AGENTIA NATIONALA PENTRU
SOLUTIONAREA CONTESTATIILOR

NATIONAL AGENCY FOR
SOLVING COMPLAINTS

MD-2001, mun. Chisinau, bd. Stefan cel Mare si Sfant 124, et. 4,
tel: 022 820652, fax: 022 820651, e-mail: contestatii@ansc.md

DECIZIE

Nr. 03D-994-20 Data: 30.12.2020

privind solutionarea contestatiei formulata de catre ,, Medeferent Grup” SRL, inregistrata la
Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor cu nr. 02/1237/20 la data de 17.12.2020,
pe marginea procedurii de achizitie publica nr. 20/00241 din 10.12.2020.

Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor a examinat contestatia nr.
02/1237/20 din 17.12.2020, depusa de catre ,,Medeferent Grup” SRL, cu sediul Th mun.
, humar de identificare (IDNO):

, pe marginea rezultatului desfasurarii procedurii
de achizitie publica nr. 20/00241 din 10.12.2020, privind achizitionarea ,, Teste pentru
diagnosticul de laborator a infectiei virale (SARSCOV-2, FLU (A,B), RSV (A,B) conform
necesitatilor Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd”, initiatd de catre Centrul pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (in continuare — CAPCS), cu sediul in mun.
Chisinau, str. Grigore Vieru 22/2, numar de identificare (IDNO): 1016601000212 tel.:
022884325, e-mail: office@capcs.md.

In scopul examinarii contestatiei, Agentia a organizat la data de 24.12.2020, ora 10:00
sedintd deschisa la care au participat reprezentantii contestatorului si ai autoritatii
contractante.

Pretentiile contestatorului:

In calitatea sa de persoani interesati in cadrul procedurii de achizitie publica nr..
20/00241 din 10.12.2020, ,,Medeferent Grup” SRL, in temeiul prevederilor art. 82 alin. (1)
din Legea nr. 131/2015, relateaza urmatoarele:

o La data de 15.12.2020 ,, Medeferent Grup” SRL a receptionat scrisoarea CAPCS (in
continuare autoritatea contractantd) privind desemnarea ofertei cdstigatoare in cadrul
procedurii de achizitie nr. 20/00241 din 10.12.2020. Pentru lotul 1 ,,Kit pentru detectarea
RT-PCR a virusului SARS-CoV-2, FLU, RSV (in continuare teste) a fost desemnata
cdstigatoare oferta operatorului economic ,, DitaEstFarm” SRL.

Consideram ca oferta desemnata cdstigatoare nu corespunde specificatiie tehnice §i
urma a fi respinsa ca neconformad din urmatoarele motive:

Autoritatea contractanta a solicitat:


mailto:info@medeferent.com
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1. ,,Compatibilitatea cu 7500 Real Timea PCR System si Rotor-Gene (cu descriere §i
protocolului PCR si interpretarea rezultatelor in instructiunea de utilizare)” — instructiunea
de utilizare trebuie sa contina protocolul de setare a aparatului precum si interpetarea
rezultatelor in fieacare caz aparte (adica pentru fiecare aparat PCR aparte) - la oferta
desemnata castigatoare lipsesc protocoalele de validare, protocoalele de utilizare si nu sunt
instructiuni clare care sa demonstreze compatibilitatea testelor cu aparatele PCR din
laboratorul beneficiarului (ANSP) Testele urmeaza sa fie compatibile cu ambale aparate
PCR aflate in posesia ANSP, din manualul producatorului — nu se distinge clar daca este
sau nu compatibil cu 7500 Real Timea PCR System;

2. ,,Componenta Kit-ului ( (...) controlul pozitiv si negativ gata de utilizare)” — |a fel
conform manualului producatorului — din componenta Kit-ului testelor lipseste controlul
pozitiv si negativ gata de utilizare; pentru comparatie anexam la prezenta formularea
componentei Kit-ului a ofertei cdstigatoare si a ofertei ,, Medeferent Grup” SRL care contine
3 tipuri de control — pozitiv, negativ si intern endogen.

Oferta ,,Medeferent Grup” SRL:

Reagent/Material Description Colour Amount

A mix of enzymes, primers probes,
buffer, dNTPs, stabilizers and endogenous
Internal control in

stabilized format

SARS-CoV-2, Flu & RSV

. White 6/12 x 8-well strip
8-well strips

Solution to reconstitute the

Rehydration Buffer stabilized product Blue 1vial x 1.8 mL
SARS-CoV-2, Flu & RSV Non-infectious Red L vial
Positive Control synthetic lyophilized
cDNA
Negative control Non template control Violet 1lvial x 1 mL
Water RNAse/DNAse free RNAse/DNAse free water White 1vial x 1 mL
Opticalcapsforsealingwe
Tear-off 8-cap strips lisduring thermalcycling Transpar 6/12 x 8-cap strip

ent

Oferta desemnata castigatoare:

90079-RT-500(for500samples):
5x1450uICoVIRMIx
2x280ulEnzymeMix
2x1300ulICRNA
1x150ulPCCoVIR

1 xInstruction for Use

Atragem atentia ca testele ofertate de , DitaEstFarm”SRL nu sunt gata pentru
utilizarein conditiile laboratorului ANSP — conform manualului producatorului utilizarea
testelor necesita materiale suplimentare — ,, (...)sterile plastic (strips, plates, tubes) Dnase
Rnase — free compatible with given gPCR system(...)” Acestea nu sunt incluse in componenta
ofertei cdstigatorului, astfel acestea nu pot fi utilizate in lipsa consumabilelor.



Totodata producatorul atentioneaza — ca utilizarea plasticului non-original ar putea
crea deficiente in determinarea pragurilor si ca in lipsa acestora producatorul nu
garanteaza interpretarea corecta a rezultatelor testelor.

Oferta ,,Medeferent Grup” SRL include in componenta Kit-ului consumabilele
suplimentare — necesare utilizarii testelor imediat dupa livrare:

Reagent/Material Description Colour Amount

A mix of enzymes, primers probes,

SARS-CoV-2, Flu & RSV buffer, dNTPs, stabilizers and endogenous

i White 6/12 x 8-well stri
8-well strips Internal control in P

stabilized format

Solution to reconstitute the

Rehydration Buffer stabilized product Blue 1vial x 1.8 mL
SARS-CoV-2, Flu & RSV Non-infectious Red L vial

Positive Control synthetic lyophilized cDNA

Negative control Non template control Violet lvial x 1 mL

Water RNAse/DNAse free RNAse/DNAse free water White 1vialx 1 mL
) Opticalcapsforsealingw

Tear-off 8-cap strips ellsduring thermalcycling Transpa 6/12 x 8-cap

rent strip

Acest fapt, ignorat de autoritatea contractanta — face imposibila utilizarea testelor
imediat ce sunt livrate, implica cheltuieli suplimentare pentru achizitionarea materialelor
suplimentare (stripuri) — si va necesita organizarea unei noi proceduri sau obligarea ANSP
sa le achizitioneze de la producatorul testelor.

La fel, atragem atentia asupra faptului ca temperatura de transportare a testelor este
de -20C, producatorul nu indica termenul de valabilitate; insa conform informatiei
prezentate de producatorii de teste — testele care necesita transportare la temperatura atat
de joasa — au valabilitatea aproximativ 9 luni de zile. Testele ofertate de ,, Medeferent Grup”
SRL au valabilitatea de 2 ani, informatie indicata de producator, iar temperatura de
transportare este de la +2 °C pana la +40 <C.

Cu referire la termenul de valabilitate — luand in calcul data semnarii contractului,
producerea si transportul — testele vor ajunge in tara nu mai devreme de data de 15 ianuare;
asa cum acestea vor fi utilizate pentru depistarea COVID-19 si a gripei sezoniere (care este
actuala pentru o perioada scurta de timp), termenul de aproximativ 9 luni de valabilitate
semnifica — ca testele trebuie utilizate toate panda maxim inceputul lunii martie 2021.
Respectiv o cantitatea de teste mare isi vor pierde valabilitatea si nu vor fi inutilizabile
pentru sezonul urmator de gripa.

Tn cazul unui termen mai mare de valabilitate — testele pot fi utilizate si pentru perioada
decembrie 2021 — februarie 2022, asa incat banii publici utilizati pentru achizitionarea
testelor nu vor fi compromisi.

Tn acord cu:

-art.44 al Legii 131/2015 ,, ofertantul are obligatia de a elabora oferta in conformitatea
cu prevederile din documentatia de atribuire”



- art.69, alin. (6) al Legii 131/20135 ,, autoritatea contractanta nu accepta oferta in cazul
in care (...) oferta nu corespunde cerintelor expuse in documetatia de atribuire” - autoriatea
contractanta era obligata sa evalueze oferta in stricta corespundere cu documentatia de
atribuire.

In conditiile pandemiei, cdand fiecare zi pentru pacient conteazd, iar numdrul acestora
este in continud crestere — testarea in laboratorul ANSP trebuie efectuata calitativ si rapid.
In cazul testelor desemnate cdstigitoare — utilizarea acestora implicd cheltuieli -
achizitionarea de stripuri de la producatorul testelor. lar faptul ca lipsesc protocoalele de
validare si utilizare, lipseste controlul negativ gata de utilizare — pentru laborator utilizarea
acestor teste este si o munca suplimentara. Toate acestea tergiverseaza procesul de testare
a pacientilor, fapt ce afecteaza si munca angajatilor laboratorului. Aceste momente urmau
a fi luate in calcul, daca nu de toti membrii grupului de lucru, atunci cel putin de expertii
din componenta grupului de lucru, reprezentanti ai beneficiarului ANSP.

Autoritatea contractanta a desemnat oferta cdstigatoare cu incalcarea prevederilor
art.69, alin. (2), alin. (6) al Legii 131/2015 si urmeaza a fi anulata.

Ca urmare a celor relatate solicitam:

1. admiterea contestatiei;

2. anularea deciziei de atribuire a contractului pentru lotul nr.1 cu reevaluarea
ofertelor operatorilor economici”.

Suplimentar, ca urmare a sedintei deschise de examinare a contestatiei, ,,Medeferent
Grup” SRL, prin suplimentul din 28.12.2020, comunica urmatoarele:

., 1. In cadrul sedintei operatorul desemnat cdstigdtor a afirmat cd in componenta kit-
ului se include controlul pozitiv si controlul negativ; acesta a prezentat documentul cu
denumirea ,, The declaration of producer to negative control testing principle” (Declaratia
producatorului privind principiul testarii cu control negativ). Conform documentului
., (-..)toate EliGene Kits contin controlul intern (IC) si controlul pozitiv (PC)” Despre
controlul negativ — in document se spune ca acesta ar trebui folosit de fiecare data cdnd este
utilizat testul — sub forma de apa RNase-free. Totodata, producatorul mentioneaza ca — daca
cantitatea de apa RNase-free prezentd in stoc este insuficienta (se presupune cand
laboratorul are aceasta in stoc), poate fi utilizat EliZzyme PCR Water si indica codul
produsului EZ9103. Indicarea codului produsului si afirmatia producatorului ca produsul
poate fi utilizat daca este insuficientd cantitatea de apa RNase-free — confirma cele afirmate
de contestator ca in componenta kit-ului testului nu exista control negativ, acesta urmeaza
a fi achizitionat separat. Daca acesta ar fi fost inclus in componenta kit-ului — producatorul
nu ar fi indicat doar ,,AllEIgene Kits contain Internal Control (IC) and Positive Control
(PC)”.

2. Cu referire la compatibilitatea testului desemnat cdstigator cu kit-urile de extragere
a acizilor nucleici: acestea au fost achizitionate de catre autoritatea contractanta separat,
fiind desemnat cdstigator un producator rus. Pe pagina oficiala a producatorului Elisabeth
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Pharmacon — acesta afirma ca testele sale sunt compatibile cu ,,(..) all Elisabeth
Pharmacon viral isolation kits”. Despre compatibilitatea cu alti producatori nu se spune
nimic — acest fapt se va afla doar in timpul utilizarii testelor, altfel spus la momentul
desemnarii ofertei drept cdstigatoare — autoritatea contractanta nu are informatii despre
compatibilitatea testului cu Kit-ul de extragere a ARN desemnat cdstigator. Spre deosebire
de aceasta, oferta ,,Medeferent Grup” SRL contine informatia furnizata de producator
privind compatibilitatea cu kiturile de extragere ARN a altor producatori, printre care §i
producatori rusi, reiesind din experienta anterioara cumulata de Agentia de Sanatate
Publica in utilizarea testelor CerTest. Reiesind din cele expuse ca producatorul confirma
compatibilitatea cu ...... unii parametri solicitati in cadrul procedurii de achizitiei cum ar
LOD (limita de detectie) — prezinta indoieli, deoarece toate validarile pentru LOD,
interpretarea rezultatelor pentru oricare din aparate, sensibilitatea si specificitatea clinica
— au fost efectuate in contextul utilizarii a doua produse fabricate de acelasi producdator —
Kit-ul de extragere ARN si testul propriu-zis, spre deosebire de alti ofertanti — care au aceste
validari probate cu kit-uri de extragere a diferitor producatori. Tot aici anexam
atentionarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii — ca la achizitionarea si utilizarea testelor
urmeaza a fi atenti la riscul obtinerii unor rezultate false in timpul testarii — fapt cauzat de
incompatibilitatea testelor pentru identificare SARS CoV -2 cu kit-urile de extragere ARN
sau alti reagentii utilizati pentru efectuarea testelor de laborator, precum si setarea
aparatelor in aceste situatii.

3. Cu referire la documentul prezentat de cdstigator ,,Supliment for EliGene COVID19
TRIPLE RIC RT” — in documentatia de atribuire s-a solicitat prezentarea protocolului de
validare pentru fiecare aparat in parte, care ar demonstra compatibilitatea cu acesta.
Documentul prezentat este instructiunea de configurare a aparatului ABI17500, alt document
decdt cel solicitat in cadrul procedurii. Totodata veridicitatea documentului prezinta semne
de intrebare: in cazul in care un producator european face o modificare - acesta genereazd
o instructiune noud cu un numadr nou care succeda numarul precedent. Astfel in manualul
de pe site-ul producatorului — este indicata versiunea 111120-01 — (versiune confirmata si
de reprezentantul autoritatii contractante in cadrul sedintei), respectiv in cazul vreunei
modificari — conform regulilor CE/ISO carora li se supun producatorii care detin marca CE
- aceasta urma a fi numerotata cu 111120-02. Numerotarea efectuatda in acest mod — este
necesard pentru verificarea trasabilitatii documentului. In speta in cauzd — documentul
prezentat de operatorul castigator — este numerotat cu totul diferit de manualul
producatorului — 90079RTSupp — 25112020A.

4. Cu referire la documentele prezentate de catre operatorul economic cdstigator pe
parcursul sedintei de examinare a contestatiei — avem dubii ca acestea au fost prezentate o
data cu oferta; aceasta din considerentul ca in punctul de vedere al autoritatii contractante
- Tn motivarea deciziei aceasta nu face referire la nici unul din acele documente. Pe
parcursul sedintei - reprezentantul autoritatii contractante nu cunostea informatia ce o
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contineau documentele si solicita de fiecare data sa se expuna reprezentantul operatorului
castigator. Or, daca reprezentantul autoritatii contractante nu cunostea informatiile care le
contineau documentele — Cum a fost adoptata decizia de desemnare a castigatorului?

5. Totodata, pe parcursul sedintei — reprezentantul operatorului desemnat cdstigator a
afirmat cd pentru prezentarea anumitor documente a avut nevoie de timp — nu este clar care
timp — dar din afirmatii reiese ca autoritatea contractanta le-a oferit timp pentru prezentare.
Aici amintim despre contestarea documentatiei de atribuire a procedurii in cauza de catre
operatorul castigator — care a fost retrasa inainte de inceperea sedintei de examinare. Cu
toate acestea autoritatea contractanta a amdnat deschiderea ofertelor cu 10 zile; se pare ca
acesta a fost timpul necesar pentru obtinerea documentelor, insa nu suficient pentru a le
prezenta la data deschiderii ofertelor.

6. Si nu este clar de ce reprezentantul autoritatii contractante s-a eschivat de fiecare
data sa raspunda la intrebarea — daca la desemnarea ofertei cdstigatoare a fost prezent
reprezentantul beneficiarului;

7. La fel nu este clar de ce reprezentantul autoritatii contractante nu a raspuns la
intrebarea contestatorului — daca au fost achizitionate strip-uri intr-o alta procedura de
achizitie; acesta a accentuat de fiecare data ca au fost achizitionate consumabile — insa
pentru utilizarea testelor din speta in cauza este nevoie nu de consumabile la general — Ci
de strip-uri. Cu toate ca reprezentantul autoritatii a afirmat ca beneficiarul a intocmit
specificatia tehnica si nu a solicitat strip-uri in componenta sa, amintim ca pand in prezent
s-au livrat doar teste cu strip-urile Tn componenta kit-ului. Acest fapt semnifica si faptul ca
beneficiarul nu are strip-uri pentru utilizarea testului in cauza — si nu le va putea utiliza”.

Argumentele autoritatii contractante:

CAPCS, prin punctul sdu de vedere expus n scrisoarea nr. Rg02 — 4308 din 22.12.2020,
in sustinerea deciziei sale comunicd urmatoarele:

., Potrivit atributiilor ce-i revin conform HG nr. 1128 din 10.10.2016, CAPCS a
examinat ofertele prezentate in cadrul procedurii LP nr. 20/00241, prin prisma
documentelor prezentate in ofertd, cu respectarea criteriilor si cerintelor fata de bunurile
care Urmeaza a fi achizitionate expuse in Fisa de Date a Achizitiei (FDA) la rubricile criterii
si cerinte de calificare, lista de bunuri si specificatii tehnice.

Astfel, cu referire la contestatia ,, Medeferent Grup” SRL mentionam, oferta , Dita
Esttarm” SRL a fost desemnatacdstigatoare,deoarece intruneste specificatiile tehnice
cerute.

De aceea argumentele/abaterile aduse de catre compania ,, Medeferent Grup” SRL nu
sant justificate.

Tn drept,

Conform prevederilor art. 20, alin.(5) al Hotardrii Guvernului nr. 667 din 27.05.2016

pentru aprobarea Regulamentului cu privire la activitatea grupului de lucru pentru achizitii
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una din functiile grupului de lucru consta in elaborarea documentatiei de atribuire si altor
documente aplicabile in cadrul procedurilor de achizitie publica.

Conform art. 37 alin. (4) a Legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice -
Specificatiile tehnice ale obiectului achizifiei trebuie sa corespunda cerintelor autoritatii
contractante privind calitatea, eficienta, testarea, securitatea, dimensiunile, simbolurile,
terminologia, ambalajul, modul de transportare, marcarea, etichetarea, procesele si
metodele de producere, precum §i procedeele de determinare a conformitatii lui cu ceringele
din documentatia de atribuire.

Conform art. 40 alin. (1) a Legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice
Autoritatea contractanta are obligatia de a stabili in documentatia de atribuire orice
cerinta, criteriu, regula §i alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de
aplicare a procedurii de atribuire.

Conform IPO 33.1. Aprecierea corespunderii unei oferte de cdtre autoritatea
contractanta urmeaza a fi bazata pe continutul ofertei.

Conform art. 44 alin. (1) a Legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile
publice,ofertantul are obligatia de a elabora oferta in conformitate cu prevederile din
documentatia de atribuire.

Conform art. 69 alin. (6) a Legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice
Autoritatea contractantd nu accepta oferta in cazul in care oferta nu corespunde cerintelor
expuse in documentatia de atribuire.

Reiesind din cele expuse mai sus, autoritatea contractanta in temeiul art. 86 alin. (2) a
Legii nr. 131 din 03.07.2015 solicita respingerea pretentiilor formulate de catre
,,Medeferent Grup” SRL ca fiind neintemeiate”.

Suplimentar, prin scrisorile nr. Rg02-4696 din 28.12.2020 si nr. Rg02-4712 din
29.12.2020, CAPCS, comunica urmatoarele:

,,Conform necesarului prezentat de catre beneficiarul final ANSP prin scrisoarea nr.
08/6235 din 12.11.2020, au fost achizitionate Tuburi PCR in stripuri cu capace cu
urmatoarea speicificatie tehnica: Tuburi PCR de 0,2 ml in stripuri a cite 8 tuburi/strip,
ambalaj de 125x8, cu capace optice libere de RNase si DNase. Gradul de puritate sau
calitate: fara RNase, fara DNase Viteza de reactie: Standard Stare de expediere: temperatura
camerei Culoare: Clear/optical Volum (metric): 0,2 ml Pentru utilizare cu (echipament):
termocicloare Tip de tub: stripuri de 8 tuburi.

Totodata, conform deciziei grupului de lucu lotul sus mentionat a fost atribuit
operatorului economic SRL Medeferent, conform criteriului §i cerintelor expuse in
documentatia de atribuire.

Prin prezenta, Centru pentru Achizitii Publice Centalizate in Sandatate, la procedura
nr.20/00241 din 10.12.2020 va informeaza suplimentar urmdtoarele:



Lotul nr. 6 — tuburi PCR in stripuri cu capace — 140000 buc. au fost procurate pentru
performanta testelor achizitionate in lotul nr. 1. Aceste Tuburi sunt prezentate ca stripuri a
cate 8 tuburi

AVAVAYACATALAY

Aceste stripuri sunt compatibile cu aparatele prezentate in cadrul laboratoarelor ANSP
si tin de echipamentele din laborator si nu de test. Cantitatea achizitionata in cadrul lotului
nr. 6 acopera totalmente necesarul pentru performanta tuturor testelor achizitionate in
cadrul lotului nr. 1. Pentru un test este necesar de 1 tub din strip. Un strip de 8 tuburi se
foloseste pentru 8 teste.

Strip din engleza se traduce ca banda — ceea ce reprezinta o banda de 8 tuburi legate
intre ele (dupa cum este prezentat si in imaginile de mai sus).”

Punctul de vedere al beneficiarului final:

Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, drept raspuns la solicitarea Agentiei, prin
scrisoarea nr. 01-17-5212 din 29.11.2020, relateaza urmatoarele:

., Prin prezenta, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica (ANSP), urmare a
examinarii solicitarii nr. 05/34781120 din 28.12.2020, parvenite din partea Agentiei
Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor, in limitele competentei functionale comunica
urmatoarele.

Specificatiile tehnice pentru bunurile solicitate au fost elaborate reiesind din
echipamentul utilizat in laboratoarele implicate in diagnosticul infectiei COVID-I9,
minimizarea cheltuielilor pentru consumabile, si respectiv eficientizarea activitatii
personalului implicat pentru a asigura procesarea numarului de probe in continud crestere,
precum si sezonalitatea (decembrie-februarie) caracteristica infectiei gripale.

Totodata, la elaborarea specificatiilor s-a solicitat ca kitul multiplex SARS CoV-2/
FLU/ RSV sa contina toate componentele necesare pentru amplificarea acizilor nucleici
pentru infectiile solicitate, precum si protocolul PCR (programarea, evaluarea/validarea
reactiei PCR si interpretarea rezultatelor obtinute).

Referitor, daca bunul propus de catre ofertantul ,, Dita EstFarm” SRL corespunde sau
nu integral necesitatilor laboratoarelor implicate in diagnosticul COVID-19/ specificatiei
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tehnice solicitate in cadrul Licitatiei, nu ne putem expune din motivul ca ANSP nu a
participat la evaluarea ofertelor mentionate si nu dispune de documentele pentru oferta
prezentatd.

Referitor la stripuri, de mentionat ca acestea sunt obligatorii pentru desfasurarea
Reactiei de Polimerizare in Lant (PCR), mix-ul PCR fiind ulterior distribuit Tn aceste stripuri
pentru plasarea pe planseta instrumentelor PCR. Ludnd in consideratie faptul ca produsul
este unul nou pe piata si in continua producere, si nu se cunoaste foarte bine componenta
kiturilor s-a solicitat ca acestea sa includa toate componentele necesare pentru RT-PCR, si
prezenta stripurilor nu a fost specificat ca punct separat.

Din experienta ANSP unii producatori pentru a eficientiza si a usura activitatea de
laborator, includ stripurile n kitul de testare cu mix-ul PCR distribuit.

In cazul in care kiturile nu contin aceste stripuri este necesar de a le procura aditional
cu cheltuieli de timp si resurse financiare suplimentare, ceea ce in timp de pandemie $i in
conditiile actuale este greu de realizat. Reiesind din contextul cheltuielii eficiente a banilor
publici ar avea prioritate kiturile care contin stripuri. Totodata la evaluarea produselor
licitate  toti  ofertantii  trebuie pusi in conditii egale, inclusiv  raportul
avantaj/eficacitate/calitate/pret”.

Punctul de vedere al operatorului economic desemnat castigator:

,Dita EstFarm” SRL, prin scrisoarea nr. 46 din 17.12.2020, comunica urmatoarele:

., Prin prezenta, compania ,,Dita Estfarm” SRL considera ca, contestatia depusa de
catre ,,Medeferent Grup” SRL este nefondata si urmeaza a fi respnsa, iar argumentele
relatate in aceasta nu sunt relevante cauzei si duc in eroare completul Agentiei Nationale
pentru Solutionarea Contestatiilor deoarece:

1. Autoritatea contractantd a solicitat pentru Lot 1:, Kit pentru detectarea RT-PCR a
virusului SARS-CoV-2, FLU, RSV compatibilitatea cu 7500 Real Time PCR System si Rotor-
Gene (cu descrierea si protocolul PCR si interpretarea rezultatelor in instructiunea de
utilizare).

Mentionam ca instructiunea produsului oferit de catre Dita EstFarm SRL,prezentata la
depunerea ofertelor, contine toata informatia solicitata de catre beneficiar si anume,
descrierea protocolul PCR, configurarea aparatului, interpretarea rezultatelor separat
pentru Rotor Gene si pentru ABI 7500 Real Time PCR System. Validarea pentru
echipamentul ABI7500 Real Time PCR System a fost efectuata de catre producdtor dupa
aprobarea instructiunii de utilizare, din aceast motiv, aceasta este prezentata ca Supliment
la instructiune §i este document oficial al producatorului.

Mentionam ca instructiunea produsului oferit pentru acest lot depusa de catre
., Medeferent Grup” SRL contine descrierea si procolul general, si nu specificat pentru
fiecare echipament in parte. Mentionam ca fiecare instrument PCR se seteaza individual in
dependenta de tipul si marca acestuia.



2. ,,Control pozitiv si negativ gata de utilizare” — oferta depusa de catre ,,Dita
EstFarm” SRL contine control pozitiv si negativ gata de utilizare, de asemenea si control
intern. Instructiunea de utilizare a produsului prezentatd contine informatia deplina privind
principiul de testare a controlului pozitiv si negativ. Informatia referitor la controlul negativ
este prezentata ca supliment la instructiune.

Tot aici, mentionam ca oferta depusa de catre ,,Medeferent Grup” SRL, adusd ca
comparatie in contestatia acesteia, contine control pozitiv liofilizat — ceea ce presupune
faptul ca acesta nu este gata de utilizare, deoarece necesita dizolvare cu 100 ul de Water
RNase/DNase firee (conform instructiunii produsului — p.8.3.).

3. Argumentul ,, Medeferent Grup” SRL, precum ca ,, testele ofertate de ,, DitaEstFarm’
SRL nu sunt gata pentru utilizare in conditiile laboratorului ANSP — conform manualului
producatorului utilizarea testelor necesita materiale suplimentare — "(...)sterile plastic
(strips, plates, tubes) DNase-, RNase-free compatible with given gPCR system(...)”. Acestea
nu sunt incluse in componenta ofertei castigatorului, astfel acestea nu pot fi utilizate in lipsa

b

consumabilelor” il consideram aberant si nefondat, iar careva probe intr-u confirmarea
acestui fapt nu au fost prezentate, incercand prin acest emanipulari sa duca completul in
eroare, deoarece sintagma ,,gata de utilizare”se refera la reagentii pentru testare iar astfel
de consumabile precum tuburi PCR, varfuri, etc. nu au fost solicitate de a fi prezente in
Kit. Cu atdt mai mult, acestea au fost solicitate in loturi aparte pentru achizitionare — lotul
6 — 9. Mentionam ca toti reagentii din kitul oferit de catre Dita EstFarm SRL sunt gata de
utilizare si nu necesita manipuldri suplimentare pentru efectuarea testului. Testele oferite
de catre ,,Dita EstFarm” SRL nu necesita alte cheltuieli suplimentare, decdt cele deja luate
in calcul pentru achizitionarea consumabilelor incluse in procedura de achizitie sus-
mentionatd.

4.Mentionam ca termenul total de valabilitate al testelor oferite de catre Dita
,,EstFarm” SRL este de 18 luni iar ,, Dita EstFarm” SRL garanteaza livrarea testelor cu un
termen de valabilitate restant, nu mai putin de 80%, confirmat si prin declaratia depusa in
cadrul procedurii de achizitie. Subliniem faptul ca la moment avem deja confirmarea
producatorului pentru prima livrare a testelor, in cantitate de 64 500 teste (46% din
cantitatea totala) iar termenul restant pentru aceastd cantitate la momentul livrarii va
constitui — 94,44%, sau valabilitatea acestora fiind pina in luna mai 2022. Cu atat mai
mult, livrarea era preconizata de a fi efectuata de catre producator prin DHL Express la
data de 21.12.2020, ceea ce presupunea ca testele ajungeau in Republica Moldova la data
de 23.12.2020, respectiv in aceeasi zi puteau fi livrate catre beneficiar, cu respectarea
conditiilor de pastrare si transportare. Al doilea lot, de asemenea, a fost preconizat de a fi
importat pana la sfarsitul anului 2020, pentru a asigura Agentia Nationalad pentru Sanatate
Publica cu teste, luand in consideratie apropierea sarbatorilor de iarna si posibile intdrzieri
de logisitca.
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Tinem sa va informam ca oferta pentru teste al companiei ,, Medeferent Grup” SRL
mentionate mai sus este in suma de 29 633 800,00 MDL, pe cand suma ofertei companiei
,, Dita EstFarm ” SRL este de 10 971 422, 00 MDL, o diferenta impundtor de mare, prin acest
fapt bugetul de stat va economisi sume importante care vor fi utilizate in alte directii nu mai
pufin importante.

Mai mult ca atdt, a fost solicitarea de a indica in oferta CODUL PRODUSULUI oferit
pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat, ceea ce ,, Medeferent Grup” SRL
NU S-a conformat acestei solicitari, astfel nu exista posibilitatea de a identifica produsul,
ceea ce contrazice cerintelor licitatiei si este o abatere semnificativa ceea ce in fapt oferta
depusa de catre acestia nu corespunde cerintelor licitatiei.

Contestatia depusa de catre ,, Medeferent Grup” SRL este nefondata, cu atdt mai mult,
aceasta va duce la tergiversarea semnarii contractelor cu beneficiarul si respectiv
amdnarea livrarii.

Tindnd cont de toate cele relatate mai sus si de starea de urgenta a achizitionarii din
cauza pandemiei Covid-19, solicitam respectuos respingerea contestatiei ,,Medeferent
Grup” SRL ca fiind neintemeiata ™.

Suplimentar, prin scrisoarea din 24.12.2020, ,Dita Estfarm” SRL comunica
urmatoarele:

,, Prin prezenta, compania ,, DITA EstFarm” SRL vine cu completari in urma sedintei
ce a avut loc pe marginea contestatiei depuse de catre ,, Medeferent Grup” SRL.

Argumentele aduse de ,,Medeferent Grup” SRL in cadrul contestatiei depuse si in
cadrul sedintei sunt interpretate astfel incdt sa duca in eroare specialistii din completul
pentru solutionarea contestatiilor. Astfel, , Dita EstFarm” SRL vine cu urmatoarele
completari asupra obiectiilor invocata de catre ,, Medeferent Grup” SRL:

1. Autoritatea contractanta a solicitat pentru Lot 1: ,,Kit pentru detectarea RT-PCR a
virusului SARS-CoV-2, FLU, RSV compatibilitatea cu 7500 Real Time PCR System si Rotor-
Gene (cu descrierea si protocolul PCR si interpretarea rezultatelor in instructiunea de
utilizare).

Mentionam ca instructiunea produsului oferit de catre ,,Dita EstFarm” SRL (Anexa
nr.l), prezentata la depunerea ofertelor, contine toatda informatia solicitata de cdtre
beneficiar si anume, descrierea protocolul PCR, configurarea aparatului, interpretarea
rezultatelor separat pentru Rotor Gene si pentru ABI 7500 Real Time PCR System,
Validarea pentru echipamentul ABI7500 Real Time PCR System a fost efectuata de catre
producator dupa aprobarea instructiunii de utilizare, din aceSt motiv, aceasta este
prezentata ca Supliment la instructiune si este document oficial al producatorului (Anexa
nr.2). Aceste documente au fost prezentate la depunerea ofertei in cadrul procedurii de
achizitie sus-mentionate. Mentionam ca instructiunea produsului oferit pentru acest lot
depusa de catre ,, Medeferent Grup” SRL contine descrierea si protocolul general, si nu este
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specificat pentru fiecare echipament in parte. Mentionam ca fiecare instrument PCR se
seteaza individual in dependenta de tipul si marca acestuia.

2. ,,Control pozitiv si negativ gata de utilizare” — oferta depusa de catre ,,Dita
EstFarm” SRL contine control pozitiv si negativ gata de utilizare, de asemenea si control
intern. Instructiunea de utilizare a produsului prezentata contine informatia deplina privind
principiul de testare a controlului pozitiv si negativ. Informatia referitor la controlul negativ
este prezentata ca supliment la instructiune. De asemenea, mentionam ca la depunerea
ofertei in cadrul procedurii de achizitie, ,, Dita EstFarm” SRL a mentionat in formularul F
4.1. ca produsul oferit contine control pozitiv, control negativ si control intern. Totodata, la
oferta, instructiune a fost atasata declaratia producatorului (Anexa 3) in care se confirma
faptul ca kitul va contine 2 flacoane a cate 1300 pl control intern, 1 flacon a cate 150 pl de
control pozitiv (asa cum prevede si instructiunea de utilizare) si 1 flacon a cdte 150 ul de
control negativ. Tot aici producatorul afirma faptul ca la moment este in proces de
inregistrare a actualizarilor facute in instructiune, si anume includerea in instructiune a
protocolului pentru ABI 7500 si prezenta controlului negativ, la moment, acestea fiind
prezentate ca suplimente la instructiune. Subliniem faptul ca toate documentele mentionate
mai sus sunt veridice si Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandatate si Agentia
Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor este in drept sa ceara confirmare din parte
producatorului Elizabeth Pharmacon Ltd, privind veridicitatea documentelor, iar acuzatia
., Medeferent Grup” SRL din cadrul sedintei precum ca ,,Dita EstFarm” SRL a falsificat
documente o consideram ca calomnie si pur declarative. Sau acestea nu sunt fondate si nu
au suport juridic, vin sa discrediteze ,,DITA EstFarm”’SRL intentionat, iar declaratiile
,,Medeferent Grup” SRL sunt pasibile de a fi atrase persoanele care le nhainteaza la
raspundere penala.

3. Argumentul ,, Medeferent Grup” SRL, precum ca ,, testele ofertate de ,, DitaEstFarm”
SRL nu sunt gata pentru utilizare in conditiile laboratorului ANSP — conform manualului
producatorului utilizarea testelor necesita materiale suplimentare — ”(...) sterile plastic
(strips, plates, tubes) DNase-, RNase-free compatible with given gPCR system (...)" Acestea
nu sunt incluse in componenta ofertei castigatorului, astfel acestea nu pot fi utilizate in lipsa
consumabilelor” este aberant si nefondat si poarta un caracter pur declarativ, iar careva
probe intr-u confirmarea acestui fapt nu au fost prezentate, Tncercand prin aceste
manipulari sa duca completul in eroare, deoarece sintagma ,,gata de utilizare” se refera la
reagentii pentru testare iar astfel de consumabile precum tuburi PCR, varfuri, etc. nu au
fost solicitate de a fi prezente in kit. Mentionam ca toti reagentii din kitul oferit de catre
,,Dita EstFarm” SRL sunt gata de utilizare si nu necesita manipulari suplimentare pentru
efectuarea testului. Prezenta strip-urilor nu a fost solicitata de a fi prezenta in kit. Acest
consumabil este prezent in laborator ca si alte consumabile gen tuburi, pipete, manusi si se
achizitioneaza suplimentar. Cu atdt mai mult, mentionam faptul ca ,, Dita EStFarm” SRL, a
livrat in luna noiembrie 2020 care Agentia Nationald pentru Sandatate Publica - Kit pentru
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detectarea RT-PCR a virusului SARS-CoV-2, achizitionate de catre Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale in baza achizitiei publice, care de asemenea nu au avut in set
aceste strip-uri. Astfel, nu au fost create careva incomoditati pentru Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica in performanta testului si testele date au inceput a fi folosite imediat
dupa livrare. In acest sens, putem conchide ca si argumentul ,, Medeferent Grup” SRL cd
poate fi o eroare nu este admisibil, si autoritatea contractanta cat si Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica au solicitat ca oferta sa fie prezentata anume fara aceste strip-uri
si nun alt fel, cum se incearca a se manipula.

Mentiunea producatorului Elizabeth Pharmacon la care face referire ,, Medeferent
Grup” SRL precum ca ,,kitul dat functioneaza si are performanta indicata in instructiune
numai utilizand kitul de extractie de la acelasi producdtor” este doar o interpretare eronata
a ,,Medeferent Grup” SRL care de asemenea nu are suport probatoriu si vine numai intr-u
a duce completul in eroare.

Aceasta sintagma este standarta si toti producatorii o includ in instructiunile pentru
produsele sale. In instructiune este clar mentionat faptul ca SE RECOMANDA kitul pentru
extragere de la acelasi producator dar se pot utiliza si alte kituri de extractie a ARN (pagina
2 a instructiunii).

Contestatia depusa de catre ,, Medeferent Grup” SRL este nefondata, cu atdt mai mult,
aceasta va duce la tergiversarea semnarii contractelor cu beneficiarul si respectiv
amdnarea livrarii.

Tinand cont de toate cele relatate mai sus si de starea de urgenta a achizitionarii din
cauza pandemiei Covid-19, solicitam respectuos respingerea contestatiei , Medeferent
Grup” SRL ca fiind neintemeiata”.

Aprecierea Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor:

Potrivit art. 82 alin. (1) din Legea nr. 131/2015 orice persoana care are sau a avut un
interes in obtinerea unui contract de achizitie publicd si care considera ca in cadrul
procedurilor de achizitie publicd un act al autoritdtii contractante a vatdmat un drept al sdu
recunoscut de lege, in urma carui fapt a suportat sau poate suporta prejudicii, este in drept sa
conteste actul respectiv in modul stabilit de lege.

Analizand pretentiile formulate de catre ,,Medeferent Grup” SRL, Agentia atesta ca
acesta isi exprimd dezacordul in raport cu decizia autorititii contractante de a desemna
castigatoare oferta ,,Dita EstFarm” SRL inaintata pentru lotul nr. 1 ,Kit pentru detectarea
RT-PCR a virusului SARS-CoV-2, FLU, RSV” invocand ca ultima nu corespunde cerintelor
specificate Tn anuntul de participare si anume:

.1.Lipsesc protocoalele de validare, protocoalele de utilizare §i nu sunt instructiuni
clare care sa demonstreze compatibilitatea testelor cu aparatele PCR din laboratorul
beneficiarului - ABI 7500 Real Time PCR System, invocand faptul ca din manualul
producatorului nu se distinge clar daca este sau nu compatibil cu aparatul mentionat;
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2. Din componenta Kit-ului testelor lipseste controlul pozitiv si negativ gata de
utilizare. Testele ofertate nu sunt gata pentru utilizare in conditiile laboratorului ANSP —
conform manualului producatorului utilizarea testelor necesita materiale suplimentare;

3. Termenul de valabilitate al testelor este de aproximativ 9 luni, prin urmare ele
trebuie utilizate pana maxim la Tnceputul lunii martie 2021.”

Din documentele dosarului achizitiei publice, Agentia retine ca CAPCS a publicat pe
portalul: etender.gov.md, in Buletinul Achizitiilor Publice nr. 72 din 17.11.2020, un anunt
de participare la licitatia deschisa nr. 20/00241 din 10.12.2020, privind achizitionarea ,,Teste
pentru diagnosticul de laborator a infectiei virale (SARSCOV-2, FLU (A,B), RSV (A,B)
conform necesitatilor Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica”. Relevant spetei, Agentia
constata ca in anuntul de participare/ Fisa de date a achizitiei, CAPCS, pentru lotul nr. 1 ,,Kit
pentru detectarea RT-PCR a virusului SARS-CoV-2, FLU, RSV”, a solicitat/specificat
urmatoarele cerinte tehnice:

,, Unitate de masura test. ldentificarea si diferentierea specifica a SARS-CoV-2, Flu (A,
B), RSV (A,B) in probe din organe respiratorii de la pacienti cu semne §i simptome de
infectie virala. Detectarea intr-o singura etapa a RT-PCR, in care transcrierea inversa si
amplificarea ulterioarad a secventelor tinta specifice au loc in aceeasi reactie. Pentru testele
care au limita de detectie aprobata de producator in copii/ml conform instructiunii LoD
SARS-CoV- 2, RSV urmeaza a fi < 500 copii/ml. Pentru testele care au limita de detectie
aprobata de producator in copii/reactie conform instructiunii LoD SARS-CoV- 2, RSV
urmeaza a fi <50 copii/reactie; Pentru testele care au limita de detectie aprobata de
producator in copii/ml conform instructiunii LoD FLU A, B urmeaza a fi < 300 copii/ml.
Pentru testele care au limita de detectie aprobata de producator in copii/reactie conform
instructiunii LoD FLU A, B urmeaza a fi < 30 copii/reactie. Componenta: (primeri /sonde
specifice, ANTPS, tampon, polimeraza si transcriptaza jnversd;, control intern), control
pozitiv si negativ gata de utilizare. Tinte de interes: Gene specifice pentru SARS- CoV 2,
FLU A/ B, RSV A / B Compatibil cu 7500 Real Time PCR System si Rotor-Gene (cu
descriere si protocolului PCR §i interpretarea rezultatelor in instructiunea de utilizare)”.

Astfel, la solutionarea contestatiei, Agentia va avea in vedere prevederile art. 37 alin.
(1) din Legea nr. 131/2015 conform carora specificatiile tehnice ale bunurilor, lucrarilor si
serviciilor solicitate de autoritatea contractantd vor reprezenta o descriere exacta si completa
a obiectului achizitiei, astfel incat fiecare cerintd si criteriu, stabilite de autoritatea
contractantd, sa fie indeplinite, cat si dispozitiile pct. 20 subpct. 1) si 5) din Regulamentul
cu privire la activitatea grupului de lucru pentru achizitii, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 667 din 27.05.2016, potrivit carora grupul de lucru examineaza §i concretizeaza
necesitatile autoritatii contractante de bunuri, lucrari si servicii, precum si elaboreaza
documentatie de atribuire si alte documente aplicabile in cadrul procedurilor de achizitie
publica.
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Avand 1n vedere dispozitiile legale mentionate, Agentia apreciazd cd oportunitatea
achizitionarii de bunuri de o anumita calitate, precum si specificatiile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractantd in parte in functie de necesitatile
obiective ale acesteia.

De asemenea, Agentia retine prevederile pct. 21 subpct. 14) din Regulamentul cu
privire la activitatea grupului de lucru pentru achizitii prevede ca, grupul de lucru este obligat
sd examineze, sd evalueze si sa compare ofertele operatorilor economici, in termenele si in
conditiile stabilite in documentatia de atribuire, in conformitate cu legislatia.

Tn context, prevederile IPO 19 din Documentatia standard pentru realizarea achizitiilor
publice de bunuri, aprobata prin Ordinul Ministrului Finantelor nr. 173 din 05.10.2018, la
caz documentatia de atribuire, stabilesc cd, pentru a stabili conformitatea bunurilor cu
cerintele documentelor de atribuire, ofertantul va depune, ca parte a ofertei sale, dovezi
documentare ce atesta faptul cd bunurile se conformeaza conditiilor de livrare, specificatiilor
tehnice si standardelor specificate in CAPITOLUL 1V, iar pentru a demonstra conformitatea
tehnica a bunurilor propuse, cantitatilor propuse si a termenelor de livrare, ofertantul va
completa Formularul Specificatii tehnice (F4.1) si Specificatii de pret (F4.2). De asemenea,
ofertantul va include documentatie de specialitate, catalogul producatorului, prospecte,
documente tehnice, pe suport de hartie sau Tn format electronic.

Totodata, art. 44 alin. (1) din Legea nr. 131/2015 stabileste ca ofertantul are obligatia
de a elabora oferta In conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire, art. 69 alin.
(2) din aceeasi lege prevede ca, la determinarea ofertei castigitoare, autoritatea contractanta
aplica criteriul de atribuire si factorii de evaluare prevazuti in documentatia de atribuire, iar
in conformitate cu alin. (6) lit. b) din articol prenotat, autoritatea contractantd nu accepta
oferta in cazul in care aceasta nu corespunde cerintelor expuse in documentatia de atribuire.

Prin urmare, din aceste prevederi rezulta clar ca autoritatea contractanta este obligata
sa evalueze oferta in strictd conformitate cu cerintele expuse in documentatia de atribuire si
nu pot exista abateri in acest sens.

Tn aceasta ordine de idei, examinand documentele ofertei operatorului economic
desemnat castigator, Agentia constata ca ,,Dita EstFarm” SRL a prezentat formularul F4.1
,»Specificatii tehnice”, potrivit caruia acesta propune la lotul nr. 1- ,Kit pentru detectarea
RT-PCR a virusului SARS-CoV-2, FLU, RSV”, model ,,EliGene COVID 19 Triple RIC 500
RT Ref.no. 90079-RT-500 (500 teste)”, tara de origine: ,,Republica Ceha”, producator
,ELISABETH PHARMACON spol. s.r.0o”. Totodata, din materialele dosarului, se atesta ca
au fost prezentate documente confirmative - Instructiunea produsului, suplimentul la
instructiune - ,,Supplement for EliGene COVID 19 TRIPLE RIC RT”, cat si unele Declaratii
de la producator cu referire la specificatia tehnica a bunului ofertat de catre acesta.

Astfel, cu referire la pretentiile contestatorului precum ca ,,din componenta Kit-ului
testelor lipseste controlul pozitiv si negativ gata de utilizare” Cat si cu privire la faptul ca
»lipsesc protocoalele de validare, protocoalele de utilizare si nu sunt instructiuni clare care
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sa demonstreze compatibilitatea testelor cu aparatul 7500 Real Time PCR System”, Agentia
constata ca potrivit Formularului F4.1, operatorul economic ,,Dita EstFarm” SRL, la coloana
nr. 3 ,,Specificatia tehnica deplind propusa de catre ofertant”, a indicat cd produsul oferit
contine ,,control pozitiv si control negativ gata de utilizare”, precum si ca este ,,compatibil
cu 7500 Real Time PCR System si Rotor-Gene”.

La acest aspect, ofertantul desemnat castigitor a comunicat/concretizat ca
wInstructiunea de utilizare a produsului prezentata contine informatia deplina privind
principiul de testare a controlului pozitiv si negativ. Informatia referitor la controlul negativ
este prezentata ca supliment la instructiune. ... Validarea pentru echipamentul ABI7500 Real
Time PCR System a fost efectuata de catre producator dupa aprobarea instructiunii de
utilizare, din acest motiv, aceasta este prezentata ca Supliment la instructiune §i este
document oficial al producatorului.”, fapt confirmat prin documentele anexate la oferta si
anume: suplimentul la instructiune - ,,Supplement for EliGene COVID 19 TRIPLE RIC RT”
si ,, The Declaration of producer to negative control testing principle”.

Subsecvent, se retine ca operatorul economic contestator a naintat in cadrul sedintei de
examinare a contestatiei, pretentii pe marginea documentelor nominalizate supra, care au
fost reiterate in suplimentul la contestatie remis Agentiei la data de 28.12.2020 si anume: ,,
... Indicarea codului produsului si afirmatia producatorului ca produsul poate fi utilizat
daca este insuficienta cantitatea de apa RNase-free — confirma cele afirmate de contestator
ca in componenta kit-ului testului nu exista control negativ, acesta urmeaza a fi achizitionat
separat. Daca acesta ar fi fost inclus in componenta kit-ului — producatorul nu ar fi indicat
doar ,,AllElgene Kits contain Internal Control (IC) and Positive Control (PC)”. Tn acest
sens, se atestd ca a fost prezentata si Scrisoarea producatorului din data de 09.12.2020 care
confirmd, relevant spetei, urmatoarele: ,, To all interested parties, the company Elisabeth
informs you that at the moment the product Eligene COVID19 Triple RIC Kit is submitted
for registration to update the instructions for inclusion in the kit: negative control and
protocol for using the ABI instrument.Please be informed that when delivering Eligene
COVID19 Triple RT Kit (Ref:90079-RT500) to Moldova, the kit will include the following
components:2x 1300 ul IC RNA; 1 x 150 pl PC CoVIR; 1x Elizye PCR Water, 150 ul / tube
(EZ 9103) as a negative control”, din care considerente, nu pot fi retinute argumentele
contestatorului ca in componenta kit-ului testului nu exista control negativ, acesta urmeaza
a fi achizitionat separat.

In partea ce tine de pretentia contestatorului mentionati in suplimentul contestatiei din
28.12.2020 ,,[...] pe pagina oficiala a producatorului Elisabeth Pharmacon — acesta afirma
ca testele sale sunt compatibile cu ,,(...) all Elisabeth Pharmacon viral isolation kits”.
Despre compatibilitatea cu alti producatori nu se spune nimic — acest fapt se va afla doar in
timpul utilizarii testelor, altfel spus la momentul desemnarii ofertei drept cdstigatoare —
autoritatea contractantd nu are informatii despre compatibilitatea testului cu kit-ul de
extragere a ARN desemnat cdstigator”, Agentia va ldsa fard examinare pretentia data, in
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masura in care, reiesind din obiectul prezentei proceduri de achizitie publica, conform art.
XX alin. (1) din Legea nr. 69 din 21.05.2020 cu privire la instituirea unor masuri pe perioada
starii de urgenta in sandtate publicd si modificarea unor acte normative, pe perioada starii de
urgenta in sdnatate publicd declarate prin Hotararea Comisiei Nationale Extraordinare de
Sanatate Publicd nr. 10 din 15 mai 2020, pentru achizitiile publice necesare pentru prevenirea
si controlul infectiei COVID-19 se permite:

a) o reducere considerabild a termenelor generale in cadrul licitatiei deschise, licitatiei
restranse si cererii ofertelor de preturi;

b) utilizarea procedurii de negociere fara publicarea prealabila a anuntului de
participare in cazurile de extrema urgenta;

c) majorarea pragurilor de aplicare a Legii nr. 131/2015 privind achizitiile publice.

Astfel, avand 1n vedere cele expuse supra, Agentia retine ca fiind aplicabile prevederile
pct. 14 din Regulamentul cu privire la achizitiile publice necesare pentru prevenirea si
controlul infectiei COVID-19, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 494 din 08.07.2020
potrivit carora operatorul economic vatamat poate sesiza Agentia Nationald pentru
Solutionarea Contestatiilor in vederea anularii actului si/sau recunoasterii dreptului pretins
ori a interesului legitim prin depunerea unei contestéiri in termen de 3 zile, incepand cu
ziua urmatoare luarii la cunostinta a unui act al autoritatii contractante considerat
nelegal. Prin urmare, contestatorul urma sa inainteze pretentii pe marginea ofertei
castigatoare in termen de 3 zile de la data receptionarii scrisorii de informare privind
rezultatul procedurii de atribuire a contractului de achizitii publice din speta, or, Tn aprecierea
Agentiei, operatorii economici sunt lipsiti de libertatea nelimitata (in timp) in formularea
pretentiilor pe marginea unei proceduri de achizitie publica.

Cu referire la argumentele contestatorului din suplimentul contestatiei la ,,Supliment for
EliGene COVIDI19 TRIPLE RIC RT” —in documentatia de atribuire s-a solicitat prezentarea
protocolului de validare pentru fiecare aparat in parte, care ar demonstra compatibilitatea
cu acesta. Documentul prezentat este instructiunea de configurare a aparatului ABI7500,
alt document decét cel solicitat in cadrul procedurii...”, se retine ca acestea contrazic
pretentia din continutul contestatiei - ,.instructiunea de utilizare trebuie sa contind
protocolul de setare a aparatului precum si interpetarea rezultatelor” aspecte identificate
in documentul Supliment for EliGene COVID19 TRIPLE RIC RT. In concluzie, Agentia
retine ca contestatorul nu si-a Intemeiat pretentia Tn cauza pe probe care ar confirma faptul
ca testele propuse nu ar fi compatibile cu aparatul mentionat, Ci Incearca sa-s promoveze
pretentia sa reiesind din presupunerile proprii, fard Tnsa a se baza pe fapte/materiale
probatorii care ar demonstra cele invocate, or in continutul contestatiei acesta a invocat ca
nu se distinge clar daca este sau nu compatibil cu 7500 Real Timea PCR System, iar la caz
producatorul a confirmat compatibilitatea, nefiind in acelasi timp motivat ce anume trebuia
sa prezinte ofertantul prin prisma cerintei Compatibil cu 7500 Real Time PCRSystem si
Rotor-Gene (cu descriere siprotocolului PCR si interpretarea rezultatelor in instructiunea
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de utilizare) si nu ar fi prezentat, precum si nu au fost aduse argumente pertinente si
concludente in sustinerea faptului ca suplimentele la instructiuni nu ar putea fi acceptate, iar
referinta la Declaratia de conformitate CE, invocatd in cadrul sedintei deschise pentru
examinarea contestatiei, nu poate fi retinutd in mdsura in care autoritatea contractanta a
indicat modalitatea de demonstrare a cerintei ,,Certificate ce atesta calitatea bunurilor” in
felul urmator ,, Declaratie de conformitate/ Declaratie de conformitate CE/FDA USA/ IVD/
EMA” nefiind motivatd/explicatd legatura cauzala prin prisma acesteia. Din aceste
considerente, pretentia datd urmeaza a fi respinsa.

In ceea ce priveste pretentiile contestatorului cu referire la faptul ci ,,in componenta
ofertei castigatorului nu sunt incluse consumabilele, ceea ce face imposibila utilizarea
testelor imediat ce sunt livrate si implica cheltuieli suplimentare pentru achizitionarea
materialelor suplimentare (stripuri)”, operatorul economic ,,Dita Estfarm” SRL a comunicat
in punctul sau de vedere ca ,,fofi reagentii din kitul oferit de catre ,, Dita EstFarm” SRL sunt
gata de utilizare si nu necesita manipulari suplimentare pentru efectuarea testului. Prezenta
strip-urilor nu a fost solicitata de a fi prezenta in kit.”, iar reprezentantul CAPCS, in cadrul
sedintei de examinare a contestatiei, a confirmat acest fapt, ceeca ce a si determinat
desemnarea ofertei nominalizate ca fiind castigatoare. Totusi, cu privire la acest aspect,
examinand materialele prezente la dosarul contestatiei si audiind partile in cadrul sedintei
deschise de examinare a acesteia, Agentia retine cele mentionate de cétre ofertantul

desemnat castigator cd ,,sintagma ,,gata de utilizare” se refera la reagentii pentru testare
jar _astfel de consumabile precum tuburi PCR, varfuri, etc. nu au fost solicitate de a fi
prezente in kit”, la randul sdu, contestatorul, insasi a sustinut ca ,,majoritatea producatorilor

includ in set si stripurile, ... din cdte cunoastem noi, cei mai mari producatori includ in set
si stripurile”, afirmatii din care rezulta clar ca nu este o reguld generala ci ,,stripurile”
litigante sunt parte componenta a kitului de teste, aspect recunoscut si de ANSP - Din
experienta ANSP unii producatori pentru a eficientiza si a usura activitatea de laborator,
includ stripurile in kitul de testare cu mix-ul PCR distribuit. Din aceste considerente,
ofertantul nu poate fi sanctionat prin respingerea ofertei doar pentru faptul cd nu ar fi inclus
in set niste elemente care sunt incluse de alti producatori, iar oportunitatea achizitiondrii
testelor in forma si modalitatea indicata in documentatia de atribuire, inclusiv continuarea
procedurii de atribuire rdimane sub raspunderea autoritdtii contractante, Agentia examinand
pretentiile contestatorului doar prin prisma dreptului pretins incalcat si prin raportare la
cerintele din documentatia de atribuire.

Mai mult, urmare a desfasurarii sedintei deschise mentionate supra, autoritatea
contractanta a informat ca ,,Lotul nr. 6 — tuburi PCR in stripuri cu capace — 140000 buc. au
fost procurate pentru performanta testelor achizitionate in lotul nr. 17, la randul sau ANSP,
mentioneaza ci ,,/n cazul in care kiturile nu contin aceste stripuri este necesar de a le
procura aditional cu cheltuieli de timp si resurse financiare suplimentare, ceea ce in timp
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de pandemie si in conditiile actuale este greu de realizat.”, dar nu infirma expres faptul
achizitionarii acestora in cadrul lotului nr. 6 din aceeasi procedura de atribuire.

Tn acest sens, Agentia va avea in vedere prevederile art. 2 din Regulamentul cu privire
la activitatea grupului de lucru pentru achizitii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 667
din 27.05.2016, care prevede cd grupul de lucru reprezintd un grup de specialisti in cadrul
autoritatii contractante care initiazd si desfasoara proceduri de achizitie publica pentru
satisfacerea necesitatilor autoritatii contractante, din ce rezulta si scopul initierii procedurilor
de achizitii publice - satisfacerea necesititilor autorititii contractante, iar n speta,
contestatorul nu a prezentat suficiente dovezi care ar conduce la anularea deciziei de
atribuire, fapt ce atrage dupd sine respingerea pretentiilor discutate. Tn concluzie, n
considerarea situatiei de fapt si de drept descrise supra, Agentia va aprecia pretentiile
contestatorului, inclusiv argumentarea acestora ca o pe o lipsd de diligentd in vederea
motivarii si probarii sustinerilor indicate n contestatie, or, potrivit art. 93 alin. (1) si (2) din
Codul administrativ al Republicii Moldova nr. 116 din 19.07.2018, fiecare participant
probeaza faptele pe care isi intemeiaza pretentia, iar prin derogare de la prevederile alin. (1),
fiecare participant probeaza faptele atribuite exclusiv sferei sale, motivarea si prezentarea
probelor, n sensul aprecierii de mai sus, in speta, 1i revin exclusiv operatorului economic
contestator.

Cu referire la pretentiile contestatorului privind termenul de valabilitate al testelor,
Agentia retine ca potrivit punctului 3.7 din FDA, autoritatea contractantd a solicitat
.Declaratieprivind termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui 80%
din termenul total al produsului original, confirmat prin aplicarea stampilei si semnaturii
participantului”, fara alte cerinte suplimentare.

Tn acest sens, relevante sunt explicatiile operatorului economic desemnat castigitor,
care a mentionat ca,,termenul total de valabilitate al testelor oferite este de 18 luni, iar ,, Dita
EstFarm” SRL garanteaza livrarea testelor cu un termen de valabilitate restant, nu mai
putin de 80%, fapt confirmat si prin declaratia depusa in cadrul procedurii de achizitie”,
fapt confirmat prin declaratia producatorului si certificatul de analiza:

The ELISABETH PHARMACON, spol. s . 0., whose registered office is at Rokycanova 4437/5, 61500
Brno Zidenice, Czech Republic (the Company) hereby declares that:

“The shelf life of EliGene® COVID19 Triple RIC RT Kit (REF: 90079-RT-500) is 18 months”

The Company furthermore declared that this kit is CE-IVD certified and was successfully validated
and tested for compatibility and the best performance on instruments listed in IFU manual and its
supplements.

Additionally the 18 months shelf life is declared on Certificate of Analysis that is available for
each production lot. For demonstration purposes we are enclosing the Certificate of Analysis from
production lot RIC540920

With Best Regards,

\ Date: 17/12/2020
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CERTIFICATE OF ANALYSIS
(Certifikat analyzy)

I. Product information (informace o produktu):

Product name [ndzew wirobku): EliGena® COVIDLS Triple RIC RT
Catalog mumber [katalogowé Eislo): SO0TS-RT-500

Lot number (Eisko Sarfe): RIC540520

Expiration date [daturm exspirace): 2022-05

Manufacture release date: 2020-11

[datum wvolnéni z wiroby)

Storage [uskladn&ni): -20°C

II. Applicable Inspection and Evaluation of Specification:
(pFisluind kontrola a evaluace specifikace)

1. Physical Inspection (kontrola materidiu):

Test Criteria Description: Regults; Complete:
+ Labed on box (5titek na obalu) ACCEPTABLE =
= Labels on wials (Stithy na vialkich) ACCEPTABLE
= Pouch integrity {nenarnsenost abalu) ACCEPTABLE
» Imstructlons [navod k powFiti) ACCERTABLE =1

2. Performance Characteristics (charakteristika testu):

Analyt: Cutoff Lewel: [ ad. Results:
Cow-18  INF RSV IC RNA -
5 ul Positive control (Sx107 molecules) Ct<30 25,81 25.64 27,02 27 05 ACCEPTABLE
5 ull Sensitivity contral [Sxl 0 molecy lesh Ct=40 32,04 3227 32,44 24.35 ACCEPTABLE
MNegative control (FCR waber) Ct=0 0,00 0,00 0.00 0,00 ACCEPTABLE
; L S
Date (datwum): 27.11.2020 Head of manufacture (manafer labaratofi): ;,:"'
. II,-"

. Comment {komentaf):
All data are from Q.C. Testing unless atherwise indicated.
(Pokud neni uvedena jinak jsouw spinény vEechny pofadavky na jakost produ ktu)

. Safety (bezpefnost):
There are no bichazardous materials, radicactive matarials, narcotic reagents or their derivathves, virus or wira
reagents, or metabolic by-products utilized in this products.

{Soudstl produktu nenl Zdny Bivotu a zdravi nebezpedny biologicky materisl, radicaktivai m aterial, omamné latky
{wEeiné jejich derivitd), viry (wfetnd virowygeh Einidel) a ani produkty metabolisrw,

V. Approval of above information (schwilil): {/J‘}

Date [datum): 27.11.2020 QuC. Manager (manader kvality): ...

Prin urmare, Agentia va aprecia critic cele relatate de catre reprezentantul ,,Medeferent
Grup” SRL 1n cadrul sedintei deschise de examinare a contestatiei precum ca ,,intr-adevar
nu a fost solicitata o cerinta privind termenul de valabilitate al testelor, dar eu presupun ca
ele sunt valabile 9 luni si prin urmare ele trebuie utilizate pana maxim la Tnceputul lunii
martie 2021 pentru ca dupa asta sezonul de gripa va trece, iar la anul viitor ele nu vor mai
fi utilizabile™, care au un caracter declarativ nefiind probate corespunzator.

Astfel, reiesind din cele expuse, Agentia va respinge pretentiile contestatorului la
aspectul dat, in conditiile in care autoritatea contractantd nu a prevazut in anuntul de
participare si respectiv in FDA astfel de cerinte, fiind indicata, in spetd, obligativitatea
prezentarii ,,Declaratieprivind termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va
constitui 80% din termenul total al produsului™, iar, in conformitate cu prevederile enuntate
supra, aprecierea de catre autoritatea contractantd a corespunderii ofertei inaintate de catre
un operator economic trebuie sa fie in limita cerintelor prevazute in documentatia de
atribuire, fara a fi impuse ulteorior altele, care sa depadseascd conditiile stabilite initial,
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actiune care ar fi contrara cu art. 7 lit. h) din Legea nr. 131/2015 care prevede cd unul dintre
principiile de reglementare a relatiilor privind achizitiile publice este ,,tratament egal,
impartialitate, nediscriminare in privinta tuturor ofertantilor si operatorilor economici”.

In concluzie, Agentia reitereaza cd aprecierea pe aspectele de mai sus, subsecvent
solutia pe marginea contestatiei in cauzd, se intemeiazd pe lipsa unor argumente/probe
concludente si pertinente din partea contestatorului care ar demonstra cu certitudine
neconformitatea ofertei desemnate castigatoare, astfel incat decizia grupului de lucru din
cadrul CAPCS sa fie anulata, asa cum solicita contestatorul, or avand in vedere specificul si
obiectul achizitiei din spetd si anume ,, Teste pentru diagnosticul de laborator a infectiei virale
(SARSCOV-2, FLU (A,B), RSV (A,B) conform necesitatilor Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica” acestea nu au fost convingatoare si nu au demonstrat un drept incalcat al
,Medeferent Grup” SRL Tn cadrul prezentei proceduri de atribuire, mai mult ca atat, avand
in vedere ca contestatorul a prezentat o oferta cu un pret mai mare cu circa 18662378 lei.

Reiesind din cele expuse, in conformitate cu prevederile art. 80 alin. (1), art. 82 alin.
(1), art. 84 alin. (1) si art. 86 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 131/2015, Agentia Nationala pentru
Solutionarea Contestatiilor,

decide:

Se respinge ca neintemeiata contestatia nr. 02/1237/20 din 17.12.2020, depusa de cétre
,Medeferent Grup” SRL, pe marginea rezultatului desfasurarii procedurii de achizitie
publica nr. 20/00241 din 10.12.2020, privind achizitionarea ,, Teste pentru diagnosticul de
laborator a infectiei virale (SARSCOV-2, FLU (A,B), RSV (A,B) conform necesitatilor
Agentiei Nationale pentru Sdndtate Publica”, initiatd de catre Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sanatate.

Decizia poate fi atacata in ordinea contenciosului administrativ la Judecatoria
Chisinau, sediul Rascani (mun. Chisindu, str. Kiev 3) in termen de 30 de zile de la data

comunicarii.
Presedintele completului lacob PLAMADEALA
Membru Angela NANI
Membru Petru OPREA
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