CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR
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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 caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia fara numar si nedatata la emitent, inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 42137/06.10.2017,
depusa de ... SA, cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrul
Comertului de pe langa ... sub nr. ..., CUI ..., reprezentata legal de dI. ... -
Director General si procesual de av. ..., cu sediul profesional in ...,
formulata Tmpotriva rezultatului procedurii emis de ..., cu sediul in ..., In
calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin
licitatie deschisa organizata pe loturi in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect ,....”7, pentru loturile 16 - Imunoglobulina normala pentru
administrare intravasculara 5 g si 17- Imunoglobulina normala pentru
administrare intravasculara 2,5 g s-a solicitat: admiterea contestatiei,
anularea raspunsului la notificarea prealabila nr. 11096/28.09.2017 si a
procesului-verbal nr. 9778/28.08.2017 si, pe cale de consecinta, reluarea
procedurii de atribuire.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia depusa
de ... SA prin care solicita Consiliului sa dispuna admiterea contestatiei,
anularea raspunsului la notificarea prealabila nr. 11096/28.09.2017 si a
procesului-verbal nr. 9778/28.08.2017 si, pe cale de consecinta, reluarea
procedurii de atribuire.
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Contestatoarea arata ca, dupa depunerea ofertei, a fost informata,
prin intermediul SEAP, ca pentru loturile 16 si 17 oferta sa a fost declarata
neconforma, pe motiv cd nu corespunde caracteristicilor solicitate in
caietul de sarcini, intrucat produsul ofertat nu are continut scazut de IgA,
iar procedura de atribuire a fost anulata.

In urma formuldrii notificirii prealabile, ..." a precizat cd isi mentine
decizia de anulare a loturilor 16 si 17, invocand faptul ca produsele
ofertate de contestatoare au fost declarate neconforme, deoarece nu au
continut scazut de IgA (max 30 microgr/ml), produsul Intratect ofertat
avand un continut de IgA de max 1800 microgr/ml.

In raport de aspectele prezentate, contestatoarea sustine ca in mod
nelegal oferta sa a fost declarata neconforma, avand in vedere ca oferta
sa nu se incadreaza in ipotezele de la pag. 3 si 4 din caietul de sarcini,
unde se face vorbire, in mod general, despre caracteristicile tehnice ale
produselor si se prevad in mod expres cazurile in care oferta este
considerata neconforma, ipoteza care nu este valabila in cazul de fata.

Conform dispozitiilor art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016, oferta
este considerata neconforma daca este lipsita de relevanta fata de obiectul
contractului, inclusiv in situatia in care oferta nu respecta specificatiile
tehnice si/sau conditiile financiare, insa in caietul de sarcini nu exista
specificatii tehnice de natura sa permita autoritatii contractante sa
considere ca oferta sa nu ar fi respectat aceste specificatii.

In ceea ce priveste motivul invocat de autoritatea contractanta,
contestatoarea invedereaza ca in caietul de sarcini nu sunt indicate niciun
fel de caracteristici tehnice cu privire la produsele in discutie, singura fraza
referitoare la loturile respective se regaseste la pag. 5 din caietul de
sarcini si vizeaza plata produselor.

Asadar, in opinia contestatoarei, nu exista un interval concret al
parametrilor admisibili, favand an vedere ca in caietul de sarcini nu a fost
specificata o limita de concentratie a IgA sau o anumita toleranta.

CN "..." SA mentioneaza ca este singura companie de pe piata, in
acest, moment cu acest produs, livrat catre toate spitalele, atat prin
licitatii, cat si prin cumparari directe, in acelasi scop si pentru aceleasi
tratamente, fara ca produsul sa fie declarat deficitar.

In conditiile in care toate spitalele folosesc doar Intratect de peste un
an si nu s-au semnalat incidente, inseamna ca produsul are "toleranta
buna". Contestatoarea afirma ca acest fapt este confirmat si de achizitiile
facute de autoritatea contractanta, produsul ofertat fiind acelasi cu cel
cumparat de Institut pana acum si care nu a avut nicio problema de
ordinul celor invocate.

Astfel, in perioada 01.04.2016-01.10.2017, au existat doua tipuri de
achizitii ale produselor Intratect 2,5 g si 5 g de la ... din partea autoritatii
contractante, respectiv o licitatie cu numar anunt 167907/30.04.2016,
licitatie incheiata cu un acord cadru nr. 9092/28.06.2016 si un contract de
furnizare nr. 566/06.04.2016.

Avand in vedere aceasta situatie de fapt, petenta sustine ca
niciodata pe tot parcursul derularii acestor contracte, autoritatea
contractanta nu a semnalat existenta unor reactii adverse in urma



administrarii produsului, neexistand studii clinice care sa ateste o astfel de
situatie.

In contestatie se invedereaza ca, desi autoritatea contractanta
sustine ca produsul ofertat are un continut mare de IgA, pe langa lipsa
unor specificatii in caietul de sarcini, aceasta concentratie de
Imunoglobulina este cea indicata de catre ANM in rezumatul privind
caracteristicile produsului.

Se subliniaza ca desi autoritatea contractanta sustine ca exista
reactii adverse in urma administrarii produsului Intratect, totusi, nu s-a
primit niciun raport sau referat medical de la vreun medic din cadrul
autoritatii contractante din care sa reiasa existenta unor posibile reactii
adverse la produsul ofertat si nici contestatoarea nu a avut cunostinta
despre acest fapt.

Fata de cele evocate mai sus, contestatoarea solicita anularea actelor
atacate si, pe cale de consecinta, reevaluarea ofertei ... cu respectarea
principiilor care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publice si
reluarea procedurii de atribuire.

Prin adresa nr. 11798/17.10.2017, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 44061/18.10.2017, ... a transmis o
serie de documente necesare solutionarii contestatiei, precum si punctul
de vedere prin care solicita respingerea contestatiei si continuarea
procedurii.

In punctul de vedere transmis se mentioneazd ca, prin caietul de
sarcini, s-a solicitat un produs cu continut scazut de IgA si toleranta buna,
pretul sa fie conform cu cel decontat de Ministerul Sanatatii pentru
Programul de Imunodeficienta. Autoritatea apreciaza ca petenta, daca
avea neclaritati fata solicitarea Produs cu continut scazut de IgA, a avut
destul timp sa solicite clarificari fata de aceasta cerinta, insa autoritatea
considera ca, de fapt, aceasta nu a observat solicitarea din caietul de
sarcini.

Intre autoritatea contractantd si contestatoare a fost incheiat
acordul-cadru nr. 9092/28.06.2016 (lotul 71 si 72) pe o perioada de 2
ani, privind furnizarea produsului Intratect, pentru care nu s-a solicitat o
anume specificatie. Autoritatea contractanta subliniaza ca, in mod legal,
nu poate initia o alta procedura de atribuire pentru acelasi produs, atata
timp cat este in derulare un acord-cadru in acest sens, motiv pentru care
pe in documentatia de atribuire a prevazut si unele specificatii, tocmai
pentru a diferentia ca se doreste un alt produs.

Autoritatea subliniaza ca a achizitionat produsul Intratect de la ...,
iar in urma administrarii au aparut reactii adverse la unii pacienti, asa cum
s-a specificat in referatul nr. 11050/28.09.2017, intocmit de catre d-na
prof. dr. Deleanu, medicul coordonator al Programului National de Boli
Rare-Sindromul de Imunodeficienta Primara. In aceasta situatie s-au
demarat proceduri de achizitie publica si s-a achizitionat un produs cu
cantitate mica de IgA - 25pg/ml (Privigen), iar pacientii care au avut
reactii adverse la Intratect au putut fi tratati cu Privigen.
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Conform legislatiei si procedurii de acreditare din cadrul Institutului,
cand sunt semnalate anumite probleme cu medicamentele, exista Fisa
pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente, care se
transmite Agentiei Nationale a Medicamentului si nu depozitului care
livreaza un medicament de la un anumit producator. Se mentioneaza ca
acest lucru s-a facut si in aceasta situatie, existand fise completate care
au fost predate de catre sectia Interne.

La momentul la care s-a demarat licitatia, pe piata din Romania,
conform listei C2 de la Ministerul Sanatatii, existau numai produsele
Intratect si Privigen. Tinand cont ca procedura dureaza aproximativ 2 luni,
iar intentia a fost aceea de a nu scoate pe nimeni din licitatie, ci de a oferi
o sansa tuturor operatorilor interesati si, existand probabilitatea ca intre
timp sa apara pe piata si un alt produs (ex. Pentaglobin), s-a introdus in
caietul de sarcini specificatia continut mic de IgA si nu 25 ug,
considerandu-se ca specialistii din domeniu isi dau seama, ca prin aceasta
sintagma nu se face referire la un continut de IgA de 1800 ug, atata timp
cat pe piata exista si produs cu IgA de 25 pug.

Autoritatea contractanta precizeaza ca a tinut seama de faptul ca
autoarea contestatiei este bine informata in ceea ce priveste retragerea
tuturor celorlalti producatori, considerand ca se cunosc toate produsele
care exista pe piata. Ca urmare, reitereaza ca petenta trebuia sa solicite
clarificari atata timp cat pe piata existau 2 produse unul cu IgA 25 ug si
unul cu IgA 1800 pg, mai ales ca acesta castigase cu produsul respectiv
acordul-cadru nr. 9092/28.06.2016, asadar nu ar fi avut nicio justificare
sa liciteze acelasi lucru.

Autoritatea afirma ca in continuare achizitioneaza o cantitate mare
din produsul Intratect de la COMPANIA ... SA, in baza acordului-cadru nr.
9092/28.06.2016, iar prin prezenta procedura urma sa achizitioneze un
produs pentru pacientii care au reactii adverse la Intratect, insa pentru
acest lot nu a fost depusa nicio oferta. Prin urmare, intentia autoritatii
contractante nu a fost sa se incheie doua acorduri-cadru pentru acelasi
produs, cu preturi diferite.

Totodata, autoritatea contractanta invedereaza ca in farmacia sa nu
mai exista niciun flacon din produsul ofertat de ..., desi a existat o
comanda inca din 29.08.2017, acest ofertant neputand asigura medicatia
nici macar pentru pacientii care nu au reactii adverse, iar posibilitatea unei
alternative in situatia de fata ar fi putut fi o solutie.

Fata de afirmatia ca ,se incearca sa se induca ideea potrivit careia
ar exista reactii adverse in urma administrarii produsului Intratect”,
autoritatea precizeaza ca atata timp cat exista acte doveditoare depuse de
persoane competente in acest sens cu grad de prof. dr. care au sesizat
aceste reactii adverse la pacientii internati, inseamna de ca de fapt se
contesta competenta acestor persoane, care au facut fise de raportare
catre ANM.

In ceea ce priveste demersurile care se fac de catre doctori,
farmacie si furnizorul de medicamente, acestea trebuie sa fie in interesul
si sprijinul pacientului. In acest context, autoritatea apreciaza ca toate
demersurile sale au fost si sunt in acest sens, dovada fiind ca in toate
licitatiile organizate nu a prevazut cerinte cu privire la modul de ambalare,
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modul de conditionare, astfel incat furnizorii sa poata participa la licitatia
de medicamente, cu medicamente autorizate in ce priveste punerea pe
piata de la orice producator.

In concluzie, solicitarea de specificatii a fost facuta de catre medicul
care a sesizat reactiile adverse la produsul Intratect si care a dorit achizitia
unui alt produs pentru pacientii care au reactii adverse la acesta.

Avand 1in vedere argumentele expuse mai sus, autoritatea
contractanta solicita Consiliului sa respinga contestatia depusa de
COMPANIA NATIONALA ... SA cu toate solicitarile aferente si sa dispuna
continuarea procedurii.

Prin adresa fara numar si nedatata la emitent, inregistrata Ia
Consiliul  National de  Solutionare a  Contestatiilor sub nr.
44784/23.10.2017, Compania Nationala ... SA face urmatoarele precizari:

1. Pretul este conform cu cel decontat de Ministerul Sanatatii pentru
Programul de Imunodeficienta, conform centralizatorului de preturi anexa
la caietul de sarcini, de unde reiese ca acesta se incadreaza in valorile
stabilite de Ministerul Sanatatii, valorile pe loturi fiind urmatoarele: lotul
nr. 16 - imunoglobulina umana normala 2,683,200.00 lei (fata de
2,924,688.00) si lotul nr. 17 - imunoglobulina umana normala
2,773,020.00 lei (fata de 3,022,591.00).

2. Reactiile adverse invocate de autoritatea contractanta nu au la
baza studii, rapoarte medicale, expertize medicale din care sa reiasa ca
aceste reactii provin exclusiv de la administrarea produsului Intratect si nu
de la afectiuni conexe preexistente.

3. In caietul de sarcini nu exista specificatii privind continutul de IgA,
astfel incat mentiunea privind deductiile pe care trebuiau sa le faca
participantii la licitatie sunt irelevante si nu pot fi primite fiind obligatia
autoritatii contractante de a stabili in caietul de sarcini detaliile tehnice
privind produsele care participa la licitatie.

CN ... SA afirma ca fiind castigatorul licitatiei precedente nu avea
niciun motiv sa solicite detalii suplimentare cata vreme Institutul nu a
indicat nicio valoare a concentratiei, iar relatiile anterioare dintre ea si
autoritatea contractanta, privind achizitionarea aceluiasi produs, nu au
suferit modificari.

Desi Institutul face referire la un produs alternativ cu un continut
scazut de IgA de max 30 microgr/ml, in caietul de sarcini nu exista o
astfel de valoare, ci s-a specificat generic ca se doreste a se achizitiona un
produs cu un continut scazut de IgA.

In acest context, opinia petentei este ca in mod ilegal s-a procedat la
anularea loturilor nr. 16 si nr. 17 de catre autoritatea contractanta.

CN ... SA sustine ca a respectat cerintele prevazute in caietul de
sarcini, motiv pentru care ar castiga licitatia, neexistand niciun motiv
prevazut in caietul de sarcini ori in lege pentru care autoritatea
contractanta ar putea sa refuze oferta sa ori sa o declare neconforma.

In aceste conditii, apreciind ca nu exista temei legal pentru care
autoritatea contractanta sa poata anula procedura in privinta loturilor nr.
16 si nr. 17, contestatoarea invedereaza ca, in mod abuziv, Institutul a
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dispus anularea licitatiei in privinta celor 2 loturi si, pe cale de consecinta,
solicita anularea actelor contestate si reluarea procedurii de atribuire.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la dosarul
cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

In calitate de autoritate contractanta, ..., a initiat o procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, organizata pe loturi in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,...”, cod CPV 33690000-3 - Diverse
medicamente (Rev. 2) pentru loturile 16 - Imunoglobulina normala pentru
administrare intravasculara 5 g si 17 - Imunoglobulind normala pentru
administrare intravasculara 2,5 g, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. 177007/11.07.2017.

Conform anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”.

CN ... SA a formulat contestatie impotriva deciziei autoritatii
contractante prin care aceasta a respins, ca neconforma, oferta sa pentru
loturile 16 - Imunoglobulind normala pentru administrare intravasculara 5
g si 17 - Imunoglobulina normala pentru administrare intravasculara 2,5
g, pe motiv ca nu corespunde caracteristicilor solicitate in caietul de
sarcini, respectiv produsul ofertat nu are continut scazut de IgA, iar
procedura de atribuire a fost anulata.

Consiliul retine ca CN ... SA a ofertat ,Imunoglobulina umana
normala”, concentratie de 50 g/I, sub forma de solutie perfuzabila, in doua
tipuri de ambalaje, respectiv cutie cu 1 flacon de 100 ml (pentru lotul 16)
si cutie cu 1 flacon de 50 ml (pentru lotul 17)

In solutionare, Consiliul are in vedere urmatoarele prevederi legale.

-art. 123 din HG nr. 395/2016:

»(1) Ofertantul elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire.”

-art. 20 din HG nr. 395/2016:

»,(10) Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.”

Fata de sustinerea contestatoarei, potrivit careia in documentatia de
atribuire nu s-a specificat o limita a concentratiei imunoglobulinei A sau a
tolerantei, Consiliul constata ca la pag. 5 din caietul de sarcini se specifica:

~Plata produselor

- Produsele aferente loturilor 16 si 17 se vor achita din fonduri
acordate in cadrul desfasurarii Programului National de diagnostic si
tratament pentru boli rare, in termen de 120 de zile de la receptie,
produsul trebuie sa fie pe lista C2 de la Ministerul Sanatatii.

- Pentru loturile 16 si 17- produs cu continut scazut de IgA si

toleranta buna

— Pretul trebuie sa fie conform cu cel decontat de M.S. pentru
programul de Imunodeficienta.”

Asadar, in conformitate cu prevederile art. 20 alin. (10) din Legea nr.
101/2016, autoritatea contractanta a prevazut in caietul de sarcini
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specificatiile tehnice ,produs cu continut scazut de IgA si toleranta
buna” pe care le dorea pentru produsele care fac obiectul loturilor 16 si
17.

In ceea ce priveste sustinerea din contestatie, conform careia in
caietul de sarcini nu s-a specificat o anumita valoarea concentratiei de
Imunoglobulind A, Consiliul retine, pe de o parte ca aceasta procedura de
atribuire este destinata profesionistilor in domeniu si, pe de alta parte ca
insasi contestatoarea afirma ca este singura de pe piata care livreaza
acest produs catre toate spitalele din tara, deci cunoaste foarte bine piata
si, in consecintd, stie ce inseamna, in limbaj de specialitate, ,produs cu
continut scazut de IgA.” In situatia in care considera ca prevederile
caietului de sarcini nu au fost suficient de clare, contestatoarea putea sa
solicite clarificari cu privire la continutul acestuia. Neprocedind in acest
sens, documentatia de atribuire a devenit obligatorie pentru elaborarea
ofertei, conform art. 123 din HG nr. 395/2016.

Mai mult, in situatia in care acordul-cadru ar fi urmarit sa fie destinat
produselor ofertate de contestatoare, aceasta ar fi trebuit sa fie prima care
sa sesizeze ca se incalca prevederile legale, intrucat intre aceasta si
autoritatea contractanta este in derulare, pana in luna iunie 2018, un
acord-cadru pentru furnizarea acestor produse, iar autoritatea
contractanta nu avea voie sa initieze alte proceduri de atribuire pentru
acelasi produs, ci sa incheie contracte subsecvente cu CN ... SA, conform
art. 116 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 si art. 108 alin. (1) din HG nr.
395/2016.

Dupa cum sustine autoritatea contractanta, produsul cu concentratie
scazuta de imunoglobulina A este destinat persoanelor care prezinta
reactii adverse la produsul Intratect, necesitatea autoritatii contractante
fiind una speciala, respectiv achizitionarea unui produs pentru aceasta
categorie de pacienti, ori ea trebuie satisfacuta tocmai pentru tratarea in
bune conditii si a acestor pacienti.

Fata de cele de mai sus, Consiliul constata ca, desi cunostea
prevedeile caietului de sarcini, contestatoarea nu a respectat in oferta sa
specificatiile tehnice ale caietului de sarcini, motiv pentru care, in mod
legal oferta sa a fost respinsa, ca neconforma, iar procedura de atribuire
pentru cele douad loturi contestate a fost anulata.

In consecinta, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul respinge, ca nefondata, Contestatia formulata de ... SA.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge, ca
nefondata, contestatia formulata de catre COMPANIA NATIONALA “...” SA
in contradictoriu cu ....



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

Redactata in 4 (patru) exemplare, contine 8 (opt) pagini.



