Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) 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,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta

urmatoarea

DECIZIE
Nr. ..../C../....
Data: ..........

Prin contestatia datata .......... , inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr. ..... [oviiiiins , formulata de ... SRL, cu
sediul in municipiul ..., ... nr. ..-.., Sector ., inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. J../..../...., avand CUI ....... , reprezentata legal de dna
... Si conventional de S.P.R.L. ..., prin avocat ..., cu sediul ales pentru
comunicarea actelor de procedura la ... cu sediul in municipiul
Bucuresti, ... nr. ..., Corp ... sector ., impotriva Clarificarii din oficiu
CN....... [eonn. publicata de autoritatea contractanta in SEAP in data
de .......... , ora ..... - Corectare Raspuns Consolidat conform Decizie
CNSC, elaborata in cadrul licitatiei deschisa, online, organizata in vederea
incheierii acordului cadru de achizitie publica de furnizare avand ca obiect
“...", CN....... [oviiinnnn , de ..., cu sediul in municipiul ... ... nr. ., Sector ., in
calitate de autoritate contractanta, s-au solicitat urmatoarele:

- Suspendarea procedurii de atribuire, pana la solutionarea prezentei
cauze, avand in vedere ca data limita de depunere a ofertelor
este .......... , ora ..... ;

- Obligarea autoritatii contractante la implementarea remedierilor
impuse prin Decizia CNSC, respectiv corectarea Raspunsului . din
Raspunsul consolidat din data de .......... , astfel incat acesta sa fie in
concordanta cu Decizia CNSC;

- anularea procedurii de atribuire

In prezenta cauza, ...SRL, cu sediul in municipiul ..., strada Avram ..
nr. ., Judetul ..., inregistrata la Registrul Comertului sub nr. J1../..../....,
avand CUI RO....... , reprezentata legal de catre ..., in calitate de
administrator si conventional de ..., avand sediul social in municipiul ...,
strada ... nr. .., etaj ., ap. ., sectorul ., adresa la care solicita comunicarea
tuturor actelor de procedura, a formulat cererea de interventie
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inregistrata la Consiliu cu nr. ..... [eiiiinnns , solicitdnd admiterea cererii de
interventie si respingerea contestatiei formulata de ... SRL ca nefondata.

Contestatia si cererea de interventie vor fi solutionate impreuna,
avand in vedere dispozitiile art. .. alin. (.), art. .. alin. (.) si art. ... alin. (.)
din Codul de procedura civila.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire a fost respinsa de
Consiliu, ca ramasa fara obiect, prin Incheierea nr. ..../C../.... din data
de...........

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ... SRL solicita cele mentionate in partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea mentioneaza ca, la data de .......... , autoritatea
contractanta a publicat anuntul de participare CN ....... , avand ca obiect
achizitia de ... pentru tratarea pacientilor si serviciile conexe de transport,
cu o valoare estimata cuprinsa intre ...... ] I

Avand in vedere neconcordantele dintre prevederile caietului de
sarcini si clarificarile oferite de autoritatea contractanta, contestatoarea a
formulat contestatie la CNSC si a solicitat masuri de remediere. Aceasta
subliniaza ca, asa cum a aratat anterior, si ... a formulat o contestatie
impotriva documentatiei de atribuire, ambele contestatii fiind solutionate
prin Decizia CNSC.

Contestatoarea mentioneaza ca, prin Raspunsul consolidat,
autoritatea contractanta a decis sa modifice prevederile Art. ... din Caietul

de sarcini si Formularul . - Anexa ., astfel: ... Furnizorul va livra produsul astfel
incat sa aiba un termen de valabilitate de minim . luni de la data livrarii, termenul de
valabilitate fiind cel specificat in Autorizatia de Punere pe Piata a producatorului si pentru toate
ambalajele ce vor fi folosite (rezervor criogenic fix si butelii)”.

Contestatoarea sustine ca, impotriva acestui raspuns, care continea
obligativitatea specificarii termenului de valabilitate a produsului de minim
. luni in Autorizatia de Punere pe Piata a producatorului, ... a formulat
contestatie, sustindnd ca pentru rezervoarele criogenice fixe nu este
necesara introducerea lor in Autorizatia de Punere pe Piata, astfel ca
termenul de valabilitate al oxigenului la acest tip de rezervor nu va fi
prevazut in Autorizatia de Punere pe Piata.

Contestatoarea mentioneaza ca, raportat la criticile formulate de ...,
CNSC a dispus reformularea cerintei referitoare la termenul de valabilitate
al produsului, astfel incat aceasta sa permita atat participarea la
procedura a ofertantilor aflati in situatia expusa de ..., cat si verificarea
respectarii termenului de valabilitate.



Prin urmare, contestatoarea considera ca se impune ca autoritatea
contractanta sa reformuleze cerinta referitoare la termenul de valabilitate
al produsului, astfel incat sa permita atat participarea la procedura a
ofertantilor aflati in situatia expusa anterior, cat si verificarea respectarii
termenului de valabilitate stabilit in documentatia de atribuire, critica fiind
intemeiata.

Contestatoarea subliniaza ca, asa cum a aratat anterior, la data
de .......... , a fost publicata corectarea Raspunsului ., insa aceasta nu a
fost realizata in concordanta cu Decizia CNSC.

Nr Raspuns consolidat publicat in SICAP in data de .......... Raspunsuri corectate conform Deciziei CNSC
crt

SOLICITARE . din Raspunsul consolidat: RASPUNS . corectat conform Decizia CNSC: Autoritatea

RASPUNS . din Raspunsul consolidat: Autoritatea contractanta a
decis sa modifice prevederile Art ... din Caietul de sarcini si
Formular . - ANEXA ., astfel,

”... Furnizorul va livra produsul astfel Incat sa aiba un termen de
valabilitate de minim . Sun! de ia data livrarii\ termenul de
valabilitate fiind cel specificat in Autorizatia de Punere pe Piata a
producatorului si pentru toate ambalajele ce vor fi folosite

contractanta modifica Raspunsul . din Raspunsul consolidat astfel:
s Furnizorul va livra produsul (oxigenul medicinal) astfel incat sa
aiba un termen de valabiiiate de minim . luni de la data livrarii,
-Ofertantii vor da in cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe
propria raspundere privind Termenul de valabilitate minim acordat.
-La fiecare livrare, produsul va fi insotit de deciaratie/certificat de
calitate in care sa va mentiona termenul de valabilitate a produsul
(oxigenul medicinal),

(rezervor criogenic fix si butelii)”

Contestatoarea mentioneaza ca, desi art. ... prevede ca produsul sa
aiba un termen de valabilitate de minimum . luni de la data livrarii,
dovada acestui termen se va face printr-o declaratie pe propria
raspundere privind termenul de valabilitate minim acordat si sustine ca
obligatia stabilita de CNSC in sarcina Autoritatii Contractante, de a
modifica cerinta astfel incat sa fie posibila "verificarea respectarii
termenului de valabilitate stabilit in documentatia de atribuire", nu este
indeplinita. Declararea pe propria raspundere a termenului de valabilitate
minim acordat pentru produsul furnizat nu poate conduce la verificarea
efectiva a acestui termen de catre autoritatea contractanta, care nu
dispune de mijloacele necesare pentru a verifica, in mod obiectiv, daca
termenul de valabilitate declarat este corect.

Contestatoarea considera ca, din formularea Deciziei CNSC, rezulta
ca modificarea trebuie sa permita verificarea realda a termenului de
valabilitate al produsului, lucru care nu poate fi realizat doar pe baza unei
declaratii pe propria raspundere. Astfel, autoritatea contractanta a
incdlcat prevederile art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., care stipuleaza ca
decizia consiliului este obligatorie pentru toate partile cauzei.

Mai mult, contestatoarea sustine ca Autoritatea Contractanta a
modificat prevederile art. din Caietul de sarcini si Formularul . -
Anexa ., intr-un mod care favorizeaza actualul furnizor, ..., care, neavand
mentionat in Autorizatia de punere pe piata termenul de valabilitate al
produsului, este avantajat de posibilitatea dovedirii acestui fapt printr-o
declaratie pe propria raspundere.

In final, contestatoarea mentioneaza ca, pe langa nerespectarea
obligatiei stabilite prin Decizia CNSC, autoritatea contractanta a incalcat si
prevederile art. .. din Legea nr. ../.... privind achizitiile publice, stabilind
cerinte care favorizeaza anumiti agenti economici, restrangand astfel
concurenta in mod nejustificat.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.
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... a transmis punctul de vedere prin adresa nr. ..../.......... ,
inregistrat la CNSC cu nr. ..... [ooiinnnnn , iar dosarul achizitiei a fost transmis
adresa nr. ..../.....oenns , fiind inregistrat la Consiliu sub nr. ..... [

Autoritatea contractanta sustine ca, in data de .......... , ... a solicitat
clarificari privind modificarea enuntului pct. ... din caietul de sarcini, fara
a explica in mod clar situatiile in care termenul de valabilitate este sau nu
mentionat in Autorizatia de Punere pe Piata, ambele scenarii fiind
conforme cu legislatia europeana. In urma acestei solicitari, autoritatea
contractanta a fost de acord si a modificat prevederile Art. ... din Caietul

de sarcini si Formularul . - ANEXA ., astfel: ,, Furnizorul va livra produsul astfel incat
sa aiba un termen de valabilitate de minim . luni de la data livrarii, termenul de valabilitate fiind
cel specificat in Autorizatia de Punere pe Piatda a producatorului si pentru toate ambalajele ce
vor fi folosite (rezervor criogenic fix si/sau mobil si butelii).”

De asemenea, autoritatea contractantda mentioneaza ca, in data
de .........., a publicat in SICAP contestatiile depuse de ... SRL si ...
SRL. In urma depunerii contestatiilor, procedura a fost suspendatq,
deoarece se afla in faza de depunere a ofertelor.

In cadrul contestatiei depuse de ..., aceasta a sustinut ca
modificarea adusa pct. ... privind termenul de valabilitate, asa cum s-a
facut prin Raspunsul . din Raspunsul consolidat (la solicitarea ...),
restrictioneaza nejustificat accesul altor potentiali ofertanti la procedura
de atribuire.

Ca urmare a solutionarii contestatiilor, CNSC a emis Decizia nr.
I ST ¢ | o I , prin care admite in totalitate contestatia depusa
de ... si solicita autoritatii contractante reformularea cerintei referitoare la
termenul de valabilitate al produsului, astfel incat sa permita participarea
tuturor ofertantilor si verificarea respectarii acestui termen conform
documentatiei de atribuire.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, in data de .......... , @ publicat
in SICAP o clarificare din oficiu pentru corectarea Raspunsului consolidat,
conform Deciziei CNSC. Aceasta clarificare include modificarea
Raspunsului . din Raspunsul consolidat in conformitate cu decizia CNSC,
astfel incat sa reflecte noile cerinte.

In ceea ce priveste continutul contestatiei inregistrate la CNSC cu nr.
..... /.........., autoritatea contractanta subliniaza ca a suspendat procedura
in data de .......... ca urmare a plangerii depuse la Curtea de Apel
impotriva Deciziei CNSC.

Referitor la cerinta contestatoarei de a modifica din nou Raspunsul .
din raspunsul consolidat, autoritatea contractanta considera ca, avand in
vedere ca obiectul achizitiei este "...", termenul de valabilitate al
produsului este esential. Autoritatea contractanta a optat pentru utilizarea
,Declaratiei pe propria raspundere”, considerand ca aceasta este un mod
adecvat de a verifica termenul minim de valabilitate acordat produsului,



similar modului de verificare a Iindeplinirii obligatiilor de plata a
impozitelor si taxelor.

Autoritatea contractanta subliniaza ca este atributul sau de a stabili
modul in care ofertantii demonstreaza indeplinirea unei cerinte si solicita
CNSC sa analizeze argumentele prezentate si sa dispuna masurile
necesare, inclusiv respingerea eventualelor solicitari privind cheltuielile de
solutionare.

... SRL, prin adresa datata .......... inregistrata la Consiliu cu
nr. ..... [oviiinns , formuleaza Note scrise la Punctul de vedere al autoritatii
contractante solicitand respingerea argumentelor cuprinse in acesta,
pentru urmatoarele considerente:

Contestatoarea subliniaza ca, prin punctul de vedere formulat,
autoritatea contractanta confirma ca nu a indeplinit cerinta din Decizia
CNSC nr. ..../C../...., .... din .......... si mentioneaza ca, prin aceasta
decizie, CNSC a stabilit obligatia autoritatii contractante de a reformula
cerinta referitoare la termenul de valabilitate astfel incat sa fie indeplinite
doua conditii: sa permita participarea la procedura a ofertantilor care au
autorizatie in care nu este mentionat termenul de valabilitate al
produsului si sa permita verificarea respectarii termenului de valabilitate
stabilit in documentatia de atribuire.

Contestatoarea considera ca, in situatiile in care in autorizatia de
punere pe piata nu se regasesc informatii referitoare la rezervoarele
criogenice de stocare, nu vor exista nici informatii cu privire la termenul
de valabilitate al produsului. Astfel, mentinerea cerintei in forma actuala
nu va permite verificarea acesteia prin raportare la documentele
solicitate. In consecintda, contestatoarea subliniaza necesitatea ca
autoritatea contractanta sa reformuleze cerinta referitoare la termenul de
valabilitate al produsului, astfel incat sa permita atat participarea la
procedura a ofertantilor aflati in situatia expusa, cat si verificarea
respectarii termenului de valabilitate stabilit in documentatia de atribuire.

Contestatoarea subliniaza ca autoritatea contractanta nu a indeplinit
a doua cerinta stabilita de CNSC, aceea de a reformula cerinta astfel incat
sa poata verifica termenul de valabilitate stabilit in documentatia de
atribuire, solicitdnd ca aceasta obligatie sa fie mentionata doar intr-o
declaratie pe proprie raspundere. De asemenea, contestatoarea
mentioneaza ca autoritatea contractanta nu a inteles sa transpuna corect
cerinta stabilita de CNSC, asa cum reiese si din argumentatia formulata
de aceasta.

Contestatoarea sustine ca declaratia pe proprie raspundere nu poate
fi considerata o modalitate de verificare a unei cerinte esentiale a
produsului care urmeaza a fi achizitionat. Prin aceasta, autoritatea
contractanta accepta participarea la procedura de atribuire a unor
operatori economici care nu aduc dovezi privind un element fundamental
al produsului achizitionat. Contestatoarea considera ca paralela facuta de
autoritatea contractanta intre declaratia pe propria raspundere depusa la
ANAF si situatia de fata este nepotrivita.

Contestatoarea invoca prevederile art. .. alin. (..) din Normele
metodologice de aplicare a Legii nr. ../.... privind achizitiile publice, care
stabilesc ca specificatiile tehnice trebuie sa contina caracteristici de natura
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tehnica ce permit fiecdrui produs sa fie descris in mod obiectiv, astfel
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante. In acest context,
contestatoarea subliniaza ca o declaratie pe proprie raspundere nu poate
suplini obligatia dovedirii caracteristicilor de natura tehnica ale produsului
furnizat.

De asemenea, contestatoarea subliniaza ca, prin Decizia CNSC, nu
s-a stabilit posibilitatea autoritatii contractante de a eluda aceste
prevederi, fiind inclusa obligatia de a reformula cerinta astfel incat sa
poata verifica termenul de valabilitate stabilit in documentatia de
atribuire.

Contestatoarea mentioneaza ca cerinta ar trebui sa prevada ca, in
cazul in care operatorul economic detine o Autorizatie de Punere pe Piata
(APP) in urma unei proceduri de recunoastere mutuala, in care nu este
mentionat termenul de valabilitate, ar trebui sa depuna o adresa de la
agentia/ organismul emitent al APP care sa confirme termenul de
valabilitate pentru ambalajele nespecificate in APP si chiar daca termenul
de valabilitate al produsului nu este inscris in APP, producatorul are
obligatia de a depune toate informatiile necesare in vederea emiterii
acesteia, iar confirmarea termenului de valabilitate trebuie facuta de catre
autoritatea care analizeaza produsul inainte de autorizarea punerii pe
piata, nu de catre operatorul economic care depune oferta.

Astfel, contestatoarea considera ca aceasta posibilitate de a depune
o declaratie pe propria raspundere care sa confirme termenul de
valabilitate a fost inclusa de autoritatea contractanta in documentatia de
atribuire pentru a favoriza actualul furnizor de ..., ... ... SRL, singurul
producator care nu are mentionat termenul de valabilitate in APP.

Contestatoarea mentioneaza, cu titlu de exemplu, ca atat ..., cat si
un alt producator de oxigen lichefiat, ... SRL, au mentionat termenul de
valabilitate in APP, conform Nomenclatorului medicamentelor pentru uz
uman publicat pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din ....

Pentru aceste motive, contestatoarea solicita CNSC sa respinga
argumentele Autoritatii Contractante si sa admita contestatia formulata
astfel cum a fost formulata.

.y Pprin adresa nr. .../ .l , inregistrata la CNSC cu
nr. ..... [oiiiinnnn. , @ transmis Punct de vedere la Notele scrise formulate de
... SRL, precizand urmatoarele:

Autoritatea contractanta precizeaza ca, in prevederile Caietului de

sarcini publicat in SICAP la data de .......... , articolul ... stipula: , Furnizorul
va livra produsul astfel inc4t sa aiba un termen de valabilitate de minim . luni de la data

. v .. N
livrarii.



Autoritatea contractanta mentioneaza ca, in urma solicitarii de
clarificari transmisa de ..., a fost de acord cu solicitantul si a modificat

articolul ... astfel: ,Furnizorul va livra produsul astfel incdt sd aibd un termen de
valabilitate de minim . luni de la data livrarii, termenul de valabilitate fiind cel specificat in
Autorizatia de Punere pe Piata a producatorului si pentru toate ambalajele ce vor fi folosite

(rezervor criogenic fix si butelii)."
In continuare, autoritatea contractanta sustine ca, in cadrul

contestatiei depuse de ..., inregistrata la CNSC cu nr. ..... [eviinnnn. , acest
operator economic a adus argumente conform cdrora modificarea
articolului ..., conform raspunsului consolidat, fincalca principiul

tratamentului egal, ingradind participarea altor ofertanti. Argumentatia se
regaseste atat in contestatia ... publicata in SICAP, cat si in Decizia CNSC.

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza ca, prin Decizia
CNSC nr. ..../C../....,.... din data de .......... , a fost obligata sa renunte la
expresia ,termenul de valabilitate fiind cel specificat in Autorizatia de
Punere pe Piata a producatorului si pentru toate ambalajele ce vor fi
folosite (rezervor criogenic fix si butelii)" si sa gaseasca o formulare
neutra, care sa nu favorizeze niciunul dintre posibilii ofertanti la

procedura.

In documentul ,Corectare Raspuns consolidat in conformitate cu
Decizia CNSC ..../C../....,.... din data de .......... ", autoritatea contractanta
a modificat articolul ... astfel: ,, Furnizorul va livra produsul (oxigenul medicinal) astfel

Incét sa aiba un termen de valabilitate de minim . luni de la data livrarii. Ofertantii vor da in
cadrul propunerii tehnice o declaratie pe propria raspundere privind termenul de valabilitate
minim acordat. La fiecare livrare, produsul va fi insotit de declaratie/certificat de calitate in care
se va mentiona termenul de valabilitate a produsului (oxigenul medicinal)."

Autoritatea contractanta subliniaza ca, in ultimele paragrafe ale
contestatiei depuse, chiar contestatorul ... recunoaste ca modificarea
facuta la articolul ... din raspunsul consolidat fincalca principiul
tratamentului egal, prin restrictionarea participarii competitorului
Conform acesteia, includerea posibilitatii de a depune o declaratie pe
propria raspundere care sa confirme termenul de valabilitate a fost facuta

pentru a favoriza actualul furnizor de ..., ... ... S.R.L., singurul producator
care nu are mentionat termenul de valabilitate in Autorizatia de Punere pe
Piata (APP). ... mentioneaza ca atat ei, cat si un alt producator de oxigen

lichefiat, ... S.R.L., au mentionat termenul de valabilitate in APP, conform
Nomenclatorului medicamentelor pentru uz uman publicat de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din ....

Autoritatea contractanta considera ca, pentru a nu ingradi
participarea niciunui operator economic, corectarea prevederii
articolului ... este in conformitate cu cerintele impuse prin Decizia CNSC
nr. ..../C../....,.... din data de .......... si satisface nevoile sale, nemaifiind
necesara nicio alta completare.

In final, autoritatea contractanta solicita CNSC sa analizeze
argumentele prezentate si sa dispuna masurile necesare. Totodata,
solicita respingerea eventualelor cereri privind cheltuielile de solutionare.

... ... SRL a formulat Cererea de interventie inregistrata la Consiliu
cunr. ..... [eiiiinnn. , solicitand respingerea contestatiei formulata de ... SRL
ca nefondata.
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Intervenienta sustine ca, in cadrul procedurii, atat ..., cat si ... au
formulat o serie de clarificari cu privire la documentatia de atribuire. La
data de .......... , autoritatea contractanta a publicat in SEAP Raspunsul
consolidat la solicitarile de clarificare - ,Raspunsul Consolidat”, prin care
au fost modificate anumite cerinte din documentatia de atribuire. Astfel,
in ceea ce priveste Raspunsul nr. ., Autoritatea Contractanta a decis sa
modifice prevederile articolului ... din Caietul de sarcini si Formularul . -

Anexa ., dupé cum urmeaza: »... Furnizorul va livra produsul astfel incat sa aiba un
termen de valabilitate de minim . luni de la data livrarii, termenul de valabilitate fiind cel
specificat in Autorizatia de Punere pe Piatd a producatorului si pentru toate ambalajele ce vor fi
folosite (rezervor criogenic fix si butelii).”

Intervenienta mentioneaza ca, fata de acest Raspuns Consolidat,

respectiv fata de Raspunsurile nr. . si nr. ., ... a formulat contestatie,
aceasta fiind inregistrata sub numarul ..../.... la Consiliul National pentru
Solutionarea Contestatiilor si sustine ca, la data de .......... , autoritatea

contractanta a publicat o Clarificare din oficiu, prin care a precizat ca

Tn’,celege ,Sa corecteze eroarea materiala ce a intervenit in Raspunsul Consolidat nr. . publicat
in SEAP la data de .......... , deoarece oxigenul medicinal livrat in stocatoare este lichefiat, nu

comprimat.” Fata de aceasta Clarificare din oficiu, ... a formulat contestatie,
aceasta fiind inregistrata sub numarul ..../.... la CNSC, in care sustinea ca
Autoritatea Contractanta ar fi eliminat solutia provizorie de furnizare a
oxigenului in butelii.

Intervenienta precizeaza ca, ca urmare a conexarii celor doua
dosare, prin Decizia nr. ..../C../...., .... din data de .......... , CNSC a
respins contestatia formulata de ... ca nefondata si, pe de alta parte, a
admis contestatia formulata de ..., obligdnd autoritatea contractanta sa
aduca modificarile necesare Raspunsului Consolidat publicat in SEAP la
data de .......... si sa stabileasca o noua data limita de depunere a
ofertelor. In consecinta, autoritatea contractanta a efectuat modificarile
corespunzatoare si a stabilit un nou termen limita pentru depunerea
ofertelor la data de ...........

Intervenienta mentioneaza «ca, prin Clarificarea din oficiu
CN....... [eonn. publicata in SEAP la data de .......... - Corectare Raspuns
Consolidat conform Deciziei CNSC, autoritatea contractanta a remediat
Raspunsurile nr. . si nr. . din Raspunsul Consolidat din data de .......... ,
conform Deciziei CNSC din .......... iar impotriva acestei Clarificari, la data
de .......... , ... a formulat contestatia care face obiectul prezentului dosar,
solicitand suspendarea in regim de urgenta a procedurii de atribuire pana
la solutionarea cauzei, precum si obligarea autoritatii contractante la
implementarea remedierilor solicitate prin Decizia CNSC din .......... , iar,
in subsidiar, anularea procedurii. Contestatia ... a fost publicata la data de
.......... in SEAP. Anterior, la data de .........., Autoritatea Contractanta a
dispus suspendarea procedurii.



Intervenienta considera ca, astfel cum urmeaza sa arate in
continuare, contestatia ... impotriva documentatiei de atribuire este vadit
neintemeiata, urmand a fi respinsa in consecinta.

Intervenienta, cu privire la interesul in formularea prezentei cereri,
mentioneaza ca, potrivit prevederilor art. .. alin. (.) din Legea .../....,
operatorii economici interesati sa participe la procedura de atribuire,
precum si cei care deja participa, pot formula cerere de interventie
voluntara in litigiu in termen de .. zile de la publicarea contestatiei in
SEAP. De asemenea, conform art. .. alin. (.) din Codul de Procedura
Civila, orice persoana care are un interes poate interveni intr-un proces
care se judeca intre partile originare.

Intervenienta subliniaza ca, pentru admiterea in principiu a cererii
de interventie, este necesara justificarea interesului, demonstrarea unei
legaturi stranse intre cererea de interventie si cererea principala, precum
si respectarea termenului prevazut de lege si considera ca interesul sau
de a interveni in prezenta cauza este pe deplin justificat de faptul ca ...
are calitatea de potential ofertant in cadrul procedurii si este direct
interesata de continuarea procedurii de licitatie publica organizata de
autoritatea contractanta pentru atribuirea acordului-cadru.

De asemenea, intervenienta precizeaza ca, prin contestatia
depusg, ... invoca o pretinsa neimplementare a Deciziei CNSC din ..........
in ceea ce priveste documentatia de atribuire. ... sustine ca modificarea
facuta de autoritatea contractanta in Raspunsul nr. . din Raspunsul
Consolidat din .......... , respectiv solicitarea ca ofertantii sa depuna o
declaratie pe propria raspundere privind termenul de valabilitate minim
acordat, nu corecteaza acest Raspuns conform celor stabilite prin Decizia
CNSC. Mai mult, ... solicita anularea procedurii, ceea ce afecteaza in mod
direct ..., in calitate de potential ofertant.

Intervenienta subliniaza ca cerinta privind termenul de depunere
este indeplinita, avand in vedere ca contestatia ... a fost publicata in SEAP
la data de ...........

In consecinta, raportat la considerentele expuse, intervenienta
solicita admiterea in principiu a prezentei cereri de interventie voluntara.

Intervenienta arata ca, prin contestatia formulata, ... invoca o
pretinsa neimplementare a Deciziei CNSC din .......... in legatura cu
Raspunsul nr. . din Raspunsul consolidat din ........... ... considera ca
modificarea art. ... din Caietul de sarcini si Formularul . - Anexa ., prin

care se solicita ofertantilor sa includa in cadrul propunerii tehnice o
declaratie pe propria raspundere privind termenul de valabilitate minim
acordat pentru produsul livrat, oxigenul medicinal, nu reprezinta o
implementare corespunzatoare a Deciziei CNSC.

Intervenienta mentioneaza ca interpretarea ... este eronata, vadit
pro causa si de rea-credinta, subliniind ca autoritatea contractanta a
implementat corect si corespunzator Decizia CNSC, astfel cum va detalia
in cele ce urmeaza.

Intervenienta precizeaza ca, in contestatia ... (dosar nr. ..../....), s-a
aratat faptul ca, in ceea ce priveste rezervoarele criogenice fixe, nu este
necesara includerea acestora in Autorizatia de Punere pe Piata (APP) a
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producatorului, motiv pentru care termenul de valabilitate al oxigenului
stocat in acest tip de rezervor nu este prevazut in APP,

In continuare, intervenienta mentioneaza ca, la nivelul statelor
membre ale Uniunii Europene, exista abordari neunitare privind
autorizarea rezervoarelor criogenice fixe montate in unitatile spitalicesti
prin APP. Aceste abordari sunt impartite in doua variante:

- Varianta . (implementata in cazul Autorizatiei de Punere pe
Piata ...) prevede ca vasul mobil criogenic, adica tancul de transport, este
considerat ambalaj final, iar produsul finit este reprezentat de tancul de
transport impreuna cu continutul sau. In acest caz, nu este necesara
inscrierea rezervoarelor criogenice fixe in APP.

- Varianta . presupune ca rezervorul criogenic fix, retinut de spital,
este produsul finit corespunzdtor procesului de fabricatie, ceea ce implica
autorizarea acestuia prin APP. In acest caz, tancul de transport este
considerat ambalaj al produsului vrac.

Intervenienta subliniaza ca, pentru a clarifica daca aceste abordari
sunt conforme cu prevederile legale la nivelul Uniunii Europene, s-a emis
Procesul-Verbal nr. EMA/CMDh/...../.... din ........... In acesta, Grupul de
coordonare pentru recunoasterea reciproca si procedurile descentralizate -
uman (CMDh) a confirmat ca ambele variante sunt acceptabile si
conforme cu legislatia relevanta si arata ca ... detine Autorizatia de
Punere pe Piata nr. ..... E din .......... , emisa conform prevederilor Legii nr.
../.... privind reforma in domeniul sanatatii, in temeiul articolelor ..., ...
Si ....

Intervenienta mentioneaza ca APP ... a fost emisa in conformitate cu
procedura de recunoastere mutuald si procedura descentralizata, conform

art. ... din Legea nr. ../...., in care Republica Ceha a actionat ca stat
membru de referinta, emitand raportul de evaluare al medicamentului.
Raportul de evaluare intocmit de ... (autoritatea competenta din

Republica Cehad) a concluzionat ca rezervoarele criogenice fixe nu fac
parte din Autorizatia de Punere pe Piata, intrucat spitalele nu fac parte din
lantul de fabricatie, ci din cel de distributie.

Intervenienta citeaza Raportul de evaluare, subliniind ca
rezervoarele criogenice fixe utilizate pentru depozitarea oxigenului
medicinal in spitale nu pot fi incluse in dimensiunile ambalajelor conform
Bunelor Practici de Fabricatie (BPF), iar gazul medical criogenic
transportat la spitale nu este considerat produs vrac, ci medicament finit,
certificat de producatorul responsabil.

Astfel, precizeaza ca rezervoarele criogenice de stocare nu sunt
supuse autorizarii pentru punerea pe piata, doar ambalajul reprezentat de
rezervorul criogenic mobil fiind parte din lantul de productie si supus
autorizarii. Aceste concluzii sunt sustinute si de Hotararea nr. ../....
referitoare la adoptarea Ghidului privind Buna Practica de Fabricatie
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pentru medicamentele de uz uman; prin urmare, APP ... a fost emisa
conform prevederilor legale si include doar ambalajele pentru care se
impune autorizarea prealabila punerii pe piata, excluzand rezervoarele
criogenice fixe.

In contextul acestei situatii, intervenienta considera ca prevederea
din art. ... din Caietul de sarcini si Formularul . - Anexa ., care impune ca
termenul de valabilitate al oxigenului din rezervoarele criogenice fixe sa
fie prevazut in APP, ar fi restrictionat in mod nejustificat accesul unor
potentiali ofertanti la procedura de atribuire. Aceasta cerinta nu are
fundament legal, motiv pentru care CNSC a admis contestatia ... si a
solicitat autoritatii contractante sa reformuleze cerinta referitoare Ila
termenul de valabilitate.

Intervenienta mentioneaza ca, in urma Deciziei CNSC, autoritatea

contractanta a emis Clarificarea din oficiu CN....... [oeen. la data de .......... ,
prin care a modificat in mod corespunzator Raspunsul Consolidat
din ........... In legatura cu Raspunsul nr. . din Raspunsul consolidat,

aceasta a fost modificata dupa cum urmeaza: . Furnizorul va livra produsul
(oxigenul medicinal) astfel incat sa aiba un termen de valabilitate de minim . luni de la data
livrarii. Ofertantii vor da in cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe proprie raspundere privind
termenul de valabilitate minim acordat. La fiecare livrare, produsul va fi insotit de
declaratie/certificat de calitate in care se va mentiona termenul de valabilitate a produsului (...)
(livrat).A”

In contextul acestei modificari, intervenienta subliniaza ca
considera eronat ca declararea pe proprie raspundere a termenului de
valabilitate minim acordat pentru produsul furnizat nu ar putea conduce la
verificarea de catre autoritatea contractanta a termenului de valabilitate
al produsului, intrucat autoritatea "nu ar avea posibilitatea de a verifica in
mod obiectiv daca termenul de valabilitate a produsului este cel declarat."”

In legatura cu aceste alegatii false ale ..., intervenienta precizeaza

urmatoarele:

“i. Autoritatea Contractanta are libertatea deplina, conform reglementarilor legale, de a
solicita documentele pe care le considera necesare din partea operatorilor economici pentru a
confirma termenul de valabilitate al produsului de care este interesata, inclusiv o declaratie pe
proprie raspundere a producatorului, fara a fi conditionata sa solicite un anumit document sau o
anumita forma a acestuia.

ii. Atat timp cat termenul de valabilitate respecta cerinta din documentatia de atribuire,
nu exista niciun motiv pentru care termenul sd nu poata fi confirmat printr-o declaratie pe
proprie raspundere a producatorului, acesta fiind astfel pe deplin raspunzator pentru cele
declarate si conform cu prevederile legale aplicabile procedurii, fard a restrictiona accesul
vreunui participant la procedura.

ii. Si in situatia autorizarii unui produs, termenul de valabilitate se stabileste pe
raspunderea producatorului, autoritatea competenta tindnd seama de declaratiile producatorului
pe proprie raspundere atunci cdnd consemneaza un anumit termen de valabilitate in autorizatia
de punere pe piata.

iv. Prin urmare, verificarea respectarii termenului de valabilitate se face prin declaratia
pe proprie raspundere data de producator, care indica termenul de valabilitate al produsului”.

In acelasi sens sunt si considerentele Consiliului intr-o speta
similara, care a retinut, prin Decizia CNSC nr. .../.......... , urmatoarele: in
ceea ce priveste termenul de valabilitate al oxigenului ofertat, Consiliul a
retinut Ca , referirea la avizul ANMDM are in vedere, asa cum aratd si practica invocats de
intervenienta, ambalajul mobil. Astfel, Consiliul a mentionat ca, la pagina ... din volumul . al
documentatiei de atribuire, reiese ca termenele de valabilitate variaza, referindu-se doar la
rezervoarele mobile, nu la cele fixe, respectiv stocatoarele de oxigen, precum si ca termenul de

valabilitate se stabileste pe raspunderea producatorului, Agentia Medicamentului tindnd seama
de declaratiile acestuia atunci cdnd consemneaza un anumit termen de valabilitate in autorizatia
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de punere pe piats". A mai retinut Consiliul ca, ,in conditiile in care termenul declarat
de producator respecta cerinta din documentatia de atribuire, nu existd motiv pentru a fi
considerat nevalid, mai cu seama ca nu exista in documentatia de atribuire vreo prevedere care

s& se refere la 0o anumitd formd sau un anumit document in care s§ fie dovedit acest termen."

Concluziile Consiliului au fost confirmate si de Curtea de Apel
Bucuresti, prin Decizia .../.......... pronuntata in dosarul nr. ...././...., care
a constatat ca, din analiza propunerii tehnice depuse de societatea ... ...
SRL, pentru lotul ., reiese ca ofertantul a precizat la specificatia tehnica a
produsului ofertat ca acesta are minim . luni de garantie de la data de
fabricatie a produsului. Astfel, CNSC a retinut corect ca termenul declarat
de producator respecta cerinta documentatiei de atribuire, in conditiile in
care aceasta nu contine vreo prevedere care sa se refere la o anumita
forma sau un anumit document prin care sa fie dovedit acest termen. De
asemenea, curtea a relevat ca documentatia de atribuire nu prevede nici
obligatia includerii capacitatii rezervorului criogenic fix ofertat in APP-ul
produsului, contrar afirmatiilor petentei.

Prin urmare, intervenienta subliniaza ca termenul declarat de
producator printr-o declaratie pe proprie raspundere respecta in totalitate
cerinta documentatiei de atribuire, cat si prevederile legale specifice.

Astfel, contrar celor sustinute de ..., intervenienta considera ca
motivul invocat nu se sustine, autoritatea contractanta procedand in
conformitate cu prevederile legale si modificand in mod corespunzator
Raspunsul nr. . din Raspunsul Consolidat iar contestatia ... trebuie
respinsa.

Pentru toate aceste considerente, intervenienta solicita incuviintarea
in principiu si admiterea pe fond a cererii de interventie voluntara, precum
si respingerea contestatiei formulate de ... ca nefondata.

... SRL, prin adresa datata .......... inregistrata la Consiliu cu
nr. ..... Y , formuleaza Note scrise la Cererea de interventie
formulata de ... ... SRL solicitand respingerea argumentelor cuprinse in
acesta, pentru urmatoarele considerente:

Sustinerile ... privind Autorizatia de Punere pe Piata ("APP") nu
reflecta in mod corect si complet prevederile legale aplicabile

Contestatoarea mentioneaza ca la nivelul Uniunii Europene exista
abordari neunitare privind autorizarea rezervoarelor criogenice fixe
montate la spitale si ca exista doua optiuni referitoare la includerea
acestora in Autorizatia de Punere pe Piata (APP). Dintre cele doua optiuni
mentionate, contestatoarea subliniaza ca ... a ales varianta ., care nu
instituia obligatia de a introduce in APP rezervoarele criogenice fixe.
Contestatoarea anexeaza raportul emis de autoritatea omologa Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din ... ("...") din
Republica Ceha, respectiv SUKL - State Institute for Drug Control, care
atesta acelasi lucru.
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Contestatoarea subliniaza ca ... trunchiaza informatia pe care o
prezinta CNSC, referindu-se exclusiv la prevederile art. ... din Legea
nr. ../.... privind reforma in sanatate, care reglementeaza Procedura de
recunoastere mutuala si procedura descentralizata. Contestatoarea acuza
ca ... omite cu buna-stiinta sa mentioneze ca, in cazul in care se opteaza
pentru aceasta varianta, rezervoarele criogenice fixe utilizate in spitale nu
vor fi incluse in APP (deoarece nu fac parte din procesul de fabricatie), dar
acest lucru nu inseamna ca nu trebuie sa existe o autorizatie de
distributie pentru oxigenul medicinal lichid si autorizatie de fabricatie
pentru oxigenul medicinal lichid livrat in rezervoare fixe, astfel incat
acestea sa fie incluse in procesul de distributie.

Contestatoarea precizeaza ca, chiar daca prevederile legale permit
emiterea unor APP in care sa nu fie mentionat termenul de valabilitate a
oxigenului livrat in rezervoare fixe, acest lucru nu inseamna ca nu exista o
autorizatie de fabricatie si o autorizatie de distributie care sunt emise in
baza verificarilor ... (sau a autoritatii omologa acesteia), conform art. ...
alin. (.) si ... alin. (.) din Legea nr. ../.... pentru oxigenul medicinal
furnizat.

In plus, contestatoarea sustine ca operatorul economic care depune
APP emisa in baza procedurii de recunoastere mutuala, fara includerea
rezervoarelor criogenice fixe montate la unitatile spitalicesti, nu ar putea
sa ofere o declaratie pe propria raspundere privind valabilitatea acestora,
deoarece nu este producatorul produsului livrat in rezervorul criogenic fix,
ci doar distribuitorul produsului.

Pentru situatia operatorilor economici mentionati, contestatoarea
considera ca, pentru a indeplini cerinta CNSC impusa Autoritatii
Contractante de a verifica termenul de valabilitate, ar trebui sa se solicite
ca operatorii economici sa prezinte, dupa caz, urmatoarele:

- Pentru situatia in care APP cuprinde toate ambalajele utilizate in
furnizarea oxigenului medicinal lichid (cisterna, rezervor mobil si rezervor
fix) si valabilitatea produsului pentru toate acestea, operatorul economic
ar trebui sa prezinte APP si autorizatia de fabricatie.

- Pentru situatia in care APP nu cuprinde toate ambalajele utilizate
(de exemplu, rezervoarele criogenice fixe), operatorul economic ar trebui
sa prezinte autorizatia de distributie pentru oxigenul medicinal livrat in
rezervoarele criogenice fixe, declaratia privind valabilitatea de Ia
producator si de la autoritatea care a emis APP-ul producatorului,
autoritate care a analizat documentatia care a stat la baza emiterii
acesteia.

Asa cum a aratat atat in contestatia formulata, cat si in notele scrise
depuse anterior, contestatoarea subliniaza ca acceptarea unei declaratii
pe propria raspundere a operatorului economic nu reprezinta o
implementare adecvata a masurilor impuse de CNSC autoritatii
contractante, care prevad obligatia de verificare a informatiilor furnizate
de operatorii economici participanti. Declaratia pe propria raspundere a
unui operator economic care nu este producator al produsului, ci doar
distribuitor, nu ar trebui sa fie primita pentru a face dovada termenului de
valabilitate.
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Cu privire la jurisprudenta atasata de ... cererii de interventie,
contestatoarea sustine ca priveste o situatie de fapt si de drept diferita
de cea care face obiectul prezentului dosar

Contestatoarea subliniaza ca Decizia CNSC nr. .../.......... la care
face referire ... In cererea de interventie formulata priveste o situatie
diferita de cea in discutie in prezenta cauza, iar aceste situatii nu pot fi
asimilate. Totusi, in pasajul redat de ... in cererea de interventie
formulata, se mentioneaza ca "termenul de valabilitate se stabileste pe
propria raspundere a producatorului", nu pe propria raspundere a
distribuitorului, idee pe care ... incearca sa o promoveze in prezenta
cauza, avand sustinerea Autoritatii Contractante.

... SRL a constituit cautiunea in suma de ...... ,.. lei, conform art. ..-
alin. (.) din Legea nr. .../...., fiind depusa la dosar recipisa de consemnare
o] ST /., eliberata de CEC BANK SA, Sucursala ..., la data de .......... ,

fiind transmisa, in original, prin adresa inregistrata la Consiliu cu
nr. ..... [viiiiiinns

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat o ,licitatie
deschisa”, in vederea incheierii acordului-cadru de achizitie publica de

furnizare avand ca obiect ,...”, cod CPV ........ -. (Rev. .), prin publicarea
in SEAP a anuntului de participare nr. CN....... [oviiniins , stabilind termenul
limita de depunere a ofertelor la .......... , valoarea estimata a acordului-
cadru, fara TVA, cuprinsa intre ...... lei si ......... lei, iar criteriul de

atribuire ,cel mai bun raport calitate pret”.

Documentatia de atribuire a fost publicata in SEAP odata cu anuntul
de participare.

Nemultumiti de raspunsurile la solicitarile de clarificari cu privire la

continutul documentatiei de atribuire, publicate in SEAP la .......... ,
respectiv .......... , .- SRLsi ... ... SRL au depus contestatiile care au facut
obiectele dosarelor nr. ..../.... sinr. ..../.....

Prin Decizia nr. ..../C../...., .... din .......... , Consiliul a solutionat cele

. contestatii si a dispus urmatoarele:

~Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ... SRL (Dosar nr. ..../....), In
contradictoriu cu ....

Admite contestatia formulata de formulaté ... SRL (Dosar nr. ..../....), In
contradictoriu cu ....

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile lucratoare de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor evocate in motivare, sa
aduca modificarile necesare Raspunsului consolidat publicat in SEAP la .......... , sa faca
publice modificarile efectuate prin postarea lor in SEAP si sa stabileasca o noud data
limita de depunere a ofertelor, astfel incat sa fie asigurata o perioada de timp suficienta
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pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte prevederile
docuemntatiei de atribuire, astfel cum sunt modificate prin prezenta decizie.

Respinge cererea contestatoarei de obligare a autoritdtii contractante la plata
cheltuielilor ocazionate de judecarea contestatiei.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu dispozitiile
art. .. alin. (.) din Legea nr. .../.....

Impotriva ei se poate formula pldngere, in termen de .. zile de la comunicare
pentru partile cauzei, respectiv de la data Iludrii la cunostinta de catre alte persoane
vatdmate, in temeiul art. .. din Legea nr. .../.....”7

Nemultumita de solutia pronuntata de Consiliu cu privire la
contestatia sa, ... SRL a atacat cu plangere decizia la Curtea de Apel ...-
Sectia a X-a de contencios administrativ si fiscal si pentru achizitii publice,
sens in care s-a format la instanta Dosarul nr. ...././..... Instanta, prin
Hotararea nr. .../.... din .......... , a stabilit urmatoarele: , Admite in parte
pléngerea, Desfiinteaza Decizia CNSC nr. ..../C../cc.., ceoifeevevurnn. in partea care priveste
contestatia formulatad de catre petenta ... SRL si acorda termen pentru judecarea pe
fond a contestatiei la data de .......... C.RAP, pentru cand se vor cita partile. Dispune
suspendarea procedurii de achizitie padnd la solutionarea definitivd a plangerii”.

Ulterior primirii deciziei Consiliului, autoritatea contractanta a pus-o
in aplicare, in partea care a vizat contestatia formulata de ... SRL. In
acest sens, autoritatea contractanta a publicat in SEAP, la data
de .......... , documentul intitulat ,Corectare Raspuns Consolidat cf. Decizie
CNSC”, prin care, a remediat Raspunsul . din Raspunsul consolidat
publicat in SICAP in data de .......... dupa cum urmeaza:

~RASPUNS . corectat conform Decizia CNSC: Autoritatea contractanta
modifica Raspunsul . din Raspunsul consolidat astfel:

«... Furnizorul va livra produsul (oxigenul medicinal) astfel incdt sa aiba un
termen de valabilitate de minim . luni de la data livrarii.

-Ofertantii vor da in cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe propria raspundere
privind Termenul de valabilitate minim acordat.

-La fiecare livrare, produsul va fi insotit de declaratie/certificat de calitate in care
se va mentiona termenul de valabilitate a produsul (oxigenul medicinal).”

Nemultumit de modalitatea in care autoritatea contractanta a pus in

aplicare decizia Consiliului, ... SRL a depus contestatia care formeaza
obiectul prezentului dosar.

Ca o chestiune prealabila, Consiliul retine ca ... ... SRL, in calitate de
potential ofertant a depus, la data de .......... , cererea de interventie
inregistrata la Consiliu cu nr. ..... [eoiiinnnnn , prin care a solicitat respingerea
contestatiei formulata de asocierea ... SRL ca neintemeiata.

Cu privire la demersul intervenientei ... ... SRL, cererea de
interventie, este incuviintata in principiu, in conformitate cu art. .. din

Codul de procedura civila, dat fiind faptul ca autoarea acesteia dovedeste
interes legitim propriu in pricind, in conditiile in care, modificarea
documentatiei de atribuire criticata a facut obiectul propriei contestatii,
anterior solutionata de Consiliu.

Analizdnd contestatia depusa, Consiliul constata ca aceasta vizeaza
modalitatea in care autoritatea contractanta a pus in aplicare Decizia nr.
veoi/Citfoiin, oo din Ll , emisa de Consiliu, cu privire la Raspunsul nr. .
din raspunsul consolidat publicat in SEAP la data de ...........

In analizarea acestui aspect, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele considerente ale deciziei CNSC amintite anterior:
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«Verificdnd sustinerile contestatoarei, Consiliul constata, in legatura cu prima
critica, ca, prin Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari, publicat in SEAP
n ... raspunzand solicitarii de a reformula cerinta ... (,,Furnizorul va livra produsul
astfel /"ncat sa aiba un termen de valabilitate de minim . luni de la data livrarii”) din
caietul de sarcini in sensul ,Furnizorul va livra produsul astfel incat sa aiba un termen
de valabilitate de minim . luni de la data livrarii, termenul de valabilitate fiind cel
specificat in Autorizatia de punere pe piata a producatorului si pentru toate ambalajele
ofertate: rezervor criogenic fix sau mobil si butelii” (Solicitare .), autoritatea
contractanta a precizat urmatoarele:

«RASPUNS .: Autoritatea contractants a decis s§ modifice prevederile Art. ... din
Caietul de sarcini si Formular . — ANEXA ., astfel:

. Furnizorul va livra produsul astfel incat sa aiba un termen de valabilitate de
minim . luni de la data livrarii, termenul de valabilitate fiind cel specificat in Autorizatia
de Punere pe Piatd a producatorului si pentru toate ambalajele ce vor fi folosite
(rezervor criogenic fix si butelii)”»

In legatura cu modificarea efectuata de achizitoare, contestatoarea sustine ca
pentru rezervoarele criogenice fixe nu este necesara introducerea lor in autorizatia de
punere pe piata a producatorului, astfel ca termenul de valabilitate al oxigenului la
acest tip de rezervor nu va fi prevazut in Autorizatia de punere pe piata. Pe de alta
parte, in cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta, nu motiveaza care a fost
rationamentul/nevoia care a condus la modificarea cerintei in discutie, aceasta
mentiondnd ca este interesata de termenul de valabilitate al produsului pe care il
achizitioneaza, sustindnd ca a preluat, in raspunsul la solicitarea de clarificari,
propunerea operatorului economic care acum contesta modificarea efectuata.

o)

Avand a verifica daca modificarea efectuatda de autoritatea contractanta
restrange sau nu concurenta, Consiliul retine ca fiind relevante urmatoarele dispozitii

legale:
e Legea nr. ../.... privind reforma in domeniul sanatatii:
- Art. ...:
,In intelesul prezentului titlu, termenii si notiunile folosite au urmd&toarele
semnificatii:
. medicament:

a) orice substanta sau combinatie de substante prezentata ca avand
proprietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om; sau
b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi folositd sau
administratd la om, fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie
pentru stabilirea unui diagnostic medical;

(...)

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

- Art. ....

»(.) Niciun medicament nu poate fi pus pe piata in ... fard o autorizatie de
punere pe piata emisa de catre ..., in conformitate cu prevederile prezentului titlu, sau
fara o autorizatie eliberata conform procedurii centralizate.

(.) Dupad ce un medicament a primit o autorizatie initiala de punere pe piata,
conform alin. (.), orice concentratii, forme farmaceutice, cai de administrare si forme
de prezentare suplimentare, precum si orice variatii sau extensii trebuie autorizate
separat conform alin. (.), sau incluse in autorizatia initiala de punere pe piata, toate
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aceste autorizatii de punere pe piata sunt considerate ca apartindnd aceleiasi autorizatii
globale, mai ales in scopul aplicarii prevederilor art. ... alin. (.) si ale art. ....

(.) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata este responsabil de punerea pe
piata a medicamentului; desemnarea unui reprezentant nu exonereaza detinatorul
autorizatiei de punere pe piata de raspundere juridica. (...)";

- Art. ..

»(.) In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piata pentru un
medicament trebuie depusa o cerere la ....

(...)

(.) Cererea de autorizare de punere pe piatd trebuie sa fie insotita de
urmatoarele informatii si documente, care trebuie sa fie transmise in conformitate cu
normele si protocoalele analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii*):

a) numele sau denumirea si domiciliul sau sediul social ale solicitantului si, unde
este cazul, ale fabricantului;

b) denumirea medicamentului;

(...)

0) un rezumat al caracteristicilor produsului, conform art. ..., o macheta a
ambalajului secundar, contindnd detaliile prevazute la art. ..., si ale ambalajului primar
al medicamentului, contindnd detaliile prevazute la art. ..., precum si prospectul,
conform art. ...; (...)"

- Art. ...:

~Pe ambalajul secundar al medicamentului sau, in cazul in care nu exista
ambalaj secundar, pe ambalajul primar trebuie sa apara urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului urmata de concentratie si de forma
farmaceuticad si, daca este cazul, precizarea daca este destinat sugarilor, copiilor ori
adultilor; daca produsul contine pdna la . substante active, va fi inclusa denumirea
comuna internationala (DCI) sau, daca nu exista, denumirea comuna;

b) substantele active exprimate calitativ si cantitativ pe unitate de doza sau in
functie de forma de administrare pentru un volum sau o greutate dat/data, folosind
denumirile lor comune;

c) forma farmaceutica si continutul pe masa, volum sau pe numarul de doze al
medicamentului;

d) o lista cu excipientii cunoscuti ca avand activitate sau efect propriu si inclusi
In ghidul detaliat publicat ca urmare a prevederilor art. ...; in cazul medicamentelor
injectabile, topice sau de uz oftalmic, toti excipientii trebuie declarati;

e) modul de administrare si, daca este cazul, calea de administrare; se lasa
spatiu pentru indicarea dozei prescrise;

f) o atentionare speciala privind faptul cd medicamentul nu trebuie pastrat la
Indeména si vederea copiilor;

g) o atentionare speciala, daca este necesara, pentru medicament, alta decat
cea mentionata la lit. f);

h) data de expirare in termeni clari (lund/an);

i) conditii speciale de pastrare, daca este cazul,;

Jj) precautii speciale privind eliminarea medicamentelor neutilizate sau a
reziduurilor provenite din medicamente, daca este cazul, precum si referinte la orice
sistem adecvat de colectare existent;

k) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, unde este
cazul, numele reprezentantului desemnat de detinator sa il reprezinte;

/) numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului;

m) numarul seriei de fabricatie;

n) in cazul medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala,
instructiunile de utilizare;

0) pentru medicamente, altele decadt medicamentele radiofarmaceutice
mentionate la art. ... alin. (.), elemente de siguranta care sa permita distribuitorilor
angro si persoanelor autorizate sau indreptatite sa furnizeze medicamente catre public
sa verifice autenticitatea medicamentului, sa identifice ambalajele individuale, precum
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si un dispozitiv care sa permita sa se verifice daca ambalajul secundar a fost modificat
ilicit”;

-Art. ...:

»(.) Odata cu depunerea cererii pentru autorizarea de punere pe piata trebuie
depuse la ... una sau mai multe machete ale ambalajului secundar si ale ambalajului
primar ale medicamentului, impreuna cu proiectul prospectului; rezultatele evaluarilor
efectuate in cooperare cu grupul de pacienti-tintd sunt, de asemenea, furnizate ....

(.) ... refuza autorizarea de punere pe piata daca etichetarea sau prospectul nu
corespunde prevederilor prezentului capitol sau nu corespunde informatiilor enumerate
In rezumatul caracteristicilor produsului.

(.) Toate propunerile de modificare a etichetarii sau a prospectului prevazute in
prezentul capitol, care nu au legatura cu rezumatul caracteristicilor produsului, sunt
depuse la ...; daca ... nu s-a opus unei propuneri de modificare in termen de .. de zile
de la depunerea cererii, solicitantul poate opera modificarea. (...)”.

e Ordinul nr. .../.... pentru aprobarea Normelor si protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor, emis de
ministrul sanatatii:

+PARTEA I

Cerintele dosarului standardizat de autorizare de punere pe piata

.. MODULUL .: INFORMATII ADMINISTRATIVE

.... Cuprins

Trebuie sa fie prezentat un cuprins detaliat al modulelor .-. pentru dosarul depus
in vederea autorizarii de punere pe piata.

.... Formularul de cerere

Medicamentul care este obiectul cererii trebuie identificat prin denumire si
denumirea substantei/substantelor active, impreund cu forma farmaceutica, calea de
administrare, concentratia si forma de prezentare finala, inclusiv prin ambalaj. (...)

...... Etichetare si prospect

Trebuie prezentat un text de etichetare propus pentru ambalajul primar si
secundar, precum si pentru prospect. Acestea trebuie sa fie in acord cu prevederile
obligatorii privind etichetarea prevazute in art. ... si cu cele privind prospectul
medicamentelor de uz uman prevazute in art. ... din Legea nr. ../.....

...... Machete si specimene

Solicitantul trebuie sa depuna specimene si/sau machete ale ambalajului
primar si secundar, ale etichetelor si prospectelor pentru medicamentul implicat.

........ Recipientul si sistemul de inchidere ale medicamentului finit
Trebuie sa fie prezentata o descriere a recipientului/recipientelor si
sistemului/sistemelor de inchidere, incluzand identitatea fiecarui material de ambalaj
primar si specificatiile sale. Specificatiile trebuie sa includa descrierea si identificarea.
Dupa caz, trebuie incluse metodele care nu corespund unei farmacopei (cu validarea).

Pentru materialele nefunctionale de ambalare exterioara trebuie furnizata doar o
scurta descriere. Pentru materialele functionale de ambalare exterioara trebuie
furnizate informatii suplimentare”.

e Ordinul nr. ../.... pentru aprobarea Reglementarilor privind
autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si supravegherea
medicamentelor de uz uman, emis de ministrul sanatatii publice:

- Art. ..:

LJAutorizatia de punere pe piata contine datele de identificare a medicamentului
(nume de inregistrare, compozitie, detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
fabricantul sau, dupa caz, fabricantii responsabili de eliberarea seriei de produs finit,
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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, conditii postautorizare in baza art. ... sau ... din
Legea nr. ../...., republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, dupd caz,
precum si numdarul autorizatiei de punere pe piatd) si este insotitd de . anexe:
prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, informatii privind etichetarea, date
privind compozitia calitativa si cantitativda a medicamentului si date privind fabricatia
medicamentului, redactate in conformitate cu dispozitiile ghidurilor europene incluse in
volumul . al publicatiei Comisiei Europene «Regulile care guverneaza medicamentele de
uz uman in Uniunea Europeana», respectiv ale Ghidului Comisiei privind rezumatul
caracteristicilor produsului din septembrie ...., elaborat in acord cu prevederile
Directivei ..../../CE a Parlamentului European si a Consiliului din . noiembrie .... de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman”.

Analizand aceste dispozitii legale, Consiliul constata ca in conformitate cu
dispozitiile art. ... punctul ..) din Legea nr. ../...., atat cisterna, cat si
rezervorul/stocatorul criogenic sunt ambalaje primare deoarece se afla in contact cu
medicamentul - oxigenul medicinal lichefiat.

Rezulta astfel, ca, in principal, in Autorizatia de punere pe piata emisa de Agentia
Nationala a Medicamentului pentru ... lichefiat, trebuie sa se regaseasca ambalajele
oxigenului medicinal ofertat, inclusiv recipientele criogenice solicitate prin Raspunsul
consolidat.

Cu toate acestea, in speta trebuie avute in vedere si prevederile art. ... din Legea
nr.../...., potrivit carora:

«(.) In scopul obtinerii autorizatiei de punere pe piata in ... si in inca unul sau
mai multe state membre ale UE, un solicitant depune cereri insotite de dosare identice
la ... si la autoritatile competente din aceste state. Dosarul contine informatiile si
documentele prevazute la art. ... si ...-.... Documentele depuse trebuie sa includa o
listad a statelor membre ale UE unde a fost depusa cererea.

Solicitantul cere ca ... sau alt stat membru al UE sa actioneze ca "stat membru
de referintd" si sa elaboreze un raport de evaluare a medicamentului in acord cu
prevederile alin. (.) sau (.).

(.) Dacd medicamentul a primit deja o autorizatie de punere pe piata la
momentul depunerii cererii, ... actioneazd ca stat membru interesat si ... recunoaste
autorizatia de punere pe piata acordata de statul membru de referinta. In acest scop,
detindtorul autorizatiei de punere pe piata cere statului membru de referinta fie sa
elaboreze un raport de evaluare privind medicamentul, fie, daca este cazul, sa
actualizeze raportul de evaluare existent. In cazul in care ... este statul membru de
referinta, ... trebuie sa elaboreze/actualizeze raportul de evaluare in cel mult .. de zile
de la primirea unei cereri valide.

Raportul de evaluare impreuna cu rezumatul caracteristicilor produsului,
etichetarea si prospectul aprobate sunt trimise statelor membre interesate si
solicitantului.

(.) Daca medicamentul nu a primit autorizatie de punere pe piata la momentul
depunerii cererii la ..., in cazul in care ... este statul membru de referinta, solicitantul Ti
cere ... sa pregdteasca un proiect de raport de evaluare, un proiect al rezumatului
caracteristicilor produsului si un proiect al etichetarii si prospectului; ... pregateste
aceste proiecte in maximum ... de zile dupa primirea unei cereri valide si le trimite
statelor membre interesate si solicitantului. La Inregistrarea acordului tuturor
partilor, ... inchide procedura si il informeaza pe solicitant in consecinta.

(.) In cazul in care ... actioneaza ca stat membru interesat, in termen de .. de
zile de la primirea documentelor la care se face referire in alin. (.) si (.), ... aproba
raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul si
informeaza statul membru de referinta in consecinta.

(.) Daca a fost depusa o cerere potrivit prevederilor alin. (.), ... adopta o decizie
In conformitate cu raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor produsului,
etichetarea si prospectul, asa cum au fost aprobate, in termen de .. de zile de la
instiintarea privind acordul.»
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Analizand sustinerile contestatoarei si documentele depuse de aceasta, prin
raportare la dispozitiile anterior citate, Consiliul constata ca, intr-adevar, exista situatii
in care institutia similara ... din respectivul stat membru, considera ca dimensiunile
rezervoarelor stationare utilizate pentru depozitarea oxigenului medicinal in spitale nu
pot fi incluse in dimensiunile ambalajelor, motiv pentru care acestea nu sunt incluse in
autorizatia de punere pe piata.

In aceste conditii, intrucat in autorizatia de punere pe piata exista situatii, ca cea
expusa anterior, in care nu se regasesc informatii cu privire la rezervoarele criogenice
de stocare, nu vor exista nici informatii cu privire la termenul de valabilitate al
produsului, astfel ca mentinerea cerintei in forma actuala nu va putea fi verificata intr-o
asemenea situatie prin raportare la documentele solicitate.

Prin urmare, se impune ca autoritatea contractanta sa reformuleze cerinta
referitoare la termenul de valabilitate al produsului astfel incat aceasta sa permita atat
participarea la procedura si a ofertantilor aflati in situatia expusa anterior, cat si
verificarea respectarii termenul de valabilitate stabilit in documentatia de atribuire,
critica fiind intemeiata.»

Asa cum s-a retinut in partea introductivda a consideratiilor,
autoritatea contractanta a pus in aplicare decizia Consiliului, reformuland
raspunsul cu privire la termenul de valabilitate astfel:

e Vvarianta initiala:

.... Furnizorul va livra produsul astfel incat sa aiba un termen de
valabilitate de minim . luni de la data livrarii, termenul de valabilitate fiind
cel specificat in Autorizatia de Punere pe Piata a producatorului si pentru
toate ambalajele ce vor fi folosite (rezervor criogenic fix si butelii)”.

e varianta modificata:

«... Furnizorul va livra produsul (oxigenul medicinal) astfel incat sa
aiba un termen de valabilitate de minim . luni de la data livrarii.

- Ofertantii vor da in cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe
propria raspundere privind Termenul de valabilitate minim acordat.

- La fiecare livrare, produsul va fi insotit de declaratie/certificat de
calitate in care se va mentiona termenul de valabilitate a produsul
(oxigenul medicinal).»

Analizand modalitatea in care autoritatea contractanta a reformulat
cerinta din documentatia de atribuire, Consiliul constata ca aceasta
permite demonstrarea termenul minim de valabilitate al produsului printr-
o declaratie emisa de ofertant, indiferent daca acesta este producator sau
furnizor, in conditiile in care prezentul contract este unul de furnizare.

Or, stabilirea termenului de valabilitate al unui produs este in
sarcina producatorul, acesta fiind cel care cunoaste specificatiile
produsului si comportarea acestuia in timp, din inclusiv care este perioada
in care acesta isi pastreaza valabilitatea.

Prin urmare informatiile care vizeaza termenul de valabilitate al
produsul, caracteristica importanta a acestuia, trebuie sa emane de la
producatorul acestuia, iar eventuala declaratie a unui ofertant care are
calitatea de furnizor in cadrul procedurii de atribuire, cu privire la acest
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termen trebuie sustinuta in mod evident de informatii/un document ale/al
producatorului.

Consiliul retine ca nu se pot pune in sarcina producatorului cerinte
ale documentatiei de atribuire, orice cerinta a achizitoarei urmand sa fie
indeplinita de catre operatorii economici ce participa la procedura de
achizitie prin depunerea unei oferte, producatorul neavand o astfel de
calitate, insa, specificatiile aferente unui produs, asa cum este termenul
de valabilitate, trebuie sa fie confirmata de informatii existente in
documente emise de producator.

Fata de cele constatate anterior, Consiliul apreciaza ca modificarea
efectuata de autoritatea contractanta este insuficienta, fiind necesara
reformularea cerintei cu luarea in considerare a celor expuse anterior,
critica fiind intemeiata.

Avand in vedere ca procedura de atribuire a fost suspendata de
Curtea de Apel ... pana la solutionarea definitiva a plangerii formulata
impotriva deciziei CNSC nr. ..../C../...., .... din .......... , masurile de
remediere vor fi puse in aplicare ulterior ridicarii masurii de suspendare
dispusa de instanta.

Cu privire la capatul de cerere care vizeaza anularea procedurii,
Consiliul 1l va respinge, avand in vedere ca procedura de atribuie este
suspendata, fiind posibila punerea in aplicarea a modificarilor dispuse prin
prezenta decizie.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. .. alin.
(.) din Legea nr. .../.... 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, in parte, contestatia formulata
de ... SRL, respectiv capatul principal de cerere care vizeaza corectarea
Raspunsului . din Raspunsul consolidat din data de ...........

In baza art. .. alin. (.) si (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va obliga
autoritatea contractanta ca, respectand prevederile legale si cele evocate
in motivare, ulterior ridicarii masurii de suspendare dispusa de Curtea de
Apel Bucuresti in dosarul nr. ...././...., sa modifice Raspunsul consolidat
publicat in SEAP la .......... , Raspuns . si sa faca publice modificarile
efectuate prin postarea lor in SEAP.

In temeiul art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va respinge,
ca nefondat, capatul subsidiar de cerere privind anularea procedurii de
atribuire.

Fata de cele constatate, Consiliu, incuviintand in principiu cererea de
interventie formulata de ... ... SRL, o va respinge.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu
cu ..., respectiv capatul principal de cerere care vizeaza corectarea
Raspunsului . din Raspunsul consolidat din data de ...........
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Obliga autoritatea contractanta ca, respectand prevederile legale si
cele evocate in motivare, ulterior ridicarii masurii de suspendare dispusa
de Curtea de Apel ... in dosarul nr. ...././...., sa modifice Raspunsul
consolidat publicat in SEAP la .......... , Raspuns . si sa faca publice
modificarile efectuate prin postarea lor in SEAP.

Respinge, ca nefondat, capatul subsidiar de cerere privind anularea
procedurii de atribuire.

Incuviinteaza in principiu cererea de interventie formulata de ... ...
SRL si o respinge.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. .. alin. (.) din Legea nr. .../.....

Impotriva ei se poate formula plangere, in termen de .. zile de la
comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta
de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. .. din Legea nr. .../.....

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in . exemplare, contine .. pagini.
Redactata practicaua deciziei ...
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