CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

Str. Stavropoleos nr.6, ... ... Romania, CP 030084, CIF 20329980
Tel. +4 021 3104641 Fax. +4 021 3104642 WWW.CNSC.ro

In conformitate cu prevederile art. 266 alin. 2 din OUG
nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie
publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii, aprobata prin Legea
nr. 337/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ... formulata de catre ... cu sediul
in ... ..... inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...
avand CIF RO ... reprezentata legal prin director general

impotriva deciziei prin care oferta sa a fost declarata
necastigatoare, pentru lotul 196 - ,Povidon iodinat sol. ext. 10% -
1000 ml”, comunicata prin adresa nr. 3677/15.12.2014, emisa de
catre ... cu sediul in ... ... jud. ... ... in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa
on-line, organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect ,Furnizare medicamente diverse”, cod CPV 33690000-3 -
Diverse medicamente (Rev.2), se solicita anularea deciziei prin care
oferta depusa de ... fost declarata necastigatoare, comunicata prin
adresa nr. 3677/15.12.2014, recunoasterea validitatii autorizatiei
de punere pe piata (APP) pentru produsul Iodina 10% solutie
cutanata, obligarea autoritatii contractante la recunoasterea
validitatii acestei autorizatii de punere pe piata (APP), reevaluarea
ofertelor, inclusiv a ofertei depusa de ... si luarea oricarei alte
masuri necesare pentru remedierea lezarii interesului ... precum si
suspendarea procedurii pana la solutionarea acestei contestatii.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in
Scris. A

In baza legii si a documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:



Admite contestatia formulata de catre ... cu sediul in ... ... ...
in contradictoriu cu ... cu sediul in ... ... jud. ... ...

Anuleaza raportul procedurii nr. 8045/15.12.2014 si actele
subsecvente acestuia in ceea ce priveste lotul 196.

Obliga ... ca, in termen de cel mult 10 zile de la primirea
prezentei, sa procedeze la reluarea procedurii de achizitie publica in
ceea ce priveste lotul 196, de la etapa de verificare a documentelor
de calificare prezentate de ... cu luarea in considerare a celor
precizate in motivare, prin solicitarea de clarificari ofertantului in
conformitate cu prevederile art. 78 din H.G. nr. 925/2006 si a celor
de la art. 11 alin. (3) din acelasi act normativ, daca este cazul.

Obligatorie.

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

MOTIVARE
In luarea deciziei s-au avut in vedere urméatoarele:
Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ... ... critica decizia prin care

oferta sa a fost declarata necastigatoare, comunicata prin adresa
nr. 3677/15.12.2014, emisa de catre ... in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie
deschisa on-line, organizata in vederea incheierii acordului-cadru
avénq ca obiect ,Furnizare medicamete diverse”.

In fapt, contestatorul arata ca a ofertat produsului Iodina 10%
solutie cutanata, pentru care detine autorizatia de punere pe piata
nr. 6260/2006/01-02-03, eliberata de Agentia Nationalda a
Medicamentului.

Contestatorul precizeaza ca s-a conformat prevederilor art.
730 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, in
vigoare la momentul publicarii anuntului de participare, si a depus
cererea pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe piata pentru
produsul Iodina 10% (100 mg/ml iod polividona), in termenul legal
de 6 luni pana la expirarea autorizatiei de punere pe piata valide,
termen care, ulterior a fost modificat la 9 luni, cererea fiind
inregistrata la A.N.M.D.M. sub nr. 8448/08.09.2010 (autorizatia de
punere pe piata anterioara fiind obtinuta in 2006), astfel ca, in
conformitate cu prevederile art. 730 alin. 4 din Legea nr. 95/2006,
sunt intrunite conditiile pentru mentinerea in circuitul terapeutic a
produsului, pana ce va fi solutionata cererea de reautorizare. In
opinia contestatorului, culpa nu este a sa, ci exclusiv a institutiei
abilitata cu reautorizarea, care intarzie atat de mult in solutionarea
cererilor.



In contestatie se invedereazd cd autorizatia de punere pe piatd
poate fi verificata pe site-ul A.N.M.D.M., avand in vedere ca
produsul Iodind 10% exista in nomenclatorul de medicamente,
intrucat in situatia in care aceasta autorizatie nu ar fi valabilg,
produsul nu s-ar gasi in nomenclatorul de medicamente de pe site-
ul A.N.M.D.M.

. subliniaza ca autorizatia de punere pe piata este validg,
afirmatie sustinuta prin depunerea la oferta a copiei cererii de
reautorizare, astfel ca solutia autoritatii contractante este nelegala
si il prejudiciaza prin incalcarea dreptului sau de a putea fi declarat
castigator al procedurii.

Contestatorul sustine ca a fost tratat inegal, discriminatoriu,
desi dispune de autorizatie de punere pe piata (APP) valida,
incalcandu-se astfel prevederile art. 2 din 0.U.G. nr. 34/2006.

Fata de cele din contestatie, ... solicita anularea deciziei prin
care oferta sa a fost declarata necastigatoare, comunicata prin
adresa nr. 3677/15.12.2014, recunoasterea validitatii autorizatiei
de punere pe piata (APP) pentru produsul Iodina 10% solutie
cutanata, obligarea autoritatii contractante la recunoasterea
validitatii acestei autorizatii de punere pe piata (APP), reevaluarea
ofertelor, inclusiv a ofertei depusa de ... si luarea oricarei alte
masuri necesare pentru remedierea lezarii interesului ... precum si
suspendarea procedurii pana la solutionarea acestei contestatii.

In drept, contestatia se intemeiaza pe prevederile art. 255 si
art. 256 din O.U.G. nr. 34/2006 cu modificarile si completarile
ulterioare, pe dispozitile H.G. nr. 925/2006, cu modificarile si
compjetérile ulterioare si pe toate textele legale incidente.

In sprijinul contestatiei au fost depuse, in copie, o serie de
inscrisuri.

Cu adresa nr. 379/... inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
32852/29.12.2014, ... a transmis punctul sau de vedere la
contestatia depusa de ... prin care solicita respingerea, a acesteia,
ca netemeinica si nelegala.

Autoritatea contractanta arata ca oferta contestatorului a fost
declarata necastigatoare, deoarece nu indeplineste cerintele de
calificare, respectiv autorizatia de punere pe piata (APP) nu era
valida, fiind expirata.

Autoritatea contractanta invedereaza ca ... nu a depus si
raspunsul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale la cererea lor de reautorizare, avand in vedere ca de la
solicitarea de reautorizare au trecut 4 ani.

. sustine ca, in mod legal, a declarat necastigatoare oferta
depusa de ... pe motiv ca nu a indeplinit una dintre cerintele de



calificare, respectiv nu a facut dovada detinerii autorizatiei de
punere pe piata (APP) valida.

Fata de cele de mai sus, autoritatea contractanta solicita
respingerea contestatiei, ca netemeinica si nelegala.

Autoritatea contractanta precizeaza ca nu s-a facut dovada
platii garantiei de bund conduitd, conform art. 271! din 0.U.G. nr.
34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

Cu adresa nr. 3791/... inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
170/07.01.2015, ... a depus, in copie cu originalul, documentele
inregistrate la dosarul achizitiei publice impreuna cu ofertele
relevante.

Intr-o completare a punctului de vedere, transmis odata cu
dosarul achizitiei publice, autoritatea contractanta a precizat ca a
primit Ordinul de plata prin care contestatorul a facut dovada
garantiei de buna conduita in data de 30.12.2014.

Cu adresa nr. 7/07.01.2015, inregiastrata la C.N.S.C. cu nr.
150/07.01.2015, ... formulat raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante, in care arata ca nu a depus si raspunsul
A.N.M.D.M. la cererea sa de reautorizare, intrucat nu detine un
astfel de raspuns, nefiind culpa sa ca A.N.M.D.M. are un mod de
lucru atat de greoi.

In opinia contestatorului, din acestea nu se poate trage
concluzia gresita, ca nu a facut dovada detinerii unei autorizatii de
punere pe piata (APP) valida.

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta nu avea
dreptul sa faca presupuneri nefondate, nelegale si neprofesionale,
in sensul ca ... nu detine o autorizatie de punere pe piata (APP)
valida. Contestatorul opineaza ca functionarii autoritatii
contractante care se ocupa de organizarea procedurilor de achizitie
publica trebuiau sa cunoasca notiunile legale elementare cu privire
la aspectele invocate 1in contestatie, respectiv faptul ca
.medicamentele pentru care s-au depus cereri de reinnoire a
autorizatiei de punere pe piata pot fi mentinute in circuitul
terapeutic pana la solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei”.

Contestatorul reitereaza ca produsul Iodina 10% solutie
cutanata se gaseste in nomenclatorul de medicamente de pe site-ul
A.N.M.D.M., deci este un produs valid, care este livrat in prezent
catre diferite spitale, institute, unitati militare si penitenciare prin
sistemul de achizitii publice. Se subliniaza ca publicarea in
nomenclatorul de medicamente de pe site-ul A.N.M.D.M. a fost
facuta de catre o autoritate publica din cadrul aceluiasi minister in
care functioneaza si autoritatea contractanta. Daca aceasta
autoritate publica, A.N.M.D.M., a hotarat ca autorizatia de punere
pe piata (APP) detinuta de ... este valida, asa cum prevede legea,



in opinia contestatorului este abuziva simpla presupunere a
autoritatii contractante, in sensul ca aceasta autorizatie de punere
pe piata (APP) nu este valida, pe motiv ca nu i-a raspuns la cererea
de reautorizare timp de 4 ani.

Fata de cele de mai sus, se solicita inlaturarea apararilor
autoritatii contractante si admiterea contestatiei asa cum a fost
formulata.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

... a initiat, in calitate de autoritate contractanta, o procedura
de atribuire, prin licitatie deschisa on-line, organizata in vederea
incheierii acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare medicamente
diverse”, cod CPV 33690000-3 - Diverse medicamente (Rev.2),
prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ...

Conform anuntului de participare si a documentatiei de
atribuire, criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar
valoarea estimata totala a acordului-cadru este cuprinsa intre
55.329,48 si 2.293.956,48 lei fara TVA, iar pentru lotul 196 -
,Povidon iodinat sol. ext. 10% - 1000 ml”, care face obiectul
contestatiei, valoarea estimata a acordului-cadru este cuprinsa intre
907,20 si 13.608 lei fara TVA.

In urma contestatiei depusa de ... autoritatea contractanta a
decis suspendarea procedurii de atribuire pentru lotul contestat,
respectiv lotul 196 - ,Povidon iodinat sol. ext. 10% - 1000 ml”,
incepand din data de 23.12.2014, publicand acesta in SEAP in
cadrul anuntului de participare nr. ... sectiunea ,loturi”.

Analizdnd contestatia formulata de ... Consiliul constata ca
aceasta vizeaza rezultatul procedurii de achizitie publica pentru
lotul 196 - ,Povidon iodinat sol. ext. 10% - 1000 ml”, fiind
formulate critici cu privire la motivul care a stat |la baza deciziei de
respingere a ofertei prezentata de acest ofertant pentru lotul nr.
196.

Consiliul retine ca prin adresa nr. 3677/15.12.2014, de
comunicare a rezultatului procedurii, autoritatea contractanta a
comunicat ofertantului ... ca ,,in urma aplicarii procedurii de licitatie
deschisa, desfasurata in cadrul ... - anunt de participare nr. ...,
oferta dumneavoastra a fost declarata necastigatoare deoarece nu
indeplineste cerintele de calificare (APP expirat)”.

Verificand legalitatea motivului care a stat la baza respingerii
ofertei contestatorului, Consiliul retine ca la punctul III.2.1.b)
Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale din fisa de date a
achizitiei se solicita, ca cerinta obligatorie, sa se prezinte
JAutorizatia de punere pe piata a produsului Actul normativ care
impune obligativitatea acestei autorizari: - Legea 95/2006 (art.700



alin. (1) si (2), art.730 alin. (5) privind reforma in domeniul
sanatatii (...)".

Consiliul retine ca, in vederea indeplinirii acestei cerinte de
calificare din fisa de date a achizitiei, ... postat in SEAP in cadrul
documentelor de calificare, intre altele, in format pdf, sub
semnatura electronica, fisierele ,,10 Autorizatie de fabricatie” si ,11
APP Iodina” care contin copii dupa urmatoarele documente:

- autorizatia de punere pe piata nr. 6260/2006/01-02 din
data de 06.03.2006, valabila 5 ani de la data emiterii, pentru
produsul “IODINA, solutie cutanata, 10% (iod povidona
10g/100ml)”, modificata in data de 12.12.2006;

- adresa nr. 399/08.09.2010, emisa de ... si inregistrata la
Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale cu nr. 8448/08.09.2010, prin care s-a depus
documentatia pentru produsul IODINA 100mg/ml, solutie cutanata,
in vederea reautorizarii produsului;

- autorizatie de fabricatie nr. 45F din data de 19.19.2014,
emisa de Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale.

Raportat la cerinta de calificare si la documentele postate in
SEAP de contestator in vederea indeplinirii acesteia, Consiliul retine
ca fiind relevante in solutionare prevederile art. 730 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii (invocata si de
autoritatea contractanta in cuprinsul fisei de date a achizitiei)
potrivit carora ,(1) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (5) si
(6), o autorizatie de punere pe piata este valabild 5 ani.

(2) Autorizatia de punere pe piata poate fi reinnoitd dupa 5 ani pe
baza unei reevaludri a raportului risc-beneficiu de catre Agentia
Nationala a Medicamentului, daca aceasta autoritate a eliberat
autorizatia; in acest scop, cu cel putin 6 luni inainte de expirarea
autorizatiei de punere pe piata, in conformitate cu prevederile alin.
(1), detinatorul acesteia trebuie sa depuna la Agentia Nationala a
Medicamentului o versiune consolidata a dosarului cu privire la
calitate, siguranta si eficacitate, inclusiv orice variatie survenita de
la acordarea autorizatiei.

(3) Valabilitatea autorizatiei de punere pe piata reinnoite conform
alin. (2) este de 5 ani.

(4) Medicamentele pentru care s-au depus cereri de reinnoire a
autorizatiei de punere pe piata pot fi mentinute in circuitul
terapeutic pdna la solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei.

(5) O data reinnoita, autorizatia de punere pe piata este valabila
pe o perioada nelimitata, cu exceptia situatiei in care Agentia
Nationala a Medicamentului decide, pe baza unor motive justificate



privind farmacovigilenta, sa procedeze la o alta reinnoire a
autorizatiei dupa 5 ani, in conformitate cu prevederile alin. (2).

(6) Orice autorizatie de punere pe piata, care in primii 3 ani de la
emitere nu a fost urmata de punerea efectiva a medicamentului pe
piata in Romania, isi inceteaza valabilitatea.

(7) Daca un medicament autorizat, pus pe piata anterior, nu mai
este prezent timp de 3 ani consecutivi in Romé&nia, autorizatia isi
inceteaza valabilitatea.

(8) Agentia Nationala a Medicamentului poate, in situatii
exceptionale si tindnd cont de interesul sanatatii publice, sa acorde
derogari de la prevederile alin. (6) si (7); astfel de exceptii trebuie
riguros justificate.

(9) Daca pentru un medicament nu se solicitd reinnoirea
autorizatiei de punere pe piata in termenul prevazut la alin. (2),
medicamentul poate fi mentinut in circuitul terapeutic pana la
epuizarea cantitatilor distribuite in reteaua farmaceutica, dar nu
mai mult de un an de la expirarea autorizatiei de punere pe piata.

(10) Procedura de autorizare de punere pe piata a unui
medicament poate fi intreruptd ca urmare a retragerii cererii
solicitantului”.

Din cuprinsul textului legal, anterior «citat, rezulta ca
medicamentele pot fi mentinute in circuitul terapeutic si dupa
expirarea termenului de valabilitate a autorizatiei de punere pe
piata a acestora, numai in situatia in care s-au depus cereri de
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata, cu cel putin 6 luni
inainte de expirarea acesteia.

Din documentele prezentate de ... Consiliul constata ca, la
data depunerii ofertelor, termenul de valabilitate pentru autorizatia
de punere pe piata a produsului “IODINA, solutie cutanata, 10%" a
expirat, insa acest operator economic a prezentat dovada ca a
depus la Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale o cerere de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata a
acestui produs.

Astfel, Consiliul constata ca in masura in care avea neclaritati
sau incertitudini asupra inscrisurilor depuse de catre ... comisia de
evaluare putea uza de dreptul de a solicita detalii, precizari sau
confirmari suplimentare atat de la ofertant cat si de la autoritatile
competente care pot furniza informatii in acest sens, facand
aplicarea prevederilor art. 11 alin. (3) din H.G. nr. 925/2006
potrivit carora “In cazul in care exista incertitudini sau neclaritati in
ceea ce priveste anumite documente prezentate, autoritatea
contractanta are dreptul de a solicita detalii, precizari sau
confirmari suplimentare atat de la ofertantul/candidatul in cauza,
cat si de la autoritatile competente care pot furniza informatii in



acest sens. In orice situatie, autoritatea contractants are obligatia
de a asigura o perioadd rezonabilda de timp pentru furnizarea
precizarilor/confirmdrilor solicitate”.

De asemenea, Consiliul constata ca, in vederea stabilirii
modului in care ... indeplineste aceasta cerinta de calificare, se
impunea ca autoritatea contractanta sa faca aplicarea prevederilor
art. 78 din H.G. nr. 25/2006 potrivit carora “Comisia de evaluare
are obligatia de a stabili care sunt clarificarile si completarile
formale sau de confirmare, necesare pentru evaluarea fiecarei
oferte, precum si perioada de timp acordatd pentru transmiterea
clarificarilor. Comunicarea transmisa in acest sens catre ofertant
trebuie sa fie clara, precisa si sa defineasca in mod explicit si
suficient de detaliat in ce consta solicitarea comisiei de evaluare” si
sa-i solicite acestui ofertant documente care sa probeze ca cererea
de re?gnoire a autorizatiei de punere pe piata pentru produsul
IODINA, solutie cutanata, 10%"”, depusa de ... la Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, nu a fost refuzata
pentru motivele de la art. 732 alin. (1) si (2) din Legea nr.
95/2006, respectiv. daca dupa \verificarea specificatiilor si
documentelor prezentate, s-a constatat ca raportul risc-beneficiu nu
este considerat a fi favorabil sau eficacitatea terapeutica este
insuficient fundamentata de catre solicitant sau compozitia
calitativa si cantitativa nu este conforma cu declaratia sau daca
orice informatie sau document depus in sustinerea cererii nu este
conform cu prevederile art. 702 si 704-707 din legea anterior
amintita.

Consiliul are in vedere faptul ca printre atributiile comisiei de
evaluare sunt si cele de stabilire a ofertelor inacceptabile sau
neconforme si a motivelor care stau la baza incadrarii ofertelor
respective in aceasta categorie, asa cum este prevazut la art. 72
alin. (2) lit. h) din H.G. nr. 925/2006 si constata ca aceasta
verificare nu s-a facut cu rigurozitatea impusa de legislatia in
domeniu, iar in lipsa unor justificari concludente si pertinente, care
sa demonstreze daca prevederile art. 730 din Legea nr. 95/2006
sunt indeplinite sau nu, oferta contestatorului nu putea fi respinsa,
motiv pentru care criticile contestatorului sunt intemeiate, urmand
a fi admise.

In ceea ce priveste afirmatia autoritatii contractante din
punctul de vedere nr. 3791/... inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
170/07.01.2015, potrivit careia “nu s-a facut dovada platii garantiei
de buna conduita”, Consiliul are in vedere faptul ca ... prezentat
ordinul de plata nr. 791/29.12.2014, pentru suma de 136,08 lei, in
contul beneficiarului ... reprezentand garantie de buna conduita
pentru lotul 196 si constata ca autoritatea a intrat in posesia



garantiei, suma de 136,08 lei fiind virata in contul ei, iar scopul de
a proteja autoritatea contractanta de riscul unui eventual
comportament necorespunzator al contestatorului, astfel cum
impune 2711 alin. (1) din O.U.G. nr. 34/2006, este atins in
prezenta cauza, motiv pentru care constata ca aceasta afirmatie
este nefondata.

Avand in vedere toate aspectele de fapt si de drept mai sus
evocate, in temeiul art. 278 alin. (2), (4) si (6) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de
achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii, cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru considerentele evocate in motivare,
Consiliul admite contestatia formulata de ... in contradictoriu cu ...
va dispune anularea raportului procedurii si a adreselor de
comunicare a rezultatului procedurii ca acte subsecvente si obliga
autoritatea contractanta ca, in termen de cel mult 10 zile de la
primirea prezentei decizii, sa procedeze la reanalizarea ofertei
prezentata de ... pentru lotul 196, cu respectarea celor cuprinse in
motivare, a documentatiei de atribuire si a dispozitiilor legale, prin
solicitarea de clarificari in conformitate cu prevederile art. 78 din
H.G. nr. 925/2006 si a celor de la art. 11 alin. (3) din acelasi act
normativ, daca este cazul.

In conformitate cu dispozitiile art. 280 alin. (1) din O.U.G. nr.
34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, decizia este
obligatorie.

PRESEDINTE COMPLET

MEMBRU MEMBRU
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