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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea
nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in materie de
atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. .., formulata de ..., cu sediul in ...,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului cu nr. ..., avand CUI ...,
atribut fiscal RO, reprezentata de ... in calitate de presedinte al
consiliului de administratie, impotriva adresei nr. ..., emisa de
catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul procedurii simplificate - intr-o singura etapa, organizata in
vederea incheierii acordului-cadru, avand ca obiect ,FURNIZARE
GAZE MEDICALE”, cod CPV 24111500-0 - Gaze medicale (Rev.2), s-
au solicitat urmatoarele:

- anularea adresei nr. ..., emisa de autoritatea contractanta;

- anularea procedurii;

- obligarea autoritatii contractante de a relua procedura si de a
completa caietul de sarcini la obiectul achizitiei “Furnizare gaze
medicale si servicii conexe conform specificatii caiet de sarcini” si cu
"Oxigen medicinal gazos utilizat in actul medical, precum si cu
conditiile tehnice corespunzatoare acestui produs”.

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., formulata de ..., cu sediul in
.., Inregistrat la Registrul Comertului nr. ..., avand CUI ..., atribut
fiscal RO, reprezentata de ..., impotriva documentatiei de atribuire,
emisa de ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul aceleiasi
proceduri de achizitie publica, s-au solicitat urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante la impartirea pe loturi a
lotului 1: oxigen medicinal lichid, oxigen medicinal
comprimat, protoxid de azot medicinal si serviciile conexe in
2 loturi distincte: lot I - oxigen medicinal lichid si comprimat
si lot II - protoxid de azot medicinal;



- obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei din
documentatia de atribuire privind avizul de functionare
pentru dispozitive medicale emis de Ministerul Sanatatii,
conform art. 926 din Legea nr. 95/2006.

Pentru a se asigura pronuntarea unei solutii unitare, Consiliul a
procedat la conexarea contestatiilor formulate in cadrul aceleiasi
proceduri de atribuire, in conformitate cu dispozitiile art. 17 alin. (1)
si (2) 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.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in
scris.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze
contestatiile de fata.

Prin contestatia depusa, ..., in calitate de operator economic
interesat de a participa la procedura simplificata - intr-o singura
etapa, organizata de catre autoritatea contractanta ..., in vederea
incheierii acordului-cadru, avand ca obiect ,FURNIZARE GAZE
MEDICALE”, initiata prin publicarea in sistemul electronic de achizitii
publice (SEAP) a invitatiei de participare nr. ..., a solicitat Consiliului
sa dispuna cele mentionate in partea introductiva.

Prin incheierea nr. ..., Consiliul a respins, ca ramasa fara
obiect, cererea de suspendare a procedurii de atribuire, formulata in
contestatia depusa de ..., in contradictoriu cu ... si a mentinut
masura suspendarii procedurii de achizitie publica, dispusa de
autoritatea contractanta, pana la solutionarea contestatiei in
termenul legal.

In cuprinsul contestatiei, ... prezinta un scurt istoric al
procedurii, aratand ca autoritatea contractanta, invoca in raspunsul
la notificarea prealabila, faptul ca ventilatoarele in uz pentru
anestezie si terapie intensiva au fost concepute pentru a utiliza
oxigen medicinal standard, cu concentratie mai mare de 99,5%. Ori,
utilizarea oxigenului 096 induce un nivel sub-optim de oxigenare,
mai mic decat cel introdus in aparat.

Contestatoarea precizeaza ca autoritatea contractanta nu
invoca nici un argument tehnic sa fundamenteze aceasta informatie
(nu se face trimitere la producator, tip, etc.) Dimpotriva,
ventilatoarele in uz pentru anestezie si terapie intensiva pot fi
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reglate atat pentru puritate cuprinsa intre 90-99,5%, céat si pentru
presiune intre 4,5-6,5 bari.

In acest sens, ... face trimitere la ventilatoarele in uz pentru
anestezie si terapie intensiva, produse de firma .... Un alt argument
subliniat este faptul ca in toate unitatile medicale in care aceasta
livreaza 093, dispozitivele sunt reglabile intre 90-99,5%.

arata ca autoritatea contractanta invoca ca si un alt
argument, faptul ca oxigenul medicinal lichid, de puritate 99,5%
este un medicament diferit calitativ de oxigenul gazos, de puritate
93%, cu trimitere la tehnologia de obtinere a celor doua produse.

Contestatoarea sustine ca o0 asemenea argumentatie nu poate
fi retinuta. In primul rand tehnologia nu este elementul care poate fi
luat in consideratie ca si element de diferenta calitativa, ci rezultatul
obtinut prin tehnologie si anume produsul medicamentos. De altfel,
asa cum s-a retinut prin raportul de expertiza tehnica medicalg,
efectuata in dosarul ... al Curtii de Apel ..., sub aspect tehnologic,
materia prima folosita in ambele procedee este aerul din atmosfera.
Tehnologia de obtinere a oxigenului medicinal O93 este o tehnologie
sigura si revolutionara-PSA care permite obtinerea oxigenului
medical in spital, forma gazoasa, cu concentratia si impuritatile
prevazute in Farmacopee, precum si folosirea sa in tratament,
direct, care exclude alte operatiuni de transport sau transformare,
asa cum presupune oxigenul lichid.

Sub aspectul impuritatilor, ... subliniaza ca ambele produse,
099,5 si 093, marja de impuritati este aceeasi, conform
monografiilor din Farmacopeea europeana. Ori, calitatea oxigenului
medicinal este data nu de concentratia oxigenului, ci de valoarea
impuritatilor pe care le contine. Cu alte cuvinte, un oxigen medicinal
cu puritatea de 80%, daca avea aceeasi marja a impuritatilor cu
cele din Farmacopeea europeana, ar fi bun de utilizat in scopuri
medicale.

De altfel, ... arata ca in sentinta ... a Curtii de Apel ...,
dosar ..., ramasa definitiva prin decizia nr. .... a ... si in raportul de
expertiza efectuat in speta, s-a retinut ca 093 corespunde definitiei
medicamentului si are efecte similare cu cele ale produsului 099.

Totodata, contestatoarea mentioneaza ca, in raspunsul la
notificarea prealabild, autoritatea contractanta sustine ca oxigenul
cu puritate 93% (90% - 96%) contine argon 4% si alte impuritati,
cu mentiunea ca argonul, in aceasta concentratie de 4%, este
biologic inert, dar in anestezia minimal flow, poate genera efecte
nedorite, prin acumulare in sistem inchis.

. considera ca aceasta sustinere este eronata. Astfel, aceasta
subliniaza ca in conformitate cu Farmacopeea europeana 093 si
099,5 - 093 nu contine argon, ca impuritate. Mai mult,
argumentatia este contradictorie, intrucat pe de o parte se sustine
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ca argonul este un gaz inert, iar pe de alta parte ca acesta poate
produce efecte.

Cu privire la sustinerea autoritatii contractante, potrivit careia
generatoarele de oxigen, fiind echipamente de producere in situ,
necesita spatii dedicate cu instalatii de conditionare a temperaturii,
alimentare cu energie electrica de forta 380V, lipsa acestora putand
duce la eventuale probleme tehnica si ca nu exista posibilitatea
alocarii unor astfel de spatii care sa poata oferi conditii bune de
functionare unui PSA, contestatoarea opineaza ca aceasta nu poate
fi retinuta. Un asemenea spatiu de circa 3x4 mp, este disponibil -
fiind spatiu de depozitare butelii de oxigen, in caz contrar furnizorul
poate edifica o constructie provizorie, pe cheltuiala sa, in care sa se
monteze instalatiile de producere oxigen, ca si in cazul 099,5.

Referitor la afirmatia autoritatii contractanta conform careia
093 este rezervat unor situatii speciale, cand alimentarea cu oxigen
medicinal lichid, de puritate 99,5%, este dificila sau imposibila, din
motive de securitate a sistemelor de stocare si transport, iar
monografia aprobata ia in considerare aceasta situatie, fiind o solutie
de avarie, ... aratd ca o asemenea sustinere nu poate fi retinuta.

In sustinerea opiniei sale, contestatoarea mentioneaza ca 093
este reglementat in Farmacopeea europgané, ca produs de uz
medicinal, fara o asemenea recomandare. In al doilea rdnd aceasta
arata ca oxigenul medicinal cu puritate de 093+/-3% este folosit in
peste 100 de spitale din Romania si de asemenea foarte multe
spitale au realizat sau au in derulare programe de investitii din
fondurile Ministerului Sanatatii privind dotarea cu instalatii de
producere la fata locului a oxigenului medicinal cu puritate de
093+/-3%, ceea ce demonstreaza faptul ca nu este o solutie de
avarie, ci o solutie consacrata care se dezvolta pe piata medicala din
Romania.

Fata de sustinerea autoritatii contractanta potrivit careia: "fiind
vorba despre produse diferite, nu se poate elabora o documentatie
de atribuire pentru achizitionarea unui produs, descriindu-se, in fapt,
doua produse, consecinta finala fiind aceea ca ofertele nu ar putea fi
comparate, situatie reglementata de dispozitiile art. 212 alin. (1) lit.
b) din Legea 98/2016", contestatoarea opineaza ca aceasta nu poate
fi retinuta.

In acest sens, ... subliniaza ca singurul criteriu de evaluare a
ofertelor este pretul, astfel incat mentiunea ca acestea nu pot fi
comparate este nefondata.

In al doilea rand contestatoarea arata ca nu solicita
introducerea unui nou produs diferit, ci doar participarea la licitatie
cu produse similare.

In plus, ... precizeaza ca nu modul de obtinere face diferenta,
produsul fiind acelasi — oxigen de uz medicinal, si nici puritatea.
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Mai mult decat atat, contestatoarea sustine ca in tratamentul
bolnavilor se foloseste oxigenul gazos necomprimat si nu cel in stare

lichida

(lichefiat), drept urmare, se impunea modificarea

documentatiei in sensul acceptarii oxigenului medicinal cu puritatea
de 093+/-3% ca si completare a documentatiei de atribuire, in mod
corespunzator, astfel:

la obiectul contractului: oxigen medicinal gazos utilizat in
actul medical, CPV 24111900-4, care se incadreaza Iin
categoria de oxigen medicinal necesar autoritatii
contractante, intrucat nu foloseste oxigen lichid, ci gazos;

la puritate: puritate minima 90% - maxima 99,5%;
impuritati: conform Farmacopeei europene, ultima editie,
Monografia 2455;

forme de livrare: oxigen medical gazos necomprimat produs
la fata locului prin intermediul concentratoarelor
(dispozitivelor medicale computerizate), legate direct in
reteaua de distributie de oxigen a spitalului;

date fizice: conform Farmacopeei Europene, ultima editie
Monografia 2455;

documente necesare: declaratie de conformitate CE pentru
concentratorul (generatorul) de oxigen; Avizul de
inregistrare la ANMDM; Aviz de functionare eliberat de
Ministerul Sanatatii prin ANMDM pentru efectuare de import,
distribuire  si reparare, mentenanta, punere In
functiune/instalare dispozitive medicale (generatoare);
standarde conforme: ISO 10083/1992, SR EN ISO 9001,
ISO 14001:2005, ISO 1348:2004, SR OHSAS 18001:2008;
forma farmaceutica: oxigen medical gazos necomprimat,
produs la fata locului, prin intermediul dispozitivelor
medicale computerizate, legate direct in reteaua de
distributie oxigen a spitalului.

. mai adauga urmatoarele:

solutii tehnice si caracteristicile instalatiei: generatoare de
oxigen (dispozitive medicale), autorizate conform Directivei
Europene 93/42/EEC, privind dispozitivelor medicale,
transpus in Romania prin Legea nr. 176/2000 si HG nr.
911/2005, modificata prin HG nr. 54/2009, standardizat si
certificat conform standardului medical ISO 10083/1992;
achizitorul pune la dispozitia furnizorului spatiul necesar
amplasarii  instalatilor de producere a oxigenului
(generatoare);

punerea in functiune a generatorului de oxigen se va realiza
cu respectarea legislatiei in vigoare, Farmacopeea
europeana editia 7 si standardului medical ISO 10083/1992.
Conform SR ISO 10083/1992, sistemul de producere a
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oxigenului medical cu generator de oxigen trebuie proiectat,
astfel incat sa functioneze automat, iar in caz de avarie sa
poata alimenta reteaua prin intermediul sistemului secundar
(un alt generator de oxigen/sistem de baterii, un rezervor
criogenic) si a celui de rezerva (baterii de butelii).
Independenta de functionare a instalatiei in caz de avarii va
trebui sa fie de 72 ore sau pana la remedierea problemelor
aparute;

fiecare unitate generator de oxigen va fi dotata cu analizator
care va monitoriza in permanenta concentratia de oxigen. In
cazul in care concentratia va scadea sub 90% instalatia va
trebui sa se opreasca automat si sa comute pe sistemul de
rezerva. Fiecare generator de oxigen va fi dotat cu supape
de siguranta, supapa de inchidere, orificii de prelevare probe
si regulatoare de presiune;

aprovizionarea, transportul, instalarea si punerea in
functiune a instalatiilor de producere oxigen si de conectare
la reteaua de tevi a beneficiarului vor fi efectuate de
furnizor, care va suporta si costurile aferente;

pe toata durata contractului de furnizare a oxigenului
medical, furnizorul va intretine si gestiona pe cheltuiala
proprie toate instalatiile de producere a oxigenului si
service-ul acestora. Furnizorul asigura obtinerea
autorizatiilor necesare functionarii si va instrui personalul
beneficiarului pentru utilizarea instalatiei;

cu privire la termen, instalatiile se vor monta in termen de
10 zile de la semnarea contractului;

autorizarea ISCIR si receptia cad in sarcina furnizorului.

Prin contestatia depusa, ..., in calitate de operator economic
interesat sa participe la acelasi procedura de atribuire, a solicitat
Consiliului sa dispund cele mentionate in partea introductiva.

In cuprinsul contestatiei, ... prezinta un scurt istoric al
procedurii, aratand urmatoarele:

autoritatea contractanta a hotarat impartirea pe loturi, 2
loturi cu denumire identica, gaze medicale, ori oxigenul
medical si protoxidul de azot medical sunt produse diferite,
asa cum este si dioxidul de carbon. Acestea sunt produse
diferite, drept urmare, 1in modalitatea publicata
documentatia de atribuire incalca principiul nediscriminarii si
principiul tratamentului egal, prin faptul ca autoritatea
contractanta intentioneaza a incheia acordul-cadru cu un
singur furnizor pentru toate tipurile de gaze mentionate in
lot 1, respectiv: 1. Oxigen medicinal comprimat, 2. Oxigen
Medicinal Lichid, 3. Protoxid de azot medicinal;
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autoritatea contractanta este libera sa utilizeze regula lotului
unic pentru aceste gaze, daca poate sa justifice faptul ca
executia contractului din punct de vedere tehnic ar fi prea
dificila sau costisitoare sau autoritatea contractanta nu este
in masura sa coordoneze executarea contractului de
achizitie publica;

cu privire la afirmatia ..., potrivit caruia: "autoritatea
contractanta doreste ca din motive <ce tin de
responsabilitatile privind trasabilitatea si farmacovigilenta,
furnizarea acestor gaze sa se faca de catre un singur
operator economic. Divizarea pe loturi poate conduce la o
diminuare a raspunderii privind siguranta pacientului, in
cazul unui incident fiind foarte greu de identificat care din
furnizori poarta raspunderea incidentului respectiv”,
contestatoarea invoca ISO 9000:2005 si reda definitia
trasabilitatii, subliniind ca trasabilitatea se face separat pe
cele doua produse, indiferent daca autoritatea contractanta
cumpara cele 2 produse (oxigen medical si protoxid de azot)
intr-un lot sau in doud, pentru ca exista doua productii a
doua produse, chiar daca ele provin de la un singur
producator. In cazul unui distribuitor este si mai evident
faptul ca el poate lua oxigen de la un producator si protoxid
de azot de la alt producator, in acest caz trasabilitatea se
face la ambii producatori, pe produs;

in ceea ce priveste farmacovigilenta: efectele pot veni de la
un produs sau de la celalalt sau din amestecul celor doua.
Definitia farmacovigilentei, din punct de vedere al OMS este
definita ca “stiinta si activitatile desfasurate pentru
depistarea, evaluarea, intelegerea si prevenirea aparitiei de
efecte adverse sau a oricaror altor probleme aflate in
legatura cu medicamentele”. Un medicament poate induce
efecte benefice, dar poate induce si efecte secundare, de
aceea Farmacovigilenta are ca scop monitorizarea sigurantei
medicamentelor pe tot parcursul ciclului lor de viata. In
scopul realizarii activitatilor de Farmacovigilenta care le
revin, detinatorii de autorizatie de punere pe piata si
autoritatile competente au obligatia de a-si stabili si de a
face uz de sisteme de Farmacovigilente calitative si
eficiente, in raport cu activitatile intreprinse, inclusiv a unui
sistem de back-up pentru schimbul urgent de informatii. In
concluzie, ca sa identifici de unde provine un efect negativ,
investigatia se face oricum, separat, pe produse, indiferent
ca vin de la un producator sau de la doi producatori. Mai
mult decat atat, responsabilitatea pastrarii si administrarii
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revine unitatii sanitare, lucru neamintit de catre autoritatea
contractanta;

in fapt, furnizorul livreaza produsele, iar autoritatea
contractanta trebuie sa se asigure ca sunt conforme
(furnizorul emite certificat de analiza, prin care confirma ca
respecta farmacopeea pentru fiecare produs in parte), insa
aceste 2 produse, oxigenul medical si protoxidul de azot
medical ajung la pacient prin instalatile autoritatii
contractante care trebuie si ele sa fie conforme, fara urme
de impurificare, iar in final autoritatea contractanta trebuie
sa se asigure ca amestecul celor 2 produse a fost dozat
corespunzator;

prin mentinerea unui lot unic, in ceea ce priveste lotul 1,
autoritatea contractanta restrange sfera de participare a
operatorilor economici cu oferte si aceasta restréngAere nu
este intemeiata pe natura si complexitatea achizitiei. In fapt,
prin lipsa impartirii pe loturi a lotului 1 a acordului-cadru,
autoritatea contractanta aduce atingere, atat legii nr.
98/2016, de promovare a concurentei intre operatorii
economici, cat si principiilor legale ale nediscriminarii,
tratamentului egal si al proportionalitatii, care guverneaza
atribuirea oricarui contract de achizitie publica. Aceste
principii prevaleaza in respectare, indiferent daca sunt
raportate la drepturi ale autoritatii contractante. Altfel spus,
exercitarea de catre autoritatea contractanta a drepturilor
sale, nu trebuie sa conduca la infrangerea principiilor legale.
In plus, autoritatea contractanta este tinuta de principiile
prevazute de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, care
statueaza ca autoritatea contractanta nu trebuie sa
restranga libertatea competitiei, principii consacrate si de
Codul European de Bune practici pentru inlesnirea accesului
intreprinderilor mici si mijlocii la contractele de achizitii
publice. Divizarea contractului de achizitie publica indubitabil
faciliteaza accesul IMM-urilor, atat din punct de vedere
cantitativ (marimea loturilor corespunde cat mai bine
capacitatii productive a IMM-urilor), cat si calitativ
(continutul unui astfel de lot poate sa corespunda cat mai
bine unui sector specializat al IMM-urilor);

din cauza modului cum este redactata in prezent
documentatia de atribuire, operatorii economici au obligatia
sa prezinte oferta pentru cele trei tipuri de produse cerute,
impreuna cu serviciile aferente acestora in lotul 1, ceea ce
inseamna ca participantii care nu vor oferta intreaga gama
de produse vor fi exclusi, prin respingerea ofertelor lor, ca
inacceptabile si neconforme. Neacceptand divizarea pe loturi
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a lotului 1, autoritatea contractanta a stabilit criteriile de
calificare si garantia de participare prin raportare la valoarea
estimata a intregului lot 1, impunand ofertantilor, intre
altele, constituirea unei garantii de participare de 2528 lei,
mult mai mare pentru lotul 1, decat daca proceda la
divizarea pe loturi a acestui lot in oxigen medicinal si
protoxid de azot;

prin corelarea definitiilor din art. 2 alin. (2) si art. 141 din
Legea nr. 98/2016 se poate observa aplicarea principiilor
care guverneaza materia achizitiilor publice, aceasta
prevede impartirea pe loturi la atribuirea contractului;

de asemenea, contestatoarea subliniaza un aspect de
clarificat, respectiv ca aceasta, in calitate de producator de
gaze medicale detine:

o autorizatie de fabricatie pentru oxigen medicinal lichid
Si comprimat;

o certificatul de buna practica pentru oxigen medicinal
lichid, eliberat de Ministerul Sanatatii prin Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

o autorizatie de punere pe piata pentru oxigen medicinal
lichid si comprimat;

o autorizatie de punere pe piata pentru protoxid de azot,
producatorul protoxidului de azot fiind ... si nu ...,
autorizatia de punere pe piata nu este valabila si
utilizabila de contestatoare fara certificat de distributie
GDP care este in procedurile de aprobare si in
concluzie, ... nu poate participa la aceasta procedura.
Singurele societati comerciale din Romania care detin
autorizatie de punere pe piata a protoxidului de azot
medical valabile si utilizabile sunt ... si ..., In concluzie
si posibilitatile de asociere si subcontractare sunt nule,
ambele firme fiind competitori directi ai ...;

contestatoarea opineaza ca prin pastrarea lotului unic, in
ceea ce priveste lotul 1 si solicitarea autorizatiilor de punere
pe piata pentru protoxid de azot si oxigen medical eliberate
de Ministerul Sanatatii prin Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, conform Legii nr.
95/2006, autoritatea contractanta restrange sfera de
participare a operatorilor economici cu oferte pentru fiecare
tip de gaz separat si aceasta restrangere nu este intemeiatd
pe natura si complexitatea achizitiei. In plus, autoritatea
contractanta este obligata sa respecte principiile promovarii
concurentei intre operatorii economici, garantarii
tratamentului egal si nediscriminarii operatorilor economici,
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asigurarii transparentei si integritatii procesului de achizitie
publica;
mai mult, includerea celor 2 gaze medicale (oxigen si
protoxid) intr-un singur lot rdmane un obstacol nejustificat,
de natura a impiedica operatorii economici sa participe la
procedura si de a restrange in mod vadit concurenta intre
operatorii economici interesati;
raportat la principiile promovarii concurentei intre operatorii
economici, garantarii tratamentului egal si nediscriminarii
operatorilor economici, asigurarii transparentei si integritatii
procesului de achizitie publica, precum si la dificultatile
obiective ce pot fi intampinate de un operator economic
interesat in ofertarea intregii game de produse cerute,
dificultati ce determina restrangerea accesului la procedura
competitionala initiata, cauzate fiind de nedivizarea achizitiei
lotului 1 in loturi, ... considera ca se impune impartirea
achizitiei, astfel incat orice operator economic interesat sa
poata participa la procedura in cauza, fara a recurge la
asociere ori subcontractare pentru acea categorie de bunuri
pe care nu le furnizeaza;
prin impartirea pe loturi a lotului 1 si accesul unui numar cat
mai mare de operatori economici specializati la procedura,
deci a wunei cat mai largi concurente, autoritatea
contractanta creeaza premisele pentru obtinerea unor
preturi de achizitie mai reduse, in acord cu principiile care
stau la baza achizitiilor publice;
legiuitorul a prevazut ca autoritatea contractanta nu are
dreptul de a utiliza in mod abuziv sau impropriu acordurile-
cadru, astfel incat sa impiedice, sa restranga sau sd
distorsioneze concurenta. In acest sens, contestatoarea
invoca art. 32 din Directiva 2004/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004;
mai mult, in notificarea publicata de ANAP privind
redactarea fisei de date, se precizeaza la capitol "Impartirea
pe loturi” ca autoritatea contractante are obligatia de a
motiva neimpartirea pe loturi, prin raportarea la o necesitate
obiectiva, inclusiv in ceea ce priveste capacitatea de a
gestiona eficient procesul de atribuire a contractelor.
Motivatiile aferente deciziei de a nu imparti pe loturi se vor
regasi in strategia de contractare, urmarindu-se ca decizia
privind atribuirea unui singur contract sa nu conduca la
restrangerea concurentei;
decizia de a nu lotiza trebuie sa aiba in vedere cel putin:

o gradul de interdependenta intre obiectul loturilor;
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o realizarea pe loturi face executarea contractului dificila
din punct de vedere tehnic si/sau costisitoare in raport
de avantajele potentiale ale lotizarii;

o activitatea de coordonare a contractantilor, functie de
loturile atribuite, sa fie de natura a afecta gestionarea
respectivelor  contracte de catre autoritatea
contractanta;

referitor la cerinta privind Avizul de functionare pentru
dispozitive medicale, emis de Ministerul Sanatatii, conform
art. 926 din Legea 95/2006, privind reforma in domeniul
sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare, OUG nr.
2/2014, Ordinul 309/2015 pentru aprobarea Normelor
metodologie de aplicare a legii, precum si a actelor
normative incidente in vigoare pentru statia de butelii
existenta care vor fi solutie de back-up pentru spital, ...
considera ca aceasta cerinta este nelegala si solicita
eliminarea acesteia din documentatia de atribuire pentru
urmatoarele motive:

o legea 176/2000, privind dispozitivele medicale cu
normele  metodologice  aprobate prin  Ordinul
1636/2004 stabileste cadrul legal si institutional pentru
controlul dispozitivelor medicale, dispozitivelor
medicale implantabile active, dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, puse in functiune si utilizate,
denumite in continuare dispozitive medicale, precum si
pentru controlul activitatilor de comercializare,
distributie si de prestari de servicii in domeniul
dispozitivelor medicale;

o oxigenul medicinal de concentratie 99,5% este
autorizat de Agentia Nationala a Medicamentului, cu
precizarea ca este produs in mod industrial si livrat in
butelii si rezervoare (recipiente criogenice), iar buteliile
si stocatoarele de oxigen nu sunt considerate
dispozitive medicale.

In consecinta, aceasta cerinta este nelegala si
excesiva, avand in vedere si faptul «ca
producatorii/distribuitorii de oxigen medicinal sunt
obligati sa prezinte autorizatie de punere pe piata de la
Agentia Nationala a Medicamentului, conform legii
95/2006, autorizatie de fabricatie pentru oxigen
medicinal lichefiat emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului, doar daca operatorul economic
participant este producator, in baza legii 95/2006 sau
autorizatie de distributie pentru oxigen medicinal
lichefiat emisa de Agentia Nationala a Medicamentului;
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contestatoarea opineaza ca explicatia autoritatii
contractante nu are legatura cu subiectul pentru ca
dispozitivele medicale, conform Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, ... (n.n. din ...) si conform legii nr.
92 din 26 aprilie 2012 "Cu privire la dispozitivele medicale”,
un dispozitiv medical este caracterizat prin: instrument,
aparat, echipament, material sau alt articol, utilizat separat
sau in combinatie, inclusiv programul de calculator destinat
de catre producatorul acestuia a fi utilizat in mod specific
pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar
functionarii corespunzatoare a dispozitivului medical,
destinat de producator sa fie folosit pentru om in scop de:

o diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afectiuni;

o diagnosticare, prevenire, supraveghere, tratament,
ameliorare sau compensare a unei leziuni ori a unui
handicap;

o investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a
unei proces fiziologic;

o control al conceptiei si care nu isi indeplineste actiunea
principalda prevazuta, in/sau pe organismul uman, prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice,
dar a carui functionare poate fi asistata prin astfel de
mijloace;

prin raspunsul sau autoritatea contractanta nu intelege ca
dispozitivele medicale nu sunt "realizarea interconectarii
stocatorului la reteaua de distributie deja existenta,
nicidecum pentru stocator sau buteliile (considerate a fi
ambalaj) si pentru a demonstra ca ofertantul este autorizat
in a realiza reparatii si mentenanta pentru dispozitive
medicale, deoarece ofertantul declarat castigator trebuie sa
poata verifica in permanenta statia de butelii existenta ce
ramane solutie de back-up pentru sistemul de distributie
oxigen medicinal conform caietului de sarcini”;

reteaua de distributie a oxigenului medical nu este dispozitiv
medical si daca ofertantul nu livreaza/furnizeaza niciun
dispozitiv medical in prezenta procedura, ii este interzis
autoritatii contractante sa solicite avizul de functionare
pentru dispozitivele medicale;

contestatoarea solicita eliminarea din documentatia de
atribuire  solicitarii  avizului de functionare pentru
dispozitivele medicale emis de Ministerul Sanatatii, conform
art. 926 din Legea nr. 95/2006, privind reforma de
Ministerul Sanatatii, conform art. 926 din Legea nr.
95/2006, privind reforma 1in domeniul sanatatii cu
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modificarile si completarile ulterioare, OUG nr. 2/2016,
Ordinul 309/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a legii, precum si a actelor normative incidente

_in vigoare.

In consecinta, ... apreciaza ca autoritatea contractanta a
incdlcat dispozitiile in materia achizitiilor publice, fiind afectat
interesul legitim al sau de a participa la procedura in cauza.

Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii
contractante, copia dosarului achizitiei publice, precum si punctul de
vedere cu privire la contestatiile depuse.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... a
transmis un punct de vedere cu privire la contestatia formulata
de ..., solicitand respingerea acesteia, ca fiind neintemeiata.

In sustinerea solicitarii sale, autoritatea contractanta prezinta
istoricul procedurii, aratdnd ca protoxidul de azot medicinal nu se
administreaza separat, ci doar in amestec cu oxigenul medicinal.
Celelalte gaze medicale din lotul 2 sunt gaze de uz medical, ce nu
necesita autorizatie de punere pe piata, emisa de Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca doreste ca furnizarea
oxigenului medicinal lichefiat si comprimat si a protoxidului de azot
sa se faca de catre un singur operator economic, datorita
responsabilitatii privind trasabilitatea si farmacovigilenta. Divizarea
pe loturi ar presupune o diminuare a raspunderii privind siguranta
pacientului, iar in cazul unui incident fiind foarte greu de identificat
care din furnizori poarta raspunderea producerii incidentului
respectiv.

De asemenea, ... precizeaza ca la punctul f), pagina 2, din
anexa OMS 131 din 04 februarie 2016 “pentru aprobarea Normelor
privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de
uz uman, certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea
brokerilor de medicamente de uz uman”, trasabilitatea se defineste
astfel: "trasabilitate — capacitatea de a reface istoricul, localizarea si
utilizarea unui medicament pus pe piata, cu ajutorul unor
inregistrari”, prin urmare “trasabilitatea” nu este data in
conformitate cu ISO 9000:2005, asa cum precizeaza contestatoarea.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta sustine ca
trasabilitatea unui produs reprezinta capacitatea de reconstruire a
drumului parcurs de medicament de la fabricatie pana la beneficiarul
final, care este pacientul. Ori, trasabilitatea este motivul pentru care

. a inclus cele doua gaze intr-un singur lot, deoarece protoxidul de
azot medicinal se utilizeaza in timpul actului medical, numai in
combinatie cu oxigenul medicinal.

Mai mult decat atat, ... mentioneaza ca ... are postat pe site-ul
oficial (...) la capitolul gaze medicinale toate produsele care fac
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obiectul prezentei proceduri de achizitie. Pe acest site sunt informatii
care atesta ca firma ... poate furniza si integral toate produsele
solicitate de autoritatea contractanta. Printre altele, contestatoarea
furnizeaza oxigen pur pentru facilitate medicala si de asemenea,
proiecteaza si instaleaza sisteme de depozitare a oxigenului lichid
pentru o functionare usoara si o aprovizionare eficienta, furnizeaza
protoxid de azot, dioxid de carbon si azot; iar din site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale reiese faptul
ca firma ... detine autorizatie de punere pe piata pentru toate
produsele solicitate in cadrul lotului 1.

Totodata, autoritatea contractanta mentioneaza ca toti
furnizorii de gaze medicale si gaze de terapie inregistrati si autorizati
de catre ANMDM au in portofoliu toate produsele solicitate, astfel, nu
se restrange libera concurenta si nici nu se fincalca principiul
tratamentului egal Si nediscriminarii versus principiul
proportionalitatii in atribuirea unui contract de achizitii publice.
Astfel, toti operatorii economici producatori si distribuitori de gaze
medicale, inclusiv ... pot participa atat la lotul 1 si la lotul 2.

In plus, ... subliniaza ca ... afirma in contestatia depusa ca este
in procedurile de aprobare, astfel, recunoscand faptul ca acestea
sunt imperios necesare, desi, conform informatiilor afisate pe cele
doua site-uri susmentionate, reiese faptul ca acesta detine
documentele necesare solicitate.

Drept urmare, autoritatea contractanta sustine ca, a modifica
documentatia de atribuire, in sensul celor invocate de contestatoare
ar duce implicit la favorizarea ..., in detrimentul celorlalti.

Referitor la solicitarea “avizul de functionare”, emis de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, ... arata ca
potrivit art. 178 pct. 1 si 2 din legea nr. 98/19 mai 2016 si a
punctului III.2.1.b - Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale, are dreptul de a stabili prin documentele achizitiei,
cerinte privind capacitatea tehnica si profesionala care sunt adecvate
pentru a se asigura ca operatorii economici detin resursele tehnice
necesare, cat si experienta necesara pentru a executa contractul de
achizitie publica la un standard de calitate corespunzator.

Un alt aspect subliniat de autoritatea contractanta este ca, atat
oxigenul medicinal lichid si comprimat, cat si protoxidul de azot
medical sunt autorizate de Agentia Nationala a Medicamentului,
stocate in stocator sau/si butelii considerate ambalaj. Ori, "avizul de
functionare pentru dispozitivele medicale” emis de Ministerul
Sanatatii nu se cere pentru stocator si nici pentru butelii
(considerate ambalaje), ci este solicitat pentru dispozitivele
sistemului de distributie plecand chiar de la conexiunea cu stocatorul
de oxigen, incluzand statia de butelii existenta, ce raméane solutie de
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back-up, conform ISO 7396-1. Sistemele de distributie a oxigenului
trebuie sa fie dispozitivele medicale conform directivei 93/42/EEC.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... a
transmis un punct de vedere cu privire la contestatia formulata
de ..., solicitand respingerea acesteia, ca fiind neintemeiata.

Cu privire la cerinta ..., referitoare la punerea la dispozitie a
unui spatiu de 3x4m=2 pentru amplasarea concentratorului de oxigen,
autoritatea contractanta arata urmatoarele:

- inincinta institutului nu exista nici un spatiu disponibil, toate
spatiile  fiind alocate activitatilor medicale, conform
autorizatiei sanitare de functionare aprobate de DSPMB si
MS, aflate in vigoare;

- ... se afla situat in zona protejata urbanistic, iar curtea este
considerata de ..., drept spatiu verde protejat.

Ca urmare, autoritatea contractanta mentioneaza ca orice
constructie, chiar provizorie, care trebuie amplasata pe un
postament/fundatie, necesita autorizatie si avize impuse de lege, cu
atat mai mult, cu cat acordul-cadru, pe care institutul doreste sa il
incheie se intinde pe durata a 3 ani.

In ceea ce priveste celelalte cerinte ale contestatoarei,
precizeaza urmatoarele:

- autoritatea contractanta are nevoie de medicamentul
Oxigenium, prezentat in Farmacopeea europeana, editia in
vigoare, in monografia cu nr. 0417, care are o puritate
cuprinsa intre 99,5% si 99,9% si nu de Oxigenium 93%,
prezentat in monografia nr. 2455, care are o puritate
cuprinsa intre 90%-96%, dar care contine argon in cantitati
mari, precum si alte impuritati, respectiv dioxidul de sulf,
oxidul si dioxidul de azot, precum si urme de ulei;

- autoritatea contractanta foloseste oxigenul cu prioritate
pentru pacientii ce sunt supusi interventiilor chirurgicale si
ocazional pentru cei ce necesita terapie cu oxigen;

- ... a solicitat oxigen medicinal 99,5% (medicament de uz
uman) rezultat, ca urmare a unui proces industrial
specializat, realizat in conformitate cu “principiile si liniile
directoare de buna practica de fabricatie pentru
medicamente de uz uman, inclusiv pentru investigatii
clinice” — OMSP 905/2006, cu cerintele de baza ale ghidului
de buna practica de fabricatie, aprobat prin Hotararea
Consiliului  Stiintific al ANMDM nr. 38/2006 (anexa 6
"Fabricatia gazelor medicinale”) si cu monografia de oxigen
din Farmacopeea europeana (puritate minima 99,5%).
Aceasta se datoreste faptului ca 099,5% si 093% sunt 2
produse diferite, evidentiate diferit chiar in farmacopeea
europeana (prin cele 2 monografii);
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- referitor la solicitarea contestatoarei, de a prezenta orice
alte documente echivalente celor solicitate in fisa de date,
autoritatea contractanta isi mentine cerintele, deoarece se
are in vedere achizitia unor produse medicamentoase care
se supun legislatiei incidente in vigoare;

- tot in acest sens, documentatia de atribuire, conform
solicitarii ... este:

1. obiectul procedurii - oxigen medicinal gazos utilizat in
actul medical, cod CPV 24111900-4, care se
incadreaza in categoria oxigenului medicinal necesar
autoritatii contractante, intrucat nu foloseste oxigen
lichid, «ci gazos. Astfel, in opinia autoritatii
contractante, specificarea oxigenului medical gazos, in
mod expres impiedica prezenta la aceasta procedura a
altor competitori, deoarece simplificand lichefierea
oxigenului la presiune inalta reprezinta o modalitate de
a obtine o mai mare cantitate de oxigen gazos intr-un
recipient de volum cat mai mic;

2. forme de livrare oxigen medical gazos necomprimat
produs la fata locului prin intermediul
concentratoarelor (dispozitive medicale computerizate)
legate direct in reteaua de distributie oxigen a
spitalului. In opinia autoritatii contractante
mentionarea concentratorului este o bariera ce
impiedica participarea la procedura a altor competitori,
iar mentiunea "produs la fata locului” produce aceleasi
efecte;

3. forma farmaceutica: oxigen medical gazos
necomprimat, produs la fata locului, prin intermediul
dispozitivelor medicale computerizate legate direct la
reteaua de distributie oxigen a spitalului. In opinia
autoritatii contractante, cerinta este in asa maniera
formulata, Tncat nu lasa posibilitatea participarii la
procedura de achizitie si altor ofertanti ce pot livra
doar oxigen 99,5% lichefiat.

Avand in vedere solicitarea ... privind accesul la dosarul
achizitiei publice, Consiliul, prin adresa nr. ... ..., a invitat-o in acest
sens, pana la data de 30.01.2017.

Contestatoarea a studiat dosarul cauzei la data de 27.01.2016,
iar prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., a comunicat
concluzii scrise, reiterand solicitarile din cadrul contestatiei si
solicitand in subsidiar (in cazul in care masurile de remediere nu mai
sunt posibile), anularea procedurii.

. reia argumentele prezentate in cadrul contestatiei, aratand
in plus urmatoarele:
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Cu privire la Tmpartirea lotului 1 in doua loturi, contestatoarea
precizeaza urmatoarele:

sunt mii de medicamente, care se administreaza impreuna
cu altele, asta nu inseamna ca nu sunt produse separate,
care au nevoie de avize si autorizatii separate si care se
achizitioneaza separat, fiecare in functie de domeniul pe
care il deserveste si de incadrarea in cod CPV. Autoritatea
contractanta in acest caz a incadrat la cod CPV toate gazele
medicale, inclusiv dioxidul, azotul si protoxidul;

evident ca oxigenul medical lichid/comprimat si protoxidul
de azot medical sunt produse diferite, ele pot fi incadrate in
cadrul aceluiasi CPV, insa ca utilitate, ele efectueaza
operatiuni diferite, motiv pentru care pot fi incadrate in 2
loturi separate;

trasabilitatea este denumita si se realizeaza in conformitate
cu ISO 9000:2005 si a fost preluata si in OMS 131 din 04
februarie 2016 - si adaptata strict la medicamente. Definitia
se pastreaza ad literam, doar ca este cu trimitere directa la
medicamente, astfel trasabilitatea inseamna capacitatea de
a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui medicamente
puse pe piata, cu ajutorul unor inregistrari. Se vorbeste de
un produs, care este un medicament (oxigen medicinal sau
protoxid medicinal, in niciun caz ambele);

din punctul de vedere al ..., ca si producator de oxigen
medical lichefiat si oxigen medical comprimat inseamna
costuri suplimentare pentru autoritatea contractanta, daca
contestatoarea achizitioneaza produsul protoxid de azot
medical de pe piata interna sau externa si apoi il furnizeaza
catre beneficiar. Daca autoritatea contractanta facea
impartirea pe loturi, atunci cu siguranta asigura utilizarea
eficienta a fondurilor publice;

contestatoarea subliniaza ca solicita impartirea pe loturi a
lotului 1, pentru ca, desi are autorizatia de punere pe piata
de 1 an, ii lipsesc alte documente si aprobari si este in curs
de autorizare pentru a pune protoxidul de azot medical pe
piata. Singurele firme autorizate pentru acest aspect sunt ...
Si ..., iar ... nu poate furniza protoxidul de azot medical.
Astfel, aceasta considera ca prin modificarea documentatiei
de atribuire ar fi favorizata in primul rand autoritatea
contractanta, daca ar fi interesata de achizitii in conditii de
eficienta economica si apoi toti ceilalti operatori, care ar
putea participa la aceasta procedura, inclusiv
contestatoarea.

Referitor la eliminarea cerintei din documentatia de atribuire

privind avizul de functionare pentru dispozitive medicale, emis de
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Ministerul Sanatatii, conform art. 926 din Legea nr. 95/2006,
contestatoarea arata in plus urmatoarele:

- autoritatea contractanta face trimitere la un standard de
calitate care se refera la sistemele de distributie si nu la
legislatia conform careia a solicitat avizul de functionare
pentru dispozitive medicale, emis de Ministerul Sanatatii,
conform art. 926 din Legea 95/2006. Astfel, contestatoarea
opineaza, ca prin punctul sau de vedere, autoritatea
contractanta face dovada necunoasterii legislatiei si ii da
dreptate in partea referitoare la butelii si stocatoare, dar
invoca standardul ISO 7396-1, la care nu a facut referire
pana in acest moment nici in caietul de sarcini si nici in fisa
de date;

- mai mult, ca toata reteaua de distributie sa fie dispozitiv
medical, autoritatea contractanta trebuie sa faca dovada ca
are acest sistem, conform ISO 7396-1 si sa tina cont de
faptul ca reteaua de distributie ii apartine, deoarece prin
acest acord-cadru se schimba stocatorul si instalatia de
vaporizare si evaporare, insa reteaua de distributie (reteaua
de tevi mai exact) din cadrul spitalului nu va suferi
interventii din partea noului furnizor.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat Ia

dosarul cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

Procedura simplificata - intr-o singura etapa, a fost initiata
de ..., In calitate de autoritate contractanta, in vederea incheierii
acordului-cadru, avand ca obiect ,FURNIZARE GAZE MEDICALE”",
prin publicarea in sistemul electronic de achizitii publice (SEAP) a
invitatiei de participare nr. ....

Potrivit acesteia, criteriul de atribuire aplicat a fost ,pretul cel
mai scazut”, valoarea estimata a acordului-cadru, fiind intre
124.911,6 si 374.734,8 lei, fara TVA.

Contestatoarele formuleaza critici cu privire la prevederile
documentatiei de atribuire pentru lotul 1, apreciind ca acestea
conduc la restrictionarea participarii operatorilor economici la
procedura de atribuire si solicita modificarea acestora.

Criticile formulate de ... se refera la faptul ca autoritatea
contractanta nu accepta completarea anuntul si documentatia de
atribuire cu introducerea 093% ca produs medical echivalent,
aceasta sustindnd ca acesta are acelasi efect in tratamentul
bolnavilor, sustinand ca pentru Oxigenul medicinal criogenic (lichid)
cu concentratia de 99,5% obtinut in sistem industrial exista un
produs echivalent consacrat pe piata cu acelasi efect terapeutic -
Oxigen gazos necomprimat cu concentratia de 93%x3% produs la
fata locului, in spital, de dispozitive medicale computerizate
autorizate, produs pentru care nu este necesara obtinerea
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autorizatiei de punere pe piata, fiind suficienta autorizatia de
dispozitiv medical, acest produs regasindu-se in Farmacopeea
Europeana - Monografia 2455.

Consiliul retine, in conformitate cu prevederile caietului de
sarcini, ca autoritatea contractanta a solicitat oxigen medicinal
lichefiat cu puritate de minim 99,5%, precizand ca "impuritatile luate
in considerare sunt cele indicate sunt cele indicate in Farmacopeea
Europeana editia curenta. Analizele de control sunt efectuate
urmand procedurile stabilite Tn Monografia numarul 0417 a
Farmacopeii Europene editia curenta pentru Oxigen”.

Din analiza sustinerilor partilor, Consiliul retine urmatoarele
elemente:

Contestatoarea demonstreaza ca 093 poate fi folosit in scop
medical, dar nu prezinta dovada ca, din punct de vedere medical,
are aceeasi destinatie cu 099,5 si ca se pot inlocui in orice situatie
medicala;

Contestatoarea nu face dovada ca ventilatoarele in uz pentru
anestezie si terapie intensiva apartinand autoritatii contractante pot
fi reglate in intervalul 90-99,5%, precum si a faptului ca, in cazul
utilizarii sistemelor secundare si a celor de rezerva, eventuala
reglare ce ar fi necesara nu ar conduce la aparitia de situatii care sa
afecteze actul medical;

Contestatoarea nu raspunde la sustinerea autoritatii
contractante din raspunsul la notificarea prealabila nr. A81/
11.01.2017, respectiv "oxigenul cu puritate 93% (90% - 96%)
contine argon 4% si alte impuritati precum Dioxid de Sulf, Oxid si
Dioxid de Azot. Argonul, in aceasta concentratie de 4%, este biologic
inert, dar, in anestezia minimal flow, poate genera efecte nedorite,
prin acumulare in sistem inchis”, sustinerea ca 093 nu contine argon
ca impuritate nefiind demonstrata, mai ales, in conditiile in care
Farmacopeea Europeana - Monografia 2455 precizeaza "Definitie,
Continut: de la 90% V/V pana la 96% V/V de Oz, restul constand in
argon si nitrogen”;

Contestatoarea nu raspunde la sustinerea autoritatii
contractante din raspunsul la notificarea prealabila nr. A81/
11.01.2017, respectiv "“generatoarele de oxigen, (...) necesita spatii
dedicate cu instalatii de conditionare a temperaturii, alimentare cu
energie electrica de forta 380 V lipsa acestora putand conduce la
eventuale probleme tehnice”, referindu-se numai la probleme
spatiului, nu la cea a alimentarii electrice.

Avand in vedere cele de mai sus, Consiliul constata
netemeinicia criticilor contestatoarei si a solicitarii de modificare a
obiectului acordului cadru pentru lotul 1.

. solicita impartirea lotului 1 pe loturi ca urmare a faptului ca
se achizitioneaza produse distincte, respectiv 099,5 si protoxid de
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azot medicinal, deoarece se restrictioneaza in mod nejustificat
participarea operatorilor economici la procedura de atribuire, precum
si eliminarea cerintei ca ofertantii sa prezinte avizul de functionare
pentru dispozitive medicale emis de Ministerul Sanatatii conform art.
926 din Legea nr. 95/2006, deoarece nu se solicita livrarea niciunui
dispozitiv medical, iar reteaua de distributie a oxigenului medicinal
nu este dispozitiv medical.

In ceea ce priveste solicitarea de impartire a lotului 1 in loturi,
respectiv separarea achizitiei de 099,5 de achizitia de protoxid de
azot, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a motivat refuzul
prin responsabilitatea privind trasabilitatea si farmacovigilenta
produselor achizitionate, elemente care pot fi urmarite mai usor in
cazul in care acelasi operator economic furnizeaza ambele produse,
in conditiile in care protoxidul de azot nu se administreaza separat,
ci doar in amestec cu oxigenul medicinal.

De asemenea, Consiliul retine, pe de o parte, ca ... detine, in
parte, documentele necesare livrarii in conditii legale a protoxidului
de azot, iar, pe de alta parte, ca nu face dovada obiectiva ca exista
operatorii economici care sa detind documente necesare participarii
numai pentru protoxidului de azot, solicitare aparand a fi utila numai
contestatoarei.

Consiliul, retinand, totodata, ca, urmare a faptului, din punct
de vedere valoric, achizitia protoxidului de azot reprezinta circa 25%
din valoarea estimata a lotului 1, exista posibilitatea ca, in cazul
impartirii pe loturi, lotul aferent protoxidului de azot sa nu se
adjudece, va respinge solicitarea contestatoarei in acest sens.

In ceea ce priveste solicitarea de eliminare a cerintei ca
ofertantii sa prezinte avizul de functionare pentru dispozitive
medicale emis de Ministerul Sanatatii conform art. 926 din Legea nr.
95/2006, Consiliul retine ca, nici din documentatia de atribuire, nici
din raspunsul la notificarea prealabila, nu rezultd, in mod explicit,
care sunt componentele retelei de distributie pentru care este
necesar acest aviz de functionare si care este temeiul legal care sta
la baza incadrarii acestora in categoria dispozitivelor medicale.

In aceste conditii, Consiliul constata ca modul de formulare a
cerintei de calificare nu respecta art. 154 din Legea nr. 98/2016, respectiv
"Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu
privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire”.

In baza art. 26 alin. (6) 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
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organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa respinga, ca nefondate,
contestatia formulata de ... si capatul de cerere referitor la
impartirea pe loturi a lotului 1, din contestatia formulata de ..., in
contradictoriu cu ....

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in
baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind remediile
si cdile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie
publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de
lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul urmeaza sa admita capatul de cerere referitor la anularea
cerintei privind prezentarea avizului de functionare pentru
dispozitive medicale, din contestatia depusa de ... si obliga
autoritatea contractanta, in termen de 10 zile de la primirea
prezentei decizii, pentru considerentele expuse in motivare, la
modificarea documentatiei de atribuire in sensul precizarii cu
exactitate a dispozitivelor medicale pentru care trebuie prezentat
aviz de functionare conform art. 926 din Legea nr. 95/2006.

Prezenta decizie va fi obligatorie pentru parti, in conformitate
cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei decizii se va putea formula plangere
potrivit art. 32 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, atat pentru motive
de nelegalitate, cat si de netemeinicie, in termen de 10 zile de la
comunicare conform art. 29 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 nefondate, contestatia formulata de ... si capatul
de cerere referitor la impartirea pe loturi a lotului 1, din contestatia
formulata de ..., in contradictoriu cu ....

Admite capatul de cerere referitor la anularea cerintei privind
prezentarea avizului de functionare pentru dispozitive medicale, din
contestatia depusa de ... si obliga autoritatea contractanta, in
termen de 10 zile de la primirea prezentei decizii, pentru
considerentele expuse in motivare, la modificarea documentatiei de
atribuire in sensul precizarii cu exactitate a dispozitivelor medicale
pentru care trebuie prezentat aviz de functionare conform art. 926
din Legea nr. 95/2006.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

Impotriva prezentei decizii se poate formula pldngere in
termen de 10 zile de la comunicare.
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PRESEDINTE COMPLET, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 (cinci) exemplare, contine 22 (douazeci si douad)
pagini.
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