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. .../C.../...
Data: ...

Prin contestatia nr. TM 264925/12.09.2018, depusa in original,
inregistrata la Consiliu sub nr. 37224/12.09.2018, SC ...SRL, cu sedi...,
str. .., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF
RO ..., reprezentata legal de dna. ..., in calitate de Director Hospitalcare,
a contestat adresa nr. 18286/03.09.2018, reprezentand comunicarea
rezultatului procedurii de atribuire, prin ,licitatie deschisa”, online, fara
etapa finala de licitatie electronica, a acordului-cadru de furnizare avand
ca obiect ,0xigen medicinal”, Lot 1 - Oxigen medicinal lichefiat, cod CPV
24111500-0 (Rev.2), initiata de ..., in calitate de autoritate contractanta,
cu sediul in municipiul ... si a solicitat urmatoarele:

- anularea comunicarii rezultatului procedurii nr. 18286/03.09.2018
pentru lotul 1, 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 depusa de
SC ...SRL, prin:

1) verificarea documentului DUAE si a documentelor de eligibilitate,
respectiv, verificarea termenelor de valabilitate a Autorizatiei de Punere
pe Piata nr. 4801/2012/01, a Autorizatiei de Fabricatie nr.
65F/25.02.2015 si a Certificatului de buna practica (GMP) nr.
009/2015/R0O/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;

2) verificarea documentului DUAE si a documentelor de eligibilitate
depuse de catre SC ...SRL si de subcontractantii sai, respectiv verificarea
depunerii listei produselor similare furnizare in ultimii 3 ani, precum si a
documentelor justificative depuse de catre subcontractanti in vederea
dovedirii experientei similare, precum si in vederea dovedirii experientei
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similare pentru partea de contract pentru care se subcontracteaza
serviciile respective, inclusiv dovedirea capacitatii tehnice a fiecarui
subcontractant de a indeplini cerintele de calificare impuse prin
documentatia de atribuire, pentru partea din contract pe care o
indeplineste;

3) verificarea documentului DUAE si a documentelor de eligibilitate
depuse de catre SC ...SRL si de subcontractantii sai, in sensul verificarii
valabilitatii Certificatelor de atestare fiscala pentru fiecare punct de
lucru, asa cum apar in Certificatele Constatatoare;

4) reevaluarea propunerii tehnice in vederea dovedirii conformitatii
acesteia cu cerintele mentionate in caietul de sarcini, in sensul verificarii
angajamentului ofertantului de a prezenta proiectul de fundatie la
semnarea acordului-cadru, asa cum se mentioneaza in solicitarea de
clarificari nr. 3;

5) reevaluarea propunerii tehnice, in sensul verificarii daca solutia
provizorie de alimentare continua cu oxigen este in conformitate cu
Autorizatia de Punere pe Piata;

6) reevaluarea propunerii tehnice, in sensul verificarii daca sunt
indeplinite cerintele din Caietul de Sarcini referitoare la asigurarea unui
echipament mobil pentru sectia de terapie intensiva care sa asigure
oxigen medicinal, vacuum, aer comprimat, in caz de urgenta;

7) reevaluarea propunerii tehnice, in sensul verificarii daca graficul
de livrare respecta toate termenele incluse in Caietul de Sarcini, inclusiv
cele referitoare la Termenul de montare a instalatiilor de maxim 45 zile
calendaristice, incepand de la data semnarii acordului-cadru;

8) reevaluarea propunerii financiare si declararea acesteia ca
inacceptabila, avand in vedere nerespectarea prevederilor legale in
vigoare aplicabile tuturor Detinatorilor de Autorizatie de Punere pe Piata
pentru medicamente utilizate in cadrul spitalicesc, respectiv incalcarea
obligativitatii raportarii trimestriale catre Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate a listei actualizate pe primele doua trimestre ale anului 2018 a
medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriala in
conformitate cu prevederile Ordinului nr. 212/10.04.2015;

9) suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea
contestatiei, in conformitate cu art. 33 din Legea nr. 101/2016;

10) reevaluarea ofertelor depuse de ofertantii inscrisi la procedura;

11) anularea procedurii de atribuire aferenta lotului 1.

SC ...SRL, ofertant declarat céastigator in procedura, cu sediul in
municipiul ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...,
avand CIF RO ..., reprezentata legal prin ..., a transmis, prin mijloace
electronice (e-mail) si in original, prin posta, adresa nr.
1009/24.09.2018, inregistrata la Consiliu sub nr. 38907/25.09.2018,
respectiv, sub nr. 39193/26.09.2018, reprezentand cerere de interventie
in cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, prin care a solicitat, in
principal, incuviintarea in principiu a cererii de interventie voluntara
principala in interes propriu si in subsidiar, admiterea acesteia ca fiind o
cerere de interventie voluntara accesorie in interesul autoritatii



contractante, iar pe fondul cauzei, respingerea, ca nefondata, a
contestatiei formulata de SC ...SRL si mentinerea, ca temeinica si legala,
a comunicarii rezultatului procedurii nr. 18286/09.09.2018.

Cererea de suspendare a procedurii formulata de SC ...SRL a fost
solutionata prin Incheierea nr. ..., in sensul ca aceasta a fost respinsa,
ca nefondata.

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

In sustinerea contestatiei sale, SC ...SRL aduce la cunostintd
istoricul desfasurarii procedurii de atribuire ce face obiectul cauzei,
facand trimitere la raspunsul autoritatii contractante la solicitarea de
clarificari nr. 12669/28.06.2018, prin care confirma faptul ca toate
autorizatiile mentionate in fisa de date a achizitiei trebuie sa fie valabile
la data prezentarii, respectiv ca nu vor fi acceptate documente aflate in
curs de eliberare, avizare, etc.

Contestatoarea arata ca, in conformitate cu documentele accesate
in SICAP de catre autoritatea contractanta, rezulta ca evaluarea
documentelor de calificare, a propunerilor tehnice si a celor financiare, a
durat doar 12 minute, incalcandu-se astfel principiul tratamentului egal.

Contestatoarea mai arata si faptul ca i s-a solicitat justificarea
pretului neobisnuit de scazut, iar la data de 03.09.2018, autoritatea
contractanta i-a transmis comunicarea rezultatului procedurii pentru lotul
1, prin care oferta sa a fost declarata admisibila, dar necastigatoare,
oferta depusa de SC ...SRL fiind declarata castigatoare.

In continuare, contestatoarea aduce o prima critica ofertei depusa
de SC ...SRL, aratand ca aceasta are obligatia demonstrarii capacitatii de
exercitare a activitatii profesionale, asa cum este prevazut la sectiunea
1.1.b) - alin. (2) din fisa de date a achizitiei, potrivit careia, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006 Titlul XVII ,,Medicamentul”,
ofertantul trebuia sa depuna: Autorizatia de Punere pe Piata, Autorizatia
de fabricatie si Certificatul de buna practica (GMP).

In acest sens, contestatoarea solicita autoritatii contractante
prezentarea documentelor suport care sa ateste faptul ca la data
prezentarii, documentele depuse de SC ...SRL sunt valabile si nu se afla
in curs de reinnoire, avizare, eliberare, etc.

Cea de-a doua critica evidentiata de SC ...SRL vizeaza faptul ca
oferta depusa de SC ...SRL impreuna cu subcontractantii sai nu
indeplineste cerinta referitoare la capacitatea tehnica si/sau profesionalg,
sectiunea III.1.3.a) din fisa de date a achizitiei, solicitand astfel
reevaluarea documentelor care atesta experienta similara prezentata de
SC ...SRL si de catre subcontractantii ... SA, ...SRL si ...SRL, respectiv
reevaluarea declaratiilor depuse de subcontractanti, a DUAE-urilor
depuse de fiecare subcontractant, precum si reevaluarea documentelor
care atesta experienta similara a fiecarui subcontractant.
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Contestatoarea considera ca, in cazul in care SC ...SRL a prezentat
in propunerea tehnica faptul ca va asigura alimentarea continua cu
oxigen folosind butelii, autoritatea contractanta avea obligatia sa se
asigure asupra faptului ca ofertantul dispune de stocul necesar de butelii,
precum si de intreaga logistica, necesare in vederea asigurarii alimentarii
continue cu oxigen pentru o perioada de 45 de zile consecutive,
respectand cantitatile estimate de aceasta in caietul de sarcini. De
asemenea, in cazul in care ofertantul a prezentat o alta solutie de
alimentare continua provizorie cu oxigen, aceasta nu trebuia luata n
considerare.

Contestatoarea solicita si reevaluarea propunerii tehnice depusa de
catre SC ...SRL in vederea dovedirii indeplinirii cerintei din caietul de
sarcini referitoare la: ,Furnizorul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii
contractante /.../ un dispozitiv medical mobil /.../”, respectiv daca
echipamentul mobil de furnizare oxigen medicinal prezentat de ofertant
se regaseste in Avizul emis de catre Ministerul Sanatatii pentru acesta,
fiind prevazut cu rotile, mentionate in caietul de sarcini, in vederea
asigurarii mobilitatii solicitate.

SC ...SRL solicita si declararea ofertei castigatoare ca inadmisibila,
prin nerespectarea graficului de livrare a echipamentelor, respectiv cel
referitor la termenul de montare a instalatilor de maxim 45 zile
calendaristice, incepand de la data semnarii acordului-cadru.

Referitor la propunerea financiara a ofertei declarata castigatoare,
contestatoarea observa ca aceasta are un pret neobisnuit de scazut,
aratand in acest sens ca autoritatea contractanta a solicitat SC ...SRL
justificarea pretului, iar in raspunsul sau a inclus in justificare si taxa de
claw-back care se aplica tuturor Detinatorilor de Autorizatie de Punere pe
Piata a medicamentelor utilizate in mediul spitalicesc. Sub acest aspect,
autoarea contestatiei sustine ca autoritatea contractanta trebuia sa
solicite ofertantului prezentarea dovezii transmiterii raportarii pe
trimestrele 1 si 2 aferente anului 2018, catre Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate, care trebuie sa includa oxigenul medicinal al carui Detinator
de Autorizatie de Punere pe Piata sustine ca este SC ...SRL, acesta fiind
incadrat ca medicament utilizat in tratamentul spitalicesc.

Contestatoarea subliniaza ca neasumarea platii taxei de claw-back
a permis ofertarea de catre SC ...SRL a unui pret mai scazut.

Avand in vedere ca ,autoritatea contractanta a evaluat mai intai
propunerile financiare, fara a tine cont de capacitatea tehnica si
profesionala a ofertantilor pentru a sustine buna desfasurare a acordului-
cadru”, contestatoarea solicita anularea procedurii de atribuire la lotul 1.

In final, contestatoarea considera ca autoritatea contractanta a
incalcat principiile in materia achizitiilor publice.

In dovedirea contestatiei sale, SC ...SRL a depus la dosarul cauzei,
in copie, un set de inscrisuri.

Prin adresa nr. 37434/2837 (C5/13.09.2018, Consiliul a solicitat
autoritatii contractante ..., dosarul achizitiei publice si oferta depusa de
SC ...SRL.



Contestatoarea a transmis, prin adresa nr. TM 264920/11.09.2018,
inregistrata la Consiliu sub nr. 37226/12.09.2018, Recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 204883467/1 din 11.09.2018, in original,
emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria, in valoare de 65.223,52 RON.

Prin adresa nr. 19503/17.09.2018, inregistrata la Consiliu sub nr.
38499/20.09.2018, autoritatea contractanta ... a transmis punctul de
vedere referitor la contestatie, insotit de documentele solicitate de
Consilju, prin adresa nr. 37434/2837 C5/13.09.2018.

In ceea ce priveste prima critica adusa de contestatoare referitoare
la neindeplinirea, de catre SC ...SRL, a cerintei privind Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale, autoritatea contractanta invedereaza
ca ofertantul a prezentat Autorizatia de fabricatie nr. 65F/25.02.2015
conform Certificatului de buna practica nr. 009/2015/R0/08.04.2015.

Invocand prevederile art. 755, art. 758 si art. 761! din Legea nr.
95/2006 si cele ale art. 10, art. 18 si art. 24 din Ordinul nr. 1295/2015
privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a
unitatilor de control independente si privind acordarea certificatului de
buna practica de fabricatie, autoritatea contractanta concluzioneaza ca
Autorizatia de fabricatie nr.65F/25.02.2015 are o valabilitate de 3 ani si
a expirat la data de 24.02.2018, insa SC ...SRL a depus la ANMDM, cu
adresa nr. 40449/18.01.2018, Dosarul standard in vederea planificarii
inspectiei la sediul unitatii in vederea emiterii certificatului de buna
practica de fabricatie pentru medicamentul ,oxigen medicinal lichefiat”,
ANMDM emitand Factura seria. A nr. 04353/19.04.2018, din care rezulta
ca SC ...SRL a achitat taxele legale.

Autoritatea contractanta sustine ca, potrivit informatiilor de pe site-
ul ANMDM, ofertantul, la pozitia 45, figureaza ca fiind autorizat pentru
fabricatia medicamentului ,oxigen medicinal lichefiat” in locatia din
Calarasi. De asemenea, se mai arata ca ANMDM, prin adresa nr. 5374-
5375E/13.06.2018, confirma faptul ca medicamentul ,oxigen medicinal
lichefiat” se afla in continuare in procedura de reinnoire a autorizatiei de
punere pe piata.

Autoritatea contractanta face precizarea ca prevederile legale nu
impun o sanctiune in sensul imposibilitatii desfasurarii activitatii pana la
pronuntarea ANMDM, cat timp au fost facute demersurile necesare, ci
permit desfasurarea activitatii si punerea pe piata a medicamentelor
pana la solutionarea cererilor, chiar daca valabilitatea documentelor a
expirat, prin urmare, comisia de evaluare a considerat ca operatorul
economic indeplineste conditiile de fabricatie a medicamentului ,,oxigen
medicinal lichefiat”.

De asemenea, autoritatea contractanta arata ca ofertantul a
prezentat Autorizatia de punere pe piata eliberata de MS-ANM nr.
4801/2012/01 din 17.07.2012. Sub acest aspect, sunt invocate
prevederile art. 704 si art. 738 din Legea nr. 95/2006. Astfel, autoritatea
contractanta aduce la cunostinta ca si in cazul acestei autorizatii,
ofertantul a procedat la notificarea ANMDM, intrucat aceasta era
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expirata, iar prin adresa nr. 5375C/10.02.2017, entitatea notifica SC
...SRL cu privire la faptul ca documentatia a fost validata din punct de
vedere administrativ, urmand ca ANMDM sa procedeze in continuare
conform prevederilor legale.

Mai mult, se arata ca prin adresele nr. 5374-5375E/ 16.05.2017 si
nr. 5374-5375E/15.06.2018, ANMDM notifica SC ...SRL cu privire la
faptul ca medicamentul ,Oxigen medicinal lichefiat, gaz medicinal
lichefiat” se afla in procedura de reinnoire de punere pe piata si poate fi
mentinut Tn circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de reinnoire a
autorizatiei conform art. 738 alin (3) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii Titlul VIII - Medicamentul,

In ceea ce priveste raspunsul la clarificari, invocat de
contestatoare, autoritatea contractanta face precizarea ca acesta
priveste ofertantii care se afla ,in curs de avizare”, adica nu detin nicio
forma de Autorizatie.

Referitor la critica autoarei contestatiei privind neindeplinirea
cerintei referitoare la experienta similara, autoritatea contractanta
mentioneaza ca SC ...SRL a depus atat declaratia cu valorile
angajamentelor asumate cat si copii ale contractelor ce sustin aceste
valori si recomandari ale beneficiarilor contractelor de furnizare oxigen
medicinal. De asemenea, se arata ca, potrivit fisei de date a achizitiei
obligatia de a face dovada experientei similare revine doar ofertantului,
nu si subcontractantilor, desi din documentele prezentate rezulta
activitatea similara si pentru acestia.

In legatura cu afirmatia contestatoarei referitoare la Certificatele de
atestare fiscala depuse de SC ...SRL si de subcontractanti, autoritatea
contractanta exemplifica toate documentele depuse in cadrul ofertei de
catre societatea declarata castigatoare si de catre subcontractantii sai.

Referitor la criticile de la pct. 4-7, autoritatea contractanta
argumenteaza urmatoarele:

- SC ...SRL a depus angajamentul de a preda proiectul de executie
a fundatiei si de montare a instalatiilor de stocare si vaporizare in termen
de 45 zile de la executarea fundatiei de catre beneficiar;

- SC ...SRL a depus, in cadrul propunerii tehnice, solutia provizorie
de alimentare cu oxigen a spitalului din momentul semnarii acordului-
cadru pana la finalizarea montarii stocatoarelor si a vaporizatoarelor,
solutia fiind o statie mobila de oxigen medicinal lichefiat cu o capacitate
de 3000 Nmc ce poate asigura consumul spitalului pentru aproximativ 7-
8 zile;

- pentru punctul 12) din Caietul de sarcini, SC ...SRL a propus
instalatia DZ MEDICAL pentru oxigen medicinal, aer comprimat si
vacuum, fiind mentionata in Avizul de functionare emis de Ministerul
Sanatatii, nr. 4632/11.03.2016;

- SC ...SRL a depus angajamentul de montare a stocatorului si
vaporizatorului in termen de 45 zile.

In ceea ce priveste critica referitoare la pretul neobisnuit de scazut,
autoritatea contractanta mentioneaza ca din raspunsul ofertantului la



solicitarea de clarificari cu privire la justificarea pretului, comisia de
evaluare a apreciat ca acesta a justificat in detaliu fiecare articol de
cheltuieli din pretul ofertat, a prezentat centralizatorul articolelor de
cheltuieli in detaliu, a prezentat in anexa, pentru fiecare articol de
cheltuieli din centralizator, fisa de cheltuieli in detaliu.

In final, autoritatea contractantd solicitd respingerea celorlalte
afirmatii ale contestatoarei referitoare la incarcarea documentelor in
SICAP.

SC ...SRL a comunicat, prin adresa nr. TM 265291/25.09.2018,
inregistrata la Consiliu sub nr. 39087/25.09.2018, sustineri cu privire la
punctul de vedere al autoritatii contractante.

Contestatoarea nu este de acord cu invocarea art. 738 alin. (3) din
Legea nr. 95/2006, aratand ca acestea se refera la medicamentele aflate
pe stoc, aratdand ca Autorizatia de Fabricatie nr. 65F/25.02.2015 are
termen de valabilitate de 3 ani de la data inspectiei si nu de la data
emiterii acesteia, iar solicitarea nr. 40449/18.01.2018 nu indeplineste
conditiile legale de certificare, intrucat a fost transmisa cu nerespectarea
art. 10 alin. (1) si art. 24 alin. (1) din Ordinul nr. 1295/2015.

Aceleasi argumente sunt expuse si in ceea ce priveste Autorizatia
de Punere pe Piata nr. 4801/2012.

Astfel, contestatoarea considera ca nu exista certitudinea ca
intervenienta va obtine o alta Autorizatie de Fabricatie, Autorizatie de
Punere pe Piata si un alt Certificat de buna practica.

In continuare, contestatoarea invedereazd cd in ceea ce priveste
restul criticilor, acestea vor fi dezvoltate dupa studierea dosarului
achizitiei publice.

In cadrul aceleiasi proceduri de atribuire s-a transmis, prin mijloace
electronice (e-mail) si in original, prin posta, adresa nr.
1009/24.09.2018, inregistrata la Consiliu sub nr. 38907/25.09.2018,
respectiv, sub nr. 39193/26.09.2018, reprezentand cerere de interventie
in cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, formulata de SC
...SRL, ofertant declarat castigator in procedura, prin care a solicitat, in
principal, incuviintarea in principiu a cererii de interventie voluntara
principala in interes propriu si in subsidiar, admiterea acesteia ca fiind o
cerere de interventie voluntara accesorie in interesul autoritatii
contractante, iar pe fondul cauzei, respingerea, ca nefondata, a
contestatiei formulata de SC ...SRL si mentinerea, ca temeinica si legala,
a comunicarii rezultatului procedurii nr. 18286/09.09.2018.

Intervenienta sustine ca autoritatea contractanta a evaluat ofertele
in baza principiului asumarii raspunderii.

In continuare, intervenienta combate toate criticile aduse de
contestatoare in referire la oferta sa, aratand ca societatea sa a facut
dovada ca a urmat procedurile de reautorizare conform legislatiei in
vigoare si a facut dovada ca pana la data obtinerii noului Certificat GMP
si a Autorizatiei de Fabricatie, actualul Certificat GMP 009/2015/RO este
valabil.
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Astfel, SC ...SRL exemplifica procedura demarata sub acest aspect
si subliniaza ca societatea sa depune lunar la ANMDM raportarea
vanzarilor de medicamente din portofoliu, neavand obligativitatea
transmiterii trimestriale catre CNAS.

Intervenienta arata ca ANMDM a informat-o despre faptul ca
medicamentele se afla in procedura de reinnoire de punere pe piata si
,pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de
reinnoire a autorizatiei”.

De asemenea, se face trimitere si la art. 24 alin. (1) din Ordinul nr.
1295/2015, aratand ca Autorizatia de Punere pe Piata si Certificatul de
Buna Practica sunt inca valabile si valide.

In ceea ce priveste capetele de cerere ale contestatoarei privind
verificarea DUAE-urilor si a documentelor de eligibilitate, intervenienta
solicita respingerea acestora, intrucat nu sunt aduse niciun fel de
argumente.

In ceea ce priveste criticile referitoare la propunerea sa tehnicg,
intervenienta exemplificda anumite pagini din aceasta care conduc, in
opinia sa, la respectarea cerintelor solicitate de autoritatea contractanta
in documentatia de atribuire.

Referitor la propunerea financiara, SC ...SRL sustine ca a transmis
justificarea de pret, aceasta regasindu-se la dosarul cauzei.

Cu privire la taxa de claw-back, intervenienta reaminteste ca
depune lunar la ANMDM raportarea vanzarilor de medicamente.

In final, intervenienta solicitd accesul la dosarul achizitiei publice.

Prin adresele inregistrate la CNSC sub nr. 39360/2837
C5/27.09.2018 si nr. 39361/2837 C5/27.09.2018, Consiliul a informat
partile ca pot transmite sustineri referitoare la cererea de interventie
formulata de SC ...SRL.

Prin adresele inregistrate la CNSC sub nr. 39411/27.09.2018 si nr.
39401/27.09.2018, atat autoritatea contractanta, cat si contestatoarea,
au transmis declaratia privind confidentialitatea ofertei depusa de SC
...SRL pentru procedura care face obiectul cauzei.

Consiliul a invitat contestatoarea in vederea studierii dosarului
achizitiei publice, pentru data de 28.09.2018, prin adresa nr.
39470/2837 C5/27.09.2018.

Consiliul a invitat intervenienta in vederea studierii dosarului
achizitiei publice, pentru data de 28.09.2018, prin adresa nr.
39471/2837 C5/27.09.2018.

Avand in vedere faptul ca de la dosarul cauzei lipsea raspunsul
SC ...SRL la solicitarea autoritatii contractante privind justificarea
pretului neobisnuit de scazut, autoritatea contractanta a transmis acest
document, prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 39519/27.09.2018.

Prin adresa nr. TM 265423/01.10.2018, inregistrata la Consiliu sub
nr. 39888/01.10.2018, contestatoarea SC ...SRL a formulat concluzii
scrise ca urmare a studierii dosarului achizitiei publice.

In ceea ce priveste valabilitatea Autorizatiei de Punere pe Piata, a
Autorizatiei de Fabricatie si a Certificatului de buna practica,



contestatoarea sustine ca nu se extinde pana la data inspectiei de
recertificare, aratdnd ca insasi ANMDM, prin adresele nr. 5374 -
5375E/16.05.2017 si nr. 5374 - 5375C/07.06.2018, sustine ca SC ...SRL
poate mentine in circuitul terapeutic medicamentele ,,Oxigen medicinal
lichefiat” si ,Oxigen medicinal comprimat”, pana la solutionarea cererii
de reautorizare, dar din aceasta adresa nu reiese faptul ca intervenienta
are dreptul de a fabrica in continuare medicamentele pentru care se afla
in procedura de reautorizare, ci doar faptul ca poate vinde
medicamentele aflate pe stoc.

Referitor la adresa nr. 24001 E/02.04.2015, contestatoarea
considera ca aceasta nu prezinta nici o relevanta, deoarece prin adresa
intervenienta demonstreaza ca a adaugat mai multe marimi de ambalaj,
ceea ce nu afecteaza cu nimic valabilitatea Autorizatiei de Punere pe
Piata.

Referitor la adresa nr. 40449/18.01.2018, transmisa de SC ...SRL
catre ANMDM, contestatoarea o considera tardiva, raportandu-se la data
emiterii certificatului GMP si nu la data inspectiei, mai mult, intervenienta
ar fi trebuit sa solicite o noua inspectie cel mai tarziu la data de
07.09.2017.

Fata de cele mentionate, contestatoarea apreciaza ca autoritatea
contractanta avea obligatia de a verifica masura in care au fost demarate
si respectate prevederile legale privind reinnoirea Autorizatiei de
fabricatie si a Certificatului de buna practica, inclusiv respectarea acestor
termene impuse de legislatia in vigoare, neexistand certitudinea ca
ofertantul va obtine o alta Autorizatie de Fabricatie si un alt Certificat de
buna practica.

Contestatoarea observa ca Autorizatia de Fabricatie si Certificatul
de buna practica sunt emise in baza unui raport favorabil de inspectie
intocmit de inspectorii ANMDM, in care se verifica respectarea cerintelor
legale pentru detinerea Autorizatiei de fabricatie, precum si respectarea
bunei practici de fabricatie, prin urmare, simpla depunere a
documentatiei ,de solicitare a inspectiilor” nu garanteaza emiterea
acestui acord.

Contestatoarea reaminteste ca in vederea recertificarii si obtinerii
unei noi Autorizatii de fabricatie si a unui nou Certificat de buna practica,
existd o procedura speciala prevazuta de Ordinul nr. 1295/2015.

In ceea ce priveste documentul DUAE si documentele de eligibilitate
depuse de catre SC ...SRL si de catre subcontractantii sai, SC ...SRL
observa ca SC ...SRL a depus, ca si documente justificative pentru
dovedirea experientei similare, facturi emise catre SC ...SRL din data de
31.03.2018, 30.04.2018 si 31.01.2018, fara a prezenta anexele la facturi
din care sa rezulte ca acele facturi erau de transport oxigen medicinal
lichefiat. Mai mult decat atat, se arata ca nu a fost prezentat la dosar
contractul de colaborare dintre ... si ... pentru perioada de timp
acoperita de facturile prezentate ca si experienta similara pentru partea
din contract pentru care a fost subcontractat.

9/22



Referitor la Certificatul constatator privind lipsa datoriilor cu privire
la plata impozitelor, taxelor sau a contributiilor la bugetul general
consolidat, prezentat de catre SC ... SA, contestatoarea observa ca este
emis in data de 24.07.2018, ... prezentand un certificat cu datorii
restante in valoare de 501 lei si OP-ul nr. 3506/27.07.2018 prin care a
fost stinsa aceasta datorie, autoritatea contractanta avand obligatia
solicitarii unui alt certificat constatator care sa ateste lipsa datoriilor.

Referitor la propunerea tehnica depusa de intervenienta in cadrul
procedurii, contestatoarea reitereaza aceleasi capete de cerere,
solicitand Consiliului sa verifice toate aspectele invocate in contestatie,
intrucat propunerea tehnica nu i-a fost pusa la dispozitie, aceasta fiind
declarata confidentiala.

Cu privire la propunerea financiara a SC ...SRL, contestatoarea face
trimitere la justificarea de pret a acesteia si observa ca din aceasta
justificare lipseste cea a platii taxelor impuse de legislatia nationala in
vigoare aplicabile tuturor Detinatorilor de Autorizatie de Punere pe Piata
pentru medicamentele utilizate in mediu spitalicesc.

Astfel, contestatoarea face trimitere la prevederile art. 1 din OUG
nr. 77/2011 si subliniaza ca Oxigenul este un medicament utilizat in
mediu spitalicesc, iar sustragerea de la plata acestei taxe, ar trebui sa
atraga dupa sine si restrictia de a vinde acest medicament de catre ... in
spitale.

Avand in vedere toate aspectele mentionate in cuprinsul tuturor
documentelor procedurale, contestatoarea solicita admiterea
contestatiei, astfel cum a fost aceasta formulata.

Prin adresa nr. TM 265421/01.10.2018, inregistrata la Consiliu sub
nr. 39887/01.10.2018, contestatoarea SC ...SRL a formulat raspuns la
cererea de interventie formulata de SC ...SRL.

Astfel, contestatoarea a invocat exceptia tardivitatii cererii de
interventie, avand in vedere ca intervenienta a luat la cunostinta de
continutul contestatiei cel mai tarziu, la data de 13.09.2018, termenul
pentru formularea ei fiind data de 23.09.2018.

De asemenea, contestatoarea invoca si lipsa de interes a
intervenientei, avand in vedere faptul ca singurul interes pe care l-ar
putea avea este legat de castigarea acordului-cadru, insa in conditiile in
care SC ...SRL nu avea valabile la data prezentarii, Autorizatia de
Fabricatie, GMP si Autorizatia de Punere pe Piata, oferta acesteia trebuia
declarata inacceptabila.

In continuare, contestatoarea reitereaza sustinerile din concluziile
scrise.

Prin adresele nr. 40217/2837 C5/02.10.2018 si nr. 40219/2837
C5/02.10.2018, Consiliul a informat partile ca pot transmite sustineri
referitoare la concluziile scrise formulate de contestatoare ca urmare a
studierii dosarului achizitiei.

Intervenienta, a comunicat, prin adresa inregistrata la Consiliu sub
nr. 40023/02.10.2018, concluzii scrise dupa studierea dosarului, prin
care a reiterat sustinerile din cererea sa de interventie.
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De asemenea, prin adresa nr. 1045/03.10.2018, inregistrata la
Consiliu sub nr. 40371/03.10.2018, SC ...SRL a transmis sustineri
referitoare la concluziile scrise depuse de SC ...SRL.

In ceea ce priveste exceptia tardivitatii cererii sale de interventie,
invocata de contestatoare, intervenienta solicita respingerea acesteia,
aratand in acest sens ca data de 23.09.2018 a fost intr-o zi de duminica,
iar cererea sa a fost depusa, conform prevederilor legale, in prima zi
lucratoare/respectiv pe data de 24.09.2018.

Avand in vedere sustinerea contestatoarei, potrivit careia ,din
adresa ANMDM nu reiese faptul ca ... are dreptul de a fabrica in
continuare medicamentele /.../ ci doar faptul ca poate vinde
medicamentele aflate pe stoc /.../”, intervenienta invoca prevederile art.
738 alin. (3) din Legea 95/2006, reiterand faptul ca atata timp cat un
fabricant de medicamente se afla in procedura de reautorizare cu un
medicament si are validata, din punct de vedere administrativ,
procedura, producatorul de medicamente poate fabrica medicamentul in
continuare, respectand aceleasi conditii stipulate in Autorizatia de
Fabricatie si in Certificatul GMP pana la definitivarea procedurii de
reautorizare a APP-ului.

In continuare, intervenienta prezinta, sub forma tabelara, toate
datele de emitere, expirare sau prelungire a Autorizatiilor/Certificatelor
detinute de catre societatea sa.

Restul argumentelor prezentate in cadrul adresei nr. 1045/
03.10.2018 sunt reiterari din continutul cererii de interventie.

Aspecte privind confidentialitatea ofertelor:

Prin actul de sesizare a Consiliului, SC ...SRL a formulat critici atat
cu privire la cerintele de calificare, cat si cu privire la propunerea tehnica
si financiara depuse de SC ...SRL si a solicitat acces la dosarul achizitiei
publice.

De asemenea, SC ...SRL, intervenienta in prezentul dosar, a
solicitat accesul la dosarul achizitiei publice.

Pentru a stabili care documente vor fi puse la dispozitia partilor
pentru a fi studiate la sediul CNSC, Consiliul a procedat la verificarea
documentelor transmise de autoritatea contractanta.

Astfel, Consiliul retine urmatoarele:

- SC ...SRL (contestatoarea) a declarat confidentiala propunerea tehnica,
inclusiv raspunsurile la solicitarile de clarificari si propunerea financiara,
inclusiv raspunsurile la solicitarile de clarificari;
- SC ...SRL (intervenienta) a declarat confidentiale propunerea tehnica,
inclusiv raspunsurile la solicitarile de clarificari si propunerea financiara,
inclusiv raspunsurile la solicitarile de clarificari.

Analizdnd documentele aflate la dispozitia sa, Consiliul a decis sa
nu puna la dispozitia partilor, care si-au manifestat dorinta de a studia
dosarului cauzei, propunerea tehnica si financiara a contracandidatului.

Pentru a decide astfel, Consiliul a aplicat principiul tratamentului
egal stipulat de art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016, nepermitand
partii, care, la randul sau, a invocat caracterul confidential al propunerii
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sale tehnice si financiare, accesul la documentele similare ale
contracandidatului.

In consecinta, Consiliul nu a pus la dispozitia partilor, care si-au
manifestat dorinta de a studia dosarul cauzei, propunerea tehnica si
propunerea financiara a contracandidatului, ci doar dosarul achizitiei
publice al carui continut este prevazut de dispozitiile art. 148 din HG nr.
395/2016, inclusiv formularele de oferta si raspunsurile la clarificari, care
fac parte integranta din dosarul achizitiei publice [art. 148 lit. j) si |) din
HG nr. 395/2016].

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile
partilor, Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
atribuire, prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,Oxigen
medicinal”, cod CPV 24111500-0 (Rev.2), prin publicarea in SICAP a
anuntului de participare nr. ..., stabilind ,termen limita pentru primirea
ofertelor sau cererilor de participare” la 24.07.2018 ora 15:00, criteriul
de atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea estimata, fara TVA,
cuprinsa intre 1.688.365 RON si 3.261.176 RON.

Cererea de suspendare a procedurii formulata de SC ...SRL a fost
solutionata prin Incheierea nr. ..., in sensul ca aceasta a fost respinsag,
ca nefondata.

Procedura de atribuire este divizata pe 2 loturi, respectiv, Lot 1 -
Oxigen medicinal lichefiat, cu o valoare estimata de 2.424.576 RON si
Lot 2 - Oxigen medicinal imbuteliat in butelii sub presiune, cu o valoare
estimata de 836.600 RON.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, SC ...SRL a
transmis prin mijloace electronice (e-mail) si in original, prin posta,
cererea de interventie nr. 1009/24.09.2018, inregistrata la Consiliu sub
nr. 38907/25.09.2018, respectiv sub nr. 39193/26.09.2018, solicitand
admiterea acesteia si respingerea, ca nefondata, a contestatiei formulata
de SC ...SRL si mentinerea, ca temeinica si legala, a comunicarii
rezultatului procedurii nr. 18286/09.09.2018.

Analizand continutul cererii de interventie, Consiliul apreciaza ca
aceasta prezinta natura juridica a unei cereri de interventie accesorie,
deoarece sprijina pozitia autoritatii contractante, fara a solicita
desfiintarea vreunui act emis de aceasta.

In raport de dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016
care stipuleaza ca ,Panad 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 cad s-a
formulat contestatie. In cazul prevazut la art. 6 alin. (7), termenul de 10
Zile se calculeazad de la data comunicarii faptului ca s-a formulat
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contestatie” si avand in vedere dispozitiile art. 5 din Legea nr. 101/2016,
precum si faptul ca la data de 13.09.2018, autoritatea contractanta a
incarcat in SICAP contestatia formulata de SC ...SRL, Consiliul constata
ca cererea de interventie, transmisa CNSC la data de 24.09.2018, este
formulata in cadrul termenului legal, in conditile in care ziua de
23.09.2018 a fost zi nelucratoare, duminica, motiv pentru care va
respinge exceptia tardivitatii cererii de interventie, invocata de
contestatoare.

In ceea ce priveste exceptia lipsei de interes a intervenientei,
invocata de contestatoare, Consiliul o va respinge, intrucat SC ...SRL a
fost declarat ofertant castigator, avand interes in mentinerea acestui
rezultat.

In consecinta, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va respinge exceptia, invocata de catre contestator,
referitoare la lipsa de interes a intervenientului, deoarece autorizatiile
prezentate nu erau valabile.

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) si art. 68 din Legea nr.
101/2016, coroborate cu prevederile art. 61 alin. (3), art. 63, art. 64,
art. 65 si art. 67 din Cod proc.civ. dar si faptul ca in cadrul procedurii de
atribuire in cauza SC ...SRL are calitatea de ofertant castigator, iar
cererea sa priveste mentinerea deciziei autoritatii contractante, Consiliul
admite in principiu cererea de interventie formulata de aceasta.

La data de 11.09.2018, prin corespondenta inregistrata la CNSC
sub nr. 37226/12.09.2018, contestatoarea a Tinaintat Consiliului, in
original, recipisa de consemnare nr. 204883467/1 din 11.09.2018 emisa
de CEC Bank - Sucursala Victoria, in valoare de 65.223,52 RON.

Cautiunea se va restitui in conditiile stipulate de art. 1.064 C. proc.
civ. [,(1) Cautiunea depusa se va restitui, la cerere, dupa solutionarea
prin hotdrdre definitivd a procesului in legaturd cu care s-a stabilit
cautiunea, respectiv dupd Iincetarea efectelor masurii pentru care
aceasta s-a depus. (2) Cautiunea se restituie celui care a depus-o in
madasura in care asupra acesteia cel indreptatit nu a formulat cerere
pentru plata despagubirii cuvenite pana la implinirea unui
termen de 30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii
sau, dupad caz, de la data incetarii efectelor masurii, prevazute la alin.
(1). Cu toate acestea, cautiunea se restituie de indatd daca partea
interesata declara in mod expres ca nu urmareste obligarea celui care a
depus-o la despagubiri pentru prejudiciile cauzate prin incuviintarea
masurii pentru care aceasta s-a depus”], coroborate cu dispozitiile art.
61' alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare [,(5) Cautiunea depusa se restituie, la cerere,
dupa solutionarea prin hotarédre definitivda a plangerii, respectiv dupa
incetarea efectelor suspendarii procedurii de atribuire si/sau a executarii
contractului. (6) Cautiunea se restituie celui care a depus-o, nu mai
devreme de 30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii
sau, dupa caz, de la data incetarii efectelor suspendarii procedurii de
atribuire si/sau a executarii contractului. (7) Consiliul sau instanta, dupa
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caz, se pronunta asupra cererii de restituire a cautiunii cu citarea
partilor, printr-o incheiere supusa numai recursului la instanta ierarhic
superioara. Recursul este suspensiv de executare”].

Potrivit raportului procedurii, pana la termenul limita au depus
ofertd un numar de 2 operatori economici, la lotul 1. In urma analiz&rii si
evaluarii ofertelor depuse, oferta depusa de S.C. ...S.R.L. a fost
declarata admisibila, dar necéastigatoare, iar in urma aplicarii criteriului
de atribuire oferta depusa de catre SC ...SRL a fost declarata
castigatoare a procedurii de atribuire, la lotul 1, toate aceste aspecte
fiind consemnate in Raportul procedurii nr. 18285/03.09.2018.

Ulterior evaluarii ofertelor si comunicarii rezultatului procedurii, la
lotul 1, de catre autoritatea contractanta, pentru motivele evocate
anterior, S.C. ...S.R.L. a depus la Consiliu contestatia de fata.

Analizadnd criticile formulate de contestator, Consiliul constata ca
acestea vizeaza aspecte legate de modul in care comisia de evaluare a
analizat si apreciat oferta depusad de catre ofertantul declarat castigator.

In calitate de participant la procedura, contestatorul a primit adresa
de comunicare a rezultatului procedurii, la lotul 1, in care autoritatea
contractanta a mentionat ca oferta acestuia a fost declarata admisibila si
conforma, dar necastigatoare, deoarece a ocupat locul 2.

Din lecturarea contestatiei, Consiliul retine ca autoarea ei critica
modul in care autoritatea contractanta a desemnat castigatoare oferta
apartinand SC ...SRL, considerand, in primul rand, ca aceasta nu trebuia
declarata conforma, deoarece nu indeplineste cerintele de calificare
impuse prin documentatia de atribuire, intrucat Autorizatia de Punere pe
Piata, Autorizatia de fabricatie si Certificatul de buna practica (GMP) sunt
documente a caror valabilitate a expirat si sunt in procesul de prelungire
a valabilitatii.

Referitor la aceste critici, Consiliul are in vedere fisa de date a
achizitiei, unde la cap. III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale, se regaseste Cerinta 2:

,2) Operatorii economici ce depun oferta trebuie sa detina:

a) Autorizatie de fabricatie eliberatd de MS-ANM, conf. legii 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII Medicamentul, Cap.4-
Fabricatie si import - ART. 755-761 daca sunt producatori sau
Autorizatia de distributie angro de medicamente in conformitate cu
prevederile Ordinului MS nr. 131/2016 de aprobare a Normelor privind
autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente -Cap. II, art.
2.

b) Autorizatie de punere pe piata eliberata de MS-ANM conf. legii
95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII
Medicamentul, Cap.3 - art. 704-706 si OMS 895/2006 pentru aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea
medicamentelor de uz uman pentru produsul oxigen lichefiat si oxigen
gazos sub presiune.”

Referitor la aceste cerinte, autoritatea contractanta a publicat in
SEAP (la data de 28.06.2018), ca urmare a unei solicitari de clarificari

14



formulata de un operator interesat, urmatoarele precizari, inregistrate
sub nr. 12669/28.06.2018.
Intrebarea nr.1

LAvand in vedere cerintele de calificare privind capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale mentionate in Fisa de Date a
Achizitiei la capitolul I1II.1.1b), alineatul 2, unde se solicitd operatorilor
economici sa detina:
- Autorizatie de fabricatie eliberatda de MS-ANM, conform Legii 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII Medicamentul, Cap. 4 -
Fabricatie si import - ART. 755-761 daca sunt producatori sau
Autorizatia de distributie angro de medicamente in conformitate cu
prevederile Ordinului MS nr. 131/2016 de aprobare a Normelor privind
autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente - Cap. II,
art.2
- Autorizatie de punere pe piata eliberatda de MS-ANM conf. legii
95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII
Medicamentul, Cap. 3 - art. 704-706 si OMS 895/2006 pentru aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piatd si supravegherea
medicamentelor de uz uman - pentru produsul oxigen lichefiat si oxigen
gazos sub presiune.
Va rugam sa clarificati ca aceste documente trebuie sa fie valabile la
data depunerii ofertei.
Totodata, va rugam sa completati aceasta cerinta cu solicitarea
operatorilor economici de a prezenta Autorizatia de Functionare si GMP
valabile la data depunetrii.
Raspuns 1.
In Fisa de date a achizitiei referitor la cerintele de calificare cu privire la
capacitatea de exercitare a activitatii profesionale Cap.1.1.b) au fost
mentionate actele normative ce reglementeaza eliberarea respectivelor
autorizatii si institutiile statului abilitate sa le elibereze.
Prin urmare autoritatea contractanta va verifica indeplinirea acestor
cerinte sub toate aspectele reglementate de legislatia specifica, inclusiv
sub aspectul verificarii valabilitatii acestor autorizatii la data prezentarii.
Orice autorizatie prezentata de fabricatie, de distribuitor sau de punere
pe piata a medicamentului ,oxigen medicinal” care nu este valabila la
momentul prezentarii sigur ca nu va fi luata in considerare de comisia de
evaluare.
Ba mai mult comisia de evaluare are dreptul si va solicita informatii in
legatura cu aceste autorizatii, institutiilor statului care le-au eliberat sub
toate aspectele inclusiv in legatura cu valabilitatea acestora.
De altfel orice document solicitat in Fisa de date a achizitiei pentru a
demonstra indeplinirea  unor conditii de calificare, conform
reglementarilor legale trebuie sa fie valabil la data prezentarii.
Dupa cum in Fisa de date a achizitiei s-a solicitat sa se prezinte
Autorizatia de fabricatie, Autorizatia de distribuitor, Autorizatia de
punere pe piata, adica aceste documente trebuie sa existe si sa fie
valabile la data prezentarii si prin urmare se intelege de la sine ca nu
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vor fi acceptate aceste documente in curs de eliberare, avizare
etc.

Prezentarea Autorizatiei de functionare si  GMP__sunt _implicite
autorizatiilor solicitate in Fisa de date a achizitiei”.

Din verificarea ofertei SC ...SRL, pentru indeplinirea acestor cerinte
de calificare, Consiliul constata ca au fost depuse (filele 518-552)
urmatoarele documente:

- Autorizatia de Punere pe Piata nr. 4801/2012/01 din 17.07.2012.

Conform Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
Titlul XVIII-Medicamentul-Capitolul III-Punerea pe piata, Sectiunea I-
Autorizarea de punere pe piata:
yart. 704:

(1) Niciun medicament nu poate fi pus pe piatd in Romdania fara o
autorizatie de punere pe piata emisa de catre ANMDM, in conformitate
cu prevederile prezentului titlu, sau fara o autorizatie eliberata conform
procedurii centralizate.

art. 738:

(1) Fard a aduce atingere prevederilor alin. (4) si (5), o autorizatie de
punere pe piata este valabila 5 ani.

(2) Autorizatia de punere pe piata poate fi reinnoita dupa 5 ani pe baza
unei reevaluari a raportului risc-beneficiu de catre ANMDM, daca aceasta
autoritate a eliberat autorizatia,; in acest scop, cu cel putin 9 luni inainte
de expirarea autorizatiei de punere pe piata, in conformitate cu
prevederile alin. (1), detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie
sa depuna la ANMDM o versiune consolidatd a dosarului cu privire la
calitate, siguranta si eficacitate, inclusiv evaluarea datelor continute de
rapoartele privind reactiile adverse suspectate si rapoartele periodice
actualizate privind siguranta, transmise in conformitate cu cap. X,
precum si toate variatiile depuse dupa acordarea autorizatiei de punere
pe piata.”

Autorizatia de punere pe piata cu nr. 4801/2012/01 din
17.07.2012, conform celor de mai sus, a expirat la data de 16.07.2017.
Cu adresa nr. 1583/20.10.2016 (pag. 558 din dosar), inregistrata la
ANMDM cu nr. 5375 in data de 20.10.2016, S.C. ... Romania SRL notifica
institutia amintita cu privire la intentia acesteia de a reinnoi Autorizatia
de punere pe piata a medicamentului ,Oxigen medicinal lichefiat gaz
medicinal lichefiat" iar prin adresa nr. 1779/15.11.2016 (pag. 561 din
dosar), inregistrata la ANMDM cu nr. 5375C in data de 16.11.2016,
inainteaza institutiei amintite documentatia suport in vederea reinnoirii
Autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul ,,Oxigen medicinal
lichefiat gaz medicinal lichefiat".

Prin adresa nr. 5375C/10.02.2017 (pag. 565 din dosar) ANMDM
notifica S.C. ... Romania SRL cu privire la faptul ca documentatia depusa
de solicitant ,a fost validata din punct de vedere administrativ si, din
acest moment, procedura nationala se desfasoard conform prevederilor
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVIII -
Medicamentul”.
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Prin adresele nr. 5374-5375E/16.05.2017 (pag. 563 din dosar) si
nr. 5374-5375E/15.06.2018 (pag. 567 din dosar) ANMDM notifica S.C. ...
Romania SRL cu privire la faptul ca medicamentul ,Oxigen medicinal
lichefiat, gaz medicinal lichefiat” ,se afla in procedura de reinnoire de
punere pe piata si pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la
solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei conform prevederilor art.
738 (3) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
Titlul XVIII - Medicamentul”.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta mai precizeaza
urmatoarele:

,Comisia apreciaza ca nu poate fi imputata operatorului economic, lipsa
de diligenta a ANMDM in a se pronunta cu privire la solicitarea S.C. ...
Romania SRL, ca autorizatia nu a fost emisa nici pdnad in acest moment
la peste 21 de luni de la solicitare”.

- Autorizatia de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat nr.
65F/25.02.2015.

Conform Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
Titlul XVIII-Medicamentul-Capitolul IV-Fabricatie si import:

Art. 755:

»(1) ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca fabricatia
medicamentelor pe teritoriul Romaniei se efectueaza numai de catre
detinatorii unei autorizatii de fabricatie; aceastd autorizatie este
necesara chiar daca medicamentele fabricate sunt destinate exclusiv
exportului.”

Art. 758: ,ANMDM ia masuri adecvate pentru a se asigura ca timpul
necesar pentru procedura de acordare a autorizatiei de fabricatie nu
depaseste 90 de zile de la data la care ANMDM a primit solicitarea”.

Art. 7611: ,ANMDM ja toate masurile necesare conform atributiilor prin
inspectii si activitati de control, pentru a se asigura ca operatiunile de
fabricatie, inclusiv a medicamentelor destinate In exclusivitate
exportului, sunt realizate de catre fabricanti in acord cu buna practica de
fabricatie si cu autorizatia de fabricatie”.

Conform Ordinul nr. 1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a
producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele
pentru investigatie clinica si a unitatilor de control independente si
privind acordarea certificatului de buna practica de fabricatie:

Art. 3:

»(1) Autorizatia de fabricatie este emisd de ANMDM, in conformitate cu
prevederile art. 755 din Legea nr. 95/2006, republicata”.

Art. 4.

»(2) Autorizatia de fabricatie este emisa in baza raportului favorabil de
inspectie intocmit de inspectorii ANMDM.”

Art. 10:

~(1) Frecventa urmadatoarei inspectii la fabricantul/importatorul de
medicamente/unitatea de control independenta se stabileste in acord cu
Hotardrea Consiliului stiintific al ANMDM referitoare la aprobarea
Modelului privind planificarea inspectiilor la fabricantii de medicamente
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pe baza evaluarii riscului, publicatd pe pagina web a ANMDM, de
asemenea, frecventa urmatoarei inspectii se consemneaza in raportul de
inspectie si ulterior, cu 90 de zile inainte de data mentionata, detinatorul
legal al autorizatiei are obligatia de a solicita la ANMDM efectuarea
inspectiei.

(2) Inspectia se efectueaza in termen de 10 zile de la confirmarea
achitarii tarifului de inspectie la o data stabilita de comun acord cu
unitatea inspectata, inspectia se desfasoara in acord cu prevederile art.
6-8.

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

Art. 11: ,Pentru inspectia mentionata la art. 10 alin. (1), cu 90 de Zzile
inainte de frecventa de inspectie mentionata in raportul inspectiei
anterioare, detinatorul legal al autorizatiei are obligatia de a depune
cererea de planificare a inspectiei (conform anexei nr. II) insotita de
Dosarul standard (intocmit conform partii a III-a a Ghidului privind buna
practica de fabricatie), documentele administrative mentionate la art. 4
alin. (3) actualizate, daca au survenit modificari, si situatia privind
masurile corective si  preventive implementate dupd inspectia
anterioara”.

Art. 12: ,Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei de fabricatie
se anunta in prealabil la ANMDM, conform art. 761 lit. c) din Legea nr.
95/2006, republicata, odata cu solicitarea unei noi autorizatii sau
modificarea unei/unor anexe la autorizatie; in functie de natura
schimbarii, autorizatia de fabricatie se elibereaza pe baza documentatiei
actualizate transmise (schimbare administrativa), dupa confirmarea
achitarii tarifului sau in baza unui nou raport de inspectie favorabil
(schimbare de natura tehnica)”.

- Certificatul de buna practica (GMP) nr. 009/2015/R0/08.04.2015.
Conform Ordinul nr. 1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a
producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele
pentru investigatie clinica si a unitatilor de control independente si
privind acordarea certificatului de buna practica de fabricatie:
Art. 18:
»(1) Pentru obtinerea certificatului de buna practica de fabricatie,
fabricantul de medicamente din Romaénia sau dintr-o tara terta,
importatorul de medicamente, fabricantul de substante active ori
fabricantul de excipienti din Romania sau dintr-o tara terta ori unitatea
de control independenta din Romé&nia depune la ANMDM o cerere pentru
planificarea inspectiei in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr.
II, insotita de dosarul standard al locului de fabricatie/import/unitate de
control independenta (in cazul fabricantilor din tari terte, se depune
documentatia in limba engleza).”
Art. 24:
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~(1) Cu 90 de zile inainte de expirarea termenului prevazut de
certificatul de buna practica de fabricatie, fabricantul de substante active
din tara tertda sau fabricantul de medicamente din tara
terta/reprezentantul Ilui in Romdania trebuie sd depuna la ANMDM o
cerere (conform anexei nr. II) insotitd 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 practicd de fabricatie emis de o autoritate
din SEE, aceasta il va depune la ANMDM pentru a dovedi conformitatea
cu buna practica de fabricatie.

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

Autorizatia de fabricatie nr. 65F/25.02.2015 are o valabilitate de 3
ani si a expirat la data de 24.02.2018, in conformitate cu precizarile din
Certificatul de buna practica de fabricatie nr. 009/2015/R0/08.04.2015,
expirat la data de 07.04.2018.

In conformitate cu prevederile art. 10, 18 si 24 din Ordinul nr.
1295/2015, operatorul economic avea obligatia sa solicite ANMDM
planificarea inspectiei pentru obtinerea Certificatului de buna practica
pentru fabricarea medicamentelor in vederea emiterii unei noi Autorizatii
de fabricatie. Din studierea documentelor depuse de S.C. ... Romania
SRL, Consiliul constata ca aceasta a depus, cu adresa nr. 55/18.01.2018
(pag. 566 din dosar), inregistrata la ANMDM cu nr. 40449/18.01.2018,
Dosarul standard in vederea planificarii inspectiei la sediul unitatii din
Calarasi, in vederea emiterii certificatului de buna practica de fabricatie
pentru medicamentul ,oxigen medicinal lichefiat”, care se afla in proces
de reautorizare la ANMDM.

In acelasi timp, Consiliul constatd c& ANMDM, in urma solicitrii
S.C. ... Romania SRL, a emis Factura cu seria A nr. 04353/19.04.2018
cu tarifele aferente inspectiei si SC ...SRL a achitat taxele legale cu OP
nr. 179667495/20.04.2018 prin Unicredit Bank catre ANMDM.

Din cele de mai sus, Consiliul constata ca aceste documente
(autorizatia de punere pe piata, autorizatia de fabricatie si certificatul de
buna practica) erau expirate la data prezentarii.

Analizand dosarul achizitiei, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta nu a cerut S.C. ... Romania SRL, inainte de a-l declara
castigator, clarificari privind aceste documente, in sensul verificarii
valabilitatii acestora.

Fata de aceasta situatie, Consiliul constata ca, avand in vedere
prevederile legale anterior mentionate, adresele ANMDM nr. 5374-
5375E/16.05.2017 (pag. 563 din dosar) si nr. 5374-5375E/15.06.2018
(pag. 567 din dosar), faptul ca ANMDM a emis factura cu seria A nr.
04353/19.04.2018 cu tarifele aferente inspectiei, precum si faptul ca in
cadrul raspunsului la clarificari, publicat in SEAP |la data de 28.06.2018
(nr. 12669/28.06.2018), autoritatea contractanta si-a rezervat dreptul
de a solicita ofertantilor informatii in legatura cu aceste autorizatii,
institutiilor statului care le-au eliberat ,sub toate aspectele, inclusiv in

19/22



legatura cu valabilitatea acestora”, Consiliul apreciaza ca in speta se
impune ca autoritatea contractanta sa efectueze aceste demersuri,
respectiv sa aiba un rol activ pentru clarificarea aspectului in discutie.

Autoritatea contractanta trebuie sa solicite ANMDM informatii
despre documentele anterior mentionate care privesc produsul ,oxigen
medicinal lichefiat”, respectiv daca acesta mai poate fi pus pe piata, daca
mai poate fi fabricat, in conditiile in care autorizatia de punere pe piata si
autorizatia de fabricatie au expirat si nu au fost eliberate noi documente
pana in prezent.

Abia dupa primirea raspunsului de la ANMDM, autoritatea
contractanta poate decide admiterea sau respingerea ofertei depuse de
S.C. ... Romania SRL.

Fata de aceste aspecte, autoritatea contractanta, in mod incorect, a
luat in considerare aceste documente, fara a efectua toate demersurile
necesare.

Procedand de aceasta maniera, autoritatea contractanta a adoptat
o atitudine partinitoare fata de ofertantul S.C. ... Romania SRL.

In concluzie, nefiind respectate conditiile legale de certitudine a
datelor declarate de ofertantul in discutie si de rol activ al autoritatii
contractante in clarificarea acestora, se constata ca evaluarea realizata
de autoritate a inregistrat abateri de la cadrul legal, motiv pentru care se
impune clarificarea, atat cu ofertantul amintit, cat si cu ANMDM, a
aspectelor in referinta, pentru a permite realizarea unei evaluari
obiective a ofertei.

Prin urmare, Consiliul constata ca verificarea, de catre comisia de
evaluare, a documentelor prezentate de castigator, nu s-a facut cu
rigurozitatea impusa de legislatia in domeniu si, pe cale de consecinta,
critica contestatorului privind nelegalitatea evaluarii ofertei castigatoare
cu privire la documentele respective, apare ca fiind intemeiata, urmand
sa fie admisa.

Acceptarea acestor documente este nelegala, deoarece conduce la
incdlcarea principiilor expres reglementate de art. 2 alin. 2 din Legea nr.
98/2016, respectiv principiul tratamentului egal, nediscriminarii si
transparentei.

Raportand activitatea comisiei de evaluare, evocata anterior, la
dispozitiile legale amintite, Consiliul retine ca aceasta s-a desfasurat cu
nerespectarea prevederilor legale aplicabile in materia achizitiilor publice,
comisia de evaluare analizand ofertele prezentate, fara sa tina seama de
propriile cerinte expres mentionate in documentatia de atribuire.

Tindnd seama ca printre atributiile comisiei de evaluare sunt si cele
de verificare a indeplinirii criteriilor de calificare de catre ofertanti, in
cazul in care acestea au fost solicitate prin documentatia de atribuire,
asa cum este prevazut la art. 127 alin. (1) lit. b) din Hotararea
Guvernului nr. 395/2016, Consiliul constata ca aceasta verificare a
ofertei castigatorului, in ceea ce priveste autorizarile solicitate, nu s-a
facut cu rigurozitatea impusa de legislatia in domeniu si propria
documentatie de atribuire si, pe cale de consecinta, critica
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contestatorului, privind nelegalitatea evaluarii ofertei castigatoare, este
intemeiata, urmand a fi admisa.

In ceea ce priveste restul criticilor sesizate de catre contestatoare
cu privire la modalitatea nelegala de evaluare a ofertei depusa de
ofertantul declarat castigator, Consiliul nu mai analizeaza conformitatea
acestora, atata vreme céat din cauza motivelor antementionate nu poate
fi inlaturat comportamentul partinitor si nelegal al autoritatii contractante
in etapa de evaluare a ofertelor.

Avand in vedere caracterul partinitor al evaluarii facute de
autoritatea contractanta, Consiliul considera ca se impune analizarea, de
catre comisia de evaluare, a tuturor aspectelor reclamate de contestator.

Solicitarea contestatorului de anulare a procedurii, avand in vedere
faptul ca autoritatea contractanta a incalcat prevederile art. 65 din HG
nr. 395/2016, nu este intemeiata, deoarece, din documentele depuse la
dosarul cauzei, rezulta urmatoarele:

- la data de 24.07.2018 s-au depus ofertele;

- la data de 25.07.2018 s-au analizat documentele DUAE;

- la data de 26.07.2018 s-au evaluat propunerile tehnice si propunerile
financiare;

- la data de 27.07.2018 s-a cerut justificarea preturilor de catre ambii
ofertanti;

- la data de 01.08.2018 s-a primit raspunsurile privind justificarea
preturilor, urmand analizarea acestora;

- la data de 03.08.2018 s-a stabilit clasamentul final, SC ... Romania
clasandu-se pe primul loc.

In concluzie, evaluarea ofertelor s-a facut conform prevederilor
legale si nu in 12 minute, cum afirma contestatorul.

Prin urmare, in raport de cele retinute, in temeiul art. 26 alin. (2) si
(5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia
formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu ..., in calitate de autoritate
contractanta, va anula, in parte, raportul procedurii si toate actele
subsecvente acestuia, respectiv aspectele referitoare la ofertantul
castigator, precum si cele referitoare la aplicarea criteriului de atribuire.
Va obliga autoritatea contractanta, ca, in termen de 10 zile lucratoare de
la primirea deciziei, sa reevalueze oferta castigatoare, conform celor
retinute in motivare.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge, ca nefondata, cererea contestatorului de anulare a procedurii.

Fata de solutia pronuntata, Consiliul va respinge cererea de
interventie formulata de SC ...S.R.L.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Pentru aceste motive,

in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:
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Respinge exceptia tardivitatii cererii de interventie si a lipsei de
interes a intervenientului, invocate de contestator.

Admite, in parte, contestatia formulata de SC ...SRL, in
contradictoriu cu ..., In calitate de autoritate contractanta.

Anuleaza, in parte, raportul procedurii si toate actele subsecvente
acestuia, respectiv aspectele referitoare la ofertantul castigator, precum
si cele referitoare la aplicarea criteriului de atribuire. Obliga autoritatea
contractanta, ca, in termen de 10 zile lucratoare de la primirea deciziei,
sa reevalueze oferta depusa de SC ...S.R.L., conform celor retinute in
motivare.

Respinge ca nefondat capatul de cerere privind anularea procedurii.

Respinge cererea de interventie formulata de SC ...S.R.L.

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

PRESEDINTE COMPLET

MEMBRU COMPLET MEMBRU COMPLET
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