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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 1003/23.10.2019, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 42872/24.10.2019, formulata de
catre ..., inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand
CIF ..., atribut fiscal RO, reprezentata legal prin ..., impotriva raspunsului nr.
21652/18.10.2019 la solicitarea de clarificari si a caietului de sarcini, acte
emise de catre ..., In calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii
simplificata, organizata in vederea incheierii acordului cadru de achizitie
publica de furnizare avand ca obiect ,Oxigen medicinal lichid”, se solicita
anularea adresei nr. 21652/18.10.2019, precum si modificarea caietului de
sarcini si a documentatiei de atribuire, in sensul acceptarii la licitatie a
Oxigenului medicinal gazos 093%+-3% (denumit conform Farmacopeei
europene 093) ca produs medical echivalent.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ... critica raspunsul nr. 21652/18.10.2019 la solicitarea de clarificari si
caietul de sarcini, acte emise de catre ..., in calitate de autoritate
contractanta in cadrul procedurii de atribuire in cauza, solicitand cele evocate
in preambulul prezentei decizii.

Contestatorul Tinvedereaza ca a solicitat autoritatii contractante
modificarea anuntului si a documentatiei de licitatie, in sensul acceptarii
Oxigenului medicinal gazos 093% ca produs medical echivalent terapeutic, ce


http://www.cnsc.ro/

corespunde scopului pentru care este organizata licitatia, prezentand
argumente medicale si juriduce in acest sens, iar cu adresa nr.
21652/18.10.2019, aceasta a raspuns ca nu este de acord cu aceasta
modificare, fara a prezenta argumente care sa-i justifice refuzul, marginindu-
se sa afirme ca oxigenul medicinal gazos 093% nu poate fi considerat
»echivalent” si ca 093% este folosit cu precadere in ,locuri greu accesibile”.

Se precizeaza ca oxigenul gazos necomprimat cu concentratia de 93%
este un gaz medical ce corespunde scopului pentru care autoritatea
contractanta a organizat licitatia, fiind folosit in tratamentul bolnavilor, in
aceleasi proceduri, cu aceleasi efecte ca si oxigenul medical lichefiat 099,5,
acestea fiind produse echivalente terapeutic, asa cum s-a pronuntat Curtea
de Apel Craiova prin Sentinta nr. 171/2015 in dosgrul nr. 2492/54/2010,
ramasa definitiva prin decizia nr. 3893/04.12.2015 a Inaltei Curti de Casatie.

Contestatorul considera ca atat anuntul, cat si documentatia de
atribuire sunt restrictive, incalca principiile impuse de art. 2 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016 si introduc obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici. De asemenea, incalca cu buna
stiinta, accesul la licitatie a unui produs ce corespunde scopului propus de
autoritatea contractanta, iar caietul de sarcini si intreaga documentatie are
un singur scop - promovarea unui anumit produs. Se arata ca se incalca si
dispozitiile art. 17 din H.G. nr. 395/2016.

. subliniaza ca, pentru oxigenul medicinal lichefiat cu concentratie de
99,5%, obtinut in sistem industrial, exista un produs echivalent, oxigen
medicinal gazos necomprimat, cu concentratia de 93%=+3%, produs la fata
locului, in spital, de dispozitive medicale computerizate autorizate, produs
pentru care nu este necesara obtinerea autorizatiei de punere pe piata, fiind
suficienta autorizatia de dispozitiv medical. Dispozitivul mcdical este autorizat
conform Directivei Europene 93/42/EEC privind dispozitivele medicale,
transpusa in Romania prin Legea Sanatatii 95/2006, art. 2 din H.G. 54/2009,
este standardizat conform standardului medical ISO EN 7396-1/2016 si
inregistrat la Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
conform procedurilor instituite de aceste acte normative.

Se arata ca oxigenul medical de puritate 93%+3% este prevazut in
Farmacopeea Europeana, Monografia 2455, atdt ca produs, cat si ca
tehnologie de obtinere. S-a dovedit cu argumente stiintifice, medicale si
clinice consacrate si juridic in Romania, ca oxigenul 99,5% si oxigenul 93%
+3% sunt echivalente din punct de vedere terapeutic, astfel cum s-a stabilit
ca si nivelurile de oxigen 90% sau mai mari, sunt echivalente din punct de
vedere terapeutic cu oxigenul 100%. Acest sistem este folosit cu succes de
peste 15 ani in sistemul medical romanesc.

Contestatorul precizeaza ca, in prezent, peste 70 de spitale din
Romaénia folosesc oxigen medicinal 93%+3%, produs de generatoarele
computerizate de oxigen, direct in incinta spitalului, fiind o tehnologie noua,
care permite obtinerea oxigenului medicinal direct in spital, in forma
gazoasa, precum si folosirea sa ca tratament direct, fara alte operatiuni de
transport sau transformare, asa cum presupune oxigenul lichid, ceea ce
reduce potential costurile spitalului. Astfel, eficienta economica poate fi



obtinuta de catre spital, in cazul realizarii unei achizitii, atunci cand se

creeaza conditiile necesare obtinerii unui numar cat mai mare de

candidaturi/oferte, astfel incat operatorii economici, datorita concurentei

mari, sa fie motivati sa ofere o calitate crescuta la un pret mai avantajos.
subliniaza ca, deoarece in tratamentul bolnavilor se foloseste

oxigenul gazos necomprimat si nu cel lichid, solicita completarea anuntului si

a documentatiei in sensul acceptarii 093% ca produs medical echivalent si

completarea documentatiei de atribuire in mod corespunzator, astfel:

»- la obiectul contractului: oxigen medical, CPV 24111900-4 care se

incadreaza in categoria gaze medicale solicitate;

- la puritate: puritate minima 90%;,

- impuritati: Conform Farmacopeei Europene, ultima editie, Monografia

2455;

- forme de livrare: oxigen medical gazos necomprimat produs la fata locului

prin intermediul concentratoarelor/generatoarelor (dispozitivelor medicale

computerizate), conectate direct la reteaua de distributie oxigen a spitalului;

- date fizice: Conform Farmacopeei Europene, ultima editie, Monografia

2455;

- documente necesare: Declaratie de conformitate CE pentru concentratorul

(generatorul) de oxigen; Avizul de inregistrare la ANMDM; Avizul de

functionare eliberat de Ministerul Sanatatii prin ANMDM pentru efectuare de

import, distribuire si reparare, mentenanta, punere in functiune/instalare

dispozitive medicale (generatoare de oxigen);

- standarde conforme: ISO 7396-1:2016, SR EN ISO 9001, ISO 14001:2005,

ISO 13485:2004, SROHSAS 18001:2008;

- forma farmaceutica: oxigen medical gazos necomprimat produs la fata

locului prin intermediul dispozitivelor medicale computerizate, legate direct la

reteaua de distributie oxigen a spitalului;

- nu este necesar transportul oxigenului si nici instalatii de transformare din

oxigen lichid in oxigen gazos.

Solutii tehnice si caracteristicile instalatiei: CONCENTRATOARE DE
OXIGEN (DISPOZITVE MEDICALE) autorizate conform Directivei Europene
93/42/EEC privind dispozitivele medicale, transpus in Romania prin Legea
95/2006 M si H.G. 911/2005 modificata prin H.G. 54/2009, standardizat si
certificat conform standardului medical ISO 7396-1:2016.

Achizitorul pune la dispozitia furnizorului spatiul necesar amplasarii
instalatiilor de producere a oxigenului (generatoare).

Punerea in functiune a generatorului de oxigen se va realiza cu
respectarea legislatiei in vigoare, Farmacopeea Europeana editia 7 Si
standardului european ISO 7396-1:2016.

Sistemul de producere a oxigenului medical cu generator de oxigen
trebuie proiectat astfel incat sa functioneze automat, fara oprire non stop (24
ore din 24). Oprirea instalatiei se va efectua in mod automat in cazul unor
avarii sau manual atunci cand este nevoie.

Independenta de functionare a instalatiei in caz de avarii va trebui sa
fie de 72 ore sau padna la remedierea problemelor aparute.



Fiecare unitate generator de oxigen va fi dotatd cu analizor care va
monitoriza in permanenta concentratia de oxigen. Fiecare generator de
oxigen va fi dotat cu supape de siguranta, supape de inchidere, orificii de
prelevare probe si regulatoare de presiune. Aprovizionarea, transportul,
instalarea si punerea in functiune a instalatiilor de producere oxigen si de
conectare la reteaua de distributie a beneficiarului vor fi efectuate de
FURNIZOR, care va suporta si costurile aferente.

Pe toata durata contractului de furnizare a oxigenului medical,
furnizorul va intretine si gestiona pe cheltuiala proprie toate instalatiile de
producere a oxigenului si service-ul acestora.

Furnizorul asigurd obtinerea autorizatiilor necesare functionarii si va
instrui personalul beneficiarului pentru utilizarea instalatiei.

Instalatia se va monta in termen de 15 de zile de la semnarea
contractului.

Furnizorul va asigura verificarea din punct de vedere ISCIR a instalatiei
de producere a oxigenului medicinal (daca este cazul).”

Urmare celor antementionate, ... solicita admiterea contestiei astfel
cum a fost formulata.

In drept, contestatorul invoca prevederile Legii nr. 101/2016, ale Legii
nr. 98/2016, precum si ale Legii contenciosului administrativ.

Prin adresa nr. 22900/04.11.2019, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
44493/04.11.2019, autoritatea contractanta ... a transmis punctul de vedere
cu privire la contestatia formulata de ..., prin care solicita respingerea
acesteia ca neintemeiata, pentru urmatoarele motive:

Autoritatea contractanta invedereaza ca se contesta, de fapt, cerintele
solicitate prin Caietul de Sarcini, pe motiv ca aceste cerinte sunt restrictive si
nelegale si incalca principiile legislatiei in vigoare din Romania si afecteaza
procesul de atribuire a contractului.

In contradictoriu cu sustinerile contestatorului, autoritatea contractanta
subliniaza ca are nevoie de medicamentul Oxigenium, prezentat in
Farmacopeea Europeana cu o puritate cuprinsa intre 99,5% si 99,9%, si nu
de medicamentul Oxigenium 93, cu puritatea cuprinsa intre 90% si 96%,
care contine argon in mari cantitati si pentru care se controleaza si alte
impuritati, respectiv dioxidul de sulf, oxidul si dioxidul de azot, precum si
continutul in ulei. Astfel, avand in vedere faptul ca cele doua medicamente
sunt diferite, tratate diferit chiar in Farmacopeea Europeana, spitalul a optat
pentru unul singur dintre cele doua, respectiv medicamentul cu 99,5%,
deoarece acesta este autorizat de catre ANM, respectand totodata si cerinta
legala esentiala, prezentata in Titlul Medicamentului din Legea nr. 95/2006.

Se arata ca oxigenul medicinal (min 99,5%) este diferit calitativ de
produsul 093 (90-96%), acesta fiind definit ca medicament de uz uman si
rezulta ca urmare a unui proces industrial specializat, realizat in conformitate
cu ,principiile si liniile directoare de buna practica de fabricatie pentru
medicamentele de uz uman, inclusiv pentru investigatii clinice”, aprobate prin
O.M.S.P. nr. 905/2006, cu cerintele de baza ale Ghidului de buna practica de
fabricatie, aprobat prin Hotararea Consiliului Stiintific al ANM nr. 38/2006 si
cu monografia de oxigen din Farmacopeea Europeana (puritate minima



99,5%). Astfel, se doreste achizitionarea de oxigen lichid medicinal, oxigen
medicinal comprimat, si nu un echipament de producere a oxigenului pentru
care se atribuie un alt cod CPV si se intocmeste un alt tip de caiet de sarcini.

. considera ca nu restrictioneaza, favorizeaza sau doreste sa elimine
vreun operator economic din procedura, nu a indicat nicio origine, sursa,
productie, procedeu, marca de fabrica, brevet sau licenta care sa aiba ca
efect favorizarea unor operatori economici, ci doar a dorit descrierea
obiectiva a necesitatii achizitionarii medicamentului dorit, nu a unui dispozitiv
medical asa cum ar dori contestatorul.

Autoritatea contractanta precizeaza ca orice medicament care se
comercializeaza pe teritoriul Romaniei trebuie sa aiba Autorizatie de punere
pe Piata, emisa de ANM conform Legii nr. 95/2006. Or, contestatorul nu
detine nicio autorizatie, astfel ca acesta doreste sa furnizeze un alt produs
decat cel solicitat de ... prin caietul de sarcini. Cele doua tipuri de oxigen,
anume cel solicitat de autoritatea contractanta (concentratie 99,5%) si cel
propus de contestator (concentratie 93%) nu pot fi considerate echivalente
din prisma produsului ce se doreste a fi achizitionat, acestea fiind tratate
diferit.

Se invedereaza ca oxigenul medicinal (min. 99,5% 02 v/v) este diferit
calitativ de produsul oxigen 093 (90-96% 02 v/v), fiind definit ca
medicament de uz uman, si rezulta ca urmare a unui proces industrial
specializat, realizat in conformitate cu ,Principiile si liniile directoare de buna
practica de fabricatie pentru medicamente de uz uman, inclusiv pentru
investigatii clinice”, aprobate prin OMSP 905/2006, cu cerintele de baza ale
Ghidului de buna practica de fabricatie, aprobat prin Hotararea Consiliului
Stiintific al ANM nr. 1/2009 (Anexa 6 ,Fabricatia gazelor medicinale”) si cu
monografia de oxigen medicinal din Farmacopeea Europeana (puritate minim
99,5%, <300ppm CO0;, <5ppm CO, ppm H;0). Pentru acest gen de produs,
care se incadreaza formal in definitia stabilita de legiuitorul roman pentru
medicamentele de uz uman, ANM, in conformitate cu Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII — Medicamentul, este
autoritatea competenta de reglementare in domeniul medicamentului,
autorizand de fabricatie producatorii de medicamente (art. 748) si, de
asemenea, autorizand punerea pe piata a acestora (art. 700 alin. 1 si 2), in
speta gazele medicinale cu caracteristicile mai sus mentionate.

Autoritatea contractanta subliniaza ca produsul oxigen 93% este o
varietate de oxigen cu utilizare medicala (nu medicinal), avand un continut
de 90% + 96% v/v 02, obtinut cu ajutorul concentratoarelor de oxigen -
instalatii care se 1incadreaza in categoria dispozitivelor medicale,
reglementate de Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale si este
avizat de MSP, ANM neavand nici o implicatie sau competenta in procesul de
omologare a produselor realizate cu ajutorul acestor instalatii si, deoarece
prin tehnologia de obtinere, produsul oxigen 93% este fabricat la locul
folosirii sale, Farmacopeea Europeana a adoptat o monografie care sa
stabileasca un standard pentru controlul calitatii acestui produs (monografia
2455 adoptata in martie 2010, care descrie testele ce trebuie efectuate de
fabricantul instalatiei si, respectiv, de utilizatorii produsului).



Se arata ca produsului respectiv nu i se aplica prevederile Titlului XVII
— Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
conform art. 697 lit. b), astfel incat ANM nu poate acorda autorizatie de
punere pe piata, respectiv nu il poate autoriza de fabricatie pe producator.

In baza argumentelor prezentate mai sus, autoritatea contractanta
solicita mentinerea cerintelor din Fisa de date si, respectiv, din Caietul de
Sarcini, in formele actuale si respingerea solicitarilor contestatorului.

Autoritatea contractanta precizeaza ca acest operator economic depune
contestatii la proceduri ce au acelasi obiect, cu scopul intarzierii lor, iar
ulterior nu participa cu oferta. In anul 2017, la aceeasi procedura de
achizitie, ... a solicitat aceeasi clarificare pentru care a primit acelasi raspuns
ca si in prezent. De altfel, ... nu a depus oferta la procedura la care face
referire, iar contestatia a fost depusa dupa data limita de depunere a
ofertelor.

Autoritatea contractanta solicita constatarea faptului ca derularea
procedurii de achizitie s-a realizat cu deplina respectare a dispozitiilor legale,
ca sustinerile contestatorului sunt neintemeiate si, pe cale de consecinta,
solicita respingerea contestatiei, ca neintemeiata.

In drept, autoritatea contractanta invoca dispozitiile Legii nr. 98/2016
cu modificarile si completarile ulterioare si ale H.G. nr. 395/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare.

Prin adresa nr. 1063/07.11.2019, finregistrata la C.N.S.C. cu nr.
45258/07.11.2019, contestatorul ... a transmis Raspuns (Note Scrise) la
punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin adresa nr.
22900/04.11.2019 si solicita admiterea contestatiei asa cum a fost formulata
pentru urmatoarele motive:

Se arata ca in punctul de vedere transmis catre C.N.S.C., autoritatea
contractanta schimba in totalitate motivarea transmisa societatii prin adresa
nr. 21652/18.10.2019, dar nu motiveaza in fond refuzul de a acepta ca
produs echivalent terapeutic Oxigenul medicinal gazos 93+-3%.

Contestatorul considera ca este o motivare indusa de societatea care
comercializeaza Oxigenul medicinal lichefiat.

Contestatorul arata ca autoritatea contractanta sustine ca are nevoie de
medicamentul Oxigenum cu puritate 99,5% si nu de medicamentul
Oxigenum 93+-3% care contine argon in cantitati mari si alte impuritati,
respectiv dioxid de sulf, oxid si dioxid de azot, precum si ulei, ceea ce nu
este adevarat deoarece nu rezulta din nicio proba ca Oxigenul 93%+-3%
contine ca impuritate argon. In conformitate cu Monografiile din
Farmacopeea Europeana pentru cele doua produse (093 si 099,5), Oxigenul
93% nu contine argon ca impuritate. De altfel, conform tabelului periodic al
elementelor, argonul face parte din categoria gazelor inerte, nu reactioneaza
la alte substante chimice si nu este toxic. Celelalte impuritati, despre care se
face vorbire in Punctul de vedere al autoritatii contractante, sunt comune
celor doua produse - 093 si 099,5 - si corespund cerintelor autoritatii
contractante din caietul de sarcini: CO<5ppm; C02<300ppm; H20<67ppm.
Sub acest aspect nu se justifica obiectiv, medical, necesitatea de a
achizitiona Oxigen medicinal lichid (099,5%) si de a exclude de la achizitie un



produs echivalent terapeutic (093%+-3%). Nu sunt proceduri medicale sau
afectiuni in acest spital care sa impuna folosirea numai a Oxigenului
medicinal lichid (099,5), nu si a Oxigenului medicinal Gazos (093). De altfel,
Oxigenul medicinal gazos este folosit in aceleasi proceduri medicale si
tratamente ca si 099,5 in peste 70 de unitati spitalicesti din Romania.

Referitor la sustinerea potrivit careia autoritatea contractanta a optat
pentru medicamentul Oxigenum 99,5% deoarece acesta este autorizat de
catre Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aceasta
este considerata eronata de catre contestator, ambele produse fiind
autorizate de ANMDM.

Contestatorul invedereaza ca in sistemul sanitar din Romania sunt
folosite doua tipuri de oxigen: Oxigen medicinal lichid cu concentratia de
99,5%, obtinut in sistem industrial (produs in fabrici si transportat catre
spitale cu autocisternele), in cazul caruia este necesara autorizatia de punere
pe piata emisa de ANMDM conform dispozitiilor art. 700 din Legea 95/2006 si
Oxigen gazos necomprimat cu concentratia de 93% produs la fata locului, in
spital, de dispozitive medicale computerizate. Aceste dispozitive medicale
sunt autorizate conform Directivei Europene 93/42/EEC privind dispozitivele
medicale, transpusa in Romania prin Legea sanatatii 95/2006 m, art. 2 din
H.G. 54/2009, sunt standardizate, certificate si inregistrate la Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale conform procedurilor
instituite de aceste acte normative, deci Agentia Nationala a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale are doua proceduri pentru autorizarea celor doua
produse: elibereaza autorizatie de punere pe piata pentru 099,5, care este
fabricat industrial, iar pentru 093, care se prepara in incinta spitalului de
concentratoarele de oxigen, dispune inregistrarea dispozitivului medical si
elibereaza dovada acestei inregistrari, care constituie autorizatie de punere
pe piata a concentratorului de oxigen. Ambele documente eliberate in cele
doua proceduri sunt echivalente si constituie autorizatii de punere pe piata.

Mai precizeaza contestatorul ca in timpul furnizarii oxigenului lichefiat
din rezervoare, acesta nu este monitorizat, nu i se cunosc puritate si
impuritatile si din aceasta cauza are nevoie de autorizatie de punere pe
piata. Oxigenul medicinal gazos 093 este in schimb, permanent monitorizat si
din acest motiv, nu are nevoie de autorizatie de punere pe piata, deoarece,
in orice moment se poate verifica conformitatea cu Monografia Farmacopeei
Europene. Ca atare, are nevoie doar de autorizatie de punere pe piata a
dispozitivului medical, concentratorul de oxigen, in conformitate cu Directiva
Europeana 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Se arata ca cele doua produse sunt diferite numai din punctul de vedere
al procedeului de producere a oxigenului, asa cum s-a expus mai sus: 099,5
se obtine printr-un procedeu industrial, iar 093% se obtine printr-un
procedeu neindustrial, la fata locului, prin intermediul concentratoarelor de
oxigen, ?nrggistrate in categoria dispozitivelor medicale, conform Directivelor
Europene. In schimb, ambele sunt gaze de uz medicinal ala cum rezulta din
Farmacopeea Europeana, apatinand grupei ,gaze medicale”. Asa cum s-a
stabilit prin sentinta Curtii de Apel Craiova nr. 171 din 7.04.2015, ramasa
definitiva prin decizia nr. 3893 din 04.12.2015 a inaltei Curti de Casatie si



Justitie, ambele au ca substanta activa Oxigenul si sunt echivalente
terapeutic, au efecte similare. De asemenea, s-a stabilit ca ambele produse
au fost folosite fara restrictie in aceleasi proceduri medicale in unitatile
medicale.

Contestatorul aratda ca a propus autoritatii contractante nu un
echipament de producere a Oxigenului, ci achizitia Oxigenului medicinal
gazos cu concentratia de 93+-3%, ca produs echivalent terapeutic
Oxigenului medicinal lichefiat si, prin urmare, nu este necesar un alt cod CPV.
Contrar precizarilor Legii 98/2016 privind achizitiile publice, autoritatea
contractanta indica in caietul de sarcini (,Caracteristici-fisa tehnica”)
procedeul pentru obtinerea oxigenului, si anume ,, gaz medicinal preparat prin
distilarea fractionata a aerului lichid”, aceasta fiind o specificatie care elimina
oxigenul medicinal gazos 93%+-3% (care este produs de un dispozitiv
medical autorizat conform Directivei Europene 93/42/EEC).

Contestatorul considera ca sustinerea potrivit careia Oxigenul 093 este
o varietate de oxigen cu utilizare medicala, nu medicinala, este gresita,
oxigenul medicinal gazos, asa cum precizeaza Farmacopeea Europeana, fiind
oxigen de uz medicinal. In mod gresit se sustine ca Agentia Medicamentului
nu are nicio implicare in autorizarea 093, deoarece oxigenul gazos
necomprimat cu concentratia de 93% produs la fata locului, in spital, de
dispozitive medicale computerizate autorizate conform Directivei Europene
93/42/EEC privind dispozitivele medicale, transpus in Romania prin Legea
Sanatatii 95/2006 modificata, art. 2 din H.G. 54/2009, sunt standardizate,
certificate si 1inregistrate la Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, conform procedurilor instituite de aceste acte
normative si emite documentul de inregistrare a dispozitivului medical.

Se arata ca alegatia autoritatii contractante potrivit careia ,... depune
contestatii la proceduri ce au acelasi obiect, cu scopul intarzierii lor, iar
ulterior nu participa cu oferta” este lipsita de logica deoarece ea insasi
elimina dreptul de a participa la procedura prin conditiile impuse. Scopul
contestatiilor este tocmai acela de a se permite participarea, insa atata timp
cat nu se accepta modificarea caietului de sarcini si introducerea oxigenului
medicinal gazos 93%+-3%, contestatorul este in imposibilitatea de a depune
oferta, deoarece firma produce si livreaza doar oxigen 93%+-3%, si nu
oxigen medicinal lichid.

Contestatorul precizeaza ca in anul 2017 a fost aceeasi situatie si nu a
putut depune oferta, deoarece a existat aceeasi interdictie pentru oxigenul
medicinal gazos 93%+-3%, care se produce chiar in incinta spitalului, in timp
ce oxigenul lichefiat se produce industrial, in combinate sau fabrici.

Se precizeaza ca oxigenul 093 a aparut in jurul anilor 1990, in timp ce
oxigenul lichefiat a aparut in jurul anilor 1900, deci este un procedeu
invechit, iar pana la aceasta data, oxigenul lichefiat nu a avut un ,concurent”
pe piata.

Urmare celor antementionate, contestatorul sustine ca in caietul de
sarcini sa figureze ambele tipuri de oxigen, echivalente teraputic, si sa
primeze oferta cu pretul cel mai scazut.



Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In vederea incheierii acordului cadru de achizitie publica de furnizare
avand ca obiect ,Oxigen medicinal lichid”, cod CPV 24111500-0 - Gaze
medicale (Rev. 2), ... a ales procedura simplificata, ce a fost demarata la
data de 09.10.2019, prin publicarea in SICAP a anuntului de participare
simplificat nr. ...

Potrivit anuntului de participare simplificat si documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire aplicat a fost ,pretul cel mai scazut”, valoarea estimata a
acordului cadru de furnizare fiind intre 25.270 RON si 606.480 RON, fara
T.V.A.

Proceddnd la solutionarea contestatiei formulate de ..., Consiliul
constata ca aceasta vizeaza continutul adresei nr. 21652/18.10.2019 emisa
de autoritatea contractanta ca urmare a solicitarii de clarificari formulata de
un operator economic interesat de participarea la prezenta procedura de
atribuire.

Analizand continutul dosarului achizitiei, transmis de autoritatea
contractanta in virtutea prevederilor art. 18 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul constata ca un operator economic interesat de participarea la
prezenta procedura de atribuire a formulat, in conformitate cu prevederile
art. 160 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, o solicitare de clarificari in legatura
cu prevederile documentatiei de atribuire, respectiv ,Completarea anuntului si
a documentatiei in sensul acceptarii O 93% ca produs medical echivalent si
completarea documentatiei de atribuire in mod corespunzator.

Atat anuntul cat si documentatia de atribuire sunt restrictive, Iincalca
principiile impuse de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 si introduce obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

In fisa de date elaborati de dvs. in calitate de autoritate contractantd
solicitati achizitionarea (furnizare si cumpdrare) de oxigen medicinal lichefiat,
puritate 99,5 %.

In ceea ce priveste termenul - achizitie - folosit la art. 17 alin. (1) lit. a) din
H.G. nr. 395/2016 trebuie avut in vedere ca acesta nu vizeaza un contract de
produse, servicii sau lucrari atribuit intr-un anumit moment ci reprezinta un
concept care se raporteaza la/include produsele, serviciile si lucrarile considerate
similare astfel cum este mentionat la alin (2) al art. 17.

Atat anuntul cat si documentatia de atribuire exclud produsele echivalente cu
acelasi efect in tratamentul bolnavilor, care asigura indeplinirea scopului final
propus prin achizitie — folosirea oxigenului gazos in tratamentul bolnavilor. Pentru
oxigenul medicinal lichefiat cu concentratia de 99,5% obtinut in sistem industrial
exista un produs echivalent consacrat pe piatd cu acelasi efect terapeutic -
oxigenul gazos necomprimat cu concentratia de 93%, +/- 3%, produs la fata
locului, in spital, de dispozitive medicale computerizate autorizate, produs pentru
care nu este necesard obtinerea autorizatiei de punere pe piata, fiind suficienta
autorizatia de dispozitiv medical. Dispozitivul medical este autorizat conform
Directivei Europene 93/42/E, Ec privind dispozitivele medicale, transpus in Romania
prin Legea sanatatii nr. 95/2006, art. 2 din HG 54/2009, este standardizat si
certificat conform standardului medical ISO EN 7396-1/2016 si inregistrat la
ANMDM conform procedurilor instituite de aceste acte normative.



In vederea stabilirii similaritatii produselor — etapa necesara pentru estimarea
valorii achizitiei care conduce la alegerea procedurii de atribuire - autoritatea
contractanta se va raporta in primul rdnd la conceptul reglementat in acest sens de
Directiva 2014/EU, concept care este transpus de prevederile art. 18 alin. (3) din
Legea nr. 98/2016 (...).

Oxigenul medical de puritate 93%, +/- 3%, este prevazut in Farmacopeea
Europeana, Monografia 2455, atat ca produs cét si ca tehnologie de obtinere. S-a
dovedit cu argumente stiintifice, medicale si clinice consacrate ca oxigenul 99,5% si
oxigenul 93%, +/- 3%, sunt echivalente din punct de vedere terapeutic cu oxigenul
100%.

Acest sitem este folosit cu succes de peste 15 ani in sistemul medical
romanesc.

In prezent, peste 70 de spitale din Romé&nia folosesc oxigen medicinal 93%,
+/- 3%, produs de generatoarele computerizate de oxigen, direct in incinta
spitalului.

Este o tehnologie noua, care permite obtinerea oxigenului medicinal direct in
spital, in forma gazoasa, precum si folosirea si ca tratament direct, fara alte
operatiuni de transport sau transformare, asa cum presupune oxigenul lichid, ceea
ce reduce potential costurile spitalului.

Astfel, eficienta economica poate fi obtinuta de catre spital, in cazul realizarii
unei achizitii, atunci cdnd se creeaza conditiile necesare obtinerii unui numar cat
mai mare de candidaturi/oferte, astfel inc4dt operatorii economici, datorita
concurentei mari, sa fie motivati sa ofere o calitate crescuta la un pret mai
avantajos. ca atare, avand in vedere ca in tratamentul bolnavilor se foloseste
oxigenul gazos necomprimat si nu cel in stare lichida, ca cele doud produse (oxigen
99,5% si 93%, +/- 3%) sunt echivalente terapeutic, va solicitam completarea
anuntului si a documentatiei in sensul acceptarii ocigenului 93%, +/- 3%,, ca
produs medical echivalent terapeutic si completarea (modificarea) documentatiei de
atribuire in mod corespunzator”.

Analizand raspunsul formulat de catre autoritatea contractanta prin
raportare la solicitarea transmisa, Consiliul constata ca prin acesta ... nu a
dat curs solicitarii, raspunzand, in mod clar si complet, cu respectarea
prevederilor art. 160 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, astfel:

~Nu se accepta modificarea caietului de sarcini si a documentatiei de atribuire
deoarece solutia propusa in cazul de fata nu poate fi considerata echivalenta.

In Farmacopeea Europeand Monografia 2455 se specifica urmatoarele:
+Avantajul oxigenului 93 la suta (obtinut prin tehnologia PSA - Pressure Swing
Adsorbtion) este ca trebuie sa fie compatibil cu productia si livrarea oxigenului in
zonele cu acces dificilsau imposibil pentru livrarea buteliilor cu oxigen lichid.
Concentratoarele PSAsunt astfel utilizate intr-un numar de situatii, mai ales in
spitalele de campanie, militare. Calitatea gazului depinde in mare mdasura de
performantele echipamentului utilizat pentru a-I produce”.

Astfel, Consiliul constata ca, prin raspunsul formulat, autoritatea
contractanta nu a modificat prevederile documentatiei de atribuire.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata ca desi contestatorul precizeaza
ca actul autoritatii contractante considerat nelegal este reprezentat de
raspunsul la solicitarea de clarificari, in fapt, se constata ca toate solicitarile
din cuprinsul contestatiei formulate vizeaza continutul documentatiei de



atribuire postata in SICAP in data de 09.10.2019 odata cu publicarea
anuntului de participare simplificat nr. ...

In solutionare, Consiliul are in vedere ca niciunde in legislatia aplicabila
in materia achizitiilor publice in vigoare nu este prevazuta obligatia autoritatii
contractante de a modifica documentatia de atribuire dupa cum solicita sau
propune fiecare operator economic care apreciaza ca este necorespunzator
intocmita. De altminteri, legislatia nu prevede nici obligatia autoritatii de a fisi
justifica in fata operatorilor economici modul de intocmire a documentatiei de
atribuire sau de a preciza ratiunea pentru care au fost impuse anumite
caracteristici/specificatii tehnice.

Astfel fiind, Consiliul constata ca autoritatea contractantd nu are vreo
obligatie legala de a modifica documentatia de atribuire dupa vointa
operatorului economic care a formulat intrebarile. Optiunea modificarii
anumitor cerinte/caracteristici impuse operatorilor economici reprezinta un
drept al autoritatii, iar nu o obligatie, motiv pentru care Consiliul nu poate
sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a nu
aduce modificari prevederilor documentatiei de atribuire.

Raportat la acest aspect, este retinut ca obligatia legala a autoritatii
contractante este de a raspunde in conformitate cu prevedrile art. 160 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016, respectiv in mod operativ, clar si complet la
solicitarile de clarificari si, eventual, de a adopta masuri de remediere, iar
aceste obligatii au fost respectate de aceasta, chiar daca raspunsul nu a fost
in directia asteptata de societatea contestatoare, criticile, sub acest aspect,
fiind nefondate.

Consiliul constata ca in masura in care prin raspunsul la intrebarea
formulata nu a fost modificata documentatia de atribuire, criticarea de
catre ... a prevederilor documentatiei de atribuire prin contestatia formulata
reprezinta un demers tardiv in raport cu data luarii la cunostinta despre
continutul documentatiei de atribuire, si anume 09.10.2019, fiind incidente
prevederile art. 8 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Astfel, luand in considerare valoarea estimata acordului cadru in cauza
(intre 25.270 si 606.480 lei) si tipul acestuia (contract de furnizare), Consiliul
constata ca termenul limita pe care il avea la dispozitie ... pentru a formula o
contestatie cu privire la continutul documentatiei de atribuire, era de 5 zile
de la data de 09.10.2019, care reprezinta data publicarii acesteia in S.E.A.P.,
respectiv data de 14.10.2019.

Asadar, Consiliul constata ca aspectele criticate de ... cu privire la
caracterul retrictiv al documentatiei de atribuire si la necesitatea modificarii
acesteia sunt tardiv formulate, motiv pentru care Consiliul nu va proceda la
analiza acestora.

Acestea fiind, in contextul de fapt si de drept anterior expus, in temeiul
prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul respinge ca
nefondata, contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ....

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



CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de catre ..., 1in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,



