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Prin prezenta, Centrul National de Transfuzie a Sangelui va informeazi ci in
urma Licitatiei deschise nr. ocds-b3wdp1-MD-1566576369738 din 30 septembrie
2019 privind achizitionarea Serviciilor de proiectare pentru lucrari de reconstructie a
sectiel de producere a preparatelor sanguine si evaluarii ofertelor prezentate de catre
participanti, prin decizia Grupului de lucru responsabil de achizitii la Centrul
National de Transfuzie a Sangelui consemnata in procesul verbal nr. ocds-b3wdp1-
MD-156§576369738/001, aprobat la 03.10.2019 a decis de a desemna castigatoare
oferta "INOXPA SOLUTIONS" S.R.1..

In baza art. 31 din Legea nr. 131 din 03.07.2015 cu privire la achizitiile
publice” itoti Operatorii economici care au participat la Concurs sunt in drept a
solicita informatii cu privire la decizia Grupului de lucru.

Grupul de lucru responsabil de achizitii al Centrului National de Transfuzie a
Sangelui a constatat ca oferta operatorului economic "VERILARPROIECT" S A nu
corespunde cerintelor Tnaintate in concurs din urmatoarele considerente:

I. Criteriul de calificare Experienta similara in corespunde cerintelor lit.
a). p.15.1. din I1PQ.

In urma examinarii Declaratiei privind experienta similard prezentate de catre
"VERILARPROIECT" S.A. sa constatat faptul ca experienta prezentata de
operatorul economic nu corespunde cerintelor lit. a). p.15.1. din IPO, autoritatea
contractanta a solicitat o listd a lucrarilor similare executate in ultimii 5 ani pentru
cele mai importante lucrdri efectuate in conformitate cu normele profesionale din
domeniuvéi daca au fost duse la bun sfarsit si/sau implementate lucriri de proiectare a
conditiilor GMP de producere medicamente, insa "VERILARPROIECT" S.A. la
capitolul respectiv nu are experientd in lucrari de proiectare pentru producerea de
medicamente conform cerintelor GMP, stipulate in ordinul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor medicale nr.24 din 04.04.2013 ”Cu privire la Ghidul privind buna
practica ' de  fabricatie a medicamentelor  (GMP)  de  uy uman”.
"VERILARPROIECT" S.A. a prezentat ca experienta lucrdri de proiectare




realizate doar pentru o singuri institutie medico-sanitara, ge‘nul de activitate a
careia nu tine de fabricatia medicamentelor de uz uman, mclusnv solutii
injectabile si perfuzabile.

II. Criteriu disponibilitate personal de specialitate propus pentru
implementarea contractului, in corespundere cu cerintele lit. b). p.15.1. din IPO.

In urma examinarii Declaratic privind personalul de specialitate si/sau a
expertilor propus/propusi pentru implementarea contractului prezentate de catre
"VERILARPROIECT" S.A. sa constatat faptul ¢a personalul propus de operatorul
economic nu corespunde cerintelor lit. b). p.15.1. din IPO. Autoritatea
contractantd a solicitat pregatirea profesionald si calificarea personalului de
conducere, precum si ale persoanelor responsabile pentru executia documentatiei de
proiect cu o experientd similard in domeniul proiectarii conditiilor de fabricatie a
produselor biomedicale din sénge sau medicamente de uz uman, in corespundere cu
regulile de bune practici privind igiena si procesul de fabricatie conform normelor
nationale si/sau internationale, asigurand ca producerea de peraratc biomedicale sa
se desfasoare in conditii de igicna si fabricatie corespunzatoare executatd. Desi
operatorul economic a prezentat scrisoarea nr. 123 din 01 octombrie 2019
(nesolicitatd de autoritatea contractantd) potrivit careia i-si asuma responsabilitatea
contractuala in procesul de elaborare a proiectului de consultare cu specialistii
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, acesta reconfirma repetat ca nu
corespunde cerintelor pet. 15.1, lit. b), si anume persoanele responsabile pentru
exccutia documentatiei de proiect, inclusiv si pentru personalul companiilor
subcontractante, arhitectului sef, inginerului sef, etc., atestati conform legislatiei in
vigoare (confirmat prin certificat de atestare profesionald) la nivel national si/sau
european, cu o experientd similard in domeniul proiectarii conditiilor de fabricatie a
produselor biomedicale din sdnge sau medicamente de uz uman, in corespundere cu
regulile de bune practici privind igiena si procesul de fabricatie, asigurand siguranta,
ca producerea de preparate biomedicale sa se desfasoare in conditii de igiend si
fabricatic corespunzatoare executatd”, ori genul de activitate a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu tine de proiectarea conditiilor de
fabricatiec a produselor biomedicale din sange sau medicamente de uz uman, in
corespundere cu regulile de bune practici privind igiena si procesul de fabricatie,
regulile acesteia in acest domeniu fiind reflectate in nr.24 din 04.04.2013 ”Cu privire
la Ghidul privind buna practicd de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman”.
Operatorul economic, reconfirma indirect lipsa de experientd similara si
specialisti calificati in domeniul dat.

I11. Criteriul prezentarea conceptului si schitei preventive de proiect ca
dovada de vizitare si informare prealabila a specificului activititii de proiectare,
conform cerintelor p.3.20 din FDA.

In urma examinarii Declaratic privind personalul de specialitate si/sau a
expertilor propus/propusi pentru implementarea contractului prezentate de catre
"VERILARPROIECT" S.A. sa constatat faptul ca personalul propus de operatorul
economic nu corespunde cerintelor lit. b). p.15.1. din IPO. Autoritatea
contractantd a solicitat pregatirea profesionald si calificarea personalului de
conducere, precum si ale persoanclor responsabile pentru executia documentatiei de
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proiect cu o experientd similara in domeniul proiectarii conditiilor de fabricatie a
produselor biomedicale din sange sau medicamente de uz uman, in corespundere cu
regulile de bune practici privind igicna si procesul de fabricatie conform normelor
nationale si/saiu internationale, asigurand ca producerea de preparate biomedicale sa
se desfasoare in conditii de igienad si fabricatie corespunzitoare executati. Desi
operatorul cconomic a prezentat scrisoarea nr. 123 din 01 octombrie 2019
(nesolicitata de autoritatea contractantd) potrivit careia i-si asuma responsabilitatea
contractuala in procesul de elaborare a proiectului de consultare cu specialistii
Agentiei Medicamentului st Dispozitivelor Medicale, acesta reconfirmsi repetat ca nu
corespunde cerintelor pet. 15.1, lit. b), si anume persoancle responsabile pentru
executia ’fwdocumemapici de proicct, inclusiv si pentru  personalul companiilor
subcontractante, arhitectului sef, inginerului sef, etc., atestati conform legislatiei in
vigoare (confirmat prin certificat de atestare profesionala) la nivel national si/sau
curopean, cu o experientd similara in domeniul proiectarii conditiilor de fabricatie a
produselor biomedicale din sange sau medicamente de uz uman, in corespundere cu
regulile de bune practici privind igiena si procesul de fabricatie, asigurand siguranta,
ca producerea de preparate biomedicale si se desfasoare in conditii de igiena si
fabricatie  corespunzatoare exceutatd”, ori genul de activitate a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu tine de proiectarea conditiilor de
fabricatie 'a produselor biomedicale din sange sau medicamente de uz uman, in
corespundere cu regulile de bune practici privind igiena si procesul de fabricatie,
regulile acesteia in acest domeniu fiind reflectate in nr.24 din 04.04.2013 "Cu privire
la Ghidul{gprivind buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman”.
Operatorgl economic, reconfirmi indirect lipsa de experienta similara si
specialisti calificati in domeniul dat.
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