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, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea:

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

Prin contestatia nr. 216/20.06.2023, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., Inaintata de ..., cu sediul in municipiul ..., inregistrata la ONRC sub nr.
..., avand CUI RO .., reprezentata legal prin administrator ... si
conventional prin .., avand sediul in .., adresa aleasa in vederea
comunicarii actelor de procedura, formulata impotriva documentatiei de
atribuire elaborata de ..., cu sediul in .., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul licitatiei deschise, derulata online, pe loturi,
organizata in vederea Iincheierii acordului-cadru avadnd ca obiect:
,Furnizare Gaze medicale si servicii conexe”, ce a fost initiata prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ..., s-a solicitat:

»(i) Anularea documentatiei de atribuire aferenta procedurii avand
drept obiect ,Furnizare Gaze medicale si servicii conexe" - anunt de
participare: ... (,Procedura"), in special a Fisei de Date a Achizitiei, a
Caietului de Sarcini si a oricaror documente conexe, acestea fiind emise
Autoritatea Contractantd cu vadita nerespectare a prevederilor legale,
respectiv anularea Procedurii in sine prin raportare la prevederile art. 212
alin. (1) lit. c) din Legea 101,

(ii) Obligarea Autoritatii Contractante la luarea masurilor corective
ce se impun, in sensul

elimindrii cerintelor nelegale din cuprinsul documentatiei de
atribuire, astfel cum acestea vor fi detaliate in cuprinsul contestatiei;

modificarea documentatiei de atribuire, astfel incat aceasta sa
respecte prevederile legale aplicabile;

(iii) in temeiul art. 22 din Legea 101, suspendarea procedurii de
atribuire pana la solutionarea contestatiei;

Cu cheltuieli de judecata.”.

Pagina 1 din 43



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

In temeiul dispozitilor art. 8 si urmitoarele din Legea nr.
101/2016, ... a formulat contestatia nr. 216/20.06.2023, inregistrata la
C.N.S.C. sub nr. ..., impotriva documentatiei de atribuire aferenta celor
doua loturi, solicitand cele redate in partea introductiva, pentru
urmatoarele motive:

I. Cu titlu prealabil, contestatorul mentioneaza datele de
identificare a achizitiei publice, enumera, din cuprinsul Anexei 1 la fisa de



date a achizitiei publice, prevederile referitoare la impartirea pe cele
doua loturi a achizitiei publice si subliniaza ca documentatia de atribuire
este nelegala intrucat:

«(a) prin impartirea procedurii in 2 loturi si raportat la cerinta
prevazuta in Caietul de Sarcini (,CS") - Anexa 2 - aferenta Lotului nr. 1
referitoare la solicitarea de catre Autoritatea Contractanta a unei ,statii
de butelii cu doua ramuri de butelii cu comutare automata a furnizarii
oxigenului medicinal din stocator sau din butelii. Statia de butelii trebuie
sa fie dispozitiv medical cu marcaj CE medical, prevazuta cu comutare
automata de pe partea de butelii goale pe partea cu butelii pline"
(pagina 6 CS) este apta de a incalca in mod flagrant prevederile legale
privind trasabilitatea produsului si regulile de fa rmacovig i lenta;

(b) cu privire la Lotul nr. 1, Autoritatea Contractanta stabileste un
termen maxim de 60 de zile de la punerea la dispozitie a spatiului de
montaj pentru livrarea echipamentelor tehnice, timp in care ofertantul
castigator se angajeaza sa livreze oxigen medicinal printr-o solutie
tehnica propusa. insa, Autoritatea Contractanta nu stabileste niciun fel
de termen pentru punerea in functiune a echipamentelor tehnice, ceea
ce, in mod nelegal, ar permite ofertantului declarat castigator livrarea de
oxigen medicinal utilizdnd solutia tehnica provizorie padna la finalizarea
contractului;

(c) cu privire la Lotul nr. 2, prin stabilirea obligativitatii ca doar
buteliile standard de oxigen medicinal sa se regaseasca obligatoriu in
Autorizatia de Punere pe Piata (,APP"), iar nu si buteliile cu reductor de
presiune integrat (pagina 8 CS) se va permite depunerea de oferte si
potential declararea acestora drept céastigatoare, in ciuda faptului ca
produsul ofertat incalca flagrant dispozitiile legale care impun/permit
comercializarea de oxigen medicinal comprimat in butelii cu reductor de
presiune integrat doar in conditiile in care acest tip de butelii sunt
autorizate prin APP>.

II. Semnaland faptul ca impartirea pe loturi este deficitara, fiind
apta de a conduce la incalcarea prevederilor legale privind trasabilitatea
produsului si regulile de farmacovigilenta, contestatorul afirma
urmatoarele:

Conform caietului de sarcini, una dintre cerintele aferente Lotului
nr. 1 este constituita de obligatia ofertantului declarat castigator de a
pune la dispozitia autoritatii contractante un stocator oxigen lichid cu o
capacitate de minim 10.000 litri. Totodata, ofertantul declarat castigator
va avea obligatia de a pune la dispozitia autoritatii contractante o statie
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de butelii cu doua ramuri de butelii cu comutare automata a furnizarii
oxigenului medicinal din stocator sau din butelii.

Astfel, aceasta statie de butelii ar permite autoritatii contractante
sa treaca in mod automat de la utilizarea oxigenului medicinal din
stocator, deci a oxigenului medicinal lichefiat, la oxigenul medicinal
comprimat in butelii. De asemenea, statia de butelii functioneaza
utilizand oxigen medicinal comprimat in butelii de 50 litri, produs care
face obiectul Lotului nr. 2.



Fiind vorba de o comutare automata de la stocatorul de oxigen
medicinal lichefiat (produs obiect al Lotului nr. 1) la buteliile continand
oxigen medicinal comprimat (produs obiect al Lotului nr. 2), petentul
apreciaza ca s-ar ajunge in situatia in care ar fi imposibil de determinat
cu certitudine sursa oxigenului administrat pacientului, astfel ca nu s-ar
putea asigura trasabilitatea  oxigenului si  cerintele privind
farmacovigilenta.

La nivel national, precum si european, in scopul respectarii
drepturilor pacientilor privind furnizarea de produse de calitate
(nefalsificate) - trasabilitatea medicamentului si, respectiv, pentru
depistarea, evaluarea, intelegerea si prevenirea aparitiei de efecte
adverse sau a oricaror probleme privind medicamentele -
farmacovigilenta, se instituie o serie de obligatii privind activitatile de
trasabilitate a medicamentelor si farmacovigilenta. In acest sens,
petentul invoca si reda prevederile art. 701 alin. (2) din Legea nr.
95/2006, precum si pe cele ale art. 2 lit. |) din Legea nr. 134/2019. De
asemenea, acesta afirma ca obligatii in raport de cerintele privind
trasabilitatea si farmacovigilenta sunt stabilite exhaustiv si in Ghidul
privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman,
adoptata prin Hotararea nr. 23/2015 a Consiliului Stiintific al ANMDM, din
care rAedé, cu titlu exemplificativ, un paragraf.

Insasi autoritatea contractanta are atributii in  domeniul
farmacovigilentei, stabilite prin Regulamentul de organizare si
functionare al .. din 25.01.2018, aprobat prin Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. ..., care la art. 51, lit. E stabileste atributiile Comisiei de
farmacovigilenta si prescriptia medicamentului.

Prin urmare, precizeaza petentul, in masura in care Lotul nr. 1 si
Lotul nr. 2 ar avea ofertanti castigatori diferiti, s-ar ajunge in situatia
incdlcarii flagrante a obligatiilor privind trasabilitatea si cerintelor de
farmacovigilenta aplicabile produselor ofertate.

Astfel, desi nu neaga dreptul teoretic al autoritatii contractante de a
imparti procedura pe loturi distincte, prin raportare la cerintele concrete
ale fiecarui lot, precum si la faptul ca acestea incalca obligatii clare
privind trasabilitatea si farmacovigilenta, contestatorul mentioneaza ca in
cazul acesta, concret, dreptul la lotizare ramane unul pur teoretic, acesta
neputand fi si exercitat, ,in conditiile in care s-ar ajunge la situatii de
vadita nelegalitate”.

De asemenea, in opinia petentului, un alt motiv de nelegalitate a
documentatiei de atribuire sub aspectul lotizarii consta in aceea ca, din
punct de vedere tehnic, avand in vedere ca se solicita o statie de butelii
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cu comutare automata, fapt ce presupune punerea in functiune
concomitenta, in situatia in care pentru cele doua loturi sunt desemnati
furnizori diferiti s-ar putea ajunge la imposibilitatea livrarii oxigenului
medicinal, in situatia in care unul dintre furnizori nu ar pune in functiune
in mod corespunzator instalatia proprie, ceea ce ar conduce la
imposibilitatea indeplinirii obiectului procedurii.

III. Clamand nelegalitatea prevederilor caietului de sarcini prin
faptul ca nu se stabileste niciun termen pentru punerea in functiune a



echipamentelor tehnice pentru Lotul nr. 1, contestatorul reda prevederi
din cuprinsul paginii 6 din caietul de sarcini si afirma urmatoarele:

Caietul de sarcini prevede o solutie provizorie de livrare a
oxigenului medicinal , (atentie NU livrare a oxigenului medicinal lichefiat,
prin urmare se poate interpreta ca ofertantul declarat castigator poate
livra inclusiv oxigen medicinal comprimat)”, solutie care nu trebuie sa
indeplineasca alte cerinte decat ca ambalajele utilizate pentru livrarea
oxigenului sa se faca conform APP,

Insa, autoritatea contractanta, atunci cand a elaborat documentatia
de atribuire, a ignorat complet faptul ca nu este suficient doar ca
echipamentele tehnice sa fie livrate, ci acestea trebuie puse efectiv in
functiune, activitate care nu poate fi adusa la indeplinire fara o
autorizare ISCIR.

Ignorand acest aspect si stabilind termen doar pentru livrarea
echipamentelor, nu si pentru punerea in functiune, autoritatea
contractanta da posibilitatea ofertantului ce va fi declarat castigator sa
uzeze de solutia provizorie/echipamentele provizorii pentru livrarea
oxigenului medicinal pana la expirarea acordului cadru.

Ori, precizeaza petentul, intrucat echipamentele provizorii presupun
costuri mai scazute pentru furnizor decéat cele solicitate prin caietul de
sarcini, iar criteriul de atribuire fiind pretul cel mai scazut, lipsa
termenului pentru autorizare si punere in functiune confera furnizorului
atat mijloacele, cat si ocazia de a se eschiva de la respectarea cerintelor
prevazute in documentatia de atribuire, motiv pentru care aceasta
trebuie in mod necesar corectata.

IV. Semnaland faptul ca documentatia de atribuire permite
depunerea de oferte si potential declararea acestora drept castigatoare,
in ciuda faptului ca produsul ofertat incalca flagrant dispozitiile legale,
contestatorul reda prevederi din cuprinsul paginii 8 din caietul de sarcini
si afirma urmatoarele:

Pe de-o parte, in ceea ce priveste buteliile standard de oxigen
medicinal, autoritatea contractanta solicita in mod expres si obligatoriu
ca acestea sa se regaseasca in APP, in schimb, in ceea ce priveste
buteliile cu reductor de presiune integrat, aceasta nu mai reia aceeasi
cerinta, ci considera suficienta prezentarea fisei tehnice a reductorului in
traducere autorizata.

Abordarea autoritatii contractante in raport de buteliile cu reductor
de presiune integrat ar permite, in mod nelegal, operatorilor economici
neautorizati, care comercializeaza astfel de butelii cu reductor de
presiune integrat, sa le fie atribuit acordul-cadru aferent Lotului nr. 2.

Pagina 7 din 43



Astfel, autorul contestatiei mentioneaza faptul ca, dupa ce un
medicament a primit o autorizatie initiala de punere pe piata, orice
concentratii, forme farmaceutice, cai de administrare si forme de
prezentare suplimentare, precum si orice variatii sau extensii trebuie
autorizate separat sau incluse in autorizatia initiala de punere pe piata.
Toate aceste autorizatii de punere pe piata sunt considerate ca
apartinand aceleiasi autorizatii globale, mai ales in scopul aplicarii
prevederilor art. 708 alin. (1) si ale art. 891 din Legea nr. 95/2006.



In opinia petentului, avandu-se in vedere c& butelia de oxigen cu
regulator de presiune incorporat se incadreaza in notiunea de ,forme de
prezentare suplimentare” la care face referire dispozitia art. 704 alin. (2)
din Legea nr. 95/2006, rezulta ca aceasta trebuie autorizata separat si
inclusa expres in autorizatia initiala de punere pe piata.

Totodata, variatiile la care face referire dispozitia legala sus evocata
sunt reglementate de Hotardrea Consiliului Stiintific al ANMDM nr.
19/12.08.2013 referitoare la aprobarea Ghidului referitor la detaliile
privind diferitele tipuri de variatii, la termenii autorizatiilor de punere pe
piata si la modalitatea de gestionare a acestora de catre ANMDM in
cadrul procedurii nationale de autorizare a medicamentelor de uz uman,
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1234/2008, modificat prin
Regulamentul (UE) nr. 712/2012. In acest sens, petentul mentioneaza ca
Anexa Hotararii Consiliului Stiintific al ANMDM nr. 19/12.08.2013
detaliaza codurile de variatie in functie de modificarile ce se vor aduce
Autorizatiei de punere pe piata si prezinta, sub forma tabelara,
algoritmul de schimbare a sistemului de inchidere a recipientului
medicamentului, astfel cum acesta este supus variatiei. Cu privire la
acesta, mentioneaza ca o astfel de variatie in sistemul de inchidere a
ambalajului trebuie completata (,adica va duce la variatie grupata”) cu
alte variatii tip: B.Il.e.2, B.II. e.3, B.IL.b, etc.

In cazul buteliilor echipate cu robinet cu regulator de presiune
integrat se modifica inclusiv specificatia ambalajului primar, procedura
de testare, precum si procesul de fabricatie, subliniaza contestatorul. In
aceasta ordine de idei, petentul invoca si reda prevederile art. 926 din
Legea nr. 95/2006, precum si pe cele ale art. 12 alin. (2) lit. b) si ¢) din
Anexa la Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566/2020 din 8 aprilie 2020
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale.

Din cele prezentate mai sus, contestatorul este de opinie ca rezulta
faptul ca orice schimbare in sistemul de inchidere (precum echiparea
robinetului cu regulator de presiune incorporat) trebuie documentata
prin variatie si necesita obtinerea aprobarii ANMDMR inainte de
implementare. In sustinerea afirmatiilor sale, acesta anexeazd R&spunsul
ANMDMR nr. 1006445/12.01.2023 la solicitarea ... inregistrata sub nr.
61326/24.08.2022, din cuprinsul careia si reda.

Asadar, contestatorul este de parere ca un operator economic nu
poate comercializa in conditii de legalitate buteliile cu reductor de
presiune incorporat in absenta includerii ambalajului de medicament cu
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specificarea sistemului de inchidere in cadrul Autorizatiei de punere pe
piata, astfel ca autoritatea contractanta trebuie sa fie obligata Ila
remedierea acestei nereguli, in sensul modificarii caietului de sarcini prin
adaugarea cerintei ca si buteliile cu reductor de presiune integrat sa se
regaseasca in mod obligatoriu in APP al ofertantului.

In concluzie, ... reitereaza solicitarile formulate in petitul actiunii
sale.

In drept, sunt invocate prevederile art. 8 si urmatoarele din Legea
nr. 101/2016, precum si dispozitiile legale invocate in script.



In probatiune, sunt atasate, in copie, inscrisuri.

Prin adresa nr. ..., in temeiul dispozitiilor art. 61! alin. (1) lit. b) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul i-a solicitat contestatorului sa transmita la
dosarul cauzei dovada constituirii cautiunii in cuantumul stabilit de lege.

Prin adresa nr. INNBN 6199/26.06.2023, inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. ..., autoritatea contractanta a transmis punct de vedere cu privire
la contestatia formulata de ..., prin care a solicitat respingerea acesteia
ca neintemeiata, sens in care institutia afirma urmatoarele:

Solicitarea contestatorului este confuza si contradictorie, prin
aceasta cerandu-se atat anularea intregii documentatii de atribuire, cat
si corectarea acesteia in parte, solutii ce nu se pot pune in practica in
acelasi timp.

I. Subliniind ca anularea procedurii reprezinta o solutie de ultim
resort, organizatoarea procedurii invoca si reda prevederile art. 26 alin.
(3) din Legea nr. 101/2016 si sustine ca petentul da dovada de rea-
credinta prin solicitarile formulate, avand in vedere ca ,toate criticile
invocate sunt neintemeiate sau pot duce cel mult la remedierea
documentatiei de atribuire”. Organizatoarea procedurii invedereaza
faptul ca furnizarea de oxigen medicinal reprezinta o necesitate urgenta
a pacientilor din cadrul institutiei, activitate ce nu poate sa sufere
amanare si nu poate fi intrerupta. A

II. Impartirea pe loturi este legala si necesara. In opinia autoritatii
contractante, impartirea pe loturi prevaleaza si trebuie aplicata cu
prioritate de catre autoritatile contractante, astfel incat sa se permita
participarea cat mai multor operatori economici interesati in cadrul
procedurilor de achizitii. In acest sens, institutia reda prevederi din
cuprinsul Directivei 2014/24/UE din 26 februarie 2014, a caror relevanta
o clameaza in cauza.

Impartirea pe loturi a devenit standardul general al autoritatilor
contractante, iar orice exceptie de la regula trebuie justificata si
documentata (art. 141 alin. (3) din Legea nr. 98/2016). Este necesar ca
obiectul contractului sa fie divizat, pentru a adapta dimensiunea
obiectului contractelor individuale rezultate, astfel incat sa corespunda
mai bine nevoilor autoritatii contractante si capacitatii IMM-urilor.

Autoritatea contractanta a considerat necesara impartirea pe loturi,
avand in vedere ca oxigenul medicinal lichefiat si oxigenul medicinal
comprimat sunt doua medicamente diferite, conform nomenclatorului
medicamentelor de uz uman si, sunt, de asemenea, autorizate si
furnizate prin doua modalitati separate. Din punct de vedere tehnic, nu
exista niciun motiv justificat in vederea lipsei lotizarii obiectului
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contractului, oxigenul medicinal lichid si cel gazos se pot furniza de doi
operatori economici distincti. Furnizarea de oxigen medicinal gazos se
efectueaza prin butelii avand caracteristicile solicitate prin documentatia
de atribuire la sediul institutiei organizatoare a procedurii, iar oxigenul
medicinal lichid se injecteaza in reteaua de distributie a institutiei prin
rezervorul criogenic fix din incinta acesteia. De asemenea,
organizatoarea procedurii sustine ca a observat o practica in materia
achizitionarii acestui tip de medicamente, in sensul lotizarii celor doua



categorii de medicamente, precum si masuri adoptate de Consiliu in
situatiile in care nu s-a dispus impartirea pe loturi.

In opinia autoritatii contractante, argumentele contestatorului
privind trasabilitatea si cerintele de farmacovigilenta sunt neclare si nu
au temei legal, iar institutia nu poate identifica sensul incalcarii acestora,
deoarece contestatorul nu isi dovedeste afirmatiile prin identificarea unei
norme legale incdlcate de autoritatea contractanta prin faptul impartirii
pe loturi. Atata timp cat ambele tipuri de medicamente sunt insotite de o
autorizatie de punere pe piata conform dispozitiilor art. 704 alin. (1) din
Legea nr. 95/2006 si sunt transportate si predate autoritatii contractante
cu respectarea legislatiei in vigoare, rolul furnizorilor de medicament s-a
incheiat, conchide institutia organizatoare a achizitiei publice. Aceasta
mentioneaza, totodata, faptul ca, la ora actuala, contestatorul are APP-ul
retras din data de 04.04.2022 pentru punctul de lucru din Cluj-Napoca,
sens in care reda link-ul portalului www.anm.ro si, redand prevederile
art. 756 lit. d), art. 761 lit. a), precum si pe cele ale art. 803 lit. h) din
Legea nr. 95/2006, sustine ca petentul nu respecta trasabilitatea si
farmacovigilenta.

Responsabilitatea si raspunderea privind trasabilitatea apartine
autoritatii contractante, care dispune de propriile instructiuni si reguli
interne pentru respectarea drepturilor pacientilor, acest subiect neavand
legatura cu procedura de achizitie organizata.

In alta ordine pe idei, mentioneaza autoritatea contractanta,
trecerea automata de la oxigenul din rezervor la cel din statia de butelii
se efectueaza in caz de avarie a rezervorului/daca scade presiunea
pentru ca nu a fost alimentat la timp, iar aceasta operatiune de trecere
automata ramane inregistrata si poate fi determinata cu exactitate.

De asemenea, in cazul desemnarii a doi furnizori diferiti pentru cele
doua tipuri de medicament, in cazul in care unul nu isi indeplineste
obligatiile la termen, autoritatea contractanta poate suplini, in regim de
urgenta, pentru o anumita perioada de timp, consumul de oxigen
medicinal prin transmiterea unor comenzi celuilalt furnizor. In fapt, doi
furnizori de oxigen medicinal reprezinta un avantaj pentru autoritate, cat
si pentru pacienti, opineaza institutia medicala.

Avand in vedere argumentele de mai sus, aceasta considera critica
contestatorului ca fiind neclara si nefondata, trasabilitatea neputand
reprezenta un argument justificat pentru a nu aplica regula impartirii pe
loturi, mai ales cand exista mijloacele necesare de monitorizare a trecerii
automate de la o sursa la alta.
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III. Termenul pentru punerea in functiune a echipamentelor tehnice
este de 60 de zile de la predarea amplasamentului. Afirmand acestea,
organizatoarea procedurii de atribuire reda prevederi cuprinse la pagina
6 din caietul de sarcini si subliniaza ca, din interpretarea acestora,
rezulta faptul ca solutia provizorie poate fi utilizata de furnizor exclusiv
60 de zile de la data predarii amplasamentului pentru montaj, rezultand
ca, dupa acest termen, se poate furniza oxigen medicinal exclusiv prin
solutia tehnica permanenta (rezervor criogenic). De asemenea,
organizatoarea procedurii sustine si urmatoarele aparari:



Ipoteza pur teoretica expusa de contestator, precum ca furnizorul
ar putea utiliza solutia provizorie pe intreaga durata contractuala, ar
putea fi rezolvata prin rezilierea contractului de catre autoritatea
contractanta, ca urmare a neexecutarii contractului conform propunerii
tehnice.

De asemenea, autoritatea contractanta are dreptul de a denunta
unilateral contractul de furnizare in cazul nerespectarii propunerii tehnice
pe durata executarii contractului. In acest sens, institutia organizatoare a
achizitiei publice invoca si reda prevederile Cap. IV.4.1. din fisa de date.

Nu in ultimul rand, institutia semnaleaza ca aceasta aparenta
neclaritate putea fi solutionata prin transmiterea unei solicitari de
clarificari, sens in care face trimitere la dispozitiile art. 160 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016.

IV. Buteliile cu reductor de presiune integrat respecta prevederile
legale in vigoare. In aceasta privinta, organizatoarea procedurii prezinta
urmatoarele argumente:

Cerinta criticata din cuprinsul caietului de sarcini - privind regimul
de autorizare al buteliilor si, respectiv, a reductoarelor de presiune -
respecta normele tehnice in vigoare.

Autoritatea contractanta este dispusa sa achizitioneze butelii atat
cu regulator de presiune integrat, cat si incorporat in butelie, in functie
de oferta cea mai avantajoasa pentru satisfacerea interesului public.

Conform acestei cerinte, atat buteliile standard, cat si buteliile cu
regulator de presiune integrat, trebuie sa se regaseasca in cadrul
autorizatiei de punere pe piata. In acest sens, institutia medicala face
trimitere la dispozitiile art. 23 din Reglementarile din 2006 privind
autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si supravegherea
medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul MS nr. 895/2006, pe
care le si reda.

Ambalajul primar, in cazul oxigenului medicinal comprimat, este
reprezentat de butelia in care se transporta pentru a putea fi administrat
pacientilor - scopul ambalajului este acela de a conserva medicamentul
spre a fi transportat/manevrat.

Din contra, mentioneaza organizatoarea procedurii, reductorul de
presiune reprezinta un dispozitiv medical al carui rol nu este de ambalare
a medicamentului, ci acela de a controla presiunea din ambalajul primar
(butelie) la momentul administrarii. In aceasta ordine de idei, autoritatea
contractanta face trimitere la dispozitiile art. 926 din Legea nr. 95/2006,
pe care le reda.
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Aceasta declara ca cunoaste faptul ca pe piata exista furnizori care
distribuire oxigen medicinal comprimat in butelii cu reductor de presiune
nedetasabil, dar si furnizori care utilizeaza reductoarele de presiune ca
accesorii ale ambalajelor primare, astfel cd, prin aceasta cerinta,
institutia am urmarit acordarea posibilitatii participarii tuturor furnizorilor
interesati pentru a nu denatura mediul concurential.

La fel ca in cazul celorlalte critici, autoritatea contractanta este de
parere ca ... ar fi putut transmite o solicitare de clarificari in vederea



lamuririi cerintei din cuprinsul caietului de sarcini, insa societatea a ales
sa solicite direct anularea intregii proceduri.

Prin acest punct de vedere, institutia medicala intelege sa clarifice
faptul ca pentru furnizorii avand butelii cu regulator de presiune
incorporat nu este necesara prezentarea fisei tehnice a reductorului de
presiune sau ca acesta sa fie avizat de catre Ministerul Sanatatii drept
dispozitiv medical, ci dor prezentarea autorizatiei de punere pe piata.

Avand in vedere faptul ca toate criticile puteau fi clarificate prin
transmiterea unei solicitari de clarificari, precum si faptul ca petentul nu
a dovedit ca oricare dintre cerintele criticate i-ar stirbi posibilitatea de a
participa si de a castiga procedura contestata, autoritatea contractanta
reitereaza solicitarea de respingere a contestatiei ca neintemeiata.

In concluzie, ... considera ca contestatorul da dovada de rea-
credinta prin ingreunarea procedurii de atribuire, fapt ce vine in
detrimentul pacientilor. Institutia mentioneaza ca furnizorul actual al
acestui serviciu este chiar petentul, conform contractului aflat in
derulare, in care acesta a acceptat impartirea pe aceleasi loturi, cat si
toate specificatiile din caietul de sarcini, acestea fiind identice cu cele de
acum, mai putin capacitatea stocatorului si comutarea automata.

In drept, organizatoarea procedurii isi intemeiaza apararile pe
dispozitiile Legii nr. 101/2016.

Autoritatea contractanta declara ca solicita cheltuieli de judecata.

In probatiune, aceasta a transmis la dosarul cauzei, in copie,
documente din dosarul achizitiei publice.

Dovada comunicarii punctului de vedere catre contestator a fost
atasata la dosarul cauzei.

Prin adresa nr. 235/03.07.2023, inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ...,
ca urmare a punctului de vedere transmis de organizatoarea procedurii,
contestatorul a formulat concluzii scrise, prin care a reiterat solicitarile
formulate in cererea introductiva si, aditional celor finvederate in
cuprinsul acesteia, a afirmat urmatoarele:

Cu titlu preliminar, contrar sustinerilor autoritatii contractante,
solicitarea de anulare a procedurii in sine are un caracter subsidiar
solicitarii de remediere a documentatiei de atribuire, ,astfel cum de altfel
a anticipat in mod judicios si Onoratul Consiliu in cuprinsul incheierii de
respingere a solicitarii de suspendare a Procedurii”.

I. Referitor la faptul ca impartirea pe loturi este deficitara, fiind
apta de a conduce la incalcarea prevederilor legale privind trasabilitatea
produsului si regulile de farmacovigilenta:

Pagina 17 din 43



Prin punctul de vedere formulat in cauza, este evident ca
autoritatea contractanta se afla intr-o flagranta eroare cu privire la
modalitatea in care functioneaza in realitate solutia tehnica ceruta chiar
de ea prin documentatia de atribuire. Astfel, iIn mod punctual,
contestatorul semnaleaza urmatoarele:

(a) referitor la afirmatia conform careia: ,Am considerat necesara
impartirea pe loturi avand in vedere ca oxigenul medicinal lichefiat si
oxigenul medicinal comprimat sunt doua medicamente diferite, conform
nomenclatorului medicamentelor de uz uman si, sunt, de asemenea,



autorizate si furnizate prin doud modalitati separate”, respectiv afirmatia
conform careia: ,trecerea automata de la oxigenul din rezervor la cel din
statia de butelii se efectueaza In caz de avarie a rezervorului/daca scade
presiunea pentru ca nu a fost alimentat la timp, iar aceasta operatiune
de trecere automata raméane inregistratd si poate fi determinata cu
exactitate”:

Este adevarat ca oxigenul medicinal lichid si oxigenul medicinal
comprimat sunt medicamente diferite, insa raportat la solutia tehnica
solicitata de autoritatea contractanta, oxigenul medicinal lichid are ca
solutie de rezerva oxigenul medicinal comprimat in butelii de 501.

De asemenea, contrar apararilor autoritatii contractante, trecerea
automata de la rezervor la butelii nu se realizeaza numai in caz de avarie
sau atunci cand scade presiunea, ci buteliile de oxigen comprimat de 501
trebuie montate pe statie, pe tot parcursul functionarii rezervorului.

Prin urmare, buteliile de oxigen medicinal comprimat de capacitate
501 (obiectul Lotului nr. 2) se folosesc numai la statia de rezerva
existenta in componenta echipamentelor de stocare (furnizate in cadrului
lotului nr. 1).

In atare conditii, oxigenul medicinal lichid ar fi trebuit sa faca
obiectul Lotului nr. 2, iar echipamentele de stocare si distributie necesare
distribuirii oxigenului medicinal lichid sa faca obiectul Lotului nr. 1, ceea
ce este imposibil, deoarece orice furnizor trebuie sa livreze
medicamentele in echipamentele proprii conform APP si este nelegala
livrarea acestor produse in echipamentele altui furnizor.

De asemenea, in opinia petentului, o alta lipsa de intelegere din
partea autoritatii contractante referitoare la propriile sale cerinte de
solutii tehnice priveste faptul ca ambele surse sunt permanent deschise,
iar utilizarea solutiei de rezerva nu se face numai in cazul in care
furnizorul de oxigen medicinal lichid nu a alimentat la timp rezervorul, ci
oxigenul din butelii poate fi utilizat si in alte situatii. Concluzia este ca
presiunea de lucru trebuie sa existe permanent 24/24 de ore, atat
pentru solutia principala de livrare a oxigenului medicinal lichid catre
pacienti, obiectul Lotului nr. 1, cat si pentru statia de butelii, la care sunt
atasate buteliile de oxigen medicinal comprimat, obiect al Lotului nr. 2.

b) Referitor la afirmatia conform careia APP-ul ... aferent punctului
de lucru din Cluj - Napoca ar fi expirata din data de 04.04.2022, motiv
pentru care, in opinia autoritatii contractante, societatea nu ar respecta
obligatiile de trasabilitate si farmacovigilenta:

In primul rédnd, aceasta afirmatie este una tendentioasa si fara
legatura cu prezenta procedura, ridicand findoieli grave in privinta
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impartialitatii autoritatii contractante la momentul evaluarii ofertelor ce
urmeaza a fi depuse. Cu toate acestea, pentru claritate, contestatorul
mentioneaza ca imbutelierea aferenta acestei proceduri se va realiza la
punctul de lucru al ... din Bucuresti, iar nu la cel din Cluj-Napoca,
inclusiv prin raportare la sediul autoritatii contractante, care este in
Bucuresti.

In al doilea radnd, autoritatea contractantd pare cd nu intelege ce
reprezinta obligatii de trasabilitate, in conditiile in care trasabilitatea
produsului este riguros controlata de autoritatile competente, prin



urmare, cu atadt mai mult Spitalul ar trebui sa se asigure prin verificarea
documentelor ca toate ambalajele se regasesc in APP si ca APP-ul pe
care il detine fiecare furnizor este respectat de acesta.

(c) referitor la afirmatia conform careia: ,De asemenea, in cazul
desemnarii a doi furnizori diferiti pentru cele doua tipuri de medicament,
in cazul in care unul nu isi indeplineste obligatiile la termen, autoritatea
contractantad poate suplini in regim de urgenta o anumita perioada de
timp consumul de oxigen medicinal prin transmiterea unor comenzi
celuilalt furnizor. in fapt, doi furnizori de oxigen medicinal reprezinta un
avantaj pentru autoritate, cat si pentru pacienti.":

Astfel cum a mentionat deja, contestatorul reitereaza argumentatia
referitoare la faptul ca un furnizor nu poate stoca si distribui oxigen
medicinal decat in echipamentele proprii. Prin urmare, precizeaza acesta,
comanda nu poate fi data decadt furnizorului care are instalate
echipamentele la fata locului.

II. Referitor la faptul ca, in mod nelegal, prin caietul de sarcini nu
se stabileste niciun termen pentru punerea in functiune a echipamentelor
tehnice - Lotul nr. 1:

Nu se sustine afirmatia autoritatii contractante, respectiv cea
conform careia: ,Din interpretarea logica a paragrafului de mai sus
rezulta faptul ca solutia provizorie poate fi utilizata de furnizor exclusiv
60 de zile de la data predarii amplasamentului pentru montaj, rezultand
ca dupa acest termen, se poate furniza oxigen medicinal exclusiv prin
solutia tehnicd permanentd (rezervor criogenic ).", in conditiile in care
unitatea medicala organizatoare a procedurii nu poate urmari graficul de
livrare pe care il solicita in cadrul caietului de sarcini.

Practic, petentul sustine ca graficul de livrare trebuie sa cuprinda
toate etapele de proiectare, amenajare, montare, autorizare a
echipamentelor de stocare si distributie oxigen medicinal lichid pe zile
calendaristice, astfel incat, in termen de 60 de zile de la semnarea
acordului-cadru furnizarea oxigenului medicinal lichid sa se faca din
echipamente autorizate ISCIR.

In cazul livrarii oxigenului medicinal lichid din echipamente care nu
au fost autorizate ISCIR, autoritatii contractante ii revine intreaga
responsabilitate privind livrarile oxigenului medicinal, responsabilitatea
nemaifiind a furnizorului.

In situatia in care termenele cerute de autoritatea contractanta nu
sunt clare, furnizorul poate monta echipamentele de stocare si distributie
oxigen medicinal lichid la libera sa alegere, chiar daca acestea au fost
livrate in curtea spitalului.
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Astfel, nu este suficienta doar cerinta livrarii echipamentelor,
intrucat livrarea nu acopera montarea si punerea lor in functiune.

In concluzie, in opinia contestatorului, organizatoarea procedurii ar
trebui sa specifice clar termenul de livrare si termenul de punere in
functiune, acesta din urma reprezentand montarea si autorizarea
echipamentelor, adica in ziua 61 furnizorul trebuie sa aiba efectiv
capacitatea de a livra oxigen medicinal lichefiat din echipamente montate
si autorizate, si nu din echipamente provizorii.



Totodata, precizeaza petentul, trebuie avut in vedere si faptul ca si
echipamentele provizorii trebuie sa se regaseasca in APP, intrucat
echipamentele utilizate pentru livrarea si distributia oxigenului medicinal
lichid sunt echipamente sub presiune, care daca nu respecta modul de
amplasare si utilizare, pot pune in pericol viata tuturor celor din jurul
echipamentelor.

ITII. Referitor la faptul ca documentatia de atribuire permite
depunerea de oferte si potential declararea acestora drept castigatoare,
in ciuda faptului ca produsul ofertat incalca flagrant dispozitiile legale:

Cu privire la aceasta critica, desi declara ca ia act de ,pretinsa”
clarificare realizata de organizatoarea procedurii in cuprinsul punctului
acesteia de vedere, aceasta nu poate fi considerata sub nicio forma
suficienta, in conditiile in care da in continuare posibilitatea ofertantilor
care nu au in APP buteliile cu reductor de presiune incorporat sa participe
sau chiar sa castige procedura in ceea ce priveste Lotul nr. 2. In acest
sens, contestatorul prezinta diferenta dintre buteliile cu reductor de
presiune incorporat / integrat si buteliile cu reductor de presiune
neincorporat, intrucat, in opinia acestuia, din cuprinsul punctului de
vedere reiese ca autoritatea contractanta face confuzie intre cele doua
tipuri de butelii. Astfel:

(a) in ceea ce priveste buteliile cu regulator de presiune incorporat,
odata ce regulatorul de presiune se incorporeaza / integreaza in butelie,
acesta devine parte integranta a buteliei respective, astfel ca supapa de
regulator de presiune este parte din constructia buteliei, nereprezentand
doar un accesoriu al acesteia care poate fi atasat la butelie si regulatorul
de presiune incorporat trebuie sa fie integrat in ambalaj si autorizat ca
atare, fiind un alt tip de ambalaj. Anexand imaginea reprezentand un
atare tip de butelie, petentul mentioneaza si faptul ca scopul folosirii
buteliilor cu regulator de presiune incorporat / integrat este dat de
utilizarea mai usoara a unei astfel de butelii, intrucat timpul de
asamblare este eliminat, butelia fiind gata de utilizare, iar riscurile de
deteriorare a regulatoarelor de presiune sunt mult reduse.

(b) in ceea ce priveste buteliile cu regulator de presiune clasic,
neincorporat, acesta se monteaza si se demonteaza pe/de pe butelie.
Anexand imaginea reprezentand un atare tip de butelie, contestatorul
face precizarea ca, prin documentatia de atribuire, autoritatea
contractanta a solicitat in mod expres ca oxigenul medicinal sa i fie livrat
in butelii cu regulator de presiune incorporat, iar nu clasic, iar aceste
butelii sa fie autorizate prin APP, fisa tehnica a regulatorului fiind
nerelevanta in ceea ce priveste demonstrarea indeplinirii conditiei legale
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a autorizarii acestui tip de ambalaj. Totodata, in sprijinul afirmatiilor
sale, autorul contestatiei invoca jurisprudenta Consiliului, sens in care
ataseaza decizia nr. ...

In concluzie, ... reitereaza solicitarile formulate in petitul actiunii
sale.

In drept, sunt invocate prevederile art. 8 si urmatoarele din Legea
nr. 101/2016, precum si dispozitiile legale invocate in script.

In probatiune, sunt atasate, in copie, inscrisuri.



Dovada comunicarii acestui document catre autoritatea
contractanta se regaseste la dosarul cauzei.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr. .., in completarea
contestatiei si a concluziilor scrise deja formulate in cauza, contestatorul
ataseaza, cu titlu de practica relevanta, pasaje continand considerente
retinute de catre Consiliu in cuprinsul Deciziei nr. .., vis a vis de
solicitarea de eliminare a cerintei din caietul de sarcini privind obligatia
ca regulatorul de presiune integrat sa fie inclus in APP si de obligarea
autoritatii contractante la impartirea procedurii pe doua loturi distincte.

Dovada comunicarii acestui document catre autoritatea
contractanta se regaseste la dosarul cauzei, relevanta, in acest sens,
fiind adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ....

Prin adresa nr. INNBN 6699/06.07.2023, inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. ..., ca urmare a concluziilor scrise transmise de contestator,
autoritatea contractanta a formulat raspuns, prin care, aditional celor
invederate in cuprinsul punctului de vedere, afirma urmatoarele:

Contrar sustinerilor contestatorului, autoritatea contractanta nu a
afirmat niciodata faptul ca trecerea automata la statia de butelii se
realizeaza doar in caz de avarie, din punctul de vedere transmis
rezultand ca se face referire si la orice alta situatie in care presiunea din
stocator scade, fie din lipsa alimentarii in timp util, fie din alte motive.

Astfel cum subliniaza si contestatorul, buteliile de 50 litri se
utilizeaza exclusiv la statia de rezerva, utilizarea acestora nu se
alterneaza cu utilizarea oxigenului medicinal lichefiat, motiv pentru care
nu se pune probleme privind trasabilitatea acestor produse.

Mergand mai departe, cu privire la afirmatia ca exista un avantaj in
impartirea pe loturi prin faptul ca daca unul dintre furnizori intarzie
livrarea, aceasta intarziere poate fi suplinita prin transmiterea unei
comenzi celuilalt furnizor, ... incearca intentionat sa schimbe sensul
acestui argument. Nu a fost niciodata vorba de umplerea rezervorului
criogenic de catre alt furnizor fata de cel caruia ii apartine, acest lucru
fiind interzis prin lege. Este vorba despre mentinerea unui nivel
satisfacator de furnizare a oxigenului medicinal prin statiile de butelii,
atunci cand rezervorul nu este aprovizionat corespunzator.

. incearca sa altereze continutul documentatiei de atribuire astfel
incadt sa elimine o parte din posibilii operatori economici concurenti,
respectiv prin:

(i) solicitarea buteliilor cu reductor incorporat (specifice buteliilor livrate
de ...);
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(ii) contestarea impartirii pe loturi, astfel incat se exclud de la procedura
de atribuire operatorii economici care nu au butelii incorporate, inclusiv
de la furnizarea oxigenului medicinal lichefiat (care este e fapt lotul cel
mai insemnat ca valoare).

Din combinarea celor doua solicitari de remediere se restrange in
mod artificial concurenta pentru lotul avand ca obiect oxigen medicinal
lichefiat - prin unirea cu un lot de insemnatate mai redusa, dar care
elimina furnizori de oxigen medicinal lichefiat deoarece nu se incadreaza
la cerintele buteliilor cu regulator de presiune incorporat. In acest sens,



organizatoarea procedurii invoca si reda prevederile art. 50 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016.

Procedura de atribuire a fost impartita pe loturi si elaborata tocmai
avandu-se in vedere asigurarea unui acces neingradit la participare a
operatorilor economici interesati si evitarea restingerii in mod artificial a
concurentei din cauza unor specificatii tehnice. Interesul public urmarit
de autoritatea contractanta este obtinerea unor oferte conforme si cat
mai avantajoase din punct de vedere economic, iar daca procedura nu ar
fi impartita pe loturi, s-ar fi primit o singura oferta, cea a contestatorului.

In alta ordine de idei, petentul aduce alte teorii privind termenul de
livrare si de punere in functiune, teorii neadevarate, respectiv cum ca
termenul de maximum 60 de zile se refera exclusiv la livrarea
echipamentelor.

Autoritatea contractanta nu va accepta punerea in functiune a unui
rezervor criogenic in incinta acesteia fara autorizare ISCIR, in cazul in
care acesta nu se prezinta in ziua 61, se considera o executare
necorespunzatoare a contractului, care poate duce pana la rezilierea si
solicitarea de daune interese de catre institutie.

Contestatorul insinueaza ca daca s-ar fi introdus un termen pentru
obtinerea autorizatiei ISCIR, acest fapt ar fi protejat institutia de o
potentiala neexecutare a contractului, fapt care este nerealist.

De asemenea, autoritatea contractanta afirma ca a solicitat
depunerea graficului de livrare care urmeaza sa fie evaluat pentru fiecare
operator economic in parte, pentru a putea dovedi modalitatea in care
termenul de 60 de zile va fi respectat.

Cu privire la mentionarea expresa in cuprinsul caietului de sarcini a
necesitatii existentei regulatoarelor de presiune in cuprinsul Autorizatiei
de punere pe piata, contestatorul solicita expres inserarea acestei
sintagme pentru a denatura in mod artificial concurenta, deoarece, spre
deosebire de acesta, unii operatori economici din piata au apelat la alte
forme de autorizare. In acest sens, organizatoarea procedurii de
atribuire subliniaza ca ... nu solicita inserarea expresa a oricarei alte
conditii de legalitate, ci este fixat exact pe acest detaliu, pe care il
doreste inserat in cuprinsul caietului de sarcini.

Autoritatea contractanta este de parere ca a redactat documentatia
de atribuire in mod corect si complet, suficient pentru ca fiecare operator
economic din domeniu sa inteleaga obiectul si scopul achizitiei publice si
sa redacteze oferta in consecinta. In aceasta logica, institutia
organizatoare a procedurii invoca si reda prevederile art. 3 lit. z) din
Legea nr. 98/2016.
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Organizatoarea procedurii declara ca va respinge orice oferta care
nu respecta prevederile legale in vigoare pe parcursul evaluarii acestora,
dar acest lucru nu implica inserarea in caietul de sarcini a tuturor
cerintelor din legislatia aplicabila.

Mai arata autoritatea contractanta si faptul ca, invocarea ultimei
critici ,poate reprezenta un abuz de drept procesual”, avand in vedere ca
se pot depune contestatii la documentatia de atribuire la nesfarsit cu
solicitari de includere a tot felul de cerinte.



In concluzie, ... considera ca toate criticile invocate de contestator
sunt aparente, nu afecteaza legalitatea documentatiei de atribuire si nici
procedura de atribuire, iar ... ar fi putut sa se adreseze cu o solicitare de
clarificari pentru a i se putea explica ratiunile din spatele impartirii pe
loturi, dar si pentru a i se clarifica activitatile care se includ in termenul
de punere in functiune de 60 de zile, iar nu sa solicite suspendarea si
anularea aceste proceduri, motive pentru care se impune respingerea ca
neintemeiata a contestatiei sale.

Dovada comunicarii acestui document catre contestator se
regaseste la dosarul cauzei.

Prin adresa nr. TM295715/22.06.2023, inregistrata la C.N.S.C. sub
nr. ..., ... a depus, in original, recipisa de consemnare a cautiunii avand
nr. ..., eliberata de CEC Bank Sucursala ..., in cuantum de 28.345,44 lei.

Prin adresa nr. TM295715/22.06.2023, inregistrata la C.N.S.C. sub
nr. ..., ... a depus, in original, recipisa de consemnare a cautiunii avand
nr. ..., eliberata de CEC Bank Sucursala ..., in cuantum de 54.845,85 lei.

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

.., in calitate de autoritate contractantd, a organizat licitatia
deschisa, derulata online, pe loturi, in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect: ,Furnizare Gaze medicale si servicii conexe”, elaborand,
in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand in SEAP
anuntul de participare nr. ..., conform caruia valoarea totala estimata a
procedurii este de 8.319.129 lei. Contestatia vizeaza ambele loturi ale
achizitiei publice, respectiv Lotul nr. 1, denumit ,Oxigen medicinal
lichefiat si servicii conexe”, cu o valoare estimata cuprinsa intre
1.675.254 si 2.834.544 lei, fara TVA, si Lotul nr. 2, denumit ,Oxigen
medicinal comprimat, protoxid de azot si servicii conexe”, cu o valoare
estimata cuprinsa intre 2.123.421 si 5.484.585 lei, fara TVA. Pentru
ambele loturi, conform prevederilor punctului II.2.5.) din respectivul
anunt, s-a stabilit criteriul de atribuire ,Pretul cel mai scazut”.

Solicitarea privind suspendarea procedurii de atribuire a fost
analizata de Consiliu, fiind respinsa, ca nefondata, prin incheierea nr. ...
din data de ... Aceasta hotarare a fost comunicata catre parti prin
adresele nr. ... si nr. ... din ...

Analizand contestatia formulata de ..., Consiliul constata ca aceasta
vizeaza continutul documentatiei de atribuire, fiind formulate critici cu
privire la modul in care autoritatea contractanta a impartit prezenta
procedura pe loturi, cu privire la faptul ca nu se stabileste niciun termen
pentru punerea in functiune a echipamentelor tehnice ce fac obiectul
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Lotului nr. 1 si la faptul ca documentatia de atribuire permite depunerea
de oferte si potential declararea acestora drept castigatoare, in ciuda
faptului ca produsul ofertat incalca flagrant dispozitiile legale.

Procedand la solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca, in ceea
ce priveste criticile referitoare la Tmpartirea pe loturi a prezentei
proceduri de atribuire, autorul contestatiei sustine ca, in masura in care
Lotul nr. 1 si Lotul nr. 2 ar avea ofertanti castigatori diferiti, s-ar ajunge
in situatia Tncalcarii flagrante a obligatiilor privind trasabilitatea si a
cerintelor de farmacovigilenta aplicabile produselor ofertate.



In replicd, se retine cd autoritatea contractantd sustine c3
impartirea pe loturi prevaleaza si trebuie aplicata cu prioritate de catre
autoritatile contractante, astfel incat sa permita participarea cat mai
multor operatori economici interesati in cadrul procedurilor de achizitii,
precizand, In mod expres ca ,Am considerat necesard impartirea pe loturi
avand in vedere ca oxigenul medicinal lichefiat si oxigenul medicinal
comprimat sunt doud medicamente diferite, conform nomenclatorului
medicamentelor de uz uman si, sunt, de asemenea, autorizate si furnizate prin
doua modalitati separate. Din punct de vedere tehnic, nu exista niciun motiv
justificat in vederea lipsei lotizarii obiectului contractului, oxigenul medicinal
lichid si cel gazos se pot furniza de doi operatori economici distincti. Furnizarea
de oxigen medicinal gazos se efectueaza prin butelii avand caracteristicile
solicitate prin documentatia de atribuire la sediul Autoritatii Contractante, iar
oxigenul medicinal lichid se injecteaza in reteaua de distributie a institutiei prin
rezervorul criogenic fix din incinta acesteia. De asemenea, am observat o
practica in materia achizitionarii acestui tip de medicamente, in sensul lotizarii
celor doua categorii de medicamente, precum si masuri adoptate de Consiliu in
situatiile in care nu s-a dispus impartirea pe loturi”.

In solutionare, Consiliul retine incidenta urmatoarelor texte legale
in materie, relevante in speta:

- art. 3 lit. dd) din Legea nr. 98/2016: ,lot - fiecare parte din
obiectul contractului de achizitie publica, obiect care este divizat pentru
a adapta dimensiunea obiectului contractelor individuale rezultate astfel
incat sa corespunda mai bine nevoilor autoritatii contractante,
precum si capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze
calitative, in conformitate cu diferitele meserii si specializari
implicate, pentru a adapta continutul contractelor individuale mai
indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in conformitate
cu diferitele faze ulterioare ale proiectului;”. .

- art. 18 alin. (1) si (3) din Legea nr. 98/2013: ,(1) In cazul in
care autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze
produse similare, iar atribuirea contractelor poate fi realizata pe
loturi separate, valoarea estimata a achizitiei se determind luand in
considerare valoarea globala estimata a tuturor loturilor.

(3) In sensul dispozitiilor alin. (1), prin produse similare se intelege
acele produse care indeplinesc in mod cumulativ urmatoarele conditii:

a) sunt destinate unor utilizari identice sau similare;

b) fac parte din gama normala de produse care sunt
furnizate/comercializate de catre operatori economici cu activitate
constanta in sectorul respectiv.”
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- art. 50 alin. (1) din Legea nr. 98/2016: ,(1) Autoritatile
contractante nu vor concepe sau structura achizitiile ori
elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de Ia
aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al restrangerii artificiale
a concurentei.”

- art. 141 alin. (1) - (3) din Legea nr. 98/2016: ,(1) Autoritatea
contractanta are dreptul de a recurge la atribuirea pe loturi a
contractelor de achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de




a stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor
informatii in documentele achizitiei.

(2) In sensul alin. (1), autoritatea contractanta va stabili obiectul
fiecarui lot, pe baze cantitative, adaptand dimensiunea
contractelor individuale astfel incat sa corespunda mai bine
capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative,
in conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a
adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape Ila
sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu
diferitele faze ulterioare ale proiectului.

(3) In situatia in care autoritatea contractanta nu recurge la
atribuirea contractului pe Iloturi, aceasta are obligatia de a
justifica decizia de a nu atribui contractul pe loturi.”

- art. 9 alin. (3) din HG nr. 395/2016: ,(3) Prin intermediul
strategiei de contractare se documenteaza deciziile din etapa de
planificare/pregatire a achizitiei in legatura cu:

(...)

f) justificarile privind alegerea procedurii de atribuire in situatiile
prevazute la art. 69 alin. (2)-(5) din Lege si, dupa caz, decizia de a
reduce termenele in conditiile legii, decizia de a nu utiliza impartirea
pe loturi, criteriile de calificare privind capacitatea si, dupa caz, criteriile
de selectie, criteriul de atribuire si factorii de evaluare utilizati;”

Din analiza normelor legale anterior precizate, rezulta ca:

- la stabilirea tipurilor de proceduri ce urmeaza a se derula in cursul
unui an bugetar, autoritatea contractanta trebuie sa ia in considerare
valorile estimate ale tuturor achizitiilor de produse destinate unor utilizari
identice sau similare, in raport de care se stabileste si se include in
programul anual al achizitilor publice procedura stabilita pentru
derularea procesului de achizitie;

- alcatuirea loturilor se efectueaza prin includerea in componenta
acestora doar de produse similare, sintagma ce presupune indeplinirea
cumulativa a doua conditii: sa fie destinate unor utilizari identice sau
similare si, respectiv, sa faca parte din gama normala de produse care
sunt furnizate/comercializate de catre operatori economici cu activitate
constanta in sectorul respectiv;

- suplimentar, legislatia Tn materie statueaza ca autoritatea
contractanta va stabili obiectul fiecarui lot, pe baze cantitative, adaptand
dimensiunea contractelor individuale astfel incat sa corespunda mai bine
capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in
conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a
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adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele
specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze
ulterioare ale proiectului.

- in situatia in care autoritatea contractanta nu recurge la atribuirea
contractului pe loturi, aceasta are obligatia de a justifica decizia de a nu
atribui contractul pe loturi, justificare care trebuie sa se regaseasca la
nivelul strategiei de contractare.

Analizand Strategia de contractare pentru achizitia ce face obiectul
prezentei proceduri, Consiliul constata ca in cuprinsul acesteia s-a



precizat ca prezenta procedura va fi organizata pe loturi, fiind stabilit
obiectul fiecarui lot in parte, in conformitate cu prevederile art. 141 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016, loturi ce urmeaza a fi atribuite simultan,
astfel incat toti operatorii economici interesati (fiind stimulata in acest fel
participarea intreprinderilor mici si mijlocii) vor avea posibilitatea reala
sa depuna oferte (individuale/comune cu sau fara terti sustinatori si/sau
subcontractanti) pentru unul sau ambele loturi, cu sanse mari pentru
fiecare dintre acestia de a fi desemnat drept castigator pentru cel putin
un lot, tocmai aceasta divizare pe loturi va asigura o concurenta reala, in
vederea atribuirii fiecarui lot, de natura sa conduca la achizitionarea atat
a oxigenului medicinal lichefiat cat si a oxigenului medicinal comprimat si
protoxidului de azot, precum si a serviciilor conexe, in conditii de
eficienta economica si sociala, dat fiind criteriul de atribuire selectat de
autoritatea contractanta, respectiv ,pretul cel mai scazut”.

In ceea ce priveste sustinerile contestatorului cu privire la faptul ca
».In masura in care Lotul nr. 1 si Lotul nr. 2 ar avea ofertanti castigatori diferiti,
s-ar ajunge in situatia incalcarii flagrante a obligatiilor privind trasabilitatea si
cerintelor de farmacovigilentda aplicabile produselor ofertate”, Consiliul
constata ca ... nu indica, in mod concret, prevederile legale pretins a fi
incalcate in situatia atribuirii celor doua loturi unor operatori economici
diferiti.

Sub acest aspect, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare
sustinerile autoritatii contractante, exprimate in cuprinsul punctului de
vedere nr. .., potrivit carora ,Responsabilitatea si rdspunderea privind
trasabilitatea apartine autoritatii contractante, care dispune de propriile
instructiuni si reguli interne pentru respectarea drepturilor pacientilor, acest
subiect neavand legaturd cu procedura de achizitie organizata.

in alta ordine pe idei, trecerea automata de la oxigenul din rezervor la
cel din statia de butelii se efectueazad in caz de avarie a rezervorului/daca
scade presiunea pentru ca nu a fost alimentat la timp, iar aceasta operatiune
de trecere automata ramane inregistrata si poate fi determinata cu exactitate.

De asemenea, in cazul desemndrii a doi furnizori diferiti pentru cele doua
tipuri de medicament, in cazul in care unul nu isi indeplineste obligatiile la
termen, autoritatea contractanta poate suplini in regim de urgenta o anumita
perioada de timp consumul de oxigen medicinal prin transmiterea unor
comenzi celuilalt furnizor. In fapt, doi furnizori de oxigen medicinal reprezinta
un avantaj pentru autoritate, cadt si pentru pacienti”, rezultand ca prin
impartirea prezentei proceduri in doua loturi distincte, autoritatea
contractanta a adaptat dimensiunea obiectului contractelor ce vor fi
incheiate astfel incat, pe de o parte, sa corespunda nevoilor sale, iar, pe
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de alta parte, sa asigure o concurenta reald, cu participarea cat mai
multor operatori economici, inclusiv a intreprinderilor mici si mijlocii.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata caracterul nefondat al
criticilor formulate de contestator sub acest aspect, motiv pentru care va
proceda la respingerea acestora.

In ceea ce priveste criticile referitoare la faptul ca prin
documentatia de atribuire nu se stabileste niciun termen pentru punerea
in functiune a echipamentelor tehnice ce fac obiectul Lotului nr. 1,
Consiliul are in vedere ca in cuprinsul caietului de sarcini aferent lotului



1, in cadrul punctului ,Conditii de montaj, utilizare a echipamentelor
tehnice, termene de livrare si garantie”, este prevazut ca , Furnizorul se
obliga sa livreze  echipamentele tehnice necesare la sediul autoritatii
contractante in maximum 60 zile calendaristice de la punerea la dispozitie a
spatiului de montaj. In aceastd perioadd ofertantul castigdtor se obligd s&
asigure oxigen medicinal prin solutia provizorie propusa. Solutia provizorie
propusa trebuie sa fie astfel incdt ambalajele utilizate pentru livrarea
oxigenului sa se faca conform Autorizatiei de Punere pe Piata”.

Astfel, Consiliul constata ca, in mod contrar celor sustinute de
contestator, autoritatea contractanta a prevazut un termen de 60 de zile,
ce curge de la data punerii la dispozitie a spatiului de montaj, in care
furnizorul va livra, monta si va pune in functiune echipamentele
necesare, timp in care se va asigura continuitatea livrarii de oxigen
medicinal printr-o solutie provizorie.

Cu privire la sustinerile contestatorului potrivit carora ,stabilind
termen doar pentru livrarea echipamentelor, nu si pentru punerea in functiune,
Autoritatea Contractanta da posibilitatea ofertantului ce va fi declarat
castigator sa uzeze de solutia provizorie / echipamentele provizorii pentru
livrarea oxigenului medicinal pdna la expirarea acordului cadru”, Consiliul are
in vedere ca in cuprinsul caietului de sarcini aferent lotului 1 sunt si alte
prevederi care il obliga pe furnizor la punerea in functiune a instalatiei,
respectiv ,Funizorul are obligatia de a asigura repararea, intretinerea si
verificarea echipamentelor tehnice instalate la sediul autoritatii contractante,
inclusiv asigurarea instalatiilor cu piese de schimb necesare bunei functionari si
sa intervina in maximum 24 de ore din momentul anuntarii unei eventuale
defectiuni. Remedierile uzuale (cu exceptia avariilor la corpul stocatorului si
vaporizatorului) se vor efectua de catre proprietar in interval de 7 zile.

- Furnizorul va avea toata raspunderea in ce priveste buna functionare a
echipamentelor tehnice instalate la sediul autoritatii contractante precum si a
efectuarii inspectiilor periodice si autorizarilor specifice (ISCIR), necesare
utilizarii in conditii legale si de siguranta a acestora.

- Furnizorul se obliga sa puna la dispozitia autoritatii contractante
inaintea punerii in functiune a echipamentelor tehnice, pentru informare, toata
documentatia necesara punerii in functiune a echipamentelor tehnice

- Furnizorul se obliga sa predea autoritatii contractante instructiuni de
exploatare pentru echipamentele tehnice instalate si sa asigure instruirea si
verificarea operatorilor echipamentelor tehnice instalate numiti de autoritatea
contractanta dinte angajatii acesteia”, astfel ca sunt retinute ca relevante in
solutionare precizarile autoritatii contractante prin care arata ca ,Ipoteza
pur teoretica expusa de contestator, precum ca furnizorul ar putea utiliza
solutia provizorie pe intreaga duratad contractuald ar putea fi rezolvatd prin
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rezilierea contractului de catre Autoritatea Contractanta, ca urmare a
neexecutarii contractului conform propunerii tehnice.

De asemenea Autoritatea Contractantd are dreptul de a denunta
unilateral contractul de furnizare in cazul nerespectarii propunerii tehnice pe
durata executarii contractului. Conform Cap. IV.4.1. din Fisa de date a
achizitiei unde este prevazut - In cazul in care pe parcursul indeplinirii
contractului se constata faptul ca nu sunt respectate elemente ale propunerii
tehnice (sunt



inferioare sau nu corespund cerintelor prevazute in caietul de sarcini),
autoritatea/entitatea contractanta isi rezerva dreptul de a denunta unilateral
contractul ori de a solicita sistarea furnizarii produselor pdna la remedierea
situatiei constatate”.

Prin urmare, Consiliul constata ca prevederile anterior citate din
cuprinsul documentatiei de atribuire fac trimitere, in mod clar, la un
termen de punere in functiune a echipamentelor necesare de 60 de zile
de la data punerii la dispozitie a spatiului de montaj, motiv pentru care
respinge, ca nefondate, criticile formulate de contestator sub acest
aspect.

Cu privire la criticile referitoare la faptul ca documentatia de
atribuire permite depunerea de oferte si potential declararea acestora
drept castigatoare, in ciuda faptului ca produsul ofertat incalca flagrant
dispozitiile legale, consiliul retine ca autorul contestatiei invoca ca prin
inserarea cerintei din caietul de sarcini aferent lotului 2 prin care s-a
solicitat ca ,Furnizorul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii contractante
butelii standard de oxigen medicinal (trebuie sa se regaseasca OBLIGATORIU
in APP) si butelii cu reductor de presiune integrat (prezentare fisa tehnica
reductor in traducere autorizata). Reductoarele montate pe butelii vor fi
dispozitive medicale, furnizorul va prezenta aviz de la MS pentru acestea”,
autoritatea contractanta favorizeaza operatorii economici care livreaza
oxigenul in butelii cu reductor de presiune integrat.

In replica, prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca
este dispusa sa achizitioneze butelii atdt cu regulator de presiune
integrat, cat si incorporat in butelie, in functie de oferta cea mai
avantajoasa pentru satisfacerea interesului public.

In solutionare, Consiliul are in vedere ca autoritatea contractanta
este interesata de achizitionarea de oxigen medicinal, nefiind relevant
pentru aceasta daca recipientele in care este furnizat oxigenul sunt
butelii standard, cu regulator de presiune nedetasabil sau butelii cu
regulator de presiune incorporat.

Consiliul are in vedere ca autoritatea contractanta nu a solicitat ca
buteliile cu regulator incorporat sa nu fie autorizate, ci solicitarea
acesteia, de a fi prezentat doar avizul de la Ministerul Sanatatii pentru
acest tip de butelii, a avut in vedere ca ambele modalitati de ambalare a
oxigenului medicinal se impun a fi precizate in cuprinsul autorizatiei de
punere pe piata, in conformitate cu prevederile art. 23 din
Reglementarile din 2006 privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de
punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman aprobate
prin Ordinul MS nr. 895/2006 potrivit carora ,Autorizatia de punere pe
piata contine datele de identificare a medicamentului (nume de inregistrare,
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compozitie, detindtorul autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau, dupa
caz, fabricantii responsabili de eliberarea seriei de produs finit, clasificare ATC,
mod de eliberare, ambalaj, termen de valabilitate, conditii de pastrare,
rapoarte periodice actualizate privind siguranta, plan de management al
riscului, masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului, angajamente
specifice pentru indeplinirea masurilor postautorizare, conditii postautorizare in
baza art. 731 sau 732 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, dupa caz, precum si numarul autorizatiei de punere pe
piatd)", fapt sustinut si de Agentia Nationala a Medicamentului si a



Dispozitivelor Medicale din Romania in cuprinsul adresei nr. din
12.01.2023 insa, in cazul buteliilor cu regulator incorporat, regulatorul
reprezinta un accesoriu al ambalajului, avand rolul de a regla presiunea
la momentul administrarii, astfel ca acesta se incadreaza in categoria
dispozitivelor medicale, relevante fiind retinute precizarile autoritatii
contractante potrivit carora ,Autoritatea contractantd cunoaste faptul cd pe
piatd exista furnizori care distribuire oxigen medicinal comprimat in butelii cu
reductor de presiune nedetasabil (caz in care reductorul face parte din
ambalajul primar al medicamentului) dar si furnizori care utilizeaza
reductoarele de presiune ca accesorii ale ambalajelor primare (drept
dispozitive medicale) astfel ca prin aceasta cerintd autoritatea am urmarit
acordarea posibilitatii participarii tuturor furnizorilor interesati pentru a nu
denatura mediul concurential”.

Prin urmare, se constata ca autoritatea contractanta nu a avut in
vedere ca buteliile cu regulator incorporat sa nu fie precizate in cuprinsul
autorizatiei de punere pe piata ci a solicitat ca, pentru acestea, sa se
prezinte fisa tehnica a reductorului si a avizului Ministerului Sanatatii
pentru acestea.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata caracterul nefondat al
solicitarii contestatorului de modificare a documentatiei de atribuire sub
acest aspect, motiv pentru care respinge, ca nefondate, criticile
formulate de ... in acest sens.

Acestea fiind, in conditiile in care criticile formulate de contestator
s-au dovedit a fi nefondate, in temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul respinge, ca nefondata, contestatia
formulata de ..., in contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

In ceea ce priveste solicitarile formulate atat de contestator cat si
de autoritatea contractanta, de obligare a partii adverse la plata
cheltuielilor efectuate pentru solutionarea contestatiilor, Consiliul
constata ca nu au fost depuse documente doveditoare in acest sens,
motiv pentru care va respinge, ca nefondate, aceste cereri.

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

DECIDE:
Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ..., in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

Obligatorie.

Pagina 41 din 43



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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare



Redactat practicaua deciziei

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine ... (...) pagini
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