CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

Str. Stavropoleos nr. ..., Sector 3, Bucuresti, ..., CP 030084, CIF 2032...... 80
Tel. +4 021 3104...41 Fax. +4 021 3104...42; +4 021 8...00745, www.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/201... 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

Nr. .../.../...
Data: ....

Prin contestatia nr. TM2...253.../13.0....2018, Iinregistrata Ia
C.N.S.C. sub nr. 23878/13.0....2018, formulata de catre SC ... SRL, cu

sediul in ..., Str. ... nr. ..., judetul ..., inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. Ji......... , avand CULI...... , reprezentata legal de
Director ...., impotriva raportului procedurii nr. .../04.0....2018 emis de
.., cu sediul in ..., Str. ... nr. ..., judetul ..., in calitate de autoritate

contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa,
desfasurata on line, privind incheierea unui acord-cadru avand ca obiect
~Furnizare oxigen medical”, cod CPV: ...- Oxigen (Rev.2), s-au
solicitat urmatoarele:

«,-Anularea Raportului procedurii nr. 5...... 3/04.0....2018 al
procedurii de licitatie deschisa nr. .../0....04.2018 (...), a oricaror si
tuturor actelor ce au stat la baza emiterii acestora, precum si a oricaror
si tuturor actelor subsecvente acestora;

- Obligarea Autoritatii Contractante la reevaluarea ofertei depuse
de...... S.R.L, prin:

- Verificarea documentului DUAE si a documentelor de
eligibilitate depuse de catre SC ...SRL, si anume verificarea termenelor
de valabilitate a Autorizatiei de Punere pe Piatd nr. .../2012/01, a
Autorizatiei de Fabricatie nr. .../25.02.2015 si a Certificatului de buna
practica (GMP) nr. 00.../2015/R0/08.04.2015, si constatarea
inadmisibilitatii ofertei, ca urmare a depunerii unei autorizatii de
fabricatie si a unui certificat de buna practica (GMP), a caror valabilitate
a expirat,


http://www.cnsc.ro/

- Reevaluarea Ofertei Financiare depuse de catre
ofertantul ...SRL si declararea acesteia ca inacceptabila, datorita
incalcarii prevederilor art. 137 alin. (1) si alin. 2 lit. g) din HG nr.
3...5/201..., coroborat cu prevederile art. 210 din Legea ...8/201...,
prin care se prevede obligativitatea Autoritatii Contractante de a solicita
justificarea pretului neobisnuit de scazut, cu aplicarea corespunzatoare
a criteriului de atribuire si atribuirea acordului-cadru, precum si
emiterea unor noi comunicari privind rezultatul procedurii.

Pretul neobisnuit de scazut prezentat de catre ofertantul ...SRL se
datoreaza, in opinia contestatoarei, faptului ca societatea nu Iisi
respecta obligatiile de reinnoire ale ...de buna practica, care presupun
cheltuieli suplimentare, precum si incalcarea obligatiilor fiscale impuse
de OUG nr. 77/2011 care se aplica detinatorilor de Autorizatii de Punere
pe Piata care comercializeaza medicamente utilizate in cadrul
spitalicesc.

In cazul in care Autorizatia de Punere pe Piata ar fi valabila, asa cum
sustine ofertantul ...SRL, acesta ar fi avut obligativitatea declararii catre
. @ medicamentelor al carui detinator de Autorizatie de Punere pe
Piata este ...SRL, in vederea calcularii contributiei trimestriale pentru
medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc, al carui detinator de
Autorizatie de Punere pe Piatd este ...SRL.

In cazul in care Oxigenul Medicinal Lichid nu se regaseste in lista
medicamentelor utilizate in tratament spitalicesc, raportata de ...SRL
catre ... pe trimestrul I 2018, va rugam sa admiteti ca ...SRL nu poate
sustine ca pune pe piatd un medicament autorizat, cu respectarea
prevederilor legale in vigoare (Legea nr. ...5/200... privind reforma in
domeniul ... - Titlu XVIII - Medicamentul, republicata in 28.08.2015 Art.
700. -(1) Nici un medicament nu poate fi pus pe piata in ... fara o
autorizatie de punere pe piatd emisa de catre ..., in conformitate cu
prevederile prezentului titlu, sau fdrda o autorizatie eliberatda conform
procedurii centralizate, OUG nr. 77/2011 privind stabilirea contributiilor
pentru finantarea unor cheltuieli din domeniul ..., cu modificarile si
completarile ulterioare ART. 1 *) Detinatorii autorizatiilor de punere pe
piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum si
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care nu
sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii legali ai acestora, au
obligatia de o plati trimestrial pentru medicamentele incluse in
programele nationale de sanatate, pentru medicamentele cu sau fara
contributie personald, folosite in tratamentul ambulatoriu pe baza de
prescriptie medicala prin farmaciile cu circuit deschis, pentru
medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc, precum si pentru
medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin
centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sanatate si din bugetul Ministerului ..., contributiile
trimestriale calculate conform prezentei ordonante de urgenta.



- Suspendarea procedurii de licitatie deschisa nr. .../ 0....04.2018
,Acord cadru furnizare Oxigen Medicinal” si obligarea Autoritatii
Contractante la intreprinderea masurilor de remediere, prin incadrarea
ofertei depuse de catre ofertantul ...SRL ca inacceptabila.

- Accesul subscrisei la dosarul achizitiei publice, inclusiv dar fara a
se limita la Raportul Procedurii, oferta depusa de ..., propunerea
tehnicd si financiard depusa de acesta, solicitarile de clarificari
transmise de Autoritatea Contractanta, raspunsurile comunicate de
ofertantul ..., precum si orice alte documente din dosarul achizitiei
publice, si sa ne informati cu privire la locul data si ora la care ni se
permite acest acces, sau sa ne transmiteti informatiile relevante pe
adresa de e-mail vanzari@ro.linde-gas.com. De asemenea, va solicitam
sa ne permiteti fotocopierea documentelor relevante, contra cost si sa
ne informati cu privire la locul data si ora la care ni se permite acest
acces, sau sa ne transmiteti informatiile relevante pe adresa de e-mail
vanzari@ro.linde-gas.com>».

Prin cererea de interventie voluntara nr. .../22.0....2018,
inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ..../2....0....2018, in temeiul dispozitiilor
art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/201..., SC ...... SRL, cu sediul in
Bucuresti, str. ... nr. ...., sector ..., inmatriculata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. 140/105.../1......... , avand CUI RO 818452..,,
reprezentata legal prin Cristinel Mihdilescu, a solicitat urmatoarele:

»- Incuviintarea in principiu a cererii de interventie voluntara
principald in interes propriu avand in vedere ca exista un drept propriu
pe care intelegem sa il aparam prin prezenta cale si admiterea acesteia

Si

- in subsidiar, in situatia in care CNSC va aprecia ca inadmisibila
cererea de interventie voluntara in interes propriu, sa admita prezenta
cerere ca cerere de interventie voluntara accesorie in interesul
Autoritatii Contractante.

Pe fondul prezentei cauze, solicitam CNSC urmdatoarele:

- respingerea ca nefondata a contestatiei depusa de catre Linde Gaz
Romania SRL impotriva raportului  procedurii de  atribuire
nr. .../0....04.2018

Si

- mentinerea ca temeinic si legal a documentului numit raportul
procedurii nr. 5...... 3/04.0....2018".

Contestatia si cererea de interventie vor fi solutionate impreuna,
avand in vedere dispozitiile art. ...... alin. (1), art. ...7 alin. (1) si art.
123 alin. (1) C. proc. civ.

In luarea deciziei asupra cauzei de fat3,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:



Prin contestatia nr. TM2...253.../13.0....2018, Iinregistrata Ia
C.N.S.C. sub nr. 23878/13.0....2018, SC ...SRL critica raportul
procedurii nr. 5...... 3/04.0....2018 emis de ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa,
desfasurata on line, privind incheierea unui acord-cadru avand ca obiect
~Furnizare oxigen medical”, cod CPV: ...- Oxigen (Rev.2), solicitand
cele prezentate in partea introductiva.

In motivare, contestatoarea prezinta un istoric al procedurii,
precum si faptul ca, la data de 05.0....2018 a formulat notificarea
prealabila nr. TM2...21...... , iar prin adresa nr. .../12.0....2018,
autoritatea contractanta a refuzat adoptarea masurilor de remediere
solicitate.

Sustinand inadmisibilitatea ofertei depuse de catre SC ...... SRL,
contestatoarea precizeaza ca aceasta trebuia respinsa, deoarece nu
indeplineste cerintele de calificare impuse prin documentatia de
atribuire, astfel ca trebuia respinsa ca inacceptabila, in temeiul
dispozitiilor art. 137 alin. (2) lit. b) din Normele metodologice,
coroborate cu cele ale art. 215 alin. (4) din Legea nr. ...8/201....

In aceasta ordine de idei, contestatoarea reda prevederile sectiunii
I11.2.1.b) - Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale din Fisa de
date a achizitiei si sustine ca documentele trebuie sa fie valabile la data
depunerii ofertelor, dar documente depuse de catre SC ...... SRL,
respectiv: Autorizatia de Punere pe Piata nr. .../2012/01, Autorizatia de
fabricatie nr. .../0....02.2015 (denumita in continuare ,Autorizatia de
fabricatie") Si Certificatul de buna practica (GMP)
nr. .../2015/R0O/08.04.2015 (denumit in continuare ,Certificatul de
buna practica (GMP)"), nu sunt valabile pe perioada derularii acordului-
cadru.

Detaliind, arata ca Autorizatia de Punere pe Piata, emisa in data
de 17.07.2012, are valabilitate 5 ani, ea fiind expirata de la data de
17.07.2017, iar dupa data de 12.12.2017, ofertantul SC ...... SRL nu
mai este nici macar in curs de reinnoire a acestui document.

Cu privire la Autorizatia de Fabricatie si Certificatul de buna
practica (GMP), contestatoarea mentioneaza ca sunt valabile doar 3 ani
de la data inspectiei, sens in care invoca urmatoarele prevederi legale:
art. 4 alin. (2), art. 1..., art. 10 alin. (1) si art. 11 din Ordinul

ministrului ... nr. 12...5/2015, precum si art. 4.5. din Anexa la
Hotararea Consiliului stiintific al nr. 14/2....02.2015.
Or, subliniaza contestatoarea, in cazul SC ...... SRL, aceasta

inspectie a fost efectuata in data de 05.12.2014, iar incepand cu data
de 0....12.2017, atat Autorizatia de Fabricatie, cat si Certificatul de
buna practica si-au incetat valabilitatea, dar societatea ,,nu a demarat si
respectat cerintele de reinnoire pentru Autorizatia de Punere pe Piata,
Autorizatia de Fabricatie si Certificatul de buna practica”.

Invocand aplicabilitatea dispozitiilor art. 1... din Ordinul nr.
12...5/2015, contestatoarea precizeaza ca SC ...SRL a solicitat in data
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de 18.01.2018 planificarea inspectiei in vederea emiterii certificatului de
buna practica, iar pana la data de 07.02.2018, trebuia sa primeasca un
raspuns de la ....

Subliniind ca valabilitatea Autorizatiei de Fabricatie si a
Certificatului de buna practica nu se extinde pana la data inspectiei de
recertificare, contestatoarea combate sustinerea SC ...SRL, potrivit
careia termenul de valabilitate al Autorizatiei de Fabricatie si al
Certificatului de buna practica (GMP) s-ar extinde pana la ,data
inspectiei de recertificare a carei data nu o fost inca stabilitd de
catre " si invoca aplicabilitatea dispozitiilor art. 758 din Legea
nr. .../200....

Astfel, in opinia sa, solicitarea nr. 4044... din data de 18.01.2018
transmisa catre ... de catre ofertantul SC ...SRL, privind solicitarea unei
noi inspectii, nu poate fi luata in considerare intrucat a fost transmisa cu
nerespectarea termenelor prevazute de art. 10 alin. (1) si art. 24 alin.
(1) din Ordinul nr. 12...5/2015, deoarece o noua inspectie trebuia
solicitata cel mai tarziu la data de 07.0....2017, conchide
contestatoarea.

Suplimentar, contestatoarea sustine ca transmiterea solicitarii la
data de 18.01.2018 este tardiva chiar si prin raportare la termenele de
valabilitate indicate de SC ...SRL prin raspunsul la solicitarea de
clarificari, respectiv 27.11.2017 pentru autorizatia de fabricatie si
08.01.2018 pentru certificatul de buna practica.

De asemenea, considera ca, in prezent, nu exista certitudinea ca
in urma derularii urmatoarei inspectii, ofertantul va obtine o alta
autorizatie de fabricatie si un alt certificat de buna practica, si
invedereaza faptul ca nu exista nicio prevedere legala in sensul in care
ar fi suficienta depunerea unor cereri de reinnoire pentru mentinerea
produselor in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de
reinnoire a autorizatiei.

Dupa ce apreciaza ca SC ...SRL nu este in masura sa faca dovada
ca executarea acordului-cadru se va desfasura in conditii de legalitate,
intrucat nu detine in prezent o autorizatie de punere pe piata, o
autorizatie de fabricatie si un certificat de buna practica valabile,
contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta avea obligatia
respingerii acestei oferte ca inacceptabila in temeiul art. 215 alin. (4)
din Legea nr. ...8/201... si art. 137 alin. (2) lit. b) din Normele
Metodologice, intrucat nu indeplineste criteriul de calificare privind
capacitatea de exercitare a activitatii profesionale.

In aceeasi ordine de idei, mentioneaza ca autoritatea contractanta
trebuia sa solicite ofertantului SC ... ... SRL prezentarea dovezii
transmiterii raportarii pe trimestrul 1 din anul 2018 catre, raportare
obligatorie, deoarece oxigenul medicinal este incadrat ca medicament
utilizat in tratamentul spitalicesc.

Totodata, contestatoarea precizeaza faptul ca autoritatea
contractanta a incalcat principiile prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea
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nr. ...8/201..., respectiv principiul tratamentului egal, principul asumarii
raspunderii

in drept, invoca prevederile Legii nr. .../201..., ale HG nr. 3...5/
201..., ale Legii nr. 101/201..., precum si dispozitiile legale mentionate
in cuprinsul contestatiei.

Ca mijloace de proba, s-au depus, in copie, inscrisuri.

Prin adresa nr. 23...... 3/.../C.../14.0....2018, in temeiul
dispozitiilor art. ...1' din Legea nr. 101/201..., Consiliul i-a solicitat
contestatoarei sa transmita dovada consemnarii cautiunii legal impusa
pentru solutionarea contestatiei.

Ca raspuns la solicitarea Consiliului, prin adresa nr. ... /
15.0....2018, inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ... /15.0....2018, SC ...
SRL a transmis, in original, recipisa de consemnare nr. ...... /1 din
13.0....2017, cu valoarea de ...7....20,00 lei.

Prin adresa nr. ... /15.0....2018, inregistrata la C.N.S.C. sub
nr..../15.0....2018, SC ... SRL a transmis adresa nr. ...314/12.0....2018
primita de la autoritatea contractanta, document ce reprezinta
raspunsul la notificarea prealabila nr. TM 2...21...... /05.0....2018.

Prin punctul de vedere nr. ...833/21.0....2018, inregistrat la
C.N.S.C. cu nr. 25400/22.0....2018, autoritatea contractanta ... a
solicitat respingerea contestatiei, ca ,netemeinica si nefondata”.

In motivare, autoritatea contractantd prezintd solicitdrile din
cadrul contestatiei si precizeaza faptul ca acestea se regasesc si in
notificarea prealabila formulata de catre contestatoare.

Cu privire la solicitarea de studiere a dosarului achizitiei,
autoritatea contractanta sustine ca, prin adresa nr. ...188/07.0....2018,
i-a transmis contestatoarei faptul ca-i permite ,accesul la dosarul
achizitiei doar pentru partea de acte/documente care nu sunt supuse
restrictiei de confidentialitate instituita de catre contra-candidat”.

Autoritatea contractantda sustine ca, prin adresa nr. ...314/
12.0....2018, i-a comunicat contestatoarei ca, dupa reanalizarea
documentelor din oferta tehnica si financiara a SC ...... SRL, a apreciat
ca nu se impun masurile de remediere solicitate de catre petenta,
mentinand valabile deciziile adoptate prin raportul procedurii.

Totodata, mentioneaza ca institutia a apreciat ca oferta SC ......
SRL nu poate fi respinsa ca inacceptabila pe considerentul ofertarii unui
pret neobisnuit de scazut, deoarece analiza tarifelor ofertantilor,
raportate la criteriile proprii de evaluare si estimare, sunt un atribut
exclusiv al institutiei.

Dupa ce subliniaza ca isi mentine deciziile consemnate in raportul
procedurii, autoritatea contractanta precizeaza ca dupa analiza
documentelor depuse de catre contestatoare in cadrul procedurii, in
cuprinsul acestora nu a identificat care este termenul de valabilitate a
autorizatiei de punere pe piata, a autorizatiei de fabricatie si implicit a
certificatul de bune practici acordate contestatoarei de catre
Bucuresti.



In drept, autoritatea contractantd a invocat dispozitiile art. 8 alin.
(1) din Legea nr. 101/201....

Ca mijloace de proba, a depus, in copie, inscrisuri din dosarul
achizitiei publice.

Prin cererea de interventie voluntara nr. .../22.0....2018,
inregistrata la C.N.S.C. sub nr. 2...031/2....0....2018, in temeiul
dispozitiilor art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/201..., SC ... ... SRL a
solicitat cele mentionate in partea introductiva.

In motivare, SC ...... SRL mentioneaza ca justifica un drept
propriu, deoarece oferta sa a fost declarata castigatoare, astfel ca este
admisibila cererea de interventie principala voluntara in interes propriu.

Considera ca, in cazul in care cererea de interventie voluntara
principala ar fi inadmisibila, ea trebuie avuta in vedere ca cerere de
interventie voluntara accesorie in interesul autoritatii contractante,
urmand astfel a sprijini apararea acesteia.

Prezentand un istoric al procedurii, intervenienta solicita Consiliului
sa constate legalitatea hotararii prin care oferta sa a fost declarata
castigatoare, sens in care invoca aplicabilitatea dispozitiilor art. 1 si art.
2 din Legea nr. 101/201..., apreciind cd, prin aceasta hotarare,
autoritatea contractanta a respectat principiul asumarii raspunderii.

Intervenienta mentioneaza ca, prin documentele depuse, respectiv
adresa nr. 24001E/02.04.2015, adresa nr. .../0....05.2014 si adresa nr.
4044.../18.01.2018, a facut dovada ca pana la data obtinerii noului
Certificat GMP si a Autorizatiei de Fabricatie, actualul Certificat GMP
00.../2015/R0 este valid conform prevederilor legale in vigoare.

In aceasta ordine de idei, intervenienta afirma: ,Avénd
medicamentul in procedura de reautorizare si avand acordul ... prin
adresa nr. 5374-5375E/1....05.2017 de a mentine in circuitul terapeutic
medicamentele pana la solutionarea cererii de reautorizare, rezulta ca
acestea pot fi fabricate in conformitate cu datele stipulate in Autorizatia
de Fabricatie ..., cat si a Certificatului GMP nr. 00.../2015/R0" si invoca
prevederile art. 783 alin. (3) din Legea nr. ...5/200....

Suplimentar, intervenienta prezinta, in facsimil, un fragment din
raspunsul oferit in data de 15.0....2018 de catre, si sustine ca depune
lunar la ,...” raportarea lunara a vanzarilor de medicamente din
portofoliu, in temeiul OMSP nr. 502/2013, precum si faptul ca societatea
nu are obligatia raportarii trimestriale catre ..., in conformitate cu art. 1
din O.U.G. nr 77/2011.

Apreciind ca, prin declararea ofertei sale ca acceptabild, autoritatea
contractanta a respectat principiile ce stau la baza achizitiilor publice,
intervenienta sustine ca prin raspunsul la solicitarea de clarificari a dat
explicatii clare, iar oferta sa de pret este in concordanta cu taxele platite
anual, respectiv:

- taxa anuala de mentinere in vigoare a APP-ului in Nomenclatorul
de medicamente (sens in care indica website: www..... ro);



- actualizarea listei de producatori autorizati de medicamente din ...
(ce au Certificat GMP valid, pana la efectuarea unei noi inspectii GMP de
recertificare).

Referindu-se la perioada de ... de zile prevazuta la art. 24 din
Ordinul nr. 12...5/2015, intervenienta sustine ca certificatul GMP a fost
eliberat de catre ... cu data de 08.04.2015, fiind comunicat societatii la
20.04.2015 (mentioneaza ca ataseaza dovada), si a depus dosarul de
solicitare a inspectiei GMP in data de 18.01.2018 (cu ...0 de zile inainte
de data expirarii acestuia).

Dupa ce invedereaza ca autorizatia de fabricatie si certificatul GMP
sunt inca valide si valabile conform prevederilor legale in vigoare,
intervenienta precizeaza ca Oxigenul medicinal lichefiat, medicamentul
inregistrat al societatii, este autorizat prin Procedura Nationala, la care
termAenuI nu este stabilit de art. 72... din Legea nr. ...5/200....

In concluzie, intervenienta solicita respingerea contestatiei
formulate de catre SC ... SRL, prin care s-a sustinut ca pretul ofertat ar
fi neobisnuit de scazut, precum si faptul ca societatea nu isi respecta
obligatiile de reinnoire ale ...de buna practica, care presupun cheltuieli
suplimentare, respectiv incalcarea obligatiilor fiscale impuse de 0.U.G.
nr. 77/2011 care se aplica detinatorilor de Autorizatii de Punere pe Piata
care comercializeaza medicamente utilizate in cadrul spitalicesc.

In final, intervenienta argumenteaza decizia sa privind documentele
declarate confidentiale, sens in care precizeaza ca societatea este
producator de gaze, iar informatiile marcate ca fiind confidentiale
reprezinta rezultatul cercetarii, experientei acumulate in peste 20 de ani
de activitate, astfel ca dezvaluirea lor in spatiul public ofera informatii
pretioase, cu titlu gratuit, competitorilor directi, fiind aplicabila Legea nr.
2...8/2001 pentru modificarea si completarea Legii nr. 11/1...... 1 privind
combaterea concurentei neloiale.

Intervenienta subliniaza ca nu este de acord ca SC ... SRL sa aiba
acces la documentele marcate de societatea sa ca fiind confidentiale, si
solicita acces la dosarul achizitiei publice.

In drept, au fost invocate prevederile art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/201..., precum si textele de lege invocate in cuprinsul cererii de
interventie.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. TM 2...2...58/2....0....2018, inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. 2...115/2....0....2018, contestatoarea SC SRL a raspuns la
punctul de vedere transmis de catre autoritatea contractanta prin
adresa nr. ...833/21.0....2018, sens in care a sustinut ca oferta SC ......
SRL are un pret neobisnuit de scazut, iar autoritatea contractanta nu a
solicitat clarificari.

Referindu-se la propriile documente depuse in cadrul procedurii,
contestatoarea face urmatoarele precizari:

- Autorizatia de Punere pe Piata nr. ... /01-02-03-04-05-0...-07
pentru oxigen medicinal criogenic are valabilitate 5 ani de la data

8



emiterii, data emiterii documentului fiind 0....11.2017, iar valabilitatea
pana la data de 0....11.2022;

- Autorizatia de Punere pe Piata nr. ...... 10/2017/01-105 pentru
oxigen medicinal comprimat are valabilitate 5 ani de la data emiterii
(data emiterii este 27.04.2017, iar valabilitatea pana la data de
27.04.2022);

-Autorizatia de fabricatie nr. 28F (Anexa nr. 7c) pentru punctul de
lucru de la ..., inspectia a avut loc in 18-1....05.2017, astfel ca este
valabila pana la 18-1....05.2020.

- GMP prezentat este valabil pana in mai 2020, asa cum reiese si
din continutul acestui document.

Prin adresele nr. 2...2...0/.../C... si nr. 2...2...3/.../C... din
27.0....2018, in temeiul dispozitiilor art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/201..., Consiliu a comunicat cererea de interventie a SC ...... SRL,
catre autoritatea contractanta si catre contestatoare.

Prin adresa nr. 2...401/.../C... din 28.0....2018 Consiliul, conform
solicitarii intervenientei SC ...... SRL, i-a transmis invitatia sa studieze
dosarul format in cadrul C.N.S.C., dar societatea nu a dat curs acestei
invitatii.

Prin adresa nr. TM 2...3104/02.07.2017, inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. 2...833/02.07.2018, contestatoarea SC SRL a transmis
Jraspuns la cererea de interventie” a SC ...... SRL, document prin care,
a invocat urmatoarele:

- pe cale de exceptie:

m admiterea exceptiei tardivitatii cererii de interventie formulate de
SC...... SRL si, pe cale de consecinta, respingerea cererii de interventie
ca tardiv formulata;

m admiterea exceptiei lipsei de interes a cererii de interventie
formulate de SC ...... SRL si, pe cale de consecinta, respingerea cererii
de interventie ca lipsita de interes;

- pe fondul cauzei:

respingerea argumentelor formulate de SC ...... SRL prin cererea
de interventie, ca nefondate si netemeinice, precum si admiterea
contestatiei, astfel cum a fost formulata.

In motivarea exceptiei tardivitdtii formuldrii cererii de interventie,
contestatoarea se raporteaza la dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea
nr. 101/201..., si sustine ca a formulat contestatia la data de
13.0....2018, iar SC ...... SRL a luat cunostinta de existenta acesteia cel
mai tarziu la data de 15.0....2018, astfel ca formularea cererii de
interventie la data de 2....0....2018 este tardiva.

Cu privire la exceptia lipsei de interes in formularea cererii de
interventie, contestatoarea precizeaza ca singurul interes pe care I-ar
putea avea SC ...... SRL si a carui vatamare ar putea-o reclama, este
legat de posibilitatea reala de castigare a acordului-cadru. Or, in
conditiile in care, aceasta societate, in opinia sa, nu indeplineste
conditiile de calificare, oferta fiind neconforma, si-a pierdut calitatea de
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participant la procedura de achizitie publica, iar interesul in formularea
cererii de interventie nu mai este unul actual, apreciaza contestatoarea.

Sustindnd inadmisibilitatea ofertei SC ...... SRL, contestatoarea
reia argumentele deja prezentate in cuprinsul contestatiei si precizeaza
ca intervenienta incearca sa induca o stare de confuzie cu privire la
autorizatia de punere pe piata si autorizatia de fabricatie.

Referindu-se la datele furnizate de catre SC ...... SRL,
contestatoarea sustine ca, potrivit informatiilor publicate de ...,
societatea nu figureaza ca producator autorizat de oxigen medicinal
lichid, precum si faptul ca depunerea Iunara a vanzarilor de
medicamente din portofoliu nu are, si nu poate avea semnificatia
recertificarii si emiterii unei noi autorizatii de fabricatie si a unui nou
certificat de buna practica.

Contestatoarea sustine ca insasi intervenienta recunoaste ca
incalca prevederile legale in vigoare aplicabile tuturor detinatorilor de
autorizatii de punere pe piata a medicamentelor utilizate in mediu
spitalicesc, eludand in acest fel taxa claw-back care impune
producatorilor de medicamente sa plateasca statului roman o parte din
profitul realizat din vanzarea de medicamente, aspect care, in opinia
contestatoarei, reprezinta inca o dovada in plus a faptului ca SC ......
SRL nu are capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, asa cum
este prevazuta in fisa de date a achizitiei, iar pretul nejustificat de
scazut prezentat in oferta poate fi sustinut numai prin incdlcarea
prevederilor legale in vigoare aplicabile tuturor detinatorilor de
autorizatii de punere pe piata.

In final, SC SRL solicita admiterea contestatiei, astfel cum a fost
formulata.

Prin adresele nr. ........ /.../C..., nr. 27...... 8/.../C... si nr.
27 . i, /.../C... din 0....07.2018, Consiliul a comunicat partilor faptul
ca, in conformitate cu dispozitiile art. 2 ... 4 alin. (2) din Legea nr.
101/201..., din motive temeinic justificate, termenul de solutionare a
contestatiei a fost prelungit cu 10 zile.

Fata de inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine
urmatoarea situatie de fapt:

.., in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, desfasurata on line, privind incheierea
unui acord-cadru avand ca obiect ,, Furnizare oxigen medical”, cod
CPV: ...- Oxigen (Rev.2), prin publicarea, in SEAP, a anuntului de
participare nr. ..., in data de 0....04.2018.

Valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare este cuprinsa
intre ... — ....... lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire stabilit este , pretul
cel mai scazut”.

Conform raportului procedurii, inregistrat la emitent sub nr.
5..... 3/04.0....2018, dupa aplicarea criteriului de atribuire celor doua
oferte declarate admisibile, clasamentul este urmatorul:

- locul I - SC ...... SRL - valoare ... lei, fara TVA (... lei/mc);
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- locul IT - SC SRL - valoare .... lei, fara TVA (.... lei/mc).

Impotriva acestui rezultat, in termenul legal, SC ... SRL a formulat
contestatia ce face obiectul prezentului dosar.

In solutionarea cauzei, Consiliul are in vedere faptul ca SC ......
SRL, a carei oferta a fost desemnata castigatoare, a inaintat cerere de
interventie, ca urmare a contestatiei apartinand SC ... SRL, demers ce a
fost incunostiintat partilor interesate (conform dovezilor aflate la dosarul
cauzei).

Prealabil aprecierii asupra admisibilitatii ei in principiu, Consiliul ia
act de faptul ca autoarea cererii de interventie sprijina apararile
autoritatii contractante, in sensul mentinerii rezultatului procedurii. In
consecinta, cererea de interventie in discutie imbraca elementele unei
cereri formulate in conditiile precizate la art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/201....

Considerata de Consiliu admisibila, in principiu, cererea de
interventie, apartinand SC ...... SRL, urmeaza a fi cercetata odata cu
solicitarile contestatoarei.

De asemenea, Consiliul are in vedere exceptiile tardivitatii si a
lipsei de interes, in ceea ce priveste cererea de interventie, invocate de
contestatoare, asupra carora se va pronunta, cu intaietate, asa cum
impun dispozitiile art. 2... alin. (1) din Legea nr. 101/201..., potrivit
carora: , Consiliul se pronunta mai intdi asupra exceptiilor de procedura
si de fond, iar cdnd constata ca acestea sunt intemeiate, nu mai
procedeaza la analiza pe fond a cauzei”.

Astfel, in ceea ce priveste exceptia tardivitatii interventiei,
Consiliul o respinge ca neintemeiata.

In stabilirea acestei concluzii, Consiliul are in vedere dispozitiile
art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/201..., potrivit carora: ,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
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
contestatiei. Cererea de interventie depusa la Consiliu va fi
comunicata si celorlalte parti ale cauzei in termen de doua zile de la
primire. In cazul procedurilor a caror initiere nu se realizeaza prin
publicare in SEAP, termenul de 10 zile se calculeaza de la data
comunicarii contestatiei.”

Din verificarea informatiilor existente pe SEAP, Consiliul constata
ca autoritatea contractanta a publicat contestatia in cauza in data de
15.0....2018, la poz. (.../013).

Or, avand in vedere ca cererea de interventie a fost comunicata in
data de 22.0....2018, conform plic anexat - referinta ARO...4...0302370,
fiind finregistrata la CNSC cu nr. 2...031/2....0....2018, Consiliul
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constata ca SC ...... SRL a respectat termenul legal, de 10 zile de la
publicarea in SEAP, impus de norma legala citata mai sus.

De asemenea, prin adresele nr. ...... /.../C... si nr. ...... / .../C...
din....2018, Consiliu a comunicat cererea de interventie a SC ...... SRL,
catre autoritatea contractanta si catre contestatoare, asa cum impune
art. 17 alin. (3) teza a treia din Legea nr. 101/201..., respectiv:
.~Cererea de interventie depusa la Consiliu va fi comunicata si celorlalte
parti ale cauzei in termen de doua zile de la primire”.

In ceea ce priveste exceptia lipsei de interes a intervenientei,
Consiliul o respinge ca neintemeiata, raportat la calitatea acesteia de
ofertantul declarat castigator, asa cum reiese din raportul procedurii
nr......./04.0....2018.

In acest context, Consiliul apreciaza ca SC ...... SRL are interes in
promovarea cererii sale de interventie, scopul acesteia fiind de pastrare
a rezultatului procedurii actual.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata:

Comunicare rezultatului procedurii a fost efectuata catre
contestatoare cu adresa nr. ...... /04.0....2018, potrivit careia oferta sa a
fost declarata admisibila, dar necastigatoare clasandu-se pe locul al
doilea, oferta desemnata castigatoare apartinand SC ...... SRL, in urma
aplicarii criteriului de atribuire ,pretul cel mai scazut”.

Nemultumita de faptul ca oferta sa a ocupat locul al doilea, SC ...
SRL a finaintat contestatia in analiza solicitdnd anularea raportului
procedurii si a actelor subsecvente lui (inclusiv adresa de comunicare
nr. ...... /....2018), obligarea autoritatii contractante la reevaluarea
ofertei SC ...... SRL si suspendarea procedurii de atribuire.

Din lecturarea contestatiei, Consiliul retine ca autoarea ei critica
modul in care autoritatea contractanta a desemnat castigatoare oferta
apartinand SC....SRL, considerand ca aceasta ,nu trebuia declarata
conforma”, deoarece, in opinia ei, nu indeplineste cerintele de calificare
impuse prin documentatia de atribuire, intrucat: Autorizatia de Punere
pe Piata nr. .../2012/01, Autorizatia de fabricatie nr. .../...02.2015 si
Certificatul de buna practica (GMP) sunt documente care nu sunt
valabile pe perioada derularii acordului-cadru.

Referitor la aceste critici, Consiliul are in vedere fisa de date a
achizitiei, unde la cap. II1.2.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale, se regaseste Cerinta 2:

- ,Autorizatie de punere pe Piata de la Agentia Nationala a
Medicamentului, conform prevederilor art. 700 din Legea ...5/200...
privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si completarile
ulterioare, cu Titlul VII Medicamentul pentru oxigen medicinal
comprimat, oxigen medicinal lichefiat si protoxid de azot medicinal

- Autorizatie de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat emisa
de Agentia Nationala a Medicamentului, doar daca ofertantul este
producator, pentru distributia pe piata a oxigenului medicinal, in baza
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prevederilor art. 748 din Legea ...5/200... privind reforma in domeniul
sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare, cu titlul VII
Medicamentul.

- Certificat de buna practica (GMP) pentru oxigen medicinal, emis
de Agentia Nationala a Medicamentului, Legea ...5/200... si OUG 152/
1......... in cazul in care ofertantul este producator, in baza
Legii ...5/200... privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si
completarile ulterioare, cu titlul VII Medicamentul. (...)".

Din verificarea ofertei SC ...... SRL, Consiliul constata ca au fost
depuse (filele ...) urmatoarele documente:

- Autorizatia de Punere pe Piata nr. .../2012/01

- Autorizatia de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat
nr. .../25.02.2015;

- Certificatul de buna practica (GMP) nr. .../...08.04.2015.

Consiliul constata ca aceste trei documente sunt in stransa
legatura unele cu altele, astfel ca se va raporta si la:

- dispozitiile art. 10 alin. (1), (2) si (3) din Ordinului ministrului ...
nr. .../2015 privind autorizarea de fabricatie a producatorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, potrivit carora:

»(1) Frecventa urmatoarei inspectii la fabricantul/importatorul de
medicamente/unitatea de control independentad se stabileste in acord
cu Hotararea Consiliului stiintific al ... referitoare la aprobarea Modelului
privind planificarea inspectiilor la fabricantii de medicamente pe baza
evaluarii riscului, publicata pe pagina web a ..., de asemenea,
frecventa urmatoarei inspectii se consemneaza in raportul de inspectie
si ulterior, cu ...0 de zile inainte de data mentionata, detinatorul legal
al autorizatiei are obligatia de a solicita la ... efectuarea inspectiei.

(2) Inspectia se efectueaza in termen de 10 zile de la confirmarea
achitarii tarifului de inspectie la o data stabilitd de comun acord cu
unitatea inspectata; inspectia se desfasoara in acord cu prevederile art.
...-8.

(3) In cazul in care inspectia nu este solicitatd in termenul stabilit
sau este aménata din motive care tin de fabricant/importator/unitatea
de control independenta, ... va decide asupra statutului unitatii privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie si va Ilua masurile
necesare.”

- dispozitiile art. 24 alin. (1) si (2) din acelasi act normativ, care
stabilesc:

,(1) Cu ...0 de zile inainte de expirarea termenului prevazut de
certificatul de bunad practica de fabricatie, fabricantul de substante
active din tara terta sau fabricantul de medicamente din tara terta/
reprezentantul lui in ... trebuie sa depuna la ... o cerere (conform
anexei nr. II) insotitda de Dosarul standard (intocmit conform partii a
III-a a Ghidului privind buna practica de fabricatie); in cazul in care
fabricantul de medicamente/substante active din tara terta detine un
certificat de buna practica de fabricatie emis de o autoritate din SEE,
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aceasta il va depune la ... pentru a dovedi conformitatea cu buna
practica de fabricatie.

(2) Reinnoirea certificatului de buna practica se face in
conformitate cu prevederile art. 18-23.”

- dispozitiile art. 738 alin. (3) din Legea nr. .../..., respectiv:
,Medicamentele pentru care s-au depus cereri de reinnoire a
autorizatiei de punere pe piata pot fi mentinute in circuitul terapeutic

pana la solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei”.

Din verificarea dosarului cauzei, Consiliul constata ca SC ...... SRL
a facut demersurile necesare, astfel ca, prin adresa nr..../18.01.2018, a
solicitat ...—- Departamentul inspectie farmaceutica, sa planifice
inspectia in sediul sau, pentru ,activitate de fabricatie pentru
medicamentul Oxigen medicinal lichefiat, care se afla in proces de
reautorizare la ... si ...”.

De asemenea, de retinut este si adresa nr. ... din ....2018, emisa
de Ministerul ... - ... si ..., comunicata catre SC ...... SRL, in continutul
careia se regasesc urmatoarele: «Urm a
dum w n va informam c
med

OXIGEN MEDICINAL LICHEFIAT gaz med /

OXIGEN MEDICINAL COMPRIMAT gaz med comprimat

s afla in procedurad r d p p_piata si .po
fi_menti in c terapeut panal s ce
d r a au conform p a 738 (3)
din Lege n .. privind r in domeniul .. - T
XVIII - med r in 28 >

Avand in vedere cele prezentate anterior, Consiliul constata ca,
prin adresa citata, ... si ... confirma faptul ca medicamentele enuntate
se afla, in continuare, in procedura de reinnoire a autorizatiei de punere
pe piata, dispozitiile art. 755 alin. (1) si cele ale art. 758 din Legea
nr. ...5/200..., conferindu-i acesteia urmatoarea atributii: ,... ia toate
masurile necesare pentru a se asigura ca fabricatia medicamentelor pe
teritoriul Romaniei se efectueaza numai de catre detinatorii uneij
autorizatii de fabricatie; aceasta autorizatie este necesara chiar daca
medicamentele fabricate sunt destinate exclusiv exportului”, respectiv:
»... l@a masuri adecvate pentru a se asigura ca timpul necesar pentru
procedura de acordare a autorizatiei de fabricatie nu depaseste ...0 de
Zile de la data la care ... a primit solicitarea.”

De asemenea, prevederile alin. (7) si (8) ale aceluiasi articol,
stabilesc:

.(7) ... poate, in situatii exceptionale si tindnd cont de interesul ...
publice, sa acorde derogdari de la prevederile alin. (5) si (...); astfel de
exceptii trebuie riguros justificate.

(8) Daca pentru un medicament nu se solicitd reinnoirea
autorizatiei de punere pe piata in termenul prevazut la alin. (2),
medicamentul poate fi mentinut in circuitul terapeutic pdna la epuizarea

14


act:756522%2082052078
act:756522%2082052082
act:756522%2082052081

cantitatilor distribuite in reteaua farmaceutica, dar nu mai mult de un
an de la expirarea autorizatiei de punere pe piata”.

Tinand seama de cele evocate, Consiliul apreciaza ca ofertantul
criticat s-a preocupat si a efectuat interventiile necesare catre ... si ....
Prin urmare, intrucat, pe de o parte, dispozitiile legale citate permit
desfasurarea activitatii si punerea pe piata a medicamentelor pana la
solutionarea cererilor SC ...... SRL si in conditiile in care valabilitatea
documentelor ar fi expirat, asa cum impune art. 738 alin. (3) din Legea
nr. ...5/200..., iar, pe de alta parte, nu exista alte documente/informatii
care sa ateste contrariul, Consiliul considera ca autoritatea contractanta
a decis, in mod corect, ca cerinta de calificare pe aceste aspecte a fost
indeplinita.

In ceea ce priveste afirmatia contestatoarei, potrivit careia ,nu
exista certitudinea ca in urma deruldrii urmatoarei inspectii, ofertantul
va obtine o altd Autorizatie de Fabricatie si un alt Certificat de buna
practica”, Consiliul o respinge ca neintemeiata, deoarece, chiar daca ar
exista aceasta posibilitate, cea care este indreptatita sa decida asupra
statutului unitatii, privind conformitatea cu buna practica de fabricatie si
va lua masurile necesare, este evident ... si ..., asa cum _impun
prevederile art. 10 alin. (3) din Ordinul 12...5/2015, respectiv: , In cazul
in care inspectia nu este solicitata in termenul stabilit sau este amanata
din motive care tin de fabricant/importator/unitatea de control
independenta, ... va decide asupra statutului unitatii privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie si va Ilua masurile
necesare.”

Astfel ca, pana la emiterea unei decizii care sa stabileasca o data
de efectuare a inspectiei, modul de derulare a activitatii ...nu poate fi
reprosat ofertantilor.

Tinand seama de cele prezentate anterior, Consiliul va respinge ca
neintemeiata si solicitarea contestatoarei de reevaluare a propunerii
financiare a SC ...... SRL, in opinia careia, ,pretul neobisnuit de scazut
prezentat de ofertantul ...SRL se datoreaza faptului ca societatea nu isi
respecta obligatiile de reinnoire ale ...de buna practica”, deoarece
anterior s-a stabilit ca actele criticate pot fi luate in considerare. In
acelasi context, Consiliul nu va retine ca intemeiate nici alegatiile
contestatoarei legate de situatia vanzarilor medicamentelor de uz uman

efectuate de SC ...... SRL, in sensul ca autoritatea ar fi trebuit sa
solicite SC ...... SRL prezentarea ,dovezii transmiterii raportarii pe
trimestrul I din anul 21018, catre ...... ” intrucat in documentatia de

atribuire nu s-a cerut acest lucru, operatorii economici fiind obligati, in
elaborarea ofertei lor, in a respecta continutul documentatiei de
atribuire, asa cum impun prevederile art. 123 alin. (1) din HG nr.
3...5/201..., iar autoritatea in a evalua ofertele pe baza acestei
documentatii.

De asemenea, Consiliul nu retine ca fiind intemeiata nici afirmatia
contestatoarei potrivit careia, autoritatea contractanta ar fi incalcat
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principiile tratamentului egal si al asumarii raspunderii, statuate la art. 2
alin. (2) lit. b) si f) din Legea nr. ... /..., intrucat din modul de efectuare
a analizei/verificarii pe aspectele criticate, nu exista a asemenea
atitudine a ....

Referitor la solicitarea contestatoarei de suspendare a procedurii
de atribuire in cauza, Consiliul costata ca este ramasa fara obiect,
avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta a suspendat
procedura de atribuire in data de ....218, asa cum reiese din anuntul de
participare nr. .../....04.2018, unde la rubrica Stare procedura este
consemnat: ,Suspendata (din ....2018 11:44)".

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept mai sus
prezentate, in temeiul art. 2... alin. (...) din Legea nr. 101/201...,
pentru considerentele evocate in motivare, Consiliul va respinge, ca

nefondata, contestatia formulata de SC .... SRL, in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ....
Admite cererea de interventie inaintata de SC ...... SRL.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/201... si poate fi atacata
cu plangere, in temeiul art. 2... din acelasi act normativ.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Incuviinteaz&, in principiu, cererea de interventie inaintatd de
SC...... SRL.
Respinge, ca neintemeiate, exceptiile invocate de contestatoare in
ceea ce priveste cererea de interventie.
Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de SC ... SRL, cu

sediul in ..., Str. ... nr. ..., judetul ..., in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..., cu sediul in ..., Str. ... nr. ..., judetul ....

Admite cererea de interventie voluntara inaintata de SC ...... SRL,
cu sediul in ...., str. ... nr. ... ..., sector ...,.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile lucratoare de la comunicare.

Presedinte, Membru, Membru,
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