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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., transmisa prin mijloace electronice (e-mail),
inregistrata la Consiliu sub nr. ..., ..., cu sediul in ..., inregistrata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF ..., reprezentata

legal prin director general ... si conventional de avocat ..., a contestat
Procesul-verbal de evaluare nr. ... (lot nr. 1), precum si Raportul
procedurii nr. ... (lot nr. 1), documente emise in cadrul procedurii de

atribuire prin licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru de furnizare, divizat pe loturi, avand ca
obiect ,Oxigen medicinal”, cod CPV 24111900-4 (Rev.2) - Lot nr. 1 -
,Oxigen medicinal lichid”, initiata de ..., in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in municipiul ... si a solicitat:

In principal:

- anularea, partiala, a procesului-verbal privind evaluarea
conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini
nr. ..., numai pentru lotul 1 si numai cu privire la oferta ..., avand in
vedere ca in mod gresit a fost evaluata, ca fiind conforma;

- anularea, partiala, a raportului procedurii cu nr. ... numai pentru
lotul 1 si numai cu privire la oferta ..., prin care, in mod gresit a fost
declarata admisibila si castigatoare oferta acesteia si anularea tuturor
actelor subsecvente cu privire la oferta ..., inclusiv comunicarile facute;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei ... pentru
lotul 1, cu respectarea stricta a prevederilor art. 2 alin. (1), art. 65, art.
132, art. 133, art. 137 alin. (2) lit. b) alin. (3) lit. a) din HG nr.
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395/2016 si desemnarea ofertei castigatoare pentru lotul 1 dintre
ofertele admisibile.

In subsidiar:

- constatarea faptului ca ... se afla in imposibilitatea fortuita de a
executa acordul-cadru, avand o autorizatie de fabricatie indoielnica si un
certificat privind conformitatea cu buna practica de fabricatie nevalabil,
conform Legii nr. 95/2016 si Ordinului nr. 1295/16.10.2015, sens in care
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la declararea ca
oferta castigatoare pentru lotul 1, a ofertei aflata pe locul II, conform
art. 143 din HG nr. 395/2016;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.

.., in calitate de ofertant castigator, cu sediul situat in
municipiul ..., Tnregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...,
avand CIF RO ..., reprezentata legal prin Cristinel Mihailescu, a
comunicat, prin mijloace electronice (e-mail) ,cerere de interventie
voluntara”, nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ..., in dosarul nr.
480/2019, prin care a solicitat urmatoarele:

In principal:

- Tncuviintarea, in principiu a cererii de interventie voluntara principala in
interes propriu;

In subsidiar:

- In situatia in care CNSC va aprecia, ca inadmisibila, cererea de
interventie voluntara in interes propriu, admiterea acesteia ca cerere de
interventie voluntara accesorie in interesul autoritatii contractante.

Pe fondul cauzei:

- respingerea, ca nefondata, a contestatiei depusa de catre ... ;
- mentinerea, ca fiind temeinica si legala, a comunicarii rezultatului
procedurii.

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

in sustinerea contestatiei, autoarea acesteia arata ca in data de
12.03.2019 a fost postat in SICAP Raportul procedurii nr. ..., prin care
oferta ... a fost declarata admisibila si castigatoare pentru lotul 1.

In aceeasi ordine de idei, ... sustine ca, in urma verificarii
continutului Raportului procedurii nr. ... a solicitat autoritatii contractante
sa 1i transmita Procesul-verbal privind evaluarea conformitatii
propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini cu nr. ..,
document care nu a fost postat in SICAP si despre care contestatoarea a
luat la cunostinta la data de 15.03.2019, cu ocazia primirii acestuia prin
e-mail.

De asemenea, contestatoarea arata ca potrivit procesului verbal nr.
.., pentru lotul 1, ,conditii minime (conform caietului de sarcini si
raspunsului la clarificari)” au fost prezentate de catre ... urmatoarele
documente pentru indeplinirea cerintelor documentatiei de atribuire:
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- autorizatie de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat emis de
ANMDM, ,pentru care s-a prezentat doar autorizatia cu nr. ...”;

- certificat de bune practici de fabricatie/distributie ,pentru care s-au
prezentat doar certificatul cu nr. ... si certificatul cu nr. ...",

In acest sens, ... precizeaza ca potrivit datelor existente, cel putin
in continutul celor doua certificate de bune practici de fabricatie, aceste
documente nu mai sunt valabile ,nu mai pot fi luate in consideratie”,
influentadnd in mod direct valabilitatea autorizatiei de fabricatie. Ori, fata
de datele inscrise in respectivele documente, autoritatea contractanta ar
fi trebuit sa constate lipsa indeplinirii cerintelor documentatiei de
catre ..., respectiv:

- lipsa precizarii documentelor care ar putea sa ateste valabilitatea
autorizatiei de fabricatie, respectiv valabilitatea certificatelor de bune
practici de fabricatie;

- lipsa, in primul rand, a dovezii privind depunerea intregii documentatii
pentru recertificarea autorizatiei de fabricatie la ANMDM si, in cel de-al
doilea rand, lipsa dovezii ca ... a respectat procedurile in vigoare in
vederea recertificarii autorizatiei de fabricatie.

Totodata, contestatoarea subliniaza ca, asa cum rezulta din
raportul procedurii, comisia de evaluare nu a analizat documentele
ofertei ..., asa cum era obligata de art. 65, art. 132 si art. 133 din HG
nr. 395/2016, nu a observat datele de valabilitate si nu a observat ca
lipsesc documente care sa le complineasca, atat din punct de vedere al
depunerii, cat si din punct de vedere al respectarii procedurii in vigoare,
fapt care atrage neconformitatea acestei oferte.

In sustinerea afirmatiei sale, ... face trimitere la urmatorul site:
http://eudragmdp.ema.europa.eu/ inspections/mia/searchMIA.do, unde
trebuie introduse nr. autorizatiei ... (...) si tara (Romania). Ulterior

informatiile relevante din autorizatie sunt afisate, iar la accesarea
numarului autorizatiei, se deschide documentul in limba engleza.

Contestatoarea face trimitere si la site-ul: http://eudragmdp.ema.
europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCompliance.do, unde trebuie
introduse, pe rand, numerele certificatelor ... privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie (... si ...) si tara (Romania). Ulterior
informatiile relevante din certificate sunt afisate, iar la accesarea
numarului certificatului se deschide fiecare din documente, in limba
engleza.

Mai mult decat atat, ... specifica ca ... nu a mentionat in DUAE,
decdt documentele mai sus enumerate, autoritatea contractanta
neputand ulterior sa dea curs, in mod legal prevederilor art. 196 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016, respectiv sa solicite ofertantului ... ,sa depuna
toate sau o parte dintre documentele justificative ca dovada a
informatiilor cuprinse in DUAE”

Un alt aspect subliniat de contestatoare este ca in raportul
procedurii nr. ... nu sunt mentionate in dreptul ofertei ... alte documente
in sustinerea ofertei, in afara autorizatiei de fabricatie oxigen medicinal
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lichefiat si anexe la aceasta, a cdrei valabilitate este indoielnicd. In acest
sens, ... opineaza ca autoritatea contractanta ar fi trebuit sa-i ceara
clarificari ofertantului declarat castigator, in conformitate cu art. 209 din
Legea nr. 98/2016.

considera ca evaluarea ofertei ... a fost superficiala si s-a
realizat cu incalcarea obligatiilor prevazute de art. 65, art. 132 si art.
133 din HG nr. 395/2016 si art. 196 din Legea nr. 98/2016.

In alta ordine de idei, contestatoarea mai face trimitere Ila
urmatoarele prevederi legale:

- Conform prevederilor coroborate ale Legii nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicata si a Ordinului nr. 1295/16.10.2015
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, rezulta urmatoarele:

a) Pentru a putea fabrica medicamente pe teritoriul Romaniei (...)
solicitantii trebuie sa detina o autorizatie de fabricatie, emisa de ANMDM,
in conformitate cu prevederile art. 755 din Legea nr. 95/2006,
republicata;

b) Autorizatia de fabricatie este emisa in baza raportului favorabil
intocmit de inspectorii ANMDM;

c) In termen de 10 zile de la data inregistrarii cererii, ANMDM ii raspunde
solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii
inspectiei (...);

d) ANMDM emite autorizatia de fabricatie numai dupa ce s-a asigurat de
acuratetea informatiilor furnizate conform prevederilor art. 756 printr-o
inspectie efectuata de inspectorii sai;

e) Pentru a se asigura ca cerintele prevazute la art. 756 sunt respectate,
autorizatia poate fi conditionata de indeplinirea anumitor obligatii
impuse, fie cand este acordata autorizatia, fie la o data ulterioara.

Acest fapt, coroborat cu prevederile de mai sus si cu mentiunile
exprese aflate pe certificatele privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie, respectiv ,acest certificat reflecta statutul locului de distributie
la data inspectiei mentionatd mai sus si nu mai poate fi luata in
consideratie, daca de la data acestei inspectii au trecut mai mult de trei
ani”, reprezinta in mod indubitabil vointa legiuitorului de a conditiona
sustenabilitatea/valabilitatea unei autorizatii de fabricatie de existenta
dovezii efectuarii unor inspectii periodice (data raportului inspectiei fiind
o mentiune expresa in certificatele privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie) efectuate in acord cu art. 755 din Legea nr.
95/2006. In speta, din cuprinsul certificatelor privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie ... cu nr. ... si ..., certificate care stau la baza
autorizatiei de fabricatie a operatorului ... cu nr. ..., rezulta data
inspectiei - 05.12.2014 si 06.12.2014. Deci dupa data de 05.12.2017 si
06.12.2017, certificatele ... privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie ,nu mai pot fi luate in considerare”, afectand, in mod direct
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sustenabilitatea/valabilitatea autorizatiei de fabricatie detinuta de ...,
cele 3 documente fiind singurele prezentate de catre aceasta, in cadrul
prezentei proceduri, conform mentiunilor din procesul-verbal nr. ... si din
raportul procedurii nr. ...;

f) Ulterior obtinerii autorizatiei de fabricatie, fabricantii de medicamente
trebuie sa faca obiectul unor inspectii repetate;

g) 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, respectiv are obligatia de a depune cererea de planificare a
inspectiei, insotita de dosarul standard (intocmit conform partii a IlI-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 dupa
inspectia anterioara. 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;

h) Totodata, conform celor doua acte normative in discutie, rezulta ca de
la data depunerii unei cereri pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie,
respectiv de la data depunerii unei cereri pentru inspectia obligatorie,
intr-un termen normal de 90 de zile ANMDM solutioneaza cererea;

i) ..., care a avut inspectie la data de 05.12.2014, respectiv la data de
06.12.2014, pana in prezent nu a mai fost inspectat, desi la data
implinirii termenului de 3 ani, 05.12.2017 si 06.12.2017, ar fi trebuit sa i
se elibereze un alt certificat privind conformitatea prin care sa fie
certificat pentru alti 3 ani;

j) Mai mult decat, ... ar fi putut solicita de la ANMDM certificarea faptului
ca detine, in calitate de fabricant autorizatie de fabricatie si sa prezinte
autoritatii contractante o astfel de dovada legala.

Fata de prevederile exprese ale Legii nr. 95/2006 si Ordinului nr.
1295/16.10.2015, ... considera ca acceptarea de catre autoritatea
contractanta a variantei propuse de catre ..., varianta care nu apare
prevazuta in legislatia aplicabila ca suficienta pentru dovedirea
valabilitatii autorizatiei de fabricatie si a certificatelor privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie, nu are un suport legal.

In plus, contestatoarea precizeazd cd raportul procedurii ar trebui
sa cuprinda in mod transparent si legal urmatoarele mentiuni, care sa
probeze ca oferta ... a fost in mod legal evaluata:

- fiind indoielnica valabilitatea autorizatiei de fabricatie depuse de ... cu
anexe si valabilitatea certificatelor privind conformitatea cu buna practica
de fabricatie ... cu nr. ... si ..., autoritatea contractanta ar fi trebuit sa
declare neconforma oferta ... sau sa-i ceara documente suplimentare in
dovedire. Conform raportului procedurii, insa, nu exista alte documente
in sustinere si nici alte solicitari, oferta fiind astfel neconforma;

- in ipoteza in care s-ar fi depus ,documente in curs de recertificare”,
desi termenul de ,recertificare” nu este prevazut in lege, atunci, conform
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cerintei, ar fi trebuit sa existe mentiunea privind ,dovada depunerii
intregii documentatii pentru recertificare la ANMDM”, dovada care nu
rezulta de nicaieri din rapoartele intocmite, deci alte documente nu au
fost depuse;

- in situatia in care ar fi fost depuse asemenea documente, atunci
autoritatea contractanta, in concordanta cu obligatiile prevazute de art.
65 art. 132 si art. 133 din HG nr. 395/2006 si art. 196 din Legea nr.
98/2016 ar fi trebuit sa consemneze rezultatul analizei efectuata asupra
respectivelor documente din care sa rezulte ca s-a verificat:

0 daca cererile privind inspectiile obligatorii au fost formulate in
termenul prevazut de lege;

0 daca documentele depuse cele din cerintele obligatorii ale art.
755 - 900 din Legea nr. 95/2006 si Ordinul nr. 1295/16.10.2015, sunt
semnate de catre reprezentantul legal al societatii, etc;

0 daca documentele sunt intocmite in concordanta cu prevederile
legislatiei aplicabile;

0 daca exista raspunsuri ANMDM, avand in vedere, pe de o parte
termenele clar stabilite de Legea nr. 95/2006 si Ordinul nr. 1295/2015,
completate cu prevederile Legii nr. 554/2015, completate cu prevederile
Legii nr. 554/2004 privind contenciosului administrativ (avand in vedere
ca este o institutie publica obligata sa raspunda in 30 de zile, iar
solicitantul are la indemana instrumente legale privind lipsa unui
raspuns), coroborat cu faptul ca cererile respective ar fi trebuit transmise
in lunile august/septembrie 2017.

In vederea solutionarii contestatiei formulata de ..., Consiliul, prin
adresa nr. ..., in temeiul art. 61! alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 101/2016,
modificata si completata prin OUG nr. 45/2018, a solicitat contestatoarei
sa transmita, in termen de 3 zile de la data primirii adresei, sub
sanctiunea respingerii contestatiei ca inadmisibila, recipisa de
consemnare a cautiunii, Tn original, in cuantum de 4.872 lei, cu
precizarea ca modalitatea de constituire a cautiunii se va face conform
art. 1057 din Codul de procedura civila, coroborat cu art. 68 din Legea
nr. 101/2016 la CEC Bank - S.A., Trezoreria Statului sau la orice alta
institutie de credit care efectueaza astfel de operatiuni, pe numele partii
respective, la dispozitia CNSC.

Totodata, Consiliul a solicitat inaintarea contestatiei in original.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., contestatoarea
a transmis recipisa de consemnare a cautiunii, in copie.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ..., ... a
comunicat, in original contestatia si recipisa de consemnare nr. ... din
19.03.2019, emisa de CEC Bank - Sucursala Piata ..., in valoare de
4.872 lei.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante
inaintarea dosarului achizitiei, oferta castigatoare, precum si dovada
transmiterii punctului de vedere catre contestatoare.
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Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a inaintat un punct de vedere cu privire la contestatia
depusa de ....

... arata ca cerinta din anuntul de participare, la sectiunea III.1.1.),

a fost ca ofertantii sa detina:
- autorizatie de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat, emisa de
ANMDDM, conform art. 755 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, titlul XVIII Medicamentul si a Ordinului M.S. 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 (in cazul in care
ofertantul este si producator) sau pentru ofertantii straini, documente
echivalente emise in tara de rezidenta. Informatiile cuprinse in
autorizatia de fabricatie sau documentul echivalent trebuie sa contina
date rAeaIe/actuaIe la data prezentarii documentului.

In acest sens, autoritatea contractanta precizeaza ca prin
raspunsurile transmise la solicitarile de clarificari, a completat aceasta
cerinta, astfel:

1) Autorizatia de fabricatie pentru oxigenul medicinal lichefiat, emisa de
ANMDM, in conformitate cu art. 755 din Legea nr. 95/2006 trebuie sa fie
valabila la data depunerii ofertei;

2) Se accepta si oferte depuse de catre operatorii economici care au
autorizatia de fabricatie in curs de recertificare si fac dovada ca respecta
procedurile in vigoare in vederea obtinerii recertificarii acestei autorizatii.
Ofertantii aflati in aceasta situatie vor face dovada depunerii intregii
documentatii pentru recertificare catre ANMDM.,

In aceeasi ordine de idei, ... mentioneaza ca ... a incarcat in SICAP
urmatoarele:

- in cadrul propunerii tehnice, urmatoarele autorizatii pe care le
detine: autorizatie de punere pe piata, autorizatie de fabricatie, certificat
de bune practici de fabricatie si autorizatie de distributie angro de
medicamente (gaze medicinale) si dovada depunerii documentatiei
pentru recertificare catre ANMDM;

- autorizatia de fabricatie nr. ..., obtinuta la data de 25 februarie
2015 si certificatele de bune practici de fabricatie nr. ... si nr. ... obtinute
in 08.04.2015;

- in cadrul propunerii tehnice, documentele depuse si inregistrate la
Ministerul Sanatatii ANMDM, precum si raspunsurile primite pentru
reinnoirea autorizatiei de fabricatie, a autorizatiei de punere pe piata si a
certificatelor de bune practici de fabricatie.

De asemenea, autoritatea contractanta subliniaza ca autorizatia de
fabricatie si certificatele de bune practici de fabricatie sunt emise doar in
cazul unui medicament, care este autorizat sa fie pus pe piata din
Romania sau care se afla in procedura de reautorizare.
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Totodata, ... sustine ca ... se afla in procedura de reautorizare,
dupa cum rezulta si din adresa Ministerului Sanatatii ANMDM din data de
05.10.2018, prin care se precizeaza ca medicamentul ,oxigen 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 prevederilor art. 738 alin. (3) din Legea nr.
95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVIII -
Medicamentul, republicata in 28.08.2015.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a confirmat primirea adresei nr. ....

In cadrul aceleiasi proceduri de atribuire s-a depus prin mijloace
electronice (e-mail) ,cerere de interventie voluntara” nr. ..., inregistrata
la Consiliu sub nr. ..., in dosarul nr. ..., formulata de ..., in calitate de
ofertant castigator, prin care a solicitat urmatoarele:

In principal:

- Incuviintarea, in principiu a cererii de interventie voluntara principala in
interes propriu;

In subsidiar:

- in situatia in care CNSC va aprecia, ca inadmisibila cererea de
interventie voluntara in interes propriu, admiterea acesteia ca cerere de
interventie voluntara accesorie in interesul autoritatii contractante.

Pe fondul cauzei:

- respingerea, ca nefondata, a contestatiei depusa de catre ...;
- mentinerea, ca fiind temeinica si legala, a comunicarii rezultatului
procedurii.

Cu privire la admisibilitatea cererii sale de interventie ... subliniaza
calitatea sa de ofertant declarat castigator al lotului 1 - ,Oxigen
medicinal lichid”.

Intervenienta considera ca prin documentele depuse, 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 ... este valid conform
prevederilor legale in vigoare. Avand medicamentul in procedura de
reautorizare si avand acordul ANMDM prin adresa nr. ..., ..., ...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 certificatul GMP
nr. .... Ori, prin aceste documente se face dovada ca ... este in
procedura validata de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata si
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, conform prevederilor art. 738 alin (3) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVIII -
Medicamentul, republicata in 28.08.2015.
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Astfel, ... considera ca sunt incidente prevederile art. 704 alin. (1)
si art. 738 din Legea nr. 95/2006, precum si art. 1 din Ordinul nr.
1295/2015.

De asemenea, intervenienta sustine ca prin depunerea intregului
set de documente la care se face trimitere in cadrul ofertei sale, reiese in
mod indubitabil ca a facut dovada ca este in procedura validata de
reinnoire a APP - autorizatia de punere pe piata si medicamentele pot fi
mentinute in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de reinnoire
a autorizatiei.

In acest sens, ... arata ca a solicitat din nou ANMDM, ca aceasta sa
ii reconfirme acest fapt. ANMDM a raspuns in data de 15.06.2018
urmatoarele:

,Urmare adresei dumneavoastra, inregistrata la ANMDM sub nr. ...
va informam ca medicamentele: Oxigen medicinal lichefiat, gaz
medicinal lichefiat; Oxigen medicinal comprimat, gaz medicinal
comprimat 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 alin. (3) din Legea nr.
95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVIII -
Medicamentul, republicata in 28.08.2015".

Mai mult, contestatoarea precizeaza ca depune lunar la ANMDM
raportarea lunara a vanzarilor de medicamente din portofoliu, in temeiul
OMSP 502/2013, ANMDM fiind singura autoritate competenta in
domeniul medicamentelor in masura sa solicite de la fabricantii autorizati
de medicamente aceste raportari.

In aceeasi ordine de idei, ... subliniaza ca din documentele pe care
le-a depus a facut dovada ca a urmat procedurile de reautorizare
conform legislatiei in vigoare, dupa cum urmeaza:

- prin adresa nr. ..., ANMDM emite aprobarea variatiei de tip IB/B.II.e.5d
(prin aceasta aprobare s-au adaugat mai multe marimi de ambalaj
primar alternative), care a fost depusa la ANDMDM prin intermediul
adresei nr. ...;

- in concluzie, ca urmare a evaluarii documentatiei pe care a transmis-o
prin intermediul adresei nr. ... de depunere a variatiei tip IB/B.Il.e.5.d, a
fost emisa aprobarea acesteia prin intermediul adresei nr. ..., impreuna
cu modificarile anexelor autorizatiei de punere pe piata (APP);

- prin adresa nr. ... a fost depusa cererea pentru planificare a inspectiei
de recertificare GMP (Reguli de buna practica fabricatie), in urma acestei
inspectii va fi emis un nou certificat GMP.

In plus, intervenienta arata ca potrivit Ordinului nr. 1295/2015,
ordin in vigoare la data depunerii cererilor de recertificare, nu se mai
sanctioneaza depasirea termenului prevazut de lege pentru recertificare.

Un alt aspect subliniat de ... este ca cererile pe care le-a depus in
ianuarie 2018 au in vedere reinnoirea certificatelor de bune practici de
fabricatie. De altfel, aceasta este si interpretarea ANMDM din adresa
nr. ... din 16.10.2018 de validare a dosarelor depuse in care se
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mentioneaza ca: ,solicitarilie dumneavoastra de efectuarea a unor
inspectii de reautorizare de fabricatie/recertificare privind conformitatea
cu buna practicéA de fabricatie pentru medicamente de uz uman (...) au
fost acceptate”. In ceea ce priveste etapele ulterioare depunerii cererilor
de emitere a noilor certificate de catre ..., este evident faptul ca ANMDM
a depasit termenul de 10 zile de la data confirmarii platii tarifului de
inspectie prevazut de art. 5 pentru efectuarea inspectiei, plata fiind
efectuata de catre aceasta in data de 17 octombrie 2018 cu ordinul de
plata nr. ....

Totodata, intervenienta invedereaza ca ANMDM nu a invocat in
cadrul procedurii declansate de aceasta, suspendarea sau anularea
certificatelor de buna practica de fabricatie, ci dimpotriva:

- prin adresa nr. ... a comunicat faptul ca dosarele de reautorizare de
fabricatie/recertificare de bune practici de fabricatie au fost acceptate si
mai mult, a stabilit tarifele de inspectie si a indicat ca urmeaza sa fie
planificata o astfel de inspectie;

- In urma insistentelor ... pentru efectuarea inspectiilor, prin adresa
nr. ..., ANMDM i-a transmis ca ,inspectiile vor avea loc in limita
resurselor de timp si personal disponibile (...) la o data care va fi
comunicata ulterior”;

- la data de 19.03.2019 i s-a transmis intervenientei, prin intermediul
unei comunicari prin e-mail, ca inspectiile vor avea loc in intervalul 25-
27.03.2019.

In plus, ... subliniaza ca dovada faptului ca este producator de
medicamente se poate verifica direct pe site-ul ANMDM: ,Medicamente
de uz uman > Inspectie farmaceutica > Lista unitatilor autorizate de
fabricatie”, unde apare la sectiunea ,domeniul acoperit de autorizatie”
urmatoarele: ,fabricatie totala pentru gaze medicinale - oxigen
medicinal lichid (...); fabricatie partiala gaze medicinale - imbuteliere
oxigen medicinal comprimat (...).”. Mai mult, intervenienta sustine ca
face dovada platii anuale a taxei de mentinere in vigoare a autorizatiei
de punere pe piata in nomenclatorul de medicamente (conform site-ului
www.anmdm.ro) si dovada platii anuale a taxei de mentinere in baza de
date a Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) pentru a putea tine pe
piata un medicament din punct de vedere al farmacovigilentei.

Intervenienta mai arata ca autoritatea contractanta a avut in
vedere faptul ca ... a urmat procedura, conform legislatiei in vigoare si
ca din motive obiective si independente de aceasta (termenul de raspuns
al autoritatilor publice din Romania) procedura nu a respectat termenele
legale, dar acest aspect, evident ca nu i se poate imputa.

In altd ordine de idei, ... invocd art. 24 alin. (1) din Ordinul nr.
1295/2015, precizand ca prin toate documentele pe care le-a depus si la
care s-a referit mai sus, face dovada respectarii prevederilor Legii nr.
95/2006 si a Ordinului nr. 1295/2015, prevederi legale incidente in cazul
de fata.
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In acest sens, intervenienta precizeaza cd a obtinut la data de 25
februarie 2015, autorizatia de fabricatie nr. ... pentru doua locuri de
fabricatie, respectiv in ... (pentru oxigen medicinal comprimat) si in
municipiul ... (pentru oxigen medicinal lichefiat). Autorizatia de fabricatie
a fost obtinuta cu respectarea prevederilor Ordinului nr. 312/16 martie
2009, ordin care a fost ulterior abrogat si inlocuit prin Ordinul nr.
1295/2015. Desi cele doua ordine contin foarte multe prevederi similare,
se poate concluziona ca Ordinul 312/2009 foloseste, in art. 11, notiunea
de expirare a valabilitatii autorizatiei de fabricatie, iar Ordinul nr.
1295/2015 nu mai utilizeaza in articolul corespondent (tot art. 11)
aceasta notiune.

De asemenea, ... subliniaza ca a efectuat, incepand cu 18 ianuarie
2018 demersuri de reautorizare de fabricatie in conformitate cu adresa
nr. ..., a depus cererea pentru planificarea inspectiei de recertificare GMP
(Reguli de buna practica fabricatie) si in urma acestei inspectii va fi emis
un nou certificat GMP.

Totodata, intervenienta arata ca, ANMDM prin adresa nr. ... a
comunicat faptul ca dosarele de reautorizare de fabricatie/recertificare
de bune practici de fabricatie au fost acceptate si mai mult, tot ANMDM a
stabilit tarifele de inspectie si a indicat ca urmeaza sa fie planificata o
astfel de inspectie.

In acest sens, ... invoca si art. 755 alin. (1) din Legea nr. 95/2006.

Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat sustineri
contestatoarei si autoritatii contractante cu privire la cererea de
interventie depusa de ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., contestatoarea
a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a formulat un
raspuns la cererea de interventie depusa de ... prin care a solicitat
respingerea acesteia.

Contestatoarea subliniaza ca, asa cum rezulta din Legea nr.
95/2006, autorizatia de punere pe piata si autorizatia de fabricatie sunt
reglementate de doua capitole complet separate, din cadrul Titlului XIII
Medicamentul, avand prevederi distincte pentru fiecare dintre acestea:

- capitolul III - punerea pe piata — art. 704 - art. 754;

- capitolul IV - fabricatie si import — art. 755 - art. 773.

De asemenea, ... arata ca intervenienta face trimitere la Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 312/16.03.2009, dar omite faptul ca atat
Ordinul nr. 312/2009, abrogat, cat si Ordinul nr. 1295/2015 obliga
fabricantul sa fie diligent si sa respecte termenele legale, astfel incat sa-
si pastreze autorizatia de fabricatie, diligenta pe care ... a ignorat-o.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a transmis punctul sau de vedere cu privire la contestatie,
in original, dosarul achizitiei si oferta castigatoare.
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Avand in vedere cererea ... de studiere a dosarului cauzei la sediul
Consiliului, prin adresa nr. ..., contestatoarea a fost invitata, in acest
sens, la data de 09.04.2019.

Avand in vedere cererea ... de studiere a dosarului cauzei la sediul
Consiliului, prin adresa nr. ..., contestatoarea a fost invitata, in acest
sens, la data de 09.04.20109.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ..., a confirmat
primirea adresei nr. ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr..., ... a confirmat
primirea adresei nr. ....

Prin adresa fara numar de inregistrare de la emitent, inregistrata la
CNSC sub nr. ..., ... a depus concluzii scrise.

Intervenienta precizeaza ca punerea pe piata a medicamentelor
este reglementata de cap. III din Legea nr. 95/2006, aceasta fiind parte
constitutiva a Autorizatiei de Fabricatie, ca anexa 8 a acesteia.

Mai mult, ... subliniaza ca a demarat si a respectat prevederile
legale privind reinnoirea autorizatiei de fabricatie si a certificatului de
buna practica, iar daca inspectia nu este facuta de catre ANMDM,
conform prevederilor legale este clar ca nu poate fi sanctionata pentru
comportamentul ANMDM.

In aceeasi ordine de idei, intervenienta mentioneaza ca autorizatia
de fabricatie nr. ... din 25.02.2015 este valabila pana la data de
25.02.2018, cu mentiunea ca termenul de valabilitate al acesteia se
extinde pana la data inspectiei de recertificare.

De asemenea, ... arata ca certificatul de buna practica are
valabilitate pana la data de 08.04.2018, valabilitate care se va prelungi
conform prevederilor legale in vigoare, pana la inspectia de recertificare,
inspectii care au avut loc la datele de 25, 26, 27 martie 2019, conform
e-mailului de confirmare de la departamentul inspectie farmaceutica din
cadrul ANMDM si a extrasului din Registrul Unic de Control.

Totodata, intervenienta reitereaza ca a primit mai multe adrese de
la ANMDM prin care s-a reconfirmat faptul ca poate mentine in circuitul
terapeutic medicamentul pe care il produce, respectiv oxigenul
medicinal.

In acest sens, ... considera ca nu i se poate imputa faptul ca pana
la momentul depunerii ofertei nu a avut loc inspectia si nici nu considera
ca este corect ca aceasta situatie sa-i produca prejudicii, in raport cu
prezenta procedura sau cu altele desfasurate in aceeasi perioada pana la
finalizarea inspectiei de catre ANMDM.,

In plus, intervenienta opineaza ca nu ii poate fi imputata lipsa de
diligenta, in conditiile in care, impreuna cu oferta a depus si toate actele
doveditoare ca se afla in procedura de recertificare, dupa cum urmeaza:
- dovada existentei ..., ca producator de medicamente se poate verifica
direct pe site-ul ANMDM: ,Medicamente de uz uman>Inspectie
farmaceutica>Lista unitatilor autorizate de fabricatie”;
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- dovada platii anuale a taxei de mentinere in vigoare a APP-ului in
nomenclatorul de medicamente;
- dovada platii anuale a taxei de mentinere in baza de date a Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA) pentru a putea tine pe piata un
medicament din punct de vedere al farmacovigilentei;
- dovada depunerii la ANMDM a raportarilor lunare pentru vanzarile
lunare de oxigen medicinal din decembrie 2018 si ianuarie 2019.

. mai arata ca, in ceea ce priveste recertificarea certificatului de
buna practica, a depus urmatoarele:
- la data de 18.01.2018 a depus cereri pentru efectuarea inspectiilor BPF
in vederea emiterii a unor noi certificate de buna practica de fabricatie;
- la data de 16.10.2018 ANMDM a raspuns ... prin adresa nr. ...-..., prin
care ii sunt acceptate dosarele de recertificare si a fost emisa factura
pentru cele 2 inspectii BPF in vederea emiterii certificatelor de bune
practici, factura achitata in data de 17.10.2018 de catre aceasta. De
asemenea, ANMDM a precizat ca inspectiile vor avea loc in 10 zile de la
confirmarea efectuarii platilor de catre departamentul economic al
ANMDM;
- ... a efectuat platile la data de 17.10.2018, urmand ca in conformitate
cu Legea nr. 95/2006, ulterior confirmarii acestei plati de catre
departamentul economic ANMDM, sa fie stabilite inspectiile in termen de
10 zile de catre Departamentul Inspectie Farmaceutica din cadrul
aceleiasi institutii, lucru care nu s-a intamplat;
- in cele din urma, a fost planificate si efectuate inspectiile BPD la datele
stabilite 25-27.03.2019 in acord cu confirmarea planificarii acestora din
partea departamentului inspectie farmaceutica din cadrul ANMDM.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a depus note
scrise, aratand ca din documentele depuse de ... reiese ca aceasta:

a) nu detine o autorizatie de fabricatie valabila, neexistand un raport
favorabil intocmit de catre inspectorii ANMDM, in urma expirarii
valabilitatii certificatelor privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie cu nr. ... (data inspectiei a fost 05.12.2014) si nr. ... (data
inspectiei a fost 06.12.2014), certificate unde este prevazut, in mod
expres ca: ,acest certificat reflecta statutul locului de distributie la data
inspectiei mentionata mai sus si nu mai poate fi luata in considerare
daca de la data acestei inspectii au trecut mai mult de trei ani”, deci
certificatele respective au expirat la data de 05.12.2017, respectiv
06.12.2017;

b) nu a respectat prevederile legale 1in vigoare, in vederea
prelungirii/mentinerii/recertificarii/reautorizarii autorizatiei de fabricatie
nr. ..., respectiv cele stabilite in mod expres prin Ordinul nr.
1295/10.11.2015 si Legea nr. 95/2016:

I. a depus solicitarea privind efectuarea inspectiei cu incalcarea
obligatiei instituite in sarcina sa prin art. 10 alin. (1) din Ordinul nr.
1295/10.11.2015, care prevede urmatoarele: ,frecventa urmatoarei
inspectii se consemneaza in raportul de inspectie si ulterior, cu 90 de zile
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inainte de data mentionata, detinatorul legal al autorizatiei are obligatia
de a solicita la ANMDM efectuarea inspectiei”.

Conform adreselor, ..., cu nr. ... si ..., transmise catre ANMDM,
intervenienta a incdlcat aceasta obligatie, transmitand abia la data de
18.01.2018, solicitarea de inspectie pe care ar fi trebuit, in mod legal,
conform Ordinului sa o trimita la data de 05.09.2017, respectiv la data
de 06.09.2017;

II. Tot conform adresei ... cu nr. ... si nr. ..., transmise catre
ANMDM, intervenienta a incalcat si prevederile legale privind folosirea
formularelor standard cuprinse in Ordinul nr. 1295/10.11.2015, respectiv
folosirea Anexelor Ordinului, transmitand o simpla cerere, care nici
macar nu prevede solicitarea planificarii inspectiei in vederea
reautorizarii de fabricatie, ci doar ,in vederea emiterii certificatului de
buna practica de fabricatie”.

Neconformitatea solicitarii rezulta si din adresa de raspuns a
ANMDM cu nr. ...-... din 30.01.2018, prin care solicita ... sa transmita
solicitarea  planificarii inspectiilor in vederea ,reautorizarii de
fabricatie/recertificarii BFP”, in conformitate cu prevederile Ordinului
ministerului sanatatii nr. 1295/2015, respectiv anexa I si III la Ordinul
mentionat.

ITI. Mai mult, desi ... are o autorizatie de fabricatie cu certificate
privind conformitatea cu buna practica de fabricatie care ,nu mai pot fi
luate in consideratie” dupa data de 05.09.2017, respectiv data de
06.09.2017, la solicitarile exprese ale ANMDM din adresa sa nr. ...-... din
30.01.2018, aceasta depune, in completare, documente, abia in
octombrie 2018, la data de 10.10.2018, asa cum rezulta din adresa
ANMDM nr. ...-... din 16.10.2018 , documentatiei depuse cu adresele ...
sinr. ... (...) completate cu adresa nr. ...".

Pe cale de consecinta ... sustine ca ... nu detine documente valabile
privind autorizatia de fabricatie a oxigenului medicinal lichefiat, avand in
vedere situatia de mai sus, din care rezulta ca intervenienta nu a
solicitat, in mod legal inspectia, nici in termenul si nici in forma
prevazuta de lege si raportat la prevederile legale [art. 10 alin. (3) din
Ordinul nr. 1295/10.11.2015].

De asemenea, contestatoarea subliniaza ca nu rezulta din
documentele aflate la dosar, nici ca ... ar fi cerut si nici ca ANMDM ar fi
decis cu privire la statutul actual al autorizatiei de fabricatie si asupra
statutului unitatii privind conformitatea cu buna practica de fabricatie.

In sustinerea afirmatiei sale, ... mentioneaza urmatoarele:

a) Prin adresele ANMDM depuse la dosar de catre ..., respectiv cele cu
nr. ... - .../...,nr. ... - .../...8 sinr....-../...., ANMDM face aprecieri
doar asupra statusului APP (autorizatie de punere pe piatda) oxigen
medicinal lichefiat si nu asupra statusului autorizatiei de fabricatie;

b) Toate cele trei adrese mentionate anterior, fac referire la art. 738 alin.
(3) din Legea nr. 95/2006 - care se refera exclusiv la APP si nu la
autorizatia de fabricatie.
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Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii
contractante si intervenientei eventuale sustineri cu privire notele scrise
depuse de ....

Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii
contractante si contestatoarei eventuale sustineri cu privire concluziile
scrise depuse de ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a inaintat un
set de documente necesare solutionarii cauzei.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a transmis
concluzii scrise, aratand urmatoarele:

- ANMDM a programat si efectuat inspectiile de recertificare BPF la ... ...
in data de 25.03.2019 si la ... ..., in datele de 26, 27.03.2019, ca
dovada in acest sens existdand e-mailul de programare a inspectiilor
transmis de catre departamentul de inspectie farmaceutica din cadrul
ANMDM;

- prin programarea si efectuarea inspectiilor mai sus mentionate se face
dovada ca ... a respectat prevederile legale in vigoare in vederea
prelungirii/mentinerii/recertificarii/ reautorizarii autorizatiei de fabricatie
nr. ... si se face dovada ca a solicitat, in mod legal, in termenul si forma
solicitata de ANMDM inspectiile BPF;

- tot prin planificarea inspectiilor mai sus mentionate, rezulta ca ... a
solicitat si ca ANMDM a decis cu privire la statutul actual al autorizatiei
de fabricatie, respectiv ca acestea sunt in curs de recertificare BPF, in
urma inspectiilor urmand pasii prevazuti de Legea nr. 95/2006 in acest
sens;

- cu privire la sustinerea contestatoarei referitoare la faptul ca
procedurile in vigoare in vederea recertificarii nu au fost respectate,
intervenienta opineaza ca prin emiterea facturii pentru planificarea
inspectiilor si ulterior, prin planificarea si efectuarea acestora, se face
dovada ca aceasta sustinere nu poate fi retinuta de catre Consiliu;

- prin raportare la cerinta documentatiei de atribuire cu privire la
autorizatia de fabricatie, cum se prezinta in forma ei finala, dupa
clarificari, rezulta ca ... a participat si castigat procedura, prezentand o
oferta conforma si a dovedit prin inscrisurile depuse ca a respectat
procedurile in vigoare, in vederea obtinerii recertificarii acestei
autorizatii, dovada fiind factura emisa de catre ANMDM si OP-ul prin care
... a dovedit achitarea acelei facturi;

- mai mult, intervenienta considera ca nu pot fi retinute nici alegatiile
contestatoarei cu privire la evaluarea ofertei sale efectuate de catre
autoritatea contractanta. Astfel, aceasta arata ca prin documentele
depuse, a facut dovada ca este in curs de recertificare si autoritatea
contraActanté, in mod legal a declarat oferta sa ca fiind conforma.

In alta ordine de idei, intervenienta precizeaza urmatoarele:

- un producator de medicamente este obligat sa aiba autorizatia de
punere pe piata valabila sau in curs de reautorizare pentru
medicamentele pe care le produce. Fara autorizatia de punere pe piata
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valabila sau 1in «curs de reautorizare nu este autorizat sa
produca/distribuie, decat medicamentele trecute in Anexa 8 a
autorizatiei de fabricatie, chiar daca el are certificat de bune practici de
fabricatie valabil. In cazul in care nu sunt acceptate dosarele depuse la
cererea de efectuare a inspectiilor de bune practici de fabricatie de
reautorizare, atunci nu se mai emite factura cu privire la planificarea
inspectiilor de reautorizare si se reia procesul de certificare cu bunele
practici de fabricatie (GMP), practic nu se accepta conditiile din trecut, ci
este nevoie de depunere unor noi dosare de certificare, bineinteles cu alt
tarif de facturat in acest caz si cu alte documente necesar a fi depuse
pentru certificare;

- in cazul ..., dovada acceptarii dosarelor de solicitare a inspectiilor de
recertificare cu bunele practici de fabricatie este data de adresa nr.
...E..., depusa impreuna cu oferta sa, iar aceasta acceptare a dosarelor
s-a facut in urma analizei dosarelor depuse cu adresele nr. ... si
nr. .../18.01.2018, completate cu raspunsul sau din adresa nr.
...R-...R/11.10.2019;

- dupa efectuarea inspectiilor cu bunele practici de fabricatie,
departamentul inspectie farmaceutica va emite raportul de inspectie cu
eliberarea ulterioara a autorizatiei de fabricatie si a certificatelor de buna
practica de fabricatie (BPF);

- mai mult, ... subliniaza ca a demarat si respectat prevederile legale
privind reinnoirea autorizatiei de fabricatie si a certificatelor BPF, iar daca
inspectiile BPF nu au fost facute de catre ANMDM conform prevederilor
legale este clar ca nu poate fi sanctionata pentru comportamentul
ANMDM.,

In concluzie, intervenienta subliniazd c& este in procedura de
reautorizare BPF, conform legislatiei in vigoare si ca declararea ofertei
sale, ca fiind conforma s-a facut in conditii de legalitate.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a confirmat
primirea adresei nr. ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a confirmat
primirea adresei nr. ... si nr. ....

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a transmis
~completare note scrise”.

Contestatoarea subliniaza ca oferta ... este neconforma, ,deoarece
nu este nici valabila si nici nu a facut dovada ca a respectat prevederile
in vigoare, in vederea recertificarii autorizatiei de fabricatie. De
asemenea, nu a respectat prevederile legale in vigoare in vederea
prelungirii/mentinerii/recertificarii/reautorizarii autorizatiei de fabricatie

nr. ..., respectiv cele stabilite, in mod expres prin Ordinul nr.
1295/10.11.2015 si Legea nr. 95/2016:
1. Autorizatia de fabricatie a operatorului ... are la baza certificate

privind conformitatea cu buna practica de fabricatie care ,nu mai pot fi
luate n consideratie” dupa data implinirii celor 3 ani de la data
inspectiei, asa cum rezulta, in mod evident din cerintele aflate pe
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certificate si din prevederile legale, data inspectiilor fiind 05.12.2014,
respectiv 06.12.2014;

Sustinerile ... din notele sale scrise sunt neadevarate, in sensul ca
Nu au nicio baza legala si sunt evident facute ,pro causa”. Aceasta, fara
niciun temei, evidentiaza data de 08.04.2018, care reprezinta data la
care se implinesc cei 3 ani de la data emiterii certificatelor de buna
practica in discutie. Ori, data corecta la care se raporteaza implinirea
celor 3 (trei) ani este data inspectiei si nu data emiterii certificatelor.

2. ... a depus solicitarea privind efectuarea inspectiei, cu incalcarea
obligatiei instituite in sarcina sa prin art. 10 alin. (1) din Ordinul nr.
1295/10.11.2015, care prevede ,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”.

Conform adreselor ... nr. ... si .../18.01.2018 transmise catre
ANMDM, ... nu a respectat aceasta obligatie, transmitand abia la data de
18.01.2018 solicitarea de inspectie pe care ar fi trebuit, in mod legal,
conform Ordinului, sa o trimita la data de 05.09.2017, respectiv la data
de 06.09.2017 si nu la data de 18.01.2018, cand a transmis-o cu
incalcarea termenelor legale stabilite.

In continuare, se reitereaza sustineri din cadrul corespondentelor
anterioare transmise Consiliului.

Aspecte privind confidentialitatea ofertelor:

Prin actul de sesizare a Consiliului, ... a formulat critici cu privire la
oferta desemnata castigatoare depusa de ...si a solicitat acces la dosarul
achizitiei publice.

De asemenea, ofertantul desemnat castigator - ..., care a formulat
si cerere de interventie, a solicitat acces 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:

- ...(ofertantul desemnat castigator) a declarat la momentul depunerii
ofertei ca fiind confidentiala o parte a propunerii tehnice, filele 253 -
421;

- ... a declarat la momentul depunerii ofertei ca fiind confidentiala
propunerea tehnica - ,0Oxigen medicinal lichid”.

Analizand documentele aflate la dispozitia sa, Consiliul a decis sa
nu puna la dispozitia contestatoarei, care si-a manifestat dorinta de a
studia dosarului cauzei, paginile 253 - 421 din propunerea tehnica a
ofertantului pozitionat in clasamentul final pe locul 1 - ....

Pentru a decide astfel, Consiliul a aplicat principiul tratamentului
egal stipulat de art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016, nepermitand
contestatoarei, care la randul sau a invocat caracterul confidential al
propunerii sale tehnice, accesul la documentele similare (declarate
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confidentiale) ale contracandidatului sau, pozitionat in clasamentul
intermediar pe locul I.

In consecinta, Consiliul a pus la dispozitia contestatoarei intregul
dosar al achizitiei publice al carui continut este prevazut de dispozitiile
art. 148 din HG nr. 395/2016, propunerea financiara si o parte a
propunerii tehnice (cea nedeclarata confidentiald) depusa de ....

Consiliul a permis ...studierea integrala a dosarului cauzei, in
conditiile in care propunerea tehnica a contestatoarei ... nu se afla la
dosarul cauzei.

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 cu mai multi operatori economici, avand ca
obiect ,Furnizare oxigen medicinal”, cod CPV 24111900-4 (Rev.2), prin
publicarea in SICAP a anuntului de participare nr. ..., stabilind ,termen
limita pentru primirea ofertelor sau a cererilor de participare” Ia
15.02.2019 ora 15:00, criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut” si
valoarea estimata cuprinsa intre 300.110 si 750.650 RON, fara TVA.

Prezenta procedura de atribuire este divizata in doua loturi,
respectiv:

- Lotul 1: Oxigen medicinal lichid;

- Lotul 2: Oxigen medicinal comprimat in butelii.

Contestatia formulata de ..., transmisa Consiliului prin mijloace
electronice (e-mail) la data de 22.03.2019, vizeaza rezultatul procedurii
de atribuire aferent lotului 1.

Din documentele aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine faptul ca
in cadrul lotului nr. 1 au fost depuse trei oferte (..., ...Si ...).

Prin Raportul procedurii nr. ..., membrii Comisiei de evaluare au
stabilit, in cadrul lotului 1, ofertele desemnate castigatoare, pe pozitia 1
in clasament aflandu-se oferta depusa de ..., iar pe locul 2, oferta
depusa de ....

Prin adresa nr. ..., autoritatea contractantd a comunicat
rezultatul procedurii de atribuire aferent lotului 1, respectiv faptul ca
oferta sa a fost admisa si declarata castigatoare pe locul 2, pe locul 1
pozitionandu-se oferta depusa de ....

Nemultumita de rezultatul procedurii de atribuire aferent lotului
1, ... a sesizat Consiliul prin contestatie nr. ..., inregistrata la CNSC sub
nr. ... solicitand urmatoarele:

- ,anularea partiala a procesului-verbal privind evaluarea conformitatii

propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini cu nr. ... , numai
pentru lotul 1 si numai cu privire la oferta ...(...)";

- , anularea partiala a raportului procedurii cu nr. ... numai pentru lotul
1 si humai cu privire la oferta N G

- obligarea autoritatii contractante la reevaluare ofertei ...pentru lotul 1;
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- ,in subsidiar, sa se constate faptul ca ...se afla in imposibilitate fortuita
de a executa contractul/acordul cadru, avand o autorizatie de fabricatie
indoielnica si un certificat privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie nevalabil, conform Legii nr. 95/2016 si Ordinului nr.
1295/16.10.2015"”, sens in care se solicita obligarea ,Spitalul la
declararea ca oferta castigatoare pentru Lotul nr. 1, a ofertei aflata pe
locul II, conform art. 143 din HG 395/2016";

- ,obligarea Spitalului la plata cheltuielilor de judecata”.

Autoarea contestatiei ... a prezentat Consiliului dovada respectarii
dispozitiilor art. 61* alin. (1) din Legea nr. 101/2016, respectiv recipisa
de consemnare a cautiunii nr. ... din data de 19.03.2019, eliberata de
CEC Bank - Sucursala ..., reprezentand constituirea sumei de 4872,00
RON, cu titlu de cautiune.

Cautiunea se va restitui in conditiile stipulate de art. 1.064 din
Codul de procedura civila [,(1) Cautiunea depusd se va restitui, la
cerere, dupa solutionarea prin hotarére definitiva a procesului in legatura
cu care s-a stabilit cautiunea, respectiv dupa incetarea efectelor masurii
pentru care aceasta s-a depus. (2) Cautiunea se restituie celui care a
depus-o in masura 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 ramé&nerii definitive a hotararii sau, dupa caz, de
la data incetarii efectelor masurii, prevazute la alin. (1). Cu toate
acestea, cautiunea se restituie de indata daca partea interesata declara
in mod expres cd nu urmdareste 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
hotardre definitivda a plangerii, respectiv dupd 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 hotaréarii sau, dupa caz, de la data
incetarii efectelor suspendarii procedurii de atribuire si/sau a executarii
contractului. (7) Consiliul sau instanta, dupa caz, se pronuntad asupra
cererii de restituire a cautiunii cu citarea partilor, printr-o incheiere
supusad numai recursului la instanta ierarhic superioara. Recursul este
suspensiv de executare”].

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, ..., in calitate de
ofertant desemnat castigator, a transmis Consiliului, prin mijloace
electronice (e-mail), la data de 27.03.2019, ,cererea de interventie
voluntara in litigiu”, in principal ,in interes propriu”, iar in subsidiar ,in
interesul autoritatii contractante”, inregistrata la emitent sub nr. ..., iar
la CNSC sub nr. ....

Consiliul constata ca aceasta cerere de interventie prezinta natura
juridica a unei cereri de interventie accesorie, deoarece sprijina pozitia
autoritatii contractante, fara a solicita desfiintarea vreunui act emis de
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aceasta, motiv pentru care Consiliul califica cererea de interventie
depusa in prezenta cauza drept cerere de interventie accesorie formulata
in favoarea autoritatii contractante.

In raport de dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016
care stipuleaza ca ,Pana la solutionarea contestatiei de catre Consiliu,
operatorii economici interesati sa participe la procedura de atribuire,
respectiv, dupa caz, operatorii economici participanti la procedura de
atribuire, pot formula, cu instiintarea partilor cauzei, cerere de
interventie voluntara in litigiu, potrivit prevederilor Legii nr. 134/2010
privind Codul de procedura civila, republicata, cu modificarile ulterioare,
in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP a faptului ca s-a
formulat contestatie. In cazul prevazut la art. 6 alin. (7), termenul de 10
Zile se calculeazd de la data comunicarii faptului ca s-a formulat
contestatie” si avand in vedere faptul ca, la data de 22.03.2019,
autoritatea contractanta a publicat in SICAP contestatia formulata de ...,
Consiliul constata ca cererea de interventie, transmisa Consiliului in data
de 27.03.2019, este formulata in cadrul termenului legal.

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, 65 si 67
din Cod proc.civ. dar si faptul ca in cadrul procedurii de atribuire in cauza
...are calitatea de ofertant desemnat castigator, iar cererea sa priveste
mentinerea deciziei autoritatii contractante, Consiliul admite in principiu
cererea de interventie formulata de ..., astfel cum a fost calificata.

Analizdnd contestatia care formeaza obiectul prezentului dosar,
Consiliul retine ca ... critica oferta ...(desemnata castigatoare) pentru
neindeplinirea cerintei din documentatia de atribuire referitoare Ia
prezentarea autorizatiei de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat
emisa de ANMDM.

Verificand documentatia de atribuire, Consiliul retine ca in cadrul
acesteia se regasesc urmatoarele dispozitii relevante in analiza prezentei
contestatii:

- In Fisa de date a achizitiei, la punctul III.1.1.b) Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale, autoritatea contractanta autoritatea
contractanta a mentionat urmatoarele:

» (...) Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor
asumate prin completarea DUAE, care urmeaza sa fie prezentate, la
solicitarea autoritatii contractante, doar de catre primii 2 ofertanti clasati
in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor sunt:

-(...)

- Autorizatie de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat
emisa de ANMDM, conform art. 755 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII Medicamentul si a Ordinului
M.S. nr. 1295/2015 pivind autorizarea de fabricatie a producatorilor,
importatorilor de medicamente de wuz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinica si a unitatilor de control independente si privind
acordarea certificatului de buna practica de fabricatie (in cazul in care
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ofertantul este si producator), sau pentru ofertantii straini, documente
echivalente emise in tara de rezidenta. Informatiile cuprinse in
autorizatia de fabricatie sau documentul echivalent trebuie sa contina
date reale/actuale la data prezentarii documentului.

-(...)

- Autorizatie de fabricatie/distributie pentru oxigen medicinal
comprimat emisa de ANMDM, conform art. 755 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII, Medicamentul si a
Ordinului M.S. 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 (in cazul in
care ofertantul este si producator), sau pentru ofertantii straini,
documente echivalente emise in tara de rezidenta. Informatiile cuprinse
in autorizatia de fabricatie/distributie sau documentul echivalent trebuie
sa contina date reale/actuale la data prezentarii documentului”.
[aceste dispozitii se regasesc si in cadrul anuntului de participare nr.
CN ..., publicat in SICAP].

- In cadrul Caietului de sarcini, la pag. 4, autoritatea contactant3
a mentionat urmatoarele:

v ()

Fiind produse din categoria medicamentelor, operatorii economici
care depun oferta trebuie sa detina:

- Autorizatie de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat emisa
de ANMDM, conform Legii 95/2006;

- Autorizatie de punere pe piata emisd de ANMDM;

- Autorizatie de fabricatie/distributie pentru oxigen medicinal
comprimat emisa de ANMDM, conform Legii 95/2006”.

Relevante in solutionarea prezentei cauzei, sunt si urmatoarele
Clarificari publicate de catre autoritatea contractanta in SICAP:

- Clarificarea nr. ...: Raspunzand urmatoarei solicitari de
clarificare adresata de un operator economic interesat, si anume: ,Avand
in vedere faptul ca in Fisa de date a Achizitiei la capitolul Ill.1.1.b)
Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, pentru demonstarea
indeplinirii cerintei se solicita prezentarea de catre ofertanti a
Autorizatiei de Fabricatie pentru oxigenul medicinal lichefiat, emisa de
ANMDM in conformitate cu art. 755 din Legea 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, a Autorizatiei de Punere pe Piatda emisa de
ANMDM, Autorizatia de fabricatie/distributie pentru oxigen medicinal
comprimat emisa de ANMDM .

Va rugam sa clarificati faptul ca aceste autorizatii trebuie sa fie
valabile la data depunerii ofertei”, autoritatea contractanta a
mentionat urmatoarele: ,Autorizatia de fabricatie pentru oxigenul
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medicinal lichefiat emisa de ANMDM in conformitate cu art. 755 din
Legea 95/2006 trebuie sa fie valabila la data depunerii ofertei”;

- Clarificarea nr. ...: Raspunzand urmatoarei solicitari de
clarificare adresata de un operator economic interesat, si anume: ,
Avénd in vedere solicitarea din caietul de sarcini: 1) Autorizatia de
fabricatie pentru oxigenul medicinal lichefiat emisa de ANMDM in
conformitate cu art. 755 din Legea 95/2006 trebuie sa fie valabila la
data depunerii ofertei.

Va rugam sa acceptati si autorizatii de fabricatie/certificate de buna
practica de fabricatie in curs de recertificare cu conditia ca producatorii
sa faca dovada ca respecta procedurile in vigoare in vederea obtinerii
recertificarilor pentru autorizatiile ce fac obiectul acestei cerinte”,
autoritatea contractanta a mentionat urmatoarele: ,Se accepta si
oferte depuse de catre operatori economici care au autorizatia de
fabricatie in curs de recertificare si fac dovada ca respecta
procedurile in vigoare in vederea obtinerii recertificarii acestei
autorizatii. Ofertantii aflati in aceasta situatie vor face dovada
depunerii intregii documentatii pentru recertificare catre
ANMDM”,

Raportat la cele anterior mentionate, Consiliul constata ca prin
prezenta documentatie de atribuire, autoritatea contractanta a acceptat
ca la prezenta procedura de atribuire sa participe si operatori economici
care au autorizatia de fabricatie in curs de recertificare.

Prevederile documentatiei de atribuire nu au fost contestate de
catre ofertati in termenul legal avut la dispozitie, astfel ca acestea si-au
dobandit forta obligatorie atat pentru ofertanti, care aveau obligatia de a
prezenta oferta in conformitate cu cerintele stabilite in documentatia de
atribuire, cat si pentru autoritatea contractanta, care avea obligatia de a
verifica conformitatea ofertelor prin raportare la cerintele expres stabilite
in documentatia de atribuire. In stadiul actual al procedurii de atribuire,
criticarea prevederilor documentatiei de atribuire apare ca tardiva.

Potrivit art. 123 alin. (1) in HG nr. 395/2016, ,Ofertantul
elaboreazad oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire (...)".

Asa cum rezulta din dispozitiile Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, 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;
aceasta autorizatie este necesara chiar dacd medicamentele fabricate
sunt destinate exclusiv exportului.

(2) Autorizatia prevazuta la alin. (1) este necesara atat pentru
fabricatia partiala, cat si totala si pentru diferite procese de divizare,
ambalare sau schimbare a formei de prezentare; cu toate acestea, o
astfel de autorizatie nu este necesara pentru preparare, divizare,
schimbare a formei de ambalare sau prezentare atunci cdnd aceste
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procese sunt efectuate in scopul livrarii cu amanuntul, de catre
farmacistii din farmacii sau de persoane legal autorizate in Romé&nia sa
efectueze astfel de procese.

(3) Autorizatia prevazuta la alin. (1) este necesara si pentru
importuri provenite din tari terte in Romdania; prevederile prezentului
capitol si ale art. 867 se aplica in acelasi mod pentru astfel de importuri,
ca si pentru fabricatie.

(4) ANMDM introduce informatiile privind autorizatia prevazuta la
alin. (1) in baza de date a UE mentionata la art. 857 alin. (14)".

Analizdnd propunerea tehnica a ..., Consiliul retine ca in cadrul
acesteia se regasesc, printre alte inscrisuri, urmatoarele documente
relevante in analiza prezentei contestatii:

- Autorizatia de fabricatie nr. ... emisa de ANMDM pentru doua
locuri de fabricatie (str. Prelungirea ... nr. 299, municipiul ... si str.
Drumul Osiei nr. 75 - 79, sector 6, ...), emisa in baza Ordinului
ministrului sanatatii nr. 312/2009, cu o valabilitate de 3 ani, insotita de
anexele 1a, 1b, 5, 6, 7 si 8.

In legdturd cu actul care a stat la baza autorizatiei mai sus
mentionata, Consiliul constata ca Autorizatia de fabricatie depusa de
ofertantul desemnat céastigator a fost emisa in baza Ordinului ministrului
sanatatii nr. 312/2009 pentru aprobarea Reglementarilor privind
autorizarea de fabricatie/import a producatorilor si importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica, si
acordarea certificatului de buna practica de fabricatie in cazul
fabricantilor de medicamente si/sau substante active, in vigoare de la 30
martie 2009 pana la 09 noiembrie 2015, acesta fiind abrogat si inlocuit
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1295/2015 (in vigoare de la 10
noiembrie 2015);

- Certificat privind conformitatea cu buna practica de fabricatie
nr. ... pentru locul de fabricatie ... ... , emis la data de 08.04.2015,
ultima inspectie fiind efectuata la data de 05.12.2014, documentul avand
o valabilitate de 3 ani;

- Certificat privind conformitatea cu buna practica de fabricatie
nr. ... pentru locul de fabricatie ... 6, ..., emis la data de 08.04.2015,
ultima inspectie fiind efectuata la data de 06.12.2014, documentul avand
o valabilitate de 3 ani;

- Adresa nr. 55/18.01.2018, inregistrata la ANMDM sub
nr. .../18.01.2018, prin care ...a solicitat ANMDM planificarea inspectiei
,la sediul unitatii in vederea emiterii certificatului de buna practica de
fabricatie la «Unitatea de separare a aerului ... ... » pentru activitatea de
fabricatie/testare din Romania, pentru activitatea de fabricatie pentru
medicamentul Oxigen medicinal lichefiat, care se afla in proces de
reautorizare la Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale”;
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- Adresa nr. 54/18.01.2018, inregistrata la ANMDM sub
nr. .../18.01.2018, prin care ...a solicitat ANMDM planificarea inspectiei
sla sediul unitatii in vederea emiterii certificatului de buna practica de
fabricatie la «Statia de imbuteliere gaze medicinale ... ...» pentru
activitatea de fabricatie/testare din Romania, pentru activitatea de
fabricatie pentru medicamentul Oxigen medicinal comprimat, care se afla
in proces de reautorizare la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale”;

- Adresa ANMDM nr. ...-... din 30.01.2018, transmisa societatii ...,
prin fax, la data de 09.10.2018 - a se vedea mentiunea existenta in
partea de jos a documentului, ca raspuns la adresele nr. 54 si 55/2018
prin care s-a solicitat , planificarea inspectiilor in vederea re-autorizarii
de fabricatie/re-certificarii BPF”, prin care ANMDM a solicitat
depunerea unui set de documente;

- Adresa ANMDM nr. ...-... din 16.10.2018, transmisa ...in cuprinsul
careia se mentioneaza ca solicitarile de efectuare a unor inspectii de re-
autorizare de fabricatie/re-certificare privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie (...) au fost acceptate”, si au fost
emise facturile ... si ...;

- Dovada achitarii acestor facturi, prin OP din 17.10.2018 in valoare
de 15.328,73 lei;

- Adresa nr. ... transmisa de ANMDM societatii ...si inregistrata la
aceasta sub nr. ..., avand urmatorul continut: ,va comunicam faptul ca
inspectiile de re-autorizare de fabricatie/re-certificare privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie pentru medicamente
de uz uman, la locurile de fabricatie apartinand companiei
dumneavoastra ..., respectiv ... - ...), vor avea loc in limita resurselor de
timp si personal disponibile ale Departamentului Inspectie Farmaceutica
din cadrul ANMDM, la o data care va va fi comunicata ulterior”.

Consiliul apreciaza ca aceste documente aflate in propunerea
tehnica a contestatoarei demonstreaza ca ...are autorizatia de fabricatie
in curs de recertificare, aceasta societate facdnd dovada ca a depus
documentatia pentru recertificare catre ANMDM, institutie care, asa cum
rezulta din adresa ANMDM nr. ...-... din 16.10.2018, transmisa ..., a
acceptat solicitarile acestei societati ,de efectuare a unor inspectii de
re-autorizare de fabricatie/re-certificare privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie (...)"”, sub acest aspect fiind irelevante
sustinerile contestatoarei referitoare la faptul ca ...nu a formulat, in
cadrul termenului legal solicitarea pentru efectuarea inspectiei fiind
incdlcate dispozitiile art. 10 alin. (1) din Ordinul ministrului sanatatii 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, care stipuleaza
urmatoarele:
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» Frecventa urmatoarei 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
pe baza evaludrii 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”.

In acest context, Consiliul apreciazd cd ANMDM (autoritatea
competenta din Roméania in domeniul medicamentelor de uz uman), este
singura In masura sa aprecieze daca solicitarile care ii sunt adresate sunt
formulate cu respectarea dispozitiilor legale in vigoare, daca respecta
conditile de forma impuse precum si sanctiunile aplicabile in cazul
nerespectarii unor prevederi legale. Autoritatea contractanta/Consiliul nu
poate sa faca aprecieri cu privire la documentatia depusa la ANMDM,
acesta fiind atributul exclusiv al acestei institutii care, a acceptat
solicitarile ...,de re-autorizare de fabricatie/re-certificare privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie (...) au fost
acceptate”.

In prezenta procedurd de atribuire este relevant faptul c3
documentele pe care membrii Comisiei de evaluare le-au avut la
dispozitie probeaza faptul ca ...are autorizatia de fabricatie in curs de
recertificare, iar in conditile prezentei documentatii de atribuire
necontestata in cadrul termenului legal, oferta acestui operator economic
nu poate fi respinsa.

Pe de alta parte, Consiliul constata ca in faza de solutionare a
prezentei contestatii, intervenienta ...a facut dovada faptului ca
societatea sa este in curs de recertificare, depunand la dosarul cauzei
urmatoarele inscrisuri relevante:

- 0 corespondenta electronica prin care ANMDM comunica acestei
societati faptul ca ,in acord cu programul de inspectii al DIF (...) va fi
inspectata in perioada 25-27.03.2019 - la cele doua puncte de lucru de
la ... si...”;

- Extras din Registrul unic de control, care certifica prezenta
persoanelor imputernicite de catre ANMDM pentru a efectua controlul (d-
na. ... si d-na...), la sediul ...in data de 25.03.2019, in cadrul registrului
regasindu-se semnaturile celor doua persoane imputernicite, obiectivul
controlului si alte informatii.

Constatand ca, in cauza, ofertanta ...are autorizatia de fabricatie in
curs de recertificare, aceasta societate facand dovada ca a depus
documentatia pentru recertificare catre ANMDM si avand in vedere
Clarificarea nr. ..., parte integranta a documentatiei de atribuire,
Consiliul apreciaza ca fiind nefondate criticile contestatoarei.
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Consiliul nu poate retine nici sustinerile contestatoarei referitoare la
faptul ca raportul procedurii ar trebui sa contina informatii detaliate cu
privire la modul in care oferta ...a fost evaluata din perspectiva
aspectului criticat, intrucat conform dispozitiilor art. 216 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016 ,Raportul procedurii de atribuire prevazut la alin. (1)
trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele documente/ informatii:

a) denumirea si adresa autoritatii contractante, obiectul si valoarea
contractului de achizitie publica/acordului-cadru sau a sistemului dinamic
de achizitii;

b) daca este cazul, rezultatele procesului de calificare si/sau
selectie a candidatilor/ofertantilor si/sau reducerea numarului acestora
pe parcursul procedurii de atribuire;

c) motivele respingerii unei oferte care are un pret neobisnuit de
scazut;

d) denumirea ofertantului declarat castigator si motivele pentru
care oferta acestuia a fost desemnata castigatoare;

e) in masura in care sunt cunoscute, partea/partile din contractul
de achizitie publica/acordul-cadru pe care ofertantul declarat castigator
intentioneaza sa o/le subcontracteze unor terti si denumirea
subcontractantilor;

f) justificarea motivelor privind alegerea procedurii de atribuire, in
cazul aplicarii procedurilor de negociere competitiva, dialog competitiv
sau negociere fara publicarea prealabila a unui anunt de participare;

g) justificarea motivelor pentru care autoritatea contractanta a
decis anularea procedurii de atribuire;

h) atunci cand este cazul, motivele pentru care au fost folosite alte
mijloace de comunicare decat cele electronice pentru depunerea
ofertelor;

i) atunci cand este cazul, conflictele de interese identificate si
masurile luate in acest sens”, astfel incat nu se impunea nivelul de
detaliere solicitat de contestatoare.

Conform dispozitiilor art. 148 lit. q) din HG nr. 395/2016, dosarul
achizitiei publice cuprinde ,contractul de achizitie publica/acordul-cadru,
semnate, si, dupa caz, actele aditionale”, iar conform dispozitiilor art.
147 alin. (1) din acelasi act normativ ,Contractul de achizitie
publica/acordul-cadru are cel putin urmatoarele anexe, ca parte
integranta:

a) caietul de sarcini, inclusiv clarificarile si/sau madasurile de
remediere aduse pana la depunerea ofertelor ce privesc aspectele
tehnice si financiare;

b) oferta, respectiv propunerea tehnica si propunerea
financiara, inclusiv clarificarile din perioada de evaluare;

c) garantia de buna executie, daca este cazul;
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d) angajamentul ferm de sustinere din partea unui tert, daca este
cazul;

e) contractele cu subcontractantii, in masura in care in contractul
de achizitie publicd/acordul-cadru este reglementat un mecanism de
efectuare a platilor directe catre subcontractanti;

f) acordul de asociere, daca este cazul”, astfel incat modul de
indeplinire a cerintei criticate se va regasi in cadrul dosarului achizitiei
publice.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. 26
alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge, ca nefondata,
contestatia formulata de ... si pe cale de consecinta cererea
contestatoarei de obligare a autoritatii contractante la plata cheltuielilor
de judecata.

Fata de solutia pronuntata, Consiliul va admite cererea de
interventie formulata de ....

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:
Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ..., in
contradictoriu cu ....
Admite cererea de interventie formulata de ....

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

PRESEDINTE COMPLET

MEMBRU COMPLET MEMBRU COMPLET

Redactat in 5 exemplare originale, contine 29 pagini.
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