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

tel. +40-21-31040641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: 08.09.2022

Prin contestatia nr. 2024/08.08.2022, transmisa, initial, prin
mijloace electronice (e-mail) si, ulterior, in original, prin post3,
inregistrata la Consiliu sub nr. 39478/09.08.2022 si, respectiv, sub nr.
40304/12.08.2022, ... cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ..., avand CIF RO ..., reprezentata legal de ... -
administrator si conventional prin ..., a contestat procesul-verbal privind
evaluarea propunerii tehnice, respectiv procesul-verbal cu nr.
42653/03.08.2022, privind evaluarea propunerilor financiare, documente
emise in cadrul procedurii de atribuire ,negociere fara publicarea
prealabila a unui anunt de participare”, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru avand ca obiect ,Oxigen medicinal
lichefiat”, cod CPV 24111500-0 (Rev.2), initiata de ..., in calitate de
autoritate contractanta, cu sediul in ... si a solicitat urmatoarele:

- anularea partiala a procesului-verbal privind evaluarea propunerii
tehnice (document necomunicat) numai cu privire la oferta ..., avand in
vedere ca, in mod gresit a fost evaluata ca fiind conforma si admisa si a
tuturor actelor subsecvente in ceea ce priveste respectiva oferta;

- anularea partiala a procesului-verbal nr. 42653/03.08.2022,
privind evaluarea propunerilor financiare, in ceea ce priveste oferta ...,
cat si runda de negocieri, avand in vedere ca in mod nelegal si gresit s-a
trecut la etapa de evaluare financiara a ofertei ..., respectiv la runda de
negocieri desfasurata in conditii de nelegalitate;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea propunerii
tehnice a operatorului ..., cu respectarea stricta a prevederilor art. 1
alin. (1) si (4), art. 65, art. 127, art. 132 - 134, art. 137 alin. (1), alin.
(2) lit. b), alin. (3) lit. a) si art. 143 din HG nr. 395/2016 si art. 2 alin.
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(1) si (2), art. 3 alin. (1) pct. 36 jj), art. 49, art. 172, art. 173, art. 196,
art. 215 alin. (3) alin. (4), alin. (5) din Legea nr. 98/2016 si reluarea
procedurii In mod legal de la runda de negocieri numai cu oferte
admisibile;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, ..., in calitate
de ofertant in prezenta procedura de atribuire, cu sediul in ...,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF ...
reprezentata legal de ... — administrator si conventional prin ... cu sediul
de corespondenta ales la avocat in ... a transmis, initial, prin mijloace
electronice (e-mail), si, ulterior, in original, prin posta, ,cererea de
interventie” fara numar de inregistrare la emitent, datata 16.08.2022,
inregistrata la Consiliu sub nr. 40702/17.08.2022 si, respectiv, sub nr.
41318/19.08.2022, prin care a solicitat respingerea contestatiei depusa
de ..., fie pe cale de exceptie, prin admiterea exceptiei lipsei de interes
in promovarea contestatiei, fie pe fond, ca neintemeiata, precum si
suportarea de catre ... a tuturor cheltuielilor de judecata ocazionate ...
de intentarea contestatiei.

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

In sustinerea contestatiei, ... redd punctul 1 de la cap. III.1.3) -
Capacitatea tehnica si profesionala din fisa de date a achizitiei, citeaza
din caietul de sarcini, respectiv din raspunsul autoritatii contractante nr.
41396/28.07.2022 la clarificari, subliniind ca prezenta procedura impune
furnizarea oxigenului medicinal lichefiat, atat in cisterne, cat si in
rezervoare de stocare fixe si raportat la prevederile legale privind
livrarea oxigenului medicinal lichefiat, furnizorii participanti sunt obligati
sa detind autorizatie de punere pe piata, atat pentru cisterne cu care se
transporta oxigenul medicinal lichefiat cat si pentru rezervoarele de
stocare fixe in care se stocheaza si din care se consuma oxigenul
medicinal lichefiat.

Ori, asa cum rezulta din autorizatia de punere pe piata depusa de
catre ofertantul ..., cea cu nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 si
raportat la prevederile legale aplicabile, acest ofertant este autorizat sa
puna pe piata oxigen medicinal lichefiat, exclusiv in cisterne, nu si in
rezervoare de stocare fixe, motiv pentru care oferta sa se impune a fi
declarata neconforma si respinsa, acest ofertant neputand sa livreze, in
mod licit, oxigenul medicinal lichefiat ofertat, astfel cum prevede art. 3
alin. (1) pct. 36 jj) din Legea nr. 98/2016.

... precizeaza ca in urma primirii invitatiei autoritatii contractante
nr. 42352/02.08.2022 reprezentantii societatii sale s-au prezentat la
deschiderea propunerii financiare, la data de 03.08.2022, ocazie cu care
reprezentantii autoritatii contractante i-au comunicat verbal ca oferta ...
a fost calificata tehnic si admisa, calificare nelegala, cunoscand legislatia
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in materie si faptul ca ofertantul ... nu detine autorizatie de punere pe
piata a oxigenului medicinal lichefiat in rezervoare de stocare fixe.

In aceeasi ordine de idei, contestatoarea sustine ca a adus la
cunostinta autoritatii contractante acest fapt, depunandu-se totodata un
centralizator al datelor extrase de pe site-ul ANMDM - nomenclatorul de
medicamente de uz uman, de unde rezulta, in mod obiectiv, ce tipuri de
autorizatii de punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat detine
ofertantul ..., cat si ceilalti furnizori de oxigen medicinal lichefiat.
Deoarece, prin admiterea nelegala a ofertei ..., procedura de achizitie a
devenit viciata, in mod vadit, ..., asa cum rezulta din procesul-verbal nr.
42653/03.08.2022, a solicitat suspendarea procedurii de negociere a
pretului pentru a contesta in termenul legal evaluarea nelegala facuta de
catre autoritatea contractanta ofertei ... insa, autoritatea contractanta nu
a dat curs cererii sale, a dorit continuarea procedurii, in mod nelegal,
obligdndu-i astfel sa se retraga din runda negocierilor vadit nelegala,
fapt consemnat in procesul-verbal al sedintei.

Totodata, contestatoarea opineaza ca printre prevederile legale
aplicabile de referinta sunt urmatoarele:

- Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii -
republicata:

e laart. 704 alin. (1) si (2);
o la art. 699 pct. 1 lit. b), pct. 25 si 26;
e |la art. 706 alin. (4) lit. o).

- Reglementarile privind autorizarea de punere pe piata si
supravegherea medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul
Ministerului Sanatatii Publice nr. 895/2006, modificat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 1448/2010 privind modificarea anexei la
Ordinul ministrului sanatatii nr. 895/2006 pentru aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata si
supravegherea medicamentelor de uz uman si Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 551/2021 privind modificarea Ordinului ministrului
sanatatii publice nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor
privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea
medicamentelor de uz uman si pentru abrogarea Ordinului ministrului
sanatatii publice nr. 1.203/2006 privind aprobarea modalitatii de
radiere de catre Agentia Nationala a Medicamentului a cererilor de
autorizare de punere pe piata pentru medicamente de uz uman, in
cadrul celei din urma, si anume:

e art. 23;
o art. 24.

Astfel, ... sustine ca printre documentele puse la dispozitia
autoritatii contractante de catre ofertantul ..., rezulta, in mod indubitabil,
faptul ca acest ofertant a depus autorizatia de punere pe piata cu nr.
11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08, in care la fila 2 a acesteia, apar
enumerate, in mod distinct si legal exclusiv ambalajele autorizate pentru
livrare, respectiv: cisterna criogenica x 24 m3, cisterna criogenica x 5
m3, cisterna criogenica x 7 m3, cisterna criogenica x 10 m3, cisterna
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criogenica x 15 m3, cisterna criogenica x 18 m3, cisterna criogenica x 20
m3 si cisterna criogenica x 33 m3.

Contestatoarea subliniaza ca ambalajul ,rezervor criogenic fix” nu
este enumerat printre ambalajele autorizate pentru livrare.

Totodata, ... invedereaza ca potrivit art. 24 din Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 551/2021, pentru fiecare dintre cele 8 (opt) ambalaje
autorizate de catre ofertantul ... conform autorizatiei de punere pe piata
cu nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 (exclusiv cisterne) au fost
eliberate numere de autorizare, acestea fiind inscrise in Nomenclatorul
cuprinzand medicamentele de uz uman autorizate de punere pe piata in
Romania, publicate pe site-ul ANMDM:
https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=Siad
Romania_SRL&page=3

- cisterna crlogenlca X 24 m3 - numar autorizare 11761/2019/01;

- cisterna criogenica x 5 m3 - numar autorizare 11761/2019/02;

- cisterna criogenica x 7 m3 - numar autorizare 11761/2019/03,;

- cisterna criogenica x 10 m3 - numar autorizare 11761/2019/04;

- cisterna criogenica x 15 m3 - numar autorizare 11761/2019/05;

- cisterna criogenica x 18 m3 - numar autorizare 11761/2019/06;

- cisterna criogenica x 20 m3 - numar autorizare 11761/2019/07;

- cisterna criogenica x 33 m3 - numar autorizare 11761/2019/08.

Contestatoarea precizeaza ca pentru fiecare dintre cele 8 (opt)
ambalaje primare ,cisterne criogenice” este alocat cate un cod CIM.

Ori, asa cum reiese de pe site-ul ANMDMR, pentru rezervoare
criogenice fixe nu exista nicio autorizatie de punere pe piata detinuta de
catre ..., nefiind inscris niciun rezervor criogenic fix in corpul autorizatiei
- la pagina 2 a autorizatiei, la rubrica prevazuta de lege ,ambalaj”,
neexistdnd niciun numar de autorizatie emis conform legii pentru
ambalajele rezervoare crlogenlce fixe, asa cum rezulta din cele de mai
sus. In plus, ... subliniazd cd nu existd emis pentru ... hiciun cod CIM
pentru ambalaje primare ,rezervoare criogenice”

In aceeasi ordine de idei, contestatoarea mentioneaza ca potrivit
art. 23 din Ordinul nr. 895/2006, cu modificarile ulterioare, rezulta in
mod distinct faptul ca autorizatia trebuie sa mentioneze imperativ
ambalajele autorizate. Autorizatia, la randul ei, este insotita de 5 anexe.
Faptul ca in anexele autorizatiei se vorbeste si despre un ambalaj fix, se
datoreaza faptului ca oxigenul medicinal lichid trebuie descarcat din
cisterna in care se transporta, intr-un ambalaj fix ,rezervor criogenic fix”
din care se consuma si se transmite direct pacientilor din spitale, iar
simpla mentiune din anexa a rezervoarelor criogenice fixe, nu
echivaleaza conform prevederilor legale invocate, cu detinerea unei
autorizatii de punere pe piata pentru respectivele rezervoare criogenice
fixe. Astfel, rezultd in mod indubitabil ca singurele ambalaje autorizate
de catre ... pentru punerea pe piata a oxigenului medicinal lichefiat sunt
cele 8 (opt) cisterne enumerate in corpul autorizatiei in discutie, care
asigura conform prevederilor legale, doar transportul medicamentului, nu
si stocarea acestuia in vederea livrarii catre pacientii din spital. Acest
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fapt explica faptul ca in Anexa 3 a autorizatiei ... nr. 11761/2019/01-02-
03-04-05-06-07-08, intitulata ,Informatii care trebuiau sa apara pe
ambalajul primar de stocare rezervor criogenic”, la pag.5 a acesteia, pct.
12, lipseste numarul autorizatiei, aceasta neexistand.
considera ca simpla mentiune a ambalajului fix ,rezervor

criogenic” Tn continutul anexelor autorizatiei de punere pe piata a
oxigenului medicinal lichefiat cu 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08
detinuta de catre ... nu echivaleaza cu detinerea unei autorizatii de
punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat in ambalaje fixe
,rezervoare criogenice”. Astfel, avand in vedere ca singura autorizatie
de punere pe piata oxigen medicinal lichefiat depusa in cadrul prezentei
proceduri de catre ... este cea cu nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-
07-08, prin care sunt autorizate exclusiv cisterne, nu si rezervoare
criogenice fixe, rezulta in mod indubitabil ca rezervoarele criogenice
ofertate de catre ... nu sunt ofertate in mod licit, astfel cum impun
prevederile art. 3 alin. (1) pct. 36 lit. jj) din Legea nr. 98/2016, iar
oferta ... nu indeplineste cerintele minime prevazute in caietul de sarcini
si nici cele ale documentatiei de atribuire. Rezulta astfel, in mod evident,
superficialitatea comisiei de evaluare, care nu a analizat corespunzator
documentele ofertei ... raportat la prevederile legale, asa cum este
obligata de art. 65, art. 132 si art. 133 din HG nr. 395/2016 si art. 196
din Legea nr. 98/2016, nu a observat lipsa indeplinirii cerintelor
documentatiei de atribuire de catre ofertantul ..., prin prisma asigurarii
legalitatii achizitiei, cu respectarea art. 3 alin. (1) pct. 36 lit. jj) din
Legea nr. 98/2016, fapt ce atrage neconformitatea acestei oferte, sens
in care procesele-verbale de evaluare mentionate cat si toate actele
subsecvente cu privire la oferta ... se impun a fi partial anulate.

In sustinerea afirmatiilor sale, ... invoca doua decizii ale Consiliului.

In cele ce urmeaza, contestatoarea subliniaza urmatoarele: ,rolul
comisiei de evaluare este potrivit disp. art. 127 lit. f) din HG nr.
395/2016 de a verifica propunerile tehnice prezentate de ofertanti, din
punct de vedere al modului in care acestea corespund cerintelor caietului
de sarcini. Orice decizie a comisiei de evaluare privind admiterea sau
respingerea unei oferte trebuie fundamentata pe o evaluare legala si
temeinica, sub toate aspectele acesteia, avand certitudinea ca
propunerile tehnice ofertate de operatorii economici interesati sunt
sustenabile, tin cont de toate prevederile legale in vigoare si cerintele
documentatiei de atribuire, astfel incat rezultatul procedurii sa nu fie
viciat de acestia prin simpla prezumtie ca, urmare a declararii ca si
castigatoare a ofertei lor, vor gasi o modalitate prin care sa se incadreze
in cerintele impuse in caietul de sarcini.” Aceasta obligatie stricta a
autoritatilor deriva din principiul egalitatii de tratament si din obligatia de
transparenta, statuate prin articolul 2 din Directiva 2004/18.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. 39846/10.08.2022,
autoritatea contractanta a inaintat strategia de contractare.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat contestatoarei, in temeiul art.
61* alin. (2) lit. b) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
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ulterioare, sa transmita in termen de 5 zile lucratoare de la data sesizarii
Consiliului, sub sanctiunea respingerii contestatiei ca inadmisibila,
recipisa de consemnare a cautiunii, in original, in cuantum de 15.192 lei,
Cu precizarea ca aceasta se va constitui conform art. 1057 din Codul de
procedura civila, coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016 la CEC
Bank - S.A. sau la orice alta institutie de credit care efectueaza astfel de
operatiuni, pe numele partii respective, la dispozitia CNSC.

De asemenea, Consiliul a solicitat ... transmiterea contestatiei in
original, Tnsotita de mijloacele de proba invocate in cuprinsul acesteia.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. 40184/11.08.2022,

a depus la dosarul cauzei, in copie, Recipisa de consemnare a
cautiunii nr. 208305369/1, in suma de 15.192 RON, eliberata la data de
09.08.2022 de CEC Bank - Sucursala Piata Alba Iulia.

Prin adresa fara numar de inregistrare la emitent, nedatats,
inregistrata la CNSC sub nr. 40634/16.08.2022, ... a depus la dosarul
cauzei, in original, Recipisa de consemnare a cautiunii nr. 208305369/1,
in suma de 15.192 RON, eliberata la data de 09.08.2022 de CEC Bank -
Sucursala Piata Alba Iulia.

Prin adresa nr. 44901/12.08.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
40460/16.08.2022, ... a inaintat documentele necesare solutionarii
contestatiei.

Prin adresa nr. 44902/12.08.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
40460/16.08.2022, ... a inaintat punctul sau de vedere cu privire la
contestatia depusa de ....

Referitor la solicitarea contestatoarei de anularea partiala a
procesului-verbal privind evaluarea propunerii tehnice apartinand ... si a
tuturor actelor subsecvente acestuia, autoritatea contractanta
invedereaza urmatoarele:

- Prin caietul de sarcini nr. 40580/22.07.2022, s-a solicitat
urmatoarele: ,punerea in mod gratuit la dispozitia autoritatii
contractante a unei instalatii complete, dupd cum urmeaza: rezervor
criogenic de stocare oxigen medicinal lichefiat (...)".

- Tot in acest sens s-a indicat in cadrul caietului de sarcini, la
pagina 4, ca: ,in vederea depozitarii oxigenului medicinal lichefiat la fata
locului si a transformarii acestuia din stare lichida in stare gazoasa,
ofertantul va pune la dispozitia autoritatii contractante gratuit, o
instalatie completa, care sa cuprinda, printre altele, si un:

v Rezervor criogenic de stocare oxigen medicinal lichefiat cu un
volum geometric de cca. 30.000 litri - 1 buc.”

- Mai mult, in completarea celor de mai sus, autoritatea
contractanta a prevazut expres ca ,va pune la dispozitia furnizorului o
instalatie proprie de stocare evaporare oxigen lichid medicinal formata
din 4 stocatoare criogenice autorizate (...)."”

- De asemenea, tot in cadrul documentatiei de atribuire, s-a
solicitat expres ca ,pentru a participa la procedura operatorul economic
trebuie sa depund urmatoarele documente: Autorizatia de Punere pe
Piata de la Agentia Nationala a Medicamentului, conform Legii 95/2006
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privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, Titlul XVII Medicamentul, valabila la data depunerii ofertei".

- In ceea ce priveste aceasta cerinta pe care contestatoarea o
indica cu titlu singular ca reprezentdand unicul temei pentru
neconformitatea ofertei ..., autoritatea contractanta indica faptul ca
aceasta apreciaza ca ofertantul ... indeplineste cerintele de conformitate
referitoare la existenta unei autorizatii de punere pe piata emisa de
Agentia Nationala a Medicamentului, valabila la data depunerii ofertei de
catre ...

- Mai mult, autoritatea contractanta indica faptul ca si in scenariul
absurd in care s-ar admite fara temei ca autorizatia de punere pe piata
emisa ... de catre Agentia Nationala a Medicamentului (,ANMDM”), nu ar
face trimitere expresa la autorizarea mijloacelor fixe detinute de ...,
respectiv la autorizarea ambalajelor primare de stocare de tip rezervor
criogenic (desi in mod evident aceste mijloace sunt expres autorizate de
ANMDM), ... subliniaza faptul ca in cadrul documentatiei de atribuire a
indicat, expres, ca va pune la dispozitia furnizorului o instalatie proprie
de stocare evaporare oxigen lichid medicinal formata din 4 stocatoare
criogenice autorizate, care va putea fi folosita de viitorul furnizor in
scopul alimentarii cu oxigen medicinal lichefiat a Institutului.

- In continuare, ... conchide ca este singura in drept a aprecia daca
specificatiile tehnice ofertate corespund sau nu pe deplin necesitatilor
sale, asa cum acestea au fost retinute in cadrul documentatiei de
atribuire.

- In acest sens, autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca
anterior demararii procedurii de atribuire mai-sus mentionata, a realizat
o consultare de piata prin intermediul platformei SEAP (consultarea de
piata nr. MC1020795/08.07.2022) ce a vizat, in principal, aspecte
referitoare la stabilirea valorii estimate a produsului solicitat prin caietul
de sarcini, dar si a elementelor de cost ce formeaza pretul acestui
produs. Astfel, consultarea de piata a condus la definitivarea caietul de
sarcini aferent prezentei proceduri de negociere. Ulterior definitivarii
consultarii de piata, autoritatea contractanta a constatat o crestere a
pretului produsului de aproximativ 400% fata de pretul practicat anterior
(0,63 lei/litru) si ca urmare a expirarii acordului-cadru existent la
nivelul ... pentru furnizarea oxigenului medical lichefiat la data de
30.07.2022, a demarat, in regim de urgenta, prezenta procedura de
atribuire datorata faptului ca ... este un institut ce trateaza patologii de
cea mai ridicata complexitate imaginabila, dispunand la acest moment de
un numar de trei centre de transplant: Centrul pentru Transplant
Medular, Centrul pentru Boli digestive si Transplant Hepatic, precum si
Centrul pentru Uronefrologie si Transplant Renal.

- Autoritatea contractanta mai arata ca pe langa aceste centre de
transplant, la nivelul ... isi mai desfasoara activitatea un numar de 4
Sectii Clinice Hematologie, 2 Sectii Clinice Neurologie, 3 Sectii Clinice
Gastroenterologie, 4 Sectii Clinice Chirurgie generala, 2 Sectii Clinice
Medicina interna, 1 Sectie clinica Nefrologie; 3 Sectii Clinice de ATI, 1
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Sectie de Radioterapie, 4 Sectii Clinice Urologie, 2 Statii hemodializa
adulti; 1 Statie hemodializa copii si 7 camere de garda, ce asigura
servicii medicale pediatrice dar si pentru adulti, serviciile de sanatate
oferite de ... fiind asigurate pentru toata tara, iar rata de transfer
catre ... In vederea asigurarii serviciilor medicale este cea mai ridicata
medie nationala de transfer datorita posibilitatilor de tratament si
diagnostic.

- De asemenea, autoritatea contractanta subliniaza faptul ca are o
rata de deces a pacientului internat cu mult sub rata nationala de deces,
serviciile medicale prestate de ... cu profesionalism si dedicare, fiind
unele de excelenta, unele dintre ele unice in tara, ceea ce implica
necesitatea asigurarii oxigenului medical lichefiat in mod constant, in
cantitati net superioare comparativ cu cele achizitionate de alte unitati
sanitare si, implicit, implicand si un efort financiar major pentru
achizitionarea acestui tip de produs necesar permanent.

In argumentarea in continuare a deciziei cu privire la conformitatea
tehnica a ofertei ..., ... invoca urmatoarele argumente:

- In acord cu prevederile Ordinului Ministerului S&n&tatii nr.
551/2021 privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr.
895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de
punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman si pentru
abrogarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.203/2006 privind
aprobarea modalitatii de radiere de catre Agentia Nationala a
Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe piata pentru
medicamente de uz uman (,Ordinul MS 551/2021"), autorizatia de
punere pe piata contine datele de identificare a medicamentului (nume
de inregistrare, compozitie, detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
fabricantul sau, dupa caz, fabricantii responsabili de eliberarea seriei de
produs finit, clasificare ATC, mod de eliberare, ambalaj, termen de
valabilitate, conditii de pastrare, (...), precum si numarul autorizatiei de
punere pe piatd) si este insotita de 5 anexe: prospect, rezumatul
caracteristicilor produsului, informatii privind etichetarea, date privind
compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului si date privind
fabricatia medicamentului, redactate in conformitate cu dispozitiile
ghidurilor europene incluse in volumul 2 al publicatiei Comisiei Europene
,Regulile care guverneaza medicamentele de uz uman in Uniunea
Europeana”, respectiv ale Ghidului Comisiei privind rezumatul
caracteristicilor produsului din septembrie 2009, elaborat in acord cu
prevederile Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman.

- Mai mult, autoritatea contractanta mentioneaza ca potrivit art.
699 pct. 1 lit. b) si pct. 25 si pct. 26 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, urmatorii termeni se definesc astfel:

e Pct. 1 - medicament - orice substanta sau combinatie de
substante care poate fi folosita sau administrata la om, fie pentru
restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin
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exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie
pentru stabilirea unui diagnostic medical.

e Pct. 25 - ambalaj primar - recipientul sau orice alta forma de
ambalaj aflata in contact direct cu medicamentul.

e Pct. 26 - ambalaj secundar - ambalajul in care este introdus
ambalajul primar.

- Din aceste definitii, reiese ca oxigenul medicinal lichefiat ce face
obiectul procedurii de atribuire, va putea fi utilizat, in dinamica propusa
de autoritatea contractanta, numai in format ambalaj primar, avand in
vedere faptul ca oxigenul medicinal lichefiat va fi folosit intotdeauna in
recipientul de ambalare care se afla in contact direct cu medicamentul.

- Astfel, ... subliniaza ca din cadrul autorizatiei de punere pe piata a
medicamentelor de uz uman nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08
(,Autorizatia”) transmisa de ..., reiese cu certitudine faptul ca
medicamentul (respectiv, oxigenul medicinal lichefiat) este autorizat
pentru punerea pe piata, cu utilizarea ambalajelor primare de doua
tipuri, respectiv:

1) Ambalaj primar de transport de tip cisterna criogenica (a se
vedea Anexa 3.1. ,Informatii privind etichetarea” la autorizatia de
punere pe piata nr. 11761/2019/01-02- 03-04-05-06-07-08).

2) Ambalaj primar de stocare de tip rezervor criogenic (a se vedea
Anexa 3.2. ,Informatii privind etichetarea” la autorizatia de punere pe
piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08).

- In acest sens, autoritatea contractanta apreciaza ca ..
indeplineste cerintele documentatiei de atribuire cu privire la detinerea
unei autorizatii de punere pe piata a medicamentului de tip oxigen
medicinal lichefiat, aceasta proband, in mod cert, indeplinirea cerintelor
de conformitate cu privire la acest aspect prin transmiterea autorizatiei
de punere pe piata a medicamentelor de uz uman nr. 11761/2019/01-
02-03-04-05-06-07-08.

- ... apreciaza astfel ca ambalajele primare distincte, 1) pentru
livrare sunt ambalajele de transport de la facilitatile de productie la
sediul autoritatii contractante (denumite cisterne criogenice), respectiv
2) pentru stocare sunt ambalajele fixe mentionate in autorizatia de
punere pe piata ca atare si sunt denumite rezervoarele criogenice. Astfel,
... a depus in cadrul propunerii tehnice proprii autorizatia de punere pe
piata a medicamentelor de uz uman nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-
06-07-08, in care, la fila 2, apar enumerate ambalajele autorizate pentru
livrare, respectiv toate cele 8 (opt) cisterne criogenice, respectiv in
anexa nr. 2 intitulata rezumativ ,Rezumatul caracteristicilor produsului”
a autorizatiei, pct. 6.5., pe langa cele 8 cisterne criogenice, apare inscris
si ambalajul fix pentru stocare, respectiv rezervorul criogenic.

- Pentru verificare conformitatii produsului ofertat de catre ...,
autoritatea contractanta a procedat la confruntarea informatiilor din
cadrul autorizatiei prezentate de ... cu informatiile publice existente pe
website-ul ANM, respectiv, nomenclatorul medicamentelor de uz uman
ce se poate accesa la adresa https://nomenclator.anm.io/medicamente.
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- Astfel, in ceea ce priveste ofertantul ... ... sustine ca au fost
identificate un numar de 8 produse avand denumire comerciala oxigen
medicinal lichefiat (DCI - Oxigenum, forma farmaceutica gaz medicinal
lichefiat), iar la accesarea tuturor sectiunilor ,ambalaj” - vizualizare
pagina noua - se identifica documentul emis in data de 09.05.2019 de
ANMDM aferent autorizatiei de punere pe piata nr. 11761/2019/01-02-
03-04-05-06-07-08, document care prevede ca ambalaj primar atat
cisternele criogenice (pentru transport), cat si rezervorul criogenic
(pentru stocare), certificand astfel legalitatea interpretarii conformitatii
ofertei ... de catre autoritatea contractanta.

- In concluzie, autoritatea contractanta conchide ca solutia tehnica
oferita de ... corespunde si indeplineste cerintele documentatiei de
atribuire si tine cont de prevederile legale, oferta ... fiind, in mod legal,
declarata conforma, in temeiul corectei aprecieri asupra conformitatii
autorizatiei prezentate de ....

Referitor la solicitarile ... de anulare partiala a procesului-verbal nr.
42653/03.08.2022 privind evaluarea propunerilor financiare, in ceea ce
priveste oferta ... cat si runda de negocieri si la obligarea autoritatii
contractante la reevaluarea propunerii tehnice a operatorului ... cu
respectarea stricta a prevederilor indicate de contestatoare si reluarea
procedurii in mod legal de la runda de negocieri numai cu ofertele
admisibile, ... invedereaza urmatoarele:

- Avand in vedere toate argumentele prezentate mai sus de
autoritatea contractanta prin care ... indica temeinic indeplinirea
cerintelor documentatiei de atribuire din perspectiva conformitatii ofertei
transmise de ..., autoritatea contractanta solicita respingerea solicitarii
de anulare partiala a procesului-verbal nr. 42653/03.08.2022 privind
evaluarea propunerilor financiare din moment ce actele atacate de
sunt legale si decizia autoritatii contractante este temeinica si
fundamentata pe manifestarea contestatoarei de retragere din cadrul
rundei de negociere.

- De asemenea, si in ceea ce priveste solicitarea contestatoarei
referitoare la obligarea autoritatii contractante la reevaluarea propunerii
tehnice a operatorului ... si reluarea procedurii, in mod ,legal” de la
runda de negocieri numai cu ofertele admisibile, ... solicita respingerea
acestor solicitari ca fiind netemeinice si nefondate, bazandu-se si
invocand aceleasi rationamente si argumente prezentate in cadrul
argumentarii conformitatii ofertei ... explicitata mai sus.

Referitor la solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de solutionarea
contestatiei, ... solicita a-l respinge i) ca nedovedit si ii) ca fiind
neintemeiat din moment ce deciziile autoritatii contractante vor fi
confirmate de completul CNSC ca fiind legale si temeinice.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, s-a transmis,
initial, prin mijloace electronice (e-mail) si, ulterior, in original, prin
posta, ,cererea de interventie” fara numar de inregistrare la emitent,
datata 16.08.2022, inregistrata la Consiliu sub nr. 40702/17.08.2022, si,
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respectiv sub nr. 41318/19.08.2022 formulata de ..., in calitate de
ofertant in cadrul procedurii prin care a solicitat respingerea contestatiei
depusa de ..., fie pe cale de exceptie, prin admiterea exceptiei lipsei de
interes in promovarea contestatiei, fie pe fond, ca neintemeiata, precum
si suportarea de catre ... a tuturor cheltuielilor de judecata ocazionate ...
de intentarea contestatiei.

I. Cu privire la exceptia lipsei interesului de formulare a contestatiei
dupa retragerea din procedura, intervenienta invedereaza urmatoarele:

- Obiectul prezentei achizitii este reprezentat de un medicament,
respectiv oxigenul medicinal lichefiat, care trebuie administrat, in mod
continuu si de urgenta pacientilor autoritatii contractante. Interesul
public urmarit de autoritatea contractanta prin organizarea prezentei
proceduri este reprezentat de asigurarea unui tratament adecvat
pacientilor in respectarea sanatatii si a vietii persoanelor potrivit
Constitutiei Romaniei si a TFUE.

- ... sustine ca ... nu a tinut cont de aceste aspecte, fapt ce rezulta
din conduita neadecvata in timpul rundei de negociere. Astfel cum
rezultda din procesul-verbal nr. 42653/03.08.2022, ... a incercat sa
influenteze comisia de evaluare, deoarece a solicitat suspendarea
procedurii in timpul rundei de negociere pentru exercitarea dreptului de
a contesta procedura.

- Ori, spre deosebire de modalitatea in care se desfasoara, in mod
obisnuit procedura negocierilor (se analizeaza si se pun in discutie toate
documentele, se negociaza pretul, se \verifica conformitatea
documentelor si apoi se comunica ofertantul castigator), autoritatea
contractanta a introdus o etapa suplimentara de negociere in aceasta
procedura, respectiv evaluarea tehnica a ofertelor, urmata de o noua
intalnire la runda efectiva de negociere, tocmai pentru a garanta
conformitatea propunerilor tehnice selectate pentru participarea la runda
de negociere si a introduce in aceasta runda exclusiv ofertanti eligibili. In
ciuda acestui demers de oferire a unei atentii sporite propunerilor
tehnice, ... a decis sa influenteze si sa puna presiune pe comisia de
evaluare in vederea descalificarii ofertei ... la aceasta prima intalnire
privind evaluarea propunerilor tehnice si ulterior, in etapa de negociere.

- De asemenea, intervenienta mentioneaza ca autoritatea
contractanta nu a putut aproba, in mod rezonabil, aceasta solicitare,
avand in vedere etapa intermediara si caracterul urgent al necesitatii
aprovizionarii cu acest produs, fapt care a determinat reprezentantii ...
sa declare ca operatorul economic se retrage din procedura de negociere
a pretului, aspect recunoscut chiar de reprezentantii ... in procesul-
verbal in cauza.

- In aceeasi ordine de idei, ... subliniaza ca ... solicita prin ultimul
capat de cerere reevaluarea ofertelor, insa procedura nici nu a fost
finalizata, iar actul pretins vatamator care atesta rezultatul procedurii nu
a fost emis (nu au fost emise comunicarile privind rezultatul procedurii
de catre autoritatea contractanta).
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- Ori, avand in vedere acest act de retragere de la procedura de
negociere si daca ... isi poate relua participarea la procedurs,
intervenienta apreciaza ca trebuie analizat, cu titlu preliminar daca exista
o lipsa de interes a formularii acestei contestatii, avand in vedere ca
autoritatea contractanta era singura in masura sa dispuna suspendarea
si, desi procedura nu s-a suspendat si se afla in derulare, ... a mentionat
expres ca se retrage din procedura.

II. Referitor la caracterul conform al propunerii tehnice ...,
intervenienta precizeaza urmadtoarele:

- In situatia in care CNSC va considera ca ... are interes sa
formuleze aceasta contestatie, ... solicita ca CNSC sa constate,
indeplinirea de ... prin propunerea tehnica a tuturor cerintelor si

asumarea tuturor obligatiilor impuse de autoritatea contractanta.

- Intervenienta puncteaza, in special, caracterul conform al solutiei
de aprovizionare prin rezervor criogenic fix al autoritatii contractante si
conformitatea acestei solutii cu cele cuprinse in autorizatia de punere pe
piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 (denumita in continuare
+APP SIAD").

- In acest sens, ... sustine ca a ofertat in cadrul propunerii tehnice
(pag. 2) un rezervor criogenic de stocare a oxigenului medicinal cu un
volum de 20.000 litri (conform raspuns solicitare de clarificari din
41210/27.07.2022, iar autoritatea contractanta a acceptat ca volumul
rezervorului criogenic sa fie cuprins intre 20.000 litri si 30.000 litri,
solutie tehnica insotita de fisa tehnica a rezervorului criogenic si alte
documente justificative privind solutia propusa.

- Mergand mai departe, intervenienta arata ca potrivit sectiunii
I11.1.3) din cuprinsul fisei de date, este necesara depunerea de catre
operatorii economici interesati a autorizatiei de punere pe piata emisa de
Agentia Nationala a Medicamentului conform art. 700 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu Titlul VII
Medicamentul pentru oxigen medicinal lichefiat, valabila la data depunerii
ofertei. Pentru respectarea acestei cerinte, ... a depus APP SIAD in
cadrul propunerii tehnice (pag.48), aflata in termenul de valabilitate si
care cuprinde autorizarea rezervorului criogenic fix ofertat.

- Pe cale de consecinta, avand in vedere cele de mai sus,
propunerea tehnica a ... a fost considerata conforma de comisia de
evaluare prin procesul-verbal nr. 42653/03.08.2022.

ITII. Fata de critica privind autorizatia de punere pe piata,
intervenienta sustine urmatoarele:

- Prima critica invocata de ... se refera la lipsa autorizarii
rezervoarelor de stocare fixe cuprinse in propunerea tehnica a ... in
cuprinsul autorizatiei de punere pe piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-
05-06-07-08 (APP SIAD - Anexa nr. 4). Intervenienta solicita
respingerea acestei critici, intrucat rezervorul criogenic fix este un
ambalaj autorizat pentru furnizarea oxigenului medicinal lichefiat de ...
conform APP SIAD:

- Astfel, conform extrasului din Anexa 1:
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»,Cum arata Oxigen medicinal lichefiat si continutul ambalajului

Ambalaj de transport:

cisterna
cisterna
cisterna
cisterna
cisterna
cisterna
cisterna
cisterna

criogenica
criogenica
criogenica
criogenica
criogenica
criogenica
criogenica
criogenica

X 24 m3
X 5 ms3

X 7 m3

x 10 m3
X 15 m3
X 18 m3
x 20 m3
X 33 m3

Ambalaj fix: rezervor criogenic
- Conform extrasului din Anexa 2:
6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalaj de transport:

cisterna
cisterna
cisterna
cisterna
cisterna
cisterna
cisterna
cisterna

criogenica
criogenica
criogenica
criogenica
criogenica
criogenica
criogenica
criogenica

X 24 m3
X 5 ms3

X 7 m3

x 10 m3
X 15 m3
X 18 m3
x 20 m3
X 33 m3

Ambalaj fix: rezervor criogenic

- Intervenienta opineaza ca, in fapt, cunoaste faptul ca si
rezervorul criogenic fix este un ambalaj autorizat si cuprins in autorizatia
de punere pe piata a ..., insa critica acestuia se canalizeaza asupra
locului in care rezervorul criogenic fix trebuia sa fie inscris de catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR) in cuprinsul autorizatiilor de punere pe piata,
argument care este in afara sferei de competenta administrativ-
jurisdictionale a Consiliului si invocat in scop sicanatoriu de ....

- In primul rand, intervenienta subliniaza caracterul autorizatiei de
punere pe piata de act administrativ cu caracter individual emis de o
autoritate competenta conform prevederilor art. 704 alin. (1) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, motiv pentru care se
bucura de o prezumtie de legalitate privind interpretarea si aplicarea
corecta de catre autoritate a situatiei de fapt prezentata de solicitant in
raport cu prevederile legale aplicabile. Legalitatea actului administrativ
poate fi definita ca reprezentand conformitatea actului respectiv cu legea
fundamentalda, cu legile elaborate de Parlament, cu Ordonantele de
Guvern si cu toate celelalte acte normative care au forta juridica
superioara.

- Totodata, mentioneaza ca emiterea unui act administrativ
presupune mai intai verificarea de catre autoritatea publica a
competentei legale ce i-a fost delegata. La adoptarea actului trebuie avut
in vedere rolul si locul institutiei publice in structura generala a
administratiei. Aceasta pozitionare a institutiei reflecta principiul ierarhiei
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actelor normative, care impune actului adoptat sa fie conform tuturor
actelor juridice cu forta juridica superioara, de la Constitutie si legi pana
la acte administrative normative adoptate de un organ administrativ cu
rang mai inalt.

- Mai mult, intervenienta subliniaza ca, in speta, APP SIAD a fost
emisa de autoritatea competenta potrivit urmatoarelor prevederi legale:
art. 704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, art. 2 si art. 5 din
Reglementarile privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe
piata si supravegherea medicamentelor de uz uman, aprobate prin
Ordinul nr. 895/2006 al Ministerului Sanatatii Publice (denumite in
continuare Reglementarile privind APP). Administratia publica trebuie, de
asemenea, sa respecte conditiile de forma si de procedura, conditii
formale ale actului ce privesc aspectul exterior al acestuia.

- In plus, intervenienta arata ca se probeaza, de asemenea, in
speta ca APP SIAD respecta conditiile formale de elaborare datorita
respectarii procedurii de inaintare a cererii de autorizare de punere pe
piata conform prev. art. 6 si urmatoarele din Reglementarile privind APP
si de evaluare de catre comisia ANMDMR conform legii si contine intreaga
structura obligatorie a autorizatiilor de punere pe piata prevazuta de art.
23 din Reglementarile privind APP. Conform acestui articol:

JAutorizatia de punere pe piata contine datele de identificare a
medicamentului (nume de inregistrare, compozitie, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau, dupa caz, fabricantii
responsabili de eliberarea seriei de produs finit, clasificare ATC, mod de
eliberare, ambalaj, termen de valabilitate, conditii de pastrare, rapoarte
periodice actualizate privind siguranta, plan de management al riscului,
madasuri 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,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, dupa caz, precum
si numarul autorizatiei de punere pe piatd) si este insotitd de 5 anexe:
prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, informatii privind
etichetarea, date privind compozitia calitativa si cantitativda a
medicamentului si date privind fabricatia medicamentului, redactate in
conformitate cu dispozitiile ghidurilor europene incluse in volumul 2 al
publicatiei Comisiei Europene «Regulile care guverneaza medicamentele
de uz uman in Uniunea Europeand», respectiv ale Ghidului Comisiei
privind rezumatul caracteristicilor produsului din septembrie 2009,
elaborat in acord cu prevederile Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman”.

In cele ce urmeaza, ... mai arata urmatoarele:

- ... mentioneaza faptul ca ANMDMR emite autorizatii de punere pe
piata si in functie de documentele depuse de solicitant anexate cererii de
emitere a acestui act. Acest lucru este adevarat, insa ... a depus acte de
autorizare iar ANMDMR i-a emis autorizatia in conditii de legalitate. Pe de
alta parte, respectarea conditiilor de legalitate nu exclude o anumita
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doza de oportunitate de care se bucura administratia in realizarea
competentelor sale, atributii in care actul administrativ are un rol
dominant. In opinia intervenientei oportunitatea actului administrativ
depinde de momentul adoptarii acestuia, de cazurile specifice in care
trebuie sa se aplice, de conditiile culturale si sociale in care actul
administrativ produce efecte juridice si de conformitatea cu interesul
public garantat sau protejat de lege. Oportunitatea reprezinta puterea
administratiei, marja de libertate in care trebuie sa actioneze autoritatea.
Prin solutiile pe care trebuie sa le aleaga si pe care le considera cele mai
potrivite, se impune ca administratia publica sa ajunga sa realizeze
scopul final al legii, pentru care actul administrativ a fost adoptat sau in
executarea caruia a fost emis. Oportunitatea se poate privi ca atributul
administratiei, ca in limitele legii astfel cum puterea legislativa a hotarat,
sa poata opta intre doua sau mai multe modalitati de actiune, de
comportamente juridice care sa aiba drept consecinta adoptarea unui act
administrativ in formele si conditiile legii.

- In speta, ... considera in primul rand ca (i) anexele unui act
administrativ fac parte integrata din acesta, corpul principal al actului
neputand produce efecte juridice in desconsiderarea informatiilor
atestate in cuprinsul anexelor, iar (ii) includerea rezervorului criogenic
din punct de vedere formal in cuprinsul Anexelor 2 si 3 reprezinta o
decizie de oportunitate a ANMDMR in emiterea actului administrativ in
vederea interpretarii si aplicarii in concret a legii, mai exact, a
prevederilor art. 23 din Reglementdrile privind APP. In al doilea rand,
avand in vedere nuanta de oportunitate contestata de ... (locul efectiv
ales de ANMDMR pentru inserarea referintei rezervorului criogenic),
precum si prezumtia de legalitate de care beneficiaza APP SIAD, Consiliul
nu are competenta legala de a analiza legalitatea si/sau oportunitatea
unui act administrativ emis de catre alta autoritate, cu exceptia actelor
administrative specifice materiei achizitiilor publice.

- Intervenienta reaminteste pe aceasta cale Decizia Curtii
Constitutionale a Romaniei nr. 757/2017, care a apreciat in dispozitivul
deciziei sale, ca ,in principiu, competenta cercetarii legalitatii actelor
administrative apartine instantei de contencios administrativ si numai cu
titlu incidental acestea pot fi cercetate de instanta care judeca in materie
penala in mdsura in care in cauza este adusa o acuzatie in materie
penala cu privire la acte/fapte savarsite in legatura cu emiterea actului
respectiv.”

- In aceeasi ordine de idei, ... precizeaza ca este prerogativa
autoritatii contractante si a Consiliului de a analiza aspecte de forma si
de competenta pentru analizarea formala a conformitatii documentelor
depuse de operatorii economici (precum verificarea autoritatii emitente,
a termenului de valabilitate, persoana care a semnat documentul), insa
analiza in substrat a legalitatii autorizatiei de punere pe piata, precum si
modalitatea in care ANMDMR a decis aplicarea legii in cazul concret al
intervenientei raman in sarcina controlului efectuat de instantele de
contencios administrativ si fiscal, in situatia in care cineva va putea
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dovedi vatamarea creata de acest act administrativ. Prin una din cele
doua decizii anexate de ..., Consiliul a savarsit impardonabil o depasire a
competentelor administrativ-jurisdictionale prin analizarea legalitatii
cuprinsului APP SIAD, prin care a decis in sensul neconformitatii acestui
act cu cerintele legale datorita nementionarii acestui ambalaj exact in
alineatul din autorizatie pe care Consiliul I-a considerat adecvat. Ori, cum
poate Consiliul sa aleaga paragraful pe care il considera adecvat in
structura unui act administrativ, care nu se afla in competenta sa, mai
mult, nici controlul jurisdictional neaflandu-se in competenta sa.

- Pentru a sublinia aceste aspecte, ... a depus plangere impotriva
deciziei mentionate in fata Curtii de Apel Bucuresti, inregistrata sub nr.
de dosar 4865/2/2022, plangerea fiind respinsa ca ramasa fara obiect ca
urmare a anuldrii procedurii de atribuire de catre autoritatea
contractanta.

- De asemenea, intervenienta mentioneaza ca a doua decizie
anexata in sustinerea argumentelor ... din contestatie (Decizia nr.
399/C1/141 din data de 23.02.2022) se refera la o procedura de
atribuire care a avut ca obiect furnizarea de oxigen medicinal lichefiat,
dar pentru care ... a propus utilizarea unor stocatoare transportabile
(mobile), in timp ce in prezenta procedura, propunerea tehnica a
societatii sale este diferita, in sensul ofertarii unor stocatoare fixe.
Asemanarea intre cele doua proceduri pe care incearca sa o sublinieze ...
este, in fapt, menita sa induca in eroare cu privire la aceasta diferenta
majora.

- Totodata, intervenienta reaminteste ca institutia autoritatii de
lucru judecat nu este aplicabila deciziilor anterioare ale Consiliului,
intrucat solutionarea dosarelor se face doar in functie de documentele
continute de fiecare dosar in parte, cauzele fiind diferite si unice. In
concluzie, atributul gruparii informatiilor din cuprinsul dosarului de
solicitare a autorizatiei de punere pe piata este, in mod evident, atributul
exclusiv al ANMDMR, iar in cazul nerespectarii prevederilor legale in
vigoare, aceasta autoritate poate fi cenzurata exclusiv printr-un control
judiciar, dar in niciun caz de catre Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor.

- In acest sens, ... solicita respingerea interpretarii legalitatii si a
oportunitatii actului administrativ reprezentand APP SIAD efectuata
de ..., ca fiind neavenita si nefondata, adresata unei autoritati a caror
atributii administrativ-jurisdictionale nu atribuie competenta analizarii
acestui act administrativ mai departe de conditiile formale, conditii pe
care APP SIAD, in fapt, le indeplineste.

IV. Referitor la critica privind codul CIM, intervenienta arata
urmatoarele:

- ... mentioneaza in cuprinsul contestatiei si aparenta necesitate a
existentei unor coduri CIM pentru fiecare tip de ambalaj, prin care trece
oxigenul medicinal lichefiat pana la aprovizionarea autoritatii
contractante. Aceasta critica a fost ridicata de ... si in cadrul
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contestatiilor avand ca obiect proceduri de atribuire anterioare avand
acelasi obiect.

- In acest sens, ... invedereaza ca, codul CIM (Codul de Identificare
al Medicamentului), este un cod unic format din 9 caractere atribuit de
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDM) pentru fiecare medicament care are Autorizatie de
punere pe piata (APP) si este un indicator utilizat pentru identificarea
medicamentelor de uz uman in vederea stabilirii preturilor maximale in
cadrul catalogului national al preturilor medicamentelor autorizate de
punere pe piata in Romania (Canamed) si in Catalogul Public National de
Preturi. Acest indicator CIM asigura respectarea obligatiei intervenientei
de respectare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu
autorizatie de punere pe piata in Romania, neavand legatura cu
raporturile juridice dintre ... in calitate de ofertant/furnizor si autoritatea
contractanta. Utilizarea practica a catalogului CANAMED se regaseste in
calculul contributiei pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sanatatii instituita prin prevederile Ordonantei de urgenta nr. 77/2011
(,OUG 77/2011"), prin urmarirea cantitatii efectiv furnizate de oxigen
medicinal lichid in vederea raportarii acesteia catre CNAS.

- In ceea ce priveste ceilalti operatori economici concurenti,
intervenienta sustine ca ... a inregistrat prin cod CIM doar stocatoarele,
in timp ce ... este singurul operator economic care a inregistrat prin cod
CIM atat cisternele, cat si stocatoarele (conform extras din CANAMED
2022, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 194 bis, din
28.02.2022). Ori, faptul ca ... - operatorul economic cu cea mai mare
pondere de contracte de furnizare incheiate cu unitatile sanitare in acest
moment nu a inregistrat prin cod CIM toate ambalajele prin care trece
oxigenul medicinal lichefiat, ci doar a unei componente din acest proces,
asemenea ..., ar trebui sa ridice un dubiu Consiliului asupra faptului ca
nu exista o utilitate practica adusa de aceasta cerinta. Astfel, avand in
vedere scopul inregistrarii prin cod CIM a medicamentului, acesta este
indeplinit, atat in ipoteza in care este inregistrat stocatorul, cat si in
ipoteza in care este Iinregistrata cisterna criogenica, in vederea
indeplinirii scopurilor enuntate mai sus, deoarece ambele ambalaje
contorizeaza aceeasi cantitate de oxigen medicinal lichefiat, ele fiind
utilizate pe rand pentru furnizarea unei cantitati unice de oxigen
medicinal lichefiat. Oxigenul medicinal lichefiat este un medicament
atipic care necesita utilizarea a 2 ambalaje diferite si independente pana
la punctul de utilizare. Pentru livrare si depozitare sunt utilizate 2
ambalaje (cisterna pentru transport si stocatorul pentru depozitare), dar
cantitatea de oxigen medicinal lichefiat livrata efectiv este aceeasi.

- ... considera ca prevederile relevante din OUG 77/2011 sunt
urmatoarele:

o Conform art. 1: ,Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum Si
detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu
sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii legali ai acestora, au
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obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in
programele nationale de sandtate, pentru medicamentele cu sau fara
contributie personala, folosite in tratamentul ambulatoriu pe baza de
prescriptie medicala prin farmaciile cu circuit deschis, pentru
medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc, precum si pentru
medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin
centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sdnatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, contributiile
trimestriale calculate conform prezentei ordonante de urgenta.”

o Conform art. 4: ,(1) In termen de 30 de zile de la data intrarii in
vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgenta, detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatda a medicamentelor, care nu sunt
persoane juridice romane, au obligatia sa depuna la Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate datele de identificare ale reprezentantilor legali
care vor duce la indeplinire obligatiile legale prevazute de prezenta
ordonanta de urgenta, precum si lista medicamentelor pentru care se
datoreaza contributia trimestriala.

(2) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor
prevazute la art. 1, persoane juridice romane, precum si reprezentantii
legali au obligatia sa depuna la Casa Nationala de Asigurari de Sanatate,
in termenul prevazut la alin. (1), lista medicamentelor pentru care se
datoreaza contributia trimestriala.

(2~1) Persoanele juridice mentionate la alin. (2) au obligatia sa
depuna la Casa Nationala de Asigurari de Sanatate lista actualizata a
medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriala, pana
la data de 15 inclusiv a lunii urmatoare incheierii trimestrului pentru care
se datoreaza contributia, in baza metodologiei si a formatului stabilit prin
ordin al presedintelui Casei Nationale de Asiguradri de Sandtate.

(3) In acelasi termen, persoanele juridice romane prevazute la alin.
(1) si (2) au obligatia sa se inregistreze fiscal la Agentia Nationala de
Administrare Fiscala ca platitori ai contributiei trimestriale prevazute la
art. 1.7

- Pe cale de consecinta, intervenienta invedereaza ca potrivit
prevederilor mentionate mai sus, rezulta faptul ca detinatorii de APP au
urmatoarele obligatii: (a) sa plateasca contributii trimestriale pentru o
serie de medicamente, inclusiv pentru medicamentele utilizate in
tratamentul spitalicesc suportate din fondul de asigurari sociale de
sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, si (b) pentru indeplinirea
aceste obligatii, exista o obligatie legala de depunere a unei liste
cuprinzand toate medicamentele pentru care se datoreaza aceasta
contributie trimestriala. Indeplinirea obligatiei de la punctul (b) de mai
sus referitoare la depunerea listei medicamentelor pentru care se
datoreaza contributie trimestriala este reglementata in prezent de
Ordinul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 212/2015 pentru
aprobarea Metodologiei si a formatului de raportare a Listei actualizate a
medicamentelor pentru care se datoreaza contributie trimestriala
(Ordinul 212/2015).
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- De asemenea, ... mentioneaza ca Ordinul 212/2015, se adreseaza
in mod exclusiv detinatorilor de APP si Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, conform art. 6: ,Casa Nationala de Asigurari de Sanatate,
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor care sunt
persoane juridice romane, precum si reprezentantii legali ai detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor care nu sunt
persoane juridice romane vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.”

- Totodata, intervenienta precizeaza ca in cuprinsul Ordinului
212/2015 se regaseste si un model reglementat al listei actualizate a
medicamentelor pentru care se datoreaza contributie trimestriala, care
trebuie depusa la CNAS de catre detinatorii de APP.

Ori, astfel cum rezulta din modelul obligatoriu al listei actualizate a
medicamentelor pentru care se datoreaza contributie trimestriala este
detaliata si cuprinde si identificarea produsului prin cod CIM, iar nu
identificarea aceluiasi produs prin doua sau mai multe coduri CIM
(deoarece ar induce in eroare destinatarul listei).

- Mergand mai departe, ... subliniaza ca potrivit art. 5 din OUG nr.
77/20112, pentru calcularea acestei contributii trimestriale de catre
detinatorii de APP, unitatile sanitare, casele de asigurari de sanatate si
CNAS participa la culegerea informatiilor privind consumul de
medicamente suportat din Fondul national unic de asigurari sociale de
sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, dupa cum urmeaza:

e in primul rand, unitatile sanitare transmit catre casele de
asigurari de sanatate consumul de medicamente/bugetul anual aferent
medicamentelor suportate din Fondul national unic de asigurari sociale
de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii.

e ulterior, unitatile sanitare raporteaza catre casa de asigurari de
sanatate consumul de medicamente, in baza facturilor emise de fiecare
furnizor. Raportarea se face pentru cantitatea de medicament si codul
CIM al acestuia, toate aceste date fiind mentionate in factura, fara nici o
mentiune legata de ambalaj. Autoritatea contractanta nu raporteaza
conform obligatiei legale de mai sus 2 coduri CIM (unul pentru stocator si
unul pentru cisterna), ci un singur cod CIM pentru ca e un singur
medicament livrat, drept urmare se raporteaza cantitatea si codul CIM
trecut pe facturda de producator. Acesta este motivul pentru care
considera ca atribuirea mai multor coduri CIM este nefundamentata si
poate crea confuzie cu privire la unicitatea produsului furnizat. In mod
practic, transmiterea mai multor coduri CIM pentru acelasi produs prin
factura catre autoritatea contractanta ar crea un adevarat impas pentru
aceasta.

e dupa culegerea acestor informatii de catre casele de asigurari de
sanatate, acestea raporteaza toate informatiile catre CNAS.

e mai departe, CNAS transmite catre detinatorii de APP valoarea
aferenta consumului centralizat de medicamente, care include si TVA
suportat din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din
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bugetul Ministerului Sanatatii, pentru a servi ca baza de calcul a
contributiei trimestriale datorate de acestia.

- iIn plus, intervenienta subliniazd c& in fapt, autoritatea
contractanta are obligatia de a urmari consumul efectiv al produsului
achizitionat - prin codul CIM atribuit medicamentului de catre furnizor
(conform prevederilor legale mentionate anterior), respectiv oxigenului
medicinal lichefiat, indiferent de ambalajele pin care trece acest produs
pana la utilizarea efectiva. O dublare a acestei modalitati de calculare a
consumului si de calculare a cantitatii de oxigen medicinal lichefiat avand
ca indicator mai multe coduri CIM aferente mai multor modalitati de
ambalare nu ar face decat sa dubleze munca autoritatii contractante, in
mod nejustificat, deoarece cantitatea care trece prin fiecare ambalaj in
parte pana la consum este identica, indiferent daca se alege
monitorizarea prin codul CIM al stocatorului sau al cisternei dedicate
transportului produsului catre autoritatea contractata.

- In concluzie, ... solicitd respingerea acestei critici formulatd de ...,
ca vadit neintemeiata. deoarece contestatoare adauga printr-o
interpretare extensiva a prevederilor legale in vigoare noi obligatii in
sarcina detinatorilor de APP si a autoritatilor contractante in legatura cu
utilizarea codului CIM, in timp ce utilizarea acestuia reiese din
prevederile mentionate mai sus si a fost statornicita la nivel practic.

- Intervenienta solicita CNSC sa dispuna obligarea contestatoarei la
infatisarea de noi inscrisuri necesare solutionarii prezentei cauze,
reprezentand facturi fiscale (cenzurate in mod corespunzator) din care sa
rezulte ca ... raporteaza in fapt mai multe coduri CIM catre fiecare
unitate sanitara in parte pe care o aprovizioneaza prin factura, iar nu un
singur cod pentru un produs unic.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. 40976/18.08.2022,

a inaintat dovada transmiterii cererii de interventie catre
contestatoare si catre autoritatea contractanta.

Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii
contractante si contestatoarei sustineri cu privire la cererea de
interventie depusa de ....

Prin corespondentele inregistrate la CNSC sub nr.
41265/19.08.2022, si sub nr. 41314/19.08.2022, ... a confirmat
primirea adresei nr. ....

Avand in vedere cererea ... de studiere a dosarului cauzei la sediul
Consiliului, prin adresa nr. ..., contestatoarea a fost invitata, in acest
sens, la data de 23.08.2022.

Prin corespondentele inregistrate la CNSC sub nr.
41926/23.08.2022 si sub nr. 41930/23.08.2022, ... a confirmat primirea
adresei nr. ....

Prin adresa nr. 46552/25.08.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
42464/25.08.2022, autoritatea contractanta a finaintat dovada
comunicarii punctului de vedere catre contestatoare.

Prin adresa fara numar de inregistrare la emitent, nedatata,
transmisa, initial, prin mijloace electronice (e-mail) si, ulterior, in
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original, prin curierat rapid, finregistrata la CNSC sub nr.
42306/25.08.2022 si, respectiv sub nr. 42743/26.08.2022, ... a depus
,hote scrise”, aratand urmatoarele:

I. Prin punctul de vedere exprimat de autoritatea contractanta se
confirma o evaluare superficiala a propunerii tehnice ..., evaluare facuta
cu ignorarea prevederilor legale aplicabile, precizate in contestatie, motiv
pentru care se impune admiterea contestatiei.

a. ... arata ca autoritatea contractanta, in mod corect, dar partial, a
expus prevederile caietului de sarcini, atat cele privind instalatia de
stocare oxigen medicinal lichefiat pe care o va pune la dispozitie
furnizorul, cat si cele privind instalatia proprie pe care autoritatea
contractanta o va pune la dispozitia furnizorului, ambele in scopul
achizitiei legale de oxigen medicinal lichefiat. Totodata, autoritatea
contractanta a evidentiat cerinta expresa a caietului de sarcini privind
obligatia operatorului economic de a depune autorizatia de punere pe
piata de la Agentia Nationala a Medicamentului conform Legii nr.
95/2006.

b. Ulterior, desi isi argumenteaza punctul de vedere redand
prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 551/2021, verifica doar
formal autorizatia de punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat cu
nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 apartinand ..., ignorand
faptul ca oferta depusa contine furnizarea de oxigen medicinal lichefiat,
livrarea facandu-se din rezervoare de stocare fixe, iar acest medicament
nu poate fi livrat in mod legal de catre ofertantul ..., datorita faptului ca
acest operator nu detine o autorizatie de punere pe piata a oxigenului
medicinal lichefiat in rezervoare de stocare fixe, emisa de la Agentia
Nationala a Medicamentului conform Legii 95/2006, neputand furniza, in
mod legal, produsul ofertat, conform art. 3 alin. (1) pct. 36 lit. jj) din
Legea nr. 98/2016. Cu toate acestea, oferta ... a fost evaluata ca fiind
conforma si admisa, in mod nelegal, fapt ce atrage nelegalitatea
procedurii de atribuire.

c. De asemenea, contestatoarea subliniaza ca, in mod nelegal,
autoritatea contractanta prezinta , 0 alternativa” de evaluare a propunerii
tehnice ..., alternativa care in opinia autoritatii contractante ar putea
determina conformitatea ofertei, respectiv:

~Mai mult, autoritatea contractanta indica faptul ca si in scenariul
absurd in care s-ar admite fara temei ca Autorizatia de Punere pe Piata
emisa ... de catre Agentia Nationala a Medicamentului («<ANMDM>»), nu
ar face trimitere expresa la autorizarea mijloacelor fixe detinute de ...,
respectiv la autorizarea ambalajelor primare de stocare de tip rezervor
criogenic (DESI IN MOD EVIDENT ACESTE MIJLOACE SUNT EXPRES
AUTORIZATE DE ANMDM), Subscrisa indicad faptul ca 1in cadrul
documentatiei de atribuire a indicat expres ca va pune la dispozitia
furnizorului o instalatie PROPRIE de stocare evaporare oxigen lichid
medicinal formata din 4 stocatoare criogenice autorizate, care va putea fi
folosita de viitorul furnizor in scopul alimentarii cu oxigen medicinal
lichefiat a Institutului.”
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d. Ori, trecand peste confuzia nepermisa si nelegala pe care
autoritatea contractanta o face, cat si peste nelegala apreciere a unei
oferte depusa intr-o procedura de achizitie publica, oferta care nu poate
fi evaluata ca fiind neconforma partial si ulterior admisa, se poate
observa ca, nici cea de-a doua situatie ipotetic expusa de autoritatea
contractanta ,Subscrisa indica faptul cd in cadrul documentatiei de
atribuire a indicat expres ca va pune la dispozitia furnizorului o instalatie
proprie de stocare evaporare [...]", nu se bucura de o evaluare legala.
Faptul ca o parte dintre instalatiile de stocare oxigen medicinal lichefiat
din care se va realiza aprovizionarea institutiei medicale vor fi puse la
dispozitia ofertantului temporar, coroborat cu prevederile clare ale
caietului de sarcini, prezentate de ... in cadrul contestatiei la punctul 9,
s Transportul, transvazarea, activitatea de livrare a oxigenului lichefiat
padna la intrarea in reteaua instalatiei (dupa stocator) este in
responsabilitatea exclusiv a furnizorului, iar costurile vor fi suportate de
acesta”, reprezinta tot o livrare oxigen medicinal lichefiat din rezervoare
de stocare fixe, situatie ce obliga indubitabil ofertantul ... la prezentarea
unei autorizatii de punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat in
instalatii de stocare fixe, emisa de Agentia Nationalda a Medicamentului,
conform Legii 95/2006, document care sa sustina conformitatea
ofertei ..., doar astfel fiind respectate prevederile art. 3 alin. (1) pct. 36
lit. jj) din Legea nr. 98/2016.

Ori, avand in vedere incalcarea prevederilor legale mai sus
mentionate, afirmatia autoritatii contractante in sensul ca ar fi ,singura
in drept a aprecia dacd specificatiile tehnice ofertate corespund sau nu
pe deplin necesitatilor sale, asa cum acestea au fost retinute in cadrul
documentatiei de atribuire” nu are nicio sustinere legala.

f. Nu in ultimul rand, fata de afirmatiile prezentate la pag. 4 a
punctului de vedere, aspecte ce nu fac obiectul contestatiei, ... subliniaza
ca autoritatea contractantda, asa cum rezulta din procesul-verbal nr.
42653/03.08.2022, a estimat valoarea achizitiei la 1.899.000 lei, iar
contestatoarea a ofertat cea mai mica valoare.

II. Referitor la cererea de interventie formulata de ...,
invedereaza urmatoarele:

1. ... solicita respingerea exceptiei lipsei de interes in promovarea
contestatiei avand in vedere urmatoarele considerente:

a. societatea sa nu s-a retras din procedura de atribuire ce face
obiectul prezentei contestatii, ci si-a exercitat drepturile, in mod legal,
avand in vedere prevederile art. 2 alin. (1) lit. a), f) din Legea nr.
101/2016, coroborat cu art. 3 alin. (1) pct. 36 lit. jj) din Legea nr.
98/2016 si toate celelalte articole precizate in cadrul contestatiei.

b. Gresita evaluare si nelegala calificare a ofertei ..., fapt ce
determina continuarea unei proceduri de achizitie viciata, reprezinta, in
acceptiunea legii, un act al autoritatii contractante, care produce efecte
juridice, astfel ca in mod legal ... a inteles sa conteste, in termen,
respectivul act al autoritatii contractante, contrar sustinerilor nefondate
ale ....
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c. Astfel, interesul ... este pe deplin justificat prin actiunile
intreprinse in scopul continuarii procedurii cu respectarea prevederilor
legale. Atat timp cat legislatia achizitiilor publice defineste, in mod clar,
notiunea de operator economic, este lesne de inteles si justificat refuzul
contestatoarei de a intra in faza de negocieri alaturi de un operator care
nu ofera, in mod licit pe piata furnizarea de oxigen medicinal lichefiat,
astfel cum este legal si s-a solicitat prin documentatia de atribuire.

d. De asemenea, contestatoarea subliniaza faptul ca ..., in mod
nelegal, intimidant, constant si pro causa incearca, sa devieze atentia de
la subiectul contestatiei, pe de o parte, prin afirmatii nefondate care tind
sa lezeze imaginea ..., iar pe de alta parte, prin crearea de confuzie fata
de legislatia aplicabila, coroborat cu sustineri vadit neadevarate
privitoare la furnizorii de oxigen medicinal lichefiat.

e. Mai mult, contestatoarea subliniaza faptul ca pana in prezent,
autoritatea contractanta nu a emis rezultatul procedurii contestate, fapt
ce prezuma recunoasterea nelegalitatii rundei de negocieri.

2. ... opineaza ca cererea de interventie se impune a fi respinsa, ca
urmare a admiterii contestatiei sale, sustinerile ... din cererea de
interventie nefiind intemeiate, acestea fiind contrazise prin prevederile
legale aplicabile si inscrisurile emise si publicate de ANMDMR. In
combaterea afirmatiilor ... si in completarea sustinerilor din
contestatie, ... puncteaza urmatoarele:

a. Dispozitiile legale invocate in cadrul contestatiei se impun a fi
luate in considerare si respectate intocmai de catre autoritatea
contractanta in cadrul procesului de evaluare a autorizatiilor de punere
pe piata furnizate de catre ofertanti.

b.  Nu exista nicio dispozitie legala care sa sustina afirmatiile ...
prin care o autorizatie emisa de ANMDMR poate fi altfel apreciata decat
in modalitatea stricta prevazuta de lege, fiind exclusa ,de lege” orice
analiza exceptionald sau nu, mascata prin ,doza de oportunitate”
invocata. Din acest considerent, Consiliul, prin cele doua decizii invocate
in cadrul contestatiei, respectand cadrul legal, s-a pronuntat cu putere
de lucru judecat, asupra ambalajelor care apar in autorizatia ... de
punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat cu nr. 11761/2019/01-
02-03-04-05-06-07-08, neexistand nicidecum o depasire a
competentelor administrativ-jurisdictionale a Consiliului, asa cum, in
mod tendentios se sustine la punctele 35-38 din cadrul cererii de
interventie, inclusiv in cea de-a doua decizie.

c. Din considerentul anterior, nici trimiterile la decizia Curtii
Constitutionale de la punctul 33 al contestatiei nu sustin cererea de
interventie formulata, in esenta, prezenta cauza vizand neprezentarea de
catre ... in sustinerea ofertei sale, in considerarea art. 3 alin. (1) pct. 36
lit. jj) din Legea nr. 98/2016, a unei autorizatii de punere pe piata a
oxigenului medicinal lichefiat in rezervoare de stocare fixe, respectiv
evaluarea gresita si nelegala a autoritatii contractante a respectivei
oferte, prin prisma autorizatiei de punere pe piata a oxigenului medicinal
lichefiat depusa, din care, conform prevederilor legale invocate, rezulta,
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in mod vadit ca ... detine autorizatie exclusiv pentru cisterne criogenice.
Orice alta interpretare dorita de ... sau autoritatea contractanta, nu
poate fi considerata legala, pentru motivele ,pro causa, prezentate prin
insasi cererea de interventie, motiv pentru care se impune admiterea
contestatiei.

d. Referitor la punctul III al cererii de interventie, trecdnd peste
faptul ca apararile facute nu fac obiectul contestatiei, se incearca in mod
vadit rau intentionat, crearea de confuzie si se fac afirmatii neadevarate,
astfel:

i. ... sustine ca afirmatia de la punctul 42 este neadevarata. Asa
cum rezulta din prevederile legale, orice medicament se compune din
medicamentul propriu-zis (vrac, in cazul de fata) si din ambalajul sau.
Acestea primesc impreuna, dupa autorizare, un singur cod CIM pentru
identificare, menit sa asigure individualitatea medicamentului respectiv.
Nu exista in Romania niciun medicament autorizat in absenta
ambalajului si a codului CIM, alocat dupa autorizare, iar ofertantul ... nu
a demonstrat ca detine o asemenea autorizatie absolut obligatorie
pentru punerea pe piata a oxigenului medicinal lichefiat in rezervoare de
stocare fixe, acest ofertant nu figureaza pe site-ul ANMDM printre
detinatorii unei asemenea autorizatii, astfel incat sa poata oferta
produsele care vor fi livrate/furnizate, in mod licit astfel cum prevede
art. 3 alin. (1) pct. 36 lit. jj) din Legea nr. 98/2016.

ii. De asemenea, contestatoarea arata ca prin punctele 44-55 ale
cererii de interventie, trecand peste faptul ca obiectul contestatiei nu-I
reprezinta aplicabilitatea codului CIM, atribuit in urma autorizarii,
respectiv _daca este inregistrat in CANAMED sau nu, se incearca
inducerea in eroare a Consiliului prin crearea de confuzie, respectiv
devierea atentiei de la obligatia principala a punerii pe piata a unui
medicament doar in conditii de legalitate, astfel cum prevede art. 704
alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, respectiv ,Niciun medicament nu
poate fi pus pe piata fard o autorizatie de punere pe piatd emisa de
ANMDMR", catre o obligatie ulterioara, secundara, aceea de a se
inregistra in CANAMED.

iii. Totodata, ... opineaza ca se identifica confuzia creata intre
reglementarile privind taxa clawback si stabilirea preturilor maximale.

IV. Mai mult, contestatoarea sustine ca tot in scop de confuzie se
face trimitere si la extras din CANAMED, aspecte care nu fac obiectul
prezentei cauze.

e. Pentru a nu exista dubii cu privire la APP-urile furnizorilor de
oxigen medicinal lichefiat, ... face trimitere la site-ul ANMDMR si
evidentiaza ambalajele autorizate de fiecare dintre acestia.

e.1l Astfel, rezultda in mod vadit faptul ca ... detine autorizatie de
punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat exclusiv pentru cisterne,
nu si pentru rezervoare de stocare fixe:

https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=siad&page=3
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e.2. in schimb, ..., detine autorizatie de punere pe piata a
oxigenului medicinal lichefiat in cisterne pentru transport si in ambalaje
de stocare fixe - stocator criogenic.

https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=...&page=2

e.3. Totodata, ..., detine autorizatie de punere pe piata a
oxigenului medicinal lichefiat in cisterne pentru transport si in ambalaje
de stocare fixe - stocator criogenic, asa cum reiese de pe site-ul ANMDR.

https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=Ilinde
%?20gaz&page=6

e.4 Alt furnizor de oxigen medicinal lichefiat, SOL S.P.A, detine
autorizatie de punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat in cisterne
pentru transport si in ambalaje de stocare fixe - vase criogenice fixe, asa
cum reiese de pe site-ul ANMDR:

https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=sol
%20S.P.A.&page=1

f. In plus, ... reitereaza ca in cadrul autorizatiei de punere pe piata
a oxigenului medicinal lichefiat cu nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-
07-08 detinuta de ..., la rubrica ,Ambalaje” se regasesc autorizate
pentru punere pe piata oxigen medicinal lichefiat, exclusiv cisterne
pentru transport oxigen medicinal, fiecare primind cate un numar de
autorizare, numar care se regaseste si in anexe - exclusiv pentru
cisterne.

Contestatoarea mai arata ca nu se regasesc in autorizatia detinuta
de ... ambalaje de stocare fixe autorizate. Nu exista alocate numere de
autorizare pentru ambalajele de stocare fixe si, in consecinta, nu exista
niciun numar de autorizare mentionat pentru ambalajele fixe in anexele
autorizatiei, ci este doar un spatiu gol.

Raportat la pct. 17-22 din contestatie si avand in vedere
prevederile art. 23 al Ordinului Ministerului Sanatatii Publice nr.
551/2021, unde sunt precizate anexele ,care insotesc” autorizatia, ...
prezinta comparativ Anexa 3 pentru a se observa diferenta intre
ambalajele autorizate si cele neautorizate, fapt ce atesta lipsa detinerii
de catre ... a unei autorizatii de punere pe piata a oxigenului medicinal
lichefiat in rezervoare de stocare fixe, neexistand niciun numar de
autorizare inregistrat.

Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat ... si autoritatii
contractante eventuale sustineri cu privire la notele scrise depuse de
contestatoare.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. 42915/29.08.2022,
... a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin corespondentele inregistrate la CNSC sub nr.
43019/30.08.2022 si nr. 43023/30.08.2022, ... a confirmat primirea
adresei nr. ....

Prin adresa fara numar de Iinregistrare la emitent, datata
30.08.2022, finregistrata la CNSC sub nr. 43122/30.08.2022, ... a
inaintat ,concluzii scrise” referitoare la notele scrise depuse de ...,
aratand urmatoarele:
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Contrar apararilor ... privind retragerea din cadrul procedurii,
intervenienta subliniaza ca reprezentantii contestatoarei au scris in
cuprinsul procesului-verbal de evaluare a ofertelor tehnice, in mod
expres, ca se retrag din procedura de negociere a pretului. Ori, ... a
mizat pe admiterea contestatiei si descalificarea ofertei ... in detrimentul
si cu asumarea riscului imposibilitatii continuarii propriei participari la
procedura de atribuire.

. opineaza ca o conduita corecta din punct de vedere procedural
pentru exercitarea drepturilor conferite de lege si care sa asigure
indeplinirea conditiei existentei unui interes ar fi fost continuarea
procedurii de atribuire de catre ..., urmata de formularea unei contestatii
impotriva rezultatului acestei proceduri.

In al doilea rand, cu privire la sustinerile privind consemnarea
ambelor tipuri de ambalaje ale oxigenului medicinal lichid in cadrul
corpului autorizatiilor de punere pe piata, intervenienta precizeaza ca isi
mentine afirmatia privind faptul ca ... este singurul operator economic
care are ambele tipuri de ambalaje inscrise in corpul autorizatiei de
punere pe piata - in rubrica pe care acesta o indica.

Cu privire la sustinerea contestatoarei potrivit carora , Totodatas, ...,
detine autorizatie de punere pe piatd a oxigenului medicinal lichefiat in
cisterne pentru transport si in ambalaje de stocare fixe - stocator
criogenic, asa cum reiese din imaginea extrasa de pe site-ul ANMDR de
mai jos”, ... subliniaza ca ... nu anexeaza dovezi privind afirmatia de mai
sus, ci mentioneaza extrase dintr-un nomenclator organizat de ANMDMR
online. Acest nhomenclator nu produce niciun efect de autorizare propriu-
zisa, ci reprezinta un instrument utilizat strict pentru informare.

In sensul dovedirii caracterului neadevarat ai acestor sustineri,
intervenienta invoca autorizatia de punere pe piata apartinand ..., care la
pagina 3 si la rubrica indicata de ... mentioneaza exclusiv rezervoarele
criogenice, nu si cisterne criogenice. Asemenea societatii ..., APP
contine ambele tipuri de ambalaje in sectiunea din Anexa nr. 2 a
autorizatiei de punere pe piata (pag 12 din Anexa nr. 2).

Astfel, ... subliniaza ca ambii operatori economici concurenti ai
contestatoarei se afla in aceeasi situatie in ceea ce priveste continutul
APP (i) ... are la rubrica indicata din corpul APP trecute doar cisternele
criogenice, iar (ii) ... are la aceeasi rubrica indicata doar rezervoarele
criogenice, ambii operatori avand toate ambalajele mentionate in
cuprinsul anexelor autorizatiilor de punere pe piata. In acest context,
rezulta ca ... sustine (din interpretarea juridica proprie si singulara
asupra autorizatiilor de punere pe piata) faptul ca, fiind singurul care are
indicate ambele tipuri de rezervoare criogenice in rubrica de la pag. 3 din
corpul autorizatiei de punere pe piata pe care tot acesta o indica,
contestatoarea se proclama singurul operator economic autorizat sa
furnizeze oxigen medicinal in Romania.

Ori, concluzia derivand din rationamentul contestatoarei este, in
mod evident, neadevarata, motiv pentru care interpretarea prevederilor
legale relevante privind forma autorizatiei de punere pe piata a ... este
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restrictiva si mecanica, nu respecta natura juridica a autorizatiilor de
punere pe piata, metodele juridice de interpretare a normelor si scopul
pentru care acestea au fost edictate, nici prerogativele de putere publica
si competenta conferita de lege ANMDMR.

Prin adresa fara numar de inregistrare la emitent, nedatata,
transmisa prin mijloace electronice (e-mail) si, in original, prin posta
rapida, inregistrata la CNSC sub nr. 43493/01.09.2022 si, respectiv, sub
nr. 44303/06.09.2022, ... a inaintat o completare la notele scrise,
aratand urmatoarele:

Fata de exceptia inadmisibilitatii invocata prin notele scrise de catre
.., contestatoarea solicita CNSC sa o respinga, pe de o parte, ca fiind
tardiv formulata, avand in vedere ca nu a fost invocata prin cererea de
interventie, iar pe de alta parte, ca neintemeiata.

. reitereaza ca nu s-a retras din procedura de atribuire, ci si-a
exercitat drepturile, in mod legal, avand in vedere prevederile art. 2 si 3
alin. (1) lit. a), f) din Legea nr. 101/2016 coroborat cu art. 3 alin. (1)
pct. 36 lit. jj) din Legea nr. 98/2016 si toate celelalte articole precizate in
cadrul contestatiei.

Contestatoarea opineaza ca rationamentul prezentat de catre ... la
punctele 1-3 din notele sale scrise nu este corect. In ipoteza prezentata,
lipsa invocarii la timp a nelegalitatii unui act al autoritatii contractante s-
ar fi transpus in tardivitatea invocarii lui ulterioare, avand in vedere
termenul de contestare prevazut de articolul 8 din Legea nr. 101/2016.

Referitor la cel de-al doilea punct prezentat in cadrul concluziilor
scrise de ..., ... subliniaza ca si acesta este neintemeiat, prezentandu-se
informatii pur speculative Consiliului. In al doilea rand, cu privire la
sustinerile privind consemnarea ambelor tipuri de ambalaje ale
oxigenului medicinal lichid in cadrul corpului autorizatiilor de punere pe
piata, contestatoarea isi mentine afirmatia privind faptul ca societatea sa
este singurul operator economic, care are ambele tipuri de ambalaje
inscrise in corpul autorizatiei de punere pe piata - in rubrica pe care
acesta o indica.

. arata ca informatiile sunt contrazise de datele oficiale existente
pe site-ul ANMDMR cat si de exemplul prezentat de ..., care se refera la
o alta autorizatie emisa pentru rezervoare criogenice mobile, vase
criogenice si tanc criogenic. Studiind aceasta autorizatie, contestatoarea
a observat ca toate ambalajele autorizate sunt inscrise, conform
prevederilor legale, in corpul autorizatiei si au cate un numar de
autorizare, fiecare dintre acestea fiind inscris in mod separat in
nomenclator si apare mentionat la pct. 12 al Anexei 3.

. precizeaza ca a facut trimitere la site-ul oficial al ANMDMR,
actualizat la zi, unde se regaseste nomenclatorul medicamentelor pentru
uz uman, aici identificandu-se autorizatia de punere pe piata a oxigenului
medicinal lichefiat cu numarul 1286/2008/01 (cisterne) si nr.
1286/2008/02 (ambalaj fix, stocator criogenic) detinuta de ...

https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=Imde
%?20gaz&page=6
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cat si autorizatia la care face, in mod neintemeiat trimitere ...,
avand nr. 10333/2017/01-07 detinuta de Linde Gas A.S. - Republica
Ceha, o alta companie din grupul Linde, cu a carei autorizatie de punere
pe piata ... participa la licitatii publice in Romania, atunci cand oferteaza
conform specificului acestei autorizatii.

https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=linde
%20gaz&page=3

Prin urmare, ... considera ca toate sustinerile din concluziile scrise
prezentate de catre ... se impun a fi inlaturate ca neintemeiate.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante sa
precizeze stadiul procedurii.

Prin adresa nr. 47790/02.09.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
43756/02.09.2022, ... arata ca procedura de atribuire s-a desfasurat
pana la etapa - proces-verbal al sedintei de verificare a informatiilor din
DUAE, precum si documentele care il insotesc, care demonstreaza
indeplinirea cerintelor de calificare.

De asemenea, autoritatea contractanta precizeaza ca la data
prezentda, asteapta solutionarea contestatiei in vederea reluarii
,negocierii fara publicare prealabila a unui anunt de participare”, in
vederea atribuirii acordului-cadru ,,oxigen medicinal lichid”.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante
procesul-verbal privind evaluarea garantiei de participare a informatiilor
din DUAE si a documentelor care il insotesc nr. 42087/01.08.2022
semnat de catre membrii comisiei de evaluare.

Prin adresa nr. 48006/02.09.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
43871/02.09.2022, ... a inaintat procesul-verbal privind evaluarea
garantiei de participare a informatiilor din DUAE si a documentelor care il
insotesc nr. 42087/01.08.2022 semnat de catre membrii comisiei de
evaluare.

Prin adresa nr. 48223/05.09.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
44009/05.09.2022, autoritatea contractanta a Tinaintat note scrise,
reiterand aspecte din cadrul punctului sau de vedere, aratand in plus
urmatoarele:

Conform celor retinute si transmise de ..., se poate observa ca
ambii operatori economici concurenti ai contestatoarei se afla in aceeasi
situatie In ceea ce priveste continutul APP (i) ... are indicat la rubrica din
corpul APP trecute doar cisternele criogenice, iar (ii) ... SRL are la
aceeasi rubrica indicata doar rezervoarele criogenice, ambii operatori
avand toate ambalajele mentionate in cuprinsul anexelor autorizatiilor de
punere pe piata.

Dat fiind acestea, rezulta, in opinia contestatoarei, ca singura
societate autorizata pentru furnizarea oxigenului medicinal din Romania
este .... Ori, pentru verificare conformitatii produsului ofertat de catre ...,
autoritatea contractanta a procedat la confruntarea informatiilor din
cadrul autorizatiei prezentata de ... cu informatiile publice existente pe
website-ul ANM, respectiv, nomenclatorul medicamentelor de uz uman
ce se poate accesa la adresa https://nomenclator.anm.ro/medicamente.
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Astfel, ... invedereaza ca in ceea ce priveste ofertantul ..., au fost
identificate un numar de 8 produse avand denumire comerciala OXIGEN
MEDICINAL LICHEFIAT (DCI - Oxigenum, forma farmaceutica GAZ
MEDICINAL LICHEFIAT), iar la accesarea tuturor sectiunilor ,ambalaj” -
vizualizare pagina noua - se identifica documentul emis in data de
09.05.2019 de ANMDM aferent autorizatiei de punere pe piata nr.
11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08, document care prevede ca
ambalaj primar atat cisternele criogenice (pentru transport), cat si
rezervorul criogenic (pentru stocare), certificand astfel legalitatea
interpretarii conformitatii ofertei ... de catre autoritatea contractanta.

Prin corespondentele inregistrate la CNSC sub nr.
44289/06.09.2022 si nr. 44522/07.09.2022, autoritatea contractanta a
inaintat Consiliului documente necesare solutionarii contestatiei.

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

..., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire ,negociere fara publicarea prealabila a unui anunt de
participare”, fara etapa finala de licitatie electronica, a acordului-cadru,
avand ca obiect ,Oxigen medicinal lichefiat”, cod CPV 24111500-0
(Rev.2), prin transmiterea unor invitatii de participare (la care a fost
anexata documentatia de atribuire), catre trei operatori economici, si
anume, nr. 40586/22.07.2022 (...), nr. 40587/22.07.2022 (...) si nr.
40588/22.07.2022 (...), stabilind termenul Ilimita pentru primirea
ofertelor, la data de 29.07.2022, criteriul de atribuire ,pretul cel mai
scazut” si valoarea estimata, fara TVA, intre 379.800 si 1.899.000 lei.

Asa cum rezulta din Procesul-verbal nr. 41683/29.07.2022 al
sedintei de deschidere a ofertelor, in prezenta procedura de atribuire au
depus oferte doi operatori economici (... Si ...).

Prin Procesul-verbal nr. 42087/01.08.2022 privind evaluarea
garantiei de participare, a informatiilor din DUAE si a documentelor care
il insotesc, membrii Comisiei de evaluare au declarat admisibile, in cadrul
etapei de evaluare a DUAE, ambele oferte depuse in procedura.

Prin Procesul verbal nr. 42474/01.08.2022 privind evaluarea
conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini si,
dupa caz, cu factorii de evaluare, membrii Comisiei de evaluare au
declarat admisibile, in cadrul etapei de evaluare a propunerilor tehnice,
ambele oferte depuse in procedura.

In cadrul Procesului-verbal nr. 42653/03.08.2022 privind evaluarea
propunerilor financiare, membrii Comisiei de evaluare au consemnat
urmatoarele aspecte:

- in urma evaluarii propunerilor tehnice au fost declarate conforme
ambele oferte depuse in procedura (... si ...);

- valorile propunerilor financiare preliminare prezentate de cei doi
ofertanti, sunt urmatoarele.

e ... -1.539.000 lei;

e ... -1.899.000 lei;

- preturile negociate de cei doi ofertanti sunt urmatoarele:
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e ... -

e ...-1.327.500 lei.

- acest proces verbal contine consemnate olograf urmatoarele
mentiuni ale ofertantilor:

° ...

LAstazi 03.08.2022, subsemnatul reprezentant ..., am aflat cad...a
fost calificat tehnic in cadrul acestei proceduri. Intrucat ... considerd ca
SIAD nu indeplineste cerintele legale in vigoare, coroborat cu cele din
caietul de sarcini, a contestat in fata comisiei aceastd calificare. Lipsa
autorizarii ambalajului (stocator) pentru oxigenul medicinal lichefiat se
poate observa din APP-ul pe care il detine, precum si din nomenclatorul
de medicamente pentru uz uman elaborat de ANMDMR. Extras din acest
nomenclator a fost pus la dispozitia comisiei. Astfel, ... se retrage de la
procedura de negociere a pretului, intrucat comisia a refuzat
suspendarea acestei proceduri pe un termen de 5 zile, necesar depunerii
unei contestatii (in termenul legal) dupa obtinerea unei instiintari oficiale
asupra deciziilor luate”.

° ...

»... detine autorizatia de punere pe piata pentru oxigen medicinal
lichefiat cu nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 ce include
stocatoarele criogenice si cisternele criogenice”.

Fiind nemultumit de faptul ca propunerea tehnica a ofertantului ...
a fost declarata admisibila, in conditiile in care acest ofertant nu detine
autorizatie de punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat in
rezervoare de stocare fixe iar autoritatea contractanta a derulat
negocierea pretului cu ofertantul ..., ofertantul ... a transmis, prin
mijloace electronice (e-mail), atat Consiliului, cat si autoritatii
contractante, la data de 08.08.2022, contestatia care formeaza obiectul
prezentului dosar, solicitand urmatoarele:

- anularea partiala a procesului-verbal privind evaluarea propunerii
tehnice (document necomunicat) numai cu privire la oferta ..., avand in
vedere ca, in mod gresit a fost evaluata ca fiind conforma si admisa si a
tuturor actelor subsecvente in ceea ce priveste respectiva oferta;

- anularea partiala a procesului-verbal nr. 42653/03.08.2022,
privind evaluarea propunerilor financiare, in ceea ce priveste oferta ...,
cat si runda de negocieri, avand in vedere ca in mod nelegal si gresit s-a
trecut la etapa de evaluare financiara a ofertei ..., respectiv la runda de
negocieri desfasurata in conditii de nelegalitate;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea propunerii
tehnice a operatorului ..., cu respectarea stricta a prevederilor art. 1
alin. (1) si (4), art. 65, art. 127, art. 132 - 134, art. 137 alin. (1), alin.
(2) lit. b), alin. (3) lit. a) si art. 143 din HG nr. 395/2016 si art. 2 alin.
(1) si (2), art. 3 alin. (1) pct. 36 jj), art. 49, art. 172, art. 173, art. 196,
art. 215 alin. (3) alin. (4), alin. (5) din Legea nr. 98/2016 si reluarea
procedurii in mod legal de la runda de negocieri numai cu oferte
admisibile;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.
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... a facut dovada constituirii cautiunii conform dispozitiilor art. 61*
alin. (1) lit. b) si alin. (2) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare, depunand, in original, Recipisa de consemnare
nr. 208305369/1 din data de 09.08.2022 eliberata de CEC Bank -
Sucursala Piata Alba-Iulia, in valoare de 15.192 |ei.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61*
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, ... (ofertant in
cadrul prezentei proceduri de atribuire, a carui oferta a fost criticata de
contestatoarea ...) a transmis Consiliului, autoritatii contractante si
contestatoarei, prin acelasi mijloc de comunicare electronica (e-mail), la
data de 16.08.2022, ,cererea de interventie” fara numar de inregistrare
la emitent, datata 16.08.2022, Iinregistrata la Consiliu sub nr.
40702/17.08.2022 si, respectiv, sub nr. 41318/19.08.2022, prin care a
solicitat respingerea contestatiei depusa de ..., fie pe cale de exceptie,
prin admiterea exceptiei lipsei de interes in promovarea contestatiei, fie
pe fond, ca neintemeiata, precum si suportarea de catre ... a tuturor
cheltuielilor de judecata ocazionate ... de intentarea contestatiei.

Consiliul constata ca aceasta cerere de interventie a fost formulata
Cu respectarea prevederilor art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016
[,(3) Pana la solutionarea contestatiei de catre Consiliu, operatorii
economici interesati sa participe la procedura de atribuire, respectiv,
dupa caz, operatorii economici participanti la procedura de atribuire pot
formula cerere de interventie voluntara in litigiu, potrivit prevederilor
Legii nr. 134/2010 privind Codul de procedura civila, republicata, cu
modificarile ulterioare, in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP
a contestatiei. In cazul procedurilor a caror initiere nu se realizeaza prin
publicare in SEAP, termenul de 10 zile se calculeazd de la data
comunicarii contestatiei”], in conditiile in care, Consiliul a fost sesizat la
data de 08.08.2022, astfel ca termenul limita de depunere a unei astfel
de cereri, calculat prin aplicarea dispozitiilor anterior citate, s-a implinit
la data de 18.08.2022, rezultdnd ca aceasta cerere de interventie
transmisa Consiliului, autoritatii contractante si contestatoarei la data de
16.08.2022 a fost formulata in cadrul termenului legal anterior calculat.

Consiliul apreciaza ca aceasta cerere prezinta natura juridica a unei
cereri de interventie accesorie, deoarece sprijina pozitia autoritatii
contractante, in sensul respingerii contestatiei formulata de ....

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) si art. 68 din Legea nr.
101/2016, coroborate cu prevederile art. 61 alin. (3), art. 63, art. 64,
art. 65 si art. 67 din Codul de procedura civila, dar si faptul ca, in cadrul
procedurii de atribuire in cauza, ... are calitatea de ofertant a carui
oferta a fost criticata de contestatoarea ..., iar cererea sa priveste
respingerea contestatiei formulata de ... si mentinerea deciziei autoritatii
contractante, Consiliul admite, in principiu, cererea de interventie,
formulata de ..., astfel cum a fost calificata.
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Preliminar, analizarii fondului cauzei, in temeiul art. 26 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul procedeaza la analiza exceptiei invocata de
intervenienta ... privind lipsa de interes a contestatoarei.

In sustinerea exceptiei, intervenienta arata ca societatea ... ,s-a
retras din procedura de negociere a pretului”, iar procedura de atribuire
nu a fost finalizata, rezultatul procedurii de atribuire nefiind comunicat.

Analizand mentiunile olografe ale contestatoarei din cadrul
Procesului-verbal nr. 42653/03.08.2022 privind evaluarea propunerilor
financiare, Consiliul constata ca autoarea contestatiei s-a retras ,de la
procedura de negociere a pretului”, prin urmare nu la procedura de
atribuire, pastrandu-si astfel calitatea de ofertant. ... nu si-a retras
oferta ci doar a refuzat negocierea propunerii financiare preliminare in
conditiile in care a sustinut, initial in fata autoritatii contractante, iar,
ulterior, si in fata Consiliului ca, ofertantul ... ,nu indeplineste cerintele
legale in vigoare, coroborate cu cele din caietul de sarcini” deoarece nu
detine autorizatie de punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat in
rezervoare de stocare fixe.

Raportat la exceptia invocata, Consiliul constata ca sunt incidente
urmatoarele prevederi legale:

- art. 2 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, potrivit caruia ,Orice
persoana care se considera vatamata intr-un drept al sau ori intr-un
interes legitim printr-un act al unei autoritati contractante sau prin
nesolutionarea in termenul legal a unei cereri poate solicita anularea
actului, obligarea autoritatii contractante la emiterea unui act sau la
adoptarea de masuri de remediere, recunoasterea dreptului pretins sau
a interesului legitim, pe cale administrativ-jurisdictionald sau judiciara,
potrivit prevederilor prezentei legi”; A

- art. 3 alin. (1) lit. f) din acelasi act normativ, conform caruia ,In
sensul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos semnifica, dupa
cum urmeaza: (...) f) persoana care se considera vatamata - orice
operator economic care indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:

(i) are sau a avut un interes in legaturéa cu o procedura de
atribuire; si

(ii) a suferit, sufera sau risca sa sufere un prejudiciu ca o
consecinta a unui act al autoritatii contractante, de natura sa produca
efecte juridice, ori ca urmare a nesolutiondrii in termenul legal a unei
cereri privind o procedura de atribuire”;

- art. 3 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, potrivit caruia:

»(3) In sensul alin. (1) lit. f) pct. (i) se considera ca o persoana are
sau a avut un interes in legatura cu o procedura de atribuire daca nu a
fost inca exclusa definitiv de Ila respectiva procedura. O
excludere este definitiva in cazul in care a fost notificata
candidatului/ofertantului interesat si fie a fost considerata legala
de catre Consiliu/instanta, fie nu mai poate face obiectul unei cai
de atac”;

- art. 2a alin. (2) paragraful 2 din Directiva nr. 66/2007 din 11
decembrie 2007 de modificare a Directivelor 89/665/CEE si 92/13/CEE
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ale Consiliului in ceea ce priveste ameliorarea eficacitatii cdilor de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitiilor publice, potrivit caruia
,Se considera ca ofertantii sunt interesati daca nu au fost inca exclusi
definitiv. O excludere este definitiva in cazul in care a fost notificata
ofertantilor interesati si fie a fost considerata legala de un organism
independent responsabil de solutionarea cailor de atac, sau nu mai poate
face obiectul unei cai de atac”.

Asadar, pentru a putea fi considerata persoana vatamata printr-un
act emis de o autoritate contractanta, in cadrul unei proceduri de
achizitie publica, contestatoarea trebuie sa aiba sau sa fi avut un interes
legitim in legatura cu procedura si sa fi suferit, sa sufere sau sa riste sa
sufere un prejudiciu urmare a unui act al autoritatii contractante.

Desi, nici Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare si nici codul de procedura civila nu definesc interesul, in
doctrina s-a aratat ca, prin acesta, se intelege folosul practic imediat pe
care il are o parte pentru a justifica punerea in miscare a actiunii sale.
Exercitiul dreptului de a formula o actiune in justitie, precum si o
contestatie ca cea de fata, cere o justificare, prin impunerea conditiei
interesului urmarindu-se evitarea unor litigii lipsite de orice utilitate.
Interesul, indiferent ca este moral si/sau material, trebuie sa fie legitim,
personal si direct, sa fie nascut si actual.

Aplicand aceste considerente doctrinare la speta analizata, Consiliul
constata ca prezenta contestatie este justificata de existenta unui interes
care indeplineste conditiile expuse anterior, deoarece ... are calitatea de
ofertant in prezenta procedura de atribuire si urmareste eliminarea din
competitie a singurului contracandidat - ..., in legatura cu care apreciaza
ca, in raport cu dispozitiile documentatiei de atribuire, nu indeplineste
cerintele legale in vigoare, respectiv, nu detine autorizatie de punere pe
piata a oxigenului medicinal lichefiat in rezervoare de stocare fixe.

In ceea ce priveste sustinerea intervenientei referitoare la faptul ca
procedura de atribuire nu a fost finalizata, rezultatul procedurii de
atribuire nefiind comunicat, Consiliul constata ca acest aspect priveste
mai degraba o exceptie a prematuritatii contestatiei, decat o exceptie a
lipsei de interes a contestatoarei.

Pentru lamurirea acestui aspect, prin corespondenta nr. ...,
Consiliul a solicitat autoritatii contractante, sa comunice stadiul
procedurii de atribuire.

Prin adresa nr. 47790/02.09.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
43756/02.09.2022, autoritatea contractanta a adus la cunostinta
Consiliului faptul ca procedura de atribuire s-a desfasurat pana la etapa
- ,Proces verbal al sedintei de verificare a informatiilor din DUAE precum
si din documentele care il insotesc, care demonstreaza indeplinirea
cerintelor de calificare”, in prezent, ... asteptand solutionarea
contestatiei de catre Consiliu. Fata de aceasta sustinere a autoritatii
contractante, Consiliul constata ca, in fapt, autoritatea contractanta a
procedat la suspendarea procedurii, anterior Tincheierii raportului
procedurii, in vedere solutionarii prezentei contestatii.
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Astfel, din documentele aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine ca
prin adresa nr. 43424/05.08.2022, ... a solicitat ofertantului criticat sa
prezinte documentele suport DUAE, actualizate.

Prin corespondenta inregistrata la autoritatea contractanta sub nr.
43837/09.08.2022, ... a raspuns solicitarii autoritatii contractante.

In cadrul Procesului-verbal nr. 43868/09.08.2022 al sedintei de
verificare a informatiilor din DUAE, precum si din documentele care il
insotesc, care demonstreaza indeplinirea cerintelor de calificare, memobrii
Comisiei de evaluare au consemnat faptul ca au fost solicitate
documentele suport DUAE operatorului economic clasat pe primul loc in
clasament, dupa aplicarea criteriului de atribuire , pretul cel mai scazut”.
Comisia de evaluare a analizat aceste documente in anexa procesului-
verbal anterior mentionat si a apreciat ca oferta depusa de ... este
admisibila.

In cadrul procesului-verbal nr. 43868/09.08.2022, Comisia de
evaluare a consemnat faptul ca ,va comunica tuturor ofertantilor faptul
ca se trece la faza urmatoare, in conformitate cu prevederile art. 65 alin.
(3) din HG nr. 395/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, si
anume aceea de stabilire a clasamentului final”, dovedind astfel ca
aceasta a derulat prezenta procedura de atribuire in etape, desi
dispozitiile art. 65 alin. (3) din HG nr. 395/2016, care stipulau ca ,In
urma finalizarii fiecareia dintre fazele de verificare prevazute la alin. (1)
si (2), autoritatea contractantd comunica fiecarui ofertant ce a fost
respins motivele care au stat la baza acestei decizii, iar celorlalti faptul
ca se trece la faza urmatoare de verificare, cu respectarea prevederilor
cap. IV sectiunea a 13-a din Lege”, au fost abrogate prin HG nr.
419/2018.

In raport de stadiul procedurii de atribuire, Consiliul constata ca
declararea castigatoare a ofertei depusa de ... printr-un raport al
procedurii constituie un aspect formal si iminent, de vreme ce acest
ofertant are pretul cel mai scazut, iar dupa analiza documentelor suport
DUAE, Comisia de evaluare a apreciat ca aceasta oferta este admisibila.

Fata de cele mai sus mentionate, coroborat cu faptul ca autoritatea
contractanta a suspendat procedura de atribuire dupa declararea ca
admisibila a ofertei depusa de ..., in etapa verificarii documentelor
suport DUAE, asteptand solutia Consiliului, iar criticile formulate de
vizeaza faptul ca ofertantul ... nu detine autorizatie de punere pe piata a
oxigenului medicinal lichefiat in rezervoare de stocare fixe, aspect care
deja a fost analizat de Comisia de evaluare asa cum rezulta din lucrarile
acesteia, Consiliul apreciaza ca fondul contestatiei poate fi solutionat,
motiv pentru care va respinge exceptia lipsei de interes a contestatoarei
astfel cum a fost invocata de intervenienta ....

Pe fondul cauzei, Consiliul urmeaza a proceda la analiza criticii
contestatoarei referitoare la Autorizatia de punere pe piata a oxigenului
medicinal lichefiat, prezentata de ... in cadrul ofertei sale, care, in opinia
contestatoarei, nu-i confera dreptul acestui ofertant, dat fiind dispozitiile
documentatiei de atribuire, sa ofere in mod licit pe piata, oxigenul
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medicinal lichefiat in rezervoare de stocare fixe, oferta depusa de ...
neindeplinind cerintele minime prevazute in caietul de sarcini si nici cele
ale documentatiei de atribuire.

Analizand prevederile documentatiei de atribuire, Consiliul retine ca
fiind relevante urmatoarele dispozitii:

- In Fisa de date a achizitiei, la Capitolul III.1.3.a) Capacitatea
tehnica si/sau profesionald, autoritatea contractanta a mentionat
urmatoarea cerinta:

»1. Autorizatia de Punere pe Piata de la Agentia Nationala a
Medicamentului, conform art. 700 din Legea 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, cu Titlul
VII Medicamentul pentru Oxigen medicinal lichefiat, valabila la
data depunerii ofertei (...)

Modalitatea de indeplinire:

- se va completa DUAE de catre operatorii economici participanti la
procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor;

Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor
asumate prin completarea DUAE urmeaza a fi prezentate in
propunerea tehnica”.

- In cadrul Caietului de sarcini, autoritatea contractanta a
mentionat urmatoarele:

»Obiectul achizitiei:

Furnizare oxigen lichefiat medicinal in platforma ..., in conformitate
cu cerintele solicitate in prezentul caiet de sarcini.

Denumirea achizitiei: Oxigen medicinal lichefiat

(...)

Amplasament: Furnizarea de oxigen lichefiat medicinal este
realizatd la sediul ... - Statia de Stocare Evaporare oxigen lichefiat
medical.

(...)

Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica descrierea
caracteristicilor de calitate ale produselor solicitate de catre ... precum si
solutiile tehnice aferente livrarii si stocarii acestora.

In vederea depozitarii oxigenului medicinal lichefiat la fata locului si
a transformarii acestuia din stare lichida in stare gazoasa, ofertantul va
pune la dispozitia autoritatii contractante gratuit, o instalatie completa
dupa cum urmeaza:

* Rezervor criogenic de stocare oxigen medicinal lichefiat cu un
volum geometric de cca 30.000 litri — 1 buc. (...)

Achizitorul pune la dispozitia furnizorului fundatia betonata pentru
capacitatile mentionate mai sus, necesara amplasarii instalatiilor de
stocare - evaporare si distributie oxigen medicinal lichefiat, va asigura
alimentarea cu energie electrica privind utilizarea pompei criogenice
necesare transvazarii produsului achizitionat precum si asigurarea si
intretinerea drumului de acces.
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Furnizorul are obligatia ca in termen de maxim 45 Zzile
calendaristice de la semnarea acordului-cadru si  eliberarea
amplasamentului (daca este cazul):

a. Sa puna la dispozitie, pe cheltuiala proprie, documentatia
necesara instalarii echipamentelor tehnice de stocare si vaporizare;

b. S& pund in functiune, pe cheltuiala proprie, echipamentele
tehnice de stocare si vaporizare

(...)

h) In acest sens, ofertantul declarat castigitor va depune o
declaratie pe propria raspundere prin care se obligd sa respecte
termenul asumat de punere in functiune de maxim 45 zile calendaristice
de la data semnarii acordului — cadru, la care se va atasa, graficul de
desfasurare a lucrarilor.

NOTA: Autoritatea Contractanta pune la dispozitia furnizorului o
instalatie de stocare evaporare oxigen lichid medicinal formata din 4
stocatoare criogenice autorizate, ce se va putea utiliza de catre furnizor
pe durata celor 45 de zile pana la punerea in functiune a instalatiei
furnizorului. Dupa termenul stabilit de punere in functiune, furnizorul
este obligat sa inceapa livrarea de oxigen medicinal lichefiat conform
legislatiei in vigoare.

(...)

Alte precizari: (...)

- Furnizorul are obligatia ca pe toata duratd acordului-cadru/
contractului: (...)

e Sa aprovizioneze autoritatea contractanta cu oxigen medicinal
lichefiat (...);

e Transportul, transvazarea, activitatea de livrare a oxigenului
lichefiat pana la intrarea in reteaua instalatiei (DUPA STOCATOR) este in
responsabilitatea exclusiv a furnizorului, iar costurile vor fi suportate de
acesta,

e Furnizorul are obligatia de a utiliza doar echipamente conforme,
verificate/autorizate, iar in caz de incidente sa ia masuri de remediere
sau inlocuire, dupa caz;

(...)

Pentru a participa la procedura operatorul economic trebuie sa
depuna urmatoarele documente:

- Autorizatia de Punere pe Piata de la Agentia Nationala a
Medicamentului, conform legii 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completdrile ulterioare, Titlul XVII
Medicamentul, valabila la data depunerii ofertei".

- In raspunsul la clarificiri nr. 4121/27.07.2022, rispunzand
urmatoarei solicitdri de clarificari adresata de ..., si anume:

»1. In vederea depozitarii oxigenului medicinal lichefiat la fata
locului si a transformarii acestuia din stare lichida in stare gazoasa,
ofertantul va pune la dispozitia autoritatii contractante gratuit, o
instalatie completa dupa cum urmeaza:
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Rezervor criogenic de stocare oxigen medicinal lichefiat cu un volum
geometric de cca. 30.000 litri = 1 buc:

Avand in vedere ca transportul este in sarcina furnizorului, ca o cisterna
criogenica poate transporta pédna la 15.000 mc, va solicitam sa aprobati
ca volumul geometric al rezervorului criogenic de stocare oxigen
medicinal lichefiat sa fie intre 20.000 It si 30.000 It”,

autoritatea contractanta a precizat urmatoarele: ,1.Se accepta”.

- In raspunsul la clarificari nr. 41211/27.07.2022, raspunzand
urmatoarei solicitari de clarificari adresata de ..., si anume:

,1.In documentatie nu se face nicio precizare referitoare la
obligatia furnizorului de a avea atat cisterna criogenica pentru
transportul oxigenului medicinal lichefiat cat si rezervorul criogenic de
stocare a oxigenului medicinal lichefiat in lista ambalajelor autorizate de
ANMDMR prin APP-ul furnizorului pentru oxigen medicinal lichefiat
conform art. 24 din Ordinul MS nr. 551/2021 si inregistrate (ambalajele)
in nomenclatorul de uz uman cu cod CIM. Va rugam sa precizati obligatia
furnizorului de a indeplini aceste obligatii legislative in sensul respectarii
cerintei: <«Furnizorul are obligatia de a utiliza doar echipamente
conforme, verificate/autorizate, iar in caz de incidente sa ia masuri de
remediere sau inlocuire dupa caz»”,

autoritatea contractanta a precizat urmatoarele: ,1.Se accepta”.

- In r3spunsul la clarificdri nr. 41396/28.07.2022, autoritatea
contractanta a revenit la raspunsul la clarificari nr. 41211/27.07.2022,
precizand urmatoarele: ,La solicitarea nr. 1 raspunsul se va citi:
Furnizorul are obligatia de a livra oxigen medicinal lichefiat in
conditiile precizate in autorizatia de punere pe piata. Codul CIM al
produsului se va regasi in factura de insotire a marfii”.

Analizand propunerea tehnica depusa de ... in prezenta procedura
de atribuire, Consiliul constata ca in cadrul acesteia ofertantul criticat
arata ca este producator de oxigen medicinal lichefiat, prezentand,
printre alte documente, si Autorizatia de punere pe piata nr.
11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 emisa la data de 09.05.2019
pentru , Oxigen medicinal lichefiat, gaz medical lichefiat” eliberata de
ANMDM.,

In cuprinsul acestei autorizatii, sunt mentionate, mai multe
informatii, printre care si urmatoarele:

~LAmbalaj

- cisterna criogenica x 24 m3;

- cisterna criogenicd x 5 m3;

- cisterna criogenica x 7 m3;

- cisterna criogenica x 10 m3;

- cisterna criogenica x 15 m3;

- cisternad criogenica x 18 m3;

- cisterna criogenica x 20 m3;

- cisterna criogenica x 33 m3,
(...)

Conditii de pastrare:
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La temperaturi sub 50°C, In rezervor dedicat, in locuri bine
ventilate

(...)

Prospect

Conform Anexei nr. 1
Rezumatul caracteristicilor produsului
Conform Anexei 2
Informatii privind etichetarea
Conform Anexei 3
Date privind compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului
Conform Anexei 4
Date prind fabricatia medicamentului
Conform Anexei 5 (...)”.

Analizdnd Anexa nr. 1 - Prospect, a Autorizatiei de punere pe
piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 a medicamentului
,Oxigen medicinal lichefiat, gaz medicinal lichefiat”, Consiliul retine ca la
punctul 6, se mentioneaza:

»,Cum arata Oxigen medicinal lichefiat si continutul ambalajului

Ambalaj transport

cisterna criogenica x 24 m3;

cisterna criogenica x 5 m3;

cisterna criogenica x 7 m3;

cisterna criogenica x 10 m3;

cisterna criogenica x 15 m3;

cisterna criogenica x 18 m3;

- cisterna criogenica x 20 m3;

cisterna criogenica x 33 m3.

Ambalaj fix: rezervor criogenic”.

Verificand continutul Anexei nr. 2 - Rezumatul caracteristicilor
produsului, a aceluiasi document, se constata, printre alte informatii,
existenta unora referitoare la: 5

¢ ,3. FORMA FARMACEUTICA

Gaz medicinal lichefiat

Gaz medicinal pentru inhalare dupa gazeificare, livrat in vrac, in
stare lichefiata”;

e ,6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalaj transport

cisterna criogenica x 24 m3;

cisterna criogenica x 5 m3;

cisterna criogenica x 7 m3;

cisterna criogenica x 10 m3;

cisterna criogenica x 15 m3;

cisterna criogenica x 18 m3;

cisterna criogenica x 20 m3;

cisterna criogenica x 33 m3.

Ambalaj fix: rezervor criogenic”.
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In legdturd cu Anexa 3 - Informatii privind etichetarea, a
Autorizatiei de punere pe piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-
08, Consiliul constata existenta a doua Anexe 3 pentru ,Oxigen medicinal
lichefiat”, si anume:

e Una, in cadrul careia este mentionata, la punctul 4 - Forma
Farmaceuticd si continutul, urmatoarea informatie: ,,Gaz medicinal
lichefiat. Cisterna criogenica (...)”, iar la punctul 12 - Numarul
autorizatiei de punere pe piata, este precizata urmatoarea
informatie:

,11761/2019/01 - pentru cisterna criogenica x 24 m3;

11761/2019/02 - pentru cisterna criogenica x 5 m3;

11761/2019/03 - pentru cisternd criogenica x 7 m3;

11761/2019/04 - pentru cisterna criogenica x 10 m3;

11761/2019/05 - pentru cisterna criogenica x 15 m3;

11761/2019/06 - pentru cisterna criogenica x 18 m3;

11761/2019/07 - pentru cisterna criogenica x 20 m3;

11761/2019/08 - pentru cisterna criogenica x 33 m3”.

e Alta, in cadrul careia este mentionata, la punctul 4 - Forma
Farmaceuticd si continutul, urmatoarea informatie: ,,Gaz medicinal
pentru inhalare dupa gazeificare. Rezervor criogenic (...), iar la
punctul 12 - Numarul autorizatiei de punere pe piata, nu_este
mentionata nicio informatie.

Verificand site-ul ANMDM (actualizat la data de 05.09.2022),
sectiunea ,Medicamente de uz uman”, subsectiunea ,Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman”, Consiliul constata ca, efectuand o cautare
folosind denumirea ofertantului criticat, ... (,Firma/tara detinatoare
APP"), pentru »OXIGEN MEDICINAL LICHEFIAT” (,Denumire
comerciala”), se identifica 8 coduri - CIM W58930001, W58930002,
Ww58930003, W58930004, W58930005, W58930006, W58930007 si
W58930008, din vizualizarea ,detaliilor” aferente acestora, rezultand ca
toate vizeaza ambalajul ,cisterna criogenica” de diferite capacitati, in
cuprinsul subsectiunii , Detalii” regasindu-se si ,Nr./data ambalaj APP”,
respectiv:

,11761/2019/01 - pentru cisterna criogenica x 24 m3;

11761/2019/02 - pentru cisterna criogenica x 5 m3;

11761/2019/03 - pentru cisternd criogenica x 7 m3;

11761/2019/04 - pentru cisterna criogenica x 10 m3;

11761/2019/05 - pentru cisterna criogenica x 15 m3;

11761/2019/06 - pentru cisterna criogenica x 18 m3;

11761/2019/07 - pentru cisterna criogenica x 20 m3;

11761/2019/08 -- pentru cisterna criogenica x 33 m3”,

De asemenea, folosind denumirea contestatoarei, ... (,Firma/tara
detinatoare APP”), pentru ,Oxigenum” (,DCI”) se constata existenta a
doua coduri CIM - W08975001 si W08975002, din vizualizarea detaliilor
aferente acestora, rezultdnd ca primul vizeaza ambalajul de
transport - cisterna, iar cel de-al doilea vizeaza ambalajul fix -
Stocator criogenic, in cuprinsul subsectiunii ,Detalii” regasindu-se si
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»Nr./data ambalaj APP”, respectiv, nr. 1285/2008/01 pentru Cisterna si
nr. 1%85/2008/02 — pentru Stocator criogenic.

Intrucat sustinerile contradictorii ale partilor au vizat si Autorizatia
de punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat detinuta de
(operator economic caruia autoritatea contractanta i-a transmis invitatia
de participare nr. 40588/22.07.2022 dar care nu a depus oferta in
prezenta procedura de atribuire), Consiliul a verificat site-ul ANMDM,
sectiunea ,Medicamente de uz uman”, subsectiunea ,Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman” si pentru firma ... (,Firma/tara detinatoare
APP™), ,Oxigenum” (,DCI”), ,Lichid” (,Forma farmaceutica”),
constatandu-se existenta a doua coduri CIM - W10279001 si
W10279002, din vizualizarea detaliilor aferente acestora, rezultdnd ca
primul vizeaza ambalajul de transport - cisterna, iar cel de-al
doilea vizeaza ambalajul fix - Stocator criogenic, in cuprinsul
subsectiunii , Detalii” regasindu-se si ,Nr./data ambalaj APP”, respectiv,
nr. 1286/2008/01 pentru Cisterna si nr. 1286/2008/02 - pentru Stocator

criogenic.
Astfel, Consiliul constata ca, spre deosebire de ofertantul
criticat, atat ... cat si ... au autorizatie de punere pe piata atat pentru

ambalajul de transport - cisterna, cat si pentru ambalajul fix -
Stocator criogenic, anexele 3 ale autorizatiilor de punere pe piata
detinute de cei doi ofertanti (singurele anexe relevante sub acest), care
au putut fi vizualizate de CNSC tot pe site-ul ANMDM - |, Detalii”, avand
completat punctul 12, respectiv Numarul autorizatiei de punere pe
piata, atat pentru ,forma farmaceutica” , Gaz medicinal lichefiat.
Cisterna criogenica (...)”, cat si pentru ,forma farmaceutica” - ,Gaz
lichefiat refrigerat. Stocator criogenic” (...)/,Gaz medicinal
lichefiat Stocator cryogenic” (...).
In acest context, Consiliul retine ca fiind relevante urmatoarele
dispozitii legale:
e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii:
- Art. 699:
~In intelesul prezentului titlu, termenii si notiunile folosite au
urmatoarele semnificatii:
1. medicament:
a) orice substantd sau combinatie de substante prezentata ca
avand proprietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om; sau
b) orice substanta sau combinatie de substante care poate
fi folosita sau administrata la om, fie pentru restabilirea,
corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea
unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie
pentru stabilirea unui diagnostic medical;
(...)
25. ambalaj primar - recipientul sau orice alta forma de
ambalaj aflata in contact direct cu medicamentul;
26. ambalaj secundar - ambalajul in care este introdus ambalajul
primar”;
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- Art. 704.

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

(2) Dupa ce un medicament a primit o autorizatie initiala de punere
pe piata, conform alin. (1), orice concentratii, forme farmaceutice, cai de
administrare si forme de prezentare suplimentare, precum si orice
variatii sau extensii trebuie autorizate separat conform alin. (1), sau
incluse in autorizatia initiald 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.

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

(4) Autorizatia prevazuta la alin. (1) este necesara si pentru
generatorii de radionuclizi, kiturile (truse), precursorii radionuclidici si
medicamentele radiofarmaceutice fabricate industrial”;

- Art. 706:

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

(...)

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

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 906/2006
pentru aprobarea Normelor Si protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 706 din 17 august
2006.

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

b) denumirea medicamentului;

(...)

0) un rezumat al caracteristicilor produsului, conform art. 712, o
macheta a ambalajului secundar, contindnd detaliile prevazute la art.
774, si ale ambalajului primar al medicamentului, contindnd detaliile
prevazute la art. 776, precum si prospectul, conform art. 781; (...)".

- Art. 774:

, Pe ambalajul secundar al medicamentului sau, in cazul in care nu
existd ambalaj secundar, pe ambalajul primar trebuie sa apara
urmatoarele informatii:
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a) denumirea medicamentului urmata de concentratie si de
forma farmaceutica si, daca este cazul, precizarea daca este destinat
sugarilor, copiilor ori adultilor; daca produsul contine padna la 3 substante
active, va fi inclusa denumirea comuna internationala (DCI) sau, daca nu
exista, denumirea comuna;

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

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

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

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

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

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

h) data de expirare in termeni clari (luna/an);
i) conditii speciale de pastrare, daca este cazul;

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

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

/) numarul autorizatiei de punere pe piata a
medicamentului;

m) numarul seriei de fabricatie;

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

0) pentru medicamente, altele decat medicamentele
radiofarmaceutice mentionate la art. 775 alin. (1), elemente de
siguranta care sa permita distribuitorilor angro si persoanelor autorizate
sau indreptatite sa furnizeze medicamente catre public sa verifice
autenticitatea medicamentului, sa identifice ambalajele individuale,
precum si un dispozitiv care sa permita sa se verifice daca ambalajul
secundar a fost modificat ilicit”;

- Art. 783:

»(1) Odatad cu depunerea cererii pentru autorizarea de punere pe
piata trebuie depuse la ANMDMR una sau mai multe machete ale
ambalajului secundar si ale ambalajului primar ale medicamentului,
impreuna cu proiectul prospectului; rezultatele evaludrilor efectuate in
cooperare cu grupul de pacienti-tinta sunt, de asemenea, furnizate
ANMDMR.
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(2) ANMDMR refuza autorizarea de punere pe piata daca
etichetarea sau prospectul nu corespunde prevederilor prezentului
capitol sau nu corespunde informatiilor enumerate in rezumatul
caracteristicilor produsului.

(3) Toate propunerile de modificare a etichetarii sau a prospectului
prevazute in prezentul capitol, care nu au legatura cu rezumatul
caracteristicilor produsului, sunt depuse la ANMDMR, daca ANMDMR nu
Ss-a opus unei propuneri de modificare in termen de 90 de zile de la
depunerea cererii, solicitantul poate opera modificarea. (...)”".

e Ordinul nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si
protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare
la testarea medicamentelor, emis de ministrul sanatatii:

+PARTEA I

Cerintele dosarului standardizat de autorizare de punere pe piata

1. MODULUL 1: INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Cuprins

Trebuie sa fie prezentat un cuprins detaliat al modulelor 1-5 pentru
dosarul depus in vederea autorizarii de punere pe piata.

1.2. Formularul de cerere

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

1.3.2. Etichetare si prospect

Trebuie prezentat un text de etichetare propus pentru ambalajul
primar si secundar, precum si pentru prospect. Acestea trebuie sa fie in
acord cu prevederile obligatorii privind etichetarea prevazute in art. 763
si cu cele privind prospectul medicamentelor de uz uman prevazute in
art. 769 din Legea nr. 95/2006.

1.3.3. Machete si specimene

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

(...)

3.2.2.7. Recipientul si sistemul de inchidere ale medicamentului
finit

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

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

e Ordinul nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor
privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si
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supravegherea medicamentelor de uz uman, emis de ministrul
sanatatii publice:

- Art. 23:

LJAutorizatia de punere pe piata contine datele de identificare a
medicamentului (nume de inregistrare, compozitie, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd, 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,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, dupa caz, precum
si numarul autorizatiei de punere pe piatd) si este insotita de 5 anexe:
prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, informatii privind
etichetarea, date privind compozitia calitativa si cantitativa a
medicamentului si date privind fabricatia medicamentului, redactate in
conformitate cu dispozitiile ghidurilor europene incluse in volumul 2 al
publicatiei Comisiei Europene «Regulile care guverneaza medicamentele
de uz uman in Uniunea Europeana», respectiv ale Ghidului Comisiei
privind rezumatul caracteristicilor produsului din septembrie 2009,
elaborat in acord cu prevederile Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman”;

- Art. 24:

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

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

a) numarul autorizatiei de punere pe piata;
b) anul autorizarii;
c) numarul corespunzator marimilor de ambalaj autorizate”.

Analizand aceste dispozitii legale, Consiliul constata ca in
conformitate cu dispozitiile art. 699 punctul 25) din Legea nr. 95/2016,
atat cisterna, cat si rezervorul/stocatorul criogenic sunt ambalaje
primare deoarece se afla in contact cu medicamentul - oxigenul
medicinal lichefiat.

Din analiza documentatiei de atribuire, Consiliul retine ca prezenta
procedura de atribuire presupune furnizarea oxigenului medicinal
lichefiat atat in cisterne (pe perioada transportului), cat si in rezervor fix
criogenic/stocator criogenic.

Autorizatia de punere pe piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-
06-07-08 emisa la data de 09.05.2019 pentru ,Oxigen medicinal
lichefiat, gaz medical lichefiat” eliberata de ANMDM, societatii ..., face
trimitere in mod expres doar la ,cisterne” nu si la ,rezervor/stocator
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criogenic”, desi atat cisterna, cat si rezervorul/stocatorul criogenic
sunt ambalaje primare, rezultdnd astfel ca ofertantul criticat are ca
ambalaje autorizate doar cisterne, de diferite capacitati, nu si
rezervorul/stocatorul criogenic.

Faptul ca in Anexele nr. 1 - ,Prospect” si nr. 2 - ,Rezumatul
caracteristicilor produsului”, ale Autorizatiei de punere pe piata nr.
11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 se face referire si la ambalajul
fix, respectiv rezervorul criogenic, este lipsit de relevanta de vreme ce
anexa nr. 3 cuprinzand ,Informatii privind etichetarea”, singura
relevanta in opinia Consiliului, in ceea ce priveste forma farmaceutica
~Gaz medicinal pentru inhalare dupa gazeificare. Rezervor
criogenic (...), nu mentioneaza la punctul 12 - Numarul autorizatiei
de punere pe piata, nicio informatie, de unde se poate trage concluzia
ca ... nu detine autorizatie de punere pe piata a oxigenului medicinal
lichefiat in rezervoare de stocare fixe.

Prin raspunsul la clarificari nr. 41396/28.07.2022, comunicat de
autoritatea contractanta atat contestatoarei, cat si ofertantului criticat,
aceasta a preciza ca ,Furnizorul are obligatia de a livra oxigen
medicinal lichefiat in conditiile precizate in autorizatia de punere
pe piata”, ori Autorizatia nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08
detinuta de ..., acopera punerea pe piata a medicamentului in discutie
doar in cisterne, desi prezenta procedura de atribuire presupune
furnizarea oxigenului medicinal lichefiat atat in cisterne (pe perioada
transportului), cat si in rezervor fix criogenic/stocator criogenic in care se
va stoca oxigenul medicinal lichefiat si din care se va consuma.

In acest context, Consiliul reitereaza faptul ca prin documentatia de
atribuire, autoritatea contractanta a impus ofertantilor sa prezinte
JAutorizatia de Punere pe Piata de Ila Agentia Nationala a
Medicamentului, conform art. 700 din Legea 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, cu Titlul VII
Medicamentul pentru Oxigen medicinal lichefiat, valabila la data
depunerii ofertei (...)".

Consiliul nu poate retine sustinerile autoritatii contractante
referitoare la faptul ca si ,in scenariul absurd in care s-ar admite fara
temei ca autorizatia de punere pe piata emisa ... de catre Agentia
Nationald a Medicamentului nu ar face trimitere expresa la autorizarea
mijloacelor fixe detinute de ..., respectiv la autorizarea ambalajelor
primare de stocare de tip rezervor criogenic (desi in mod evident aceste
mijloace sunt expres autorizate de ANMDM), subscrisa a indicat, expres,
ca va pune la dispozitia furnizorului o instalatie proprie de stocare
evaporare oxigen lichid medicinal formata din 4 stocatoare criogenice
autorizate, care va putea fi folosita de viitorul furnizor in scopul
alimentarii cu oxigen medicinal lichefiat a Institutului”, deoarece prin
documentatia de atribuire s-a impus ofertantilor sa puna la dispozitia
autoritatii contractante ,o instalatie completa dupa cum urmeaza:e
Rezervor criogenic de stocare oxigen medicinal lichefiat cu un volum
geometric de cca 30.000 litri — 1 buc. (...)”, instalatia de stocare a
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autoritatii contractante putand fi folosita doar ,pe durata celor 45 de zile
pana la punerea in functiune a instalatiei furnizorului”, dupa termenul
stabilit de punere in functiune, furnizorul fiind obligat sa inceapa livrarea
de oxigen medicinal lichefiat conform legislatiei in vigoare.

A admite punctul de vedere al autoritatii contractante ar insemna
ignorarea prevederilor documentatiei de atribuire si incalcarea
principiului tratamentului egal stipulat de art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea
nr. 98/2016.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca membirii
Comisiei de evaluare nu au analizat in mod corespunzator propunerea
tehnica prezentata de ..., respectiv nu au verificat daca acest ofertant
detine o autorizatie de punere pe piata a oxigenului medicinal lichefiat in
instalatii de stocare fixe, in conditiile in care autoritatea contractanta a
solicitat prin Caietul de sarcini furnizarea oxigenului medicinal lichefiat
atat in cisterne (pe perioada transportului), cat si in rezervor fix
criogenic/stocator criogenic, critica sub acest aspect fiind intemeiata.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza ca, in speta,
se impune ca membrii Comisiei de evaluare sa aiba un rol activ si, in
conformitate cu dispozitiile art. 209 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, sa-i
solicite clarificari societatii ... in legatura cu acest aspect, inclusiv
depunerea unor documente relevante emise de ANMDM care sa clarifice
daca ofertantul in discutie detine sau nu o autorizatie de punere pe piata
a oxigenului medicinal lichefiat in instalatii de stocare fixe. Pe de alta
parte, nimic nu impiedica autoritatea contractanta sa se adreseze ea
insasi Agentiei Nationale a Medicamentului si a dispozitivelor medicale
(emitentul autorizatiei), sigura institutie care poate lamuriri, cu
certitudine, daca Autorizatia de punere pe piata nr. 11761/2019/01-02-
03-04-05-06-07-08 emisa la data de 09.05.2019 pentru ,Oxigen
medicinal lichefiat, gaz medical lichefiat” eliberata de ANMDM pentru
societatea ... priveste si instalatia fixa de stocare.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept mai sus
mentionate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de ..., in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ... va anula, in parte, procesul
verbal nr. 42474/01.08.2022 privind evaluarea conformitatii propunerilor
tehnice cu prevederile caietului de sarcini si, dupa caz, cu factorii de
evaluare si actele subsecvente acestuia, respectiv mentiunile referitoare
la conformitatea propunerii tehnice depusa de ... si va obliga autoritatea
contractanta ca, in termen de 10 zile de la primirea deciziei, sa continue
procedura de atribuire prin reevaluarea ofertei depusa de ..., cu
respectarea documentatiei de atribuire, a legislatiei incidente si a celor
retinute in motivare.

In ceea ce priveste capatul de cerere privind obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata, Consiliul il va respinge ca
nedovedit.

Fata de solutia pronuntata, Consiliul va respinge cererea de
interventie formulata de ....
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Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge exceptia lipsei de interes a contestatoarei invocata de
intervenienta ....

Admite, in parte, contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ....

Anuleaza, in parte, procesul verbal nr. 42474/01.08.2022 privind
evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului de
sarcini si, dupa caz, cu factorii de evaluare si actele subsecvente
acestuia, respectiv mentiunile referitoare la conformitatea propunerii
tehnice depusa de ... si obliga autoritatea contractanta ca, in termen de
10 zile de la primirea deciziei, sa continue procedura de atribuire prin
reevaluarea ofertei depusa de ..., cu respectarea documentatiei de
atribuire, a legislatiei incidente si a celor retinute in motivare.

Respinge, ca nedovedit, capatul de cerere privind obligarea
autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata,

Respinge cererea de interventie formulata de ....

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat in 5 exemplare originale, contine 49 pagini
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