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 c

oncesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea:

DECIZIE
Nr. 1577/C1/1612
Data: 28.07.2022

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor sub nr. 33439/05.07.2022, formulata de SC ......... SRL, cu
sediul in .......... , stro .. ] , Inmatriculata la Registrul
Comertului cu nr. ......... , avand cod unic de inregistrare RO ......... ,
reprezentata legal prin ......... , Si conventional de SPRL ............ , Si sediu
ales pentru comunicarea actelor de procedura la SPRL ............. cu
sediul in ......... , formulata Iimpotriva documentatiei de atribuire
elaborata de catre autoritatea contractanta ............. , cu sediul in ......... ,
str. ......., nr. ..., jud. ......... , In cadrul procedurii licitatie deschisa,

organizata in vederea Iincheierii acordului cadru, avand ca obiect:
»~Furnizare oxigen medicinal lichefiat, oxigen medicinal comprimat si gaze
speciale pentru gaz cromatografie” cod CPV 24100000-5, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la remedierea neregulilor din
cuprinsul documentatiei de atribuire aferenta Lotului 1 - respectiv din
cuprinsul pag. 7 din caietul de sarcini, in sensul eliminarii cerintei ca
recipientele criogenice de stocare a oxigenului medicinal lichefiat sa fie
inregistrat prin cod CIM;

- in subsidiar, in eventualitatea respingerii solicitarii de remediere a
documentatiei de atribuire de la punctul de mai sus, anularea procedurii
de atribuire pentru nerespectarea prevederilor legale si a principiilor
generale privind atribuirea contractelor de achizitie publica;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
suportate de SC ......... SRL in cadrul prezentei proceduri administrativ-
jurisdictionale.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

In sustinerea cererii sale de eliminare a cerintei tehnice restrictive
din cuprinsul caietului de sarcini contestatorul invoca prevederile de la
pagina 7 a caietului de sarcini care impun:

,Retelele de aprovizionare cu gaze lichefiate vor avea urmatoarele
componente:
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- Recipient criogenic de stocare oxigen lichefiat (in curtea Spitalului
Judetean de la adresa str. Dr. Denes Laszlo, nr, 2) - 2 buc;

e Recipient primar inclus in APP - inregistrat prin cod CIM;
e Volum geometric cca. 11.000 litri;

e Presiune maxima de lucru: 18 bar;

e Izolatie: vid cu granule de perlita.

- Evaporator atmosferic pentru oxigen - 4 buc;

e Debit minim (in conditii de lucru continuu 20°C, 10 bar si
8 ore): 100 Nmc/h;
e Material de constructie:  aluminiu.

- Recipient criogenic de stocare oxigen lichefiat (in curtea Spitalului
de Boli Infectioase si T8C din Sumulei Ciuc de la adresa str. Szek, nr.
146) -1 buc;

Recipient primar inclus in APP inregistrat prin cod CIM;
Volum geometric; cca, 6,000 litri;
Presiune maxima de lucru: 18 bar;

i e Izolatie: vid cu granule de perlita.

In opinia sa, aceasta cerinta este neuzuala si are caracter de
noutate pentru procedurile de atribuire avand ca obiect gaze medicale,
iar ratiunile pentru care operatorii economici din domeniu inregistreaza
coduri CIM pentru stocatoare/cisterne sunt independente de calitatea
produselor sau de modalitatea de ambalare si furnizare a acestora,
aceste coduri neavand nicio legatura cu autoritatea contractanta si
interesul public urmarit de aceasta.

Contestatorul precizeaza ca codul CIM (Codul de Identificare al
Medicamentului), este un cod unic format din 9 caractere atribuit de
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaéania (ANMDM) pentru fiecare medicament care are autorizatie de
punere pe piata (APP) si este un indicator utilizat pentru identificarea
medicamentelor de uz uman in vederea stabilirii preturilor maximale in
cadrul Catalogului national al preturilor medicamentelor autorizate de
punere pe piata in Romania (Canamed) si in Catalogul Public National de
Preturi.

De asemenea sustine ca acest indicator CIM asigura respectarea
obligatiei sale de respectare a preturilor maximale ale medicamentelor
de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania, neavand
legatura cu raporturile juridice dintre el in calitate de ofertant/furnizor si
autoritatea contractanta.

Intrucat preturile de furnizare aferente oxigenului medicinal
lichefiat sunt stabilite de autoritatea contractanta prin documentatia de
atribuire - de regula fiind un pret mai mic decat pretul maximal
CANAMED - inregistrarea recipientului primar prin codul CIM este lipsita
de relevanta.

Contestatorul arata ca, conform art. 890 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii:
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,Ministerul Sanatatii stabileste, avizeaza si aproba, prin ordin al
ministrului sanatatii*), preturile maximale ale medicamentelor de uz
uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania, cu exceptia
medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC)".

De asemenea arata ca, conform art. 51 din Norma din 2017 privind
modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman, aprobata prin Ordinul MS nr. 367/2017:

»(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele
care au pret aprobat prin ordin al ministrului sanatatii, in cazul
schimbarii/mentinerii codului CIM al medicamentului, in situatia
schimbarii detinatorului APP, a denumirii comerciale sau a reinnoirii APP,
in aceeasi marime de ambalaj (numar de unitati terapeutice) si acelasi
pret, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii, structura de
specialitate, urmatoarele documente, cu respectarea prezentelor norme,
care vor fi transmise exclusiv electronic prin intermediul Punctului de
contact unic electronic sau integrat, prin alte platforme:

(4) Péanala epuizarea stocurilor din circuitul de comercializare,
pretul produsului cu vechiul cod CIM se va mentine in Canamed. Daca
pana la urmatoarea corectie nu a fost epuizat stocul din circuitul de
comercializare cu vechiul cod CIM, noul detinator APP poate depune
documentatia in vederea corectiei si pentru vechiul cod CIM, conform
prezentelor norme”.

Motivul pentru care contestatorul clasifica aceasta cerinta ca fiind o
cerinta tehnica restrictiva este, in opinia sa faptul ca autoritatea
contractanta solicita ca recipientul primar (stocatorul) sa fie inregistrat
prin cod CIM, in timp ce el are inregistrata cisterna prin cod CIM.

In ceea ce priveste ceilalti operatori economici concurenti, arata
(or- [ SRL a inregistrat prin cod CIM doar stocatoarele, in timp ce
.......... SRL a inregistrat prin cod CIM atat cisternele, cat si stocatoarele
(conform Anexei nr. 2 - extras din CANAMED 2022, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 194 bis, din 28.02.2022).

Avand in vedere scopul inregistrarii prin cod CIM, contestatorul
considera ca acesta este indeplinit atat in ipoteza in care este inregistrat
stocatorul, cat si in ipoteza in care este inregistrata cisterna criogenica,
neexistand nicio diferenta intre cele doua modalitati de inregistrare (i.e.
stocator sau cisterna sau ambele) in vederea indeplinirii scopurilor
enuntate mai sus.

In opinia sa, scopul specificatiilor tehnice este cel prevazut de art.
20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 , respectiv cel de a descrie produsul
intr-o maniera obiectiva - astfel incat acest produs sa corespunda
interesului public urmarit de autoritatea contractanta.

Considera ca autoritatea contractanta nu poate insera orice fel de
specificatii tehnice, care nu aduc plus valoare produsului pe care
intentioneaza sa il achizitioneze, ci trebuie sa existe un echilibru intre
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interesul urmarit de autoritatea contractanta si permiterea accesului egal
la procedura de atribuire a tuturor operatorilor economici interesati.

In acelasi timp sustine ca eventuale specificatii tehnice care pot
reprezenta obstacole fata de asigurarea unei concurente efective precum
aceasta trebuie sa fie justificate, sa rezulte in mod necesar din
modalitatea in care produsele urmeaza a fi furnizate si utilizate, decizia
de inserare a specificatiilor tehnice necesare fiind motivata de situatiile
de fapt concrete in care urmeaza a se utiliza acel produs.

In concret, sustine ca specificatiile tehnice au o natura obiectiva si
servesc la aprovizionarea cu produse corespunzatoare indeplinirii
necesitatii autoritatii contractante, fapt ce nu se probeaza in speta.

In ceea ce priveste incadlcarea principiilor de nediscriminare si de
egalitate de tratament, contestatorul considera ca includerea unei
caracteristici tehnice restrictive la nivelul caietului de sarcini in mod
nejustificat este de natura sa incalce principiile de nediscriminare si de
egalitate de tratament prev. de articolul 18 al Directivei 2014/24/UE si
transpuse in legislatia nationala prin art. 49 si urm. din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice.

Aceste principii sustine ca sunt o aplicatie particulara a prev. art.
18 si art. 34 din Tratatul de Functionare al Uniunii Europene, dezvoltate
in primul rand de jurisprudenta constanta a Curtii Europene de Justitie.

De asemenea, arata ca CJUE a statuat in repetate randuri ca
principiile egalitatii de tratament, nediscriminarii si transparentei au o
importanta cruciala in ceea ce priveste specificatiile tehnice, avand in
vedere riscurile de discriminare legate fie de alegerea acestora, fie de
modul lor de formulare, subliniind ca specificatiile tehnice trebuie sa
permita accesul egal al ofertantilor si sa nu aiba ca efect impunerea unor
obstacole nejustificate in calea concurentei.

Considera ca se afla in situatia unei restrangeri artificiale a
concurentei in sensul prevederilor art. 50 alin. (2) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice deoarece, parcurgand caietul de sarcini doar
doi operatori economici indeplinesc aceasta cerinta si pot participa la
procedura de atribuire, astfel ca se dezavantajeaza in mod nejustificat
operatorii economici care au alocat codul CIM pe cisterna, precum el.

In subsidiar, in eventualitatea in care Consiliul considera ca
remedierea neregulii mentionate mai sus este imposibila avand in vedere
stadiul procedurii de atribuire, contestatorul solicita sa dispuna anularea
procedurii de atribuire pentru fincdlcarea principiilor din materia
achizitiilor publice.

Avand in vedere toate argumentele prezentate, solicita admiterea
prezentei contestatii astfel cum a fost formulata, respectiv, obligarea
autoritatii contractante la remedierea documentatiei de atribuire aferenta
Lotului 1 - respectiv din cuprinsul pag. 7 din caietul de sarcini, in sensul
eliminarii cerintei ca recipientele criogenice de stocare a oxigenului
medicinal lichefiat sa fie inregistrat prin cod CIM si, in subsidiar, in
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eventualitatea respingerii solicitarii de remediere, anularea procedurii de
atribuire.

In ceea ce priveste mijloacele de proba, intelege sa solicite proba
cu inscrisuri.

Anexeaza prezentei contestatii un set de documente.

Prin adresa nr. 12983/08.07.2022, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 34404/11.07.2022 autoritatea
contractanta transmite punctul de vedere fata de contestatia SC .........
SRL solicitand respingerea contestatiei ca nefondata.

Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei tehnice autoritatea
contractanta precizeaza ca mentine cerinta din caietul de sarcini cu
privire la inregistrarea prin cod CIM din APP al recipientelor criogenice de
stocare Oxigen lichefiat medicinal.

In sustinere invocd dispozitiile art. 23 din Ordinul nr. 551/2021
care prevad: ,Autorizatia de punere pe piata contine datele de
identificare a medicamentului (nume de Iinregistrare, compozitie,
detinatorul autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau, dupa caz,
fabricantii responsabili de eliberarea seriei de produs finit, clasificare
ATC, mod de eliberare, ambalaj, termen de valabilitate, conditii de
pastrare, rapoarte periodice actualizate privind siguranta, plan de
management al riscului, masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului, angajamente specifice pentru indeplinirea  masurilor
postautorizare”,

respectiv art. 24 din Ordinul nr. 551/2021:

»,(1) Medicamentele autorizate de punere pe piata se inscriu in
Nomenclatorul cuprinzand medicamentele de uz uman autorizate de
punere pe piata in Romania.

(2) Numarul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa fie inscris pe
ambalajul secundar al medicamentului; numarul este format din 3
grupuri de cifre, care reprezinta:

a) numarul autorizatiei de punere pe piata;

b) anul autorizarii;

c) numarul corespunzator marimilor de ambalaj autorizate”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca a decis sa solicite
ofertantilor APP-ul inclusiv pentru recipientele criogenice de stocare
Oxigen lichefiat medicinal, acestea urmand a fi amplasate pe perioada
acordului cadru (36 de luni) in locatiile proprii.

De asemenea considera ca ofertantii trebuie sa detina autorizatia
atat pentru medicamentul Oxigen medicinal lichefiat cat si pentru
ambalajul final de stocare din care se administreaza catre pacienti.
Acesta nu este doar o prevedere legala pe care autoritatea contractanta
o invoca cat si o masura de reducere a riscurilor de nefunctionare sau
functionare defectuoasa a rezervoarelor, prin preluarea acestora de catre
furnizor.
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Mai mult, sustine ca cerinta nu este o noutate asa cum invoca SC .........
SRL, deoarece Ordinul nr. 551/2021 modifica Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 895/2006.

Astfel, potrivit art. 23. din Ordinul nr. 551/2021: ,Autorizatia de

punere pe piata contine datele de identificare a medicamentului... este
insotita de 5 anexe... redactate in conformitate cu dispozitiile ghidurilor
europene incluse... respectiv ale Ghidului Comisiei privind rezumatul
caracteristicilor produsului din septembrie 2009, elaborat in acord cu
prevederile Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman”. Codul CIM astfel definit este
utilizat si pentru stabilirea preturilor maximale in catalogul Canamed.
In contradictoriu cu cele invocate de SC ......... SRL autoritatea
contractanta precizeaza ca solicita APP inclusiv pentru rezervorul de
stocare deoarece acesta este ambalajul in care se stocheaza
medicamentul pana la administrarea catre pacient.

In ceea ce priveste cele afirmate la punctul 19 din contestatie (pg.
6), autoritatea contractanta considera ca este o diferenta semnificativa
intre cisterna si stocator (rezervor de stocare) avand in vedere ca
oxigenul medicinal lichefiat trebuie descarcat din cisterna cu care se
transporta intr-un ambalaj fix (rezervorul de stocare) din care se
consuma si se transmite direct pacientilor, deci autorizarea cisternei
asigura, conform prevederilor legale, DOAR transportul medicamentului
nu si stocarea acestuia in vederea livrarii catre pacientii din spital.

Avand in vedere cele precizate mai sus, autoritatea contractanta
considera, ca documentatia de atribuire, respectiv cerintele caietului de
sarcini au fost elaborate cu respectarea prevederilor din Ordinul nr.
551/2021 si autoritatea contractanta fiind un spital de urgenta este
imperios necesar respectarea ordinelor elaborate de Ministerul Sanatatii.
Din acest motiv sustine ca la elaborarea caietului de sarcini s-a tinut cont
de prevederile art. 155 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Fata de cele invocate mai sus, solicita Consiliului sa respinga ca
nefondata contestatia formulata de SC ......... SRL.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 35788/19.07.2022 SC .........
SRL transmite concluzii scrise fata de punctul de vedere al autoritatii
contractante prin care solicita admiterea contestatiei astfel cum a fost
formulata.

Contestatorul sustine ca din cuprinsul punctului de vedere reiese faptul
ca autoritatea contractanta face o confuzie intre, pe de-o parte,
necesitatea solicitarii autorizatiei de punere pe piata inclusiv pentru
recipiente criogenice de stocare a oxigenului medicinal lichefiat, si, pe de
alta parte, obligatia inregistrarii stocatoarelor prin cod CIM - aceasta din
urma fiind critica inaintata de SC ......... SRL.

Astfel arata ca, cum in mod corect autoritatea contractanta
argumenteaza, este necesara depunerea autorizatiei de punere pe piata
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a oxigenului medicinal, inclusiv a anexei privind modul de ambalare a
acestui produs pentru a garanta calitatea si conformitatea produsului cu
reglementarile legale aplicabile. De asemenea, considera ca este normal
ca numarul autorizatiei de punere pe piata sa fie inscris pe ambalajul
secundar al medicamentului -conform art. 23 si art. 24 din
Reglementarile din 2006 privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de
punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman, aprobate
prin Ordinul nr. 895/2006.

In acest sens, sustine ca nu s-a opus solicitarii autorizatiilor de
punere pe piata prin caietul de sarcini, nici necesitatea ca numarul
autorizatiei de punere pe piata sa fie inscris pe ambalajul secundar al
medicamentului - insa acest numar nu este acelasi lucru cu codul CIM -
ele fiind doua indicatoare care au roluri diferite.

In primul rand, precizeaza ca numarul autorizatiei de punere pe
piata pe ambalajele medicamentelor semnifica o certificare in sensul
respectarii tuturor normelor si standardelor in vigoare la fabricarea si
livrarea acestuia catre pacienti. Acest indicator poate fi, astfel cum
mentioneaza si autoritatea contractanta, o masura de reducere a
riscurilor de nefunctionare sau functionare defectuoasa.

In al doilea rdnd codul CIM nu are nici o legatura cu calitatea
produsului oferit, nici cu autorizarea ambalajelor in care acesta este
livrat, nefiind un indicator de calitate si de siguranta a ambalajelor, ci
asigura doar respectarea obligatiei sale de respectare a preturilor
maximale ale oxigenului medicinal lichefiat.

Astfel cum a mentionat in contestatie, pretul achizitiei este stabilit
oricum de autoritatea contractanta, motiv pentru care pretul maximal nu
are niciun rol in prezenta procedura de atribuire si nici pe parcursul
derularii acordului-cadru, intrucat furnizarea se va desfasura la pretul
stabilit de autoritatea contractanta prin caietul de sarcini, iar siguranta si
integritatea produselor va fi asigurata de autorizatia de punere pe piata -
continAénd si prevederi privind ambalajele autorizare pentru acest produs.

In al treilea rand, cu privire la tipul de ambalaj pentru care se
solicita cod CIM, arata ca autoritatea contractanta mentioneaza ca exista
o diferenta semnificativa intre cisterna si stocator - insa din argumentele
sale privind modalitatea de descarcare si consumare este evident faptul
ca aceasta se refera in mod eronat la diferente semnificative in ceea ce
priveste indeplinirea standardelor de calitate si siguranta cuprinse in
autorizatia de punere pe piata si numarul autorizatiei pe ambalaje, iar nu
la diferente semnificative privind garantiile financiar-contabile oferite prin
codul CIM si ambalajul pe care acest cod este trecut, facand confuzie
intre cele doua indicatoare.

Avand in vedere cele de mai sus, solicita sa se constate caracterul
inutil al acestei specificatii tehnice privind codul CIM in raport cu
garantiile oferite prin depunerea autorizatiei de punere pe piata a
produselor ofertate, incluzand autorizarea ambalajelor in care urmeaza a
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fi furnizat produsul, acest cod CIM fiind menit in fapt sa creeze o
restrangere nejustificata a concurentei, prin diferentierea sa de Messer
Romaénia (actualul furnizor) in orice mod (fie si prin criterii de
diferentiere care nu au legatura cu interesul autoritatii contractante) si
sa il inlature pe el de la posibilitate participarii la procedura de atribuire.

Anexat concluziilor scrise contestatorul transmite documentele
justificative privind obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor
de judecata in valoare de 13.801,68 lei, respectiv:

- Factura seria SPRL nr. 0561/07.07.2022 emisa de SPRL
............. in valoare de 8.523,88 RON, achitata integral in data de
15.07.2022, conform ordin de plata nr. 5714.

- Factura seria SPRL nr. 0588/13.07.2022 emisa de SPRL
............. in valoare de 5.277,80 RON, achitata integral in data de
15.07.2022, conform ordin de plata nr. 5714.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. 34615/12.07.2022,
contestatorul depune, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.
208218061/1, tranzactia nr. 1227480190/2055194150 din 12.07.2022,
emisa de CEC Bank - Sucursala Piata Alba Iulia, in cuantum de
36.378,00 lei.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

............. , In calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului cadru, avand
ca obiect: ,Furnizare oxigen medicinal lichefiat, oxigen medicinal
comprimat si gaze speciale pentru gaz cromatografie” cod CPV
24100000-5, elaboradnd, in acest sens, documentatia de atribuire
aferenta si  publicand in SEAP, anuntul de participare nr.
CN.......... ./22.06.2022, conform caruia valoarea estimata a procedurii
este intre 197.587,50 lei - 7.374.935,00 lei. Conform cap. II.2.5 din
anunt, criteriul de atribuire al contractului este ,pretul cel mai scazut”.

Prin contestatia formulata, SC ......... SRL este nemultumit de unele
specificatie tehnice din caietul de sarcini aferent lotului 1 prin care s-a
solicitat ca instalatiile criogenice de stocare a oxigenului lichefiat sa aiba
,recipient primar inclus in APP, inregistrat prin cod CIM".

Avand in vedere criticile formulate de SC ......... SRL, Consiliul va
retine urmatoarele aspecte:

- potrivit sectiunii ,II.2) Descriere” din anuntul de participare,
procedura este organizata pe loturi, in functie de produsele care
urmeaza a fi achizitionate, relevant in solutionarea contestatiei care face
obiectul prezentei fiind faptul ca lotul 1 are ca obiect achizitionarea de
oxigen medicinal lichefiat;

- in cadrul caietului de sarcini publicat in SEAP sub identificatorul
~[CN1044002/00002] Caiet de Sarcini - furnizare Oxigen Medicinal,
Comprimat si Gaze speciale.pdf.p7s”, autoritatea contractanta a solicitat
ofertantilor ca, in afara de furnizarea efectiva a oxigenului lichefiat, sa

Pagina 8 din 14



prevada in cadrul ofertei cheltuielile aferente furnizarii instalatiilor de
stocare a oxigenului lichefiat (cate 1 instalatie pentru fiecare din cese 2
locatii), cu mentiunea ca recipientul primar (respectiv cel care intra in
contact cu oxigenul stocat) sa fie ,inclus in APP, inregistrat prin cod
CIM".

Prin contestatia care face obiectul prezentei, SC ......... SRL
precizeaza explicit cd nu contesta cerinta ca recipientul primar
(rezervorul criogenic) sa fie inclus in APP (acronim de la ,autorizatia de
punere pe piata”) ci contesta cerinta ca acesta sa fie ,inregistrat prin cod
CIM”.

Avand a stabili daca cerinta inregistrarii rezervoarelor criogenice
prin cod CIM este de natura sa restrictioneze in mod nejustificat accesul
la procedura de atribuire astfel cum sustine societatea contestatoare,
Consiliul va retine incidenta urmatoarelor prevederi legale:

- art. 699 pct. 1 lit. b), pct. 25 si pct. 26 din Legea nr. 95/2006,
prin care este definiti urmatorii termeni:

e ,medicament” - ,orice substanta sau combinatie de
substante care poate fi folosita sau administrata la om, fie
pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice prin exercitarea wunei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical”;

e ,ambalaj primar” - ,recipientul sau orice altéd forma de
ambalaj aflata in contact direct cu medicamentul”;
e ,ambalaj secundar” - ,ambalajul in care este introdus

ambalajul primar”;

- art. 704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006: ,Niciun medicament nu
poate fi pus pe piata in Romania fara o autorizatie de punere pe
piatd emisa de catre ANMDMR, in conformitate cu prevederile
prezentului titlu, sau fara o autorizatie eliberata conform procedurii
centralizate”;

Totodata, Consiliul va retine incidenta urmatoarelor prevederi
legale din Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 368 din 28 martie 2017:

- art. 1: ,Prezentele norme se aplica tuturor medicamentelor
de uz uman pentru care a fost emisa o autorizatie de punere pe
piata, denumitd in continuare APP, sau o decizie a Comisiei Europene
valabila pe teritoriul Romé&niei, in scopul comercializarii pe teritoriul
Romaniei in conformitate cu prevederile legii, precum si medicamentelor
autorizate pentru nevoi speciale, medicamentelor ce pot fi comercializate
in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paralela”,

- art. 2 alin. (1): ,Sunt supuse aprobarii ministerului, in ceea ce
priveste pretul de producator, cu ridicata si cu amanuntul,
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medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie medicald, a
cdror punere pe piata este autorizata de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau in baza deciziei Comisiei
Europene acordate conform procedurii centralizate in conditiile legii,
medicamentele autorizate pentru nevoi speciale, precum si preturile cu
ridicata si cu amanuntul ale medicamentelor ce pot fi comercializate in
baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie
paralela”;

- art. 2 alin. (2): ,Cu exceptia situatiilor prevazute la alin. (1%),
(1%), art. 4 alin. (3) si art. 14" alin. (5), este interzisa comercializarea
pe teritoriul Roméaniei a medicamentelor pentru care ministerul nu a
emis ordin de aprobare a pretului”.

Sintagma ,CANAMED” utilizata de atat de SC ......... SRL in
contestatie cat si de autoritatea contractanta in punctul de vedere este
definita la art. 3 alin. (1) lit. b) din normele privind modul de calcul si
procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz
uman anterior mentionate astfel: ,Catalogul national al preturilor
medicamentelor autorizate de punere pe piata in Romania, denumit in
continuare Canamed - catalog cuprinzdnd preturile maximale ale
medicamentelor de uz uman valabile in Romania, care pot i
utilizate/comercializate de catre detinatorii de autorizatie de punere pe
piata a medicamentelor sau reprezentantii acestora, distribuitorii angro si
furnizorii de servicii medicale si medicamente pentru acele medicamente
care fac obiectul unei relatii contractuale cu Ministerul Sanatatii, casele
de asigurari de sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene si
a municipiului Bucuresti”.

Consiliul retine ca utilizarea practica a catalogului Canamed se
regaseste in calculul contributiei pentru finantarea unor cheltuieli in
domeniul sanatatii instituita prin prevederile art. 1 din OUG nr. 77/2011
potrivit carora ,Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum Si
detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu
sunt persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai acestora, au
obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in
programele nationale de sanatate, pentru medicamentele cu sau fara
contributie personala, folosite in tratamentul ambulatoriu pe baza de
prescriptie medicala prin farmaciile cu circuit deschis, pentru
medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc, precum si pentru
medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin
centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, contributiile
trimestriale calculate conform prezentei ordonante de urgenta”.

Conform art. 5 alin. (1) coroborat cu alin. (2) din actul normativ
anterior mentionat, contributia prevazuta la art. 1 din OUG nr. 77/2011
este administrata de ANAF si este asimilata obligatiei fiscale.
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In scopul determindrii si colectdrii contributiei trimestriale, a fost
stabilit la art. 4 alin. (2) din OUG nr. 77/2011 faptul ca ,Detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor prevazute la art. 1,
persoane juridice romane, precum si reprezentantii legali au obligatia sa
depund la Casa Nationala de Asigurdri de Sanatate (...) lista
medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriala” iar
prin Ordinul nr. 212/2015 al Presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate a fost aprobat atat formatul de raportare a Listei actualizate
a medicamentelor pentru care se datoreaza contributie trimestriala,
prevazut in anexa nr. 2 la ordin cat si termenul de depunere a acesteia
respectiv ,pdnd la data de 15 inclusiv a lunii urmatoare incheierii
trimestrului pentru care se datoreaza contributia” (a se vedea in acest
sens art. 4 din Ordinul nr. 212/2015).

Procedand la verificarea modelului de raportare a Listei actualizate
a medicamentelor pentru care se datoreaza contributie trimestriala,
prevazut in anexa nr. 2 la Ordinul nr. 212/2015, Consiliul retine ca
aceasta contine informatii foarte detaliate cum ar fi codul CIM al
medicamentului, denumirea comerciala, denumirea comuna
internationald, codul ATC, forma farmaceutica, concentratia, ambalaj -
descrierea completa, numarul de unitati terapeutice/ambalaj etc.

Cuantumul contributiilor prevazute la art. 1 din OUG nr. 77/2011 se
determina pe baza unui algoritm complex, prevazut la art. 3 din actul
normativ anterior mentionat, constand in aplicarea anumitor ponderi
asupra valorii consumului centralizat de medicamente, comunicat de
Casa Nationala de Asigurari de Sanatate.

Conform art. 5 alin. (4) si (5) din OUG nr. 77/2011, valoarea
consumului de medicamente este raportata de catre furnizorii de servicii
sanitare (printre care se regaseste si actuala autoritate contractante)
catre casele de asigurari de sanatate judetene iar potrivit alin. (6) al
aceleiasi norme juridice, casele de asigurari de sanatate raporteaza la
randul lor, lunar, consumul centralizat de medicamente catre Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate, in baza metodologiei si a formatului
aprobat prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca sistemul de raportare a
consumului de medicamente de catre autoritatea contractanta catre Casa
de Asigurari de Sanatate se face in baza unei codificari denumita ,, CIM”
(acronim de la ,codul de identificare al medicamentului”) dependent, la
randul sau, de tipul de ambalaj aprobat de ANMDM si care se regaseste
in CANAMED.

Prin urmare, solicitarea din caietul de sarcini sa existe cod CIM
pentru cele 2 stocatoare a fost determinata de necesitatea obiectiva a
autoritatii contractante de a raporta consumul de medicamente separat
pentru fiecare cod CIM din CANAMED alocat pentru fiecare tip de ambalaj
conform prevederilor legale anterior mentionate.
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Mai mult, procedand la verificarea Nomenclatorului medicamentelor
pentru uz uman disponibil spre consultare publica pe site-ul ANMDMR la
adresa internet https://www.anm.ro/nomenclator/medicamente,
Consiliul retine ca societatea contestatoare detine mai multe produse din
categoria ,oxigen medicinal lichefiat” (codurile CIM W58930001 -
W58930008) diferentiate prin dimensiunea cisternelor criogenice insa nu
detine niciun recipient de natura celor solicitate prin caietul de sarcini in
vederea instalarii in cele 2 sedii ale sale.

Faptul ca societatea contestatoare nu are prevazute in Canamed
recipientele criogenice nu poate conduce la concluzia ca autoritatea
contractanta ar fi restrictionat accesul la procedura de atribuire prin
solicitarea codificarii CIM pentru acest tip de ambalaj cata vreme
necesitatea acesteia determinata de tipul specific de activitate impune
utilizarea oxigenului din aceste ambalaje primare iar procedura de
atribuire in cadrul careia a fost formulata contestatia care face obiectul
prezentei a fost organizata pentru satisfacerea nevoilor obiective ale
autoritatii contractante, si nu pentru comercializarea strict a produselor
pe care le are in portofoliu societatea contestatoare.

Rationamentul anterior se regdseste si in Decizia nr. 2457/
10.12.2020, pronuntata de Curtea de Apel Bucuresti in dosarul nr.
5792/2/2020, relevante fiind urmatoarele considerente:

,Referitor la cerinta ,(...) sa existe aprobare de pret in CANAMED
pentru fiecare tip de ambalaj solicitat”, dupa ce a expus dispozitiile
legale aplicabile, Consiliul a concluzionat ca sistemul de raportare a
consumului de medicamente de catre autoritatea contractanta catre
Casa de Asigurari de Sanatate se face in baza unei codificari denumita
,CIM” (acronim de la ,codul de identificare al medicamentului”)
dependent, la rdndul sau, de tipul de ambalaj aprobat de ANMDM si care
se regaseste in CANAMED.

Prin urmare, solicitarea din caietul de sarcini ,(...) sa existe
aprobare de pret in CANAMED pentru fiecare tip de ambalaj solicitat” a
fost determinatd de necesitatea obiectiva a autoritatii contractante de a
raporta consumul de medicamente separat pentru fiecare cod CIM din
CANAMED alocat pentru fiecare tip de ambalaj conform prevederilor
legale anterior mentionate.

Incercand sa combata aceasta concluzie, petenta nu a facut decéat
sa recunoasca ca in CANAMED se inregistreaza oxigenul medicinal asa
cum este trecut in APP; intrucat ,recipientele solicitate in cadrul acestei
proceduri au fost solicitate in mod ilegal, aceasta documentatie este
restrictiva, iar CNSC prin Decizia sa a intarit caracterul restrictiv al
acesteia”.

Prin urmare, intrucat caracterul nelegal al acestei cerinte decurge,
in opinia petentei, din caracterul nelegal al cerintei ca ,ambalajul sa se
regaseasca in APP”, si cum aceasta din urma a fost apreciata ca legala si
justificata, argumentele anterior prezentate sunt valabile si pentru
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inlaturarea cerintei ,(...) sd existe aprobare de pret in CANAMED pentru
fiecare tip de ambalaj solicitat” cu atdt mai mult cut cdt a fost
determinata de necesitatea obiectiva a autoritatii contractante de a
raporta consumul de medicamente separat pentru fiecare cod CIM din
CANAMED alocat pentru fiecare tip de ambalaj conform prevederilor
legale incidente, corect retinute de Consiliu”.

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca nefondata
contestatia formulata de SC ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..............

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Respinge ca nefondata contestatia formulata de SC ......... SRL in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..............

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei
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Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 13 (treisprezece) pagini.
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