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

Data:.........

Prin contestatia nr. ......... [eiiinn. inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [eoiiinnn. , depusa de SC .........
SRL, cu sediul in ......... ) e ) e , avand Cod Unic de Inregistrare
RO ......... si  numar de Iinregistrare la Oficiul Registrului
Comertului ......... , reprezentata legal prin ..., privind procedura
simplificata, pe loturi, on line, in vederea incheierii acordului - cadru
avand ca obiect ,Furnizare gaze medicale”, organizata de ......... , Cu
sediul in ......... [ eeeneenns ,jud. ... , In calitate de autoritate contractantsg,
contestatorul a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la anularea adresei
nr. ......... [ . privind comunicarea rezultatului procedurii - lot 1
,Oxigen medical lichid” - cod CPV 24111500 prin care i s-a adus la
cunostinta oferta declarata castigatoare, anularea tuturor actelor ce au
stat la baza emiterii acesteia, precum si a actelor subsecvente acestora;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse
de ... SRL si declararea ofertei ca fiind neconforma;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei sale si
declararea acesteia ca fiind acceptabila si conforma;

- suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea pe fond a

cauzei.

Prin contestatia nr. ......... [eviannnn inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [ovieniins , depusa tot de catre
SC .innnns SRL, in cadrul aceleiasi proceduri, organizata de ......... , In

calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:


http://www.cnsc.ro/

- obligarea autoritatii contractante la anularea adresei
nr. ......... [ . privind comunicarea rezultatului procedurii - lot 5
,Oxigen medical comprimat” - cod CPV 24111500-0 prin care i s-a adus la
cunostinta oferta declarata castigatoare, anularea tuturor actelor ce au
stat la baza emiterii acesteia, precum si a actelor subsecvente acesteia;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei sale si
declararea acesteia ca fiind acceptabila si conforma;

- suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea pe fond a

cauzei.

Prin adresa nr. ......... [oviiinnn. , Inregistrata la CNSC sub
o] S [eoiiinnns , SC ......... SRL, cu sediul in ......... ) eeeeenees ,
judetul ......... , Inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub
o] SR , avand CUI RO ......... , reprezentata legal de Director ..., a

formulat ,Cerere de interventie in interesul autoritatii contractante”, in
calitate de ofertant declarat castigator pentru lotul 1, prin care a solicitat
admiterea acesteia, iar pe fond, respingerea contestatiei depusa de
SC....oeen. SRL - privind lotul 1, ca neintemeiata.

In temeiul art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, cele doua
contestatii au fost conexate.

Prin  Incheierea nr. 757/......... Y s /02.11..0...., )
Consiliul s-a pronuntat asupra cererii de suspendare a procedurii, pentru
lotul 1 si 5, formulate de SC ......... SRL, ce a fost respinsa. Pe rol, in

prezent, se afla celelalte capete de cerere din contestatii.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile de
fata, prin care SC ......... SRL critica rezultatul procedurii comunicat prin
adresa nr. ......... [oviinninn privind respingerea ca neconforma a ofertei
sale, pentru lotul nr. 1, respectiv lotul nr. 5.

In ceea ce priveste contestatia nr. ......... [ovininns formulata de
SC ......... SRL, contestatorul prezinta un scurt istoric al procedurii si
arata ca, prin adresa nr. ......... [ooiiininn i s-a comunicat faptul ca oferta
sa a fost declarata neconforma - pentru lotul 1, iar oferta depusa
de ......... , avand un pret de 310.800 lei, s-a clasat pe primul loc.

Astfel, contestatorul precizeaza ca ,oferta sa a fost depusa in
deplina conformitate cu cerintele impuse in documentatia de atribuire si
in termen”.

In opinia contestatorului, decizia autoritatii contractante privind
declararea ofertei sale ca fiind neconforma ,s-a facut in mod ilegal”, iar
oferta depusa de ofertantul declarat castigator este neconforma cu
cerintele documentatiei de atribuire.

In ceea ce priveste motivul autorititii contractante invocat prin
adresa de comunicare a rezultatului procedurii, respectiv: "Autorizatia
de fabricatie pentru oxigen lichefiat — documentul nu este valabil la data
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depunerii ofertei; Certificat de buna practica pentru oxigen medicinal
lichefiat - documentul nu este valabil la data depunerii ofertei”,
contestatorul arata ca, potrivit prevederilor fisei de date, prevazute la
punctul III.1.1.b) "Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale”,
prin care s-a solicitat, "Autorizatie de fabricatie pentru oxigen medical
lichefiat emisa de Agentia Nationala a Medicamentului doar daca
ofertantul este producator, in baza Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii cu modificarile si completarile si completarile
ulterioare, Titlu XVIII Medicamentul,; art. 926,0927 - pentru lotul 1; -
Certificat de buna practica (GMP) pentru oxigen medicinal, emis de
Agentia Nationala a Medicamentului, Legea nr. 95/2006 si OUG
152/1999 in cazul in care ofertantul este producatorul, in baza Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si
completarile ulterioare, Titlul XVIII Medicamentul — pentru lotul 1 si 5", a
depus in cadrul procedurii, atat, Autorizatia de fabricatie, cat si
Certificatul de buna practica, documente insotite de dovada ca, in
conformitate cu prevederile legale, se afla in curs de reautorizare, iar
documentele prezentate sunt valabile pana la emiterea unor noi
documente care sa ateste acest fapt de catre Agentia Nationala a
Medicamentului.

Contestatorul apreciaza ca, prin documentele depuse in cadrul
procedurii, a facut dovada ca a urmat procedurile de reautorizare
conform legislatiei in vigoare, astfel:

-Prin adresa nr. 24001E/02.04.2015, ANMDM a emis aprobarea
variatiei de tip IB/B.Il.e.5.d (prin aceasta aprobare s-au adaugat mai
multe marimi de ambalaj primar alternative), care a fost depusa la
ANMDM prin intermediul adresei nr. 24001C/06.05.2014.

Asadar, urmare a evaluarii documentatiei transmise de ......... SRL
prin intermediul adresei nr. 24001C/06.05.2014 de depunere a variatiei
tip IB/B.II.e.5.d, a fost emisa, dupa cum se arata, aprobarea acesteia
prin intermediul adresei nr. 240001E/02.04.2015, fimpreuna cu
modificarile Anexelor Autorizatiei de Punere pe Piata (APP).

- Prin adresa nr. 40449/18.01.......... a fost depusa cererea pentru
planificare a inspectiei de recertificare GMP (Reguli de Buna Practica
Fabricatie), in urma acestei inspectii urmand a fi emis un nou certificat
GMP. Astfel, pana la data obtinerii Noului Certificat GMP si a Autorizatiei
de Fabricatie, contestatorul precizeaza ca actualul certificat GMP
009/2015/R0O este valid conform prevederilor legale in vigoare.

Astfel, avand in vedere ca medicamentul se afla in procedura de
reautorizare, raportat la acordul ANMDM nr. 5374 - 5375E/16.05.2017
de a mentine in circuitul terapeutic medicamentele pana la solutionarea
cererii de reautorizare, rezulta ca acestea pot fi fabricate in conformitate
cu datele stipulate in Autorizatia de Fabricatie 65F, cat si a Certificatului
GMP nr. 009/2015/R0O.

Contestatorul considera ca, prin documentele depuse a dovedit
faptul ca este in procedura validata de reinnoire a APP - autorizatie de
punere pe piata si medicamentele se afla in procedura de reinnoire de
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punere pe piata si pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la
solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei conform prevederilor art.
738 (3) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii -
Titlul XVIII - Medicamentul, republicata in 28.08.2015.

In sustinere, contestatorul invoca Decizia CNSC nr. 2006/C6/2027

din 16.07.......... , prin care s-a retinut ca: "Din verificarea dosarului
cauzei, Consiliul constata ca SC ......... SRL a facut demersurile
necesare, astfel ca, prin adresa nr. 40449/18.01.......... , a solicitat

Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale -
Departamentul inspectie farmaceutica, sa planifice inspectia in sediul
sau, pentru «activitate de fabricatie pentru medicamentul Oxigen
medicinal lichefiat, care se afla in proces de reautorizare la Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale»”. Mai mult,
contestatorul arata ca a “re-solicitat” ANMDM sa confirme afirmatiile
facute, sens in care, a atasat cererii de interventie depusa la CNSC
raspunsul acesteia din data de 15.06.......... , prin care i s-a comunicat:
"Urmare adresei dumneavoastra, inregistrata la ANMDM sub nr.......... ,
va informam ca medicamentele:

OXIGEN MEDICINAL LICHEFIAT, gaz medicinal lichefiat

OXIGEN MEDICINAL COMPRIMAT, gaz medicinal comprimat
Se afla in procedura de reinnoire de punere pe piata si - pot fi
mentinute in circuitul terapeutic pdna la solutionarea cererii de reinnoire
a autoriozatiei - conform prevederilor art. 738 (3) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVIII -
Medicamentul, republicata in 28.08.2015."

De asemenea, contestatorul precizeaza ca, prin Decizia nr. 2006/
C6/2027 din 16.07.......... , susinvocata, CNSC a retinut si motivat ca:
"Avand in vedere cele prezentate anterior, Consiliul constata ca, prin
adresa citata, Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale confirma faptul ca medicamentele enuntate se afla, in
continuare, in procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata,
dispozitiile art. 755 alin. (1) si cele ale art. 758 din Legea nr. 95/2006,
conferindu-i acesteia urmatoarea atributii: «<ANMDM ia toate masurile
necesare pentru a se asigura ca fabricatia medicamentelor pe teritoriul
Romaniei se efectueaza numai de catre detinatorii unei autorizatii de
fabricatie; aceasta autorizatie este necesara chiar daca medicamentele
fabricate sunt destinate exclusiv exportului», respectiv:i«<ANMDM ia
masuri adecvate pentru a se asigura ca timpul necesar pentru procedura
de acordare a autorizatiei de fabricatie nu depaseste 90 de zile de la
data la care ANMDM a primit solicitarea».

De asemenea, prevederile alin. (7) si (8) ale aceluiasi articol,
stabilesc:

«(7) ANMDM poate, in situatii exceptionale si tindnd cont de
interesul sanatatii publice, sa acorde derogari de la prevederile alin. (5)
si (6),; astfel de exceptii trebuie riguros justificate.

(8) Daca pentru un medicament nu se solicitd reinnoirea autorizatiei
de punere pe piata in termenul prevazut la alin. (2), medicamentul poate
fi mentinut in circuitul terapeutic pdna la epuizarea cantitatilor distribuite
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in reteaua farmaceutica, dar nu mai mult de un an de la expirarea
autorizatiei de punere pe piata»”.

Totodata, contestatorul invedereaza faptul ca CNSC si-a motivat
Decizia anterior invocata prin analiza intregului set de documente depuse
la dosarul cauzei, retindnd totodata, faptul ca: "Tinand seama de cele
evocate, Consiliul apreciaza ca ofertantul criticat s-a preocupat si a
efectuat interventiile necesare catre Agentia Nationala a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale. Prin urmare, intrucat, pe de o parte, dispozitiile
legale citate permit desfasurarea activitatii si punerea pe piata a
medicamentelor pana la solutionarea cererilor SC ......... SRL si in
conditiile in care valabilitatea documentelor ar fi expirat, asa cum impune
art. 738 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, iar, pe de alta parte, nu exista
alte documente/informatii care sa ateste contrariul, Consiliul considera ca
autoritatea contractanta a decis, in mod corect, ca cerinta de calificare
pe aceste aspecte a fost indeplinita.”

In opinia contestatorului, situatia data este identica cu situatia in
cauza, apreciind ca autoritatea contractanta a declarat oferta neconforma
"fara sa tina cont” de documentele depuse si a declarat castigatoare o
oferta cu un pret mai mare.

Mai mult, contestatorul considera ca autoritatea contractanta a
facut o analiza superficiala a documentelor depuse in cadrul procedurii,
situatie care a condus la incalcarea flagranta a dispozitiilor art. 26 alin.
(2), art. 26 alin. (11), art. 27 alin. (5) lit. b) si a art. 27 alin. (8) din
Legea nr. 101/2016, dar si a art. 22 alin. (6) din Codul de procedura
civild, masura nelegala ce va conduce la achizitionarea de catre
autoritatea contractanta, de oxigen medicinal lichid produs de un
producator la un pret mult mai mare decat cel ofertat de ....

Totodata, se subliniaza faptul ca, prin Decizia nr........... CNSC a
precizat foarte clar ca, nu autoritatea contractanta sau CNSC pot decide
daca producatorul de medicamente are dreptul sau nu de a pune pe piata
medicamentele produse, ci doar Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, iar prin documentele depuse in cadrul procedurii,
reiese, in mod indubitabil, ca ... a facut dovada ca este in procedura
validata de reinnoire a APP - autorizatie de punere pe piata si
medicamentele pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la
solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei conform prevederilor art.
738(3) din legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul
XVIII - Medicamentul, republicata in 28.08.2015, sens in care, reda
paragraful cu concluzia Consiliului: "Astfel ca, pana la emiterea unei
decizii care sa stabileasca o data de efectuare a inspectiei, modul de
derulare a activitatii Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale nu poate fi reprosat ofertantilor.”

Dovada faptului ca sustinerile au fost si sunt corecte si la momentul
de fata este data, sustine contestatorul, si de adresa ANMDM din data de

19.10.......... ce valideaza dosarele depuse pentru planificarea inspectiilor
BPF, precum si factura A 10928/17.10.......... corespunzatoare tarifelor
pentru inspectiile BPF pentru cele 2 locuri de fabricatie (......... Si
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Calarasi) si factura A 10929/17.10.......... aferenta tarifului pentru
emiterea Certificatelor BPF. Astfel, conform adresei anteriormentionate
dupa cum se arata, urmeaza sa fie stabilita data viitoarelor inspectii BPF
in maxim 10 zile lucratoare.

Este indubitabil, sustine contestatorul, ca prin documentele depuse
a facut dovada ca este in procedura validata de reautorizare si ca, la
momentul depunerii ofertelor, atat Autorizatia de Fabricatie, cat si
Certificatul de buna practica pentru oxigen medicinal lichefiat sunt
documente ,valabile" si la momentul dat, lucru reconfirmat de catre
ANMDM si la data de 05.10.......... , dar si prin emiterea facturii de
planificare a inspectiei nr. A 10928/17.10...........

In concluzie, contestatorul considera ca declararea ofertei sale ca
fiind neconforma s-a facut in mod nelegal, sens in care solicita ,CNSC sa
oblige autoritatea contractanta sa reevalueze oferta si sa o declare
conforma”, avand in vedere sustinerile anterior prezentate.

Cu privire la oferta depusa de ........., contestatorul considera
ca este neconforma, pentru urmatoarele motive:

Astfel, desi in cadrul caietului de sarcini au fost impuse anumite
cerinte tehnice pentru stocator, respectiv: “Datorita conditiilor concrete
existente in prezent, greutatea stocatorului fara sarcina sa nu depaseasca
4000 kg, diametrul exterior sa nu fie mai mare de 1700 mm si inaltimea
sa fie de maxim 6000 mm. Ofertantul va prezenta fisele tehnice de
produs pentru echipamentele ce se vor instala”, contestatorul sustine c3,
......... , prin oferta sa, nu a respectat cerintele invocate si nici nu le-a
contestat la momentul lansarii procedurii, motiv pentru care solicita
Consiliului ,sa oblige autoritatea contractanta sa reevalueze propunerea
tehnica depusa de ..., sa constate ca stocatorul ofertat de acesta nu
corespunde in totalitate cerintelor impuse prin caietul de sarcini si in
consecintda, sa declare oferta depusa de ... ca fiind neconforma cu
cerintele documentatiei de atribuire”, precum si ,sa oblige autoritatea sa
verifice fisele tehnice de produs, nu tabelul de conformitate sau
declaratiile ofertantului”.

Asadar, contestatorul solicita reevaluarea ofertei tehnice depuse de
catre ......... SRL, prin verificarea indeplinirii tuturor cerintelor tehnice
mentionate in caietul de sarcini, cerinte minime si obligatorii, si a caror
nerespectare duce la neconformitatea ofertei depuse, precum si sa
Jverifice sustinerile ofertantului coroborat cu fisele tehnice de la
producator pentru instalatia de stocare si distributie de oxigen medicinal
lichefiat”.

In ceea ce priveste contestatia nr. ......... [oviinnn. formulata tot de
SC......... SRL, contestatorul arata ca, prin adresa nr. ......... [oeiiinnn, i S-
a comunicat faptul ca oferta sa a fost declarata neconforma - pentru
lotul 5 ,,0xigen medical comprimat”, iar oferta depusa de ... GAZ, avand
un pret de 11.900 lei, s-a clasat pe primul loc.

Contestatorul reitereaza, in mod identic, argumentele prezentate
in sustinere cu privire la conformitatea ofertei sale, prin contestatia
0] [oinnnnnn privind lotul 1.
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Prin adresa nr........... , inregistrata la CNSC cu nr.
45250/01.11.2016, ......... a transmis punct de vedere cu privire la
contestatiile depuse de ......... SRL, aratand ca ambele contestatii au
acelasi obiect, dar se refera la loturi diferite din cadrul procedurii.

Autoritatea contractanta arata ca, pana la data limita, au depus
oferte trei operatori economici, in urma evaluarii acestora, comisia de
evaluare constatand ca operatorul economic SC ......... SRL nu avea
autorizatia de fabricatie valabila pentru oxigen medicinal lichefiat emisa
de Agentia Nationala a Medicamentului in baza Legii nr. 95/2006 privind
Reforma in domeniul Sanatatii si Certificatul de buna practica (GMP)
pentru oxigen medicinal lichefiat emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului, astfel cum i-a fost solicitat prin clarificarea nr. 8745/
21.09.......... , depusa in SICAP.

De asemenea, se arata ca, Autorizatia de fabricatie depusa de
catre SC ......... SRL avand nr. 65F/25.02.2015, se afla in procedura de
recertificare din 18.01.......... , iar Certificatul GMP se afla in procedura
de reautorizare, conform adresei nr. 40449/18.01...........

Astfel, autoritatea contractanta precizeaza ca, a solicitat clarificari,

in SICAP, in data de 02.10.......... si in data de 04.10.......... , la care,
contestatorul a raspuns prin adresa nr. 1043/02.10.......... si nr. 1061/
05.10.......... , mentionand ca Autorizatia de fabricatie si Certificatul GMP

,se extind conform prevederilor legale in vigoare, in virtutea faptului ca
Autorizatia de Punere pe Piata este in curs de reautorizare, conform
adresei nr. 5374-5375 E/15.06..........

Mai mult, autoritatea contractanta sustine ca, desi potrivit
dispozitiilor art. 738 din Legea nr. 95/2006, medicamentele pentru care
s-au depus cereri de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata, pot fi
mentinute in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de reinnoire
a autorizatiei, textul de lege nu face vreo referire la autorizatia de
fabricatie si certificatul GMP, documente care, nu erau in termen de
valabilitate la data depunerii ofertelor, astfel cum s-a solicitat prin caietul
de sarcini.

Totodata, se invoca Ordinul nr. 1295/16.10.2015, respectiv
dispozitiile art. 2: ,conform art. 755 din Legea 95/2006, pentru a putea
fabrica medicamente pe teritoriul Romadaniei, inclusiv cele pentru
investigatie clinica, solicitanta trebuie sa detina o autorizatie de
fabricatie”,  dispozitile art. 5: ,in termen de 10 zile de la data
inregistrarii cererii, ANMDM i raspunde solicitantului cu privire la
documentele transmise in vederea efectudarii inspectiei:

a)daca documentatia prezentata este in acord cu prevederile art. 4
alin. (3), solicitantul este anuntat cu privire la acceptarea cererii sale de
inspectie si cu privire la valoarea tarifului de inspectie pe care trebuie sa
il achite, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii. Cu exceptia
situatiilor justificate, inspectia are loc in termen de 10 zile de la
confirmarea efectuarii platii, la o data care se stabileste de comun acord
cu solicitantul;



b)daca documentatia nu este completa, solicitantul este anuntat
cu privire la informatiile care trebuie transmise la ANMDM; in acest caz,
termenele prevazute de art. 758 si 759 din Legea nr. 95/2006,
republicata, se suspenda p&na la furnizarea documentatiei complete”;
Precum si dispozitiile art. 8: "in maximum 20 de zile de la data
efectuarii inspectiei se transmite solicitantului lista de deficiente/raportul
de inspectie, dupa caz; in cazul unei liste de deficiente, solicitantul este
obligat sa transmita in maximum 15 zile planul de masuri corective si
preventive propus; in cazul in care masurile corective/preventive
propuse nu sunt adecvate sau in cazul in care nu se depun in timpul
prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singurd solicitare de
completare/refacere a planului, inainte de intocmirea raportului de
inspectie.

(2) in cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia de
nerespectare a bunei practici de fabricatie) ANMDM emite in cel mai
scurt timp posibil Declaratia privind neconformitatea cu buna practica de
fabricatie, in conformitate cu formatul european aprobat de Comisia
Europeanda; in astfel de cazuri, dupa rezolvarea deficientelor constatate
de inspectori, unitatea inspectatd poate solicita efectuarea unei noi
inspectii.

(3) In cazul unui raport de inspectie favorabil (cu concluzia de
respectare a bunei practici de fabricatie), autorizatia de fabricatie se
emite de ANMDM in termen de maximum 90 de zile de la data
inregistrarii de catre solicitant a documentatiei complete”.

Mai mult, autoritatea contractanta arata ca, prin adresa nr.
48438E/04.10.......... , Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor medicale a precizat ca SC ......... SRL
a detinut certificate de buna practica de fabricatie (GMP), pentru
punctele de lucru din Calarasi si ......... , care au expirat in data de
05.12.2017 si 06.12.2017, fara a mai fi fost solicitata reinnoirea lor, in
termenul prevazut de art. 10 si 11 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1295/2015.

Asadar, desi in data de 18.01.......... contestatorul a initiat
procesul de recertificare de buna practica, de fabricatie a activitatii de
fabricatie a Oxigenului medical lichefiat, respectiv a oxigenului medical
comprimat, la cele doua puncte de lucru, prin depunerea cererilor de
planificare a inspectiilor, acesta nu a raspuns solicitarilor ANMDM de
completare a documentatiei, comunicate in 30.01...........

Potrivit dispozitiille art. 800 alin. 4 din Legea nr. 95/2006:
"distributia medicamentelor de uz uman se poate face catre fabricantul
acestora, detinator al unui certificat de buna practica de fabricatie
valabil, eliberat de ANMDM", autoritatea contractanta subliniaza faptul
ca, desi a solicitat “in doua randuri” clarificari cu privire la valabilitatea
documentelor, contestatorul nu s-a conformat si nu a depus
documentele valabile, pana la data limita indicata.

Astfel, autoritatea contractantda precizeaza ca, niciun articol de
lege, in vigoare, nu prevede ca Certificatul GMP expirat este valid pana
la eliberarea unui nou certificat.
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Prin urmare, autoritatea contractanta precizeaza ca oferta depusa
de catre SC ......... SRL a fost declarata neconforma, in temeiul
dispozitiilor art. 137 alin. 3 lit. a) din H.G. nr. 395/2016 privind
achizitiile publice.

In ceea ce priveste conformitatea ofertei depuse de SC ......... SRL,
autoritatea contractanta mentioneaza ca dimensiunile stocatorului sunt
orientative, acesta urmand a fi montat in curtea institutiei pe o
platforma de beton, neexistand o restrictie a inaltimii sau a greutatii.

Invocand dispozitiile art. 156 alin. 4 din Legea nr. 98/2016: ,in
cazul in care autoritatea contractanta stabileste specificatiile tehnice
potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b) aceasta nu respinge o oferta pe motiv
ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu
specificatiile tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul
demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca solutiile
propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite prin
specificatiile tehnice”, autoritatea contractantda apreciaza, raportat la
faptul ca, stocatorul este cu aproximativ 1 m mai finalt decat
dimensiunile specificate in caietul de sarcini, ca acesta reprezinta un
avantaj, deoarece permite stocarea unei cantitati mai mari de oxigen.

In ceea ce priveste facturile emise de ANMDM pentru inspectia
BPF, respectiv tariful pentru emiterea certificatului privind conformitatea
cu buna practica de fabricatie, anexate in vederea sustinerii contestatiei,
emise in data de 17.10.......... , ,mult dupa data limita de depunere a
ofertelor”, prin urmare, autoritatea considera ca sunt nerelevante in
cauza.

Concluzionand, autoritatea contractanta considera ,contestatia”
depusa de SC ......... SRL nefondata, si pe cale de consecinta, solicita
"respingerea acesteia si mentinerea ca valabile si legale a actelor a caror
anulare se solicita”.

Totodata, se arata ca, in data de 31.10.......... , ,unui reprezentant
al SC ......... SRL i s-a permis accesul la dosarul procedurii, conform
solicitarii din cuprinsul contestatiei”.

Prin adresa nr. ......... [eiiinnn. , Inregistrata la CNSC sub
2| PP [oviiiins , SC ......... SRL a formulat ,Cerere de interventie in
interesul autoritatii contractante”, in calitate de ofertant declarat
castigator pentru lotul 1, prin care a solicitat admiterea acesteia, iar pe
fond, respingerea contestatiei depusa de SC ......... SRL - privind lotul
1, ca neintemeiata.

1. In ceea ce priveste solicitarea de admitere in principiu a cererii
de interventie, in interesul ..., intervenientul apreciaza ca are un interes
justificat, legitim de a interveni in cauza, in cadrul contestatiei formulata
de ......... SRL, prin raportarea la calitatea de ofertant declarat castigator
pentru lotul 1 - Furnizare Oxigen medicinal lichid, astfel cum reiese din
comunicarea rezultatului procedurii.

2. Cu privire la fondul cauzei, intervenientul solicita respingerea
contestatiei formulata de ......... SRL - pentru lotul 1, ca neintemeiata,
pentru urmatoarele motive, detaliate, pe larg, in continuare:

(4
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In fapt, intervenientul aratd, contrar sustinerilor contestatorului
referitoare la incdlcarea Legii nr. 98/2016 privind declararea ca fiind
neconforma a ofertei depuse ......... SRL ca nu detine Autorizatie de
Fabricatie si GMP valabile la data prezentarii.

In sustinere, intervenientul anexeaza adresa ANMDM nr.
48438E/04.10.......... , prin care se arata ca ......... SRL nu are autorizatia
de fabricatie si GMP valabile, astfel cum se solicita in fisa de date, precum
si Hotararea Curtii de Apel Galati nr. 1892/ 12.10.......... , prin care a fost
admisa contestatia formulata de ... Gaz intr-o procedura similara
organizata de Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ..., din care reiese
faptul ca ......... SRL detine autorizatia de fabricatie si GMP expirate.

Contrar sustinerilor contestatorului, intervenientul arata ca oferta
depusa in cadrul procedurii este conforma, intrucat detine toate
autorizatiile valabile: autorizatia de punere pe piata, autorizatia de
fabricatie si GMP, precum si toate autorizarile ISCIR solicitate, respectand
astfel cerintele impuse de autoritatea contractanta, atat in fisa de date,
cat si in caietul de sarcini, iar oferta depusa de ......... SRL neavand
autorizatiile valabile, nu mai are dreptul de a pune pe piata un produs a
carui fabrica nu este autorizata sa fabrice acel medicament.

Mai mult decat atat, intervenientul apreciaza ca respecta toate
prevederile legale in vigoare aplicabile tuturor detinatorilor de autorizatie
de punere pe piata a unui medicament, prin raportarea trimestriala a
vanzarilor catre Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, pentru
calcularea taxei de claw -back, prevederi legale pe care ......... SRL le
incalca, sustragandu-se astfel de la plata taxei si incalcand legislatia
aplicabila tuturor Detinatorilor de Autorizatie de Punere pe Piata a unui
medicament utilizat in mediu spitalicesc (se anexeaza, in sustinere,
dovada inregistrarii ca platitor pentru taxa de claw-back).

Asadar, intervenientul considera ca autoritatea contractanta a luat
toate masurile ,normale” in situatia data, respectiv declararea ofertei
depusa de ......... SRL ca fiind neconforma, avand in vedere ca oxigenul
medicinal este declarat medicament, astfel ca firma contestatoare nu
poate pune pe piata un medicament fara autorizatie de fabricatie si GMP
valabil, raportat la sanatatea populatiei si a pacientilor carora urmeaza a
le fi administrat acest medicament. Mai mult, intervenientul apreciaza ca
principiile achizitiilor publice s-ar fi incalcat daca oferta depusa de .........
SRL era declarata conforma.

Totodata, intervenientul arata, referitor la solicitarea ......... SRL
privind suspendarea procedurii, ca acesta este lipsita de temei.

Contrar criticilor contestatorului, total eronate si lipsite de fond,
intervenientul invedereaza faptul ca, desi ......... SRL se afla in proces de
reinnoire certificate, aceasta nu prezinta nici o certitudine a faptului ca
societatea va obtine autorizatiile de reinnoire.

Mai mult decat atat, intervenientul arata ca ... SRL face referire la o
adresa ANMDM prin care se certifica doar faptul ca se afla in proces de
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata, iar medicamentele respective
pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de
reinnoire a autorizatiei.
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Or, sustine intervenientul, ANMDM nu specifica, in nici un fel,
dreptul ... de a fabrica in continuare medicamentele Oxigen Medicinal
Lichefiat si Oxigen Medicinal Comprimat, in conditiile in care Autorizatia
de Fabricatie si GMP sunt expirate din data de 6 decembrie 2017, ci
certifica faptul ca sunt in proces de reinnoire a autorizatiei de punere pe
piata.

Referitor la mentiunea ,medicamentele pot fi mentinute in circuitul
terapeutic”, intervenientul apreciaza ca aceasta nu permite ......... SRL de
a fabrica in continuare acest medicament, ci se refera doar la dreptul ...
de a vinde cantitatea de oxigen care era in stoc, la momentul in care
fabrica avea autorizatie de fabricatie valabila.

Or, avand in vedere faptul ca autorizatia de fabricatie si GMP sunt
expirate din data de 6 decembrie 2017, intervenientul considera ca este
mai mult decat evident faptul ca aceste cantitati au fost consumate, iar in

prezent, ... nu are dreptul de a fabrica Oxigen Medicinal Lichefiat si
Oxigen Medicinal comprimat.

Redand continutul adresei ANMDM nr. 48438E/04.10.......... , In care
se mentioneaza foarte clar faptul:

»Referitor la situatia concreta a SC ......... S.R.L., precizam ca,
aceasta societate a detinut certificate de bunad practica de fabricatie
pentru punctele de lucru din Calarasi si ......... , care au expirat in data de

05.12.2017, respectiv 06.12.2017, fara a mai fi solicitata reinnoirea lor,
in termenul prevazut de art. 10 si 11 din Ordinul ministrului sanatatii nr.
1295/2015.

In aceste conditii, la data de 15.05.......... , SC......... S.R.L nu mai
detinea certificate de buna practica de fabricatie pentru niciunul dintre
cele doua puncte de lucru.

Mentionam ca, SC ......... S.R.L a initial in luna ianuarie .........
procesul de recertificare de bund practica de fabricatie a activitatii de
fabricatie a Oxigenului medicinal lichefiat, respectiv a Oxigenului
medicinal comprimat la cele doua puncte de lucru, depundnd cererile de
planificare a inspectiilor in data de 18.01.......... , dar pana in prezent nu
a raspuns solicitarilor ANMDM de completare a documentatiei,
comunicate in data de 30.01.......... ” intervenientul considera ca fiind
lipsita de fond contestatia depusa de ......... SRL, sens in care, solicita
respingerea acesteia, avand in vedere ca, in prezent, ......... SRL nu este
autorizat sa fabrice medicamentele Oxigen medicinal Comprimat si
Oxigen medicinal Lichid si nu are certificatul de buna practica valabil.

In continuare, intervenientul reda un extras din Hotararea Curtii de
Apel Galati nr. 1892/......... din data de 12.10.......... (anexata), prin care
a fost modificata Decizia CNSC nr........... , referitoare la autorizatiile
detinute in prezent de catre ......... SRL si asupra valabilitatii acestora:

LIntr-adevar, potrivit art. 738 alin. 3 din Legea nr. 95/2006,
«Medicamentele pentru care s-au depus cereri de reinnoire a autorizatiei
de punere pe piata pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la
solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei». Insa, aceasta dispozitie
de exceptie, nu dispune si cu privire la activitatea de productie ( doar de
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mentinere in circuitul terapeutic) a medicamentelor, motiv pentru care si
in aceasta situatie fabricantul trebuie sa detinad autorizatie valabild pentru
activitatea de productie, numai astfel medicamentele sunt produse in
conditii controlate.

Rezultd ca in privinta autorizatiei de fabricatie si a certificatului de
buna practica nu exista temei legal pentru a fi retinuta valabilitatea lor
(dupa data expirarii), inlaturdnd astfel sustinerea neintemeiata a
intimatei SC ......... SRL, ca este suficienta pentru dovedirea cerintei de
calificare cererea de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata pentru
mentinerea medicamentelor in circuitul terapeutic.

Asa cum s-a aratat anterior, pentru situatia din cauza, in care
ofertantul este producator, in ipoteza in care autorizatia de fabricatie si
certificatul de buna practica au depasit perioada de valabilitate/au
expirat, fabricarea de medicamente nu poale continua intrucdt nu mai
exista garantia ca acestea sunt produse in conditii controlate. Rezulta ca
acesta este si motivul pentru care legiuitorul nu a inclus facilitatea din
art. 738 alin. 3 al Legii nr. 95/2006 si in privinta autorizatiei de fabricatie
si a certificatului de buna practica, de mentinere in circuitul terapeutic al
medicamentelor a caror productie nu este autorizata.

In cadrul solutionarii pldngerii de fata, pentru lamurirea situatiei,
intrucadt partile au formulat puncte de vedere diferite referitoare la
semnificatia relatiilor comunicate prin adresa invocata de SC ......... SRL,
respectiv cu nr. 5374/16.05.2017, instanta a apreciat necesar a se
solicita relatii de la Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale pentru a comunica daca SC ......... SRL detinea autorizatie
valabild de fabricatie a oxigenului medicinal lichefiat si daca, raportat la
procedura initiata de societate pentru reautorizare, aceasta intrunea la
data de 15.05.......... conditiile de a fabrica oxigen medicinal lichefiat.

Potrivit informatiilor transmise instantei de catre Agentia Nationala
a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM), respectiv adresa
nr. 48438E din 04.10.......... au ......... urmatoarele: «In conformitate cu
dispozitiile art. 757 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, ANMDM a eliberat: in data de 25.02.2015 pe baza
inspectiilor efectuate in perioada 04-05.12.2014, autorizatia de fabricatie
nr. 65 F, pentru cele doua locuri de fabricatie ale SC ......... S.R.L.,
respectiv pentru punctul de lucru din Calarasi (in care se desfasoara
activitatea de fabricatie a medicamentelor de uz uman: gaze medicinale,
oxigen medicinal lichid) si pentru punctul de lucru din ......... (in care se
desfasoara activitatea de fabricatie partiala medicamente de uz uman:
gaze medicinale, imbuteliere oxigen medicinal comprimat).

In ceea ce priveste conformitatea cu buna practica de fabricatie,
potrivit dispozitiilor art. 16 si art. 23 din Ordinul ministrului sanatatii nr.
1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a producatorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinica si a unitatilor de control independente si privind
acordarea certificatului de buna practica de fabricatie, ANMDM emite
certificatul de buna practica de fabricatie conform formatului aprobat de
Comisia Europeana.
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Referitor la situatia concreta a SC ......... S.R.L., aceasta societate a
detinut certificate de buna practica de fabricatie pentru punctele de lucru
din Calarasi si ......... , care au expirat in data de 05.12.2017, respectiv
06.12.2017, fara a mai fi solicitata reinnoirea lor, in termenul prevazut
de art, 10 si 11 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1295/2015.

In aceste conditii, la data de 15.05.......... SC......... S.R.L nu mai
detinea certificate de bunad practica de fabricatie pentru niciunul dintre
cele doua puncte de lucru.

SC ......... S.R.L a initiat in luna ianuarie ......... procesul de
recertificare de buna practicd de fabricatie a activitatii de fabricatie a
Oxigenului medicinal lichefiat, respectiv a Oxigenului medicinal
comprimat la cele doua puncte de lucru, depunadnd cererile de planificare
a inspectiilor in data de 18.01.......... , dar pana in prezent nu a raspuns
solicitarilor ANMDM de completare a documentatiei, comunicate in data
de 30.01...........

De asemenea, in conformitate cu dispozitiile art. 800 alin. (4) din
Legea 95/2006, distributia medicamentelor de uz uman se poate face de
catre fabricantul acestora, detinator al unui certificat de buna practica de
fabricatie valabil, sau potrivit dispozitiilor art. 800 alin. (1) din Legea
95/2006 de catre un distribuitor angro de medicamente, care detine un
certificat de buna practica de distributie angro valabil, eliberat de catre
ANMDM.

In concluzie, analizdnd modul de indeplinire de catre SC ......... SRL
a cerintei de calificare privind capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale (din cadrul cerintei 2 cap. III 2.1 b) prin raportare la
prevederile legale amintite si la informatiile transmise de Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, instanta constata,
contrar retinerilor din decizia contestata, cd documentele depuse de
SC ......... SRL nu dovedesc indeplinirea acestei cerinte, in conditiile in
care acest ofertant nu mai definea autorizatie de fabricatie si certificat de
buna practica valabile la data depunerii ofertei, respectiv la 15.05...........

Instanta, fata de dispozitiile art. 123 alin. 1 si ale art. 137 alin. 1 si
2, lit. B din HG nr. 395/2016 si fata de cele retinute cu privire la
neindeplinirea de catre SC ......... SRL a criteriilor de calificare impuse de
autoritatea contractanta (capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale), apreciaza ca fiind inutil si nu va mai analiza criticile
petentei referitoare la pretul neobisnuit de scazut al ofertei, eventuala
admitere a acestora neschimband caracterul inacceptabil al ofertei
intimatei SC ......... SRL.

Avéand in vedere cele retinute anterior, in temeiul art. 34 alin. 1 si 6
din Legea nr. 101/2016 instanta va admite plangerea, va modifica
Decizia nr........... a Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, in
sensul ca va admite contestatia petentei SC ......... SRL; va anula
rezultatul procedurii nr. 5994/04.06.......... si raportul procedurii nr.
5993/04.06.......... , Cu consecinta obligarii autoritatii contractante
Spitalul Clinic de Urgenta Sfantul ... ca, in termen de 10 zile de la
primirea prezentei decizii sa reia procedura de atribuire de la etapa de
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evaluare a ofertelor si sa reevalueze oferta depusa de SC ......... SRL, cu
respectarea dispozitiilor legale si a considerentelor din prezenta
hotarare”.

Or, sustine intervenientul, este mai mult decat evident faptul ca, in
prezent, ......... SRL nu are autorizatiile valabile si nu indeplineste
cerintele impuse in fisa de date a achizitiei si in documentatia de
atribuire, contestatia depusa nefiind, in opinia sa, justificata.

In ceea ce priveste criticile ......... SRL referitoare la oferta tehnica
depusa de ..., intervenientul invedereaza faptul ca aceasta este in deplina
conformitate cu cerintele mentionate in caietul de sarcini.

Mai mult decét atat, se arata ca, un reprezentant al companiei a
fost prezent la vizitarea amplasamentului, in vederea elaborarii unei
oferte tehnice in conformitate cu cerintele caietului de sarcini. Asadar, in
opinia sa, oferta tehnica depusa indeplineste cerintele impuse in caietul
de sarcini, fiind in deplina conformitate cu cerintele impuse in
documentatia de atribuire.

Prin adresa nr.1283/19.11.......... , Inregistrata la CNSC cu nr.
48078/19.11.......... ) eeeeeees SRL a formulat ,,Concluzii scrise”, prin care a
reiterat solicitarea privind admiterea contestatiei, astfel cum a fost
formulata, invederand urmatoarele:

Astfel, se arata ca, prin punctul de vedere transmis autoritatea
contractanta confirma sustinerile din cadrul contestatiei si anume ca
oferta transmisa de ......... este una neconforma: ,In ceea ce priveste
conformitatea ofertei SC ......... SRL, mentionam ca dimensiunile
stocatorului sunt orientative, acesta urmand a fi montat in curtea
institutiei pe o platforma de beton, neexistand o restrictie a inaltimii sau
a greutatii”. Desi, in cadrul caietului de sarcini, parte din documentatia de
atribuire, au fost impuse cerinte tehnice pentru stocator, dupa cum
urmeaza: ,Datorita conditiilor concrete existente in prezent, greutatea
stocatorului fara sarcina sa nu depaseasca 4000 kg, diametrul exterior sa
nu fie mai mare de 1700 mm si ndltimea sa fie de maxim 6000 mm.
Ofertantul va prezenta fisele tehnice de produs pentru echipamentele ce
se vor instala”, autoritatea contractanta, prin punctul de vedere transmis,
afirma ca cerintele caietului de sarcini sunt , orientative”.

De asemenea, contestatorul precizeaza ca, din analiza raportului
procedurii ca urmare a studierii dosarului la CNSC, a constatat ca
autoritatea contractanta nu a evaluat din punct de vedere tehnic
oferta ......... si a considerat de facto oferta transmisa de acesta ca fiind
conforma, fara a face o analiza a acesteia, contrar dispozitiilor art. 137
alin. (3) si art. 127 din HG nr. 395/2016, precum si a principiilor
prevazute de art. 2 din Legea nr. 98/2016.

Invocand dispozitiile art. 75 din Legea nr. 98/2016, contestatorul
considera ca, ......... , prin oferta sa, nu a respectat cerintele tehnice si
nici nu a inteles sa le conteste la momentul lansarii procedurii, motiv
pentru care, in opinia sa, este evident ca oferta trebuia sa fie una
conforma cu cerintele publicate si nu una conforma cu cerintele
sorientative”. Contestatorul considera ca oferta depusa de ... este una
yorientativa” si nu poate fi considerata conforma de autoritatea
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contractanta, motiv pentru care solicita ,sa obligati autoritatea
contractanta sa declare aceasta oferta ca fiind neconforma”, avand in
vedere ca stocatorul ofertat de ......... nu corespunde in totalitate
cerintelor impuse prin caietul de sarcini, cerinte minime si obligatorii.

Contrar afirmatiile autoritatii contracte privind: , Faptul ca stocatorul
este cu aproximativ 1 m mai inalt decat dimensiunile specificate in caietul
de sarcini, reprezintda un avantaj pentru autoritatea contractanta,
deoarece permite stocarea unei cantitdti mai mari de oxigen."”
contestatorul considera ca aceasta ,vine” in sprijinul ofertantului declarat
castigator si ,isi justifica” decizia de nerespectare a legislatiei in vigoare,
prin declararea unei oferte neconforme ca fiind castigatoare.

Desi, autoritatea contractanta face trimitere la art. 156 alin. (1)
contestatorul arata ca, faza de stabilire a cerintelor tehnice a fost
demarata si finalizata la momentul stabilirii strategiei de contractare, in
prezent, aflandu-se in faza in care a declarat castigatoare o oferta
neconforma, astfel, incdlcand dispozitiile art. 207 din Legea nr. 98/2016.

In opinia contestatorului, reiese in mod clar faptul ca, autoritatea
contractanta a ales sa schimbe strategia de contractare la momentul
declararii ofertei ... ca fiind conforma, in conditiile in care afirma: , Faptul
ca stocatorul este cu aproximativ 1 m mai inalt decat dimensiunile
specificate in caietul de sarcini, reprezinta un avantaj pentru autoritatea
contractanta, deoarece permite stocarea unei cantitati mai mari de
oxigen”, contrar cerintelor caietului de sarcini, minime si obligatorii, si nu
yorientative" din documentatia de atribuire, publicata in SICAP, prin care
s-a prevazut : ,Datoritd conditiilor concrete existente in prezent,
greutatea stocatorului fara sarcina sa nu depaseasca 4000 kg, diametrul
exterior sa nu fie mai mare de 1700 mm si inaltimea sa fie de maxim
6000 mm. Ofertantul va prezenta fisele tehnice de produs pentru
echipamentele ce se vor instala”.

Referitor la declararea ofertei ......... SRL ca fiind neconforma,
contestatorul precizeaza ca fisi mentine sustinerile cu privire la
silegalitatea” deciziei, motivele invocate de autoritatea contractanta in
punctul de vedere transmis, respectiv ca Autorizatia de fabricatie pentru
oxigen lichefiat si GMP-ul nu erau valabile la data depunerii ofertei, fiind
nesustinute, in opinia sa, de legislatia in vigoare, reddnd argumentele
prezentate in cadrul contestatiei cu privire la modul de indeplinire a
cerintei prevazute in fisa de date, la punctul III 1.1.b) ,Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale”.

Referitor la afirmatiile autoritatii contractante cu privire la: ,Mai
mult, conform adresei Ministerului Sanatatii, Agentia Nationala a
Medicamentului si a dispozitivelor medicale, nr. 48438E/04.10.......... , Se
precizeaza ca SC ......... SRL a detinut certificate de buna practica de
fabricatie (GMP), pentru punctele de lucru din Calarasi si ......... , care au
expirat in data de 05.12.2017 si 06.12.2017, fara a mai fi solicitata
reinnoirea lor, in termenul prevazut de art. 10 si 11 din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1295/2015"”, contestatorul considera ca ANMDM a
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emis 2 adrese ce au continut contradictoriu, astfel, invederand
urmatoarele:

- in data de 05.10.......... , prin adresa 5504-537602, ANMDM a
mentionat:

,Referitor la solicitarea dvs. inregistrata la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) cu nr. 5374-
5375C/17.09.......... , privind aplicarea dispozitiilor art. 738 alin. (3) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, va comunicam
urmatoarele:

La data prezentei, medicamentele OXIGEN MEDICINAL LICHEFIAT,
gaz medicinal lichefiat si OXIGEN MEDICINAL COMPRIMAT, gaz medicinal
comprimat se afla in procedura de reinnoire de punere pe piata.

In conformitate cu prevederile art. 738 alin. (3) din Legea nr.
95/2006, medicamentele sus-mentionate pot fi mentinute in circuitul
terapeutic pdna la solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei de
punere pe piata”.

Adresa primita, dupa cum se arata, este semnata de Sef
Departament Evaluare-Autorizare Farm. Primar Gabriela Baciu, iar cea la
care face trimitere autoritatea contractanta este semnata de Sef
Departament Inspectie Farmaceutica Farmacist Victoria Ivascu. Asadar,
contestatorul considera ca ,cele doua adrese provin de la departamente
diferite si care nu au aceeasi evidenta a autorizarilor privind mentinerea
medicamentelor in circuitul farmaceutic”.

Mai mult, contestatorul apreciaza ca, prin contestatia in cauza a
facut dovada ca ANMDM a considerat ca ... este in procedura de
reautorizare, dovada faptului ca sustinerile sale au fost si sunt corecte si
in prezent, fiind data si de adresa ANMDM din data de 16.10.......... ce
valideaza dosarele depuse pentru planificarea inspectiilor BPF, precum si
factura A 10928/17.10.......... corespunzatoare tarifelor pentru inspectiile
BPF pentru cele 2 locuri de fabricatie (......... si Calarasi) si pentru factura
A 10929/17.10.......... aferenta tarifului pentru emiterea Certificatelor
BPF.

In opinia contestatorului, este indubitabil faptul c& prin documentele
anterior mentionate a facut dovada ca se afla in procedura validata de
reautorizare si ca la momentul depunerii ofertelor, atat Autorizatia de
Fabricatie, cat si Certificatul de buna practica pentru oxigen medicinal
lichefiat sunt documente ,valabile” si la momentul dat, lucru reconfirmat
de catre ANMDM si la data de 05.10.......... , dar si prin emiterea facturii
de planificare a inspectiei nr. A 10928/17.10...........

Totodata, contestatorul invedereaza si urmatoarele aspecte:

Art. 16 si art. 23 din OMSP nr. 1295/2015, in care se precizeaza
urmatoarele:

JArt. 16 — In cazul inspectiei de autorizare a fabricantilor/
importatorilor de medicamente/unitatilor de control independente sau in
cazul unei inspectii de urmarire, in conformitate cu prevederile art. 857
alin. (13) din Legea nr. 95/2006, republicatd, ANMDM emite certificatul
de buna practicd de fabricatie in termen de 90 de zile de la data
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efectuadrii inspectiei, daca in concluzia raportului de inspectie respectiv se
precizeaza respectarea bunei practici de fabricatie.

Art. 23 — Certificatul de buna practica de fabricatie se emite in
conformitate cu formatul aprobat de Comisia Europeana,; Certificatul de
buna practica de fabricatie se emite bilingv, in doud exemplare originale,
dintre care unul se inmaneaza unitatii solicitante, iar celalalt raméne la
ANMDM."”

-Certificatele GMP au fost emise de catre ANMDM in 08.04.2015,
ceea ce inseamna ca termenul de 90 de zile pana la expirarea acestora s-
a Tmplinit pe 08.01.......... , dosarele de reautorizare si cererile aferente
acestora fiind depuse in data de 18.01...........

-Adresa de solicitare in completarea documentatiei emisa de
ANMDM in 30.01.......... care, dupa cum se arata, nu a fost transmisa ...
pana in data de 09.10.......... (se anexeaza, in sustinere, documentele
scanate dupa data si ora primirii faxului), cererile enuntate fiind unele cu
caracter administrativ, forme actualizate ale cererii si formularului de
solicitare a inspectiei.

-Medicamentul ,sta sub egida” unei Legi (95/2006), iar Autorizarile
GMP si Certificarile GMP a OMSP 1295/2015, astfel ca, in cazul in care,
anumite dispozitii ale ordinului ministrului vin in contradictie cu legea,
atunci se aplica legea, in cazul dat, contestatorul arata ca daca nu ar
avea ce medicament sa puna pe piata, respectiv sa-l mentina in circuitul
terapeutic in timp ce se afla in procedura de reautorizare, ,degeaba” se
avea Autorizatie de Fabricatie sau Certificat GMP.

-Adresa transmisa de ANMDM catre Curtea de Apel Galati cu data
de 04.10.......... si Adresa de mentinere in circuitul terapeutic emisa de
aceeasi institutie in data de 05.10...........

Este indubitabil, sustine contestatorul, faptul ca prin documentele
sus prezentate, a facut dovada ca se afla in procedura validata de
reautorizare si ca, la momentul depunerii ofertelor, atat Autorizatia de
Fabricatie, cat si Certificatul de buna practica pentru oxigen medicinal
lichefiat sunt documente ,valabile” si la momentul dat, lucru reconfirmat

de catre ANMDM si la data de 05.10.......... , dar si prin emiterea facturii
de planificare a inspectiei nr. A 10928/17.10........... Adresa transmisa de
ANMDM nr. 48438E din data de 04.10.......... este, in opinia sa, una care

nu contine informatii corecte, fiind ,contrazisa” de documentele emise
ulterior de aceeasi institutie.

In concluzie, contestatorul considera ca declararea ofertei sale ca
fiind neconforma ,s-a facut in mod nelegal” si solicita CNSC ,sa oblige
autoritatea contractantda sa reevalueze oferta subscrisei si sa o declare
conforma”, avand in vedere sustinerile anterior prezentate.

Prin adresa nr. TM 266918/22.11.......... , Inregistrata la CNSC cu nr.
48846/23.11.......... ) reeennes SRL, a raspuns, in replica la concluziile scrise
depuse de ......... SRL, sens in care, a reiterat solicitarea privind
respingerea contestatiei formulate de ......... SRL, astfel cum a fost
formulata, aratand, in plus, urmatoarele:
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Contrar sustinerilor contestatorului, intervenientul arata ca oferta
sa tehnica reprezinta o solutie tehnica superioara fata de conditiile initiale
mentionate in caietul de sarcini, fapt ce a condus la declararea acesteia
ca fiind conforma de catre autoritatea contractanta, in urma evaluarii
tehnice.

Mai mult, intervenientul mentioneaza faptul ca, prin solutia tehnica
prezentata pentru ,Lot 1 - Furnizare Oxigen Medicinal Lichid”, a permis
autoritatii contractante sa foloseasca echipamente tehnice ale caror
caracteristici sunt net superioare cerintelor minime impuse in caietul de
sarcini, motiv pentru care, autoritatea contractanta, in urma evaluarii
tehnice, a declarat oferta ca fiind conforma.

Avand in vedere faptul ca oferta tehnica este protejata de dreptul
proprietatii intelectuale, intervenientul considera ca ......... SRL aduce
critici nefondate cu privire la aceasta, bazand-se pe supozitii lipsite de
fond, prin urmare, solicita respingerea ,, acuzatiilor” ca fiind nefondate.

In ceea ce priveste criticile contestatorului privind fincalcarea
principiilor care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publica de
catre autoritatea contractanta, intervenientul subliniaza faptul ca, la
momentul depunerii ofertei, ......... SRL nu indeplinea conditiile de
calificare, motiv pentru care, oferta acestuia a fost declarata neconforma.

In sustinerea neconformitatii ofertei depuse de ......... SRL,
intervenientul invoca adresa nr. 48438E/04.10.......... emisa de ANMDM,
in care se subliniaza foarte clar ca, ,in prezent ......... SRL nu detine
Autorizatiile de Fabricatie si GMP valabile”.

Intervenientul subliniaza faptul ca, potrivit cerintelor din fisa de
date a achizitiei, prevazute la capitolul III.1.1.b),Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale”, unde se solicita, foarte clar, ca
fiecare operator economic trebuie sa detina o Autorizatie de Punere pe
Piata, Autorizatie de Fabricatie si GMP valabile la data depunerii ofertelor,
astfel cum reiese si din raspunsul autoritatii contractante nr. 8745/

21.09.......... , punctul 7), prin care se mentioneaza faptul ca autorizatiile
trebuie sa fie valabile la data depunerii ofertei.
Asadar, sustine intervenientul, avand in vedere faptul ca ......... SRL

nu indeplineste cerinta privind capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale, oferta depusa de acesta a fost declarata de catre
autoritatea contractanta ca fiind neconforma.

Referitor la sustinerile din punctul de vedere trimis de catre .........
SRL, cu privire la adresa ANMDM din data de 05.10.......... , In care se
mentioneaza: ,La data prezentei, medicamentele Oxigen medicinal
Lichefiat si Oxigen Medicinal Comprimat se afla in procedura de reinnoire
de punere pe piata”, intervenientul subliniaza faptul ca Autorizatia de
Punere pe Piata si Autorizatia de Fabricatie si GMP sunt ,subiecte”
diferite, care se refera la activitati diferite.

Astfel, Autorizatia de punere pe piata permite operatorului economic
sa distribuie pe piata anumite medicamente fabricate in anumite fabrici,
mentionate in Autorizatia de Punere pe Piata, iar Autorizatia de Fabricatie
si GMP, dupa cum se arata, se emit pentru fabricile in care se fabrica
medicamente.
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Din cele mai sus prezentate reiese ca, operatorul economic, daca
este si producator de medicamente, cum este si cazul ......... SRL, poate
pune pe piata medicamente din fabrici care detin autorizatie de fabricatie
si GMP valabile, cu conditia ca acestea sa fie nominalizate in Autorizatia
de Punere pe Piata.

Avand in vedere faptul ca, in Autorizatia de Punere pe Piata a ...
pentru fabricarea Oxigenului medicinal Lichefiat apar fabricile din .........
si Calarasi, care, in acest moment nu detin autorizatie de fabricatie si
GMP valabil, rezulta, sustine intervenientul, ca ......... SRL nu are dreptul
de a pune pe piatda medicamente care sunt fabricate in fabricile
din ......... si Calarasi.

Intervenientul precizeaza ca, procesul de reinnoire al Autorizatiei de
punere pe piata este un proces anevoios, care se poate intinde pe o
perioada foarte lunga de timp, fiind evident faptul ca, in prezent, .........
SRL nu indeplineste cerintele de calificare.

Totodata, intervenientul mentioneaza faptul ca ,nu este nici o
confuzie” intre documentele emise de ANMDM referitoare la

situatia ......... SRL, deoarece ele se refera la subiecte diferite (in adresa
din 04.10.......... se evidentiaza faptul ca, in prezent ......... SRL nu
detine Autorizatie de Fabricatie si GMP valabile, iar in adresa din
05.10.......... , ANMDM sustine faptul ca ......... SRL se afla in proces de

reinnoire a Autorizatiei de Punere pe Piata).

De asemenea, intervenientul considera ca mentiunea referitoare la
faptul ca ......... SRL poate mentine in circuitul terapeutic medicamentele
Oxigen medicinal lichefiat si oxigen medicinal comprimat, se refera strict
la cantitatile produse de fabrica in momentul in care era autorizata.

Or, sustine intervenientul, avand in vedere faptul ca autorizatiile au
expirat din data de 06.12.2017, este mai mult decat evident faptul c3a, in
prezent, ......... SRL a distribuit si distribuie, in continuare, medicamente
neautorizate, Oxigenul medicinal, atat lichid, cat si gazos fiind
medicamente, ele fiind utilizate in mediu spitalicesc, fapt ce contravine
prevederilor din OUG nr. 212/2015, prevederi legale obligatorii pentru
toti Detinatorii de Autorizatii de Punere pe Piata, pe care ......... SRL le
incalca cu buna stiinta.

In ceea ce priveste sustinerile ......... SRL referitoare la validarea
dosarelor depuse pentru planificarea inspectiilor BPF, si anume, adresa
ANMDM din data de 16.10.......... , precum si facturile nr. A10928/
17.10.......... , intervenientul considera ca, prin acestea, contestatorul
subliniaza, in continuare, faptul ca, la momentul dat, autorizatiile ... nu
sunt valabile, fapt ce incalca cerintele din fisa de date, motiv pentru care
autoritatea contractanta a declarat oferta acestuia ca fiind neconforma.
Mai mult decat atat, prin punctul de vedere ... subliniaza faptul ca
documente vor fi emise in termen de 90 zile de la data efectuarii
inspectiei, inspectie care, dupa cum se arata, pana la aceasta data nu a
fost stabilita.

Concluzionand, avand in vedere faptul ca ......... SRL nu
indeplineste cerintele de calificare mentionate atat in fisa de date a
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achizitiei, cat si in caietul de sarcini, iar criticile acestuia referitoare la
oferta tehnica depusa de ......... sunt lipsite de fond, intervenientul
reitereaza solicitarea privind respingerea contestatiei formulata de .........
SRL.

Prin adresa nr. 1299/26.11.......... , Inregistrata la CNSC cu nr.
49081/26.11.......... ) e SRL a formulat ,Concluzii scrise”, in replica
la punctul de vedere transmis de ......... SRL, prin care a reiterat
sustinerile privind neconformitatea ofertei ......... SRL, solicitand ,CNSC
sa oblige autoritatea contractanta sa reevalueze oferta subscrisei si sa o
declare conforma avand in vedere prevederile legale incidente in acest
caz”.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... ,, In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
simplificata, pe loturi, on line, in vederea incheierii acordului - cadru
avand ca obiect "Furnizare gaze medicale”, cod CPV 4571252018 47. In
acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in
SEAP anuntul de participare nr. ......... [oviinnnn. , criteriul de atribuire
stabilit fiind , pretul cel mai scazut”.

Potrivit procesului-verbal de deschidere a ofertelor nr. 8883/

25.09.......... , In cadrul procedurii au fost depuse 2 oferte pentru lotul 1 si
a 3 oferte pentru lotul 5.
In raportul procedurii nr. ......... [oviinnn. , S-au consemnat

urmatoarele:

- Pentru lotul 1: respingerea ofertei contestatorului, admisibilitatea
ofertei ......... SRL si declararea acesteia ca fiind castigatoarea procedurii,
cu o propunere financiara de 310800 lei fara TVA;

- Pentru lotul 5: respingerea ofertei contestatorului, admisibilitatea

ofertelor ......... SRL si ... GAZ SRL, precum si declararea acestora ca
fiind castigatoare, ... SRL situandu-se pe locul I, cu o propunere
financiara de 11900 lei fara TVA, iar ......... SRL pe locul II, cu o

propunere financiara de 14000 lei fara TVA.

Impotriva rezultatului  procedurii, comunicat prin adresa
nr. ...o..... [eiiinnnn. , SC ...l SRL a formulat contestatiile care fac obiectul
dosarelor nr. ......... [eoiinnn. - privind lot 1 si nr. ......... [oeiinnn. - privind
lot 5, conexate.

Prin  iIncheierea nr.  757/......... Y T /02.11......... )
Consiliul s-a pronuntat asupra cererii de suspendare a procedurii, pentru
lotul 1 si 5, formulate de SC ......... SRL, ce a fost respinsa.

Analizand sustinerile partilor, coroborate cu inscrisurile aflate la
dosarul cauzei si avand in vedere dispozitiile legale in materie, Consiliul
urmeaza sa respinga ca nefondate contestatiile privind lotul 1 si lotul 5
formulate de SC ......... SRL, pentru considerentele ce se vor arata in
continuare.

In ceea ce priveste deciziile de respingere a ofertelor depuse de
SC......... SRL pentru loturile 1 si 5 ca neconforme, Consiliul le apreciaza
ca fiind intemeiate.
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in fisa de date a achizitiei punctul III.1.1.b) “Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale” autoritatea contractanta a solicitat:

- Autorizatie de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat emisa
de Agentia Nationald a Medicamentului, doar daca ofertantul este
producator, in baza Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
cu modificarile si completarile ulterioare, Titlul XVIII “Medicamentul”;
art.926,927-pentru lotul 1

- Certificat de buna practica ( GMP ) pentru oxigen medicinal, emis
de Agentia Nationala a Medicamentului, Legea 95/2006 si OUG 152/1999
in cazul in care ofertantul este producator, in baza Legii 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare,
Titlul XVIII "Medicamentul”;-pentru lotul 1 si 5”.

Din documentele aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine ca
Autorizatie de fabricatie pentru oxigen medical lichefiat emisa de Agentia
Nationala a Medicamentului (depusa pentru lotul 1) si Certificatul de buna
practica (GMP) pentru oxigen medicinal, emis de Agentia Nationala a
Medicamentului (depus pentru lotul 5) prezentate de SC ......... SRL nu
erau valabile la data depunerii ofertelor in prezenta procedura, respectiv
data de 25.09...........

Faptul ca ofertantul contestator s-ar afla in procedura de
reautorizare nu are relevanta, din moment ce respectivele documente nu
erau valabile la data depunerii ofertelor. Aceasta concluzie a fost
sustinuta si de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), care prein adresa nr. 48438E din 04.10.......... a
precizat urmatoarele: ,, In conformitate cu dispozitiile art. 757 alin. (1) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, ANMDM a
eliberat: in data de 25.02.2015 pe baza inspectiilor efectuate in perioada
04-05.12.2014, autorizatia de fabricatie nr. 65 F, pentru cele doua locuri
de fabricatie ale SC ......... S.R.L., respectiv pentru punctul de lucru din
Calarasi (in care se desfasoara activitatea de fabricatie a medicamentelor
de uz uman: gaze medicinale, oxigen medicinal lichid) si pentru punctul

de lucru din ......... (in care se desfasoara activitatea de fabricatie partiala
medicamente de uz uman: gaze medicinale, imbuteliere oxigen medicinal
comprimat).

In ceea ce priveste conformitatea cu buna practica de fabricatie,
potrivit dispozitiilor art. 16 si art. 23 din Ordinul ministrului sanatatii nr.
1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a producatorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinica si a unitatilor de control independente si privind
acordarea certificatului de buna practica de fabricatie, ANMDM emite
certificatul de buna practica de fabricatie conform formatului aprobat de
Comisia Europeana.

Referitor la situatia concreta a SC ......... S.R.L., aceasta societate a
detinut certificate de buna practica de fabricatie pentru punctele de lucru
din Calarasi si ......... , care au expirat in data de 05.12.2017, respectiv
06.12.2017, fara a mai fi solicitata reinnoirea lor, in termenul prevazut
de art. 10 si 11 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1295/2015.
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In aceste conditii, la data de 15.05.......... SC . S.R.L nu mai
detinea certificate de buna practica de fabricatie pentru niciunul dintre
cele doua puncte de lucru.

SC ......... S.R.L a initiat in luna ianuarie ......... procesul de
recertificare de bunad practica de fabricatie a activitatii de fabricatie a
Oxigenului medicinal lichefiat, respectiv a Oxigenului medicinal
comprimat la cele doua puncte de lucru, depunadnd cererile de planificare
a inspectiilor in data de 18.01.......... , dar pana in prezent nu a raspuns
solicitarilor ANMDM de completare a documentatiei, comunicate in data
de 30.01...........

De asemenea, in conformitate cu dispozitiile art. 800 alin. (4) din
Legea 95/2006, distributia medicamentelor de uz uman se poate face de
catre fabricantul acestora, detinator al unui certificat de buna practica de
fabricatie valabil, sau potrivit dispozitiilor art. 800 alin. (1) din Legea
95/2006 de catre un distribuitor angro de medicamente, care detine un
certificat de buna practica de distributie angro valabil, eliberat de catre
ANMDM?”,

Chiar daca contestatorul invoca in sustinerea contestatiei sale
decizia CNSC nr. ... din 16.07.......... , Consiliul retine ca decizia
antementionata nu a fost mentinuta de instanta de control judiciar,
respectiv Hotararea nr.1892/12.10.......... a Curtii de Apel Galati care, in
considerentele hotdrarii a retinut urméatoarele: ,In concluzie, analizand
modul de indeplinire de catre SC ......... SRL a cerintei de calificare
privind capacitatea de exercitare a activitatii profesionale (din cadrul
cerintei 2 cap. III 2.1 b) prin raportare la prevederile legale amintite si la
informatiile transmise de Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, instanta constata, contrar retinerilor din decizia
contestata, ca documentele depuse de SC ......... SRL nu dovedesc
indeplinirea acestei cerinte, in conditiile in care acest ofertant nu mai
detinea autorizatie de fabricatie si certificat de buna practica valabile la
data depunerii ofertei, respectiv la 15.05..........

Chiar daca documentele anterior citate fac trimitere la data limita
de depunere a ofertelor pentru o alta procedura de achizitie publica,
respectiv data de 15.05.......... , din inscrisurile depuse la dosarul cauzei
de finsusi contestatorul SC ......... SRL, rezulta ca nici la momentul
depunerii ofertelor pentru prezenta procedura de achizitie publica
(25.09.......... ) acesta nu detinea Autorizatie de fabricatie pentru oxigen
medical lichefiat, emisa de Agentia Nationala a Medicamentului si
Certificatul de buna practica (GMP) pentru oxigen medicinal, emis de
Agentia Nationalda a Medicamentului valabile, acesta aflandu-se in
continuare in procedura de procedura de reautorizare.

Totodata, Consiliul mai retine si ca, in considerentele Hotararii
nr.1892/12.10.......... a Curtii de Apel Galati, instanta a mai retinut
urmatoarele:

Intr-adevar, potrivit art. 738 alin. 3 din Legea nr. 95/2006,
“Medicamentele pentru care s-au depus cereri de reinnoire a autorizatiei
de punere pe piatd pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la
solutionarea cererii de reinnoire a autorizatiei”. Insa, aceasta dispozitie
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de exceptie, nu dispune si cu privire la activitatea de productie (doar de
mentinere in circuitul terapeutic)) a medicamentelor, motiv pentru care
si in aceasta situatie fabricantul trebuie sa detina autorizatie valabila
pentru activitatea de productie, numai astfel medicamentele sunt
produse in conditii controlate.

Rezulta ca in privinta autorizatiei de fabricatie si a certificatului de
buna practica nu exista temei legal pentru a fi retinuta valabilitatea lor
(dupa data expirarii), inlaturdnd astfel sustinerea neintemeiata a
intimatei SC ”......... ” SRL, ca este suficienta pentru dovedirea cerintei
de calificare cererea de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata pentru
mentinerea medicamentelor in circuitul terapeutic.

Asa cum s-a aratat anterior, pentru situatia in cauza, in care
ofertantul este producator, in ipoteza in care autorizatia de fabricatie si
certificatul de buna practica au depasit perioada de valabilitate/au
expirat, fabricarea de medicamente nu poate continua intrucdt nu mai
exista garantia cd acestea sunt produse in conditii controlate. Rezulta ca
acesta este si motivul pentru care legiuitorul nu a inclus facilitatea din
art. 738 alin. 3 al Legii nr. 95/2006 si in privinta autorizatiei de fabricatie
si a certificatului de buna practica, de mentinere in circuitul terapeutic al
medicamentelor a caror productie nu este autorizata”.

In opinia Consiliului, lipsa autorizatiei si a certificatului de buna
practica in termen de valabilitate este imputabila contestatorului, avand
in vedere ca aceste inscrisuri au expirat din decembrie 2017 iar
SC ......... SRL nu a depus diligentele necesare pentru obtinerea
prelungirii valabilitatii acestora, potrivit dispozitiilor legale aferente.

In consecinta, Consiliul apreciaza ca fiind justificata decizia de

respingere a ofertelor depuse de SC ......... SRL pentru loturile 1 si 5.
In ceea ce priveste criticile contestatorului referitoare la oferta
depusa de SC ......... SRL pentru lotul 1, Consiliul retine urmatoarele:

In caietul de sarcini aferent lotului 1-Oxigen medicinal lichid,
autoritatea contractanta a precizat:

,Datorita conditiilor concrete existente in prezent, greutatea
stocatorului fara sarcina sa nu depaseasca 4000 kg, diametrul exterior sa
nu fie mai mare de 1700 mm si inaltimea sa fie de maxim 6000 mm.
Ofertantul va prezenta fisele tehnice de produs pentru echipamentele ce
se vor instala”.

Potrivit dispozitiilor art.156 alin.(1) lit.b) si alin.(4) din Legea
nr.98/2016, ,Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la
nivel national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative
adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in
una dintre urmdatoarele modalitati:

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte
sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la
standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii
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tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea si executia
lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent”;

(4) In cazul in care autoritatea contractanta stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta
pe motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme
cu specificatiile tehnice la care se face trimitere, dacd ofertantul
demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace adecvate, cd solutiile
propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite prin
specificatiile tehnice”.

Conform documentelor aflate la dosarul cauzei, ofertantul SC .........
SRL a precizat in oferta tehnica:

,In urma vizitarii amplasamentului nu au iesit conditii speciale la
fata locului privind dimensiunea/capacitatea instalatiilor de stocare si
vaporizare, platforma pe care se amplaseaza echipamentele fiind una
simpla betonata. Avand in vedere ca nu este construitd o fundatie, in
baza unui proiect tehnologic si de constructie pentru o anumita
capacitate de rezervor de stocare oxigen medicinal lichefiat, pe aceasta
platforma existenta se poate amplasa un rezervor de stocare oxigen
medicinal lichefiat, pe placa (fundatie) mobila, solutie ca si cea existenta
in prezent.

Placa mobila pe care ......... 0 va pune la dispozitia........ suporta o
greutate a rezervorului fara sarcina de 6000 kg”.

Conform solutiei propuse, autoritatea contractanta a apreciat ca
oferta SC ......... SRL indeplineste in mod echivalent cerintele definite prin
specificatiile tehnice, considerand ca, desi stocatorul este cu aproximativ
1 m mai inalt decat dimensiunile specificate in caietul de sarcini, acesta
reprezinta un avantaj, deoarece permite stocarea unei cantitati mai mari

de oxigen.
Prin urmare, Consiliul apreciaza ca autoritatea contractanta a
procedat legal, considerand oferta SC ......... SRL ca fiind admisibilg,

avand in vedere principiul asumarii raspunderii prevazut de art.2 alin.(2)
lit.f) din Legea nr.98/2016 si dispozitiile legale anterior citate.

In consecinta, ludnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca
nefondate contestatiile formulate de SC ......... SRL.

Pe cale de consecinta, in temeiul dispozitiilor art. 17 alin. (3) si art.
68 din Legea nr. 101/2016, coroborate cu dispozitiile art. 61 si urm. din
Codul de procedura civila, Consiliul va admite cererea de interventie in
interesul autoritatii contractante formulata de SC ......... SRL, in cadrul
solutionarii contestatiei formulate de SC ......... SRL pentru lotul 1.

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

CONSILIUL DECIDE:
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In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca nefondate contestatiile
privind lotul 1 si lotul 5 formulate de SC ......... SRL in contradictoriu cu ..........

In temeiul dispozitiilor art. 17 alin (3) si art. 68 din Legea nr.
101/2016, coroborate cu dispozitile art. 61 si urm. din Codul de
procedura civila, admite cererea de interventie in interesul autoritatii
contractante formulata de SC ......... SRL, in cadrul solutionarii
contestatiei privind lotul 1, formulata de SC ......... SRL.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile
lucratoare de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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