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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea nr.
101/2016 privind remediile si cdile 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 cu modificarile
si completarile ulterioare, Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr. ..coeeees [ annnnnnnn [ annnnnnnn
Data: .........

Prin contestatia nr. ......... [oviiiinns , inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. ......... [eiiinnnn. , formulata de
SC ..... SRL, cu sediul in ......... ) e , judetul ......... , avand Cod Unic
de inregistrare RO ......... , inregistrata la Oficiul Registrului Comertului
sub. nr. ...., reprezentata legal prin ...., impotriva documentatiei de
atribuire emisa de catre ......... , cu sediul in ......... , str. ..., nr. ... ,
cod postal ..., judetul ......... , In calitate de autoritate contractanta, in

cadrul procedurii licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului cadru
cu 3 agenti economici, pe o perioada de 36 luni, avand drept obiect:
. " cod CPV: 33621200-1, s-a solicitat: anularea adresei nr.
4158/27.02.......... ; modificarea documentatiei de atribuire, respectiv a
descrierii tehnice pentru loturile 3 si 4, Factor VIII de coagulare si Factor
von Willebrand 500UI si 1000UI fara alte specificatii, in acest fel
permitand libera concurenta a tuturor produselor si respectarea
legislatiei in vigoare cu privire la criteriul de atribuire, ,pretul cel mai
scazut”.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

SC ... SRL precizeaza ca analizdnd documentatia de atribuire
publicata in SEAP la data de ......... a constatat ca la loturile 3 si 4,
descrierea din fisa de date face referire la un singur produs prin
descrierea tehnica a acestuia. Astfel, autoritatea contractanta a solicitat
un anume produs existent pe piata romaneasca si anume Factor VIII si
Factor von Willebrand 500UI fVIII/ 375UI (IMMUNATE) si 1000UI
fVIII/750UI (IMMUNATE), fiind specificata si denumirea comerciala a
produsului solicitat, desi sunt autorizate pe piata din Roméania mai multe


http://www.cnsc.ro/

astfel de produse, care contin combinatia celor doi factori de coagulare,
avand aceeasi actiune terapeutica.

Ulterior, prin notificarea prealabila, contestatorul a solicitat
autoritatii contractante acceptarea tuturor produselor care contin
combinatia Factor VIII de coagulare si Factor von Willebrand 500UI si
1000UI incluse in lista Catalogului National de Medicamente precum si in
lista C2 actualizata a medicamentelor cu procent de compensare 100%
din pretul de decontare al Programului National PN6.1 Hemofilie si
Talasemie. In argumentarea celor mentionate mai sus, contestatorul face
referire  la nomenclatorului publicat pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale atasand lista produselor Factor
VIII de coagulare si Factor von Willebrand 500UI si 1000UI:
https://www.anm.ro/nomenclator/medicamente?dci=FACTOR%20VIn
% 20DE%2QCOAGULARE%20SI1%20FACTOR%20VQN
%20WILLEBRAND&order=denCom&adirectio hn=desc

Fata de cele mai sus mentionate, contestatorul arata ca la data de
27.02.......... autoritatea contractanta a postat in SEAP raspunsul la
notificarea prealabila prin care aceasta isi exprima punctul de vedere
specificand ca bolnavilor beneficiari ai PN 6.1-Hemofilie si Talasemie,
aflati in tratament sunt diagnosticati si li s-a stabilit schema de
tratament conform protocoalelor terapeutice la ,Institutul National de
Hematologie Bucuresti-Institutul Clinic Fundeni”, invocand HG nr.
155/30.03.2017 privind aprobarea programelor nationale de sanatate
pentru anii 2017 si ......... , art. 10, lit. g), p act normativ care insa, nu
este respectat, respectiv: ,Unitatile sanitare cu paturi aflate in relatie
contractuala cu casele de asigurari de sanatate pentru finantarea
programelor nationale de sanatate curative au obligatia sa respecte
protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale, potrivit prevederilor legale in
vigoare”.

Contestatorul precizeaza ca produsele care au actiune terapeutica
pentru Hemofilie (Antihemoragice/factori ai coagularii sanguine) la care
se face referire in anuntul de participare, sunt combinatii ale factorului
VIII de coagulare de 1000UI, 500UI cu Factor Von Willebrand in diverse
concentratii. In cazul acestora factorul Von Willebrand este prezent in
toate produsele din aceasta categorie in concentrate diferite doar pentru
ca are un rol de stabilizator natural si de legare a FVIII, nefiind un
principiu activ.

Mai mult, prin specificatia trecuta la Loturile 3 si 4, ,Factor VIII de
coagulare si factor von Willebrand (IMMUNATE) 500 UI FVIII/375 UI;
1000 UI FVIII/750 U, autoritatea contractanta se adreseaza unui singur
produs, eliminadnd din competitie celelalte produse cu actiune terapeutica
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similara ingradind astfel libera concurenta pe piata, dreptul de
participare a tuturor operatorilor/producatorilor, neputdndu-se astfel
valorifica criteriul de atribuire pretul cel mai scazut.

In vederea solutionarii contestatiei in cauza, prin adresa
nr. ../ e —rieees /05.03.......... , Consiliul solicita autoritatii
contractante, potrivit dispozitiilor art. 18 si 20 din Legea nr. 101/2016,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de 5 zile lucratoare
de la data primirii prezentei sub sanctiunea reglementata de art. 20 alin.
(5) din actul normativ antementionat, dosarul achizitiei publice; dovada
respectarii prevederilor art. 16 alin. (2) si art. 6 alin. (4) din Legea nr.
101/2016. In situatia in care a adoptat vreo masura de remediere dupa
primirea contestatiei trimiterea dovezii respectarii prevederilor art. 9
alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa nr. 5038/12.03.......... , Inregistrata la CNSC sub nr.
10573/15.03.......... , autoritatea contractanta transmite documentele
solicitate precum si punctul de vedere cu privire la contestatia in cauza.

Fata de criticile formulate de contestator, raportat la solicitarile
acestuia, autoritatea contractanta precizeaza ca solicitarile sunt
inadmisibile, din urmatoarele considerente:

- medicamentele care fac obiectul contestatiei aferente celor doua loturi
sunt medicamente biologice si se administreaza pacientilor cu afectiuni
de hemofilie;

- hemofilia este o boala innascuta si mostenita de la mama ce are la
baza deficitul unui factor ce participa la inchegarea sangelui: factorul (F)
VIII sau IX; hemofilia este o boala cronica (care dureaza o viata
intreagd, necesitdnd un tratament de suplimentare cu factorul deficient
toata viata), in care este afectata formarea cheagului de sange sau
coagularea sangelui. Cheagul de sange apare acolo unde peretele unui
vas de sadnge, mai mare sau mai mic, a fost deteriorat, taiat sau rupt;
hemofilia este o afectiune rara, frecventa ei in populatie se situeaza in
jur de 100/1 milion de locuitori;

- nota definitorie a bolii este sangerarea excesiva, prelungita, fara
tendinta de sistare. Pentru a ,repara” ruptura, sangele aduce in zona
afectata trombocite si un numar de structuri (proteine), care au fost
notate si denumite pentru a ne ajuta sa intelegem ce se intampla -
factori — si au fost numerotate de la I la XIII. Acestia formeaza impreuné
o retea, un dop sau un cheag oprind astfel iesirea sangelui in afara
vasului de sdnge. In cazul in care unul dintre acesti factori lipseste
complet sau partial sau nu functioneaza adecvat, acest proces de
coagulare nu se poate realiza in timp util, rezultand un grup de boli
numite tulburari de coagulare, dintre care face parte atat hemofilia, cat
si boala inrudita von Willebrand;

- toate tipurile de hemofilie se caracterizeaza prin tendinta la sangerare
sau hemoragie. Indiferent de sediul unde se produce sangerarea, in lipsa
unui tratament corespunzator cu factorul de coagulare care lipseste din
organism, pierderea de sange poate deveni foarte grava.
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In functie de factorul de coagulare care lipseste, hemofilia se
clasifica astfel:

J hemofilie A - in care lipseste factorul de coagulare VIII.
J hemofilie B - in are lipseste factorul de coagulare IX.
J hemofilie C - in care lipseste factorul de coagulare XI.

Riscul de a se produce o hemoragie la pacientii cu hemofilie si
gravitatea acesteia depinde de cantitatea de factor de coagulare
prezenta in sange. Dupa cantitatea de factor de coagulare prezenta in
sange hemofilia se clasifica in:

. forma severa - in sange exista sub 1 % din cantitatea
normala de factor de coagulare
. forma medie - in sange este prezenta intre 1-4% din

cantitatea de factor normala

. forma usoara - pacientul are 5-30% din cantitatea normala
de factor de coagulare ce caracterizeaza o persoana sanatoasa.

Tratarea bolnavilor de hemofilie a fost introdusa datorita gravitatii
acesteia in categoria afectiunilor finantate din bugetul Ministerului
Sanatatii prin ,Programele nationale de sanatate” conform anexei A la
HG nr. 155/2017 - privind aprobarea programelor nationale de sanatate
pentru anii 2017-..........

Functie de caracteristicile particulare ale bolnavilor de hemofilie
(conform scurtei descrieri de mai sus) in conformitate cu Ordinul comun
al MS si CNAS nr. 178/29.01.2017 si nr. 345/29.01.2017 s-a stabilit:
,Lista medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul programelor
nationale de sanatate C2-,pentri PN 6.1-Hemofilie si talasemie
(http://www.cnas.ro/media/paqeFiles/Lista%20medicamentelor
%20C2%20valabila %2001%2002% 202018-2.pdf) - pag. 24-25.

Fata de cele prezentate mai sus, autoritatea contractanta subliniaza
ca doar medicul specialist hematolog este in masura sa stabileasca ce
medicamente vor fi administrate si concentratia acestora pentru fiecare
bolnav functie de caracteristicile particulare ale acestora si de gradul de
raspuns la tratamentul prescris in urma investigatiilor conform
,Protocoalelor terapeutice” si nimeni nu are dreptul sa schimbe acest
tratament decat medicul specialist hematolog, doar in conditiile indicate
tot in aceste ,Protocoale terapeutice”.

In ceea ce priveste situatia concreta a pacientilor aflati in tratament
la sediul spitalului, beneficiari ai PN 6.1- Hemofilie si Talasemie,
autoritatea contractanta precizeaza ca acestia sunt diagnosticati si li s-a
stabilit schema de tratament conform protocoalelor terapeutice la
LInstitutul National de Hematologie Bucuresti - Institutul Clinic Fundeni”.
Medicul coordonator de program de la nivelul spitalului, administreaza
doar tratamentul astfel cum a fost acesta stabilit de medicii specialisti
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din institutia medicala amintita fara sa aiba dreptul sa schimbe
tratamentul, acesta neavand specialitatea hematologie si nici un alt
medic cu aceasta specialitate neexistand 1in spital. Modificarea
tratamentului se face conform: , Protocoalelor terapeutice”, doar de catre
un medic specialist hematolog si doar in conditiile stabilite de aceste
protocoale.

Autoritatea contractanta arata ca potrivit documentelor medicale
anexate, bolnavii aflati in tratament sunt din categoria celor cu hemofilie
A - forma grava, carora li se administreaza medicamentele:

Lot. 3 - Factor VIII de coagulare si Factor von Willebrand
(IMMUNATE) 500 UI FVIII/3 75 UI FVW si
Lot. 4 - Factor VIII de coagulare si Factor von Willebrand

(IMMUNATE) 1000UI FVIII /750 UI FVW ce fac obiectul contestatiei.

De asemenea, subliniaza ca tratamentul este stabilit si se
administreaza inca din anul 2013, acestea fiind medicamentele si
concentratia prescrise de medicul specialist pentru tratamentul acestor
bolnavi si trebuie administrat fintocmai. Orice modificare a
medicamentelor si concentratiei acestora dupa orice alte criterii decat
cele medicale, poate duce la consecinte deosebit de grave pentru
aceasta categorie de bolnavi.

Autoritatea contractanta precizeaza ca medicamentele la care face
referire contestatorul, in aceasta concentratie, sunt recomandate pentru
pacientii cu boala VON WILLEBRAND nicidecum pacientilor bolnavi de
Hemofilie A - forma grava, pacienti aflati in tratament in cadrul spitalului.
Mai mult, subliniaza ca nu se poate administra unui pacient care are
prescris medicamentul cu o concentratie de 375 sau 750 UIFVW, un
medicament cu o concentratie de 500 sau 1000 UIFVW.

In sprijinul afirmatiilor sale, autoritatea contractantd invocd
prevederile art. 10, lit. g) din HG nr. 155/30.03.2017 - Privind aprobarea
programelor nationale de sanatate pentru anii 2017 si ......... , potrivit
carora: ,Unitatile sanitare cu paturi aflate in relatie contractuala cu
casele de asigurari de sanatate pentru finantarea programelor nationale
de sanatate curative au obligatia sa respecte protocoalele terapeutice
privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale, potrivit prevederilor legale in vigoare; in vederea
asigurarii tratamentului cu medicamente biologice, precum si in cazul
medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum, prescrierea
acestora in foaia de observatie clinica generala/foaia de spitalizare de zi
se realizeaza pe denumire comerciala”. Acest aspect, inseamna ca,
pentru a se evita incidentele grave, medicul specialist are dreptul sa
solicite in anumite situatii (in vederea asigurarii tratamentului cu
medicamente biologice, precum si in cazul medicamentelor ce fac
obiectul contractelor cost-volum) cu justificarea acestor situatii,
medicamentele pe denumirea lor comerciala fata de uzanta generala
cand pentru medicamentele compensate, atat in foile de observatie
clinica generala cat si pe retetele pentru eliberarea medicamentelor
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compensate, medicul are obligatia sa indice medicamentele cu
,Denumirea comuna internationala (DCI)".

Astfel, medicamentele ce fac obiectul contestatiei fac parte din
categoria medicamentelor biologice si, pe cale de consecinta, medicul are
dreptul sa le solicite pe denumirea lor comerciala in interesul si pentru
dreptul suveran al bolnavului.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
Consiliul constata urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului cadru cu 3 agenti

economici, pe o perioada de 36 luni, avand drept obiect: ,......... " cod
CPV: 33621200-1, elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire
aferenta si publicand, in SEAP, anuntul de participare nr. ......... [eiiiiinn. ,

conform caruia valoarea estimata a procedurii este cuprinsa intre:
3.910.116 - 11.730.347,4 lei fara TVA. Conform cap. IV.2.1) din anunt,
criteriul de atribuire al contractului este: , pretul cel mai scazut”.

Avand in vedere criticile contestatorului referitoare la documentatia
de atribuire aferenta loturilor 3 si 4 respectiv faptul ca descrierea
medicamentelor solicitate ar conduce la un singur producator
impiedicand astfel accesul operatorilor economici la procedura de
atribuire si de a limita concurenta operatorilor economici, Consiliul va
retine ca, potrivit referatului de necesitate aflat la pag. 79-81 din dosarul
achizitiei, parte a dosarului cauzei, autoritatea contractanta ......... a
organizat prezenta procedura de atribuire in vederea procurarii
medicamentelor necesare derularii la nivelul spitalului a Programului
National de Hemofilie.

Avand in vedere acest aspect, Consiliul va retine incidenta
prevederilor art. 10 lit. g) din HG nr. 155/2017, potrivit carora , Unitatile
sanitare cu paturi aflate in relatie contractuald cu casele de asigurari de
sanatate pentru finantarea programelor nationale de sanatate curative
au urmatoarele obligatii specifice: (...) sd respecte protocoalele
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internationale, potrivit prevederilor legale in vigoare (...)".

Potrivit anexei B ,Informatii privind loturile” la fisa de date a
achizitiei, loturile 3 si 4 ale prezentei proceduri de atribuire au ca obiect
achizitia a doua medicamente antihemoragice, denumite in cadrul
prezentei proceduri de atribuire ,FACTOR VIII DE COAGULARE SI
FACTOR VON WILLEBRAND (IMMUNATE) 500 UI FVIII/375 UI" si,
respectiv, ,FACTOR VIII DE COAGULARE SI FACTOR VON WILLEBRAND
(IMMUNATE) 1000 UI FVIII/750 UI”", despre care autoritatea
contractanta sustine in cuprinsul punctului de vedere ca ar fi fost
prescrise in aceasta combinatie si concentratie de substante de catre
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medicii specialisti hematologi din cadrul Institutului National de
Hematologie Bucuresti - Institutul clinic Fundeni.

In solutionare, Consiliul va lua in considerare sustinerile autoritatii
contractante din cuprinsul punctului de vedere, potrivit carora ,medicul
coordonator de program de la nivelul ......... administreaza doar
tratamentul astfel cum a fost acesta stabilit de medicii specialisti din
institutia medicala amintita (n.n. Institutul National de Hematologie
Bucuresti — Institutul clinic Fundeni) fara sa aiba dreptul sa schimbe
tratamentul, acesta neavand specialitatea hematologie si niciun alt medic
cu aceasta specialitate neexistand in institutia noastra”, avand in vedere
faptul ca in sprijinul sustinerilor sale, autoritatea contractanta a depus la
dosarul cauzei:

- atat copii dupa retetele seria NBZDCD nr. 47684, seria NBZDCD
nr. 43556, seria NBZDCD nr. 42027, seria NBZDCD nr. 36319, seria
NBZDCD nr. 382341, seria NBZDCD nr. 33844, seria NBZDCD nr. 30163,
seria NBZDCD nr. 31348, seria NBZDCD nr. 22653, seria NBZDCD nr.
19472, seria NBZDCD nr. 31759, seria NBZADE nr. 62724, seria NBZADE
nr. 60020 prin care au fost prescrise de catre medicii Anica Gina Alina -
medic specialist pediatrie, Ioana Ciubuc Stoiciu - medic specialist
pediatrie, Mihalcea Elena - medic primar medicina interna (toti activand
in cadrul autoritatii contractante) combinatiile de medicamente care fac
obiectul loturilor 3 si 4 din prezenta procedura de atribuire (pag. 42 - 54
din dosarul achizitiei),

- cat si fisa de externare emisa de Institutul Clinic Fundeni aflata la
fila 41 din dosarul achizitiei, aferenta unui pacient diagnosticat cu
Hemofilie A - forma severa trimis de ..........

Potrivit art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, regula instituita de
legiuitor este ca specificatiile tehnice sa nu precizeze ,(...) un anumit
producator, o anumitd origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic” si nici sa nu se refere la ,(...) marci, brevete, tipuri, la o
origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau produse”; exceptia de la
aceasta regula fiind, potrivit alin. (3) al aceleiasi norme juridice, situatia
exceptionala in care ,(...) nu este posibilda o descriere suficient de
precisa si de inteligibila a obiectului contractului in conformitate cu
dispozitiile alin. (1)”; in aceasta situatie exceptionala, precizarea
elementelor prevazute la alin. (2) urmand a fi insotita de cuvintele ,sau
echivalent”.

Comparand continutul caietului de sarcini aferent loturilor 3 si 4 cu
prevederile listei denumirilor comerciale a medicamentelor care se
acorda bolnavilor cuprinsi in cadrul programelor nationale de sanatate, in
tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, corespunzatoare denumirilor
comune internationale (anexa la Ordinul comun al Ministerului Sanatatii
si Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 178/354/......... , In
vigoare la data limita de depunere a ofertelor), Consiliul va retine ca
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sintagma ,, Immunate” din cadrul specificatiei tehnice aferenta celor doua
loturi desemneaza un produs fabricat de Baxalta Innovations Gmbh,
Austria

Referitor la acest aspect, din verificarea dosarului cauzei, Consiliul
va retine ca, prin adresa nr. 5037/13.03.......... , autoritatea contractanta
a adoptat masuri de remediere ca urmare a formularii prezentei
contestatii, eliminand din cuprinsul caietului de sarcini aferent loturilor 3
si 4 sintagma ,IMMUNATE" care ar fi condus catre un anumit producator.
Masurile de remediere au fost publicate de autoritatea contractanta in
SEAP in anexa anuntului de participare, sub identificatorul
~[CN182778/009] Masuri de remediere.doc.p7s” in data de 12.03...........

Avand in vedere acest aspect, precum si prevederile art. 9 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016 potrivit carora ,Dupd primirea contestatiei,
autoritatea contractanta poate adopta masurile de remediere pe care le
considera necesare ca urmare a contestatiei. Masurile adoptate trebuie
comunicate contestatorului, celorlalti operatori economici implicati in
procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu mai tarziu de o zi
lucratoare de la data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta
operatorilor economici interesati, masurile adoptate inainte de data-
limitd de depunere a solicitarilor de participare sau, dupa caz, a
ofertelor, se publica in SEAP”, Consiliul va respinge ca ramase fara obiect
criticile contestatorului potrivit carora autoritatea contractanta ar fi
identificat un anumit producator prin precizarea in documentatia de
atribuire pentru loturile 3 si 4 a denumirii comerciale a medicamentelor.

Pe de alta parte, avand 1in vedere necesitatea autoritatii
contractante astfel cum a fost detaliata in punctul de vedere si referatul
de necesitate, Consiliul apreciaza ca formularea specificatiilor tehnice ale
medicamentelor in cauza prin precizarea concentratiilor aferente
denumirilor comune internationale nu sunt in contradictie cu prevederile
art. 156 alin. (2) din lege mai sus reiterate si nici cu dispozitiile art. 20
alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora specificatiile tehnice
reprezinta ,cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante”, avand in vedere
faptul ca in anexa la Ordinul nr. 178/354/......... antecitat sunt
enumerate combinatii ale celor doua denumiri comune internationale
fabricate de mai multi producatori, o asemenea modalitate de precizare
a specificatiilor tehnice prin indicarea denumirilor comune fiind chiar
impusa autoritatii contractante prin prevederile art. 10 lit. g) din HG nr.
155/2017.

In solutionare, Consiliul va retine ca, potrivit art. 699 punctul 23
din Legea nr. 95/2006 titlul XVIII Medicamentul care transpune Directiva
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2001/83/CE, sintagma denumire comuna desemneaza ,denumirea
comund internationala recomandata de catre Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS) sau, daca o astfel de denumire nu exista, denumirea
comuna uzuala” iar potrivit punctului 24 din acelasi articol, concentratia
medicamentului reprezinta , continutul in substante active, exprimat in
cantitate pe unitatea dozata, pe unitatea de volum sau de greutate, in
functie de forma farmaceutica”.

Ori, cum prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016
definesc specificatiile tehnice drept o descriere obiectiva a necesitatii
autoritatii contractante, Consiliul va retine ca stabilirea unor caracteristici
ce includ numai denumirea comuna si concentratia acestora nu pot fi
catalogate ca fiind restrictive in conditiile in care potrivit art. 133 alin.
(2) din HG nr. 395/2006, ,propunerea tehnica trebuie sd corespunda
cerintelor minime prevazute in caietul de sarcini”, prin urmare potentialii
ofertanti au deplina libertate in ofertarea de medicamente in respectivele
concentratii, indiferent de producatorul acestora.

Potrivit art. 154 din Legea nr. 98/2016, ,Autoritatea contractanta
are obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare
completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul
contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire”.

Mai mult, potrivit prevederilor art. 249 c.p.c ,cel care face o
sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de
cazurile anume prevazute de lege”.

Astfel, fiecare parte litiganta are obligatia de a-si dovedi pretentiile,
sustinerile, prin producerea unor mijloace de proba legale, verosimile,
pertinente si concludente, potrivit principiului de drept ,probatio
incumbit ei qui dicit, non ei qui negat”.

Avand in vedere prevederile art. 68 din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va retine in solutionare faptul ca literatura juridica dar si
practica judiciara, a statuat ca in cadrul procesului civil sarcina probei
este impartita intre reclamant si parat, in speta intre contestator si
autoritatea contractanta, la care se adauga si rolul activ al Consiliului
care, potrivit art. 254 alin. (5) c.p.c, poate ordona administrarea
probelor considerate necesare chiar daca partile se impotrivesc.

Cu toate acestea, existenta rolului activ al Consiliului nu poate
conduce la concluzia ca intreaga sarcina a probei ar cadea asupra
Consiliului, ceea ce nu se intdmpla nici macar in cadrul dosarelor supuse
principiului oficialitatii, sau ca nerespectarea dispozitiilor legale cu privire
la propunerea si administrarea probelor nu ar avea pentru parti
consecinte procedurale.

Pe cale de consecinta, in masura in care partea ce formuleaza
anumite critici, sustineri nu este solitara in efortul de a proba, aceasta
ramane singura sanctionatda in caz de esec, deoarece daca nu
administreaza probele care sa convinga Consiliul, cu toata eventuala



colaborare a adversarului si in pofida rolului activ al Consiliului, va pierde
dosarul, iar adversarul va triumfa.

In speta, aplicand principiile cu caracter teoretic enuntate mai sus,
Consiliul apreciaza ca, in solutionarea contestatiei, societatea
contestatoare ar fi trebuit ca, in prealabil, sa dovedeasca ca aceste
concentratii de 500 UI FVIII/375 UI sau 1000 UI FVIII/750 UI pentru
DCI-urile Factor VIII de coagulare si Factor von Willebrand sunt aferente
produsului fabricat de un singur producator; ori, contestatorul s-a limitat
la sustineri generice de forma ,autoritatea contractanta (...) se
adreseaza unui singur produs” fara insa a produce vreo proba care sa
demonstreze cele sustinute.

Mai mult avand in vedere faptul ca necesitatea autoritatii
contractante, astfel cum a fost concretizata in cuprinsul loturilor 3 si 4
ale prezentei proceduri de atribuire si a fost justificata in punctul de
vedere consta in achizitionarea unor anumite combinatii de substante,
stabilite de catre medicul specialist hematolog si care trebuie respectate
de catre autoritatea contractanta in aplicarea prevederilor HG nr. 155/
2017 privind aprobarea programelor nationale de sanatate pentru anii
2017 si ......... , Consiliul nu va lua in considerare nici sustinerile
contestatorului prin care acesta minimizeaza rolul uneia dintre cele doua
substante din compozitia medicamentului, respectiv ,factorul von
Willebrand este prezent la toate produsele din aceasta categorie in
concentratie diferita doar pentru ca are un rol de stabilizator natural si
de legare a FVIII, nefiind un principiu activ”, in sprijinul acestor sustineri
nefiind depusa nicio proba.

Avand in vedere toate aspectele de fapt si de drept mai sus
evocate, Consiliul, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, va
respinge ca nefondata contestatia depusa de SC ..... SRL in contradictoriu
CU .oovennnn.

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:
Respinge ca nefondata contestatia depusa de SC ..... SRL in
contradictoriu cu ..........
Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.
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Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 10 (zece) pagini.
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