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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art.
27 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cadile
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. .ccoeens Y AT Y A
Data: .........

Prin contestatia nr. ......... [ovoiinnn. , inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [oviiinnn. , depusa
de ......... SRL, cu sediul in ......... [, eeeeennnny eeeeeeee , CUI .........
numar de inregistrare in registrul comertulw ......... , reprezentata
de domnul ......... - administrator, privind procedura de negociere

fara publicarea unui anunt de participare pentru incheierea unui
acord-cadru de furnizare de vaccin pneumococic polizaharidic
conjugat, organizata de ......... , cu sediul in ......... ) eeeeeees ) eeeeeeenn ,
in calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a
solicitat ..........

Prin incheierea nr. 378/......... [oviiinnn /21.07.......... , Consiliul
s-a pronuntat asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii
de atribuire, respingandu-l ca nefondat. Pe rol, in prezent, se afla
celelalte capete de cerere din contestatie.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze

contestatia de fata, prin care operatorul economic ......... SRL
reclama modul de desfasurare al procedurii de atribuire mentionata
in partea introductiva, invederand in motivare ca ......... nu a

realizat formalitatile necesare in vederea asigurarii transparentei si
publicitatii procedurii, cu afectarea concurentei.



In notificarea prealabild s-a indicat faptul cd neinitierea de
catre ......... a formalitatilor prevazute de legislatia in vigoare in
vederea consultarii pietei, respectiv pentru publicitatea si
transparenta procedurii de achizitie, determina restrangerea
artificiala a concurentei, care poate avea impact major asupra
bugetului de stat.

Autoritatea avea cunostinta ca, pe piata din Romania, exista
doua produse pneumococice concurente (Synflorix, detinut de ..., si
Prevenar 13, detinut de ...).

Prin raspunsul primit la notificare, autoritatea a confirmat
initierea procedurii de negociere fara publicarea unui anunt de
participare in baza art. 104 lit. b) din Legea nr. 98/2016 si a refuzat
sa dea curs solicitarilor de remediere. Din raspuns rezulta ca
achizitia nu ar trebui sa respecte prevederile Ordinului nr. 1292/
2012, intrucat acestea s-ar aplica doar in situatia in care ministerul
ar incheia acorduri-cadru in numele si in contul unitatilor sanitare
publice, nu si in situatia in care ar incheia aceste acorduri-cadru in
nume propriu, aparare ce nu poate fi primita, intrucat:

a) in anexa nr. 2 la Normele tehnice de realizare a
programelor nationale de sanatate publica pentru anii ......... -2018,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 377/......... ,
programul national de vaccinare include vaccinul pneumococic
conjugat. De asemenea, conform art. 18 alin. (2) lit. e) pct. 1 din
normele, achizitia de vaccinuri se realizeaza centralizat, la nivel
national;

b) normele metodologice continute de Ordinul nr. 1292/2012
fac referire, in mod expres, la lista medicamentelor, materialelor
sanitare, echipamentelor medicale, echipamentelor de protectie, a
serviciilor, combustibililor si lubrifiantilor pentru parcul auto pentru
care se organizeaza proceduri de achizitie centralizate la nivel
national (lista aprobata prin Ordinului ministrului sanatatii nr. 658/
2013), iar vaccinul pneumococic este inclus in lista. Din raspunsul
ministerului reiese ca acest vaccin se cumpara in afara acestei listei;

C) achizitia trebuia sa fie centralizata si realizata cu
respectarea prevederilor legale. In realitate, autoritatea cumpara
pentru un program national care se va desfasura prin unitatile de
specialitate, chiar daca beneficiarul acordului-cadru/contractului este
.......... Art. 3 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 71/2012
privind desemnarea Ministerului Sanatatii ca unitate de achizitii
publice centralizata prevede:

(1) Unitatea de achizitii publice centralizata incheie acorduri-
cadru pentru achizitia centralizata la nivel national de medicamente,



materiale sanitare, echipamente medicale, echipamente de
protectie, servicii, combustibili si lubrifianti pentru parcul auto.

(2) Lista medicamentelor, materialelor sanitare,
echipamentelor medicale, echipamentelor de protectie, a serviciilor,
combustibililor si lubrifiantilor pentru parcul auto pentru care se
organizeaza proceduri de achizitie centralizate se aproba, in termen
de 10 zile de la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de
urgenta, prin ordin al ministrului sanatatii si se publicd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

......... trebuia sa se conformeze art. 8 din Ordinul nr.
1292/2012, respectiv sa organizeze o conferinta de clarificari cu cel
putin 10 zile inainte de data-limita de depunere a ofertelor. In
speta, autoritatea a incalcat si alin. (3) al art. 139 din Legea nr.
98/2016, respectiv principiile nediscriminarii si transparentei.

Valoarea estimata achizitiei vaccinului pneumococic conjugat,
in cazul in care el este Prevenar 13, este de aproximativ
459.635.069 lei, in timp ce pentru produsul Synflorix este de
369.222.964 lei.

......... ar fi trebuit sa initieze consultarea pietei si sa evite
denaturarea concurentei, pentru a eficientiza cheltuirea banului
public.

In 2013, ......... a initiat o licitatie pentru acelasi vaccin
pneumococic conjugat, care a fost anulata de catre Consiliu din
cauza ca specificatiile conduceau catre un singur produs de pe piata.
In prezent, lipsa complexitatii specificatiilor tehnice nu poate fi
utilizata ca argument pentru neutilizarea procedurii de consultare a
pietei sau pentru alegerea procedurii de negociere fara publicarea
unui anunt de participare.

Din perspectiva legislatiei concurentei si a achizitiilor publice,
vaccinurile pneumococice conjugate plurivalente sunt concurente in
mod direct, trebuind tratate in mod egal si nediscriminatoriu pentru
a nu avea situatii de restrangerea artificiala a concurentei. Daca
doua produse sunt incluse in aceeasi grupa la nivel ATC3 sunt
considerate ca fiind concurente pe respectiva piata relevanta. In
situatia de fata, Prevenar 13 (comercializat in Romania de ... SRL) si
Synflorix [comercializat in Romania de ......... SRL] sunt incluse in
aceeasi grupa la nivel de ATC3 si, prin urmare, sunt produse
concurente.

Nu exista nicio evidenta asupra superioritatii unui vaccin fata
de celalalt in ceea ce priveste impactul si eficienta in reducerea
spitalizarii determinata de pneumonie, boli pneumococice invazive
sau meningita la copiii sub 5 ani. In prezent, tot mai multe
autoritati, din UE si global, considera ambele vaccinuri potrivite
pentru a fi folosite in programele lor de vaccinare, in procedurile de
achizitie publica fiind invitate ambele vaccinuri, criterii de
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diferentiere intre produsul Synflorix si produsul Prevenar 13 fiind
pretul cel mai scazut. In tari precum Belgia, Olanda, Finlanda, Noua
Zeelanda, Polonia, atat produsul Synflorix, cat si produsul Prevenar
13 au fost avute in vedere de catre autoritati (in sensul ca acestea
au organizat proceduri de achizitie in care au fost invitate sa
concureze ambele produse).

Cele doua vaccinuri pneumococice conjugate disponibile in
Romania, care din perspectiva legislatiei concurentei si a achizitiilor
publice sunt concurente in mod direct, trebuie tratate in mod egal si
nediscriminatoriu de catre autoritatea contractanta, pentru a nu
avea situatii de restrangere artificiala a concurentei. Nu suntem in
situatia de a nu avea pe piata produse comparabile din punct de
vedere functional, dovada fiind documentatiile stiintifice puse la
dispozitia ministerului.

In punctul sau de vedere nr. 2931/24.07.......... asupra
contestatiei, inregistrat la Consiliu cu nr. 30269/24.07.......... ,
autoritatea contractanta sustine, in aparare, ca a informat
contestatoarea, prin raspunsul la notificarea prealabila, ca
organizarea procedurii de achizitie respecta prevederile legale.
Pentru alegerea procedurii s-a verificat intrunirea conditiilor de la
art. 104 din Legea nr. 98/2016.

Nu exista obligativitatea organizarii de catre autoritate a unei
etape de consultare a pietei, etapa la care se poate apela in cazul
achizitionarii de produse/servicii/lucrari cu grad ridicat de
complexitate tehnica, financiara sau contractuala ori din domenii cu
un rapid progres tehnologic. Achizitia vaccinului pneumococic
conjugat nu prezinta un grad ridicat de complexitate.

Prin adresa nr. 309/09.08.......... , Inregistrata la Consiliu cu nr.
33189/09.08.......... ) eeeeeeens SRL a formulat concluzii scrise, in care
sustine ca punctul de vedere transmis de autoritate la 03.08 .........
este tardiv, context in care nu poate fi luat in considerare de
Consiliu.

Prin decizia sa nr. 4359/C4/4483/03.12.2013, Consiliu s-a
pronuntat deja cu privire la majoritatea argumentelor autoritatii, in
sensul ca nu sunt suficiente pentru a concluziona ca numai vaccinul
Prevenar 13 satisface necesitatile sale (nu a probat ca necesitatile
pot fi satisfacute doar prin achizitionarea Prevenar 13). Solutia si
motivarea deciziei sunt aplicabile si in situatia de fata, autoritatea
folosind, in mare parte, aceleasi justificari, documente, recomandari
si studii clinice, care nu demonstreaza ca vaccinul Prevenar 13 este
singurul care sa corespunda necesitatilor sale.



Se impune retinerea autoritatii/prezumtiei de lucru judecat
fata de orice argumente si elemente probatorii care au fost analizate
in contextul solutionarii contestatiei din 2013.

Singurele documente/argumente noi prezentate de autoritate
sunt: adresa reprezentantilor Societatii Medicale din Romania din
17.11.2016, concluziile/recomandarile unei intalniri din
27.03.......... , un studiu clinic efectuat in regiunea Brasov publicat in
anul 2016, dar care evoca concluzii concrete doar prin raportare la
vaccinul Prevenar 13, nu si cu privire la eficienta si performantele
vaccinului Synflorix, si recomandarea Consiliului Concurentei din
2016 (desi, chiar Consiliul Concurentei constata ca vaccinurile
Prevenar 13 si Synflorix sunt direct concurente, iar recomandarile
sale privesc situatia in care nu exista concurenta in privinta
produsului medical dorit de autoritate, nu situatia in care concurenta
este restransa in mod nelegal de aceasta, prin introducerea unor
obstacole si cerinte artificiale).

Autoritatea nu prezinta in mod concret care sunt necesitatile/
nevoile ce stau la baza organizarii procedurii de atribuire, cu
incalcarea principiilor proportionalitatii si legalitatii. In referatul de
aprobare, autoritatea precizeaza: ,In conformitate cu prevederile

OMS nr. 377/......... privind aprobarea Normelor Tehnice de
realizare a programelor nationale de sanatate publica pentru
anii ......... si 2018, ......... are obligatia de a asigura achizitia

vaccinurilor impotriva principalelor boli infectioase prevenibile prin
vaccinare, respectiv tuberculoza, hepatita B, rujeola, rubeola,
oreion, difterie, tetanus, infectia cu Haemphilus B, poliomielita,
bolile pneumococice, cuprinse in Programul National de Vaccinare.
In cadrul Programului National de Vaccinare, in Calendarul National
de Vaccinare a fost inclusa la propunerile Comitetului National de
Vaccinologie, pentru prima data, in anul 2013, vaccinarea
antipneumococica la copiii cu varsta de 2, 4 si 11 luni cu vaccin
pneumococic conjugat, in functie de fondurile disponibile in acest
sens.” Astfel, necesitatea este reprezentata de achizitionarea de
vaccin pneumococic conjugat pentru vaccinarea copiilor de varsta 2,
4 si 11 luni, nu achizitionarea unui vaccin care sa acopere din punct
de vedere matematic, formal, cat mai multe serotipuri. Actele
normative aplicabile nu indica, sub nicio forma, necesitatea
achizitionarii unui anumit vaccin si nici existenta unui anumit numar
minim de serotipuri acoperite de respectivul vaccin. Cu toate
acestea, autoritatea organizeaza o procedura de negociere fara
publicarea unui anunt de participare cu un singur operator economic
si fara a proba de ce doar vaccinul furnizat de acest operator
satisface nevoile existente.

Autoritatea nu face decat sa preia specificatiile, indicatiile
tehnico-medicale si serotipurile aplicabile vaccinului Prevenar 13, si
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sa le foloseasca drept necesitati pentru organizarea procedurii,
excluzand sau neluand in calcul dovezile care probeaza protectia
oferita de ambele formule vaccinale, desi aceste date erau
disponibile si submise catre autoritate in 2016.

Principiul proportionalitatii impune ca cerintele autoritatilor,
specificate in documentatia de atribuire, sa fie proportionale cu
nevoile reale ale acestora, nefiind permis ca o autoritate sa prevada
cerinte mai complexe, atat timp cat nevoile ei nu le justifica, ceea ce
ar atrage restrangerea ilegala a concurentei si a dreptului oricarui
operator interesat sa participe la licitatie. In cazul de fata, nu s-au
putut identifica nevoile concrete ale autoritatii care ar impune in
mod proportional doar solicitarea vaccinului Prevenar 13. Atat
referatul de aprobare, cét si celelalte documente prezentate nu
reprezinta decat pledoarii in favoarea vaccinul Prevenar 13 si
demersuri de promovare a acestui produs medical, insa in niciunul
dintre documente nu sunt prezentate in mod corespunzator
necesitatile autoritatilor si justificarea obiectiva a acestora.

Relativ la art. 104 alin. (1) lit. b), coroborat cu alin. (2) lit. b)
din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice (concurenta lipseste
din motive tehnice), contestatoarea afirma ca nu se pot interpreta in
mod trunchiat prevederile legale si, fara o cercetare aprofundata a
solutiilor alternative existente pe piata, considera ca se impune
aplicarea negocierii fara publicare prealabila. In realitate, exista
concurenta directa pe piata, chiar autoritatea fiind aceea care
admite ca, ,pe piata din Roméania, exista doi producatori autorizati
pentru punerea pe piata a vaccinului pneumococic conjugat,
respectiv, GlaxoSmithKline, cu produsul Synflorix (10 antigene),
si ... Romania SRL, cu produsul Prevenar 13 (13 antigene).”

Potrivit raportului Consiliului Concurentei privind investigatia
utild pentru cunoasterea pietei de distributie angro de medicamente
din anul 2008, piata relevanta in cazul medicamentelor este definita
in functie de substituibilitatea functionala a medicamentelor, adica
dupa indicatii terapeutice, ludndu-se in considerare nivelul ATC3
pentru stabilirea medicamentelor care apartin aceleiasi grupe de
medicamente in functie de indicatiile terapeutice Astfel, conform
raportului, daca doua produse sunt incluse in aceeasi grupa la nivel
ATC3 sunt considerate ca fiind direct concurente pe respectiva piata
relevanta, iar Prevenar 13 si Synflorix sunt incluse in aceeasi clasa
la nivel de ATC3 fiind, prin urmare, produse direct concurente. Mai
mult, conform evidentelor de pe website-ul "ANM", Synflorix si
Prevenar 13 sunt produse concurente in mod direct, situatie care
exclude, de principiu, aplicarea prevederile art. 104 alin. (1) lit. b)
din Legea nr. 98/2016.



......... a ignorat documentatia si notificarile trimise in
numeroase randuri de ... cu privire la existenta si punerea pe piata
a produsului Synflorix care, astfel cum rezulta si din documentatia
tehnica depusa la dosarul cauzei, este comparabil din punct de
vedere functional cu produsul Prevenar 13. Ministerul justifica
invitarea la negociere doar a societatii ... intrucat ar fi unic
distribuitor al acestui din urma produs, ceea ce sugereaza ca, desi in
Programul National de Imunizare (inclusiv legislatia aferenta) si fisa
de date obiectul procedurii de achizitie il reprezinta vaccinul
pneumococic conjugat polizaharidic, de fapt, in realitate, obiectul
procedurii il reprezinta vaccinul Prevenar 13.

Autoritatea a creat obstacole/impedimente nejustificate de
natura sa restrdnga concurenta dintre Synflorix si Prevenar 13,
favorizandu-l pe acesta din urma. Nu exista dovezi asupra
superioritatii unuia dintre cele doua vaccinuri in ceea ce priveste
impactul si eficienta 1n combaterea pneumoniei, bolilor
pneumococice invazive sau meningita la copiii sub 5 ani. Sustinerile
autoritatii nu sunt bazate pe dovezi concrete si analize obiective si
echidistante ale performantelor celor doua formule vaccinale,
neavand o valoare probatorie superioara simplelor afirmatii facute
de partile dosarului litigios

Din analiza referatului de aprobare rezulta ca justificarile
pentru care doar produsul Prevenar 13 putea fi achizitionat de
autoritate sunt, in principal, urmatoarele:

a) Prevenar 13 contine 13 serotipuri, fata de 10 serotipuri
continute de Synflorix (nu detine serotipurile 3, 6A si 19A);

b) Prevenar 13 este indicat pentru toate varstele incepand cu 6
saptamani de viata, in timp ce Synflorix este indicat incepand cu 6
saptamani si pana la 5 ani.

Synflorix asigura protectie demonstrata in combaterea
patologiilor avute in vedere de autoritate; diferentele create de
autoritate cu privire la cele 3 antigene suplimentare continute de
Prevenar 13 sunt artificiale. Desi numarul de valente ale celor doua
produse difera intr-o oarecare masura, din punct de vedere al
dovezilor medical-stiintifice, confirmate de organisme si autoritati
din intreaga lume, cele doua vaccinuri ofera protectie similara
eficienta, asigurand beneficiarilor finali ai vaccinarii, respectiv copiii,
aceleasi "beneficii finale".

Aceasta concluzie reiese si din cuprinsul documentelor depuse
la dosarul cauzei. Compararea, pur teoretica, pe care o face
autoritatea intre cele doua vaccinuri raportat la numarul de
serotipuri continute este limitativa, discriminatorie si nerecomandata
chiar de Organizatia Mondiala a Sanatatii. Este documentat ca
vaccinul Synflorix are efect si impotriva serotipurilor 6A si 19A, iar
serotipul 3 este irelevant pentru prezenta procedura, deoarece:
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- pe langa argumentele prezentate in documentul tehnico-
medical, exista date publice usor de accesat care confirma ca
vaccinurile ce contin serotipul 6B ofera protectie si pentru serotipul
6A, aspect valabil inclusiv si pentru Synflorix;

- protectia pentru serotipul 19A este inclusa in indicatiile
Synflorix inca din iulie 2015, cand a fost aprobata de catre ,EMA” si
reconfirmata de doua ,systematic review” elaborate de ,PAHO" si
~IVAC". Proportia cazurilor de boala pneumococica invaziva cauzata
de serotipul 19A si 3, cuprinse in definitia PCV13non10serotype, a
ramas stabila. Nicidecum nu se mentioneaza ca in tarile care au
utilizat PCV10 a crescut si in cele care au utilizat PCV13 a scazut sau
a ramas stabilda. Definitia PCV13non10serotype din raport ,ECDC”
subliniaza ca atat pentru PCV7, cat si pentru PCV10 este
recunoscuta cross-protectia pentru serotipul 6A;

- atdta vreme cat avem indicatia din ,,RCP” pentru 19A,
aprobata de ,EMA” inca din iulie 2015, pentru toate aspectele -
boala pneumococica invaziva, pneumonie si otita, singurul serotip in
discutie ramane 3, care este mai frecvent la adult si pentru care a
fost demonstrata o protectie inconsistenta;

- raportul ,ECDC” mentionat mai sus reconfirma datele din
documentul tehnico-medical referitor la implicarea serotipului 3 in
patologie, mai ales la adultul varstnic.

Argumentul ca Prevenar 13 este indicat pentru toate varstele,
incepand cu 6 saptamani de viata, in timp ce Synflorix este indicat
incepand cu 6 saptamani si pana la 5 ani, este irelevant, atat timp
cat licitatia s-a organizat pentru vaccin pneumococic conjugat
~pentru vaccinarea la copii cu varsta de 2, 4 si 11 luni”.

Rezulta ca prevederile Legii nr. 98/2016 privind situatiile in
care poate fi utilizata procedura de negociere fara publicarea unui
anunt de participare nu sunt respectate, iar ministerul incalca atat
legislatia achizitiilor publice nationale, cat si legislatia europeana.

Vaccinul Synflorix este discriminat prin raportare la cerintele si
pretinsele necesitati avute in vedere de autoritate, care, pe langa
faptul ca nu sunt definite si probate in mod corespunzator, sunt
concepute pentru a permite participarea doar a vaccinului Prevenar
13. Art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 prevede ca specificatiile
trebuie sa permita accesul tuturor operatorilor economici si sa nu
aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

Prin initierea negocierii fara publicare prealabila, ......... nu a
tinut seama de existenta produsului Synflorix, cu caracteristici
suficiente pentru a satisface nevoile sale reale. Desi Programul
National de Imunizare si fisa de date prevad achizitionarea de vaccin
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pneumococic conjugat polizaharidic, in realitate, autoritatea a
organizat o procedura pentru achizitionarea vaccinului Prevenar 13.
Opiniile medicale depuse la dosarul cauzei nu recomanda in mod
explicit utilizarea produsului Prevenar 13, ci ,utilizarea preparatelor
vaccinale cu cele mai multe structuri antigenice”. In mare parte,
documentatia care ar justifica initierea unei proceduri de negociere
fara publicare prealabila dateaza din anul 2013, nefiind actualizata
cu cele mai recente studii si publicatii din anii ulteriori,
inclusiv .......... Autoritatea nu poate sa fundamenteze aplicarea
unui anumite proceduri de atribuire pe baza unor studii si opinii
emise cu mai mult de 4 ani in urma, mai ales in cazul in care aceste
studii apartin  domeniului medical ce cunoaste o evolutie
semnificativa intr-un timp foarte scurt. In realitate, autoritatea a
creat cerinte artificiale si care nu corespund unor necesitati reale,
distorsionand astfel concurenta.

Sub forma tabelara, sunt combatute punctual argumentele
invocate de autoritate in favoarea deciziei de a achizitiona vaccinul
Prevenar 13 (pag. 15-41 din concluziile scrise).

Este obligatia autoritatii sa se asigure ca, in urma aplicarii
procedurii, nu va fi eliminat niciun operator economic in mod
incorect si nelegal, iar incheierea contractului de achizitie publica
reflecta rezultatul unei competitii reale si corecte. Scopul procedurii
de achizitie publica initiate de autoritate ar trebui sa fie acela de a
obtine, la pretul cel mai mic, vaccinul care sa acopere nevoile
societatii romanesti, pret care poate fi obtinut doar prin asigurarea
unei concurente concrete, iar nu de favorizarea unora dintre agentii
economici in detrimentul altora, care ofera solutii tehnice similare.

Autoritatea avea obligativitatea derularii unei proceduri de
consultare a pietei ca urmare a documentelor de numire a
ministerului ca unitate centralizata de achizitii:

- in anexa nr. 2 la Normele tehnice de realizare a programelor
nationale de sanatate publica pentru anii ......... -2018, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 377/......... , programul national de
vaccinare include vaccinul pneumococic conjugat. De asemenea,
conform prevederilor art. 18 alin. (2) lit. e) pct. 1 din normele
indicate, achizitia de vaccinuri se efectueaza centralizat, la nivel
national;

- hormele metodologice continute de Ordinul nr. 1292/2012 fac
referire in mod expres la lista medicamentelor, materialelor sanitare,
echipamentelor medicale, echipamentelor de protectie, a serviciilor,
combustibililor si lubrifiantilor pentru parcul auto, pentru care se
organizeaza proceduri de achizitie centralizate la nivel national (lista
aprobata prin Ordinul ministrului sanatatii nr 658/2013). In speta,
vaccinul pneumococic este inclus in lista mentionata, insa din



raspunsul autoritatii si din punctul de vedere transmis Consiliului
reiese ca vaccinul se cumpara in afara listei.

Din modul de elaborare a documentatiei de atribuire rezulta
ignorarea totalda a tuturor documentelor si informatiilor de
prezentare a vaccinului Synflorix, puse la dispozitie de ....

Ambele vaccinuri prezente pe piata ofera protectie pentru
aceleasi serotipuri pneumococice importante la copii. ......... ar fi
trebui sa asigure respectarea principiului transparentei, prin
organizarea unei proceduri publice de consultare a pietei in care toti
cei interesati puteau prezenta argumentele privind protectia oferita
de produsul lor fata de stereotipurile pneumococice, pentru ca apoi
sa ia o decizie cu respectarea principiului tratamentului egal,
conform art. 139 din Legea nr. 98/2016.

......... a transmis catre ... invitatia nr. 1668/ 19.06.........., la
care a atasat documentatia de atribuire nr. 1629/ 16.06.......... , din
care fac parte:

- fisa de date in care se specifica, la pct. II.1.1, ca achizitia are
ca obiect furnizare vaccin pneumococic polizaharidic conjugat. Locul
de livrare: CN Unifarm SA, iar codul CPV: 33651600-4;

- modele formulare;

- caiet de sarcini;

- model acord-cadru;

- contract subsecvent de furnizare;

- model acord-cadru de furnizare;

- contract subsecvent de furnizare;

- un al doilea caiet de sarcini.

Autoritatea a inclus in documentatie doua caiete de sarcini, cu
diferente, fara a aduce vreo explicatie sau a indica varianta care a
fost trimisa catre si negociata cu ....

Ofertantul ... SRL a transmis raspunsuri de clarificare
neconcludente, imprejurare ce impunea respingerea ofertei ca
inacceptabila. Desi comisia de evaluare a solicitat clarificarea
modalitatii de indeplinire a anumitor cerinte, operatorul economic a
inteles doar sa asume respectarea cerintelor minime, iar
raspunsurile acestuia sunt acceptate ca fiind concludente, desi
oferta trebuia declarata inacceptabila.

In baza art. 21 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
contestatoarea solicita sa i se permita depunerea de concluzii orale
in fata Consiliului. De asemenea, solicita accesul la continutul ofertei
... Romania SRL.

Referitor la cererea contestatoarei de a se organiza dezbateri
orale in fata Consiliului, acesta din urma apreciaza ca, in
solutionarea contestatiei, nu se impune sustinerea orala a pozitiilor
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exprimate in scris de catre partile litigante. Conform art. 21 din
Legea nr. 101/2016: ,(1) Procedura in fata Consiliului este scrisa,
iar partile sunt audiate numai daca acest lucru este considerat
necesar de catre completul de solutionare a contestatiei. (2) Partile
pot fi reprezentate de avocati sau de consilieri juridici si pot depune
concluzii scrise in cursul procedurii. De asemenea, pdartile pot
solicita sa depunad concluzii oral in fata Consiliului, fard ca prin
aceasta sa fie afectat termenul legal de solutionare a contestatiei,
prevazut la art. 24. (3) Este inadmisibila prezentarea unor noi
motive de contestare si/sau formularea unor noi capete de cerere
pe calea concluziilor scrise sau orale ori a precizarilor la contestatie
ulterior termenului legal de formulare a acesteia.”, texte din care
rezulta fara echivoc ca organizarea unei sedinte de dezbateri sau de
concluzii orale este lasata la aprecierea Consiliului.

Argumentele expuse detaliat in scris si mijloacele de proba
depuse de parti sunt suficiente pentru analiza cauzei, iar
neconvocarea partilor la o sedinta de audieri nu este de natura a
aduce atingere dreptului lor la aparare, ele beneficiind de toate
garantiile unui proces echitabil si in contextul caracterului scris al
procedurii jurisdictionale. Partile nu au fost ingradite in dreptul de a
aduce probe in aparare, timpul scurs de la primirea contestatiei fiind
suficient pentru intregirea probatoriului.

Pe de alta parte, ......... SRL fiind partea care a solicitat (prin
cererea nr. 31650/01.08.......... ) prelungirea termenului de
prezentare a concluziilor scrise de la data de 02.08.......... pana la
data de 09.08.......... , tocmai pentru a documenta in amanunt
aceste concluzii, solicitare admisa de Consiliu, contestatoarea a avut
la dispozitie o perioada de timp suficienta pentru a dezvolta toate
argumentele in favoarea sa. Organizarea unei sedinte de audieri,
care presupune invitarea ambelor parti litigante, ar conduce,
practic, la o noua decalare a datei de solutionare a cauzei, cu riscul
de a se eluda termenul legal de solutionare, aspect interzis expres
de art. 21 alin. (2) teza ultima din Legea nr. 101/2016. Societatea
putea solicita sa depuna concluzii orale chiar de la momentul
formularii contestatiei (......... ), iar nu abia prin concluziile scrise din

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de a i se permite
accesul la continutul ,ofertei Prevenar 13", Consiliul observa ca
SC ... Romania SRL a argumentat pe larg caracterul confidential al
datelor din oferta sa, prin anexa la adresa nr. 1877/12.06...........
Separat de acest considerent, eventuala consultare a ofertei
Romania SRL, precedata de transarea unei dispute pe marginea
decelarii acelor informatii confidentiale din oferta, este lipsita de
utilitate pentru reclamanta in prezenta cauza, dat fiind ca nu se mai
pot depune noi concluzii si nici administra alte mijloace de proba,
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pentru a nu fi depasit termenul de solutionare a cauzei - 20 de zile
de la data primirii dosarului achizitiei publice.

Cu adresa nr. 31158/......... —rrierees /28.07.......... , Consiliu a
solicitat Ministerului Sanatatii, in temeiul art. 20 alin. (1) din Legea
nr. 101/2016, precum si al art. 22 alin. (2) C. proc. civ., sa i
comunice raspunsul sau asupra tuturor argumentelor din cuprinsul
contestatiei, solicitare ramasa fara rezultat pana la aceasta data.

Din examinarea coroborata a materialului  probator
administrat, aflat la dosarul cauzei, dupa verificarea din oficiu a
competentei generale, materiale si teritoriale, potrivit art. 131 alin.
(1) C. proc. civ., si dupa deliberare, Consiliul retine ca, prin invitatia

de participare nr. 1668/19.06.......... , nhepublicatd in Sistemul
Electronic de Achizitii Publice - SEAP, autoritatea
contractanta ......... a initiat o procedura de negociere fara

publicarea unui anunt de participare in vederea achizitionarii, pentru
o perioada de patru ani, a maximum 2.160.000 doze de vaccin
pneumococic polizaharidic conjugat, estimate valoric la 411.566.400
lei, fara TVA.

Alegerea si justificarea alegerii tipului de vaccin si a procedurii
de achizitionare a lui se regasesc in referatul Directiei Generale
Asistenta Medicala si Sanatate Publica din cadrul Ministerului
Sanatatii nr. FB 4520/15.05.......... , aprobat de catre ministrul
sanatatii, cu urmatorul continut:

In conformitate cu prevederile OMS nr. 377/......... privind aprobarea Normelor
tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate publica pentru anii ......... Si
2018, ......... are obligatia de a asigura achizitia vaccinurilor impotriva principalelor boli
infectioase prevenibile prin vaccinare, respectiv: tuberculoza, hepatita B, rujeola,
rubeola, oreion, difterie, tetanus, infectia cu Haemophilus B, poliomielita, bolile
pneumococice, cuprinse in Programul National de Vaccinare.

In cadrul Programului National de Vaccinare in cadrul Calendarului National de
Vaccinare a fost inclusa la propunerile Comitetului National de Vaccinologie, pentru prima
data, in anul 2013, vaccinarea antipneumococica la copiii cu varsta de 2,4 si 11 luni cu
vaccin pneumococic conjugat, in functie de fondurile disponibile in acest sens.

In anul 2013, ......... a realizat toate demersurile pentru achizitionarea vaccinului
pneumococic conjugat, dar procedura de achizitie a fost anulata, ca urmarea a unor
contestatii demarate conform prevederilor legale aplicabile achizitilor publice.

In anii 2014 si 2015, datorita restrictiilor bugetare, fondurile alocate Programului
National de Vaccinare au fost insuficiente pentru achizitionarea acestui vaccin.

Avand in vedere ca pretul unei doze de vaccin estimat era foarte mare, de aproximativ
275,50 lei/doza, cu TVA, fondurile necesare pentru achizitia numai a vaccinului
pneumococic conjugat erau comparabile cu bugetul alocat pentru intregul program
national de vaccinare.

In anul 2016, directia noastra a solicitat prin Agentia Nationala pentru Programe de
Sanatate ca la rectificarea bugetara sa se ia in calcul suplimentarea fondurilor alocate
Programului National de Vaccinare cu suma de 37.500 mii lei din care suma de 30.000
mii lei pentru achizitia vaccinului pneumococic conjugat. De adaugat bugetul .........

In acest moment, pe piata din Romania existd doi producdtori autorizati pentru
punerea pe piatd a vaccinului pneumococic conjugat, respectiv, .... cu produsul
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SYNFLORIX, acest vaccin avand un numar de 10 antigene, si respectiv, ... Romania
S.R.L. cu produsul PREVENAR 13, vaccin care contine un numar de 13 antigene.

Din datele raportate de Organizatia Mondiala a Sanatatii, Romania are cea mai mare
rata a mortalitatii la copiii sub 1 an de 9,7/1000 nou-nascuti vii din Uniunea Europeana.
De asemenea, rata mortalitatii la copiii sub 5 ani este foarte mare, fiind estimata la
10,35/1000 nou nascuti vii. Astfel, in anul 2015 in Romania au murit 1861 copii sub 1 an
si 2130 copii sub 5 ani.

Romania are cea mai mare rata de mortalitate infantila dintre tarile UE, dublul mediei
europene, iar pneumonia este principala cauza de decese (29%) la copiii cu varste sub 5
ani, conform Raportului Organizatiei Mondiale a Sanatatii din 2013.

Conform Raportului ECDC din anul 2016, in Romania a fost raportata cea mai mare
rata de rezistenta la antibiotice pentru tulpinile de S. pneumoniae izolate din bolile
pneumococice invazive (BPI): 24-55% sunt rezistente la penicilina si 12-54% la
macrolide.

Streptococcus pneumoniae (Pneumococul) reprezintda cea mai frecventa cauza de
pneumonie bacteriana in Europa. Streptococcus Pneumoniae este o bacterie incapsulata
cu membrana polizaharidica ce provoaca o gama larga de patologii, inclusiv boli
pneumococice invazive (BPI) care includ meningita pneumococica, bacteriemia, sepsisul
pneumococic si pneumonia cu bacteriemie, precum si boli non-invazive, frecvent
intalnite, ca pneumonia si otita medie acuta (OMA).

Conform raportului Organizatiei Mondiale a Sanatatii din 2013, 29% dintre decesele
la copii sub 5 ani in Romania erau cauzate de pneumonie.

Mai mult de 600 copii sub 5 ani au decedat in Roménia in 2015 din cauza
pneumoniei, o boald prevenibild prin vaccinare la nivel mondial, conform bazei de date
Eurostat.

Patologiile cauzate de Streptococcus pneumoniae ( pneumococ) sunt o cauza
importantd de morbiditate si mortalitate la nivel global. In anul 2000, inainte de
introducerea vaccinarii anti-pneumococice, erau estimate la nivel mondial, un numar de
826.000 de decese, anual, la copiii sub 5 ani cauzate de pneumococ, conform raportului
OMS 20009.

Incidenta maxima a bolilor pneumococice este intalnita la copiii mici, in special in
primii doi ani de viata si la adultii cu varste peste 65 de ani. Copiii reprezinta rezervorul
de pneumococci in comunitate, pana la unul din doi copii cu varste sub 5 ani fiind
putatori asimptomatici De aceea, programele de vaccinare anti-pneumococica la sugari
au avut ca rezultat nu numai scaderea dramatica a bolilor pneumococice la populatia
vaccinata, ci si reducerea semnificativa a bolilor pneumococice invazive si a pneumoniei
la populatia nevaccinata, prin reducerea portajului nazofaringian cu serotipuri vaccinale
la copiii vaccinati si limitarea transmiterii in comunitate a pneumococului (protectie de
colectivitate).

Argumente de sustinere a achizitionarii vaccinului pneumococic conjugat cu 13
valente, Prevenar 13:

Prevenar 13 conferda cea mai extinsa acoperire a serotipurilor dintre vaccinurile
pneumoccocice conjugate si este vaccinul cel mai utilizat in cadrul programelor nationale
de imunizare, atat in Europa, cat si in intreaga lume.

In conformitate cu adresa din 17 noiembrie 2016 transmisd Ministerului S&natatii, pe
care o atasam, de catre reprezentantii Societatilor Medicale din Romania, respectiv:
Societatea Romana de Pediatrie, Societatea Romana de Microbiologie, Societatea
Romana de Pneumologie, Societatea Romana de Boli Infectioase, Societatea Romana de
Pediatrie Sociala, Societatea Nationala a Medicilor de Familie si Societatea Romana de
Boli Infectioase Pediatrice: "recomandarea Societatilor Medicale pe care le reprezentam
este de a implementa un program de vaccinare la sugari in cel mai scurt timp, folosind
un vaccine care sa ofere protectie cat mai completa fata de serotipurile pneumococice
pentru a asigura un program de vaccinare antipneumococica eficace". In aceeasi adresa
se mentioneaza ca "serotipul 19A cu virulenta crescutd si multi-rezistenta la antibiotic a
fost redus semnificativ mai ales in tarile care folosesc vaccinul 13-valent, vaccinul ce
include acest serotip si care poate fi administrat atat la copii, cat si la adulti".

De asemenea, la intalnirea de lucru care a avut loc in data de 27.03.......... , Intre
reprezentantii Ministerului Sanatatii si cei ai Societatilor Medicale mentionate mai sus, s-
a mentinut sustinerea pentru recomandarea unanimad pentru utilizarea in cadrul
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Programului National de Vaccinare a vaccinului pneumococic conjugat cu 13 valente,
respectiv, Prevenar 13.

Aceasta decizie este in acord cu opinia Comitetului National de Vaccinologie din anul
2013 care a recomandat ca in compozitia vaccinului sa fie numarul maxim de antigene
disponibile.

De asemenea conform studiilor epidemiologie existente la nivel local si datelor
internationale detaliate mai jos, vaccinul pneumococic polozaharidic conjugat 13-valent
corespunde necesitatilor epidemiologice din Romania si ar putea avea un impact mai
mare asupra sanatatii publice prin reducerea bolilor pneumococice invazive, al
pneumoniei si otitei medii acute determinate de cele 13 serotipuri vaccinate de S.
pneumoniae. In plus, un program de imunizare cu PCV 13 ar putea avea un impact
pozitiv asupra rezistentei la antibiotice care reprezintd o problema prioritara pentru
Romania.

Prevenar 13 are caracteristici unice, exclusive si nesubstituibile prin diferente
semnificative legate de compozitie, indicatie terapeutica, precum si eficienta/
imunogenitatea dovedite. Astfel, Prevenarl13 (PCV13) include 13 serotipuri in compozitia
sa, in vreme ce Synflorix (PCV10) include doar 10 serotipuri in compozitia sa;
Prevenarl3 are indicatie terapeutica pentru toate varstele incepénd cu 6 saptamani, iar
Synflorix are indicatie terapeutica doar intre 6 saptamani si 5 ani;

Vaccinul pneumococic conjugat 13-valent (PCV 13) contine 13 antigene pneumococice,
numarul maxim de antigene continute in prezent de vaccinurile pneumococice conjugate.

PCV 13 contine toate cele 10 antigene incluse in vacccinul pneumococic conjugat 10-
valent si 3 serotipuri suplimentare 3, 6A si 19A.

Serotipurile 19A si 6A se asociaza frecvent cu multi-rezistenta la antibiotice si serotipul
3 se asociaza cu un prognostic in general mai sever si cu o rata crescuta de fatalitate.

Articolele publicate in ultimii ani furnizeaza date importante referitoare la distributia
serotipurilor pneumococice in Romania, in boli pneumococice invazive, otita medie acuta,
pneumonie acuta comunitara, portaj nazofaringian.

Astfel, in perioada 2010-2013, in Romania au fost raportate la Institutul de Sanatate
Publica 360 de cazuri de infectii pneumococice invazive dintre care 90 de tulpini au fost
serotipate. S-a observat ca serotipul 19F a fost cel mai frecvent serotip la copiii cu varste
<5 ani, urmat de serotipurile 6B, 19A si 3. Din numarul total de izolate serotipate, 97%
au fost serotipuri dintre cele incluse in vaccinul pneumococic conjugat 13-valent
( PCV13) si 73% au fost serotipuri dintre cele incluse in vaccinul pneumococic conjugat
10-valent (PCV10).

Un studiu efectuat in regiunea Brasov in perioada 2009 - 2011 si publicat in anul 2013
a evaluat caracteristicile epidemiologice si microbiologice ale episoadelor de otitda medie
acuta, la 212 copii cu varste sub 5 ani. Streptococcus pneumoniae a fost cel mai frecvent
agent etiologic izolat (81 izolate, 70.3% din episoadele cu culturi pozitive), urmat de
Haemophilus influenzae non-tipabil (26; 20.7%), Streptococcus pyogenes (5, 4.5%), si
Moraxella catarrhalis (2, 1.8%). Dintre izolate, 93.8% au fost rezistente la penicilind
(concentratie minima inhibitorie >2.0 mg/ml m 24, 53.3%) si 37 (77.1%) izolate au
prezentat valori ale CMI la ceftriaxonda >0.5 mg/ml (dintre care 16 cu CMI >2.0 mg/ml).
Ratele de rezistenta ale S. pneumoniae la trimetoprim-sulfametoxazol, eritromicina si
clindamicina au fost de 75.0%, 58.3%, si respectiv 35.4%. Multi-rezistenta a fost
identificata la 68.7% dintre izolate.

In acelasi studiu se arata ca, 75% dintre tulpinile izolate erau dintre cele incluse in
vaccinul 7-valent (PCV7), 77% dintre cele incluse in vaccinul PCV10 si 87.5% dintre cele
incluse in vaccinul 13-valent (PCV13).

Un alt studiu efectuat in Brasov, efectuat in perioada 2009 - 2014 si publicat in anul
2016 a inrolat 88 copii cu pneumonie alveolara comunitara (PAC) si 68 cu otita medie
acuta (OMA). Dintre tulpinile de pneumococ izolate, 64 (94.1%) din lichidul din urechea
medie si 79 (89.7%) din exsudatul nazofaringian de la copii cu PAC, au fost non-
susceptibile la penicilina. Distributia serotipurilor pneumococice a fost similara in OMA si
PAC, cu exceptia serotipului 19F, care a fost mai frecvent in OMA. In ambele grupuri 6
serotipuri (6A, 6B, 14, 19A, 19F si 23F) au constituit majoritatea serotipurilor. Per total,
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89.7% si 85.8% dintre toate serotipurile de la pacienti cu OMA si PAC au fost serotipuri
incluse in PCV13

In ceea ce priveste cazurile de OMA, care reprezintd in general cea mai frecventa
cauza de tratament cu antibiotic la copilul mic, autorii studiului concluzioneaza ca in
cazul introducerii vaccinului pneumococic conjugat 13-valent in cadrul programului
national de imunizare se asteapta reducerea semnificativa a otitei acute medii a copiilor
din Romania.

Pe baza datelor epidemiologice existente in Romania, vaccinul pneumococic 13-valent
include majoritatea serotipurilor care determina boli pneumococice invazive, otita medie
acuta si pneumonie alveolara la copiii cu varste sub 5 ani precum si majoritatea
serotipurilor rezistente la antibioticele uzuale. De asemenea vaccinul pneumococic 13-
valent acopera cele mai multe serotipuri pneumococice circulante la copiii cu varste sub
5 ani.

Eficienta reprezintd modul real in care un vaccin reduce boala intr-o populatie. Acest
parametru poate evalua in mod corect raportul risc-benefciu al unui program de
vaccinare, nu numai al vaccinului ca atare, in conditii mult mai naturale decéat cele din
studiile clinice controlate.

Eficienta Prevenar 13 a fost demonstrata in numeroase tari in care Prevenar 13 este
inclus in cadrul programelor nationale de imunizare: Marea Britanie, Franta, Norvegia,
Danemarca, Israel, SUA, Canada, Uruguay, Nicaragua si altele.

in Rezumatul caracteristicilor produsului Prevenar 13 sunt incluse date de eficienta din
Marea Bntanie, Israel, Franta si in plus, spre deosebire de RCP-ul Synflorix (...) exista si
date de protectie indirecta, la persoane nevaccinate cu varste cuprinse intre 5-6 4 ani
si respectiv, adulti cu varsta peste 65 de ani.

Este de subliniat ca din literatura stiintifica internationala si din experienta clinica
acumulata in tarile care au programe eficiente de imunizare antipneumococica rezulta ca
exista niste diferente notabile intre vaccinurile 13-valente si 10-valente.

Comparatia privind cele doua produse existente pe piata, respectiv, Prevenar 13 al
producatorului Pfiser si respectiv, Synflorix al producatorului ....

PCV 13-valent PCV 10-valent

1 | PCV 13-valent ofera in momentul de PCV 10-valent include 10 serotipuri
fata cea mai extinsa acoperire a pneumococice: 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F,
serotipurilor pneumococice dintre 23F, 1, 5, 7F.
vaccinurile pneumococice conjugate
PCV 13 - valent contine 13 serotipuri:

4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F, 1, 5, 7F,
3, 6A si 19A.

3 | PCV 13-valent este singurul vaccin PCV-10 valent are indicatie incepand cu
pneumococic conjugat care are 6 saptamani de viata pana la varsta de 5
indicatie pentru toate varstele ani
incepand de la 6 saptamani de viata.

4 | PCV 13-valent este singurul vaccin PCV-10 valent nu include in compozitia
pneumococic conjugat care include in sa serotipurile 3, 6A si 19A. Rezumatul
compozitia serotipui 19A, unul dintre Caracteristicilor Produsului include date
cele mai virulente serotipuri, asociat de protectie incrucisata fata de bolile
frecvent cu multi- rezistenta la pneumococice invazive cauzate de
antibiotice, serotipui 6A asociat de serotipul 19A, insa datele de
asemenea cu multi-rezistenta la supraveghere longitudinala din tarile cu
antibiotice si serotipui 3 asociat cu un programe de imunizare cu Synflorix
prognostic in general mai sever si o arata rezultate limitate si contradictorii.
rata crescuta de fatalitate. Nu exista date de protectie incrucisata

fata de pneumonia sau otita medie acuta
determinate de 19A. PCV 10 nu ofera
protectie incrucisata fata de 6A si nu
poate influenta serotipui 3, deoarece nu
contine acest serotip sau un alt serotip
inrudit.

5 | PCV 13-valent este singurul vaccin PCV 10-valent ofera protectie indirecta
pneumococic care ofera protectie de colectivitate pentru boli
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indirecta de colectivitate pentru boli
pheumococice invazive si pneumonie
cu serotipurile vaccinale, inclusiv
serotipui 19A.

pneumococice invazive determinate de
cele 10 serotipuri vaccinale. Nu exista
date de protectie indirecta de
colectivitate pentru pneumonie sau
pentru boli pneumococice cauzate de
serotipui 19A.

6 | RCP al produsului Prevenar 13 RCP al produsului Synflorix disponibil pe
disponibil pe site-ul Agentiei Europene | site -ul EMA nu contine date de protectie
a Medicamentelor (EMA) contine date indirecta la populatia nevaccinata
de protectie indirecta la populatia
nevaccinata cu varste cuprinse intre
5-64 ani si respectiv, adulti cu
varsta peste 65 de ani

7 | 97% din serotipurile care determina 73% din serotipurile care determina boli
boli pneumococice invazive si peste pneumococice invazive si 77% din
87.5% din serotipurile care cauzeaza serotipurile care cauzeaza otita medie
otita medie acuta la copiii sub 5 ani in | acuta la copiii sub 5 ani in Romania, sunt
Romania, sunt incluse in PCV 13- incluse in PCV 10-valent, conform
valent, conform datelor epidemiologice | datelor epidemiologice din Romania
din Romania publicate ( Datele publicate (Datele colectate de INSP si
colectate de INSP si publicate in publicate in Human Vaccines &

Human Vaccines & Immunotherapeutics in 2 august 2016)
Immunotherapeutics in 2 august
2016)

8 | 74.2% dintre serotipurile 48.4% dintre serotipurile pneumococice
pneumococice circulante la copiii sub 1 | circulante la copiii sub 1 an in Romania
an in Romania sunt incluse in PCV 13- | sunt incluse in PCV 10-valent (Studiu
valent (Studiu publicat in International | publicat in International Journal of
Journal of Infectious Diseases in anul Infectious Diseases in anul 2014)

2014)

9 | Intre 83% si 100% din serotipurile Exista un singur studiu de portaj
pneumococice rezistente la antibiotice | nazofaringian din Brasov care
identificate in studiile din Romania mentioneaza ca 80% din serotipurile
sunt incluse in PCV 13-valent ( Studiile | pneumococice rezistente la antibiotice
mai sus mentionate si studiile identificate sunt incluse in PCV 10-valent
efectuate in Brasov si publicate in (Studiile mai sus mentionate si studiile
revistele intenationale). efectuate in Brasov si publicate in

revistele intenationale).

10 | PCV 13-valent a demonstrat eficienta PCV 10-valent a demonstrat reducerea
rapida si semnificativa in preventia bolilor pneumococice invazive,
bolilor pneumococice invazive, a pneumoniei si otitei medii acute cu
pneumoniei si a otitei medii acute in serotipurile vaccinale si in unele studii
viata reala la copiii vaccinati dupa reducerea bolilor pneumococice invazive
introducerea in programele de cu serotip 19A la copiii vaccinati cu
imunizare de rutina la sugari varste sub 2 ani.

( Conform RCP Prevenar 13 si articole | Supravegherea pe termen lung nu
publicate cu date din Marea Britanie, sustine reducerea bolilor pneumococice
Danemarca, Franta, Norvegia, Israel si | invazive cu serotip 19A, in anumite
SUA). cazuri observandu- se cresteri ale
incidentei 19A in BPI (Chile, Finlanda),
conform rapoartelor de supraveghere din
Finlanda, Olanda disponibile pe, site-
urile autoritatilor de sanatate publica din
aceste tari si Chile, date publicate.
13 | Reducéand achizitia nazofaringiana a Nu sunt disponibile date consistente care

serotipurilor vaccinale, PCV 13-valent

sa sustina reducerea portajului
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a demonstrat reduceri semnificative
ale bolilor pneumococice invazive si ale
pneumoniei cauzate de serotipurile
vaccinale la populatia nevaccinata
(prin protectie indirecta de
colectivitate), conform RCP Prevenar
13 si studiilor publicate din Franta si
Israel.

nazofaringian cu serotip 19A la copiii
vaccinati cu PCV 10- valent, ceea ce a
condus in unele tari la cresterea
incidentei si @ numarului absolut de boli
pneumococice invazive la populatia
nevaccinata (Finlanda, Olanda) in
conformitate cu rapoartele oficiale de
supraveghere din aceste tari.

14 | Conform RCP Prevenar 13 se
precizeaza ca vaccinul este stabil la
temperaturi de pana la 25 grade
Celsius timp de 4 zile pe langa
mentionarea temperaturii de 2 - 8

Conform RCP Synflorix, se precizeaza
doar temperatura de pastrate de 2 - 8
grade celsius fara a fi disponibile date de
stabilitate in cazul variatiilor temporare
de temperatura.

grade celsius la care trebuie pastrat.

In Romaénia, un program national de imunizare anti-pneumococicd este absolut
necesar atat din cauza ratei crescute de mortalitate infantild, cunoscut fiind faptul ca una
dintre cauzele principale de deces la copii este pneumonia, cat si din cauza ratei crescute
de rezistenta la antibiotice a tulpinilor pneumococice circulante. Atat rezistenta la
macrolide cat si cea la penicilind atinge valorile cele mai ridicate dintre cele raportate de
tarile Uniunii Europene.

Conform recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii, implementarea
programelor de imunizare anti-pneumococica trebuie sa reprezinte o prioritate pentru
tarile cu mortalitate infantild ridicatda. Avand in vedere distributia serotipurilor
pneumococice care determinad infectii invazive si non-invazive in Romania si tinand
seama de rezistenta crescuta la antibiotice a acestor tulpini, este de dorit utilizarea unui
vaccin care sa asigure o acoperire cat mai mare a serotipurilor pneumococice
identificate.

In ceea ce priveste serotipul 19A, cu toate ca unele studii au aratat o eficacitate a
vaccinului PCV10 fata de bolile pneumococice invazive cauzate de serotipui 19A la copiii
vaccinati, datele de supraveghere pe termen lung din aceleasi tari in care au fost
efectuate studiile nu au confirmat o protectie incrucisata fata de acest serotip. In plus,
aceste date de supraveghere au aratat o crestere a incidentei infectiilor invazive cauzate
de serotipul 19A la adulti si in special la varstnici in tarile cu programe de imunizare cu
PCV10. Pentru o reducere semnificativa a acestor infectii atat la populatia vaccinata, cat
si la cea nevaccinata, este de preferat utilizarea unui vaccin care sa contina si serotipul
19A.

Recent, Comitetul de Imunizare din Marea Britanie a concluzionat ca o trecere la un
program de imunizare cu vaccinul pneumococic polizaharidic conjugat 10-valent ar putea
duce la o crestere a imbolnavirilor cu serotipurile 19A si 3, ceea ce confirma absenta sau
gradul limitat de protectie incrucisata conferit de acest vaccin care nu contine antigenul
19A.

Datele epidemiologice locale semnaleaza, de asemenea, o proportie relativ crescuta a
cazurilor de boli invazive determinate de serotipul 3. Acest serotip este continut numai in
vaccinul conjugat 13-valent si in vaccinul polizaharidic 23-valent, cel din urma neputand
fi luat in discutie in cazul unui program de imunizare de rutina la sugari (avand indicatie
doar la persoanele cu varsta de peste 2 ani, cu risc crescut de boli pneumococice).

Prin urmare, exista suficiente argumente cd un program de imunizare cu vaccinul
pneumococic conjugat 13-valent ar putea preveni un numar mai mare de boli
pneumococice invazive si non-invazive atat la populatia vaccinata, cat si la cea
nevaccinata, prin efectele indirecte de protectie. Aceasta conluzie este in acord cu
recomandarea facutd in anul 2013 de Comitetul National de Vaccinologie pentru
utilizarea vaccinului pneumococic conjugat continand cel mai mare numar de antigene.

Cele doua vaccinuri conjugate disponibile (13-valent si 10-valent) difera atat prin
numarul de serotipuri continute, dar si prin indicatiile din RCP, astfel incat numai vaccinul
conjugat 13-valent este aprobat pentru adminsitrare la toate grupele de varsta, incepand
cu varsta de 6 saptamani de viata. Conform rezumatelor caracteristicilor celor doua
produse, ele nu sunt interschimbabile, ceea ce inseamna ca in cazul in care un sugar sau
copil a inceput schema de imunizare cu unul dintre cele doua vaccinuri se impune
completarea intregii scheme cu acelasi vaccin.
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Avand in vedere faptul ca in Roméania mortalitatea infantila este cea mai ridicata
dintre statele Uniunii Europene si ca pneumonia reprezintd principala cauza de
mortalitate la copilul cu varsta sub 5 ani, consideram ca achizitionarea vaccinului
Prevenar 13 este de o importanta majora in prevenirea cresterii mortalitatii infantile in
Romaénia, fiind singurul vaccin care include numarul maxim de antigene pneumococice
disponibil.

Vaccinul Prevenar 13 forma de prezentare cutie * 10 seringi este distribuit in Romania
exclusiv de ... SRL.

Conform OMS nr. 1075/23.09.2016, pretul aprobat pentru comercializarea vaccinului
pneumococic conjugat, Prevenar 13 al producatorului ... Romania SRL pentru forma de
prezentare cutie * 10 fiole, pretul/cutie este de 1875,40 lei fara TVA , respectiv, 187,54
lei/doza fara TVA (204,41 lei/doza cu TVA).

Astfel, avand in vedere necesarul de vaccin pneumococic conjugat pentru anul .........
de 477.500 doze vaccin, in conformitate cu adresa INSP nr. 16801/22.11.2016,
necesarul estimat de fonduri pentru achizitia acestui vaccin este de 90.982.850 lei fara
TVA (99.171.306,50 lei cu TVA).

In conformitate cu adresa nr. F.B. 1369/21.02.......... , pe care o atasam, transmisa de
catre Agentia Nationala pentru Programe de Sanatate, pentru Programul National de
Vaccinare pentru anul ......... au fost alocati 73.667 mii lei sursa de finantare buget de
stat si 80.000 mii lei sursa de finantare venituri proprii.

In baza Legii 98/2016, autoritatea contractanta are dreptul de a aplica procedura de
negociere fara publicarea prealabila a unui anunt de participare pentru atribuirea
contractelor de achizitii publice daca lucrarile, produsele sau serviciile pot fi furnizate
numai de catre un anumit operator economic in vederea protectiei unor drepturi
exclusive, inclusiv drepturi de proprietate intelectuala.

Astfel, conform Legii 98/2016, art. 104, paragraful (1), punctul (b), autoritatea
contractanta are dreptul de a aplica procedura de negociere fara publicare prealabila a
unui anunt de participare pentru atribuirea contractelor de achizitii publice/acordurilor-
cadru de lucrari, de produse sau de servicii "daca lucrarile, produsele sau serviciile pot fi
furnizate numai de catre un anumit operator economic pentru unul dintre motivele
prevazute la alin. (2)" - Alin (2) - pct. B: "concurenta lipseste din motive tehnice".

Exista deja o recomandare pentru negociere directa in cazul specific al vaccinului
pneumococic conjugat 13-valent (Prevenar 13) din partea Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor, ca urmare a contestatiei depuse de compania ... impotriva
licitatiei publicate in SEAP pentru achizitionarea vaccinului pneumococic conjugat 13-
valent din anul 2013.

CNSC a emis o recomandare de anulare a acestei licitatii si a indicat Ministerului
Sanatatii posibilitatea de a aplica o procedura de negociere, consiliul aratand ca
,autoritatea avea posibilitatea alegerii unui alt tip de procedura, adecvat situatiei de fapt,
de exemplu negociere directa fara publicarea prealabila a unui anunt".

De asemenea Consiliul Concurentei a recomandat autoritatilor publice, atat in anul
2009 cat si in anul 2016, negocierea directa cu producatorul in cazul produselor unice,
pentru care nu exista alternative substituibile pe piata. Consiliul Concurentei
mentioneaza ca, in cazul produselor unice, o licitatie traditionala intre distribuitori, nu
este potrivita deoarece ar genera doar o competitie intre adaosurile comerciale ale
distribuitorilor, producatorul fiind obligat sa asigure acelasi pret catre toti distribuitorii
implicati in procedura. Concluzia Consiliului a fost ca o negociere directa fara anunt
prealabil cu producatorul s-ar traduce intr-o oferta comerciala mai buna (un pret mai
mic) pentru produsele din cadrul programelor nationale.

In concordanta cu aceeasi Lege 98/2016, la Art. 68, se definesc procedurile aplicate
de autoritatea contractanta in cazul achizitiilor cu o valoare egala sau mai mare decat
pragurile prevazute la art. 7 alin. (5), precum si posibilitatea incheierii de acorduri-cadru
pentru aceste proceduri: "Procedurile de atribuire reglementate de prezenta lege,
aplicabile pentru atribuirea contractelor de achizitie publicd/acordurilor-cadru sau
organizarea concursurilor de solutii cu o valoare estimata egala sau mai mare decat
pragurile prevazute la art. 7 alin. (5), sunt urmatoarele:
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a) licitatia deschisa;

b) licitatia restransa;

c) negocierea competitiva;

d) dialogul competitiv;

€) parteneriatul pentru inovare;

f) negocierea fara publicare prealabild;

g) concursul de solutii;

h) procedura de atribuire aplicabila in cazul serviciilor sociale si al altor servicii
specifice;

i) procedura simplificata."

Astfel, conform Legii 98/2016, privind achizitile publice, Art. 7, alineatul (5):
"Autoritatea contractanta are dreptul de a achizitiona direct produse sau servicii in cazul
in care valoarea estimatda a achizitiei, fara TVA, este mai mica decat 132.519 lei," de
adaugat valoarea contractului

Mergand mai departe, Legea 98/2016 prin Articolul 69, stipuleaza exceptiile specifice
de la obligatia autoritatilor contractante de a atribui contractele de achizitie
publica/acordurile-cadru prin aplicarea procedurilor de licitatie deschisa sau licitatie
restransa pentru valoarea estimatd mai mare sau egald cu pragurile valorice prevazute
la art. 7 alin. (1). Punctul (4) din articolul 69 defineste aceste exceptii pentru procedura
de negocierea tara publicare prealabild;

Art. 69 (1): Autoritatea contractanta atribuie contractele de achizitie
publica/acordurile-cadru, in cazul in care valoarea estimata este mai mare sau egala cu
pragurile valorice prevazute la art. 7 alin (1), prin aplicarea procedurilor de licitatie
deschisa sau licitatie restransa. (4) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), autoritatea
contractanta are dreptul de a aplica procedura de negociere fara publicarea prealabila a
unui anunt de participare exclusiv in cazurile si conditiile prevazute la art. 104.

Astfel, conform Legii 98/ 2016, Art. 104, paragraful (1), punctul (b), autoritatea
contractanta are dreptul de a aplica procedura de negociere fara publicare prealabila a
unui anunt de participare pentru atribuirea contractelor de achizitii publice/acordurilor-
cadru de lucrari, de produse sau de servicii "daca lucrarile, produsele sau serviciile pot fi
furnizate numai de catre un anumit operator economic pentru unul dintre motivele
prevazute la alin. (2)" - Alin (2) - pct. B: "concurenta lipseste din motive tehnice"

Fata de cele mentionate, va supunem aprobarii demararea in regim de urgenta a
procedurii de achizitie, pentru vaccinul pneumococic conjugat, prin procedura de
negociere directa pentru o perioada de 4 ani cu producatorul S.C. ... Romania S.A.
pentru:

- cantitatea minima de 477.500 doze, forma de prezentare cutie x 10 seringi
preumplute, cu ace separate x 0.5 ml suspensie injectabila, la pretul estimat de 190,54
lei/doza fara TVA, respectiv, cu o valoare totala de 90.982.850 lei fara TVA
(99.171.306,50 lei cu TVA)

- Cantitate maxima de 2.160.000 doze (180.000 n.n./an x 3 doze x 4 ani), forma de
prezentare cutie x 10 seringi preumplute, cu ace separate x 0.5 ml suspensie injectabila,
la pretul estimat de 190,54 lei / doza fara TVA, respectiv, cu o valoare totala de
411.566.400 lei fara TVA (448.607.376 lei cu TVA).

Sursa de finantare o reprezintd atat bugetul de stat cat si veniturile proprii ale
Ministerului Sanatatii.

Potrivit Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, ......... reprezinta autoritatea centralda in domeniul
sanatatii publice. Programele nationale de sanatate reprezinta
cadrul implementarii obiectivelor politicii si strategiei sanatatii
publice de catre ......... , ca autoritate centrala a domeniului de
sanatate publica, inclusiv al asistentei de sanatate publica, ce are, in
principal, urmatoarele atributii si responsabilitati:

a) stabileste prioritatile nationale de sanatate publica;

b) elaboreaza si avizeaza reglementari in domeniul sanitar;

c) evalueaza periodic indicatorii starii de sanatate a populatiei;
d) asigura activitatea de inspectie sanitara de stat;
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e) coordoneaza, implementeaza si monitorizeaza proiectele finantate in cadrul
fondurilor comunitare, precum si acorduri bilaterale, Pactul de stabilitate in domeniul
sanatatii si alte acorduri internationale in domeniul de competenta;

f) coordoneaza din punct de vedere stiintific si metodologic, prin comisiile de
specialitate ale Ministerului Sanatatii, reteaua de asistenta medical3;

g) aproba, prin ordin al ministrului, protocoalele standardizate la nivel national,
elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, cu consultarea societatilor
medicale de profil;

h) plateste, in conditiile legii, contributii obligatorii sau voluntare la organizatiile
constituite in baza tratatelor si conventiilor internationale la care Romania este parte,
prin ......... , In limita bugetului aprobat;

i) exercita functia de unitate de achizitii centralizate prin structura de
specialitate potrivit Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 71/2012 privind desemnarea
Ministerului Sanatatii ca unitate de achizitii publice centralizata, aprobata cu completari
prin Legea nr. 184/2013, cu modificarile ulterioare;

j) elaboreaza politica si strategiile in sistemul informatic si informational din
sanatate, in vederea implementarii si utilizarii integrate si interoperabile a componentelor
acestuia;

k) finanteaza, in limita bugetului alocat cu aceasta destinatie, activitati de
cercetare stiintifica in domeniul medical, prevazute in Planul sectorial care se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.

......... este organ de specialitate al administratiei publice
centrale care realizeaza politica guvernamentala in domeniul sau de
activitate [art. 34 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea i
functionarea Guvernului Romaniei si a ministerelor].

Organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii sunt
reglementate prin Hotararea Guvernului nr. 144/2010. ......... este
cel care elaboreaza politici, strategii si programe de actiune in
domeniul sanatatii populatiei, elaboreaza, implementeaza si
coordoneaza programe nationale de sanatate, in scopul realizarii
obiectivelor politicii de sanatate publica. Stabilirea politicii de
sanatate publica intra in sfera de competenta a ministerului, nu a
furnizorilor de medicamente si nici a Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor.

Oportunitatea unei anumite politici in domeniu intra in
atributiile acestui minister. Mutatis mutandis, Curtea
Constitutionala, in deciziile nr. 1010 din 27 noiembrie 2012,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 55 din 24
ianuarie 2013, si nr. 53 din 5 februarie 2014, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 341 din 9 mai 2014, a retinut ca nu
are posibilitatea de a sanctiona oportunitatea sau eficienta politicii
economice adoptate de stat.

......... este abilitat prin Hotararea Guvernului nr. 144/2010 sa
organizeze licitatii nationale pentru achizitia de bunuri si servicii cu
caracter medical, inclusiv ca unitate de achizitii publice centralizata.

Legislatia in vigoare pe linie de achizitii publice ii atribuie
ministerului statutul de autoritate contractanta, incadrata la art. 4
alin. (1) lit. a) din Legea nr. 98/2016. Aceeasi legislatie nu statueaza
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vreo interdictie pentru minister in a organiza proceduri de negociere
fara publicarea prealabila a unui anunt de participare pentru
atribuirea contractelor de achizitii publice/acordurilor-cadru, cum
este si procedura organizata pentru cumpararea de medicamente
anti-pneumococice, in vederea acoperirii serviciului medical
(esential) preventiv de imunizare a copiilor [art. 68 lit. f) din Legea
nr. 98/2016].

Vaccinul pneumococic conjugat se regaseste in Calendarul
national de vaccinare, anexa nr. 2 la Normele tehnice de realizare a

programelor nationale de sanatate publica pentru anii ......... Si
2018, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 377/......... , In
acord cu Hotararea Guvernului nr. 155/......... privind aprobarea
programelor nationale de sanatate pentru anii ......... si 2018.

Din parcurgerea deciziei Consiliului nr. 4359/C4/4483/
03.12.2013, avand ca parti SC ......... SRL, contestatoare, si .........

Publice, autoritate contractanta, privind licitatia deschisa pentru
achizitia de vaccin pneumococic polizaharidic conjugat, initiata prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
147017/05.10.2013, reiese ca organul administrativ-jurisdictional
nu a interzis fostului Minister al Sanatatii Publice sa apeleze la o
procedura de achizitie neconcurentiala, respectiv la negociere cu un
unic furnizor, ci dimpotriva:

Consiliul nu poate lua in considerare in solutionarea contestatiei punctul de
vedere al autoritdtii contractante cu privire la faptul cd se supune ierarhic in aceasta
materie, recomandarilor Comitetului National de Vaccinologie, organ numit prin Ordin al
Ministrului, deoarece, intr-o astfel de situatie in care ar fi obligata sa achizitioneze un
singur vaccin, vaccin existent pe piatd, avea posibilitatea alegerii unui alt tip de
procedura, adecvat situatiei de fapt, de exemplu negociere directa fara
publicare prealabila a unui anunt de participare, astfel cum este prevazut la art.
122 lit. b Sectiunea 6 din OUG nr. 34/2006, ,Autoritatea contractantd are dreptul de a
aplica procedura de negociere fara publicarea prealabild a unui anunt de participare
numai in urmatoarele cazuri: b) atunci cand, din motive tehnice, artistice sau pentru
motive legate de protectia unor drepturi de exclusivitate, contractul de achizitie publica
poate fi atribuit numai unui anumit operator economic.” Comitetul national indicat de
autoritatea contractanta are rolul de consultat stiintific, in niciun caz de decizie sau de
consultanta cu privire la modul de desfasurare a procedurii de atribuire. Mai mult,
organizarea unei proceduri deschise, care trebuie sa aiba caracter concurential, n
ipoteza in care poate participa un singur produs, este lipsitd de sens, in niciun caz
ratiunea legii nefiind aceea de a crea forme fara fond, ci de a avea un beneficiu din
organizarea procedurii, respectiv obtinerea unui pret mai mic. Nici chiar concursul intre
furnizori nu raspunde unui asemenea deziderat, deoarece, intr-o atare situatie nu s-ar
licita pretul produsului, ci comisionul, deoarece obligatia producatorilor de a trata toti
distribuitorii in mod nediscriminatoriu invocata de autoritatea contractanta ar impune,
intr-o atare situatie, vanzarea catre acestia a produselor la acelasi pret. Mai mult,
recunoasterea expresa din partea autoritatii contractante a existentei unui singur produs
de acest fel, respectiv faptul ca, la data prezentei este autorizat un singur
medicament cu 13 antigene, respectiv Prevenar 13 al producatorului ... Limited
impun_organizarea unei proceduri de exceptie.

[...] autoritatea contractanta nu poate organiza o procedura competitionala
pentru un singur produs al unui producdtor unic, aceasta, in masura in care va dori
achizitionarea doar a vaccinului Prevenar 13, sa isi asume ea insasi raspunderea,
urmand a aplica exceptia reglementatda la art. 20 alin. (2) din Ordonanta, ,(2) Prin
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exceptie de la prevederile alin. (1), autoritatea contractanta poate aplica celelalte
proceduri prevazute la art. 18 alin. (1), dupa caz, numai in circumstantele specifice
prevazute la art. 94, art. 110 alin. (1), art. 122 sau art. 124”. Folosirea unei proceduri
competitionale atunci cand nu se poate asigura o concurenta minima este doar o masura
formala, lipsita de eficacitate practicd, neexistand nicio posibilitate cel putin teoretica de
a obtine un pret mai scazut, fie si pentru motivul ca rezultatul studiilor clinice de
eficientd va avea ca esantion si copii din Romania.

Asadar, chiar Consiliul a subliniat posibilitatea ministerului de a
recurge la procedura negocierii directe, fara publicarea unui anunt
de participare. Decizia nr. 4359/C4/4483/03.12.2013 nu a fost
supusa controlului  judecatoresc, nefiind formulata plangere

impotriva ei. In aceeasi decizie se mai arata:

[...] Ca urmare a publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire, a formulat
contestatie vizédnd caracterul discriminator al specificatiilor tehnice SC ......... SRL,
aratand ca specificatiile tehnice stabilite fac trimitere la produsul Prevenar 13, produs de
compania ..., niciun alt produs la nivel mondial nefiind un alt vaccine cu 13 structuri
antigenice. Mai sustine contestatoarea ca vaccinul sau Synflorix este singurul vaccin
pneumococic conjugat de noua generatie (din care face parte si Prevenar 13) care are
date de eficacitate atat din studii clinice, cat si din viata real3, fiind la fel de eficient cu
cel de-al doilea, chiar daca are 10 structuri antigenice, deoarece cele 3 structuri
suplimentare existente in vaccinul Prevenar 13 nu aduc niciun beneficiu, intrucat pentru
serotipul 19 A nu a fost inregistrat niciun caz in Romania, pentru serotipul 3 nu a fost
studiata eficacitatea vaccinului, iar pentru serotipul 6 A, exista dovezi considerabile ca
vaccinurile care contin serotipul 6B ofera protectie si pentru serotipul 6 A, ambele
vaccinuri fiind eficiente. Pentru aceste motive, solicitd anularea procedurii de atribuire si
obligarea autoritatii contractante la redefinirea specificatiilor tehnice pentru a permite
ofertantilor ofertarea ambelor tipuri de vaccinuri.

[...]

Verificand prevederile caietului de sarcini, se constata ca autoritatea contractanta
a ales un produs cu 13 antigene din serotipurile 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F,
3, 6A si 19A, acestea apartindnd produsului Prevenar 13. Dintre aceste serotipuri,
primele 10 sunt comune si pentru produsul Synflorix, ultimele 3 fiind proprii doar
produsului Prevenar 13.

Dupa cum s-a aratat mai sus, autoritatea contractanta a aratat in continutul
adresei nr. 70522/19.11.2013, inregistrata la Consiliu cu nr. 39544/19.11.2013, ca
specificatiile tehnice ale vaccinului pneumococic polizaharidic conjugat pentru vaccinul cu
13 valente (PCV 13) fac referire doar la compozitia vaccinului, nu si la 0 anumita origine,
sursa, productie, marcd de fabricd si_comert sau denumire a vaccinului, mentionand,
totodata, ca potrivit adresei ANMDM nr. 56366E/18.11.2013, la data prezentei este
autorizat un singur medicament cu 13 antigene, respectiv Prevenar 13 al
producatorului ... Limited. Prin urmare, este dincolo de orice dubiu ca in procedura
poate participa numai acest produs, din moment ce numai acesta este disponibil pe piata
mondialé la acest moment.

In cadrul caietului de sarcini, autoritatea contractantd a solicitat VACCIN
PNEUMOCOCIC POLIZAHARIDIC CONJUGAT (13 -VALENT), stabilind drept tulpini
serotipurile 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F, 3, 6A si 19A, stabilind si metoda de
preparare, prin copierea specificatiilor produsului Prevenar 13 al producatorului
Limited.

[...] autoritatea contractantd a mentinut specificatiile tehnice din prospectul
produsului Prevenar 13, neacceptand eliminarea celor 3 tulpini proprii doar acestui
produs. Mai mult decat atdt, in raspunsul sau la adresa Consiliului nr.
22663/4483/C4/14.11.2013, referitor la solicitarea unor precizari cu privire la acoperirea
necesitatilor autoritatii contractante exclusiv cu PCV 13, nu si cu PCV 10, autoritatea
contractanta a sustinut total, fara rezerve, necesitatea folosirii vaccinului PCV 13,
justificand existenta in continutul acestuia a tulpinii 19A, care cauzeaza boala
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pneumococica invaziva (meningita, septicemie, pleurezie), tulpinile de pneumococ
izolate din lichidul cefalorahidian in cadrul unui studiu inca n desfasurare, fiind in
proportie de 36,4% de tipul 19A.

Din modul de prezentare a specificatiilor tehnice, Consiliul constata faptul ca
autoritatea contractanta nu a respectat prevederile art. 35 alin. (5) din OUG nr.
34/2006, care stabilesc faptul ca ,Specificatiile tehnice trebuie sa permitd oricarui
ofertant accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate de natura sa restranga concurenta intre operatorii
economici”, precum si pe cele ale art. 38 din acelasi act normativ, conform caruia ,(1)
Se interzice definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care indica o anumita
origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabricd sau de comert, un
brevet de inventie, o licentd de fabricatie, care au ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau a anumitor produse. (2) Prin derogare de la
prevederile alin. (1), se admite o astfel de indicatie, dar numai in mod exceptional, in
situatia in care o descriere suficient de precisa si inteligibila a obiectului contractului nu
este posibila prin aplicarea prevederilor art. 35 si 36 si numai insotitd de mentiunea sau
echivalent.”

Prin urmare, textul respectiv interzice expressis verbis mentionarea in cadrul
documentatiei de atribuire a unor specificatii tehnice care indica o anumita origine,
sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un
brevet de inventie, o licenta de fabricatie, putdnd fi admisd doar cu caracter
exceptional, in situatia in care o descriere suficient de precisa si inteligibila a obiectului
contractului nu este posibila prin aplicarea prevederilor art. 35 si 36 si numai insotita de
mentiunea ,sau echivalent”. Din apararile formulate de ambele parti si din actele de la
dosar, rezulta, insa, ca nu exista niciun alt vaccin pneumococic polizaharidic conjugat cu
13 valente la nivel mondial, cu exceptia celui mentionat, respectiv Prevenar 13, prin
urmare, chiar daca s-ar fi prevazut mentiunea ,sau echivalent”, aceasta avea un
caracter pur formal.

De asemenea, precizarile autoritatii contractante ,ca la procedura se pot
prezenta mai multi distribuitori carora producatorul este obligat sa le puna la
dispozitie autorizatia de punere pe piata pentru acest vaccin, in conformitate cu legislatia
Consiliului Concurentei, potrivit careia producatorii sunt obligati sa trateze toti
distribuitorii Tn mod nediscriminatoriu (principiul tratamentului egal)”, sunt neavenite in
contextul in care legislatia precizeaza expres ca specificatiile tehnice trebuie sa nu faca
trimitere la un anumit produs, fara referire la distribuitor. Cum specificatiile tehnice
apartin intotdeauna produsului, in niciun caz distribuitorului, este limpede ca speta aflata
in analiza se suprapune intocmai pe interdictia expresa a legii. Astfel, chiar daca
autoritatea contractanta sustine cd nu a prevazut in cadrul documentatiei o anumita
origine, sursa, productie, marca de fabrica si comert sau denumire a vaccinului, ci numai
specificatii tehnice, textul citat mai sus se referd exact situatia expusa de autoritate,
respectiv interdictia ca specificatiile tehnice sa conduca la o anumita origine, sursa,
productie, marca de fabrica si comert sau denumire a vaccinului. Astfel, chiar daca
autoritatea contractantd nu a numit in cadrul procedurii produsul Prevenar 13, aceasta
stie clar din chiar momentul redactarii documentatiei, ca acesta si numai acesta este
produsul care respectda specificatile tehnice impuse. Rezultd, cu prisosinta ca
specificatiile tehnice, astfel cum au fost stabilite, fac trimitere la un produs unic, fiind
discriminatorii fatda de toate celelalte produse de acest gen, respectiv vaccin
pneumococic polizaharidic conjugat.

o[

In situatia de spetda, alegdnd licitatia deschisa ca modalitate de atribuire a
contractului, orice operator economic are dreptul de a participa la licitatie, reprezentand
o incalcare a principiilor consacrate la art. 2 alin. (2) din OUG nr. 34/2006, stabilirea
unor specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu
special, o0 marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie
sau un producdtor. Este valida sustinerea contestatoarei din punctul dde vedere cu
privire la precizarile autoritatii avand nr. 1023/22.11.2013, potrivit careia «argumentul
autoritatii contractante conform caruia "specificatiile tehnice ... mentioneaza numai
compozitia vaccinului, si nu o anumita origine, sursa, productie, o marca ele fabrica sau
de comert sau o denumire a vaccinului" nu poate fi primit, deoarece conform clasificarii
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produselor medicamentoase tocmai, acesta este criteriul in functie de care ele se
diferentiaza», fiind un fapt notoriu ca medicamentele se diferentiazd dupa substanta
activa, iar vaccinurile dupa tulpinile cuprinse, deci solicitarea vaccinului 13-valent este
suficientda pentru a identifica exact produsul care urmeaza a fi achizitionat si pe
producatorul lui.

Nici argumentul de interpretare A fortiori nu poate fi invocat in sustinerea alegerii
tipului de procedura. Deci, autoritatea contractantd nu poate sustine ca in situatia in
care poate atribui contractul prin negociere, cu atat mai mult poate organiza o
procedura concurentiald, deoarece exista reglementare expresa referitoare la
organizarea unui alt tip de procedura, or argumentul in cauza presupune lipsa unei
reglementdri asupra situatiei de fapt si aplicarea prin extindere a altei norme. Mai mult,
interdictia definirii specificatiilor tehnice astfel incat acestea sa faca trimitere la un
anumit produs nu poate fi evitata de autoritatea contractanta prin argumente de acest
gen, ea fiind expres prevazuta in lege.

Demn de remarcat este si faptul ca desi in nota justificativa exista consemnate
argumente atat in favoarea vaccinului cu 10 valente, cat si in favoarea celui cu 13
valente, fiind ambele tratate in categoria celor novative, de ultima generatie,
specificatiile tehnice stabilite in caietul de sarcini limiteaza ceea ce este descris in nota
justificativd, alegand doar specificatii referitoare la cel cu 13 valente. In acelasi
document se arata ca ,este justificata introducerea PCV de noua generatie (PCV 10, PCV
13), fiind de asteptat o reducere semnificativa a morbiditatii datorata infectiilor
pneumococice”, deci se justifica de catre autoritate utilizarea ambelor tulpini. Totodata,
datele clinice din nota respectiva au la baza informatii din studii asupra eficacitatii
vacinului cu 7 valente, in niciun caz din studii referitoare la cele cu 10 sau cu 13,
documentul in cauza justificand necesitatea vaccinarii antipneumococice, si nu a
unui anumit tip de vaccin, decizie care nu a fost pusa in discutie nici de contestatoare.
Deci in nota justificativa prezentata nu se aduc argumente care sa sustind necesitatea
vacinarii copiilor cu PCV 13, ci a vaccinarii pneumococice in general, referirile la
serotipurile suplimentare proprii numai PCV 13 fiind izolate, mai mult avand caracter de
deductii logice, fiind evident ca un vaccin chiar si cu o tulpind in plus acopera un grad
mai mare de imbolnaviri. Prin urmare, nota justificativd nu are corespondent in
specificatiile tehnice prevazute in caietul de sarcini, nefiind prezentate argumente pentru
care numai vaccinul Prevenar 13 satisface necesitatile autoritatii contractante. In
raspunsul sau la adresa Consiliului nr. 22663/4483/C4/14.11.2013, referitor la
solicitarea referitoare la transmiterea unor precizari cu privire la acoperirea necesitatilor
autoritatii contractante exclusiv cu PCV 13, nu si cu PCV 10, autoritatea contractanta a
sustinut total, fara rezerve, necesitatea folosirii vaccinului PCV 13, justificAnd existenta
in continutul acestuia a tulpinii 19A, care cauzeaza boald pneumococica invaziva
(meningita, septicemie, pleurezie), tulpinile de pneumococ izolate din lichidul
cefalorahidian in cadrul unui studiu inca in desfasurare, fiind in proportie de 36,4% de
tipul 19A.

In sustinerea necesitdtii achizitiondrii produsului in discutie, autoritatea
contractanta mai arata, in adresa nr. 70522/19.11.2013, inregistrata la Consiliu cu nr.
39544/19.11.2013, ca infectiile grave cauzate de Streptococus pneumoniae reprezinta o
problema majora de sanatate publica si principala cauza de deces prin boli prevenibile
prin vaccinare in randul copiilor sub 5 ani, ca vaccinul PCV 13 este cuprins in Programele
de imunizare din mai multe tari europene si cd povara economica a infectiilor cu
pneumococ a aratat ca 16,1 milioane de cazuri si 463.000 de decese au fost prevenite
cu PCV 13. Consiliul nu are date stiintifice si nici competenta de a pune in discutie astfel
de afirmatii, dupa cum nu poate analiza nici concluziile Comitetului National de
Vaccinologie, fiind la latitudinea autoritatii contractante a stabili daca va achizitiona
vaccin cu 10 valente sau cu 13 valente. De asemenea, Consiliului nu i-au fost prezentate
dovezi de catre contestatoare din care sa rezulte ca ambele vaccinuri au aceeasi
eficacitate, respectiv ca PCV 10 ar fi un produs echivalent PCV 13 pentru a putea
dispune masuri corective in vederea respectarii prevederilor legale. In aceste conditii,
este o chestiune de asumare a raspunderii proprie autoritatii contractante a stabili care
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tip de produs raspunde mai bine propriilor necesitati. Mai mult, contestatoarea nu
infirma ca tipul 19 A nu ar fi responsabil de Imbolnavirea unui numar mare de copii cu
forme invazive, ci sustine doar ca asemenea cazuri nu au fost inregistrate in Romania,
fapt nerelevant, in conditiile unei circulatii libere si intense a populatiei dintr-o regiune in
alta a lumiii sau a Europei. in egald m3surd, este de remarcat si lipsa studiilor clinice in
ceea ce priveste produsul Prevenar 13, chiar autoritatea contractanta sustinand ca
aceste studii se realizeaza in acest moment. Lipsa studiilor clinice este, in acelasi timp,
atdt un argument in favoarea produsului Synflorix, dar si un contraargument, deoarece
contestatoarea nu poate face dovada echivalentei produsului sau cu produsul Prevenar
13. In acelasi timp, neinvocand in sprijinul sdu o serie de studii clinice finalizate si cu
rezultate acceptate, ci, dimpotriva, studii in derulare, autoritatea contractanta nu poate
justifica, prin probe indubitabile, motivul pentru care exclude de la achizitie un anumit
produs. Folosirea si in alte state europene a produsului Prevenar 13, despre care
autoritatea contractanta sustine ca este cuprins in Programele de Imunizare din mai
multe tari din Europa, respectiv, Belgia, Danemarca, Franta, Ungaria, Irlanda, Italia,
Liechtenslein, Luxemburg, Norvegia, nu poate fi folosit ca argument incontestabil, din
moment ce Synflorix este introdus in programele de vaccinare in masa din aproximativ
40% (in conditiile in care imunizarea nu a fost introdusa in fiecare tara a Europei) din
tarile europene, respectiv Austria, Albania, Bulgaria, Cipru, Cehia (sunt folosite ambele
vaccinuri), Bosnia-Herzegovina si Croatia- populatie la risc, Finlanda, Grecia si Germania
(sunt folosite ambele vaccinuri), Islanda, Letonia, Olanda, Slovacia (sunt folosite ambele
vaccinuri), Serbia rambursare la populatie la risc, Suedia - program regional, fiind
evident, chiar din datele si informatiile puse la dispozitie de autoritatea contractanta, ca
state care raporteaza imbolndviri cu tulpinile 19 A si 3, din componenta vaccinului
Prevenar 13, respectiv Austria, Olanda, Germania, Cehia, Grecia, Cehia etc, fiind
improbabil ca responsabilii cu sanatatea publica din aceste tari sa isi expuna populatia
folosind un vaccin ineficient pentru o tulpind de circulatie. Singurul argument logic,
rezultat din Minutele Comitetului National pentru Vaccinologie, este acela ca 13 tulpini
fnseamna mai mult decat 10 tulpini, deci si in situatia in care va fi protejat un singur
beneficiar in plus, sunt mai judicios folosite fondurile publice, or lipsa studiilor din care sa
rezulte superioritatea sau, dimpotriva, egalitatea dintre cele doua tipuri de vaccinuri,
este de natura a nu da posibilitatea contestatoarei de a dovedi eficienta similara a celor
doua vaccinuri.

In fata unor asemenea argumente logice, care nu sunt sustinute, insd, si de
argumente stiintifice in favoarea produsului dorit de autoritatea contractanta, Consiliul
constatd ca, intr-adevar, astfel cum este elaboratd documentatia de atribuire,
contestatoarea nu poate participa la procedura, desi produsul sau si-a dovedit eficienta
in prevenirea pneumoniei, in acest sens fiind intocmite studii invocate chiar si de
autoritatea contractanta, care recunoaste superioritatea vaccinurilor PCV 10 si PCV 13 in
chiar nota justificativa referitoare la alegerea produsului. Inlaturarea, insa, a
specificatiilor tehnice restrictive, ar fi de naturda a obliga autoritatea contractanta la
achizitionarea unui produs pe care nu il doreste, menirea Consiliului nefiind aceea de a
cenzura necesitatea autoritatii contractante, numai aceasta fiind competenta a stabili
politici de sanatate publica.

In egald m&surd, autoritatea contractantd desi este obligatd, in temeiul art. 20
alin. (1) din OUG 34/2006 sa atribuie contractul de achizitie publicd prin aplicarea
procedurilor de licitatie deschisa sau licitatie restransa, deci regula fiind procedura
deschisa, concurentiala, nu trebuie sa faca abstractie de definitia licitatiei deschise,
prevazuta la art. 18 alin. (1) lit. a), care defineste licitatia deschisa, ca fiind procedura la
care orice operator economic interesat, in situatia de speta contestatoarea, care produce
vaccin pneumococic conjugat, are dreptul de a depune oferta. Deci, autoritatea
contractanta nu poate organiza o procedura competitionala pentru un singur produs al
unui producator unic, aceasta, in masura in care va dori achizitionarea doar a vaccinului
Prevenar 13, sa isi asume ea insasi raspunderea, urmand a aplica exceptia reglementata
la art. 20 alin. (2) din Ordonanta, ,(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1),
autoritatea contractanta poate aplica celelalte proceduri prevazute la art. 18 alin. (1),
dupa caz, numai in circumstantele specifice prevazute la art. 94, art. 110 alin. (1), art.
122 sau art. 124", Folosirea unei proceduri competitionale atunci cand nu se poate
asigura o concurenta minima este doar o masura formald, lipsita de eficacitate practica,
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neexistand nicio posibilitate cel putin teoretica de a obtine un pret mai scazut, fie si
pentru motivul ca rezultatul studiilor clinice de eficientd va avea ca esantion si copii din
Romania.

Totodata, este de remarcat si faptul ca societatea contestatoare formuleaza critici
cu privire la concluziile Comitetului National de Vaccinologie, care, insa, nu vor fi
analizate de Consiliu, nefiind un act emis in cadrul procedurii de atribuire. Faptul ca
acest act este folosit drept argument in favoarea stabilirii specificatiilor tehnice nu
conduce la concluzia cd este emis in cadrul procedurii sau in legatura cu procedura,
documentele n cauzad avand caracter stiintific, fiind elaborate doar cu caracter de aviz
stiintific. Prin urmare, avizele stiintifice ale Comitetului nu se incadreaza in categoria
actelor administrative care pot fi atacate pe calea contestatiei, astfel cum sunt acestea
prevdzute la art. 255 alin. (3) din OUG nr. 34/2006, potrivit cdreia ,In sensul
prevederilor alin. (1), prin act al autoritatii contractante se intelege orice act
administrativ, orice alta operatiune administrativd care produce sau poate produce
efecte juridice, neindeplinirea in termenul legal a unei obligatii prevazute de prezenta
ordonanta de urgenta, omisiunea ori refuzul de a emite un act sau de a efectua o
anumita operatiune, in legatura cu sau in cadrul procedurii de atribuire”.

Avand in vedere cele constatate, Consiliul observa ca nu este posibila remedierea
procedurii fara ca acestea sa conduca la incadlcarea principiilor prevazute la art. 2 alin.
(2) lit. a)-f) din Ordonanta de urgenta, deoarece numai autoritatea contractanta poate
stabili daca organizeaza un alt tip de procedura sau elaboreaza specificatiile tehnice
astfel incat sa se asigure o concurentd adecvata, motiv pentru care se impune anularea
acesteia.

Cu privire la solicitarea contestatoarei SC ......... SRL referitoare la redefinirea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru a permite ofertarea ambelor vaccinuri
pneumococice, aceasta va fi respinsa ca nefondata, in temeiul art. 278 alin. (5) din OUG
nr. 34/2006, deoarece o noua documentatie poate fi elaborata doar in cadrul unei noi
proceduri, cu privire la care Consiliul nu poate dispune anticipat, fiind la latitudinea
autoritatii contractante daca va organiza o noua procedura.

Fata de cele de mai sus, in temeiul art. 278 alin. (2) si (6) din OUG nr. 34/2006
privind atribuirea contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune de
lucrari publice si a contractelor de concesiune de servicii, cu modificarile si completarile
ulterioare, va admite in parte contestatia formulata de SC ......... SRL in contradictoriu
CU ...evune. PUBLICE si va dispune anularea procedurii de achizitie publica.

Se observa limpede, din considerentele reproduse, ca organul
administrativ-jurisdictional nu a decis ca ar fi nelegala achizitia de
catre minister doar a unui vaccin cu 13 valente, cum este Prevenar
13. A punctat expres ca ,nu poate analiza nici concluziile
Comitetului National de Vaccinologie, fiind la latitudinea autoritatii
contractante a stabili daca va achizitiona vaccin cu 10 valente sau
cu 13 valente”. ,Este o chestiune de asumare a raspunderii proprie
autoritatii contractante a stabili care tip de produs raspunde mai
bine propriilor necesitati.” In prezent, art. 1 alin. (4) din normele
aprobate prin Hotardrea Guvernului nr. 395/2016 statueaza ca
autoritatea contractanta este responsabila pentru modul de atribuire
a contractului de achizitie publica/acordului-cadru, cu respectarea
tuturor dispozitiilor legale aplicabile.

In speta de fata, ......... a urmarit a se conforma indrumarilor
reiesite din considerentele deciziei precitate, sens in care a
argumentat temeinic atat de iure, cat si de facto optiunea sa de a
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cumpara un vaccin cu 13 serotipuri (in contrast cu achizitia unui
vaccin cu 10 serotipuri):

Polizaharida pneumococica serotip 1 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 3 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 4 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 5 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 6A 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 6B 4,4 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 7F 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 9V 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 14 2,2 micrograme

Polizaharida pneumococica serotip 18C 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 19A 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 19F 2,2 micrograme
Polizaharida pneumococica serotip 23F 2,2 micrograme

In Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate
de punere pe piata in Romania, parte integranta a Ordinului
ministrului sanatatii nr. 251/......... pentru aprobarea preturilor
maximale ale medicamentelor utilizate/comercializate de catre
furnizorii de servicii medicale sau medicamente aflati in relatie
contractuala cu ......... , casele de asigurari de sanatate si/sau
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului ......... ,
cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor
autorizate de punere pe piata in Romania, si a preturilor de referinta
generice ale acestora, figureaza doar doua vaccinuri pneumococice
polizaharidice conjugate: poz. 4083, cod cim W60168003, Prevenar
13, vaccin pneumococic zaharidic conjugat (13-valent, adsorbit),
produs de ... ., si poz. 4794, cod cim W54158003, Synflorix, vaccin
pneumococic zaharidic conjugat, produs de ....

In concordanta cu decizia invocata, ......... si-a asumat
raspunderea in stabilirea tipului de vaccin care raspunde mai bine
propriilor necesitati — cel cu cele mai multe antigene, respectiv
Prevenar 13 (vaccinul polizaharidic pneumococic cu 23 valente nu a
fost agreat, avand indicatie pentru persoanele de peste 2 ani,
sustine autoritatea achizitoare). Vaccinul decavalent Synflorix nu se
incadreaza in necesitatile proprii definite de catre beneficiarul
achizitor, ,fiind la latitudinea autoritatii contractante a stabili daca
va achizitiona vaccin cu 10 valente sau cu 13 valente”. Regimul
investitiei publice intr-un anumit tip de vaccin este exclusiv o
problema de oportunitate, de politica sanitar-imunologica pe care
ministerul de resort este indreptatit sa o adopte in functie de
interesele superioare ale populatiei pe care le serveste.

Pe portalul Agentiei Europene pentru Medicamente exista
postate rapoarte de evaluare atat pentru Prevenar 13, cat si pentru
Synflorix. In rezumatele aferente celor doua produse se arata:

Prevenar 13 contine polizaharide de la 13 tipuri diferite de S.
pneumoniae (gerotipuri/e 1, 3,4, 5 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F si 23F). In Europa, se estimeazd ca acestea cauzeaza 73%
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pdnd la 100% din cazurile de boald invaziva la copiii cu varsta sub
cinci ani si cel putin 50 pana la 76% din cazurile de boala invaziva
la adulti, in functie de tara.
(http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/ document_library/EPAR_-
_Summary_for_the_public/human/ 001104/WC500057248.pdf)

Synflorix contine polizaharide de la 10 tipuri diferite de S.
pneumoniae (serotipurile 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F si 23F).
In Europa, se estimeazd ca acestea sunt responsabile pentru
aproximativ 56% péna la 90% din cazurile de boala invaziva
cauzata de S. pneumoniae la copiii sub cinci ani.
(http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-
_Summary_for_the_public/human/000973/WC500054347.pdf)

In privinta specificatiilor tehnice, legislatia achizitiilor publice
cuprinde reglementari detaliate, care pornesc de la dreptul
autoritatii contractante de a isi asigura, prin intermediul achizitiei,
propriile necesitati, pe care autoritatea este suverana a le stabili si
in functie de care impune anumite specificatii, independent de
eventuala opozitie a operatorilor economici.

Specificatiile tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca
fiind ,cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv,
intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii
contractante”, iar, potrivit art. 35 alin. (10) din normele aprobate
prin Hotararea Guvernului 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 incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante”. Caracteristicile de
ordin tehnic pot sa vizeze inclusiv tipurile de antigene pe care le
genereaza vaccinurile.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performantd/calitate, precum si caracteristicile tehnice
impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii
[art. 2 din normele precitate].

Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 2004 din 12 decembrie 2016, a
retinut ca necesitatea sau oportunitatea unei anumite achizitii este
stabilita de fiecare autoritate contractanta, in functie de necesitatile
obiective si particularitatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau. Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
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tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris,
in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii.
Elocvente sunt si:

- decizia nr. 1280/CA din 3 decembrie 2008, Curtea de Apel

Alba Iulia, Sectia de contencios administrativ si fiscal:

Specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa corespunda, atunci cand este
posibil, necesitatilor/exigentelor oricarui utilizator, inclusiv ale persoanelor cu dizabilitati.
Specificatiile trebuie sa permita oricarui ofertant accesul egal la procedura de atribuire si
nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa
restrdnga concurenta intre operatorii economici.

Prin caietul de sarcini autoritatea a impus, pentru subsistemul automat de control
acces, dimensiuni fixe ale pilonului telescopic, respectiv indltime 500 mm si diametru
200 mm. Contestatoarea a solicitat clarificari la care autoritatea contractanta a raspuns
aratand ca dimensiunile pilonului trebuie sa respecte intocmai prevederile caietului de
sarcini.

Nici contestatoarea si nici Consiliul nu au aratat cum dimensiunea fixa a
diametrului pilonului afecteaza accesul egal al participantilor la procedura, in ce fel
constituie o masura restrictiva si de ce n-ar putea toti participantii sa depuna oferte
adecvate acestei cerinte. Pe de alta parte, autoritatea contractanta a justificat temeinic o
atare prevedere.

In spetd, gresit au fost aplicate dispozitiile art. 35 alin. (5) din ordonantd,
cerintele autoritatii fiind impuse de necesitatea integrarii noilor lucrari in zona centrului
istoric al municipiului si pe amplasamentul pilonilor culisanti existenti. Prin urmare,
instanta apreciazd ca prevederile caietului de sarcini nu afecteaza accesul egal al
operatorilor la procedura.

- decizia nr. 843 din 16 octombrie 2009, Curtea de Apel
Bacau, Sectia comerciala, de contencios administrativ si fiscal;

- deciziile civile nr. 2762 din 11 decembrie 2008 (autoritatea
este singura in masura sa decida asupra nevoilor sale si asupra
modalitatii de satisfacere a lor, insa aceasta decizie nu trebuie sa
aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate, de natura a
restrange concurenta intre agentii economici), nr. 285 din 2
februarie 2009 (prin faptul ca autoritatea a descris produsul care
corespunde necesitatilor sale nu s-au incalcat prevederile
ordonantei) si nr. 3094 din 12 iulie 2013 (impunerea caracteristicilor
tehnice ale echipamentelor supuse achizitiei reprezinta o chestiune
de oportunitate, fata de care autoritatea are o marja larga de
apreciere. Actul autoritatii se bucura de prezumtia de legalitate si,
cat timp nu s-au adus probe din care sa rezulte ca cerintele impuse
sunt vadit nejustificate, instanta nu le poate modifica), Curtea de
Apel ......... , Sectia a VIII-a contencios administrativ si fiscal;

- decizia civila nr. 2279/CA/2011-R din 10 noiembrie 2011
(necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice sunt
stabilite de fiecare autoritate contractanta), Curtea de Apel Oradea,
Sectia comerciala, de contencios administrativ si fiscal.

Cenzurarea sau modificarea performantelor ori caracteristicilor
tehnice impuse de autoritate poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia fincalcarii de catre
autoritate a ipotezei art. 155 alin. (6) - ,specificatiile tehnice
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trebuie sa permita tuturor operatorilor economici accesul egal la
procedura de atribuire si nu trebuie sad aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici” - si cea a art. 156 alin. (2) din
lege - ,cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit
producator, o anumitd origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit
operator economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o
origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau
produse”.

In spetda, gama de serotipuri reprezinta o specificatie tehnica
importanta in acoperirea necesitatilor Ministerului Sanatatii,
responsabil de politica de sanatate la nivel national. Autoritatea a
justificat in detaliu motivul pentru care a impus cerinta in discutie,
justificare pe care Consiliul o gaseste pertinenta si credibila, mai cu
seama ca ea este sustinuta de recomandari din partea unor foruri de
specialisti, cum este Comitetul National de Vaccinologie. Nu poate fi
tagaduit ca, nu doar in cazul vaccinarii antipneumococice, efectul
imunizant trebuie sa acopere o sfera cat mai mare de tulpini
patogene (serotipuri de pneumococ), acesta fiind doar unul dintre
elementele calculului de oportunitate.

Prevenar 13 contine trei serotipuri care nu se regasesc in
componenta Synflorix, iar interesul public pe care trebuie sa Il
serveasca ......... impune achizitionarea vaccinului care include si
aceste trei serotipuri suplimentare, indiferent de incidenta scazuta
ori nuld pentru moment in Romania a cazurilor de imbolnaviri
corespunzatoare  anticorpilor  generati. Principiul  precautiei
(recunoscut si de Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii) obliga la interventia autoritatilor responsabile si in situatia
in care se apreciaza ca exista un potential risc pentru sanatatea
populatiei in conditiile unei argumentatii stiintifice insuficiente. Daca
serotipul 3 reuseste sa ofere protectie chiar si pentru un singur
copil, atunci ministerul este tinut de achizitionarea vaccinului care
include respectivul serotip. Faptul ca ,exista dovezi inconsistente ale
PCV 13 pentru serotipul 3” nu exonereaza ministerul de achizitia
acestuia, astfel cum i-au recomandat specialistii Comitetul National
de Vaccinologie. Este preferabila chiar si o dovada inconsistenta in
favoarea efectelor extinse ale produsului Prevenar 13, decat absenta
cu desavarsire a vreunei dovezi in favoarea altui produs.

In studiul Pneumococcal Conjugate Vaccine (PCV) Product
Assessment, publicat in aprilie ......... de catre Johns Hopkins
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Bloomberg School of Public Health (disponibil la adresa https://
www.jhsph.edu/research/centers-and-institutes/ivac/resources/
pcv-product-assessment-april-25-.......... pdf), la pag. 12, 13 si 33

se consemneaza, intre altele:

»ST 3, 6A and 19A

- PCV13 is immunogenic (i.e. induces high concentrations of functional antibody)
against ST 3, 6A and 19A, the three additional serotypes in that vaccine but not in
PCV10.

- PCV10 induces increases in functional antibody against ST 6A and 19A following
the primary series, although the proportion of children achieving the correlate of
efficacy is lower than that observed in infants receiving PCV13. After a booster
dose, >70% of PCV10 vaccinated infants have antibody concentrations above the
efficacy correlate for both serotypes but the absolute concentrations remain lower
than in PCV13-vaccinated infants.

- PCV10 received a positive opinion on cross-protection against 19A on
the basis of immunogenicity data and post-marketing surveillance of IPD
incidence in Europe [15, 16].

- There is insufficient evidence to evaluate the immunogenicity of PCV10
against serotype 3, a serotype not included in the vaccine.

[...]

For serotypes 3, 6A, and 19A, those that are included in PCV13 but not in the
PCV10 formulation, PCV13 was highly immunogenic, meeting all of the evaluation
criteria listed above (i.e. non-inferiority, boosting and induction of functional
antibodies). For PCV10, there was insufficient evidence to evaluate immunogenicity for
serotype 3, since it was almost never tested for in PCV10 immunogenicity studies,
presumably because of PCV10’s lack of an antigen that could have an impact on serotype
3 antibody concentrations, either directly or through cross-protection.

[...]

3.8 Serotypes 3, 6A, 19A

Summary

PCV13:

- All 3 ST are highly immunogenic post PCV13.

- Carriage of ST 6A and 19A decline in the face of PCV13 vaccination. Carriage
prevalence for serotype 3 is generally low precluding robust evaluation of the impact on
ST 3.

- IPD: PCV13 is effective in reducing ST 19A and 6A disease; Some but not all
countries demonstrate an impact on type 3 disease

- Indirect effects: PCV13 use results in reduction in 6A disease in adults. An
impact on 19A has also been observed in some but not all settings while ST 3 disease
has declined in the UK but not elsewhere.

PCV10:

- Some immunogenicity is seen to cross reactive ST 6A and 19A but responses
are lower to those seen following PCV13. No responses to serotype 3 are seen.

- Carriage of ST 6A in PCV10 settings is difficult to assess due to the low
prevalence but some reduction has been reported. No impact on 19A or 3 has been
seen.

- IPD: PCV10 appears effective in reducing ST 6A and 19A disease in vaccinated
children; no impact on ST 3 is seen.

- Indirect: PCV10 does not appear to impact consistently on indirect
disease due to these three ST.

ST 3, 6A and 19A Findings

Serotypes 3, 6A and 19A are included in PCV13 but not in PCV10. However for
two of these serotypes (6A and 19A), closely related serotypes 6B and 19F are included
in PCV10 raising the possibility that there may be some biological effect on 6A and 19A
via cross protection following PCV10 administration. Following the use of PCV7, which
contained serotype 6B but not 6A, immune responses and some direct protection against
serotype 6A disease and carriage was noted. PCV7 included serotype 19F but responses
to the related serotype 19A were generally poor and little consistent impact on 19A
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disease and carriage was seen post PCV7. The different production techniques and
carrier composition of PCV10 has meant that potential cross protection to 6A and 19A
following PCV10 merits investigation.”

Privite dintr-o alta perspectiva, Prevenar 13 si Synflorix sunt
produse care se inscriu in clase diferite, ceea ce exclude un raport
de genul superior/inferior intre ele. Din actele cauzei nu se
desprinde concluzia ca ministerul achizitor ar actiona cu rea-
credinta, pentru a denatura concurenta sau pentru a discrimina
produsul vaccinal Synflorix, vaccin care nu este identic cu vaccinul
Prevenar 13.

Obiectiile ......... SRL nu pot fi validate ca intemeiate de catre
Consiliu, cata vreme specificatiile impuse corespund necesitatii
unitatii achizitoare si nu sunt contrare legii. Impunerea unui numar
cat mai mare de serotipuri se incadreaza in marja de specificatii
tehnice la care este indrituita unitatea achizitoare de vaccinuri.
Cerinta stabilita de autoritate nu este lipsita nici de logica si nici de
coerenta, ci are un fundament medical credibil - imunizarea cat mai
cuprinzatoare a populatiei, inca din primele luni de viata.

In considerarea celor evocate, Consiliul determina ca, in mod
legal, autoritatea a organizat procedura de negociere fara publicarea
unui anunt de participare pentru incheierea acordului-cadru de
furnizare de vaccin pneumococic polizaharidic conjugat 13-valent,
neexistand motive pentru anularea ei ori pentru revizuirea
documentatiei in sensul acceptarii la procedura si a unui vaccin
decavalent. De altminteri, in decizia sa anterioara, Consiliul a
respins ca nefondata solicitarea contestatoarei referitoare la
redefinirea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru a
permite ofertarea ambelor vaccinuri pneumococice.

Odata stabilit ca vaccinul Synflorix, propus de contestatoare,
nu se incadreaza in obiectul achizitiei delimitate de necesitatile
obiectiv justificate de catre autoritatea guvernamentala achizitoare,
reiese ca ......... SRL nu are aptitudinea de a obtine contractul supus
achizitiei si, implicit, de a participa cu oferta la negociere, constatare
care atrage respingerea ca lipsite de interes a criticilor relative la
absenta consultarii prealabile a pietei, nerespectarea Ordinului nr.
1292/2012 si a principiilor transparentei, tratamentului egal,
nediscriminarii si eficientei utilizarii fondurilor publice sau la
denaturarea concurentei.

Pentru a exista un interes in formularea criticilor, vatamarea
suferita de reclamanta trebuie sa fie o vatamare concreta, iar nu
una teoretica - respectarea legii (decizia civila nr. 3792 din 30 iunie
2016 a Curtii de Apel ......... , Sectia a VIII-a contencios
administrativ si fiscal). Pentru a garanta buna administrare a
justitiei, evitand sesizarea instantei cu aspecte pur teoretice, a caror
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solutionare nu poate produce efecte juridice sau nu ii poate aduce
un beneficiu reclamantului, orice persoana care formuleaza o
actiune in justitie trebuie sa aiba, indiferent de calea de atac aleasa,
un interes de a exercita actiunea. In decizia sa civila nr. 2309 din 20
octombrie 2011, Curtea de Apel ......... , Sectia a VIII-a contencios
administrativ si fiscal, a aratat ca [ordonanta privind achizitiile
publice] nu instituie posibilitatea introducerii unor actiuni pentru
analize si dezbateri pur teoretice, fara consecinte practice asupra
persoanei pretins vatamate, sau sustinerea exclusiv a vatamarii
unui interes public (contencios obiectiv). Decizia civila nr. 6243 din
26 iulie 2012, pronuntata de Curtea de Apel Cluj, Sectia a II-a
civila, de contencios administrativ si fiscal, si deciziile nr. 2800/R-
CONT din 10 decembrie 2012 si nr. 2076/R-CONT din 7 iunie 2013
ale Curtii de Apel Pitesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, sunt in aceeasi directie.

.Interesul nu poate consta in dorinta obtinerii unei solutii de
principiu, a obtinerii unei dezlegari pur teoretice sau ipotetice a unei
chestiuni de fapt sau de drept. Pe cale de consecinta, o actiune nu
va putea fi introdusa si exercitata doar din dorinta de a se obtine o
jurisprudenta oarecare pe o0 anumita materie sau pentru
~condamnarea de principiu”, preventiva, a partii adverse, in scopul
disciplinarii conduitei sale ulterioare.” — decizia civila nr. 219 din 15
ianuarie 2015 a Curtii de Apel ......... , Sectia a VIII-a contencios
administrativ si fiscal.

Potrivit jurisprudentei instantei de la Luxembourg, o actiune in
anulare introdusa de o persoana fizica sau juridica nu este
admisibila decat in masura in care aceasta persoana are un interes
sa obtina anularea actului atacat. Un astfel de interes presupune ca
anularea actului atacat sa poata avea, in sine, consecinte juridice si
ca actiunea sa poata astfel aduce, prin rezultatul sau, un beneficiu
partii care a introdus-o (a se vedea hotararea Tribunalului din 10
decembrie 2009, Antwerpse Bouwwerken/Comisia, T-195/08, Rep.,
p. II-4439, punctul 33). Art. 1 alin. (3) din Directiva 89/665 permite
statelor membre sa ingradeasca din doua considerente dreptul de
acces la procedurile privind caile de atac in legatura cu atribuirea de
contracte de achizitii publice: pe de o parte, prin necesitatea
existentei unui interes al reclamantului pentru contractul de achizitii
publice in cauza, iar, pe de alta parte, prin necesitatea ca
reclamantul sa fi fost lezat, respectiv sa existe riscul de a fi lezat. In
acest fel pot fi excluse actio popularis sau caile de atac ale unor
candidati lipsiti in mod evident de orice sansa.

O cerere privind cdile de atac, in sensul art. 1 alin. (3) din
Directiva 89/665, este admisibila prin simplul fapt ca reclamantul
sustine de o maniera convingatoare interesul sau in obtinerea
contractului de achizitii publice, existenta unei erori de drept si
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prejudiciul care a fost eventual cauzat sau care ameninta sa fie
cauzat. In cazul in care contractul de achizitii publice a fost atribuit
fara publicarea prealabila a unui anunt de participare, din simplul
fapt ca persoana vizata a fost impiedicata sa participe la procedura
de atribuire rezulta ca, probabil, reclamantul a fost lezat, cu
exceptia cazului in care lipsa capacitatii sale de a furniza serviciul
este evidenta (concluziile prezentate la 13 martie 2008 de avocatul
general in cauza C-454/06, pressetext Nachrichtenagentur GmbH).
Sugestive sunt concluziile avocatului general Paolo Mengozzi
prezentate la 18 iunie 2015 in cauza C-33/14 P, Mory SA, Mory
Team si Superga Invest impotriva Comisiei Europene, pct. 28 si 29,
precum si considerentele Hotararii Curtii de Justitie a Comunitatilor
Europene din 19 iunie 2003, cauza C-249/01, Werner Hackermduller
impotriva BIG Bundesimmobiliengesellschaft mbH si WED Wiener
Entwicklungsgesellschaft mbH.

In conditiile date, cercetarea de catre Consiliu a aspectelor
reclamate de contestatoare vizavi de modul de organizare a
negocierii si de admiterea ofertei ... Romania SRL este de prisos, ea
neputand schimba situatia in care se gaseste ......... SRL, care nu
poate participa la procedura de atribuire cu o oferta
corespunzatoare nevoilor stabilite de catre ministerul responsabil.

In legatura cu motivele de contestare noi (neregulile nou-
invocate), pe care contestatoarea le formuleaza in concluziile scrise
nr. 309/09.08.......... , €le se vadesc a fi inadmisibile, nefiind supuse
in prealabil discutiei cu autoritatea contractanta prin intermediul
notificarii prealabile si al contestatiei. In acelasi sens este si art. 21
alin. (3) din Legea nr. 101/2016, care dispune ca este inadmisibila
prezentarea unor noi motive de contestare si/sau formularea unor
noi capete de cerere pe calea concluziilor scrise sau orale ori a
precizarilor la contestatie ulterior termenului legal de formulare a
acesteia.

In ceea ce priveste tardivitatea punctului de vedere transmis
de autoritate la 03.08.......... , exceptia este lipsita de obiect,
intrucat la dosarul Consiliului nu se regaseste niciun punct de vedere
transmis la 03.08........... Singurul punct de vedere primit de la
autoritate este acela nr. 2931/24.07.......... , Inregistrat in evidentele
Consiliului cu nr. 30269/24.07.......... , In interio[ul termenului
statuat la art. 18 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 (,In termen de 5
zile lucratoare de la data la care a primit contestatia, autoritatea
contractanta are obligatia de a transmite Consiliului si
contestatorului, din oficiu, punctul sau de vedere asupra
contestatiei.”).
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Astfel fiind, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia ......... SRL
(o] SR YA , In contradictoriu cu ..........

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

Respinge, ca nefondata, contestatia  ......... SRL
(] S [oiiinnen. , In contradictoriu cu .......... A

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se
poate formula plangere de catre partile cauzei, in termen de zece
zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in patru exemplare, contine treizeci si patru de pagini.
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