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naaDectzte
Cu privire Ia examinarea contestoliilor SRL ,,Imunotehnomed" f, SRL ,,Ecochimie"

depuse pe marginea licitaliei publice nr. 15102632 din 28.12.2015

iniliatd de Agenlia Medicamentului Si Dispozitivelor Medicale

Agenlia Achizilii Publice examinind contestaJia SRL ,,Imunotehnomed'? cu
sediul in mun. Chiqindu, str. Gh. Asachi 42, Nr. de identificare (IDNO)
1002600012565 qi contestalia SRL ,,Ecochimie" cu sediul in mun. Chiqindu, bd. A. I.
Cuza-Vodd 5ll, of. 403, Nr. de identificare (IDNO) 1002600052156, depuse pe
marginea licitaliei publice m. L5102632 din 28.I2.20L5 (publicatd in BAP nr. 88 din
1,7.11,.201,5) privind realizarea programului nalional ,,Securitatea transfuzionald qi
autoasigurarea !6rii cu produse sanguine", initiatd de Agenfia Medicamentului qi
Dispozitivelor Medicale

a constatat:
Pretenfiile contestatarilor:

Operatorul economic SRL,,Imunotehnomed" gi-a expri mat dezacordul referitor
lapozilia nr. 38 invocind cd ofertantul desemnat ciqtigdtor, care a propus cel mai mic
prel, nu a respectat condiliile stabilite in documentele de licitalie. Astfel,'unul din
componentele setului nu este certificat CE, respectiv nu corespunde cerinlelor inaintate
qi criteriului de valuare ,,cel mai mic pre! qi corespunderea cerintelor".

De asemenea, pretenlii referitor la rezultatele procedurii nr. 1,5102632 au fost
inaintate de SRL ,,Ecochimie", care a califrcat decizia grupului de lucru privind
respingerea ofertei sale ca fiind neintemeiatdlegal. La motivele invocate de autoritatea
contractantS, s-a relatat cd produsele propuse nu necesitd sd fie certificate CE, deoarece
nu sunt dispozitive medicale, respectiv certificarea CE este opfionald.

Argumentele autoritn{ii contractante:
Cu referire la pretenliile inaintate de SRL ,,Imunotehnomed", autoritatea

contractantd a informat cdpozi\ianr. 38 ,,Set de consumabile pentru plasmaferezd" a
fost inaintatd in licitalie ca un set integrat cu toate componentele necesare gi nicidecum
ca componente separate a setului, care sd necesite acte gi certificdri CE pentru fiecare
componentd in parte. A$a dar,la licitalie au participat doi operatori economici, prelul
cel mai mic fiind pentru produsul ofertat de compania SRL ,,Dita Estfarm", care a



prezentat in dosarul de licitalie confirmarea precum cd acest produs qi anume setul

pentru plasmaferezd, este in corespundere cu cerinlele CE qi se reprezintl, ca dispozitiv
medical, inclusiv gi certificatul de origine de la producdtor, unde producdtorul declard
gi iqi asumd responsabilitatea privind originea setului de plasmaferezd" cu toate

componentele sale.

ln ceea ce privegte contestalia SRL ,,Ecochimie", AMDM a relatat c5, cerinla
privind prezentarea certificatului CE, este o prevedere legal solicitatd drept criteriu de

eligibilitate, pe motiv cd orice tip de material consumabil, ce intri in contact cu lichide
biologice (in cazul nostru cu serul sangvin al unui donator de singe/bomponentO

sanguine pentru identificarea prezen\ei unei infeclii ce se transmite prin singe) se

incadreazd in obligativitatea dispozitivelor/consumabilelor medicale, ce cad sub

incidenla marcajului obligatoriu CE. Acest aspect este reglementat gi prin legislalia
nafionald. Grupul de lucru in procesul de evaluare a constatat cd in ofertd este declarat
producdtorul Zhejlang Medicines &Health Products, China, iar in dosarirl inilial s-a

regdsit declaralia de conformitate CE eliberatd de producdtor, insd cu termenul de

valabilitate expirat - august 20t5. La cererea suplimentard a grupului de lucru privind
prezentarea declaratiei de conformitateCE, contestatarul nu aprezentat certificatul CE,
dar un certificat de conformitate eliberat de cdtre NQA aplicantului Nantong Renon
Labotarory Equipment Co LTD, China. Totodat5, s-a comunicat cdpentru poziliile nr.
52, 53 va fi desfEguratd o noud procedurd, iar pozi\iile nr. 54, 55 au fost atribuite
operatorului economic SRL ,,Dae Spectromed", nr. 57 - SRL ,,Dita Estfarm".

Misurile de remediere dispuse:

Ca urmare pentru o analizd in amdnunt a celor expuse atit din partea
contestatarului cit qi a autoritSlii contractante, Agenlia Achizilii Publice a desfbqurat o
intrunire de lucru la data de 24.02.2016,Ia care au fost prezenli contestatarul - SRL
,,Imunotehnomed", autoritatea contractantd - Agenlia Medicamentului qi

Dispozitivelor Medicale qi reprezentantul Centrului Na{ional de Transfuzie aS6ngelui.

Aprecierea Agenfiei Achizifii Publice :

Examinind pretenliile SRL,,Imunotehnomed", Agenlia Achizi\ii Publice a luat
in consideralie prevederile art. 44 al Legii privind achiziliile publice, potrivit cdrora
autoritatea contractantd evalueazd gi compard ofertele primite folosind modul gi
criteriile expuse in documentele de licitalie.

Astfel, cu referire la pozilia nr. 38 s-a constatat cd grupul de lucru a decis
atribuirea contractului SRL ,,DitaEstfarm" care apropus cel mai mic pre! qi a respectat
cerinjele stabilite in documentele de licitalie, inclusiv confirmarca cd produsele ar
corespunde cerinlelor CE.

La pretenliile SRL ,,Imunotehnomed", autoritatea contractantd a cohfirmat
prezen[a documentelor ce ar atesta cd produsele sunt in conformitate cu cerinlele CE,
care au fost prezentate pentru set, deoarece in cerinlele documentelor de licitalie nu
s-a specificat Ei obligativitateadelinerii certificatului dat pentru fiecare component. in
acest sens, este de remarcat faptul c5, luind in consideralie cerinlele prevdzute la p.
3(15) din FDA ,,certificat CE sau declaraJie in funclie de evaluarea conformitdtii" gi
cerinla de la pozilia nr. 38 ,,confirmarea precum cd produsul a fost produs in



conformitate cu cerinlele CE" ,nu poate fi invocatd necorespuriderea ofertei desemnate
ciqtigdtoare SRL,,Dita Estfarm".

Suplimentar, in cadrul qedinlei din 24.02.2016, reprezentantul beneficiarului a

confirmat cd bunurile solicitate corespund cerinlelor CE, atit pe set integru cit qi pe
componente separat. Prin urmare, s-a constatatcdlapozilianr. 38 ,,Set de consumabile
pentru plasmaferezd", operatorul economic SRL ,,Dita EstFarm" a demonstrat cd
deline documente ce ar confirma respectarea cerinlelor CE, fiind de asemenea
prezentatS qi scrisoarea de la producitor privind confirmarea proprietSlilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in instrucliunea de utilizare a produsuhii, precum qi

declaralia de conformitate.
In ceea ce privegte oferta SRL ,,Ecochimie", s-a constatat prczentarea

certificatului CE cu termen expirat, iar obligativitatea respect[rii cerinlei date a fost
stabilitd Ia p. 3(15) din FDA, dupd cum s-a menlionat mai sus. Explicaliile
contestatarului, precum cd produsele propuse nu necesitd sd fie certificate CE, deoarece
nu sunt dispozitive medicale,iar certificarea CE este oplionald,nu justificd Ei respectiv
nu determind corespunderea ofertei depuse, in condiliile in care autoritatea
contractantd a stabilit ca fiind o condilie obligatorie. Totodatd, deqi eSte contrar
prevederilor legislaliei in vigoare, grupul de lucru a solicitat suplimentar confirmarea
valabilitdlii certificatului dat (prezentarea unui certificat valabil), condilie care nu a
fost satisfrcutd, certificatul CE fiind prezentat de la un alt producdtor, qi nu conform
celui indicat in ofert6.

Conform art. 44 alin. 3 al Legii privind achiziliile publice autoritatea
contractantd nu acceptd oferta in cazvl in care nu corespunde cerinlelor documentelor
de licitalie.

Astfel, decizia grupului de lucru privind respingerea ofertei SRL,,Ecochimie"
este intemeiatdpe prevederile enunlate mai sus.

Reiegind din cele expuse, in temeiul art. 9,72,73 aI Legii privind achiziliile
publice nr. 96-XVI din 13.04.2007, Agentia Achizilii Publice

decide:
1. Se respinge SRL ,,Imunotehnomed" cu sediul in mun. Chiqindu, str. Gh. Asachi

42, Nr. de identificare (IDNO) 1002600012565 qi contestalia SRL ,,Ecochimie"
cu sediul in mun. Chiqindu, bd. A. I. Cuza-Vodd5ll, of.403,Nr. de identificare
(IDNO) 1-0026000521.56, depuse pe marginea licitaliei publice nr. 15102632 din
28.12.20'1,5 (publicatd in BAP nr. 88 din 17.11.2015) privind rcalizarea
programului nalional ,,Securitatea transfuzionald qi autoasigurarea ldrri cu
produse sanguine", iniJiatd de Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor
Medicale.
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