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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) 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....
Data:...

Prin contestatia nr. 5788/13.11.2019 inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., depusa de SC .........

SRL, cu sediul in ......... Jenneens , inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ......... , avand Cod Unic de Inregistrare ......... ,
reprezentanta conventional prin ......... , cu sediul profesional in ......... ,

str. ..., privind procedura de licitatie deschisa, online, organizata pentru
incheierea acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizarea medicamentelor
oncologice acordate in cadrul Subprogramului de tratament al bolnavilor
cu afectiuni oncologice (adulti si copii) din cadrul Programului national
de oncologie” - 3 loturi, cod CPV 33690000-3, de catre ......... , in
calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ......... R o ,
contestatorul a solicitat:

- suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea prezentei
contestatii in conformitate cu prevederile art. 22 din Legea 101/2016;
Pe fond, in principal:

- e de atribuire in privinta tuturor celor 3 loturi sau obligarea
autoritatii contractante la ......... ;

- anularea anuntului de participare publicat in SICAP sub nr. ... si a
documentatiei de atribuire aferente procedurii de atribuire in privinta
tuturor celor 3 loturi, precum si a operatiunilor de publicare a acestora
in SICAP;

- anularea tuturor actelor anterioare si/sau subsecvente, incidente ori
conexe emise de autoritatea contractantda in ceea ce priveste
organizarea procedurii de atribuire;


http://www.cnsc.ro/

in subsidiar, in m&sura in care nu se admit cererile de mai sus, petentul
solicita:
- obligarea autoritatii contractante la modificarea anuntului de
participare si a documentatiei de atribuire in sensul precizarii in cadrul
acestora a faptului ca acordurile-cadru/contractele subsecvente vor
putea fi semnate si puse in executare doar ulterior expirarii valabilitatii
acordurilor-cadru aflate deja in derulare cu privire la aceleasi
medicamente;
- obligarea autoritatii contractante la respectarea interdictiei de a nu
incheia acorduri-cadru/contracte subsecvente avand acelasi obiect cu
acordurile-cadru incheiate cu petenta pe intreaga perioada de
valabilitate a acestora;
- eliminarea art. 13.2 din modelul acordului-cadru de furnizare in
conditiile in care acesta este nelegal, discriminatoriu si incalca principiul
tratamentului egal intre ofertanti, crednd o vatamare a drepturilor
contestatoarei.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ......... /19.11.2019,
SC ......... SRL, cu sediul in ......... y e , reprezentaté legal prin ... si
conventional prin ......... , cu sediul profesional in ......... [ eeeereanng eeeneees
a depus ,Cerere de interventle in dosarul nr. ..., in calitate de detlnator
al autorizatiei de punere pe pia’,cé/reprezentant legal pentru
medicamentele oncologice biosimilare, solicitand Consiliului admiterea
prezentei cereri de interventie si respingerea contestatiei formulata de

SC ... SRL, atat in ce priveste cererea de suspendare cat si in ce
priveste fondul contestatiei.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ......... /28.11.2019, ......... ,
cu sediul in ......... ; eeeereeey eeeeaeees , reprezentata legal prin ... si
conventional prin ......... , CU sedlul profesmnal n ... ) eereeeanng eeeeeeeen

a depus ,Cerere de mterventle in dosarul nr. ..., in calltate de
reprezentant local al ..., detinator al autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele ... si ..., medicamente oncologice din categoria
medicamentelor biosimilare ce fac obiectul procedurii de atribuire in
discutie, solicitand Consiliului admiterea cererii de interventie si
respingerea contestatiei formulata de SC ......... SRL, atat in ce priveste
cererea de suspendare cat si in ce priveste fondul contestatiei.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cererii 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 SC ......... SRL contesta cele trei loturi ale procedurii de
atribuire in discutie, solicitand cele de mai sus.

In fapt, contestatorul sustine ca pentru fiecare dintre
medicamentele care formeaza obiectul celor 3 loturi ale procedurii de
atribuire contestate, exista deja acorduri-cadru de furnizare in derulare
incheiate de ... cu petenta si valabile pana in data de 21.02.2021.
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Contestatorul precizeaza ca acestea sunt atasate in Anexa nr. 3 la
prezenta contestatie, insa, fata de natura si continutul lor, sunt
confidentiale fata de orice alte terte persoane care nu sunt semnatare,
drept pentru care solicitam atat autoritatii contractante cat si Consiliului
pastrarea confidentialitatii acestora si nepermiterea accesului la
continutul acestora a oricarei persoane nesemnatare.

Se mentioneaza de catre petent faptul ca aceste contracte
existente au fost incheiate in data de 21.02.2019 in urma finalizarii
procedurii de achizitie medicamente oncologice organizata de MS
potrivit anuntului de participare nr. ... publicat in SEAP in data de
13.01.2017.

......... afirma ca a fost desemnata ofertant castigator al acesteia,
iar rezultatul a fost validat atadt de Tribunalul ......... , prin sentinta
nr. ..., cat si de Curtea de Apel ......... , prin decizia nr. ... in urma
solutignérii definitive a unei contestatii formulate de un alt ofertant.

In aceste conditii, autorul contestatiei precizeaza ca atribuirea
contractelor existente reprezinta un fapt confirmat, de altfel, si prin
anuntul de atribuire nr. ... publicat de ... in SICAP .

Fata de acest aspect, contestatorul invedereaza ca la data
publicarii anuntului de participare nr. ... in SICAP si a documentatiei
aferente procedurii de atribuire, ... are deja incheiate acorduri-cadru
care sa ii permita sa achizitioneze produsele medicale avute in vedere in
privinta fiecaruia dintre loturi.

Astfel, petentul subliniaza ca organizarea noii proceduri de
atribuire, a carei finalitate este incheierea unor noi acorduri-cadru, care
urmeaza a fi derulate in paralel cu contractele existente, reprezinta o
imprejurare care incalca prevederile legale, indeosebi restrictiile impuse
autoritatii contractante prin art. 108 din HG 395/2016 si ii creeaza
acestuia o vatamare grava a drepturilor obtinute in cadrul licitatiei
anterioare.

Totodata, contestatorul arata ca modelul noului acord-cadru inclus
in documentatia de atribuire recent publicata contine, in mod
suplimentar, si o prevedere contractuala discriminatorie prin care se
creeaza un regim contractual diferit, mult mai restrictiv, in cazul
medicamentelor inovative (cum sunt cele ale ......... SRL), ceea ce i
lezeaza drepturile, favorizadnd celelalte produse din piata.

Societatea contestatoare subliniaza ca prezenta contestatie
priveste fiecare dintre cele 3 loturi ale procedurii, toate motivele de
contestare mentionate prin prezenta fiind pe deplin aplicabile fiecaruia
dintre loturi:

% pentru lotul 1 privind achizitionarea medicamentului
Trastuzumabum Pulb. Pt Conc. Pt. Sol. Perf. 150 mg, fiind in derulare
Contractul Existent nr. 11/21.02.2019;

< pentru lotul 2 privind achizitionarea medicamentului Rituximabum
Conc. Sol Perf. 500 mg, fiind in derulare Contractul Existent nr.
12/21.02.2019;



< pentru lotul 3 privind achizitionarea medicamentului Rituximabum
Conc. Sol Perf. 100 mg, fiind in derulare Contractul Existent nr.
14/21.02.20109.

De asemenea, autorul contestatiei mentioneaza ca prezenta
contestatie a fost formulata in termen, in conditiile in care anuntul de
participare al procedurii de atribuire a fost publicat in SICAP in data de
04.11.20109.

......... SRL semnaleaza faptul ca procedura de atribuire este
organizata in mod nelegal, atat timp cat contractele existente sunt in
derulare.

Se retine faptul ca, in privinta tuturor loturilor, autoritatea
contractanta a lansat procedura de atribuire cu incalcarea flagranta a
prevederilor legale aplicabile care 1i interzic incheierea unor noi
acorduri-cadru/contracte pe durata acordurilor-cadru aflate in derulare.

Contestatorul indica prevederile art. 107 alin. (1) din HG
395/2016:

"(1) Autoritatea contractanta nu are dreptul de a utiliza in mod
abuziv sau impropriu acordurile-cadru astfel incat sa impiedice, sa
restrangd sau sa distorsioneze concurenta.

(2) In sensul dispozitiilor alin. (1), autoritatea contractanta:

d) are dreptul de a incheia contracte subsecvente numai cu
operatorul/operatorii economic/economici semnatar/semnatari al/ai
acordului-cadru si numai pe baza regulilor si conditiilor prevazute in
respectivul acord;"

Totodata, petentul arata ca prevederile art. 108 alin. (1) si (2) din
HG 395/2016 prevad in mod imperativ ca:

"(1) Prin incheierea unui acord-cadru, autoritatea contractanta isi
asuma fata de operatorul/operatorii economic/economici care este/sunt
parte a acordului respectiv urmatoarele obligatii principale:

a) sa nu incheie cu alt operator economic, pe durata acordului-
cadru, un contract avand ca obiect achizitionarea produselor
/serviciilor/lucrarilor care fac obiectul acordului-cadru respectiv, in
situatia in care cantitatile maxime estimate nu au fost consumate sau o
eventuala depdasire a acestora nu reprezinta o modificare substantiala in
conditiile art. 221 alin. (7) din Lege;

b) sa atribuie contracte operatorului/operatorilor
economic/economici semnatar/semnatari, ori de cate ori intentioneaza
sa achizitioneze produsele/serviciile/lucrdrile care au facut obiectul
acordului-cadru respectiv, respectdnd conditiile esentiale stabilite la
incheierea acestuia.

(2) Prin exceptie de la dispozitiile alin. Ci) lit. a), autoritatea
contractanta are dreptul sa incheie cu alt operator economic un
contract de achizitie publica avdnd ca obiect achizitionarea acelorasi
produse/servicii/lucrdri care fac obiectul acordului-cadru respectiv in
cazul in care operatorul/operatorii economici semnatar/semnatari al/ai
acordului nu mai are/au capacitatea de a raspunde solicitarilor
autoritatii contractante."”
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Asadar, contestatorul apreciaza ca din aceste prevederi legale
reiese faptul ca in conditiile in care autoritatea contractanta are
incheiate acorduri-cadru in privinta exact a acelorasi produse, pentru
care nu au fost consumate cantitatile maxime estimate si contractantii
au capacitatea de a raspunde solicitarilor, aceasta nu poate incheia noi
acorduri-cadru/contracte de achizitie publica si, implicit, nici nu poate
organiza noi proceduri de atribuire in acest sens.

Or, petenta sustine ca, in contextul aflarii in derulare a
contractelor existente intre MS si aceasta si a faptului ca ......... SRL nu
a declarat in niciun moment ca ar fi in incapacitatea de a raspunde
solicitarilor MS, MS se afla exact in situatia reglementata de norma
legala care o impiedica sa atribuie noi acorduri-cadru/contracte de
achizitie publica.

Astfel, contestatorul este de parere ca, prin prisma obligatiilor
legale impuse, anterior luarii deciziei de a initia procedura de atribuire,
MS era tinut la a verifica in privinta fiecaruia dintre loturi daca este
incidenta exceptia prevazuta de art. 108 alin. (2) din HG 395/2016 si la
a se lansa in efectuarea de demersuri suplimentare doar "in situatia in
care cantitdtile maxime estimate au fost consumate sau o eventuala
depasire a acestora nu reprezinta o modificare substantiala".

Prin urmare, societatea contestatoare opineaza ca era obligatorie,
nu doar verificarea epuizarii cantitatilor maxime contractate, ci chiar si
daca depasirea acestora este in masura de a fi considerata o modificare
permisa a acordului-cadru.

Contestatorul afirma ca ... s-a derobat de toate aceste obligatii
legale, de altfel, firesti prin raportare la natura specifica a acordului-
cadru reglementata de legislatia restrictiva a achizitiilor publice, si, prin
conduita sa, goleste practic de continut contractele existente, limitandu-
le in mod evident obiectul si intinderea, ceea ce creeaza o vatamare
substantiala acestuia.

Mai mult, fata de restrictiile imperative impuse prin prevederile
legale invocate mai sus, in mod necesar petentul considera ca
procedura de atribuire nu poate fi finalizata cu incheierea acordurilor-
cadru licitate in privinta niciunuia dintre loturi.

In acest context, ......... SRL apreciaza ca procedura de atribuire
este organizata cu nerespectarea cadrului legal, fiind incalcate in mod
sever prevederile imperative indicate, sens in care se impune ......... de
atribuire in intregime prin raportare la prevederile art. 212 alin. (1) lit.
c) din Legea 98/2016 coroborate cu prevederile art. 212 alin. (2) din
acelasi act normativ, potrivit carora:

"(1) Autoritatea contractanta are obligatia de a anula procedura
de atribuire a contractului de achizitie publica/acordului-cadru in
urmatoarele cazuri:

c) daca incalcari ale prevederilor legale afecteaza procedura de
atribuire sau daca este imposibila incheierea contractului;

(2) in sensul dispozitiilor alin. (1) lit. c), prin incalcari ale
prevederilor legale se intelege situatia in care, pe parcursul procedurii
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de atribuire, se constata erori sau omisiuni, iar autoritatea contractanta
se afla in imposibilitatea de a adopta masuri corective fara ca aceasta
sa conduca la incalcarea principiilor prevazute la art. 2 alin. (2)."

Petenta apreciaza aplicabile in egala masura ambele ipoteze avute
in vedere de lit. ¢) atat timp cat, pe de o parte, procedura a fost initiata
cu incalcarea restrictiilor prevazute de art. 107 si 108 din HG 395/2016,
iar, pe de alta parte, este vadit imposibila incheierea acordurilor-cadru
pe intreaga perioada de derulare a contractelor existente.

Se arata ca acelasi remediu a fost considerat aplicabil in astfel de
imprejurari in care au fost lansate proceduri de atribuire a unor
contracte ce aveau acelasi obiect ca contractele deja existente si de
catre CNSC/instantele de judecata:

Decizia Curtii de Apel ......... nr. ... a Curtii de Apel ......... :

"Astfel, pentru ......... de achizitie publica initiata de revizuenta
prin publicarea anuntului nr. 85227 din 26 august 2009, instanta a avut
in vedere prejudiciul evident produs petentei SC P.U. SRL prin
publicarea acestui anunt, in conditiile in care prima licitatie avand
acelasi obiect s-a finalizat cu incheierea contractului nr. 844 din 1
noiembrie 200J] cu petenta, a carui reziliere nu putea fi dispusa decat
de catre instanta de judecata.

S-a constatat incalcarea dispozitiilor art. 2 alin. (2) lit. a) si d) din
Ordonanta de Urgenta nr. 34/2006 ce a produs petentei o vatamare a
drepturilor si intereselor sale, vatamare in raport de care s-a
impus .......... "

Decizia Curtii de Apel ......... nr. ...:

"In concluzie, avadnd in vedere ca existenta si continuitatea
Contractului nr. 50/1985 au fost dovedite de petenta, ca intimatul nu a
dovedit faptul ca acest contract a incetat de drept sau a fost reziliat si
ca obiectul contractului nr. 50/1985 este identic cu cel din prezenta
procedura de atribuire (demolarea fundatiilor existente fiind doar o
operatiune impusa de inceperea unor lucrari noi), tindnd cont si de
celelalte argumente expuse, Curtea constata ca procedura de atribuire
initiata de autoritatea contractanta este nelegala.

Din aceste considerente, constatand ca decizia atacata este
nelegala si netemeinica, Curtea, in temeiul dispozitiilor art. 285 din
OUG nr. 34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, va admite
plédngerea formulata de petenta S.C. C....... S.A si va modifica in tot
Decizia CNSC nr.... din data de 10.08.2002, in sensul ca va admite
contestatia si va anula procedura de achizitie publica.”

In subsidiar, in aceasta privinta, daca Consiliul considera ca nu se
impune ......... , contestatorul sustine ca, in mod necesar se impune
modificarea documentatiei de atribuire in sensul precizarii in cadrul
acesteia in privinta fiecarui lot a faptului ca acordurile-cadru/contractele
subsecvente vor putea fi semnate si puse in executare doar ulterior
expirarii valabilitatii acordurilor-cadru aflate in derulare.

Contestatorul invedereaza ca niciunde nu este specificat in
cuprinsul documentatiei de atribuire ca acordurile-cadru pentru cele 3
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loturi urmeaza a fi incheiate doar ulterior incetarii valabilitatii si
efectelor contractelor existente.

Or, in conditiile in care, l...latia nu 1i permite in mod expres
autoritatii contractante fincheierea unor noi contracte avand acelasi
obiect pe durata de valabilitate a contractelor existente, autorul
contestatiei opineaza ca o astfel de imprejurare (cu efect dilatoriu)
trebuia inclusa in documentatia de atribuire.

Se mentioneaza ca doar in felul acesta, atat petenta, cat si orice
alt operator economic interesat ar fi fost informati in mod corespunzator
si complet cu privire la conditiile de derulare a procedurii si cele de
incheiere a acordurilor-cadru.

In acest sens, contestatorul indica prevederile art. 154 din Legea
98/2016:

"Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora documentatia
de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu
privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire.”

Totodata, conform art. 20 alin. (2) din HG 395/2016:

"Documentatia de atribuire contine orice cerinta, criteriu, regula si
alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o
informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a
procedurii de atribuire”.

......... SRL face precizarea ca contractele existente au o perioada
de valabilitate ce expira in data de 21.02.2021, perioada in care orice
incheiere a unui contract cu un alt operator economic decat cel
semnatar al contractelor existente ar determina o incdlcare a acestora
si a art. 107 si 108 din HG 395/2016 mentionate mai sus.

Contestatorul subliniaza ca lipsa indicarii exprese a unei astfel de
conditii Tn documentatia de atribuire nu doar ca incalca prevederile
legale, dar este apta de a crea situatii conflictuale (eventuale litigii) la
nivelul autoritatii contractante, fie prin prisma drepturilor sale incalcate
(in cazul incheierii unor contracte cu acelasi obiect ca al contractelor
existente), fie prin prisma drepturilor de informare corespunzatoare a
celorlalti ofertanti care, in conditiile in care sunt nevoiti sa astepte
expirarea valabilitatii contractelor existente, ar suferi prejudicieri

semnificative determinate tocmai de aceasta informare
necorespunzatoare.
In aceste conditii, ......... SRL considera ca se impune obligarea

expresa si ferma a autoritatii contractante la respectarea interdictiei de
a nu incheia acorduri-cadru/contracte subsecvente avand acelasi obiect
cu acordurile-cadru incheiate cu aceasta pe intreaga perioada de
valabilitate a acestora.

Deopotriva, contestatorul afirma ca proiectul acordului-cadru
contine clauze discriminatorii, fiind creat un regim contractual diferit in
functie de tipul medicamentelor (inovative sau biosimilare).



Se retine ca prin art. 13.2 din modelul acordului-cadru, parte a
documentatiei de atribuire, si aplicabil pentru fiecare dintre loturi a fost
inclus un caz de incetare anticipata si automata a acordului-cadru doar
in cazul medicamentelor inovative, fiind mentionat ca:

"13.2 - Pentru medicamentele inovative prezentul acord cadru
inceteaza la expirarea patentului pentru produsul ofertat, daca sunt
indeplinite cumulativ urmdatoarele conditii:

a) - au fost autorizate de punere pe piatd noi medicamente,
avand aceeasi Denumire Comerciala Internationald, aceeasi
concentratie precum si aceeasi forma de prezentare ca si produsul care
face obiectul prezentului acord cadru;

b) - au fost aprobate, conform prevederilor legale, preturile
maximale cu amdanuntul, cu ridicata, precum si pretul de decontare
pentru noile medicamente; [...]"

Astfel, contestatorul sustine ca doar pentru medicamentele
inovative este aplicabil acest caz de incetare a acordului-cadru, ceea ce
implica 1n considerarea acestui tip de medicamente, conditii
contractuale mult mai restrictive, afectand considerabil obiectul
acordului-cadru si, cu precadere, durata obiectiva a acestuia.

Cu alte cuvinte, petentul afirma ca medicamentele inovative pot fi
ofertate in conditii mai restrictive, decat cele biosimilare care sunt in
mod evident favorizate atat timp cat in privinta acestora nu este
aplicabil cazul de incetare anticipata.

De altfel, contestatorul arata ca la momentul elaborarii
documentatiei de atribuire autoritatea cunostea existenta biosimilarelor
in piata, in conditiile in care a mentionat in mod expres ca:

"Deoarece pentru medicamentele care fac obiectul licitatiei, exista
inregistrate la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR), atadt produsele de referinta
(originale) cét si biosimilare care au certificarea EMA, aspectele de
"intersanjabilitate, schimbare, sau substitutie” a medicamentelor
similare ca eficientd terapeutica si siguranta in administrare se vor
aborda de catre profesionistii din sistem conform ghidului elaborat de
EMA si Comisia Europeana "Biosimilars in EU-information guide for
healthcare professionals”, publicat in 2017"

Ca atare, petentul invedereaza ca autoritatea a actionat cu rea
credinta, in mod discriminatoriu, stabilind prin acordurile-cadru supuse
licitatiei in privinta fiecarui lot ca acesta inceteaza la expirarea
patentelor medicamentelor inovative (originale), creand astfel un
tratament diferentiat.

Contestatorul mentioneaza ca este indubitabila maniera
discriminatorie in care sunt tratate medicamentele inovative (cum sunt,
de altfel, si medicamentele produse de ......... SRL) si crearea unor
conditii diferite in care acestea pot fi licitate, cu avantajarea evidenta a
medicamentelor biosimilare si a ofertantilor care sunt in masura sa
oferteze astfel de medicamente.



De asemenea, societatea contestatoare semnaleaza faptul ca
criteriul de atribuire ales de autoritatea contractanta pentru fiecare
dintre loturi incalca art. 187 alin. (3 ) din legea 98/2016, astfel:

Potrivit art. 187 alin. (31) din Legea 98/2016 "Autoritatea
contractanta poate utiliza criteriul pretul cel mai scazut numai in
Situatia in care achizitioneaza produse, servicii sau lucrari a caror
valoare estimata a contractului nu depaseste pragurile prevazute la art.
7, alin. (1)".

Or, petentul arata ca fiecare din loturile acestei proceduri
depaseste pragul prevazute de lege, sens in care stabilirea criteriului de
atribuire ca fiind pretul cel mai scazut este nelegala.

Pe cale de consecinta, ......... SRL apreciaza ca se impune si
remedierea acestui aspect.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ......... /19.11.2019,
SC ......... SRL a depus ,Cerere de interventie” in dosarul nr. ..., in

calitate de detinator al autorizatiei de punere pe piata/reprezentant
legal pentru medicamentele oncologice biosimilare, solicitand Consiliului
admiterea prezentei cereri de interventie si respingerea contestatiei

formulata de SC ......... SRL, atét in ce priveste cererea de suspendare
cat si in ce priveste fondul contestatiei.
Intervenientul sustine ca acordul-cadru incheiat de ......... SRL

anterior cu aceeasi autoritate contractanta si pentru furnizarea acelorasi
tipuri de medicamente (substanta activa) ar contine o clauza de
incetare anticipata, clauza uzitata de ..........

Se mentioneaza ca aceasta clauza de incetare anticipata uzitata
de autoritatea contractanta ar avea acelasi continut/continut similar cu
art. 13.2 din modelul acordului-cadrul din prezenta documentatie de
atribuire, articol contestat la acest moment de catre contestatoare, desi
anterior semnase o astfel de clauza pe care o considerase legala.

De fapt, intervenientul afirma ca aceasta clauza are ca scop
incercarea de mentinere a unui minim mediu concurential pe piata
medicamentelor oncologice prin reducerea riscului de excludere
automata de pe aceasta piata a medicamentelor biosimilare oncologice
care erau in curs de lansare/intrare pe piata la momentul incheierii
acordurilor-cadru de care face vorbire contestatoare.

......... SRL invedereaza ca existenta acesteia se poate verifica in
cuprinsul acordurilor-cadru de care face vorbire contestatoarea (definite
de aceasta: Contractele existente) - cu privire la care a solicitat
confidentialitate fata de orice terte persoane nesemnatare si care se
mentioneaza ca formeaza anexa 3 la contestatie.

Prin urmare, intervenientul considera ca autoritatea contractanta
poate, iIn mod evident, ca in momentul activarii acestei clauze de
incetare anticipata sa initieze o noua procedura de achizitie publica cu
privire la medicamente ce contin aceeasi substanta activa.

Se retine ca prin activarea clauzei de incetare anticipata a
acordului-cadru anterior, acesta inceteaza si practic nu se poate pune in
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discutie ipoteza pretinsei incalcari a prevederilor art. 107 coroborat cu
108 din HG nr. 395/2016.

Totodata, intervenientul semnaleaza faptul ca existenta clauzei de
incetare anticipata a acordului-cadru anterior exclude, din perspectiva
cererii de suspendare a procedurii de atribuire, existenta cazului bine
justificat, respectiv a pretinsei aparente de nelegalitate.

Intervenientul face precizarea ca este reprezentant local al .........
Gmbh, detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru
medicamentele Rixathon 100 mg Concentrat pentru solutie perfuzabila
si Rixathon 500 mg Concentrat pentru solutie perfuzabila, medicamente
din categoria medicamentelor biosimilare pentru Denumirea Comuna
Internationala (DCI) rituximab, ce fac obiectul procedurii de atribuire in
discutie.

Se precizeaza ca societatea ......... a invocat si si-a intemeiat
contestatia pe faptul ca are incheiate acorduri-cadru de furnizare cu
autoritatea contractanta, inclusiv pentru medicamentele inovative
produse de contestatoare, cu acelasi DCI, respectiv Contractul nr.
12/21.02.2019 pentru Rituximabum 500 mg si Contractul nr.
14/21.02.2019 pentru Ritiiximabum 100 mg.

......... SRL afirma ca solicitarea contestatoarei este nelegalg,
aceasta sustinand obligarea autoritatii contractante la mentinerea
exclusivitatii furnizarii in sistemul public de sanatate a unor
medicamente oncologice inovative in conditiile aparitiei medicamentelor
oncologice biosimilare - relevant mai ieftine decat cele inovative, dar cu
aceleasi indicatii terapeutice - care contin aceeasi substanta activa si se
identifica pe baza aceleiasi DCI, perfect substituibile cu medicamentele
inovative

Totodata, intervenientul constata ca incheierea acordurilor-cadru
anterioare de catre contestatoarea ......... a fost facuta cu clauza de
incetare anticipata automata de care vorbea petentul, sub conditia ca in
cazul autorizarii si punerii pe piata a unor noi medicamente, avand
aceeasi DCI, aceeasi concentratie, precum si aceeasi forma de
prezentare ca si produsele ce faceau obiectul acordurilor-cadru, acestea
inceteaza, iar autoritatea contractanta este indreptatita sa reia
procedurile de achizitie.

Or, intervenientul precizeaza ca au aparut mai multe medicamente

oncologice biosimilare perfect echivalente/substituibile cu
medicamentele ... care fac obiectul acordurilor-cadru incheiate de
aceasta, inclusiv produsele ......... , Rixathon 100 mg Concentrat pentru

solutie perfuzabila si Rixathon 500 mg Concentrat pentru solutie
perfuzabila, pentru care a obtinut autorizatie de punere pe piata (prin
Decizie a Comisiei Europene) si pret din anul 2018 (Ordinul nr.
1506/A2018 publicat in Monitorul Oficial nr. 1011 bis/2018).

In aceste conditii, ......... SRL sustine ca s-a adresat in mod
repetat Ministerului Sanatatii, autoritatea competenta pentru achizitia in
sistemul public de sanatate a acestor categorii de medicamente, pentru
organizarea unei noi proceduri de achizitie publica centralizata, care sa
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fie deschisa si medicamentelor biosimilare care pot fi furnizate la un
pret estimat cu minim 20% mai redus decat pretul produselor de
furnizat in temeiul acordurilor-cadru incheiate cu ..........

Totodata, intervenientul arata ca Consiliul Concurentei s-a
autosesizat prin Ordinul nr. 1138/2017 si a declansat o investigatie
avand ca obiect un posibil comportament anticoncurential al .........
manifestat, intre altele, in contextul participarii la procedura de achizitie
publica centralizata de medicamente oncologice realizata de ......... in
anul 2017, care a avut ca obiectul inclusiv moleculele trastuzumab si
rituximab. (a se vedea in acest sens adresa nr. 3921/15.05.2019 a
Consiliului Concurentei)

Se retine ca aceleasi aspecte au fost antamate si in adresa
transmisa de Asociatia Producatorilor de Medicamente Generice din
Romania catre Consiliul Concurentei, in care s-a solicitat verificarea
intocmai a aspectelor legate de incheierea acordurilor-cadru cu
compania ......... S.R.L. pentru medicamente oncologice pe baza de
substanta activa trastuzumab si rituximab, in conditiile in care
aparusera deja medicamente biosimilare cu un pret de cel putin 20%
mai mic.

In concluzie, intervenientul opineaza ca publicarea anuntului de
participare nr. ... s-a facut in conditii de deplina legalitate, avand in
vedere necesitatea deschiderii pietei pentru medicamentele oncologice
prin oferirea unei oportunitati de participare pentru medicamentele
biosimilare aparute intre timp.

Astfel, ......... sustine ca interesul in a interveni in litigiul
dintre ......... si autoritatea contractanta consta tocmai in drepturile
legale derivate din calitatea sa de detinator de autorizatie de punere pe
piata/reprezentant legal pentru medicamentele oncologice biosimilare
substituibile cu cele inovative care fac obiectul acordurilor-cadru
anterioare, dar care au incetat/trebuie sa inceteze odata cu intrunirea
tuturor conditiilor pentru accesul pe piata al biosimilarelor, conditii care
la acest moment sunt deplin intrunite (decizie de pret, aceeasi
concentratie de produs, aceeasi forma de prezentare ca si produsul
original).

Se mentioneaza ca aceste drepturi legale includ, pe langa dreptul
propriu-zis de punere pe piata, conform art. 704 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, si dreptul la asigurarea unei concurente reale si accesul la
piata relevanta a produselor, care este in aceasta situatie organizata de
......... , Ca autoritate competenta sa organizeze achizitia produselor
oncologice pentru sistemul public de asigurari sociale de sanatate.

Intervenientul face precizarea ca in prezent, aceste drepturi apar
a fi fost recunoscute acestuia prin initierea procedurii de atribuire, dar

sunt contestate de ......... , asa incat pentru protejarea drepturilor sale
rezultate din detinerea unor medicamente biosimilare concurente cu
medicamentele ......... solicita Consiliului sa constate ca ......... are un

interes legitim de a interveni in litigiu si sa admita in principiu prezenta
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Cerere de Interventie, aceasta dincolo de interesul mai general de a
participa la procedura de atribuire in calitate de ofertant.

......... SRL afirma ca procedura de atribuire a fost declansata
legal, ca o obligatie a autoritatii contractante de a asigura un cadru
concurential pentru achizitia de medicamente oncologice si pentru a
asigura accesul unui numar cat mai mare de pacienti la tratament.

Se arata faptul ca singurul temei de drept pe care se intemeiaza
contestatoarea este dat de prevederile art. 108 din HG nr. 395/2016,
privitoare la interdictia incheierii unui contract de achizitie publica cu
acelagi obiect pe durata derularii unui acord-cadru.

In aceste context, intervenientul considera ca se impune ca CNSC
sa verifice mai intai clauzele de incetare ale acordurilor-cadru dintre ...
Y , Intre care ar trebui sa se regaseasca si o clauza similara cu
cea de la art. 13.2 din proiectul acordului-cadru prezentat in
documentatia acestei proceduri de atribuire, potrivit careia acordurile-
cadru inceteaza daca apar noi medicamente, cu aceeasi DCI, aceeasi
forma de prezentare si concentratie si pentru care au si fost aprobate
preturile maximale potrivit procedurilor legale specifice.

Intervenientul sustine ca in cazul constatarii existentei unei
asemenea clauze contractuale, devine lipsita de orice relevanta
invocarea art. 108 din HG nr. 395/2016, in speta fiind intrunite
conditiile prevazute pentru incetarea acordurilor-cadru, ca urmare a
biosimilarelor aparute intre timp, cu aceeasi forma de prezentare si
concentratie si care au si pret in CANAMED.

Se precizeaza ca la data initierii procedurii de achizitie anterioare
(care a condus in cele din urma la incheierea acordurilor-cadru cu ...),
nu existau inca pe piata medicamente oncologice biosimilare pentru
(DCI) rituximab, acestea fiind in curs de autorizare pentru intrarea pe
piata.

Astfel, ......... SRL arata ca initierea procedurii de atribuire este
intemeiata pe obligatia pe care autoritatea contractanta o are, de a
asigura  conditiile  respectarii concurentei reale si  accesul

nediscriminatoriu pe piata al producatorilor de medicamente oncologice,
conform Legii nr. 21/1996 cu modificarile si completarile ulterioare si
Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice.

Intervenientul apreciaza ca in cazul in care nu s-ar organiza o
noua procedura de achizitie publica centralizata cu consecinta
continuarii contractelor-cadru pana in anul 2021, produsele biosimilare
concurente produselor ..., care au intrat deja pe piata, vor fi in mod
evident prejudiciate si discriminate, intrucat nu vor avea sansa de a
participa la un proces competitiv de selectie, fiind excluse practic de pe
piata.

De asemenea, intervenintul semnaleaza faptul ca la aceasta
situatie s-ar ajunge avandu-se in vedere ca organizarea procedurilor la
nivel national nu mai permite unitatilor medicale organizarea de licitatii
la nivel local, acestea fiind obligate sa achizitioneze medicamentul
exclusiv prin procedura centralizata.
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Totodata, ......... SRL notifica faptul ca potrivit art. 7 din Normele
privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman din 28.03.2017, aprobate prin Ordinul
nr. 368/2017 al Ministerului Sanatatii, pretul medicamentelor
biosimilare trebuie sa fie cu cel putin 20% mai mic decat pretul
medicamentului inovativ (pentru care a expirat brevetul), asa incét
ingradirea dreptului de participare a produselor biosimilare mai ieftine si
care intrunesc toate conditiile de eligibilitate ar conduce la pierderi
substantiale la bugetul de stat.

Practic, in opinia intervenientului, autoritatea contractanta ar fi
obligata in continuare sa plateasca pretul considerabil mai mare in
contextul acordurilor-cadru cu ..., desi procedura de atribuire la care ar
participa si produsele biosimilare ar duce in mod cert la un pret mai mic
pentru medicamente.

Intervenientul subliniaza ca pentru aceleasi motive de drept, nu
pot fi admise/retinute nici pretentiile subsidiare ale contestatoarei, de
modificare a documentatiei de atribuire in sensul precizarii, in privinta
fiecarui lot, a faptului ca noile acorduri-cadru vor putea fi semnate si
puse in executare doar ulterior expirarii acordurilor-cadru aflate in
derulare.

Deopotriva, intervenientul considera ca se impune si respingerea
capatului de cerere subsidiar privind inlaturarea din modelul acordului-
cadru din procedura de atribuire, a art. 13.2, care stabileste incetarea
acordului pentru medicamente inovative, daca sunt autorizate pe piata
si s-au aprobat preturile maximale pentru medicamente avand aceeasi
DCI, aceeasi concentratie si forma de prezentare.

......... SRL observa ca ... incearca sa induca o confuzie,
contestand o prevedere din documentatia pentru procedura de atribuire
in dezbatere, care se regaseste foarte probabil in acordurile-cadru la
care este parte si pe care anterior a acceptat-o, insa acum incearca sa
arunce un dubiu de legalitate asupra acesteia prin invocarea pretinsei
discriminari intre medicamentele inovative si cele biosimilare, in
contextul acestei noi licitatii.

In realitate, intervenientul sustine ca este perfect justificata din
punct de vedere juridic stabilirea unui tratament diferentiat intre
inovative si biosimilare, din punctul de vedere al cauzelor de incetare a
acordurilor-cadru, de vreme ce produsele biosimilare primesc un pret
reglementat automat cu 20% mai redus decat inovativului de pe piata,
in conditiile in care produsele sunt substituibile.

In plus, intervenientul mentioneazd cd la momentul expirdrii
patentului pentru medicamentul inovativ, nu mai exista nicio ratiune
legala pentru restrictionarea intrarii pe piata a produsului biosimilar,
clauza contractuala respectiva raspunzand comandamentului asigurarii
concurentei reale intre producatorii aceleiasi molecule, a diminuarii
efortului bugetar al statului si al asigurarii accesului cat mai multor
pacienti la tratament.
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Se arata ca nici sustinerea contestatoarei in sensul ca autoritatea
contractanta nu ar fi putut utiliza criteriul pretului cel mai scazut nu
poate fi retinuta in conditiile in care, in materia achizitiei publice de
medicamente (in special oncologice) acest criteriu este esential
(medicamentele fiind substituibile, substanta activa/DCI fiind practic
identica).

Avand in vedere toate motivele expuse mai sus, ......... SRL
solicita Consiliului sa admita prezenta Cerere de Interventie asa cum a
fost formulata si in consecinta sa respinga ca nefondata atat cererea de
suspendare cat si contestatia pe fondul sau.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ......... /28.11.2019, .........
a depus ,Cerere de interventie” in dosarul nr. ..., in calitate de
reprezentant local al ..., detinator al autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele ... si ..., medicamente oncologice din categoria
medicamentelor biosimilare ce fac obiectul procedurii de atribuire in
discutie, solicitand Consiliului admiterea cererii de interventie si
respingerea contestatiei formulata de SC ......... SRL, atat in ce priveste
cererea de suspendare cat si in ce priveste fondul contestatiei.

Intervenienta sustine ca interesul sau de a interveni in prezenta
cauza, rezida in faptul ca ... este reprezentant local al ..., detinatorul
autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentele ... si ...,
medicamente din categoria medicamentelor biosimilare pentru
Denumirea Comuna Internationala (DCI) rituximabum Si
trastuzumabum, ce fac obiectul procedurii de atribuire in dezbatere.

Se retine de catre intervenienta faptul ca ......... SRL si-a
intemeiat contestatia pe faptul ca are incheiate acorduri-cadru de
furnizare cu autoritatea contractanta, inclusiv pentru medicamentele
inovative produse de contestatoare, cu acelasi DCI, respectiv Contractul
nr. 12/21.02.2019 pentru Rituximabum 500 mg, Contractul nr.
14/21.02.2019 pentru Rituximabum 100 mg si Contractul nr.
13/21;02'2019 pentru Trastuzumabum.

In continuare intervenienta prezinta critici identice cu cele din
cuprinsul cererii de interventie formulata de SC ......... SRL in prezenta
cauza, solicitand admiterea cererii de interventie si respingerea
contestatiei depusa de SC ......... SRL ca fiind nefondata.

Prin adresa nr. 66621/28.11.2019, inregistrata la Consiliu sub nr.
48769/28.11.2019, ......... formuleaza punct de vedere la contestatia
depusa de SC ......... SRL, precizand urmatoarele:

S e are in derulare un numar de 3 (trei) acorduri-cadru pentru
furnizarea medicamentelor care fac obiectul procedurii contestate, ca
urmare a procedurilor de licitatie centralizata organizate la nivel
national, iar la data prezentei, semnatar al contractelor subsecvente

este SC ......... SRL, dupa cum urmeaza:
N Data
R. NR. incheierii FORMA FIRMA DISTRIBUITOR DEN
LOT | ACORD | acord- DCI DE PREZENTARE COMERCIALA DAPP
CADRU | cadru
3 11 21.02.2019 |... PULB PT CONC | SC......... SRL HERCEPTIN
PT SOL PERF MAREA
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150 MG BRITANIE
5 12 21.02.2019 |... CONC. SOL PERF | SC ......... SRL MABTHERA

10 MG/ML, FL. 500 mg MAREA

50 ML BRITANIE
6 14 21.02.2019 |... CONC. SOL PERF | SC ......... SRL MABTHERA

10 MG/ML, FL. 100 mg MAREA

10 ML BRITANIE

- autoritatea contractanta sustine ca in cuprinsul acordurilor-cadru
aflate in derulare, este prevazuta o clauza de incetare a acestora la
expirarea patentului pentru produsul ofertat, daca sunt indeplinite
cumulativ urmatoarele conditii:

. ,au fost autorizate de punere pe piata noi medicamente, avand
aceeasi Denumire Comercialda Internationala, aceeasi concentratie
precum si aceeasi forma de prezentare ca si produsul care face obiectul
prezentului acord cadru;

. au fost aprobate, conform prevederilor legale, preturi maximale
cu amanuntul, cu ridicata, precum si pretul de decontare pentru noile
medicamente;

. Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a
confirmat introducerea pe piata din Roméania a medicamentelor avand
aceeasi Denumire Comerciala Internationala, aceeasi concentratie
precum si aceeasi forma de prezentare ca si produsul care face obiectul
prezentului acord cadru, conform prevederilor legale;

. autoritatea contractanta a finalizat procedurile de achizitii pentru
medicamentele avand aceeasi Denumire Comerciala International,
aceeasi concentratie precum si aceeasi forma de prezentare ca Si
produsul care face obiectul prezentului acord cadru, conform
prevederilor legale”.

- autoritatea contractanta mentioneaza ca la data initierii procedurii de
achizitie anterioare (care a condus in cele din urma la incheierea
acordurilor-cadru mai sus mentionate) nu existau pe piata medicamente
oncologice generice.

Fata de solicitarea contestatorului privind "......... de Atribuire in
privinta tuturor celor 3 loturi", ......... considera ca aceasta masura nu
se impune, avand in vedere ca initierea procedurii prin publicarea in
Sistemul Electronic al Achizitiilor Publice a anuntului de participare
nr. ... a avut loc in urma:

- inr...trarii de catre Minister a autorizatiei de punere pe piata, pentru
mai multe medicamente generice, cu aceeasi concentratie si forma de
prezentare ca si produsele care fac obiectul acordurilor-cadru in
discutie;

- aprobarii de preturi maximale cu ridicata, respectiv preturi maximale
de decontare, pentru noile medicamente, prin:

. OMS nr. 1.468/2018 pentru aprobarea preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman, valabile in Romania, care pot fi
utilizate/comercializate de catre detinatorii de autorizatie de punere pe
piata a medicamentelor sau reprezentantii acestora, distribuitorii angro
si furnizorii de servicii medicale si medicamente pentru acele
medicamente care fac obiectul unei relatii contractuale cu ......... ,
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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, a
preturilor de referinta generice si a preturilor de referinta inovative, cu
modificarile si completarile ulterioare,

. Ordinul MS/CNAS nr. 1605/875/2014 privind aprobarea modului
de calcul, a listei denumirilor comerciale si a preturilor de decontarea
ale medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul programelor
nationale de sanatate si a metodologiei de calcul a acestora, cu
modificarile si completarile ulterioare,

. adresei ANMDM nr. 13758/01.04.2019 (anexata) prin care se
confirma introducerea pe piata din Roméania a medicamentelor avand
aceeasi Denumire Comerciala Internationald, aceeasi concentratie
precum si aceeasi forma de prezentare ca si produsele care face
obiectul acordurilor cadru in discutie, conform prevederilor legale,

. clauzei (mai sus mentionatad) din cuprinsul acordurilor-cadru care
se afla in derulare la data prezentei, unde este prevazuta incetarea
acordurilor cadru la expirarea patentului pentru produsul ofertat (daca
sunt indeplinite cumulativ cele 4 conditii mai sus mentionate).

Fata de solicitarea contestatorului privind "obligarea Autoritatii
Contractante la modificarea anuntului de participare si a documentatiei
de atribuire in sensul precizarii in cadrul acestora a faptului ca
acordurile- cadru/contractele subsecvente vor putea fi semnate si puse
in executare doar ulterior expirarii valabilitatii acordurilor- cadru aflate
deja in derulare cu privire la aceleasi medicamente, autoritatea
contractanta apreciaza ca nu se impune, deoarece:

- contestatara a semnat acordurile cadru, care se afla in derulare,
la data prezentei, asumandu-si astfel respectarea clauzelor contractuale
din acordurile cadru, respectiv clauza privind incetarea acordurilor cadru
la expirarea patentului pentru produsul ofertat (daca sunt indeplinite
cumulativ cele 4 conditii mai sus mentionate),

- la initierea noii proceduri de achizitie s-au respectat prevederile
acordurilor cadru care se afla in derulare,

- In conformitate cu alin. 13.2 din acordurile cadru, incetarea
acordurilor cadru, aflate in derulare, are loc dupa ce "autoritatea
contractanta a finalizat procedurile de achizitii pentru medicamentele
avand aceeasi Denumire Comerciala Internationala, aceeasi
concentratie precum si aceeasi forma de prezentare ca si produsul care
face obiectul prezentului acord cadru, conform prevederilor legale".

De asemenea, autoritatea contractanta invedereaza ca in cadrul
procedurii derulate pentru aceste acorduri cadru, operatorul economic,
desi a avut posibilitatea, nu a solicitat clarificari privind momentul
incetarii acordurilor cadru care se afla in derulare, deoarece acesta este
mentionat explicit la alin. 13.2 din acordurile cadru.

In plus, autoritatea contractanta afirma ca obiectul acordurilor
cadru deja incheiate si la care face referire contestatorul, il reprezinta
furnizarea de medicamente pentru care a fost depusa propunere
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tehnica in cadrul procedurii anterioare, aceste medicamente fiind
individualizate in acordurile cadru incheiate cu denumire comerciala,
concentratie, producator si tara.

Se arata ca obiectul prezentei achizitii il reprezinta substante
active utilizate in schemele de tratament, avand aceeasi denumire
comuna internationala (DCI), concentratie si forma de ambalare ca si
medicamentele care fac obiectul acordurilor cadru deja incheiate, insa
aceste noi medicamente pot avea alta denumire comerciala si alt
producator deoarece la data prezentei pe piata din Romania exista atat
medicamente inovative cat si medicamente generice.

Astfel, autoritatea contractanta opineaza ca din acest motiv, nu se
poate aprecia ca procedura initiata are acelasi obiect ca si acordurile
cadru incheiate la finalizarea procedurii anterioare.

In aceste conditii, autoritatea contractanta este de parere ca nu
este ingradita participarea operatorului economic contestatar in noua
procedura, dat fiind faptul ca obiectul achizitiei il reprezinta substante
active si nu produse comerciale.

De asemenea, avand in vedere faptul ca ......... are obligatia de a
asigura accesul a cat mai multi pacienti la schemele de tratament, se
considera imperios necesara organizarea de noi proceduri de achizitie
pentru aceste medicamente cu scopul de a permite participarea in
procedura a tuturor operatorilor economici care pot livra atéat
medicamente inovative cat si medicamente generice, in acest fel fiind
respegtaté si obligatia privind gestionarea eficienta a fondurilor publice.

In acest sens, autoritatea contractanta precizeaza ca pretul
medicamentelor generice este de regula mai scazut decat al
medicamentelor inovative, astfel ca din acest motiv, nu se poate retine
afirmatia contestatorului referitoare la crearea unui prejudiciu.

Fata de solicitarea contestatorului privind "eliminarea art. 13.2 din
modelul acordului-cadru de furnizare in conditiile in care acesta este
nelegal, discriminatoriu si incalca principiul tratamentului egal intre
ofertanti”, autoritatea contractanta supune atentiei urmatoarele
aspecte:

- clauza din modelul acordului cadru face referire la procedurile de
achizitie in care la data depunerii ofertelor pe piata din Romania sunt
disponibile numai medicamente inovative, motiv pentru care aceasta
clauza nu este aplicabila prezentei proceduri deoarece pe piata, la data
prezentei, sunt atat medicamente inovative cat si medicamente
generice;

- autoritatea contractanta mentioneaza ca aceasta solicitare a
contestatarei, privind eliminarea pct. 13.2 din modelul acordului-cadru
postat in SICAP, putea face obiectul unei solicitari de clarificari;

- totodata, autoritatea contractanta afirma ca dupa ridicarea
suspendarii procedurii, va posta o clarificare prin care va elimina,
pentru aceasta procedura, pct. 13.2 din modelul acordului-cadru postat
in SICAP.
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Fata de solicitarea contestatorului privind "criteriul de atribuire
ales de autoritatea contractanta pentru fiecare dintre loturi incalca art.
187 alin. (3) din legea 98/2016:

(51) Potrivit art. 187 alin. (3) din Legea 98/2016 "Autoritatea
contractanta poate utiliza criteriu/pretul cel mai scazut numai in situatia
in care achizitioneaza produse, servicii sau lucrdri a caror valoare
estimatd a contractului nu depaseste pragurile prevazute la art. 7 alin.
(i);

(52) Or, fiecare din loturile acestei Proceduri depaseste pragul
prevazute de lege, sens in care stabilirea criteriului de atribuire ca fiind
pretul cel mai scazut este nelegala. Pe cale de consecinta, se impune si
remedierea acestui aspect”, ......... apreciaza ca nu se impune, motivat
de faptul ca:

- la alegerea criteriului de atribuire "pretul cel mai scazut",
autoritatea contractanta a respectat prevederile Art. 187, alin (3.1) din
Legea 98/2016 cu modificari si completari: ,Autoritatea contractanta
poate utiliza criteriul pretul cel mai scazut numai in situatia in care
achizitioneaza produse, servicii sau lucrari a caror valoare estimata a
contractului nu depaseste pragurile prevazute la art. 7 alin. (1)."

- conform fisei de date a achizitiei la pct. II. 2.14 Informatii
suplimentare este mentionata valoarea estimata a celui mai mare
contract subsecvent, pentru fiecare lot, dupa cum urmeaza:

. lot 1 "valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent:
623.373 lei",
. lot 2 "valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent:
619.087 lei",
3 lot 3 "valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent:
261.437 lei",
. contestatara face o confuzie intre valoarea estimata a lotului si

valoare estimata a celui mai mare contract subsecvent, dupa care a fost
stabilit criteriul de atribuire cu respectarea prevederilor Art. 187 alin
(3.1) din Legea 98/2016 cu modificari si completari.

Fata de cele mai sus mentionate, autoritatea contractanta solicita
Consiliului sa respinga ca nefondata contestatia formulata de operatorul
economic SC ......... SRL, apreciind ca este nelegala intrucat aceasta
sustine obligarea autoritatii contractante la mentinerea exclusivitatii
furnizarii in sistemul public de sanatate a unor medicamente oncologice
inovative in conditiile aparitiei pe piata din Romania a medicamentelor
oncologice generice.

Prin adresa nr. 6203/05.12.2019, inr...trata la Consiliu sub nr.
50038/05.12.2019, SC ......... SRL depune Note scrise, solicitand
admiterea contestatiei astfel cum a fost formulata, precum si
respingerea cererilor de interventie formulate in cauza si a apararilor
autoritatii contractante.

Contestatoarea sustine ca prezenta contestatie este intemeiata,
avand in vedere urmatoarele argumente:
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- ... a solicitat ......... (sau obligarea autoritatii la ......... ), iar, in
subsidiar, obligarea autoritatii la respectarea prevederilor legale
imperative care instituie obligatia autoritatilor contractante de nu
incheia contracte care au acelasi obiect cu acordurile-cadru in derulare.

- ... a solicitat, totodata, eliminarea art. 13.2 din modelul de
acord-cadru propus si constatarea faptului ca criteriul de atribuire
aplicat este nelegal prin raportare la interdictia prevazuta de art. 187
alin. (3') din Legea 98/2016.

- 1In sustinerea criticilor sale, ... a probat ca referitor la fiecare
dintre medicamentele care formeaza obiectul celor 3 loturi ale
procedurii de atribuire, exista acorduri-cadru de furnizare aflate in
derulare si valabile pana in data de 21.02.2021 si a indicat caracterul
obligatoriu si aplicabil al prevederile art. 108 alin. (1) si (2) din HG
395/2016 care stabilesc ca:

“(1) Prin incheierea unui acord-cadru, autoritatea contractanta Isi
asuma fata de operatorul/operatorii economic/economici care este/sunt
parte a acordului respectiv urmatoarele obligatii principale:

a) sa nu incheie cu alt operator economic, pe durata acordului-cadru,
un contract avand ca obiect achizitionarea produselor/serviciilor/
lucrarilor care fac obiectul acordului-cadru respectiv, in situatia in care
cantitatile maxime estimate nu au fost consumate sau o eventuald
depdasire a acestora nu reprezintd o modificare substantiala in conditiile
art. 221 alin. (7) din Lege;

b)  sa atribuie contracte operatorului/operatorilor economic/economici
semnatar/semnatari, ori de cate ori intentioneaza sa achizitioneze
produsele/serviciile/lucrarile care au facut obiectul acordului-cadru
respectiv, respectand conditiile esentiale stabilite la incheierea acestuia.
(2) Prin exceptie de la dispozitiile alin. (1) lit. a), autoritatea
contractanta are dreptul sa incheie cu alt operator economic un
contract de achizitie publica avdnd ca obiect achizitionarea acelorasi
produse/servicii/lucrari care fac obiectul acordului-cadru respectiv in
cazul in care operatorul/operatorii economici semnatar/semnatari al/ai
acordului nu mai are/au capacitatea de a raspunde solicitarilor
autoritatii contractante.”

- petenta semnaleaza faptul ca prevederile art. 108 alin. (1) si (2)
din HG 395/2016 sunt vadit imperative, vizand protejarea drepturilor
ofertantului castigator in conditiile in care se atribuie doar un acord-
cadru cu un regim juridic specific, diferit de cel al contractelor de
achizitie publica obisnuite.

- contestatoare precizeaza ca indatorirea Consiliului este sa
verifice daca prin raportare la prevederile art. 107 si 108 din HG
395/2016 si la imprejurarea ca exista acorduri-cadru in derulare,
autoritatea contractanta are interdictia legala de a atribui noi contracte
care au acelasi obiect cu cele ale acordurilor cadru aflate in derulare.

- se mentioneaza ca, prin prisma obligatiilor legale impuse,
anterior luarii deciziei de a initia procedura de atribuire, autoritatea era

tinuta la a verifica in privinta fiecaruia dintre loturi daca este incidenta
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exceptia prevazuta de art. 108 alin. (2) din HG 395/2016 si la a se
lansa in efectuarea de demersuri suplimentare doar "in situatia in care
cantitatile maxime estimate au fost consumate sau o eventuala
depasire a acestora nu reprezinta o modificare substantiala”.

- totodata, ofertantul contestator invedereaza ca organizarea
procedurii de atribuire, a carei finalitate este incheierea unor noi
acorduri-cadru, reprezinta o imprejurare care incalca interdictiile legale
si 1i creeaza ... o vatamare grava a drepturilor obtinute in cadrul
licitatiei din 2017 si a celor rezultate din incheierea acordurilor-cadru.

- se arata ca interdictia legala a fost mentionata si in acordurile-
cadru, in cuprinsul carora art. 11.3 mentioneaza expres ca:
"Promitentul-furnizor se obligda sa nu initieze, pe durata acordului-
cadru, o noua procedura de atribuire, atunci cand intentioneaza sa
achizitioneze produse care fac obiectul prezentului acord-cadru, cu
exceptia cazului in care promitentul furnizor declara sau se constata de
catre promitentul achizitor ca& nu mai are capacitatea de a raspunde
solicitarilor."

- contestatoarea afirma ca in situatia in care Consiliul apreciaza ca
nu se impune ......... , asigurarea respectarii prevederilor legale implica
obligarea autoritatii la modificarea documentatiei de atribuire in sensul
specificarii exprese a faptului ca acordurile-cadru aferente celor 3 loturi
urmeaza a fi incheiate doar ulterior incetarii valabilitatii si efectelor
acordurilor-cadru aflate in derulare.

- de asemenea, petenta sustine ca in conditiile in care I...latia nu Ti
permite in mod expres autoritatii contractante incheierea unor noi
contracte avand acelasi obiect pe durata de valabilitate a contractelor
existente, o astfel de imprejurare (cu efect dilatoriu) trebuia inclusa in
documentatia de atribuire.

- ofertantul subliniaza ca doar in felul acesta, atat ..., cat si orice
alt operator economic interesat ar fi fost informati in mod corespunzator
si complet cu privire la conditiile de derulare a procedurii si cele de
incheiere a acordurilor-cadru.

In ce priveste punctul de vedere al autoritatii contractante, .........
SRL apreciaza ca este neintemeiat.

Fata de sustinerea autoritatii ca factorul care a determinat
organizarea procedurii de atribuire il reprezinta autorizarea in piata de
medicamente biosimilare care au acelasi DCI, aceeasi concentratie si
forma de prezentare ca medicamentele inovative care formeaza obiectul
acordurilor-cadru in derulare, contestatorul precizeaza ca aparitia in
piata a unor noi produse nu este prevazuta de lege care fiind o ipoteza
in care sa nu fie aplicabile prevederile obligatorii ale art. 107 si 108 din
HG 395/2016.

In acest sens, petenta sustine ca intr-o astfel de optica, in cazul
oricarui contract de achizitie publica, aparitia unor noi produse in piata
ar determina incetarea efectelor si ar acorda posibilitatea autoritatilor
contractante sa organizeze noi proceduri de atribuire.
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De asemenea, ......... SRL finvedereaza faptul ca, clauzele
acordului-cadru nu pot deroga de la prevederile legale imperative in
materia achizitiilor publice, acestea neputdnd, in mod valabil, sa
prevada o altfel de executare a acordurilor-cadru decat cea prevazuta
cu titlu obligatoriu de I...latie.

Se afirma de catre petent faptul ca, clauzele acordurilor-cadru
trebuie supuse atat in interpretare céat si in aplicare potrivit prevederilor
legale, neputand deroga de la caracterul obligatoriu si imperativ al
acestora.

Sub acest aspect, ofertantul face precizarea ca solicitarea
dispunerii masurii anularii procedurii a fost solicitata prin raportare la
art. 212 alin. (1) lit. c¢) si d) din Legea 98/2016 aplicabile pentru
incalcarea prevederilor legale (art. 107 si 108 din HG 395/2016 in cazul
sau) sau pentru imposibilitatea incheierii contractului.

Se notifica faptul ca ... a precizat de la bun inceput ca are dubii in
privinta clauzei 13.2 din acordurile-cadru atat cu privire la modul in
care a fost introdusa, doar ulterior desemnarii ofertantilor castigatori,
cat si cu privire la faptul ca aceasta ar contraveni caracterului
obligatoriu al art. 107 si 108 din HG 395/2016.

In privinta criteriului de atribuire ales, petenta arata ca acesta
incalcd prevederile art. 187 alin. (3') din Legea 98/2016, motivul de
contestare fiind intemeiat.

Contestatorul este de parere ca autoritatea omite sa aplice
prevederile legale, semnaland faptul ca in cazul atribuirii unui acord-
cadru, valoarea estimata a achizitiei se calculeaza, potrivit art. 14 din
Legea 98/2016, prin insumarea valorii tuturor contractelor subsecvente
care se anticipeaza ca vor fi atribuite, nu doar prin raportare la valoarea
celui mai mare contract subsecvent.

In privinta caracterului discriminatoriu al clauzei 13.2 din modelul
de acord- cadru, petenta constata faptul ca prin punctul de vedere,
autoritatea admite nelegalitatea acesteia, mentionand ca va elimina
aceasta prevedere contractuala, Timprejurare care valideaza
sustinerile ... si contestatia acesteia.

Deopotriva, ofertantul contestator sustine ca nu intelege sugestia
autoritatii ca putea fi transmisa o solicitare de clarificare in acest sens,
in conditiile in care solicitarile se transmit pentru aspecte neclare din
documentatie; or, clauza 13.2 este suficient de clara atat in ceea ce
privegte continutul cat si efectul discriminatoriu determinat.

In ce priveste cererile de interventie ......... si ..., contestatorul
afirma ca acestea sunt neintemeiate si pe cale de consecinta se impun a
fi respinse.

Contestatoare invedereaza ca nu intelege care este interesul pe
care il pot proba cele doua interveniente din moment ce contestatia are
ca obiect lansarea unei proceduri de atribuire care incalca drepturile
legale ale ..., sens in care solicita Consiliului sa verifice natura acestui
interes si legitimitatea sa in sensul admisibilitatii/inadmisibilitatii in
principiu a interventiilor.
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Se retine de catre petenta faptul ca in cele doua cereri, redactate
la indigo, nici nu rezulta foarte clar care este interesul de a interveni in
cauza si nici daca acestea sunt interventii principale sau accesorii;
faptul ca, de curand, intervenientele au intrat pe piata cu alte
medicamente decat cele ce formeaza obiectul acordurilor-cadru in
derulare nu reprezinta un motiv pentru neaplicarea prevederilor legale
imperative.

......... SRL considera ca interesul acestora este, in realitate, de a
se asigura ca sunt incalcate legea si drepturile petentei obtinute prin
castigarea licitatiei organizate in 2017 si ca se va ajunge la o incetare a
acordurilor-cadru aflate in derulare.

Ofertantul apreciaza ca acest interes este demascat chiar prin
adresele repetate pe care le-au transmis Ministerului Sanatatii si

Consiliului Concurentei si pe care chiar ......... le-a atasat cererii
formulate; or, un astfel de interes, exclusiv comercial, nu are cum sa fie
legitim.

Analizand continutul interventiilor, ofertantul observa ca acestea
se sprijina pe argumente vadit incorecte:

- acordurile-cadru nu ar mai fi in vigoare

Contestatorul sustine ca acordurile-cadru sunt in derulare in mod
evident, fapt ce rezulta, fara putinta de tagada, din afirmatiile autoritatii
contractante continute in punctul de vedere transmis Consiliului, dar si
din solicitarea de reluare a competitiei pentru subsecventele aferente
anului 2020 transmisa in data de 02.12.2019.

De asemenea, petenta semnaleaza faptul ca ... primeste in mod
constant si continuu solicitari de livrare medicamente in baza
respectivelor acorduri-cadru.

Ca atare, precizarea intervenientelor in sensul:

"desi cu caracter general pare coerent ceea ce sustine contestatoarea,
ceea ce aceasta pare ca a uitat sa mentioneze este faptul ca acordul
cadru incheiat de aceasta anterior cu aceeasi Autoritate Contractanta si
pentru furnizarea acelorasi tip de medicamente (substanta activa) ar
contine o clauza de incetare anticipata - clauza uzitata de ......... " este
valabila in acceptiunea ..., doar in prima parte in care se mentioneaza
ca sustinerile contestatoarei sunt coerente.

Societatea contestatoare afirma ca semnarea acordurilor-cadru cu
clauza 13.2 inserata nu ii confera acesteia aptitudinea de a prevala in
fata prevederilor legale obligatorii.

- contestatia ar viza obligarea autoritatii la mentinerea unei
exclusivitati in sistemul public de sanatate

Fata de aceasta sustinere, contestatorul notifica faptul ca,
contestatia ... nu vizeaza mentinerea vreunei exclusivitati, ci
respectarea prevederilor art. 107 si 108 din HG 395/2016 care fi
confera anumite drepturi obtinute in mod legal prin castigarea licitatiei
din 2017.

Pretinsa exclusivitate este impusa, in acceptiunea petentei, chiar
de aceste prevederi legale obligatorii, nu de demersurile ....
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......... SRL precizeaza ca, in cazul in care intervenientele au o
problema cu aceste norme legale, nimic nu le impiedica sa le atace in
contencios administrativ. sau prin ridicarea unei exceptii de
constitutionalitate.

Altfel, ofertantul considera ca solicitarile lor implica ca Consiliul sa
emita o decizie nelegala prin care sa nu faca aplicarea prevederi legale,
ci sa dea efect intereselor comerciale ale ......... Si ..

- neinitierea noii proceduri de atribuire ar pre]udICIa si discrimina
intervenientele, in calitatea acestora de furnizoare de biosimilare

Fata de acest argument al intervenientelor, contestatorul se
intreba daca initierea procedurii nu prejudiciaza drepturile ... obtinute in
mod legal in 2017, fapt confirmat si validat atat de Tribunalul ......... cat
si de Curtea de Apel ......... , Cu atat mai mult cu cat aceste drepturi
sunt protejate de art. 107 si 108 din HG 395/2016.

Se retine de catre petent faptul ca spre deosebire de ..., .........

si ... pretind protejarea unor interese comerciale, nu a unor drepturi
deja castigate.
In acest context, ... apreciaza ca este gresita abordarea

intervenientelor, opinand ca nu au ce drepturi sa le fie prejudiciate din
moment ce exista prevederi legale care reglementeaza in mod
imperativ modul de organizare a procedurilor de atribuire.

Totodata, ... subliniaza faptul ca nu existau niciun fel de
medicamente biosimilare care sa poata fi licitate la data licitatiei din
2017, atat ......... cat si ... cunoscand de la bun inceput ca licitatia din

2017 privea atribuirea unui acord-cadru cu o valabilitate de 2 ani.

Or, petenta sustine ca, daca considerau ca medicamentelor lor (in
curs de autorizare) ar putea fi afectate, aveau dreptul si posibilitatea
legala sa conteste la momentul respectiv atribuirea unui acord-cadru cu
0 asemenea durata, nu acum, cu rea-credinta sa incerce sa ii diminueze
efectele legale.

Deopotriva, contestatorul este de parere ca nu poate fi pusa in
discutie vreo discriminare determinata de existenta acordurilor-cadru
aflate in derulare din moment ce potentiala discriminare trebuie
analizata exclusiv prin raportare la medicamentele care putea fi licitate
in 2017; ofertantul arata ca, in situatia in care atunci ar fi existat vreo
forma de discriminare, intervenientele trebuiau sa intervina si sa
conteste procedura de atribuire.

Prin adresele FN inr...trate la Consiliu sub nr. 50278/06.12.2019 si
nr. 50298/06.12.2019, ......... ] [ SRL, in calitate de interveniente
in prezenta cauza, formuleaza Note scrise ca urmare a studierii
dosarului achizitiei, solicitand admiterea cererilor de interventie si
respingerea contestatiei ... ca nefondata.

Se mentioneaza faptul ca procedura de atribuire in dezbatere a
fost declansata legal de catre autoritatea contractanta, contrar
sustinerilor ..., astfel ca dispozitiile art. 108 din HG nr. 395/2016 nu
sunt incalcate.
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Intervenientele sustin ca, 1n realitate situatia juridica nu
corespunde celei prezentate de contestatoare, dupa cum urmeaza

- autoritatea contractanta nu va incheia un alt contract de achizitie
publica cu acelasi obiect ca cele incheiate anterior cu contestatoarea in
timpul cat acestea vor fi in derulare intrucat la momentul la care noua
procedura de achizitie publica (prezenta procedura demarata) va fi
finalizata prin desemnarea castigatorilor, acordurile cadru anterior
incheiate inceteaza conform clauzei de incetare anticipata inclusa in
cuprinsul acestora, clauza de incetare anticipata fiind de altfel expres
agreata de contestatoare, fiind in vigoare/necontestata in cadrul
procedurii de achizitie publica anterioara - deci asumata pe deplin de
contestatoare.

Din inscrisurile depuse la dosarul contestatiei, intervenientele retin
ca se confirma cele sustinute de acestea, referitor la existenta unei
clauze contractuale in acordurile cadru, clauza perfect valabila si
neanulata, care, prin urmare, trebuie sa produca efecte juridice.

Se are in vedere astfel clauza 13.2 din Acordurile cadrul anterior
incheiate cu contestatoarea, respectiv Acordurile cadrul nr. 11/2019, nr.
12/2019 si nr. 14/2019, clauza care prevede urmatoarele:

~Prezentul acord codru inceteaza la expirarea patentului pentru
produsul ofertai, daca sunt indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:

- au fost autorizate de punere pe piata noi medicamente, avand aceeasi
Denumire Comerciala internationala, aceeasi concentratie precum si
aceeasi forma de prezentare ca si produsul ce face obiectul prezentului
acord;

- au fost aprobate, conform prevederilor legale, preturile maximale cu
amanunt id, ai ridicata, precum si pretul de decontare pentru noile
medicamente;

- Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a
confirmat introducerea pe piata din Roméania a medicamentelor, avand
aceeasi Denumire Comerciala Internationala, aceeasi concentratie
precum si aceeasi forma de prezentare ca si produsul ce face obiectul
prezentului acord;

- autoritatea contractanta a finalizat procedurile de achizitii pentru
medicamentele avand aceeasi Denumire Comercialaclnternationala,
aceeasi concentratie precum si aceeasi forma de prezentare ca si
produsul ce face obiectul prezentului acord”.

Prin urmare, intervenientele constata faptul ca contestatoarea a
agreat in mod expres/asumat ca, in momentul in care sunt puse pe
piata alte medicamente avand aceeasi Denumire Comerciala
Internationala, aceeasi concentratie precum si aceeasi forma de
prezentare ca si medicamentele sale ce fac obiectul acordurilor cadru,
cand practic, apar pe piata medicamentele biosimilare fata de
medicamentele inovative ce fac obiectul acordului cadru.

In aceste context, rezulta ca autoritatea contractanta va demara o
noua procedura de achizitie publica avand ca obiect aceleasi DCI-uri,
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acordurile cadru in derulare incetdnd de drept/automat la momentul
finalizarii respectivei proceduri de achizitie publica.

c S . evidentiaza caracterul specific, special, al unei
asemenea clauze contractuale in contractele de achizitie publlca din
domeniul farmaceutic, unde autoritatile contractante trebuie sa tina
seama si de regulile de comercializare sau punere pe piata a
medicamentelor, din mai multe perspective: autorizatia de punere pe
piata, eventuale drepturi protejate ale producatorului, pretul
reglementat, asigurarea concurentei pentru producatorii de generice si
biosimilare, cum este situatia de fata.

Se arata ca din aceasta perspectiva, nu sunt incdlcate dispozitiile
art. 108 din HG nr. 395/2016 intrucat acestea interzic incheierea de
catre aceeasi autoritate contractanta de contracte de achizitie publica
cu acelasi obiect cu cel al altor contracte de achizitie publica aflate in
derulare:

Art. 108. - (1) Prin incheierea unui acord-cadru, autoritatea
contractanta isi asuma fata de operatorul/operatorii
economic/economici care este/sunt parte a acordului respectiv
urmatoarele obligatii principale:

a) sa nu incheie cu alt operator economic, pe durata acordului
cadru, un contract avand ca obiect achizitionarea produselor/serviciilor
lucrarilor care fac obiectul acordului-cadru respectiv, in situatia in care
cantitatile maxime estimate nu au fost consumate sau o eventuala
depasire a acestora nu reprezintd o modificare substantiala in conditiile
art. 221 alin (7) din lege: (...)

Or, in situatia de fata, intervenientele apreciaza ca nu se pune o
astfel de problema intrucat contractele de achizitie publica in derulare
incheiate anterior de contestatoare cu autoritatea contractanta
inceteaza la momentul finalizarii noii proceduri de achizitie publica -
ceea ce este perfect legal; se afirma ca art. 108 in discutie nu interzice
derularea unei noi proceduri de achizitie publica cu acelasi obiect ca cel
al contractelor aflate in derulare.

Intervenientele semnaleaza faptul ca textul de lege interzice doar
incheierea unui nou contract de achizitie publica cu acelasi obiect ca
acela al contractului aflat in derulare - aceasta fiind ratiunea
reglementarii, de a nu se suprapune doua acorduri-cadru in acelasi
timp; cum contractul anterior aflat in derulare inceteaza la momentul
finalizarii noii proceduri de achizitie publica, evident ca acesta nu mai
indeplineste conditia de a fi in vigoare/in derulare si astfel nu ne vom
afla in fata a doua contracte de acelasi tip, in vigoare in acelasi timp
(aspect pe care legea doreste sa il evite).

In continuare, ... ] [ invedereaza faptului ca sunt indeplinite
primele trei conditii cumulative reglementate de clauza 13.2 in discutie,
conform inscrisurilor depuse la dosarul cauzei, aspect pe care nu il
detaliaza intrucat nu este contestat de catre ....

Se indica prevederile OMS nr. 1468/2018 privind practic

enumerarea tuturor medicamentelor cu autorizatie de punere pe piata
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in Romania, DCI-urile ce fac obiectul prezentei cauze regasindu-se in
prezent in portofoliul mai multor detinatori de autorizatie de punere pe
piata; Ordinul MS/CNAS nr. 1605/875/2014  privind lista
medicamentelor care se elibereaza in regim compensat si pretul de
compensare, precum si Adresa ANMDM nr. 13758/2019 privind
confirmarea aparitiei pe piata de noi medicamente cu acelasi DCI,
aceeasi concentratie si aceeasi forma de prezentare ca i
medicamentele ce fac obiectul acordurilor cadru in derulare invocate de
catre contestatoare.

Nu in ultimul rand, intervenientele sustin faptul ca procedura de
licitatie ce face obiectul prezentei cauze are la baza initierii sale tocmai
aparitia pe piata de medicamente cu acelasi DCI, aceeasi concentratie si
aceeasi forma de prezentare ca si medicamentele ce fac obiectul
acordurilor cadru in derulare invocate de catre contestatoare - aparitie
care a permis tocmai declansarea procedurii de achizitie publica a carei
finalizare va semnifica indeplinirea si a celei de a patra conditii
prevazute de art. 13.2 din acordurile cadru in derulare incheiate de
catre contestatoare.

Se mentioneaza ca la momentul indeplinirii si celei de a patra
conditii, acordurile cadru invocate de catre contestatoare inceteaza,
astfel ca noul acord cadru se va incheia in conditii de legalitate,
respectiv fara pretinsa incalcare a dispozitiilor art. 108 din HG nr.
395/2016, nefiind in discutie incalcari a unor drepturi pretins castigate
de catre contestatoare.

Intervenientele precizeaza ca in aceasta ipoteza detaliata la
punctul anterior, toate celelalte sustineri ale contestatoarei privind
drepturile castigate sunt nefondate.

Totodata, acestea subliniaza faptul ca acordurile cadru anterioare
si inca in derulare contin clauza de incetare anticipata anterior
mentionata (art. 13.2) - clauza perfect valida si asumata expres de
contestatoare; in aceste conditii, contestatoarea a cunoscut cel putin de
la momentul semnarii acordurilor cadru in discutie limitarea duratei de
incheiere a acordurilor, astfel ca nu se poate pune in discutie
nerespectarea/ incalcarea vreunui pretins drept castigat.

Faptul ca contestatoarea doreste ca acordurile cadru incheiate
anterior cu autoritatea contractanta sa inceteze prin ajungerea la
termen poate fi de inteles, in acceptiunea intervenientelor, din punct de
vedere comercial/financiar, respectiv din punct de vedere al interesului
economic al contestatoarei, insa incetarea prin ajungerea la termen nu
confera contestatoarei un drept castigat absolut in conditiile existentei
clauzei de incetare anticipata agreata de aceasta conform art. 13.2 din
acordurile cadru.

In egala masura, cele doua societati interveniente mentioneaza ca
nu sunt incdlcate dispozitile art. 107 din HG nr. 395/2016, din
sustinerile contestatoarei nerezultand motivul pentru care se pretinde
ca autoritatea contractanta ar fi incadlcat si dispozitiile art. 107 din HG
nr. 395/2016 care prevad faptul ca:
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(1) Autoritatea contractanta nu are dreptul de a utiliza in mod
abuziv sau impropriu acordurile-cadru astfel incat sa impiedice, sa
restranga sau sa distorsioneze concurenta.

(2) In sensul dispozitiilor alin. (1), autoritatea contractanta:

(a) nu are dreptul de a incheia acorduri-cadru cu o durata mai
mare de 4 ani decét in cazuri exceptionale si pe care le poate justifica
in special prin obiectul specific al contractelor subsecvente ce urmeaza
sa fie atribuite in baza acordului-cadru respectiv;

(b) nu are dreptul de a atribui contracte subsecvente care au ca
obiect prestatii de alta natura decat cele stabilite prin acordul cadru;

(c) nu are dreptul de a incheia acorduri cadru pe baza carora se
pot atribui contracte subsecvente de tipuri sau natura diferite unele fata
de altele;

(d) are dreptul de a incheia contracte subsecvente numai cu
operatorul operatorii economic/economici semnatar/semnatari al/ai
acordului-cadru si numai pe baza regulilor si conditiilor prevazute in
respectivul acord;

(e) nu are dreptul de a atribui contracte subsecvente in numele
si pentru o alta autoritate contractanta care nu este parte in acordul-
cadru respectiv decédt in cazul in care are calitatea de unitate de
achizitie centralizata,

(f) are obligatia de a impune criterii minime de calificare care sa
se raporteze cel mult la valoarea estimata a celui mai mare contract
subsecvent care se anticipeaza a fi atribuit pe durata acordului-cadru
sau, dupa caz, la valoarea maxima anticipata a contractelor
subsecvente ce urmeaza sa se execute in acelasi timp.

(3) Autoritatea contractanta are dreptul de a incheia contracte
subsecvente numai in perioada de valabilitate a acordului-cadru.

(4) Durata contractelor subsecvente incheiate in conformitate cu
alin (3) poate depasi durata de valabilitate a acordului-cadru.

Or, intervenientele constata ca nu apare in discutie niciuna dintre
ipotezele reglementate de textul de lege invocat de catre contestatoare;
asadar, faptul ca va deveni aplicabila clauza 13.2 din acordurile cadru
incheiate anterior de catre aceasta prin indeplinirea deja a primelor trei
conditii cumulative, iar autoritatea contractanta a demarat demersurile
legale si in sarcina acesteia de a fi indeplinita si cea de a patra conditie
cumulativa nu semnifica niciun abuz din partea autoritatii si nicio
distorsionare a concurentei si nici o pretinsa incalcare a vreunei norme
legale.

Dimpotriva, societatile interveniente opineaza ca activarea clauzei
in discutie reprezinta tocmai o respectare a concurentei, permiterea
manifestarii acesteia nefiind sanctionata de lege.

Faptul ca autoritatea contractanta a mentionat ca va exclude din
prezenat procedura de achizitie publica clauza cu acelasi continut ca si
clauza 13.2 din acordurile cadru anterior incheiate cu contestatoare nu
reprezinta 1n opinia societatilor interveniente o recunoastere a

nelegalitatii clauzei 13.2 din acordurile cadru anterioare.
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Se retine ca la momentul incheierii acordurilor cadru anterioare cu
contestatoarea, singurele medicamente cu DCI in discutie erau cele
inovative, astfel, clauza in discutie a avut in vedere ipoteza incetarii
patentului/expirarii brevetului si aparitia medicamentelor similare
(generice).

Intervenientele arata ca medicamentele inovative sunt acele
medicamente care introduc in aria terapeutica o substanta activa noua:
un compus cu o structura noua si un mecanism nou de actiune; acestea
sunt protejate prin brevet pe o anumita perioada de timp in sensul ca
nu pot fi puse pe piata medicamente cu aceeasi substanta activa.

Astfel, in urma expirarii brevetului unui medicament inovativ,
orice altd companie farmaceutica poate sa il produca atata timp cat
pastreaza formula substantei active nemodificata, transformandu-I| intr-
un medicament generic, odata expirat brevetul medicamentelor in
discutie si aparitia medicamentelor generice piata este deschisa,
medicamentele inovative nemaibeneficiind de protectia unicitatii lor.

Totodata, societatile interveniente fac precizarea ca pretul
medicamentelor generice este intotdeauna mai mic decat al celor
inovative, din ratiuni evidente - producatorul unui generic nu are costuri
cu dezvoltarea medicamentului, acestea se considera recuperate de
inovatorul medicamentului in perioada de protectie, cand aplica un pret
mai mare, care include costurile de cercetare si dezvoltare a produsului.

Se arata ca procedura de achizitie publica ce face obiectul
prezentei cauze are in vedere tocmai ipoteza aparitiei medicamentelor
generice, astfel clauza 13.2 din acordurile cadru anterior incheiate de
contestatoare nu fisi mai are rostul intrucdt aceasta avea in vedere
expirarea patentului pentru produsul ofertat.

Prin urmare, nu este in discutie eliminarea prevederii similare din
cuprinsul documentatiei de atribuire aferente prezentei proceduri de
achizitie publica din motive de nelegalitate, eliminarea acesteia fiind
utila din perspectiva lipsei sale de obiect/inaplicabilitatii ipotezei sale.

Contrar sustinerilor contestatoarei, .... afirma ca are interes de a
interveni in prezenta cauza, avand in vedere faptul ca operatorul este
reprezentant local al ..., detinatorul autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele ... si ..., medicamente din categoria
medicamentelor biosimilare pentru Denumirea Comuna Internationala
(DCI) rituximabum si trastuzumabum - ce fac obiectul procedurii de
atribuire in discutie.

rementioneaza ca pentru ... si ... a obtinut autorizatie de
punere pe piata (prin Decizie a Comisiei Europene) si pret din anul 2018
(Ordinul nr. 34456 din 25.02.2019 - ... si 34275 din 26.11.2018 - ...,

publicat in OMS 1506/28.11.2018 si Monitorul Oficial nr. 1011
bis/29.11.2018).

Prin urmare, interesul ... in a interveni in litigiul dintre ......... Si
autoritatea contractanta consta tocmai in drepturile legale derivate din
calitatea ... de detinator de autorizatie de punere pe piata/reprezentant
legal pentru medicamentele oncologice biosimilare substituibile cu cele
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inovative care fac obiectul acorduri-cadru anterioare, dar care trebuie
sa inceteze odata cu intrunirea tuturor conditiilor pentru accesul pe
piata al biosimilarelor.

Se retine ca aceste drepturi legale includ, pe langa dreptul
propriu-zis de punere pe piata, conform art. 704 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, si dreptul la asigurarea unei concurente reale si accesul la
piata relevanta a produselor, care este in aceasta situatie organizata de
......... , Ca autoritate competenta sa organizeze achizitia produselor
oncologice pentru sistemul public de asigurari sociale de sanatate.

Cat priveste interesul ......... de a interveni in prezenta cauza,
operatorul sustine ca drepturile sale deriva din calitatea sa de detinator
al autorizatiei de punere pe piata/reprezentant legal pentru
medicamentele oncologice biosimilare substituibile cu cele inovative
care fac obiectul acordurilor-cadru anterioare, dar care au
incetat/trebuie sa inceteze odata cu intrunirea tuturor conditiilor pentru
accesul pe piata al biosimilarelor, conditii care la acest moment sunt
deplin indeplinite (decizie de pret, aceeasi concentratie de produs,
aceeasi forma de prezentare ca si produsul original).

Dincolo de anexarea la cererea de interventie a Deciziei Comisiei
Europene referitoare la autorizatia de punere pe piata a ......... Gmbh,
pentru ... - rituximab, calitatea ......... de DAPP/reprezentant legal
pentru DCI-ul ce face obiectul prezentei proceduri de achizitie publica
este indicata in acte normative, cum este ....

Intervenientele sustin ca ... cunoaste foarte bine faptul ca pe piata
medicamentelor oncologice, sunt concurenti, inclusiv din perspectiva
DCI-urilor ce fac obiectul discutiei, interesul lor in formularea cererii de
interventie fiind legitim, respectiv doresc sa poata participa la
procedura de achizitie publica demarata de autoritatea contractanta.

In realitate, societatile interveniente opineaza ca, prin demersul
sau, ... incearca sa isi prelungeasca (nelegal) protectia singularitatii sale
de piata, protectie pierduta prin expirarea brevetului sau, pe cheltuiala
mai mare a bugetului asigurarilor sociale de stat cu pretul
medicamentelor sale inovative.

Se mentioneaza ca prelungirea in timp a procedurii de achizitie
publica ce face obiectul prezentei cauze prin formularea de contestatii
(nefondate) aduce beneficii materiale contestatoarei in detrimentul
bugetului de stat prin indepartarea momentului incetarii in temeiul art.
13.2 a acordurilor cadru anterior incheiate.

Contrar sustinerilor repetate si vexatorii ale contestatoarei,
societatile interveniente apreciaza ca nu sunt incalcate prevederi legale
prin demararea prezentei proceduri de achizitie publica, mecanismul
reglementat prin clauza 13.2 din acordurile cadrul incheiate anterior de
catre contestatoare fiind perfect legal si in vigoare, iar punerea sa in
practica este perfect corecta si corelata.

in final, ... Si .eovu... subliniaza faptul ca prin OUG 71/2012

Ministerului Sanatatii a fost desemnat ca unitate de achizitii publice
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centralizata, drept urmare, in aceasta calitate a sa, cel putin in ceea ce
priveste achizitia centralizata de medicamente, autoritatea este tinuta
de obtinerea celor mai mici preturi - in acest sens fiind si prevederile
preambulului actului normativ in discutie:

"Avand in vedere necesitatea de a reduce pierderile nejustificate
si de a echilibra raportul dintre veniturile alocate sistemului de sanatate
si  cheltuielile efective facute pentru achizitia de medicamente,
materiale sanitare, echipamente medicale, echipamente de protectie,
servicii, combustibili si lubrifianti pentru parcul auto, prin obtinerea
unor produse de calitate la preturi cat mai mici...".

Asadar, contrar sustinerilor contestatoarei in ceea ce priveste
procedurile de atribuire ce presupun incheierea de acorduri-cadru,
societatile interveniente invedereaza faptul ca modul de stabilire a
criteriului de atribuire se va raporta la valoarea estimata a celui mai
mare contract subsecvent, in acest sens fiind definitia acordului-cadru si
prevederile art. 20 din H.G. nr. 395/2016, dar si recomandarile exprese
ale ANAP.

Prin adresa nr. 6357/11.12.2019, inr...trata la Consiliu sub nr.
51062/12.12.2019, SC ......... SRL mentioneaza faptul ca in baza
acordurilor-cadru atribuite in urma licitatiei din 2017 au fost incheiate
un numar substantial de contracte subsecvente cu unitati sanitare din
subordinea Ministerului Sanatatii.

Se arata ca, considerentul potrivit caruia in baza acestor acorduri-
cadru au fost si sunt incheiate numeroase contracte subsecvente este
confirmat chiar de ......... care, prin punctul de vedere comunicat, a
precizat ca acordurile-cadru sunt in derulare.

In acest sens, contestatoarea precizeaza ca recent a fost derulata
procedura de reluare a competitiei pentru preturile aplicabile
medicamentelor ce formeaza obiectul acordurilor-cadru pentru perioada
contractuala aferenta anului 2020.

. afirma ca a reofertat pretul cel mai scazut, castigand, astfel,
procedura de reluare a competitiei, sens in care se afla in pozitia de a
semna si majoritatea contractelor subsecvente aferente anului 2020,
astfel cum rezulta din documentele atasate in Anexa nr. 2 la prezenta
(cu precadere a se vedea procesul-verbal nr. 68940/09.12.2019 emis
de ......... ).

Totodata, societatea contestatoare invedereaza ca nu i-a fost inca
comunicat procesul-verbal prin care este stabilit clasamentul rezultat in
urma reofertarii, insa in procesul-verbal nr. 68940/09.12.2019 sunt
mentionate preturile reofertate si, pe cale de consecinta, poate fi stabilit
implicit clasamentul.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 47519/20.11.2019,
SC ......... SRL, in calitate de intervenienta in prezenta cauza, a
formulat cerere de consultare a dosarului achizitiei.

SC ......... SRL a declarat faptul ca cele trei acorduri-cadru
existente, anexate la prezenta contestatie, sunt documente
confidentiale, insa Consiliul a dat curs solicitarii ......... SRL avand in
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vedere dispozitiile art. 148 din H.G. nr. 395/2016 - ,Dosarul achizitiei
publice trebuie sa cuprinda documentele intocmite/primite de
autoritatea contractanta in cadrul procedurii de atribuire, cum ar fi, dar
fara a se limita la urmatoarele: (...) q)contractul de achizitie
publica/acordul-cadru, semnate, si, dupa caz, actele aditionale”,
coroborate cu dispozitiile art. 217 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 -
,Ulterior finalizarii procedurii de atribuire, dosarul achizitiei publice are
caracter de document public”.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura de licitatie deschis, online, pentru incheierea acordului-cadru
avand ca obiect ,Furnizarea medicamentelor oncologice acordate in
cadrul Subprogramului de tratament al bolnavilor cu afectiuni
oncologice (adulti si copii) din cadrul Programului national de oncologie”
- 3 loturi, cod CPV 33690000-3. In acest sens a elaborat documentatia
de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare nr. ...,
criteriul de atribuire stabilit fiind ,pretul cel mai scazut”, cu data
stabilita pentru depunerea ofertelor 02.12.2019, ora 15:00.

Impotriva procedurii de atribuire in dezbatere, SC ......... SRL a
formulat contestatia ce formeaza obiectul dosarului nr. ....

Prin incheierea nr. ..., Consiliul, in temeiul dispozitiilor art. 23 alin.
(1) din Legea nr. 101/2016, a respins, ca ramasa fara obiect, cererea
de suspendare a procedurii din cuprinsul contestatiei formulata de
SC......... SRL.

In cauza se retine ca SC ......... SRL si ......... au formulat cererile
de interventie in interesul autoritatii contractante, inr...trate la CNSC
sub nr. ......... /19.11.2019, respectiv nr. ......... /28.11.2019, in referire
la contestatia depusa de SC ......... SRL ce formeaza obiectul dosarului
nr. ....

Preliminar analizarii criticilor din cuprinsul contestatiei, Consiliul
urmeaza sa analizeze admisibilitatea de principiu a cererilor de
interventie formulate de SC ......... SRL Si ..........

Conform art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016 ,Pana la
solutionarea contestatiei de catre Consiliu, operatorii economici
interesati sa participe la procedura de atribuire, respectiv, dupa
caz, operatorii economici participanti la procedura de atribuire, pot
formula, cu instiintarea partilor cauzei, cerere de interventie voluntara in
litigiu, potrivit prevederilor Legii nr. 134/2010 privind Codul de
procedura civila, republicata, cu modificarile ulterioare, in termen de 10
zile de la data publicarii in SEAP a faptului ca s-a formulat contestatie.
(...)".

Potrivit Codului de procedura civila, ale carui prevederi
completeaza dispozitiile Legii nr. 101/2016, potrivit art. 68 din acest din
urma act normativ, oricine are interes poate interveni intr-un proces
care se judeca intre partile originare. Interventia este principala, cand

intervenientul pretinde pentru sine, in tot sau in parte, dreptul dedus
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judecatii sau un drept strans legat de acesta. Interventia este accesorie,
cand sprijinéa numai apararea uneia dintre parti. La art. 64 din cod se
mentioneaza ca instanta trebuie sa se pronunte asupra admisibilitatii in
principiu a interventiei.

Totodata acelasi act normativ mai dispune ca:

JArt. 32. - (1) Orice cerere poate fi formulata si sustinuta numai
daca autorul acesteia:

a) are capacitate procesuala, in conditiile legii;

b) are calitate procesual3;

c) formuleaza o pretentie;

d) justifica un interes.

(2) Dispozitiile alin. (1) se aplica, in mod corespunzator, si in cazul
apararilor.

Art. 33. - Interesul trebuie sa fie determinat, legitim, personal,
nascut si actual.”

In analiza cererii de interventie este necesara identificarea
existentei interesului determinat, legitim, personal, nascut si actual al
autorului, de care depinde admiterea in principiu a cererii sale de
interventie.

Astfel, in solutionare, Consiliul constata ca SC ......... SRL fsi
justifica interesul invocand calitatea sa de potential ofertant la
procedura de atribuire in discutie, avand in vedere drepturile legale
derivate din calitatea sa de detinator de autorizatie de punere pe
piata/reprezentant legal pentru medicamentele oncologice biosimilare
substituibile cu cele inovative care fac obiectul acordurilor-cadru
anterioare, iar ......... isi justifica interesul invocand calitatea sa de
potential ofertant, avand calitatea de reprezentant local al ...,
detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentele
si ..., medicamente din categoria medicamentelor biosimilare pentru
Denumirea Comuna Internationala (DCI) rituximabum Si
trastuzumabum, ce fac obiectul procedurii de atribuire in dezbatere.

Astfel, Consiliul constata ca interesul SC ......... SRL si ......... , In
formularea cererilor de interventie este nascut si actual, avand in vedere
ca acestia, la momentul de fata, sunt potentiali ofertanti la procedura de
atribuire in discutie, acestia avand interes in mentinerea documentatiei
de atribuire, astfel cum a fost elaborata si publicata in SEAP (anunt de
participare nr. ...) urmand, pe cale de consecinta, ca cererile sa fie
incuviintate, in principiu.

In ceea ce priveste fondul contestatiei SC ......... SRL, analizand
sustinerile partilor, coroborate cu inscrisurile aflate la dosarul cauzei si
avand in vedere dispozitiile legale in materie, Consiliul urmeaza sa o
admita in parte, pentru considerentele ce se vor arata in continuare.

Prin contestatia depusa, SC ......... SRL solicita, in principal,
anularea prezentei proceduri de achizitie publica, anulare motivata de
faptul ca, pentru fiecare dintre medicamentele care formeaza obiectul
celor 3 loturi ale procedurii de atribuire contestate, exista deja acorduri-
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cadru de furnizare in derulare incheiate de ......... cu petenta si valabile
pana in data de 21.02.2021.

Verificand documentele aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
ca, intr-adevar, ......... are in derulare un numar de 3 (trei) acorduri-
cadru pentru furnizarea medicamentelor care fac obiectul procedurii
contestate, ca urmare a procedurilor de licitatie centralizata organizate
la nivel national, semnatar al contractelor subsecvente fiind SC .........
SRL, dupa cum urmeaza:

N Data
R. NR. incheierii FORMA FIRMA DISTRIBUITOR DEN
LOT | ACORD | acord- DCI DE PREZENTARE COMERCIALA DAPP
CADRU | cadru
3 11 21.02.2019 [TRASTUZUMABUM PULB PT CONC | SC......... SRL HERCEPTIN
PT SOL PERF MAREA
150 MG BRITANIE
5 12 21.02.2019 [RITUXIMABUM CONC. SOL PERF | SC ......... SRL MABTHERA
10 MG/ML, FL. 500 mg MAREA
50 ML BRITANIE
6 14 21.02.2019 |RITUXIMABUM CONC. SOL PERF | SC.......... SRL MABTHERA
10 MG/ML, FL. 100 mg MAREA
10 ML BRITANIE

De asemenea, Consiliul retine ca, in cuprinsul celor 3 acorduri-
cadru, capitolul ,Incetarea contractului”, a fost inserata clauza 13.2
care precizeaza urmatoarele:

,Prezentul acord cadru inceteaza la expirarea patentului pentru
produsul ofertat, daca sunt indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:

J ,au fost autorizate de punere pe piata noi medicamente,
avdnd aceeasi Denumire Comerciala Internationala, aceeasi
concentratie precum si aceeasi forma de prezentare ca si produsul care
face obiectul prezentului acord cadru;

o au fost aprobate, conform prevederilor legale, preturi
maximale cu amanuntul, cu ridicata, precum si pretul de decontare
pentru noile medicamente;

J Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale a confirmat introducerea pe piata din Romdania a
medicamentelor avand aceeasi Denumire Comerciala Internationald,
aceeasi concentratie precum si aceeasi forma de prezentare ca si
produsul care face obiectul prezentului acord cadru, conform
prevederilor legale;

J autoritatea contractantd a finalizat procedurile de achizitii
pentru  medicamentele avand aceeasi Denumire  Comerciald
International, aceeasi concentratie precum si aceeasi forma de
prezentare ca si produsul care face obiectul prezentului acord cadru,
conform prevederilor legale”.

Prin urmare, contestatorul a semnat acordurile cadru, care se afla
in derulare, la data prezentei, asumandu-si astfel respectarea clauzelor
contractuale din acordurile cadru, respectiv clauza privind incetarea
acordurilor cadru la expirarea patentului pentru produsul ofertat (daca
sunt indeplinite cumulativ cele 4 conditii mai sus mentionate).
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In opinia Consiliului, in situatia in care contestatorul ar fi avut
obiectiuni referitoare la clauza prind incetarea anticipata a acordurilor
cadru incheiate la data de 21.02.2019, acesta ar fi avut deschisa doar
calea contestarii acesteia la instanta de judecata competenta, potrivit
dispozitiilor art.53 alin.(1) din Legea nr.101/2016, potrivit
carora ,Procesele si cererile privind acordarea despagubirilor pentru
repararea prejudiciilor cauzate in cadrul procedurii de atribuire, precum
si cele privind executarea, anularea, nulitatea, rezolutiunea, rezilierea
sau denuntarea unilaterald a contractelor se solutioneaza in prima
instanta, de urgenta si cu precadere, de catre sectia de contencios
administrativ si fiscal a tribunalului in circumscriptia caruia se afla
sediul autoritatii contractante, prin complete specializate in achizitii
publice”.

In ceea ce priveste incalcarea dispozitiilor art.107 si art.108 din
HG nr.395/2016, Consiliul retine ca, potrivit dispozitiilor art.107 alin.(1)
si alin.(2) lit.d) ,,(1) Autoritatea contractanta nu are dreptul de a utiliza
in mod abuziv sau impropriu acordurile-cadru astfel incat sa impiedice,
sd restranga sau sa distorsioneze concurenta.

(2) In sensul dispozitiilor alin. (1), autoritatea contractanta:........

d) are dreptul de a incheia contracte subsecvente numai cu
operatorul/operatorii economic/economici semnatar/semnatari al/ai
acordului-cadru si numai pe baza regulilor si conditiilor prevazute in
respectivul acord;"

iar potrivit dispozitiilor prevederile art. 108 alin. (1) si (2) din HG
395/2016, ,(1) Prin incheierea unui acord-cadru, autoritatea
contractanta isi asuma fata de operatorul/operatorii
economic/economici care este/sunt parte a acordului respectiv
urmatoarele obligatii principale:

a) sa nu incheie cu alt operator economic, pe durata acordului-
cadru, un contract avand ca obiect achizitionarea produselor
/serviciilor/lucrarilor care fac obiectul acordului-cadru respectiv, in
Situatia in care cantitatile maxime estimate nu au fost consumate sau o
eventuala depasire a acestora nu reprezintd o modificare substantiala in
conditiile art. 221 alin. (7) din Lege;

b) sa atribuie contracte operatorului/operatorilor
economic/economici semnatar/semnatari, ori de cate ori intentioneaza
sa achizitioneze produsele/serviciile/lucrarile care au facut obiectul
acordului-cadru respectiv, respectdnd conditiile esentiale stabilite la
incheierea acestuia.

(2) Prin exceptie de la dispozitiile alin. Ci) lit. a), autoritatea
contractanta are dreptul sa incheie cu alt operator economic un
contract de achizitie publica avdnd ca obiect achizitionarea acelorasi
produse/servicii/lucrari care fac obiectul acordului-cadru respectiv in
cazul in care operatorul/operatorii economici semnatar/semnatari al/ai
acordului nu mai are/au capacitatea de a raspunde solicitarilor
autoritatii contractante.”

34



In situatia de fatd ins&, Consiliul apreciazd c& nu sunt incdlciri ale
dispozitiilor legale mai sus enuntate, intrucat contractele de achizitie
publica in derulare, incheiate anterior de contestator cu autoritatea
contractanta, inceteaza la momentul finalizarii prezentei proceduri de
achizitie publica, conform «clauzei 13.2 din acordurile cadru
nr.11/21.02.2019, nr.12/21.02.2019 si nr.14/21.02.2019, in vigoare la
acest moment. Textul de lege interzice doar incheierea unui nou
contract de achizitie publica cu acelasi obiect ca acela al contractului
aflat in derulare (aceasta fiind ratiunea reglementarii, de a nu se
suprapune doua acorduri-cadru in acelasi timp). In conditiile in care
contractul anterior aflat in derulare inceteaza la momentul finalizarii noii
proceduri de achizitie publica, evident ca acesta nu mai indeplineste
conditia de a fi in vigoare/in derulare si astfel nu ne vom afla in fata a
doua contracte de acelasi tip in vigoare in acelasi timp, aceasta fiind
situatia pe care legiuitorul a dorit sa o evite.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca fiind nefondata solicitarea
SC......... SRL de anulare a prezentei proceduri de achizitie publica.

Referitor la criticile contestatorului privind pretinsa nelegalitate a
alegerii criteriului de atribuire pentru prezenta procedura de achizitie
publica, Consiliul le apreciaza ca fiind, de asemenea, neintemeiate.

Potrivit dispozitiilor art.14 din Legea nr.98/2016, ,In cazul
acordului-cadru sau al sistemului dinamic de achizitii, valoarea estimata
a achizitiei se considera a fi valoarea maxima estimata, fara TVA, a
tuturor contractelor de achizitie publica subsecvente care se anticipeaza
ca vor fi atribuite in baza acordului-cadru sau prin utilizarea sistemului
dinamic de achizitii pe intreaga sa durata”.

Potrivit  dispozitiilor art.187 (3!) din Legea nr.98/2016,
LJAutoritatea contractanta poate utiliza criteriul pretul cel mai scazut
numai in situatia in care achizitioneaza produse, servicii sau lucrari a
caror valoare estimata a contractului nu depaseste pragurile prevazute
la art. 7 alin. (1)”.

Potrivit dispozitiilor art.20 alin.(8) lit. g) din HG nr.395/2016, Jin
cazul acordului-cadru, anuntul de participare/simplificat trebuie sa

g) estimarea valorii celui mai mare contract subsecvent care
urmeaza sa fie atribuit pe durata acordului-cadru”.

In fisa de date a achizitiei, pct. II. 2.14 Informatii suplimentare,

este mentionata valoarea estimata a celui mai mare contract
subsecvent, pentru fiecare lot, dupa cum urmeaza:

. lot 1 "valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent:
623.373 lei",
. lot 2 "valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent:
619.087 lei",
. lot 3 "valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent:
261.437 lei",

In opinia Consiliului, contestatorul face o confuzie in interpretarea
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textelor legale incidente in cauza, dispozitiile art. art.187 (3') din Legea
nr.98/2016 referindu-se in mod clar la valoarea estimata a contractului
ce urmeaza a fi incheiat (in cazul acordurilor cadru relevanta fiind
valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent) si nu la
valoarea estimata a achizitiei la care fac trimitere dispozitiile art.14 din
acelasi act normativ.
In acest sens este si Notificarea cu privire la modul de stabilire a
criteriului de atribuire in cazul procedurilor de atribuire pe loturi si in cazul
procedurilor de atribuire ce presupun incheierea unor acorduri-cadru
publicata de Agentia Nationala pentru Achizitii Publice in data de 11.06.2018,
potrivit careia ,,........ Referitor la procedurile de atribuire ce presupun
incheierea de acorduri-cadru, aducem in discutie definitia acordului-
cadru prevazuta la art. 3 alin. (1) lit. c) din Legea nr. 98/2016,
respectiv art. 3 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 99/2016, conform
careia acesta este ,acordul incheiat in forma scrisa intre una sau
mai multe autoritati contractante si unul ori mai multi operatori
economici care are ca obiect stabilirea termenilor si conditiilor care
guverneaza contractele de achizitie publica ce urmeaza a fi atribuite
intr-o anumita perioada, in special in ceea ce priveste pretul si, dupa
caz, cantitatile avute in vedere”

Amintim totodata prevederile art. 20 din H.G. nr. 395/2016, respectiv
art. 22 din HG nr. 394/2016, potrivit carora autoritatea contractanta
are obligatia, in cazul atribuirii unui acord cadru, de a estima valoarea
celui mai mare contract subsecvent, necesara inclusiv in vederea
respectarii principiului proportionalitatii amintit mai sus.

Pe cale de consecinta, avand in vedere faptul ca in cazul organizarii
unei proceduri de atribuire a unui acord-cadru, autoritatea contractanta
stabileste doar termenii si conditiile care vor guverna contractele
subsecvente ce se vor atribui ulterior, modul de stabilire a criteriului de
atribuire se raporteaza la valoarea estimata a celui mai mare contract
subsecvent”.

In consecinta, Consiliul apreciaza ca stabilirea criteriului de
atribuire aferent prezentei proceduri de atribuire este in concordanta cu
dispozitiile legale in materie.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului privind eliminarea
art. 13.2 din modelul acordului-cadru de furnizare in conditiile in care
acesta este ,nelegal, discriminatoriu si incalca principiul tratamentului
egal intre ofertanti”, Consiliul retine ca autoritatea contractanta, in
punctul de vedere transmis, a precizat ca aceasta clauza nu este
aplicabila prezentei proceduri deoarece pe piata sunt atat medicamente
inovative cat si medicamente generice si ca va posta o clarificare prin
care va elimina, pentru aceasta procedura, pct. 13.2 din modelul
acordului-cadru postat in SICAP.

Prin urmare, avand in vedere achiesarea autoritatii contractante la
aceasta solicitare a contestatorului, Consiliul apreciaza ca se impune
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eliminarea clauzei 13.2 din modelul acordului-cadru postat in SEAP in
anuntul de participare nr. ....

In consecintd, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) lit.a) si b) si alin.(5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite in parte contestatia formulata de SC ......... SRL si
va dispune eliminarea clauzei 13.2 din modelul acordului-cadru aferent
prezentei proceduri de achizitie publica si publicarea in SEAP a
modelului de acord cadru modificat in termen de 10 zile lucratoare de la
comunicarea prezentei, precum si decalarea termenului de depunere a
ofertelor cu un termen de minim 10 zile de la publicarea modificarii in
SEAP.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondate celelalte critici din cuprinsul contestatiei.

Pe cale de consecinta, in temeiul dispozitiilor art. 17 alin. (3) si
art. 61 si urm. din Codul de procedura civila, Consiliul va admite in
parte cererile de interventie formulate de SC ......... SRLsi ..........

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

CONSILIUL DISPUNE:

In temeiul art. 26 alin. (2) lit.a) si b) din Legea nr. 101/2016, admite in parte
contestatia formulatd de catre SC ......... SRL in contradictoriu cu ..........

Dispune eliminarea clauzei 13.2 din modelul acordului-cadru
aferent prezentei proceduri de achizitie publica si publicarea in SEAP a
modelului de acord cadru modificat in termen de 10 zile lucratoare de la
comunicarea prezentei, precum si decalarea termenului de depunere a
ofertelor cu un termen de minim 10 zile de la publicarea modificarii in
SEAP.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondate celelalte critici din cuprinsul contestatiei.

In temeiul dispozitiilor art. 17 alin (3) si art. 61 si urm. din Codul
de procedura civila, admite in parte cererile de interventie formulate de
......... SRL Si ..........

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10
zile lucratoare de la comunicare.
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PRESEDINTE,
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MEMBRU,

MEMBRU,



	În acest sens este și Notificarea cu privire la modul de stabilire a criteriului de atribuire în cazul procedurilor de atribuire pe loturi și în cazul procedurilor de atribuire ce presupun încheierea unor acorduri-cadru publicată de Agenția Națională pentru Achiziții Publice în data de 11.06.2018, potrivit căreia „……..Referitor la procedurile de atribuire ce presupun încheierea de acorduri-cadru, aducem în discuție definiția acordului-cadru prevăzută la art. 3 alin. (1) lit. c) din Legea nr. 98/2016, respectiv art. 3 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 99/2016, conform căreia acesta este „acordul încheiat în formă scrisă între una sau mai multe autorități contractante și unul ori mai mulți operatori economici care are ca obiect stabilirea termenilor și condițiilor care guvernează contractele de achiziție publică ce urmează a fi atribuite într-o anumită perioadă, în special în ceea ce privește prețul și, după caz, cantitățile avute în vedere”

