ПРОТОКОЛ  № 4

Днес, на 18.03.2019г. в 11.00 часа в административната сграда на УМБАЛ «Свети Георги» ЕАД, гр. Пловдив, бул. Пещерско шосе № 66 се проведе заседание на Комисия, назначена със Заповед № 941от 10.12.2018г. на Изпълнителния директор на УМБАЛ “Свети Георги” ЕАД, определена в състав: 

Председател: М. М.* – зам. директор АИВ на УМБАЛ “Свети Георги” ЕАД-гр. Пловдив, 

Членове:


1. Т. В. – Началник отдел ПООП и Гл. юрисконсулт 

2. Маг. Фарм. Н. Ч. – Нач. Болнична аптека
3. Г. Н. – Началник отдел УТЕС
4.  М. Д. – С-к по у-е на ЕП и П

Заседанието беше свикано от председателя на комисията, съгласно определен от него график. 

 Комисията е назначена от Изпълнителния директор на УМБАЛ „Свети Георги” ЕАД за извършване на подбор на участниците, разглеждане и оценка на офертите по обществена поръчка спредмет:„Доставка на медицински газове за нуждите на УМБАЛ «Свети Георги» ЕАД, гр. Пловдив”, открита с Решение№844/01.11.2018г.
На предходното си заседание по повод на допълнително представени от участниците документи – извън ЕЕДОП и извън изискания от възложителя набор от документи, които документи касаят спазването на критериите за подбор, комисията реши и изпрати писма до участниците с искане за представяне на допълнителни документи и информация, въз основа на които да се извърши допълнително проучване за спазването на критериите за подбор от участниците. 

I.След изтичане на указания срок в писмата на участниците комисията пристъпи към проверка на допълнително представените документи и  констатира следното:
1. По отношение на документите представени  от „СОЛ БЪЛГАРИЯ“ ЕАД,  Комисията установи, че в указания срок участникът е представил:
· Обосновка за квалифицирането на медицинския азот и въглероден диоксид като медицински изделия;

· Разрешение за търговия на едро с медицински изделия, издадено от ИАЛ; Регистрация на медицинско изделие течен азот и въглероден двуокис;

· Документ за СЕ марка на течен кислород и въглероден двуокис, одобрена от Нотифициращия орган;

· Одобрение на системата за качество, прилагана от СОЛ АД, от Нотифициращия орган;
· Декларация за съответствие за медицинско изделие течен кислород и въглероден двуокис.

2. До участника „ЛИНДЕ ГАЗ БЪЛГАРИЯ“ ЕООД е било изпратено писмо с изх. № 859/06.03.2019г., с искане за представяне на допълнителни документи и информация, касаещи съответствието на участника с критериите за подбор. Участникът е получил писмото с указанията на комисията на 07.03.2019г. съгласно товарителница № 9096491476 на „Европът-2000“. След справка в деловодството на възложителя е установено, че в рамките на предоставения срок ( към 16:00 час на 14.03.2019г.), както и да настоящия момент на заседанието на комисията, участникът не е представил изисканите документи и информация.

В тази връзка е необходимо да се изложи и да се съобрази следното:
Едно от основните изисквания към участниците, поставено от възложителя като критерий за годност, е следното - Участниците да имат валидно разрешение за търговия на едро с медицински газове по обществената поръчка, които са предмет на регулиране от Закона за медицинските изделия (ЗМИ) и Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ), издадено от ИАЛ или от регулаторен орган на друга държава членка на Европейския съюз или еквивалентно, което се признава и за територията на Република България. В предмета на процедурата са включени различни газове в различни състояние, описани в техническата спецификация. Съгласно условията на процедурата, участниците декларират в ЕЕДОП спазването на изискването за годност, респективно притежаването на необходимото разрешение за търговия по ЗМИ или ЗЛПХМ, или еквивалентно, което е сторено и от двамата участници в процедурата. В същото време, независимо от декларирането на информацията в ЕЕДОП, оценителната комисия разполага с правомощия във всеки един момент при разглеждане на офертите да изисква допълнителни документи и информация, касаещи декларираната от участниците информация в офертата, включително информацията за съответствието с критериите за подбор (чл. 104, ал.5 от ЗОП).
Независимо от посоченото от участниците в ЕЕДОП съответствие с критериите за подбор, комисията е констатирала, че единият участник е представил доказателства, че две от газовете от предмета на поръчката – течен кислород и въглероден диоксид, се квалифицират като медицински изделия и съответно, е представил доказателства, че притежава с разрешения за търговия с въпросните субстанции като медицински изделия. Това е участникът „СОЛ БЪЛГАРИЯ“ ЕАД, който в офертата си допълнително е представил разрешение за търговия на едро с медицински изделия № -IV – PT/ МИ 1170/ 17.03.2017, CE-маркировка за течен азот и въглероден диоксид, както и уведомление по чл. 30 отЗакон за медицинските изделия за медицински изделия – течен азот и въглероден диоксид. В същото време, другият участника „ЛИНДЕ ГАЗ БЪЛГАРИЯ“ ЕООД, който също е декларирал, че притежава необходимото разрешение за търговия с газовете от предмета на поръката, е представил допълнителен документ - разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти №BG/WDA/MP – 00033- 25.06.2018г., което обаче не обосновава възможността участникът да търгува с течен кислород и въглероден диоксид, до колкото за същите са представени доказателства от другия участник, че се квалифицират като медицински изделия и за тях трябва да има издадено за търговия на едро с медицински изделя. 
. 
При така представените документи комисията не може да направи сигурен извод за окачествяването на течен азот и въглероден диоксид като медицински изделия или като лекарствени продукти и съответно, за приложимостта спрямо тях на представените от участниците различни видове разрешения за търговия – от страна на „СОЛ БЪЛГАРИЯ” ЕАД, разрешение за търговия с медицински изделия, а от страна на „ЛИНДЕ ГАЗ БЪЛГАРИЯ“ ЕООД – разрешение за търговия с лекарствени продукти. Въпросът е от съществено значение за процедурата по ЗОП, тъй като наличието на разрешение за търговия на едро за продуктите от предмета на поръчката е задължително условие за участие, въведено изрично от възложителя като самостоятелен критерии за подбор спрямо всички участници. Съответно, ако продуктите течен азот и въглероден диоксид се квалифицират като медицински изделия, в каквато насока са представените от единия участника документи, и не се квалифицират като лекарствени продукти, то тогава е налице хипотеза за „ЛИНДЕ ГАЗ БЪЛГАРИЯ“ ЕООД да не притежава необходимото разрешение за търговия с течен азот и въглероден диоксид и да не отговаря на критерия за подбор, поставен от възложителя.

В тази връзка следва да се държи сметка и за разпоредбата на чл. 4 от ЗЛПХМ, съгласно която, когато един продукт отговаря едновременно на характеристиките на лекарствен продукт и на продукт, уреден с друг закон, се прилагат изискванията на този закон. В тази връзка, дори стоките да не се квалифицират като лекарствени продукти, но „ЛИНДЕ ГАЗ БЪЛГАРИЯ“ ЕООД притежава разрешение за търговия на едро с медицински изделия, на участникът е осигурена възможност да представи това разрешение и същото да се взема предвид от комисията по положителен за участника начин. Въпреки осигурената възможност, от страна на „ЛИНДЕ ГАЗ БЪЛГАРИЯ“ ЕООД не е представено разрешение или друга информация, сочещи, че участникът притежава разрешение за търговия на едро с медицински изделия или, че въпросните две субстанции се квалифицират като лекарствени продукти, и съответно, приложимо за тях е разрешението на участника за търговия с лекарствени продукти. 

Комисията е направила анализ със задача, дали течният азот и въглеродният диоксид представляват лекарствени продукти, като се е обърнала към регистъра на ИАЛ по чл. 19, ал.1, т. 3 от ЗЛПХМ – регистъра на разрешените за употреба и регистрираните лекарствени продукти на територията на Република България. При справка с онлайн регистъра на интернет страницата на ИАЛ комисията не е успялс да установи наличието на въпросните вещества в регистъра. 


В производството по ЗОП в тежест на участниците е да докажат спазването от тяхна страна на критериите за подбор – посредством своята оферта, а при изискване на допълнителни документи и информация по реда на чл. 104, ал.5 от ЗОП – чрез комплектоването и оформянето на изисканите документи и информация. 

 В случая единият участник е представил доказателства, че веществата течен азот и въглероден диоксид се квалифицират като медицински изделия и, че същият участник притежава необходимото разрешение да осъществява търговия с тях, каквото е изискването за годност на възложителя. Другият участник не е представил доказателства, да притежава разрешение за търговия с медицински изделия, нито доказателства, че въпросните вещества се квалифицират и като лекарствени продукти, при което за тях да е приложимо разрешение за търговия с лекарствени продукти. 


При така развилата се преписка и събрана информация и доказателства по случая, пред оценителната комисия и възложителя няма друга възможност, освен да се приеме, че веществата течен азот и въглероден диоксид се квалифицират като медицински изделия, а не като лекарствени продукти и съответно, участникът „ЛИНДЕ ГАЗ БЪЛГАРИЯ“ ЕООД не притежава необходимото разрешение за търговия на едро с посочените вещества, което е в нарушение на изискването за годност от условията на процедурата.  
Предвид изложеното комисията предлага участникът „ЛИНДЕ ГАЗ БЪЛГАРИЯ“ ЕООД да бъде отстранен от процедурата на основание чл. 107, т. 2, б. „а” от ЗОП.
II. Комисията пристъпи към разглеждане на офертите и техническото предложение на допуснатите участниците. 


Комисията констатира следното:
1.По отношение на „СОЛ БЪЛГАРИЯ“ ЕАД се установи, че офертата и техническото предложение на участника отговаря на изискванията на поръчката. Спазени са формалните изисквания към образците, представени са необходимите документи, изискани от възложителя. Техническото предложение отговаря на изискванията на възложителя относно зададените конкретни параметри на доставката и изисквания за изпълнението в техническото задание. 
Комисията приключи работата си по разглеждане на документите по допустимост и Техническото предложение от офертите на участниците и насрочи следващото си заседание за отваряне и оповестяване на ценовите параметри на допуснатите участниците. За датата и часа на заседанието участниците ще бъдат уведомени с покана в Профила на купувача на възложителя в електронното досие на поръчката най-малко два работни дни преди заседанието.

При отварянето на плика с предлаганите ценови параметри имат право да присъстват лицата определен в ЗОП и ППЗОП.

ПРЕДСЕДАТЕЛ:
…………П………………
ЧЛЕНОВЕ:

…………П………………


………………П…………..



…………П………………


………………П…………..

* Основанието за заличаване на всички заличени данни в протокола е чл.2, ал.2, т.5, предл. 2 от Закона за Защита на личните данни


