Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE

Nr. ...

Data: ..
Prin contestatia nr. 9742/22.07.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
sub nr. 46293/22.07.2024, ......... SRL, cu sediul in judetul ......... ,
Mun. ......... , str. ..inregistrata in Registrul Comertului de pe langa
Tribunalul ......... sub nr. ......... , CIF ......... , prin reprezentant legal
Administrator ......... , impotriva comunicarii rezultatului procedurii si a
raportului procedurii nr. 15206/12.07.2024, emise de autoritatea
contractanta .. ......... , cu sediul in ... ......... , jud. Ll , In cadrul

procedurii de atribuire avand ca obiect incheierea acordului cadru
+MATERIALE SANITARE ...", cod CPV 33140000-3, s-a solicitat:

- anularea partiala a Raportului procedurii cu nr.
15206/12.07.2024, precum si a tuturor actelor subsecvente, doar
in ceea ce priveste atribuirea lotul nr 31 - Indicator biologic
pentru sterilizarea la H202 cu incubare rapida 30 min,

- comunicare respingere oferta pentru lotul 31,

- constatarea caracterului nelegal si netemeinic al rezultatului
procedurii cu privire la evaluarea autoritatii contractante pentru
lotul 31

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzelor de fata, constata urmatoarele:

In sustinerea contestatiei ......... SRL mentioneaza urmatoarele
motive:
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Autoritatea Contractanta a publicat procedura de achizitii publica,
anunt participare CN1066722 din 26.04.2024, la lotul nr 31 - Indicator
biologic pentru sterilizarea la H202 cu incubare rapida 30 min, depund
oferta 2 operatori economici:

Prin Comunicarea rezultatului procedurii pentru lotul nr 31 din data
de 12.07.2024, contestatorul a fost informat ca oferta sa a fost declarata
neconforma, pe locul I fiind declarata castigatoare oferta depusa de ..

In caietul de sarcini publicat de catre autoritatea contractanta pentru
anuntul de participare CN1066722 la lotul 31 Indicator biologic pentru
sterilizarea la H202 cu incubare rapida 30 min autoritatea contractanta a
mentionat ca incubatorul pus la dispozitia autoritatii contractante sa
poata tipari buletinul in limba romana - ,rezultatul este tiparit de catre
dispozitivul de citire (incubare) in limba romana”.

Prin urmare, in oferta tehnica depusa, contestatorul evidentiaza
faptul ca dispozitivul ofertat tipareste rezultatele incubarii in limba
romana, atasand oferta tehnica depusa la dosarul licitatiei.

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta inainteaza o
solicitare de clarificare in data de 22.05.2024 prin care acesta sa
confirme printr-o imagine imprimarea in limba romana a rezultatului
incubarii: ,Va rugam sa ne transmiteti o imagine prin care sa se confirme
imprimarea in limba romana a rezultatului incubarii”

In raspunsul contestatorului la solicitarea de clarificare prin care
confirma faptul ca incubatorul tipareste buletinul in limba romana
adauga de asemenea si fotografia buletinului pe care il emite incubatorul
dupa terminarea incubarii.

Cu toate acestea autoritatea contractanta solicita a doua clarificare
prin SICAP in data de 10.06.2024 ,sa clarificati timpul in care se
confirma prin imprimare, rezultatul din incubator”.

Contestatorul raspunde ,,Pentru indicatorul biologic de 20 de minute
rezultatul pozitiv poate fi detectat la 4 minute (cel mai scurt timp) dupa
incubare, dar rezultatul final al citirii se face la 20 de minute. Rezultatele
(pozitiv sau negativ) sunt imprimate de incubator in timp real. Dupa
finalizarea incubarii, indiferent de rezultat pozitiv sau negativ,
incubatorul avertizeaza luminos, sonor si imprima rezultatul.”

Ulterior, autoritatea contractanta transmite comunicarea pentru
respingerea ofertei contestatorului cu motivarea ,in urma raspunsului
primit la clarificarile solicitate ofertantul nu raspunde unde se regasesc in
documentele prezentate informatii privind prelucrarea datelor in timp
real in aplicatia de trasabilitate a rezultatelor,raportul de testare a
senzitivitatii. Nu a transmis o imagine prin care sa confirme imprimarea
in limba romana a rezultatului incubarii”,

In urma acestui raspuns contestatorul a finaintat autoritatii
contractante un document intitulat ,Plangere la comunicarea pentru
respingere oferta” prin care descrie toate raspunsurile sale in ordine
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cronologica la care a atasat si o fotografie cu incubatorul prin care se
evidentiaza faptul ca acesta are imprimanta incorporata.

Prin adresa nr. 16345/29.07.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
48058/29.07.2023, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere referitor la contestatia depusa de ......... SRL.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta sustine ca a
elaborat documentatia de atribuire in asa fel incat sa asigure un acces
cat mai larg operatorilor economici de pe piata la procedura contestata.

Autoritatea contractanta sustine ca membrii comisiei de evaluare
a solicitat clarificari in doua randuri, referitor la caracteristicile produsului
ofertat pentru a se asigura ca acesta corespunde solicitarilor sale sar si
pentru a se convinge ca ceea ce afirma ofertantul este sustinut de
dovezi. Autoritatea contractanta sustine ca este vital ca aparatele sa fie
compacte si sa realizeze cat mai multe funtii deoarece spatiul din statia
de sterilizare este limitat si nu dispune de calculator cu imprimanta.

Din raspunsul ofertantului, membrii comisiei de evaluare au
inteles sa imprimarea rezultatului se face de catre un computer la care
este conectat incubatorul. Pentru a fi siguri de faptul ca incubatorul are
sau nu imprimanta membrii comisiei de evaluare au studiat documentul
»Mini Cititor automat AR200RO” ce reprezinta Manualul de utilizare al
aparatului tradus in limba romana din care s-a formulat raspunsul
ofertantului si care ne-a fost transmis, analizand in special schitele de la
paragraful 3.2 Strctura generalda. In aceste schite apare imaginea
aparatului ce are in subsolul imaginii explicatia ,fig 1: inchiderea
capacului de praf fig. 2 capac de praf deschis”, denumirea partilor
componente nefiind facuta prin traducerea in limba romana si identificare
vizuala facila. Aceste schite, prin modul in care sunt prezentate
(marimea caracterului folosite pentru descrierea imaginii si asezarea in
pagind) atrag atentia asupra exitentei capacului si a pozitiei inchis si
deschis a acestuia. Deruldand mai departe manualul de utilizare,
autoritatea contractanta sustine ca nu a gasit alte indicii legate
identificarea imprimantei.

De asemenea, autoritatea contractanta sustine ca imaginea
aparatului ce apare in plangere si contestatie nu se regaseste in
documentele depuse in oferta initiala sau ca raspuns la solicitarile de
clarificari.

Contestatoarea a anexat la contestatie, in original, recipisa de
consemnare nr. 210409577/1 din data de 22.07.2024, in valoare de
11.970,00 lei, emisa de CEC Bank Sucursala ......... - aferenta dosarului
2521/2024.

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

. In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedurii de
achizitie publica, in vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect ..
initiata prin anuntul de participare nr. CN1066722/ 21.03.2024.
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Contestatorul este nemultumit de modalitatea in care a fost
evaluata oferta sa.

Referitor la criticile contestatorului, Consiliul constata ca in cadrul
caietului de sarcini postat in SEAP sub identificatul ,/CN1066722/00005]
Caiet de sarcini+anexa_signed.pdf” autoritatea contractanta a solicitat
urmatoarele specificatii tehnice pentru produsul aferent lotului 31 -
Indicator biologic pentru sterilizarea cu H202 incubare rapida 30 min cu
fluorescenta:

»Indicator biologic pentru sterilizarea cu plasma (peroxid de hidrogen)
incubare 30 minute
- se prezintd sub forma de fiola de plastic ce contine spori de Geobacillus
Stearothermophillus
(ATCC7953) 10° impregnati pe un suport de bumbac si o fiola de sticla de
contine mediul de cultura cu activator de ph de culoare mov
- monitorizeaza toate ciclurile de sterilizare cu plasma/peroxid de hidrogen
- asigura verificarea sterilizarii rapid, dupa un timp redus de incubare , de
maxim 30 minute, la o temperatura de 55-60 C
- fiola este prevazuta cu indicator chimic de proces , imprimat pe o eticheta
autoadeziva, care isi schimba culoarea dupa procesare
- rezultatul se determina utilizdnd fluorescenta emanata de catre sporii
supravietuitori, care este citita de catre dispozitive de incubare dedicate
- rezultatul este tiparit de catre dispozitivul de citire (incubare) in
limba romana
- eticheta este tiparita cu un cod QR care inmagazineaza datele cu privire la :
cod produs, producator, numarul de lot, data fabricatiei, data expirarii; astfel,
prin intermediul codul QR, datele produsului pot fi preluate in aplicatia
software interna de trasabilitate a rezultatelor indicatorilor de monitorizare a
procesului de sterilizare utilizata de catre unitatea medicala
- conformitate cu standardele EN ISO 11138-1, EN ISO 11138-3 si EN ISO
11138-8 in vigoare
- certificat de calitate si raport de testare pentru determinarea senzitivitatii, in
conformitate cu standardul EN ISO 11138-8, pe fiecare lot
- loturile de produse livrate vor avea senzitivitate 100%

- prezinta rapoarte de testare pentru demonstrarea timpului redus de
incubare, in conformitate cu standardul EN ISO 11138-8

- instructiuni complete de utilizare in limba romana

- termen de valabilitate: 24 luni de la data fabricatiei

Furnizorul va pune la dispozitie incubatorul necesar compatibil pe toata
perioada de desfasurare a contractului.

Compatibilitatea va fi dovedita prin adresa oficiala din partea producatorului
incubatorului.”

Potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, ,Caietul de sarcini
contine in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, In mod obiectiv, astfel incét sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante”.

In solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca potrivit prevederilor
art. 123 din HG nr. 395/2016 operatorii economici au obligatia de a
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elabora oferta [art. 3 lit. hh) din Legea nr. 98/2016 prevede ca
propunerea tehnica a ofertantului este parte a ofertei si se elaboreaza pe
baza cerintelor din caietul de sarcini. Propunerea tehnica reprezinta
modalitatea concreta pe care ofertantul o recomanda autoritatii
contractante in vederea indeplinirii cerintelor sale tehnice stabilite in
caietul de sarcini] in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire.

Scopul solicitarii de catre autoritatea contractanta ca produsele
ofertate sa dispuna de anumite specificatii tehnice este pentru a se
asigura ca produsele ofertate corespund necesitatii sale.

Prin urmare autoritatea contractanta va trebui sa Vverifice
conformitatea caracteristicilor tehnice ofertate prin raportare strict la
documentele tehnice depuse.

In solutionare Consiliul retine si Cauza Cartiera dell’Adda SpA
vs. CEM Ambiente SpA (C-42/13) considerentul 44 ,Astfel, pe de o
parte, principiul egalitatii de tratament impune ca ofertantii sa dispuna
de aceleasi sanse in formularea ofertelor lor si implica, asadar, ca aceste
oferte sa fie supuse acelorasi conditii pentru toti ofertantii. Pe de alta
parte, obligatia de transparentda are ca scop sa garanteze absenta
riscului de favoritism si de arbitrar din partea autoritatii contractante.
Aceasta implica formularea tuturor conditiilor si modalitatilor
procedurii de atribuire in mod clar, precis si neechivoc in anuntul
de participare sau in caietul de sarcini, astfel incat, in primul rand,
sa permita tuturor ofertantilor informati in mod rezonabil si
obisnuit de diligenti sa le inteleaga continutul exact si sa le
interpreteze in acelasi mod si, in al doilea rdnd, sa permita
autoritatii contractante sa verifice efectiv daca ofertele
prezentate de ofertanti corespund criteriilor care guverneaza
contractul in cauza (a se vedea in acest sens Hotardrea Comisia/CAS

Succhi di Frutta, C- 496/99 P, EU:C:2004:236, punctele 108-111)".

In spetd, contestatorul a depus ofertd iar pentru lotul 31 a ofertat
produsul:

.Indicator biologic cu citire rapida (cod produs UGBI0102) sub
forma de fiola copolymer cu capac polipropilena, in interior o fiola de sticla
(Grosimea peretelui: 0.2-0.3mm) cu mediu de cultura de culoare si hartie de
fitru (purtator de spori Stearotermophilus) cu diametru de 16 ,mm. Populati
medie / strip = 1.0x106 c.f.u.

Valoarea D 21s m (50 °C, 5mg / L

VH202)

Monitorizeaza ciclurile de sterilizare cu plasma (36 ° C p4dna la 60 ° C.)

Indicatorul detecteazd prezenta Bacillus Stearothermophilus prin
detectarea activitatii enzimei, cu ajutorul cititorul automat, prin citirea
modificarilor prin fluorescenta al indicatorului special de abur: rezultatul pozitiv
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poate fi detectat la 4 minute (cel mai scurt timp) dupa incubare, dar rezultatul
final al citirii se face la 20 de minute la 58°C+2°C.

Este prevazut pe fiecare fiola cu eticheta autoadeziva, externa, ce
permite utilizarea acesteia in documentatia departamentului de sterilizare. Pe
fiecare eticheta sunt inscritionate urmatoarele informatii: producator, cod
produs, numarul lotului, data valabilitate agentul de sterilizare, sporii
impregnati in hartia de filtru, indicator chimic de expunere la autoclav, spatii
pemtru completarea inforatiilor dupa sterilizare (sarja, data) Eticheta este
prevazuta cu indicator chimic de proces care confirma expunerea la procesul
de sterilizare cu plasma prin schimbarea culorii initiale.

Ugaiya Mini incubator adopta tehnologia de analiza a spectrului pentru
a monitoriza modificarile fluorescentei Bacillus Stearothermophilus si Bacillus
Subtilis cu enzime speciale pentru a interpreta rapid daca exista spori
supravietuitori.

Pentru asigurarea trasabilitatii:

In timpul procesului de incubatie, cititorul poate fi conectat cu
computerul prin portul Ethernet, iar informatiile legate de indicator si operator
pot fi introduse in aplicatia legata de cititor. Informatiile pot fi incluse in
rezultatele finale de incubatie salvate si pot fi interogate, editate si tiparite
prin "prelucrarea si conservarea datelor" anterioare. Rezultatul tiparit este
in limba romana.

Fiola este prevazuta pe capac cu cod QR identificat bidimensional de
incubator. Prin acest cod QR incubatorul identifica automat tipul de sterilizare
(abur sau plasma), timpul de incubare al fiolei, numarul de lot al fiolei, data de
expirare astfel incat poate stabili in mod automatizat sistemul de trasabilitate
al informatiilor necesare incubarii si evitarii erorilor de operare.

Produsul este in conformitate cu standardele EN ISO 11138-1, EN ISO
11138-3 si EN ISO 11138-8 in vigoare

*Prezinta rapoart de testare pentru validarea timpului redus de incubare,
in conformitate cu standardul EN ISO 11138-8.

Termen de valabilitate 24 luni

PENTRU PRODUSUL OFERTAT S.C. ......... S.R.L. PUNE LA DISPOZITIE
CU TITLU GRATUIT (DARE IN FOLOSINTA) AUTORITATII CONTRACTANTE,
CITITORUL UGAIYA MINI, PE TOATA DURATA DESFASURARII ACORDULUI
CADRU.

SENZITIVITATE = 97%

Conform standardului de produs 11138-8 “cap 7 - Determinarea timpului
redus de incubare”, senzitivitatea nu poate fi niciodata de 100%.

- senzitivitatea este calculatda ca fiind o medie a tuturor testarilor
efectuate intr-un timp determinat (7 zile de incubare, in care durata este
crescatoare nu identica) pentru mai multe loturi cu privire la evidentierea
cresterii sporilor de bacillus stearotermophilus (conform ISO 11138-8).”

Prin adresa din data de 22.05.2024, autoritatea contractanta a
solicitat urmatoarele clarificari ,,In urma evaluarii ofertei tehnice membrii
comisiei de evaluare decid sa va solicite urmatoarele clarificari: Va rugam sa
transmiteti avizul ANMDM. Va rugam sa ne indicati unde se regaseste in
documentele depuse cerinta. - ca datele sa fie prelucrate in timp real in
aplicatia de trasabilitate a rezultatelor. -raportul de testare pt. determinarea
senzitivitatii Va rugam sa ne transmiteti o imagine prin care sa se
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confirme imprimarea in limba romana a rezultatului incubarii.” La
aceasta solicitare de clarificari contestatorul depune o imagine cu un bon
listat.

Ulterior, autoritatea contractanta revine cu o noua solicitare iar prin
adresa din data de 07.06.2024 solicita contestatorului ,Va rugam sa
clarificati care aparat realizeaza imprimarea rezultatului incubarii
-computerul la care e conectat cititorul sau incubatorul. - Sa clarificati
timpul in care se confirma prin imprimare, rezultatul din incubator. -
Sa clarificati daca puneti la dispozitie incubatorul asa cum s-a solicitat in
Caietul de sarcini, nu doar cititorul, asa cum reiese din Oferta tehnica depusa.”
La aceasta solicitare contestatorul raspunde ,Pag 9, manual Cititor /
Incubator automat AR 200 este specificat:

~Pct 4.1.2 - Prelucrarea si salvarea datelor

Dupa incubatie, cititorul salveaza automat rezultatele incubarii, care pot
fi vizualizate cu usurinta in aplicatie; si pot fi exportate prin interfata USB sau
interfata Ethernet din spatele incubatorului, astfel incat sa faciliteze
utilizatorului interogarea, editarea si inregistrarea istorica pe alte dispozitive
sau imprimarea rezultatelor in timp real prin cititorul echipat cu o
imprimanta.”

Imprimarea rezultatului se realizeaza de catre incubator/cititor
in timp real si de catre computerul la care este conectat incubatorul ori de
cate ori are nevoie utilizatorul.

2. sa clarificati timpul in care se confirma prin imprimare, rezultatul din
incubator

Pentru indicatorul biologic de 20 de minute rezultatul pozitiv poate fi
detectat la 4 minute (cel mai scurt timp) dupa incubare, dar rezultatul final al
citirii se face la 20 de minute. Rezultatele (pozitiv sau negativ) sunt
imprimate de incubator in timp real. Dupa finalizarea incubarii, indiferent
de rezultat pozitiv sau negativ, incubatorul avertizeaza luminos, sonor si
imprima rezultatul” anexand manualul de utilizare ,Mini Cititor automat
UG AR-200".

Procedand la verificarea celor sustinute de catre contestator,
Consiliul retine ca la pagina din Manualul de utilizare ,Mini Cititor
automat UG AR-200", indicata in cadrul raspunsului respectiv pag. 9 se
regasesc urmatoarele informatii:

»4.1 Performante

1. Indicator rapid

Citire pozitiva la 20 de minute (modele pentru abur si VH202 20mins), 1
ora (model pentru abur 1 ora), 3ore (model pentru abur 3 ore), 4 ore (model
pentru EO 4ore)

2. Prelucrarea si salvarea datelor

Dupa incubatie, cititorul salveaza automat rezultatele incubarii,
care pot fi vizualizate cu usurinta in aplicatie; si pot fi exportate prin interfata
USB sau interfata Ethernet din spatele incubatorului, astfel incat sa faciliteze
utilizatorului interogarea, editarea si inregistrarea istorica pe alte dispozitive
sau imprimarea rezultatelor in timp real prin cititorul echipat cu o
imprimanta.

3. Trasabilitatea
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In timpul procesului de incubatie, cititorul poate fi conectat cu
computerul prin portul Ethernet, iar informatiile legate de indicator si operator
pot fi introduse de aplicatia legata de cititor. Informatiile pot fi incluse in
rezultatele finale de incubatie salvate si pot fi interogate, editate si
tiparite prin "prelucrarea si conservarea datelor' anterioare.

Nota: informatiile privind trasabilitatea incubarii pot fi introduse numai
dupa ce indicatorul incepe sa incubeze.

4. Vizibilitate

Panoul tactil, este disponibila o interfata vizuald cu utilizatorul” de
asemenea in cadrul aceluiasi inscris la pag. 13 la cap. 6.3 Metodele de
operare si problemele ce trebuie sa fie luate in considerare pct. 8 este
mentionat ,Dupa incubatie, informatiile corespunzatoare vor fi imprimate
de imprimanta incorporata, iar informatiile inregistrate curente pot fi
imprimate” iar la pag. 6 la cap. 3.2 Structura generala in cadrul planselor
desenate cu echipamentul ofertat se regaseste la ,fig 1: inchiderea
capacului de praf fig. 2 capac de praf deschis” ca la sageata nr. 2 este
pozitionata imprimanta (Printer).

Din informatiile existente in cadrul manualului pus la dispozitie de
catre contestator rezulta in mod evident ca echipamentul are imprimanta
incorporata si mai mult pe plansa fotografica a aparatului este si indicata
pozitionarea.

Consiliul nu poate lua in considerare sustinerile autoritatii
contractante cu privire la faptul ca denumirea partilor componente nu au
fost traduse in limba romana iar identificarea vizuala lor nu a fost facila
avand in vedere ca informatiile cu privire la existenta imprimante
incorporate se regaseau si la pag. 9 si la pag. 13. Astfel, nimic nu a
impiedicat autoritatea contractanta, daca intr-adevar nu a putut
identifica imprimanta deoarece partile componente nu au fost traduse in
limba romana, sa solicite contestatorului traducerea acestora.

Autoritatea contractanta nu poate santiona operatorul economic cu
respingerea ofertei pentru ca denumirile a 8 componente nu au fost
traduse in conditiile in care din manualul de utilizare rezulta in mod
expres ca echipamentul are incorporata imprimanta.

Raportat la cele evocate si tinand seama ca printre atributiile
comisiei de evaluare sunt si cele de verificare a propunerilor tehnice
prezentate de ofertanti, din punct de vedere al modului in care acestea
corespund cerintelor din caietul de sarcini, asa cum este prevazut la art.
127 alin. (1) lit. f) din HG nr. 395/2016, Consiliul poate constata ca
aceasta verificare nu s-a facut cu rigurozitatea impusa de legislatia in
domeniu si, pe cale de consecinta, se impune o reevaluare a propunerilor
tehnice depuse de contestator.

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va admite contestatia formulata de catre ......... SRL
in contradictoriu cu ... ......... si va obliga autoritatea contractanta la
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reevaluarea ofertei depuse de catre acesta in termen de 10 zile de la
comunicare.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de catre ......... SRL in contradictoriu
CU . .vveeens si obliga autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei
depuse de catre acesta in termen de 10 zile de la comunicare

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen
de 10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data
luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate.
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