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

DECIZIE
Nr. 2181/C1/2363
Data: 18.09.2023

Prin contestatia nr. 301/21.08.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 45614/22.08.2023,

formulata de ......... SRL, cu sediul in ......... , Str. e
judetul ......... , cod unic de finregistrare RO ......... , inregistrata Ia
Registrul Comertului sub nr. ......... , reprezentata legal prin ......... Si
conventional de ......... , Cu sediu ales pentru comunicarea actelor de
procedura in ......... , Stro ol , impotriva raportului procedurii nr.
8256/11.08.2023, emis de catre ......... , In calitate de autoritate
contractanta cu sediul in ......... , St i, e, , in cadrul

procedurii de licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii unui
acord - cadru, avand ca obiect: ,Furnizare gaze medicale si servicii
conexe” cod CPV 24111500-0, s-a solicitat:
(i) anularea raportului procedurii nr. 8256/11.08.2023, in ceea ce
priveste:
(a) declararea ofertei Linde drept inacceptabilda cu privire la
Lotul nr. 1 - Oxigen medicinal lichefiat si servicii conexe si, respectiv,

declararea ofertei depuse de ................... SRL, pentru acelasi lot, drept
admisibila si castigatoare;
(b) declararea ofertei ................... SRL drept conforma si

acceptabila pentru Lotul nr. 2 - Oxigen medicinal comprimat, protoxid de
azot si servicii conexe, respectiv castigatoare;

si anularea oricaror alte acte juridice subsecvente emise de
autoritatea contractanta in acest sens, inclusiv a comunicarilor
rezultatului procedurii transmise participantilor la procedura si a semnarii
acordului cadru;

(ii) obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse
de ......... SRL aferenta Lotului nr. 1, in sensul declararii acestei oferte
drept acceptabila;
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(iii) obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertelor
depuse de .........cceennnen. SRL cu privire la Loturile nr. 1 si 2, sub aspectul
conformitatii, in sensul declararii acestor oferte drept neconforme;

(iv) obligarea autoritatii contractante la refacerea clasamentului
ofertantilor, in sensul declararii ofertei ......... SRL drept castigatoare in
ceea ce priveste atribuirea Loturilor nr. 1 si 2;

(v) cu titlu subsidiar, in cazul mentinerii solutiei autoritatii
contractante in ceea ce priveste oferta depusa de ......... SRL cu privire
la Lotul nr. 1, solicita obligarea autoritatii contractante la aplicarea
dispozitiilor art. 212 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016, in sensul
anularii procedurii aferente acestui lot;

(vi) prealabil, solicita accesul la dosarul format/depus la CNSC in
vederea studierii acestuia si formularii de concluzii scrise.

Cu cheltuieli de judecata.

Prin adresa inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 46766/28.08.2023, ..........ccvvnune. SRL, cu sediul
n ... , str. Drumul Osiei nr. 75-79, sector 6, inmatriculata la Registrul
Comertului cu nr. J40/1056/1996, avand cod unic de inregistrare RO
8184529, reprezentata legal de ......... si conventional de SPRL Menzer &
Bachmann - Noerr, cu sediu ales pentru comunicarea actelor de
procedura in ......... , Calea Victoriei nr. 174, Corp A, sector 1, a formulat
cerere de interventie in cadrul aceleiasi proceduri de achizitie, solicitand
respingerea contestatiei formulata de ......... SRL.

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

I. Preliminar, contestatorul face o scurta prezentare a derularii
procedurii de achizitie pana la momentul intocmirii raportului procedurii.



Contestatorul considera ca atat raportul procedurii cat si actele
premergatoare acestuia, respectiv subsecvente sunt nelegale.

IT. Neconformitatea ofertelor depuse de ................... SRL.

In sustinere contestatorul invoca prevederile art. 3 alin. (1) lit. hh)
din Legea nr. 98/2016, art. 123 alin. (1), art. 133 alin. (1) si (2) si art.
137 alin. (3) lit. a) din Normele aprobate prin HG nr. 395/2016.

Contestatorul arata ca, conform prevederilor punctului 1
(Introducere) din caietul de sarcini (pag. 1):

~Aceasta sectiune a Documentatiei de Atribuire include ansamblul
cerintelor pe baza carora fiecare Ofertant va elabora Oferta (Propunerea
Tehnica si Propunerea Financiara) pentru furnizarea produselor care fac
obiectul Contractului ce rezulta din aceasta procedura”.

iar conform prevederilor punctului 2 (Contextul realizarii acestei
achizitii de produse) din caietul de sarcini (pag. 1):

»Toate caracteristicile tehnice precizate la categoriile de produse
solicitate mai sus sunt minimale, obligatorii si eliminatorii”.

Considera ca ofertele depuse de ................... SRL atat pentru Lotul
nr. 1, cat si pentru Lotul nr. 2 nu satisfac/incalca flagrant cerintele
minime si obligatorii stabilite de autoritatea contractanta prin caietul de
sarcini, motiv pentru care ar fi trebuit declarate neconforme si respinse
in consecinta, nicidecum declarate drept castigatoare.

II. 1 Neconformitatea ofertei ................... SRL cu privire la Lotul
nr. 1:

A. Neindeplinirea de catre ................... SRL a cerintei minime si
obligatorii constand in obligatia de a asigura alimentarea Institutului cu
oxigen medicinal lichefiat.

Contestatorul arata ca obiectul Lotului nr. 1 il constituie furnizarea
de oxigen medicinal lichefiat si a serviciilor conexe livrarii, pe cand
obiectul Lotului nr. 2 1l constituie livrarea de oxigen medicinal
comprimat, protoxid de azot si a serviciilor conexe.

Prin urmare, in concordanta cu scopul declarat al Procedurii aferent
Lotului 1, in speta achizitia de oxigen medicinal lichefiat si a serviciilor
conexe livrarii, autoritatea contractanta a introdus in caietul de sarcini
cerinta mai sus citata, anume ,sa fie asigurata alimentarea cu oxigen
medicinal lichefiat autorizat”.

Totodata, arata ca, potrivit prevederilor caietului de sarcini, pag. 6 -
Conditii de montaj, utilizare a echipamentelor tehnice, termene de livrare
Si garantie:

»~Furnizorul se obliga sa livreze echipamentele tehnice necesare la
sediul autoritatii contractante in maximum 60 zile calendaristice de la
punerea la dispozitie a spatiului de montaj. In aceasta perioada
ofertantul castigator se obliga sa asigure oxigen medicinal prin solutia
provizorie propusa. Solutia provizorie propusa trebuie sa fie astfel incat
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ambalajele utilizate pentru livrarea oxigenului sa se faca conform
Autorizatiei de punere pe piata. Nu se admite propunerea decat daca
ambalajele provizorii utilizate pentru stocarea si distributia oxigenului
medicinal se regasesc in APP”.

Ori, in cadrul propunerii tehnice inaintate de catre ................... SRL
aceasta a precizat ca:
w() SRL va furniza oxigen medicinal in butelii astfel

incat sa asigure consumul estimat de autoritatea contractanta fara
intrerupere si dupa obtinerea autorizatiei ISCIR pentru aceasta, din
rezervor criogenic de 2000Il. (...). Se vor livra la sediul spitalului in
locatia indicata butelii de oxigen 50l si echipamentele necesare montarii
si punerii in functiune a statiei de distributie oxigen medicinal
comprimat, statia de butelii cu doua ramuri de butelii cu comutare
automata a furnizorului de oxigen medicinal din stocator sau din butelii si
va avea posibilitatea de conectare a 6 butelii 50l pe fiecare ramura”.

Prin urmare, considera ca oferta depusa de ................... SRL
aferenta Lotului nr. 1 nu este apta de a satisface necesitatea autoritatii
contractante de a fi aprovizionata cu oxigen medicinal
lichefiat, .................. SRL oferind furnizarea unui cu totul alt produs
decat cel solicitat de catre autoritatea contractanta, in speta oxigen
medicinal comprimat, motiv pentru care oferta sa trebuia declarata drept
neconforma.

B. Neindeplinirea de catre ................... SRL a cerintei minime si
obligatorii din caietul de sarcini de a prezenta graficul de livrari pentru
perioada de provizorat.



Contestatorul arata ca, potrivit mentiunilor caietului de sarcini, pag.
7 - Conditii de montaj, utilizare a echipamentelor tehnice, termene de
livrare si garantie,

,De la data semnarii acordului cadru pana la data punerii in
functiune a echipamentelor tehnice necesare livrarii oxigenului medicinal
autorizat, furnizorul va asigura livrarea de oxigen medicinal necesar
bunei functionari a spitalului la pretul din contract. Se va prezenta in
oferta tehnica solutia aleasa pentru aceasta perioada, detaliind printr-un
grafic de livrare posibilitatea de a livra oxigenul medicinal de la
semnarea acordului cadru si pana la punerea in functiune a
echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal. Se va prezenta
graficul de livrari pentru aceasta perioada. In cazul neprezentarii acestui
grafic de livrari si a documentelor justificative, oferta va fi considerata
neconforma. Si pentru aceasta perioada de la semnarea contractului
pana la punerea in functiune a echipamentelor de stocare si livrare
oxigen medicinal se va livra numai oxigen medicinal autorizat conform
Autorizatiei de Punere pe Piata”.

Cu privire la aceasta cerinta, sustine ca ................... SRL prevede
in propunerea sa tehnica urmatoarele:

.Incepdnd din  prima zi de la semnarea acordului
cadru .......ceevvinennns va livra la sediul autoritatii contractante oxigen
medicinal comprimat in butelii de 50 | si rezervor de 2000 I. ............. va
furniza oxigen medicinal comprimat pana la autorizarea ISCIR a
rezervorului criogenic de 2000 |, ori de cate ori e nevoie pentru a asigura
consumul de oxigen medicinal al autoritatii contractante si oxigen
medicinal lichid din rezervor criogenic dupa autorizarea acestuia, pe
toata perioada de montaj si autorizarea instalatiei de stocare si
vaporizare oxigen medicinal lichid fara intrerupere pentru a asigura
continuitatea livrarii si furnizarii oxigenului medicinal”.

Prin urmare, arata ca, aditional faptului ca pentru perioada
provizoratului, ................... SRL oferteaza un produs - oxigen medicinal
comprimat in butelii - ce face obiectul Lotului nr. 2 si care nu satisface
necesitatile exprimate clar de autoritatea contractanta prin documentatia
de atribuire aferenta Lotului nr. 1, pentru aceeasi perioada, ofertanta se
obliga ca, la un moment dat, nu este clar cand, sa livreze oxigen
medicinal dintr-un rezervor criogenic de 2000 I.

Cu privire la acest rezervor criogenic de 2000 |, sustine
(o= IS SRL mentioneaza necesitatea autorizarii ISCIR, deci
parcurgerea acelorasi etape ca in cazul rezervorului criogenic de 10000 I,
etape pe care nu le mentioneaza niciunde in cuprinsul graficului de
livrari, prezentand astfel un grafic de livrari incomplet, nefiind clar care
sunt obligatiile pe care si le asuma fata de autoritatea contractanta in
timpul acestei perioade de provizorat.
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Mai mult, sustine ca, in conditiile in care etapele autorizarii ISCIR
pentru rezervorul criogenic 2000 | sunt aceleasi ca in cazul rezervorului
de 10000 I, iar pentru acesta din urma ................... SRL a indicat un
termen de 60 de zile pana la autorizarea ISCIR, deduce ca, si in cazul
rezervorului de 2000 | va fi necesar acelasi termen. Ori, in masura in
care obtinerea autorizarii ISCIR dureaza tot 60 de zile de la incheierea
acordului - cadru, deci intreaga durata a provizoratului, cum ar
putea .......ceveiinnnn. SRL pe aceasta perioada sa asigure alimentarea
Institutului cu oxigen medicinal din rezervorul criogenic de 2000I, asa
cum si-a asumat prin propunerea tehnica?

II. Neconformitatea ofertei ................... SRL cu privire la Lotul nr.
2 = e SRL nu are dreptul legal de a furniza oxigen medicinal
comprimat in butelii cu reductor de presiune integrat/incorporat.

Astfel arata ca prin caietul de sarcini - pag. 8, referitor la Lotul nr.
2, autoritatea contractanta a stabilit urmatoarele aspecte:

LFurnizorul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii contractante
butelii standard de oxigen medicinal (trebuie sa se regaseasca
OBLIGATORIU in APP) si butelii cu reductor de presiune integrat
(prezentare fisa tehnica reductor in traducere autorizata). Reductoarele
montate pe butelii vor fi dispozitive medicale, furnizorul va prezenta aviz
de la MS pentru acestea”.

Cu referire la acest aspect arata ca prin propunerea sa
tehnica, ........ocevvennn. SRL si-a asumat obligatia de a pune la dispozitia
autoritatii contractante, inclusiv butelii cu reductor de presiune
incorporat.



In acest <] o - SRL a anexat propunerii tehnice o poza
cu o butelie pe care apare mentiunea .......... si Avizul sau de functionare
pentru dispozitive medicale nr. 6046/13.03.2019.

Prin urmare, raportandu-se la Avizul de functionare al ...................
SRL nr. 6046/13.03.2019, arata ca acesta are doar calitatea de
distribuitor al producatorului de reductoare de presiune incorporate GCE,
neavand, insa, si dreptul legal de a le instala pe butelii, astfel incat
buteliile sa fie cu reductoare de presiune integrate.

Pentru claritate arata urmatoarele:

In ceea ce priveste buteliile cu regulator de presiune incorporat,
odata ce regulatorul de presiune se incorporeaza/integreaza in butelie,
acesta devine parte integranta a buteliei respective, astfel ca (1) supapa
de regulator de presiune este parte din constructia buteliei,
nereprezentand doar un accesoriu al acesteia care poate fi atasat la
butelie si (2) regulatorul de presiune incorporat trebuie sa fie integrat in
ambalaj si autorizat ca atare, fiind un alt tip de ambalaj - a se vedea in
acest sens Anexa 3 la contestatie.

Contestatorul sustine ca scopul folosirii buteliillor cu regulator de
presiune incorporat/integrat este dat de utilizarea mai usoara a unei
astfel de butelii, intrucat timpul de asamblare este eliminat, butelia fiind
gata de utilizare, iar riscurile de deteriorare a regulatoarelor de presiune
sunt mult reduse.

In ceea ce priveste buteliile cu regulator de presiune clasic,
neincorporat/neintegrat, acesta se monteaza si se demonteaza pe/de pe
butelie.

Mai mult, aditional faptului ca ................... SRL nu detine Aviz de
functionare pentru instalarea pe butelii a regulatoarele de presiune
integrate, sustine ca acesta nu detine nici Autorizatie de Punere pe Piata
(,APP") aferent ambalajului reprezentat de butelile cu reductor de
presiune integrat.

Pentru claritate, arata ca dupa ce un medicament a primit o
autorizatie initiala de punere pe piata, orice concentratii, forme
farmaceutice, cai de administrare si forme de prezentare suplimentare,
precum si orice variatii sau extensii trebuie autorizate separat sau
incluse in autorizatia initiala de punere pe piata, fiind considerate ca
apartinand aceleiasi autorizatii globale, mai ales in scopul aplicarii
prevederilor art. 708 alin. (1) si ale art. 891 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii.

Avand in vedere ca butelia de oxigen cu regulator de presiune
integrat se incadreaza in notiunea de ,forme de prezentare
suplimentare” la care face referire art. 704 alin. (2) din Legea nr.
95/2006, rezulta ca aceasta trebuie autorizata separat si inclusa expres
in autorizatia initiala de punere pe piata.
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Totodata, arata ca variatiile la care face referire art. 704 alin. (2)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii sunt
reglementate de Hotararea Consiliului Stiintific a ANMDM nr. 19/
12.08.2013 cu modificarile si completarile ulterioare (HCS 3/26.06.2017)
referitoare la aprobarea Ghidului referitor la detaliile privind diferitele
tipuri de variatii la termenii autorizatiilor de punere pe piata si la
modalitatea de gestionare a acestora de catre ANMDM in cadrul
procedurii pur nationale de autorizare a medicamentelor de uz uman, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1234/2008, modificat prin
Regulamentul (UE) nr. 712/2012. Anexa Hotararii Consiliului Stiintific al
ANMDM nr. 19/12.08.2013 detaliaza codurile de variatie, in functie de
modifjcérile ce se vor aduce Autorizatiei de punere pe piata.

In continuare, contestatorul reda Capitolul 4, Anexa nr. 1 (pag. 61),
conform caruia schimbarea sistemului de finchidere a recipientului
medicamentului este supusa variatiei (B.II.e.4).

O astfel de variatie in sistemul de inchidere al ambalajului, in opinia
sa, trebuie completata (adica va duce la variatie grupatad) cu alte variatii
tip: B.Il.e.2, B.II. e.3, B.IIL.b, etc.

Contestatorul precizeaza ca, in cazul buteliilor echipate cu robinet
cu regulator de presiune integrat, se modifica inclusiv specificatia
ambalajului primar, procedura de testare, precum si procesul de
fabricatie.

Totodata, in sprijinul celor de mai sus, invoca prevederile art. 926
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

Conform art. 12 alin. (2) lit. b) si ¢) din Anexa la Ordinul ministrului
sanatatii nr. 566/2020 din 8 aprilie 2020 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind



reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale, in cuprinsul Avizului de functionare
este necesar sa fie indicati:

.b) producatorii pentru care unitatea este importator si/sau
distribuitor;

c) producatorii pentru care unitatea este reprezentant autorizat”;

Fata de cele de mai sus, in opinia sa, rezulta ca orice schimbare in
sistemul de inchidere (precum echiparea robinetului cu regulator de
presiune integrat) trebuie documentata prin variatie si necesita obtinerea
aprobarii ANMDMR inainte de implementare.

In sustinerea afirmatiei de mai sus, anexeaza prezentei contestatii
raspunsul ANMDMR nr. 1006445/12.01.2023 - Anexa 6 la
solicitarea ......... SRL inregistrata sub nr. 61326/24.08.2022 - Anexa 6,
prin care ANMDMR, autoritatea cu atributii, printre altele, de
reglementare, autorizare si supraveghere in domeniul medicamentelor si
dispozitivelor medicale.

In concluzie, arata ca un operator economic nu poate comercializa
in conditii de legalitate buteliile cu reductor de presiune incorporat in
absenta includerii ambalajului de medicament cu specificarea sistemului
de inchidere in cadrul APP.

https://nomenclator.anm.ro/medicamenteOri,  ........coivneee. SRL,
desi prin propunerea sa tehnica si-a asumat obligatia de a furniza
autoritatii contractante oxigen medicinal comprimat fin butelii cu
regulator de presiune integrat, APP-ul sau nu cuprinde si acest tip de
ambalaj, prin urmare ................... SRL, spre deosebire de ......... SRL
(https://nomenclator.anm.ro/medicamente? firmTarD=linde
%20qgaz&page=4), nu are dreptul legal de a furniza oxigen medicinal
comprimat 1in astfel de butelii (https://nomenclator.anm.ro/med
icamente?firmTarD=................... Stpage=3).

Totodata, depune in sprijinul argumentelor de mai sus Decizia nr.
2770/C3/3035 pronuntata de CNSC la data de 29.12.2022 prin care se
evidentiaza, cat se poate de clar, obligatia ca ambalajul reprezentat de
buteliile cu reductor de presiune incorporat/integrat sa se regaseasca in
APP - Anexa 7.

Prin urmare, raportat la argumentele de mai sus, considera ca
autoritatea contractanta avea obligatia de a declara

oferta .......coevvinnne. SRL cu privire la Lotul nr. 2 drept neconforma, iar
sub nicio forma nu castigatoare.
ITI. Pretul ofertat de ................... SRL pentru ambele loturi este

unul neobisnuit de scazut.

Contestatorul arata ca corespunzator Lotului nr. 2 pretul ofertat
de ..iiiiiiiiinnnn. SRL este de 3.948.360 RON, reprezentdand 72% din
valoarea maxima a achizitiei pentru acest lot, in speta 5.484.585 RON.
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De asemenea, corespunzator Lotului nr. 1, pretul ofertat
de .ooviiiiiiiinnns SRL este de 2.247.024 RON, reprezentadnd 79,3% din
valoarea maxima a achizitiei pentru acest lot, in speta 2.834.544 RON.

Invocand prevederile art. 136 alin. (4) din Norme si ale art. 210
alin. (1) din Legea nr. 98/2016, contestatorul arata ca autoritatea
contractanta nu a respectat obligatia de a solicita clarificari asupra
pretului aparent neobisnuit de scazut.

IV. Oferta ......... SRL aferenta Lotului nr. 1 este admisibila.

In ceea ce priveste oferta sa aferenta Lotului nr. 1, contestatorul
sustine ca prin raport s-a retinut in mod neintemeiat ca aceasta nu ar fi
acceptabila prin prisma prevederilor art. 134 alin. (6) din Norme.

Contestatorul solicita sa se observe ca, prin raspunsul la solicitarea
de clarificari nr. 7837/03.08.2023 - Anexa 8, el nu a maodificat si nici nu
a completat oferta in sensul prevazut in cadrul textului legal mai sus
citat, ci se incadreaza in categoria situatiilor de exceptie prevazute la art.
134 alin. (7) din Norme.

Concluzionand, raportat la considerentele expuse in cuprinsul
prezentei contestatii, solicita admiterea acesteia.

Prin adresa nr. 8617/23.08.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
46204/23.08.2023, autoritatea contractanta transmite punctul de vedere
cu privire la contestatie, solicitand respingerea acesteia, ca
neintemeiata.

Autoritatea contractanta precizeaza ca in privinta lotului 1,
ofertantul declarat castigator - .................l. SRL - a respectat
prevederile caietului de sarcini: ,Furnizorul se obligda sa livreze
echipamentele tehnice necesare la sediul autoritatii contractante in
maximum 60 zile calendaristice de la punerea la dispozitie a spatiului de



montaj. In aceastd perioadd ofertantul castigdtor se obligd s& asigure
oxigen medicinal prin solutia provizorie propusa. Solutia provizorie
propusa trebuie sa fie astfel incat ambalajele utilizate pentru livrarea
oxigenului sa se faca conform Autorizatiei de Punere pe Piata. Nu se
admite propunerea decat daca ambalajele provizorii utilizate pentru
stocarea si distributia oxigenului medicinal se regasesc in APP”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca prin caietul de sarcini nu a
impus ofertantilor anumite obligatii in legatura cu solutiile provizorii de
livrare a oxigenului, ci a dat acestora posibilitatea de a propune solutii pe
care sa le poata respecta, pentru a da posibilitatea tuturor sa participe la
procedura, si astfel, sa existe o competitivitate crescuta (care, in final,
profita institutiei sale).

In opinia sa este dreptul autoritatii contractante, cunoscand
resursele de care dispune, sa stabileasca modul in care accepta sau nu
anumite solutii provizorii. Faptul ca nu este de acord contestatorul cu
acestea este lipsit de orice relevanta.

Autoritatea sustine ca ......... SRL a redat trunchiat cerintele din
caietul sarcini, omitand urmatoarele prevederi ale caietului de sarcini:

»- Furnizorul se obliga sa livreze echipamentele tehnice necesare la
sediul autoritatii contractante in maximum 60 zile calendaristice de la
punerea la dispozitie a spatiului de montaj. In aceasta perioada
ofertantul castigator se obliga sa asigure oxigen medicinal prin solutia
provizorie propusa. Solutia provizorie propusa trebuie sa fie astfel incat
ambalajele utilizate pentru livrarea oxigenului sa se faca conform
Autorizatiei de Punere pe Piata. Nu se admite propunerea decat daca
ambalajele provizorii utilizate pentru stocarea si distributia oxigenului
medicinal se regasesc in APP.

De la data semnarii acordului cadru pana la data punerii in
functiune a echipamentelor tehnice necesare livrarii oxigenului medicinal
autorizat, furnizorul va asigura livrarea de oxigen medicinal necesar
bunei functionari a spitalului la pretul din contract. Se va prezenta in
oferta tehnica solutia aleasa pentru aceasta perioada, detaliind printr-un
grafic de livrare posibilitatea de a livra oxigenului medicinal de la
semnarea acordului cadru si pana la punerea in functiune a
echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal. Se va prezenta
graficul de livrari pentru aceasta perioada. In cazul neprezentarii acestui
grafic de livrari si a documentelor justificative, oferta va fi considerata
neconforma. Si pentru aceasta perioada de la semnarea contractului
pana la punerea in functiune a echipamentelor de stocare si livrare
oxigen medicinal se va livra numai oxigen medicinal autorizat conform
Autorizatiei de Punere pe Piata.

Furnizorul are obligatia de a asigura continuitatea livrarii de oxigen
medicinal si in cazul unor defectiuni la echipamentele tehnice sau in
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cazul unor evenimente care impiedica functionarea acestora, cu
pastrarea pretului din acordul cadru/contract subsecvent.

De asemenea furnizorul trebuie sa asigure continuitatea livrarii de
oxigen medicinal si in cazul unor defectiuni la fabrica sa, cu pastrarea
pretului din acordul cadru/contract subsecvent. Furnizorul va prezenta in
propunerea tehnica cum asigura continuitatea livrarii de oxigen medicinal
in acest caz”.

Autoritatea contractanta sustine ca in aceste paragrafe s-a indicat
ca e necesara livrarea de oxigen medicinal, tocmai pentru a oferi
posibilitatea furnizarii oxigenului medicinal lichefiat sau comprimat,
inclusiv in cazul unor defectiuni la instalatia de oxigen medicinal lichefiat,
caz in care se va folosi sursa de back-up, statia de oxigen medicinal
comprimat.

Prin urmare autoritatea sustine ca a acceptat posibilitatea asigurarii
unei solutii provizorii prin butelii, cunoscand faptul ca rezervoarele
criogenice fixe necesita autorizare specifica, ce nu poate fi obtinuta de pe
o zi pe alta. Daca nu ar fi permis livrarea oxigenului in butelii ca solutie
provizorie, ar fi insemnat ori ca ofertantul castigator sa inceapa livrarea
oxigenului fara ca rezervoarele sa fie autorizate, ori ca actualul furnizor
al Institutului care are deja autorizate rezervoarele, sa fie singurul care
sa poata participa la aceasta procedura, fiind astfel singurul favorizat.

Cu privire la acest aspect aratd ca ................... SRL si-a asumat
urmatoarea obligatie: ,Pana la punerea in functiune a rezervorului
criogenic de stocare oxigen medicinal lichefiat de 10000 It si
echipamentelor aferente, SC ..........cvenee va furniza oxigenul medicinal
in butelii astfel incat sa asigure consumul estimat de autoritatea
contractanta, fara intrerupere si dupa obtinerea autorizarii ISCIR pentru



acesta, din rezervor criogenic de 2000 It. .........ccveeenns detine statie de
imbuteliere oxigen medicinal comprimat in ......... si are capacitatea
sustinerii consumului din butelii de oxigen medicinal comprimat.
Serviciile de verificare periodica a recipientilor sub presiune in care este
ambalat produsul livrat (reparatii, verificare, inscriptionare si orice alte
servicii aferente buteliilor) - se vor face pe cheltuiala SC ...................
SRL. Se vor livra la sediul spitalului, in locatia indicata buteliile de oxigen
medicinal comprimat de 50 It si echipamentele necesare montarii si
punerii in functiune a statiei de distributie oxigen medicinal comprimat,
Statie de butelii cu doua ramuri de butelii cu comutare automata a
furnizarii oxigenului medicinal din stocator sau din butelii si va avea
posibilitatea de conectare a cate 6 butelii de 50 | pe fiecare ramura. Se

va livra si 1 rezervor criogenic de 2000 | din care ..........coe.n..e. va
furniza oxigenul medicinal lichid, dupa obtinerea Autorizatiei ISCIR
pentru punerea lui in functiune. ................... va factura oxigenul

medicinal livrat in butelii la pretul de livrare al oxigenului medicinal
lichid. Pana la obtinerea autorizatiei ISCIR a rezervorului de 2000
1 va asigura consumul de oxigen medicinal comprimat din
butelii de 50 It".

Autoritatea contractanta precizeaza ca in prezent, ..........ceennnn.
SRL i-a livrat rezervorul criogenic pentru solutia provizorie, astfel ca
poateAsé livreze direct oxigen medicinal lichefiat.

In ceea ce priveste graficul de livrari, arata ca ................... SRL si-
a asumat prin propunerea tehnica obligatia de a livra din ziua 1 oxigen
comprimat, pana la montajul si autorizarea rezervorului criogenic aferent
solutiei provizorii.

De asemenea, arata ca, in propunerea tehnicd a ................... SRL,
este elaborat graficul de executie, conform cerintelor caietului de sarcini.

Rezervorul criogenic pentru solutia provizorie a fost deja livrat si
montat, nu va fi necesara furnizarea oxigenului comprimat. Oricum,
livrarea buteliilor de oxigen s-ar fi facut la cererea autoritatii
contractante, in cantitatile solicitate.

Contrar spuselor contestatorului, comisia de evaluare considera
(o= IS SRL are dreptul de a livra oxigen comprimat in butelii
cu reductor de presiune incorporat.

Autoritatea contractanta arata ca cerinta din caietul de sarcini este
urmatoarea: ,Furnizorul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii
contractante butelii standard de oxigen medicinal (trebuie sa se
regaseasca OBLIGATORIU in APP) si butelii cu reductor de presiune
integrat (prezentare fisa tehnica reductor in traducere autorizata).
Reductoarele montate pe butelii vor fi dispozitive medicale, furnizorul va
prezenta aviz de la MS pentru acestea”.
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De asemenea sustine ca, In cadrul documentatiei anexate
propunerii sale tehnice, ................... SRL a depus APP, in care se
regasesc autorizate buteliile in capacitatile solicitate de autoritatea
contractanta si avizul de la MS pentru reductoarele montate pe butelii,
acestea fiind dispozitive medicale.

In sustinere, face trimitere la dosarul nr. 1682/C3/2023, care s-a
solutionat cu respingerea contestatiei ......... SRL de catre CNSC.

Conform acestei cerinte, atat buteliile standard, céat si buteliile cu
regulator de presiune integrat trebuie sa se regaseasca in cadrul
autorizatiei de punere pe piata. Conform art. 23 din Reglementarile din
2006 privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si
supravegherea medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul MS nr.
895/2006: ,Autorizatia de punere pe piata contine datele de identificare
a medicamentului (nume de Iinregistrare, 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,
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 piata) [...]".

Cu privire la acest aspect arata ca ................... SRL a prezentat in
procedura APP-ul cu nr. 11760/2019/01-24 in care sunt specificate
buteliile de diferite capacitati fara mentiunea ca sunt cu regulator
integrat sau robinet simplu si a prezentat pentru acesta fisa tehnica si



Avizul MS. Prin contestatia formulata, contestatorul sustine
(o= [ SRL nu este autorizata pentru punerea in functiune a
dispozitivelor medicale.

Autoritatea crede ca contestatorul se afla intr-o grava eroare,
produAcétoruI dispozitivelor medicale punandu-le pe acestea in functiune.

In acest sens sunt si prevederile art. 2 Definitii din Regulamentul
(UE) 2017/745 AL Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului, care prevede:

»In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

29. ,punere in functiune ,inseamna etapa in care un dispozitiv, altul
decat un dispozitiv care face obiectul unei investigatii, a fost pentru
prima data pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind gata de utilizare pe
piata Uniunii conform scopului sau propus”.

Dispozitivul medical este astfel pus in functiune prima data cand
este dat spre utilizare, nu de fiecare data cand acesta este utilizat.

Cata vreme ......coevvvvvnnens SRL a dovedit ca are autorizate prin APP
buteliile, a dovedit ca are aviz de la MS si a depus fisa tehnica a
reductoarelor de presiune, cerinta din caietul de sarcini a fost respectata,
sustinerile contestatorului fiind false.

In ceea ce priveste pretul pretins a fi nejustificat de scazut, ofertat
(o [ SRL, autoritatea sustine ca sumele sunt comparabile cu
cele propuse de contestator.

In ceea ce priveste oferta contestatorului pentru Lotul 1, considera
ca in mod corect aceasta a fost descalificata.

Astfel arata ca prin caietul de sarcini, autoritatea a solicitat un
rezervor de 10000l pentru livrarea oxigenului lichefiat, iar contestatorul a
formulat propunerea tehnica pentru un rezervor de 6000I.

Ulterior, ofertantul a modificat prin raspunsul la solicitarile de
clarificari, capacitatea rezervorului, precum si adaugarea a: 2 bucati
evaporator atmosferic de minim 100 m?/h; Presiune maxima asigurata:
18 bari; Asigurarea unui debit continuu: 24 din 24 ore; 2 Set conducte
de legatura stocator-vaporizator, precum si 2 robineti si o supapa de pe
aceasta conductd; 2 Set conducte legatura vaporizatoare, precum si 4
robineti si 2 supape de pe aceste conducte.

Prin urmare, potrivit HG nr. 395/2016, art. 134 alin. (6) ,in cazul in
care ofertantul modifica prin raspunsurile pe care le prezinta comisiei de
evaluare potrivit dispozitiilor alin. (1) continutul propunerii tehnice sau
propunerii financiare, oferta sa va fi considerata inacceptabila”.

Avand in vedere modificarea substantiala a propunerii tehnice,
oferta contestatorului a fost descalificata.
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Sustinerile contestatorului, cum ca modificarile ar reprezenta vicii
de forma/corectari ale unor abateri tehnice minore, sunt complet
neavenite. Nu doar ca a modificat capacitatea rezervorului criogenic, ci a
adaugat o serie de noi echipamente, ceea ce reprezinta clar o modificare
a propunerii tehnice, iar nu o corectura minora, cum se sustine.

Solicita Consiliului  respingerea contestatiei, ca nefondata si
neintemeiata. In drept, isi intemeiaza solicitarile pe dispozitiile Legii nr.
101/2016.

Solicita cheltuieli de judecata.

Prin adresa inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor sub nr. 46766/28.08.2023, ........cccevvtnnt. SRL, a formulat
cerere de interventie, solicitand admiterea cererii de interventie si
respingerea contestatiei formulata de ......... SRL.

I. Preliminar, intervenientul face o scurta prezentare a situatiei de
fapt pana la momentul intocmirii raportului procedurii si formularii

contestatiei de catre ......... SRL. In opinia sa, aceastd contestatie este
neintemeiatad, asa cum va detalia in cele ce urmeaza:
II. Contestatia ......... SRL este lipsita de fundament.

Intervenientul arata ca o prima critica a contestatorului se refera la
o pretinsa neindeplinire a cerintei de a asigura alimentarea autoritatii
contractante cu oxigen medicinal lichefiat, intrucat ................... a
propus, ca solutie provizorie, pana la autorizarea rezervorului ce
formeaza obiectul procedurii, livrarea oxigenului lichefiat printr-un
rezervor avand o capacitate mai mica, precum si prin butelii.

Cu privire la acest aspect arata ca, caietul de sarcini (contestat in
cadrul dosarului nr. 1682/2023, al completului C3, contestatia .........
SRL fiind respinsa prin decizia nr. 1650/C3/1682/17.07.2023), prevedea:



,- Furnizorul se obliga sa livreze echipamentele tehnice necesare la
sediul autoritatii contractante in maximum 60 zile calendaristice de la
punerea la dispozitie a spatiului de montaj. In aceasta perioada
ofertantul castigator se obliga sa asigure oxigen medicinal prin solutia
provizorie propusa. Solutia provizorie propusa trebuie sa fie astfel incat
ambalajele utilizate pentru livrarea oxigenului sa se faca conform
Autorizatiei de Punere pe Piata. Nu se admite propunerea decat daca
ambalajele provizorii utilizate pentru stocarea si distributia oxigenului
medicinal se regasesc in APP.

De la data semnarii acordului cadru pana la data punerii in
functiune a echipamentelor tehnice necesare livrarii oxigenului medicinal
autorizat, furnizorul va asigura livrarea de oxigen medicinal necesar
bunei functionari a spitalului la pretul din contract. Se va prezenta in
oferta tehnica solutia aleasa pentru aceasta perioada, detaliind printr-un
grafic de livrare posibilitatea de a livra oxigenului medicinal de la
semnarea acordului cadru si pana la punerea in functiune a
echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal. Se va prezenta
graficul de livrari pentru aceasta perioada. In cazul neprezentarii acestui
grafic de livrari si a documentelor justificative, oferta va fi considerata
neconforma. Si pentru aceasta perioada de la semnarea contractului
pana la punerea in functiune a echipamentelor de stocare si livrare
oxigen medicinal se va livra numai oxigen medicinal autorizat conform
Autorizatiei de Punere pe Piata.

[...]

De asemenea furnizorul trebuie sa asigure continuitatea livrarii de
oxigen medicinal si in cazul unor defectiuni la fabrica sa, cu pastrarea
pretului din acordul cadru/contract subsecvent. Furnizorul va prezenta in
propunerea tehnica cum asigura continuitatea livrarii de oxigen medicinal
in acest caz”.

Asadar, prin documentatia de atribuire, autoritatea contractanta a
urmarit ca operatorii economici sa asigure o solutie de provizorat, pentru
furnizarea oxigenului, pana la montarea instalatiilor necesare pentru
furnizarea oxigenului medicinal lichefiat.

Intervenientul sustine ca a inteles sa ofere aceasta solutie
provizorie cu 2 metode: butelii de oxigen medicinal si rezervor criogenic.
Pana la livrarea, montarea si autorizarea rezervorului criogenic, oxigenul
putea fi asigurat din butelii, iar ulterior, dupa obtinerea autorizatiilor
necesare, din stocatoarele criogenice - element permis in mod explicit.

TotusSi, ..covvvvvvineinnnns arata ca a reusit sa realizeze cu celeritate
lucrarile necesare pentru punerea in functiune si verificarea instalatiilor
de oxigen medicinal lichefiat provizorii (pana la montarea rezervorului de
10.000 litri, ce formeaza obiectul procedurii), astfel incat nici macar nu
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va fi necesara apelarea la solutia provizorie de furnizare a oxigenului
medicinal din butelii.

In acest sens arata ca niciun alt operator in afara de Linde (care
avea deja montat rezervorul criogenic) nu ar fi putut depune oferta in
situatia in care nu se oferea posibilitatea solutiei provizorii privind
furnizarea in butelii. Or, o astfel de conduita ar incalca grav principiile
achizitiilor publice si asigurarea unei concurente efective a operatorilor
economici.

Precizeaza ca punctul sau de vedere a fost validat si de catre CNSC,
prin decizia nr. 96/C10/2863/13.01.2023.

O a doua critica a ......... SRL vizeaza o pretinsa neindeplinire, de
catre ....cvevviiiinnns , a obligatiei de a prezenta graficul de livrari, pentru
perioada de provizorat.

Intervenientul considera ca aceasta sustinere este falsa: la pag. 12
din propunerea tehnica a ................... , in graficul de executie, acesta
si-a asumat livrarea oxigenului (atat in rezervorul de capacitate mai
mica, cat si in butelii), din ziua 1 a contractului (reda extras din grafic).

Avand in vedere faptul ca:

e buteliile urmau a fi utilizate doar pana la autorizarea rezervorului
fix avand o capacitate mai mica, deci pe o perioada limitata de timp, ce
nu putea fi indicata in mod concret, dat fiind ca nu era un element sub
controlul Societatii/al Autoritatii Contractante;

O i si-a asumat obligatia de a livra din ziua 1 oxigenul
medicinal (in mod firesc, in cantitatea solicitata de autoritatea
contractanta),

rezulta ca Societatea a indeplinit cerinta din caietul de sarcini.



Oricum, dat fiind faptul ca in prezent ................... a livrat
rezervorul fix, provizoriu, aceste elemente sunt oricum lipsite de interes
la acest moment.

O a treia critica a ......... SRL se refera la faptul ca ................... nu
ar avea dreptul de a livra oxigen medicinal comprimat in butelii avand
reductor de presiune incorporat.

Si aceasta sustinere a ......... SRL, in opinia sa este falsa.

Cu privire la acest aspect arata ca autoritatea contractanta a
solicitat, prin caietul de sarcini: ,Furnizorul trebuie sa puna la dispozitia
autoritatii contractante butelii standard de oxigen medicinal (trebuie sa
se regaseasca OBLIGATORIU in APP) si butelii cu reductor de presiune
integrat (prezentare fisa tehnica reductor in traducere autorizata).
Reductoarele montate pe butelii vor fi dispozitive medicale, furnizorul va
prezenta aviz de la MS pentru acestea”.

In primul rand, intervenientul precizeaza ca a respectat integral
documentatia de atribuie si a depus in propunerea sa tehnica Autorizatia
de Punere pe Piata (,APP”) - a se vedea pag. 59 si urmatoarele, care
prevede expres faptul ca Societatea are autorizate buteliile, in toate
capacitatile solicitate de autoritatea contractanta.

In plus, sustine ca a depus in propunerea sa tehnica fisa tehnica a
reductoarelor, in traducere autorizata (a se vedea pag. 20-23 din
propunerea tehnica).

De asemenea, sustine ca a fost depus (a se vedea pag. 100-101 din
propunerea tehnica) avizul de functionare emis de Ministerul Sanatatii,
care autorizeaza ................... in legatura cu dispozitivele medicale.

Considera ca ......... SRL afirma in mod tendentios ca documentul
ar fi nerelevant, intrucat ................... nu a fost autorizata pentru
punerea in functiune a dispozitivului medical.

In realitate, ..........coveh i sustine ca nu avea nevoie de o astfel de
autorizare, intrucat acesta nu pune in functiune dispozitivul (regulatorul
de presiune) la fiecare incarcare a buteliilor respective, nici in mod
special pentru onorarea comenzilor Institutului National de Neurologie si
Boli Neurovasculare, aceasta operatiune fiind deja efectuata inainte de
prima incarcare a buteliilor. Livrarile comenzilor de butelii cu regulator
incorporat se va face din parcul dedicat, existent deja, al ....................

Intervenientul sustine ca cele de mai sus sunt confirmate de
prevederile art. 2 din Regulamentul UE nr. 2017/745 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, care prevede: ,in
sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii: [...] 29.
»,punere in functiune” inseamna etapa in care un dispozitiv, altul decat un
dispozitiv care face obiectul unei investigatii, a fost pentru prima data
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pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind gata de utilizare pe piata
Uniunii conform scopului sau propus”.

Asadar, dispozitivul medical este pus in functiune la prima utilizare,
iar nu de fiecare data cand acesta este folosit.

Precizeaza si ca Regulamentele europene reprezinta acte normative
cu aplicabilitate directa in statele membre, continutul acestora fiind
obligatoriu.

In al doilea rand, lipsa mentionarii autorizarii ................... sa
livreze butelii avand reductor de presiune incorporat, prin APP, sustine ca
se datoreaza unei omisiuni a ANMDM.

Astfel aratd ca la momentul depunerii documentatiei pentru
emiterea APP, in anul 2012, Societatea a depus si actele necesare pentru
buteliile avand reductor de presiune integrat.

Totusi, din eroare, ANMDM nu a specificat si posibilitatea dotarii
buteliilor cu regulator de presiune in cadrul APP.

Pentru a stopa practicile abuzive ale ......... SRL, de contestare a
posibilitatii ................... de a furniza butelii cu reductor incorporat,
acesta din urma a transmis catre ANMDM adresa nr. 10952/29.06.2023,
prin intermediul careia a solicitat:

JAstfel, ne adresam Dvs. cu rugaminte de a ne transmite un
raspuns la prezenta, care sa confirme faptul ca buteliile avand
regulatorul de presiune incorporat sunt autorizate, fiind parte a APP-ului
detinut de ................... cu privire la Produsul Relevant, avand in vedere
faptul ca dosarul pentru eliberare APP oxigen comprimat contine si
documentatia necesara in privinta regulatoarelor incorporate, fiind avute
in vedere la emiterea APP”.



Intervenientul precizeaza ca ANMDM a raspuns prin adresa nr.
118473E/21.08.2023, confirmand autorizarea, inca din anul 2012, a
buteliilor avand reductor integrat:

.Precizam ca ambalajele primare aprobate inca din data de
17.07.2012, cand a fost emisa prima autorizatie de punere pe piata nr.
4800/2012/01-18, in baza documentatiei de autorizare depuse
de .iiiiiiiiiin SRL in luna octombrie 2011, respectiv din data de
09.10.2017, cand au fost aprobate cererile de \variatii nr.
7513C/09.01.2014 si nr. 27760C/12.07.2016, autorizatia fiind reinnoita
ulterior in data de 09.05.2019 (Autorizatie de punere pe piata nr.
11760/2019/01-24) si modificata la data de 15.10.2020, ca urmare a
aprobarii variatiei depuse cu adresa nr. 139C/11.03.2020 privind
»Ambalajul si Numarul autorizatiei de punere pe piata (nr.
11760/2019/01-26) sunt urmatoarele:

- butelii din otel carbon sau aluminiu prevazute cu capac de
protectie Si robinet/valva de interceptare (care permite
inchiderea/deschiderea buteliei) sau cu robinet/valva cu
reductor/regulator de presiune (care permite inchiderea/deschiderea
buteliei si, simultan, reducerea presiunii si reglarea fluxului), de diferite
capacitati: 2 litri; 3 litri; 5 litri; 10 litri; 20 litri; 40 litri; 50 litri; 1 litru; 7
litri; 14 litri; 27 litri; 0,8 litri, cu presiune de 150 bari sau 200 bari”.

Ca atare, sustine ca Societatea era si este autorizata prin APP sa
livreze butelii cu reductor de presiune incorporat, toate criticile .........
SRL legate de acest subiect fiind lipsite de orice fundament.

O a patra critica a ......... SRL vizeaza pretul neobisnuit de scazut al
ofertei financiare a ....................

In opinia sa si aceasta critica este cel putin surprinzatoare, raportat
la faptul ca pretul ofertat de ......... SRL este comparabil cu cel
al o (usor mai ridicat decat cel al ..........co.ee.e. ), insa
contestatorul ,,omite” in mod convenabil, acest element.

Din ratiuni ce tin de rigoare, intervenientul precizeaza ca a formulat
propunerea financiara intr-un mod care permitea analizarea modului in
care pretul a fost format, fiind astfel clar pentru autoritatea contractanta.

O a cincea critica din contestatie se refera la pretinsa admisibilitate

a ofertei ......... SRL, in contextul in care propunerea tehnica a
contestatorului a fost emisa pentru produse care nu aveau legatura cu
cerintele autoritatii contractante, iar ......... SRL a inteles sa modifice

complet propunerea sa tehnica prin raspunsul la clarificari.

Intervenientul arata ca 1in cuprinsul raportului procedurii,
autorigatea contractanta a retinut in mod corect:

».IN urma evaluarii propunerilor tehnice au fost declarate
inacceptabile/neconforme/neadecvate de catre comisia de evaluare
ofertele depuse de urmatorii ofertanti:
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1. .. SRL LOT1:

Motivele care au stat la baza deciziei:

Potrivit HG 395/2016, art. 134 alin. (6) ,in cazul in care ofertantul
modifica prin raspunsurile pe care le prezinta comisiei de evaluare
potrivit dispozitiilor alin. (1) continutul propunerii tehnice sau propunerii
financiare, oferta sa va fi considerata inacceptabila”, deoarece ofertantul
modifica prin raspunsul la solicitarile de clarificari, capacitatea
rezervorului, precum si addaugarea 6. 2 bucati evaporator atmosferic de
minim 100 m?3/h; Presiune maxima asigurata: 18 bari; Asigurarea unui
debit continuu: 24 din 24 ore;/. 7. 2 Set conducte de legatura stocator-
vaporizator, precum si 2 robineti si o supapa de pe aceasta conducta; 8.
2 Set conducte legatura vaporizatoare, precum si 4 robineti si 2 supape
de pe aceste conducte;

Cu privire la acest aspect arata ca prin propunerea sa
tehnica, ......... SRL a ofertat un rezervor de 6.000 litri, cu toate ca cel
solicitat de autoritatea contractanta era de 10.000 litri. Realizand
probabil aceasta deficienta, contestatorul a fincercat sa ,repare”
propunerea tehnica prin raspunsul la solicitarea de clarificari emisa de
autoritatea contractanta, propundnd nu doar o alta capacitate a
rezervorului, ci si adaugand diverse produse (redate mai sus).

Intervenientul considera ca in mod corect aceasta modificare a
atras respingerea ofertei ......... SRL ca inacceptabila, conform art. 134
alin. (6) din HG nr. 395/2016, care prevede expres: ,,(6) in cazul in care
ofertantul modifica prin raspunsurile pe care le prezinta comisiei de
evaluare potrivit dispozitiilor alin. (1) continutul propunerii tehnice sau
propunerii financiare, oferta sa va fi considerata inacceptabila”.



Totodata arata ca prin contestatia formulata, ......... SRL sustine o
teza absurda, cum ca s-ar incadra in situatia de exceptie prevazuta de
art. 134 alin. (7) din HG nr. 395/2016, potrivit caruia: ,(7) Prin exceptie
de la dispozitiile alin. (6), oferta va fi considerata admisibila in masura in
care modificarile operate de ofertant in legatura cu propunerea sa
tehnica se incadreaza in una din categoriile de mai jos: a) pot fi
incadrate in categoria viciilor de forma; sau b) reprezinta corectari ale
unor abateri tehnice minore, iar o eventuala modificare a pretului total al
ofertei, indusa de aceste corectari, nu ar fi condus la modificarea
clasamentului ofertantilor participanti la procedura de atribuire”.

In opinia sa cele de mai sus reprezinta sustineri pur formale, .........
SRL nici macar nu precizeaza care ar fi eroarea materiald/corectura
minora realizata. Prin urmare, constient fiind de vulnerabilitatea pozitiei
sale, contestatorul se limiteaza la a face trimitere la textul de lege, fara a
demonstra modul in care s-ar incadra in acesta.

Or, in opinia sa este evident ca ofertarea, prin raspunsul la
solicitarea de clarificari, a unui produs avand o capacitate complet
diferita fata de cel din propunerea tehnica, precum si a unor produse
suplimentara, nu poate reprezenta, in nicio situatie, o eroare materiala
sau o corectura minora, fiind vorba de o modificare majora a propunerii

tehnice, ceea ce atrage inacceptabilitatea ofertei ......... SRL.
Fata de toate considerentele expuse anterior, se impune admiterea
cererii de interventie si respingerea contestatiei ......... SRL.

Avand in vedere documentele depuse in cadrul procedurii, declarate
~CONFIDENTIALE"”, respectiv ,propunerea tehnica LOT 1” precum Si
faptul ca ......... SRL a solicitat sa i se permita accesul la dosarul al
cauzei, in conformitate cu dispozitiile art. 20 din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, prin adresa nr. 48224/
2363/C1/04.09.2023, Consiliul solicita ...........ocueeees SRL sa comunice
temeiul juridic al incadrarii tuturor inscrisurilor mentionate de catre
aceasta ca fiind ,confidentiale”, sa justifice aceasta incadrare si sa
demonstreze prin orice mijloc de proba, caracterul confidential al
documentelor si prejudiciul adus urmare a dezvaluirii acestor informatii,
conform dispozitiilor art. 19 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr.
48980/07.09.2023, ..cvviiiiiiinnnnns SRL raspunde solicitarii Consiliului,
precizand ca temeiul juridic pentru incadrarea inscrisurilor ca fiind
confidentiale este dat de urmatoarele norme: art. 57 alin. (1) din Legea
nr. 98/2016, Ordonanta de urgenta nr. 25/2019 si art. 12 alin. (1) lit. ¢)
din Legea nr. 544/2001.

Data fiind declaratia de confidentialitate a documentelor depuse de
(oF=| o o < SRL in procedura de atribuire, considera ca CNSC nu
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poate dezvalui aceste informatii tertilor competitori. Are in vedere
inclusiv faptul ca ................... SRL nu are acces la documentele
financiare ale ......... SRL, fiind astfel intr-o pozitie discriminata si de
inferioritate, contrar principiilor care guverneaza achizitiile publice.

Mai mult, arata ca prin dispozitiile art. 57 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, precum si ale art. 19 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, se
observa ca legiuitorul a reglementat in mod expres faptul ca accesul la
informatiile de interes public nu este unul absolut, ci acesta este
restrictionat in masura in care informatiile respective sunt confidentiale,
clasificate sau protejate de un drept de proprietate intelectuala.

Astfel cum a declarat si in cuprinsul documentelor depuse, acestea
sunt confidentiale, continand informatii a caror dezvaluire catre
competitorii sai (in speta, ......... SRL) ar prejudicia in mod grav
interesele sale.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 49696/12.09.2023
contestatorul transmite Concluzii scrise.

Cu titlu preliminar, arata ca in cuprinsul prezentelor concluzii nu va
relua argumentele din cuprinsul contestatiei referitoare la
neconformitatea ofertelor ................... SRL sub aspectul (i) neindeplinirii
de catre ..........ceennen. SRL a cerintei minime si obligatorii constand in
obligatia de a asigura alimentarea Institutului cu oxigen medicinal
lichefiat (Lot 1), (ii) neindeplinirii de catre ................... SRL a cerintei
minime si obligatorii din caietul de sarcini de a prezenta graficul de livrari
pentru perioada de provizorat (Lot 1), respectiv, conformitatea
ofertei ......... SRL aferenta Lotului 1, argumente pe care si le mentine in
integralitate.



In schimb, raportat la sustinerile ................... SRL, respectiv ale
autoritatii contractante din cuprinsul cererii de interventie, respectiv
punctului de vedere, se va concentra exclusiv pe argumentele referitoare
la lipsa dreptului legal al ................... SRL de a furniza oxigen medicinal
comprimat in butelii cu regulator de presiune integrat.

Astfel, analizdnd atat sustinerile autoritatii contractante, cat si pe
cele ale ...ooovviiiiinnnns SRL, contestatorul concluzioneaza ca niciuna dintre
acestea nu contesta:

(a) faptul ca in executarea obiectului contractului aferent Lotului 2
furnizorul urmeaza sa livreze oxigen medicinal comprimat in butelii cu
regulator de presiune integrat; si

(b) faptul ca pentru a putea livra oxigen medicinal comprimat in
butelii cu regulator de presiune integrat acest tip de ambalaj (i.e. butelia
cu regulator de presiune integrat) trebuie sa se regaseasca in Autorizatia
de Punere pe Piata (,APP”).

Ori, in ceea ce o priveste pe .........cevuvnnen. SRL, astfel cum a aratat
pe larg si in cuprinsul contestatiei, aceasta:

(i) aditional faptului ca nu detine aviz de functionare care sa fi
permita punerea in functiune a unor astfel de dispozitive medicale;

(i) nici nu detine APP pentru ambalajul oxigenului medicinal
comprimat pe care s-a angajat sa il livreze, in speta buteliile cu reductor
de presiune incorporat.

A. Lipsa dreptului legal de a pune in functiune regulatoarele de
presiune integrate.

In primul rand, cu privire la acest argument de neconformitate,
contestatorul sustine ca apararile atat ale autoritatii contractante (din
cuprinsul punctului de vedere), catsiale ................... SRL (din cuprinsul
cererii de interventie) sunt identice.

In al doilea rand, sustine ca, astfel cum a aratat si in cuprinsul
contestatiei, ............cuvneen SRL a anexat propunerii tehnice o poza cu o
butelie pe care apare mentiunea .......... si Avizul sau, i.e. ...covviiiininnns ,
de functionare pentru dispozitive medicale nr. 6046/13.03.2019 care
prevede:

Import dispozitive medicale: NU

Distributie dispozitive medicale: DA

Punere in functiune/instalare: NU

Unitatea este distribuitor al producatorului: ...............

Prin  urmare, raportandu-se la  Avizul de functionare
al oo SRL nr. 6046/13.03.2019, aceasta are doar calitatea de
distribuitor al producatorului de reductoare de presiune incorporate GCE,
neavand insa si dreptul legal de a le instala pe butelii, astfel incat
buteliile sa fie cu reductoare de presiune integrate.
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In opinia sa, este irelevant faptul c&, in raport de prevederile art. 2
din Regulamentul UE 2017/745, citate atadt de catre autoritatea
contractanta, cat side ................... SRL, se mentioneaza ca punerea in
functiune se realizeaza la momentul la care este pus pentru prima data
la dispozitia utilizatorului final, in conditiile in care, nici atunci cand a fost
pus in functiune, in speta la prima utilizare, ................... SRL conform
propriului sau aviz de functionare, depus in cadrul ofertei, nu avea
dreptul de a intreprinde o astfel de actiune.

In legatura cu afirmatia autoritatii contractante conform careia
,Credem ca se afla intr-o grava eroare contestatoarea, producatorul
dispozitivelor medicale punandu-le pe acestea in functiune”,
contestatorul sustine ca este mai mult decat surprinzator sa observe ca,
concluzia acesteia cu privire la conformitatea ofertei ................... SRL,
se bazeaza pe o simpla presupunere, nesustinuta de niciun document, ba
chiar nici de .........covveneens SRL, cum ca producatorul ar fi cel care a pus
regulatoarele de presiune integrate in functiune, in conditiile in care chiar
................... SRL arata in cererea de interventie ca ,Societatea nu avea
nevoie de o astfel de autorizare, intrucat aceasta [NOTA BENE:
Societatea, le pune in functiune, iar nu producatorul nn], nu pune in
functiune dispozitivul (regulatorul de presiune) la fiecare incarcare a
buteliilor respective (...), aceasta operatiune fiind deja efectuata inainte
de prima incarcare a buteliilor”.

Prin urmare, avand in vedere ca aceasta nu este autorizata deloc sa
puna in functiune dispozitivul medical reprezentat de regulatorul de
presiune, atunci contestatorul se intreaba, in baza carui temei a pus in
functiune ................... SRL regulatoarele de presiune produse de GCE la
prima lor utilizare?



In opinia sa, este mai mult decat evident c& .............e.... SRL a pus
in functiune regulatoarele de presiune fara a avea dreptul legal de a o
face, aspect pe care autoritatea contractanta nu numai ca nu I-a
verificat, ba mai mult, cu incalcarea obligatiilor sale legale, a declarat

oferta .........cvennns SRL conforma, in conditiile in care aceasta era in
mod vadit neconforma.

B. SRL nu are dreptul legal de a furniza oxigen
medicinal comprimat in butelii cu reductor de presiune
integrat/incorporat.

Cu privire la acest motiv de neconformitate, aditional si respectiv,
cu scopul intaririi argumentelor prezentate in cuprinsul contestatiei arata
ca:

................... SRL a fost descalificata si in trecut din cadrul unor
proceduri de achizitie ca urmare a faptului ca neavand buteliile cu
regulator de presiune integrat prevazute in APP, aceasta nu avea dreptul
legal de a furniza oxigen medicinal comprimat in astfel de ambalaje.

In acest sens, a anexat contestatiei in Anexa 7, cu titlu de exemplu,
Decizia nr. 2770/C3/3035 pronuntata de CNSC la data de 29.12.2022.

Asemanatoare, daca nu chiar identica Deciziei nr. 2770/C3/3035
este si Decizia nr. 2201/C5/2235 pronuntata de CNSC la data de
20.10.2022 - Anexa 1 la prezentele concluzii.

Contestatorul arata ca ceea ce nu a mentionat in cadrul contestatiei
este faptul ca ............oe.eel. SRL a formulat cereri de interventie in
ambele dosare de mai sus.

Ori, in cadrul celor doua cereri de interventie mentionate mai sus,
ca de altfel in toate dintre dosarele in care s-a pus in discutie faptul ca
buteliile cu regulator de presiune integrat puse la dispozitie de
intervenient, contestatorul arata ca ................... SRL a invocat doar
faptul ca regulatoarele de presiune ar reprezenta doar accesorii ale
buteliilor si prin urmare nu exista obligativitatea includerii lor in APP.

Astfel, arata ca ceea ce a sustinut ................... SRL, in trecut, este
ca nu este necesara introducerea buteliilor cu regulator de presiune
integrat in APP, acestea reprezentand ,accesorii ale buteliilor”.

Prin urmare, arata ca, in trecut, nu a sustinut ................... SRL ca
aceste variatii ale ambalajului ar fi, in fapt, aprobate de ANMDMR, faptul
ca nu sunt prevazute in APP fiind o simpla eroare.

In schimb, prin cererea de interventie formulata in prezentul
dosar, .....cccvevvnennnn. SRL se apara sustinand ca buteliille cu reductor
integrat ar fi fost autorizate inca din anul 2012, insa, dintr-o simpla
eroare, ANMDMR nu le-ar fi inclus in APP.

Acelasi ANMDMR, care prin adresa nr. 1006445/12.01.2023 - Anexa
6 la contestatie, invocand dispozitiile Regulamentului CE nr. 1234/2008
al Comisiei privind examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de
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introducere pe piata acordate pentru medicamentele de uz uman si
veterinar, modificat prin Regulamentul UE nr. 712/2012 si Regulamentul
delegat UE 2021/756, sustine ca:

~Pentru orice modificare la nivelul ambalajului primar/sistemului de
inchidere a ambalajului primar al medicamentului, este necesar sa se
depuna o cerere de \variatie/variati al ANMDMR sustinuta de
documentatia corespunzatoare (...).

In urma aprobarii variatiei/variatiilor, in cazul in care autorizatia de
punere pe piata, respectiv anexele la autorizatia de punere pe piata
necesita modificare/modificari, acestea sunt actualizate de catre
ANMDMR".

Ori, analizand APP-ul ................... SRL, nu reiese, de niciunde, ca o
astfel de variatie a fost aprobata, intrucat, este mai mult decat evident
ca aceasta nu include si buteliile cu regulator de presiune integrat. Acest
aspect reiese si de pe site-ul ANMDMR, sens in care prezinta, in Anexa 3
la prezentele concluzii, extras din Nomenclatorul medicamentelor pentru
uz uman, publicat pe site-ul ANMDMR, actualizat in data de 11.09.2023,
de unde rezulta concluzia prezentata, in sensul ca:

(A) Ambalajele din cadrul APP ......... SRL cuprind si butelii cu
regulator de presiune integrat / incorporat -

https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=linde
%?20gaz&page=4

versus

(B) Ambalajele din cadrul APP ................... SRL, care nu cuprind si
butelii regulator de presiune integrat / incorporat -

https://nomenclator.anm.ro/medicamente?
firmTarD=................... &page=3.



Contestatorul precizeaza ca, ANMDMR care prin adresa mentionata
sustine, in concordanta cu prevederile legale aplicabile ca orice variatie a
ambalajului trebuie sa fie autorizata prin APP, in mod suspect, prin
adresa 118473E din data de 21.08.2023, induce ideea (desi extrem de
neclar) ca buteliile ................... SRL cu regulator de presiune integrat ar
fi in fapt autorizate, desi aceasta concluzie nu se poate desprinde si din
APP-Ul ..o, SRL.

In legatura cu aceasta adresa, pe care o depune ................... SRL
anexata cererii de interventie, contestatorul face precizarea ca nu are
niciun fel de valoare juridica, ea reprezentand o simpla corespondenta

intre ....coooviiinnnl. SRL si ANMDMR, nefiind opozabila niciunui tert, in
speta nici ......... SRL, nici autoritatii contractanta si nici CNSC.

In opinia sa, ce are realmente valoare juridica, este APP-
ul e SRL, care are valoarea unui act administrativ. Astfel,
daca acesta ar fi fost intr-adevar emis gresit, asa cum
sustine ...................SRL, atunci aceasta ar fi avut posibilitatea
contestarii sale. 1Insa, din anul 2012, <cand, fara nicio
proba, .........coeennnl. SRL sustine ca i-ar fi fost autorizate buteliile cu

regulator integrat (in conditiile in care in fata CNSC si a instantelor de
judecata a sustinut ca nici nu e nevoie de autorizare), nu a luat niciun fel
de masura in sensul corectarii acestei asa-zise erori, desi a fost de multe
ori in pozitia in care a fost exclusa din proceduri de achizitie pentru acest
motiv.

Totodata, desi ........ceueneen. SRL sustine ca buteliile cu reductor de
presiune integrat i-ar fi fost autorizate inca din anul 2012, din adresa
ANMDMR nu reiese niciun fel de data clara cand ar fi avut loc aprobarea
unor asemenea variatii.

Mai mult, solicita sa se observe ca, depunerea documentelor
aferente buteliilor cu reductor de presiune integrat la ANMDMR
(desi wivvviiiiiininnnns SRL nu face niciun fel de dovada in acest sens) nu
echivaleaza cu autorizarea lor.

Nu in ultimul rand, face trimitere la urmatoarele prevederi legale:
art. 704, art. 792, art. 795 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii.

Astfel, conform prevederilor legale mai sus citate, ANMDMR atribuie
pentru fiecare medicament care are APP un Cod de Identificare a
Medicamentului (,CIM”), cod unic format din 9 caractere. Pentru
descrierea completa/ identificarea unui produs, se utilizeaza codul CIM
impreuna cu denumirea comerciala, denumirea comuna internationala a
substantei active (DCI), codul ATC, forma farmaceutica, concentratia,
APP si detinatorul APP.

De asemenea, arata ca orice modificare/variatie a datelor inscrise in
APP duce si la modificarea codului CIM asociat, autoritatea competenta in
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acest sens fiind tot ANMDMR. Dupa autorizarea si comunicarea
variatiilor, acestea se transpun de catre Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate si in Lista medicamentelor care se elibereaza gratuit si
compensat (,CANAMED").

Un medicament care se elibereaza cu prescriptie medicala este
comercializat catre institutii medicale (spitale, clinici et cetera) doar daca
are pret inregistrat in catalogul public sau national. Toate medicamentele
inregistrate in aceste cataloage sunt identificate conform urmatoarelor
caracteristici precizate in Anexa 1 la Ordinul nr.368/2017: Denumire
produs, cod CIM, cod produs, forma farmaceutica, forma de ambalare,
DCI, pret producator, pret cu ridicata fara TVA maximal, pret cu
amanuntul cu TVA maximal.

Ori, dupa <cum se poate observa «cu claritate din
Nomenclator, .............e..... SRL nu detine cod CIM separat pentru
buteliile cu regulator integrat, desi acest ambalaj reprezinta o variatie a
ambalajului initial aprobat, fapt ce confirma din nou ca acest ambalaj nu
este autorizat si ca ................... SRL nu are dreptul legal de a furniza
oxigen medicinal comprimat intr-un astfel de ambalaj.

De asemenea, in cadrul probei cu inscrisuri, in masura in care CNSC
va acorda o valoare juridica adresei ANMDMR nr. 118473E din data de
21.08.2023 (inclusiv aceea de inscris probatoriu), desi astfel cum a
aratat aceasta nu are nicio astfel de valoare cu atat mai mult cu cat
contrazice flagrant un act administrativ emis chiar de ea, in speta APP-
Ul o, SRL, contestatorul solicita emiterea unei noi adrese catre
ANMDMR pentru ca aceasta sa comunice urmatoarele:



(a) Inscrisurile care au fost depuse de .......c...covn.... SRL aferent
buteliilor cu reductor de presiune integrat despre care sustine ca sunt
autorizate;

(b) Dovada autorizarii buteliilor cu reductor de presiune
integrat ...............clll SRL avand capacitati de 2 litri, 3 litri, 5 litri, 10
litri, 20 litri, 40 litri, 50 litri, 1 litru, 14 litri, 27 litri, 0,8 litri cu presiune
de 150 bari sau 200 bari;

(c) Data autorizarii buteliilor cu reductor de presiune
integrat ...........ooeell SRL avand capacitati de 2 litri, 3 litri, 5 litri, 10
litri, 20 litri, 40 litri, 50 litri, 1 litru, 14 litri, 27 litri, 0,8 litri cu presiune
de 150 bari sau 200 bari;

(d) Daca .......cevvvennenn. SRL, de la momentul pretinsei autorizari si
pana in prezent, a facut demersuri in fata ANMDMR pentru adaugarea
buteliilor cu reductor de presiune integrat ................... SRL avand
capacitati de 2 litri, 3 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri, 40 litri, 50 litri, 1 litru,
14 litri, 27 litri, 0,8 litri cu presiune de 150 bari sau 200 bari si dovada
efectuarii acestor demersuri;

(e) Care este motivul pentru care ANMDMR nu a prevazut in
cuprinsul APP-ului ...........coeeee. SRL si buteliile cu reductor de presiune
integrat avand capacitati de 2 litri, 3 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri, 40 litri,
50 litri, 1 litru, 14 litri, 27 litri, 0,8 litri cu presiune de 150 bari sau 200
bari;

(f) Raportat la prevederile legale aplicabile, poate ................... SRL
sa furnizeze oxigen medicinal comprimat in butelii cu reductor de
presiune integrat avand capacitati de 2 litri, 3 litri, 5 litri, 10 litri, 20 litri,
40 litri, 50 litri, 1 litru, 14 litri, 27 litri, 0,8 litri cu presiune de 150 bari
sau 200 bari avand in vedere ca acestea nu sunt prevazute in APP-ul
sau.

Concluzionand, raportat la considerentele expuse in cuprinsul
contestatiei, respectiv a prezentelor concluzii, contestatorul considera ca
se impune admiterea contestatiei.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr.
50669/18.09.2023, ....coiiiivinnnnns SRL transmite Note scrise cu privire la
concluziile scrise depuse de contestator prin intermediul careia solicita
admiterea cererii de interventie si respingerea contestatiei formulata
impotriva actelor si masurilor pretins nelegale ale autoritatii
contractante, avand in vedere urmatoarele considerente:

Invocarea unor elemente din cauze anterioare privind autorizarea
livrarii oxigenului medicinal comprimat prin butelii cu regulator de
presiune integrat, in opinia sa este neavenita, intrucat, la data la
formularilor respectivelor aparari, ................... a sustinut teza (in
continuare valabild) conform careia regulatoarele de presiune reprezinta
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accesorii autorizate separat fata de ambalajul primar (butelia) din
Autorizatia de Punere pe Piata.

Faptul ca prin cauzele invocate de ......... SRL s-a pus intr-adevar
problema privind necesitatea autorizarii prin Autorizatia de Punere pe
Piata (cu precizarea ca in respectivele cauze, Autoritatile Contractante
solicitau prin caietele de sarcini ca buteliile avand regulatorul integrat sa
fie autorizate prin Autorizatia de Punere pe Piata, in schimb in prezenta
cauza autoritatea contractanta a solicitat, prin caietul de sarcini:
,Furnizorul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii contractante butelii
standard de oxigen medicinal (trebuie sa se regaseasca OBLIGATORIU in
APP) si butelii cu reductor de presiune integrat (prezentare fisa tehnica
reductor in traducere autorizata). Reductoarele montate pe butelii vor fi
dispozitive medicale, furnizorul va prezenta aviz de la MS pentru
acestea”) a reductoarelor de presiune a determinat ................... SRL sa
se adreseze ANMDM pentru a efectua orice demersuri necesare de
clarificare a situatiei juridice a regulatoarelor de presiune incorporate.

In acest sens, pentru a stopa practicile abuzive ale ......... SRL, de
contestare a posibilitatii Societatii de a furniza butelii cu reductor
incorporat, .......ccvivinennn. sustine ca a transmis catre ANMDM adresa nr.
10952/29.06.2023, pentru a clarifica faptul ca ................... SRL este

intr-adevar autorizata sa furnizeze oxigen medicinal prin butelii cu
reductor de presiune integrat.

Din raspunsul clar al ANMDM, in opinia sa, rezulta faptul ca
problema ridicata de ......... SRL privind autorizarea ................... SRL nu
era decat aparenta, deoarece ambalajul primar autorizat prin APP poate
cuprinde si regulator de presiune.



Intervenientul nu intelege motivul pentru care ......... SRL
analizeaza in continuare autorizarea/lipsa autorizarii ...................
Romania, in conditiile in care autoritatea emitenta a acestui act
administrativ a emis o interpretare oficiala cu privire la autorizarea
Societatii.

Intervenientul sustine ca a respectat integral documentatia de
atribuie si a depus in propunerea sa tehnica Autorizatia de Punere pe
Piata - a se vedea pag. 59 si urmatoarele, care prevede expres faptul ca
Societatea are autorizate buteliile, in toate capacitatile solicitate de
autoritatea contractanta.

Precizeaza ca lipsa mentionarii autorizarii ................... sa livreze
butelii avand reductor de presiune incorporat, prin Autorizatia de Punere
pe Piata, se datoreaza unei omisiuni a ANMDM. La momentul depunerii
documentatiei pentru emiterea APP, in anul 2012, Societatea a depus si
actele necesare pentru buteliile avand reductor de presiune integrat,
astfel cum rezulta fara echivoc din anexele cererii de interventie, depuse
la dosar.

Cu privire la argumentele ......... SRL privind codul CIM, nu vede
care este legatura de cauzalitate intre acest cod si autorizarea Societatii
prin Autorizatia de Punere pe Piata.

Arata ca Codul CIM (Codul de Identificare al Medicamentului), este
un cod unic format din 9 caractere atribuit de ANMDM pentru fiecare
medicament care are Autorizatie de punere pe piata 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 societatilor de
respectare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu
autorizatie de punere pe piata in Romania, neavand legatura cu
raporturile  juridice dintre ...l SRL in calitate de
ofertant/furnizor si CNAS, respectiv autoritatea contractanta.

Intervenientul sustine ca legislatia privind autorizarea punerii pe
piata a medicamentelor de uz uman este diferita ca scop fata de
legislatia in materia codului CIM. In timp ce legislatia privind autorizarea
este menita sa asigure fabricarea si distribuirea medicamentelor de uz
uman in conditii optime de siguranta si sa ofere garantii de calitate
pacientilor, legislatia privind atribuirea codurilor CIM se concentreaza pe
strategia nationala de asigurare a accesibilitatii din punct de vedere al
pretului la anumite categorii de medicamente, pentru ca pacientii sa aiba
acces la aceste produse in mod nediscriminatoriu (precum si la unele
aspecte privind decontarea acestora prin sistemul administrat de CNAS).
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In continuare intervenientul redd prevederile art. 890 din Legea nr.
95/2006, art. 5' din Norma din 2017 aprobata prin Ordinul MS nr.
367/2017, precum si prevederi relevante din OUG nr. 77/2011.

Astfel, arata ca, conform prevederilor mentionate mai sus, rezulta
ca detinatorii de Autorizatii de Punere pe Piata au urmatoarele obligatii
(a) sa plateasca contributii trimestriale pentru o serie de medicamente,
inclusiv pentru medicamentele utilizate 1n 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.

In concluzie, arata ca codul CIM nu reprezinta un indicator/nu
stabileste ambalajele primare autorizate pentru furnizarea
medicamentului, ci doar este atribuit in scopul realizarii unei trasabilitati
financiar-contabile a cantitatilor de oxigen medicinal comprimat.

Sustine ca o dovada in acest sens este si faptul ca, in cadrul
Autorizatiei de Punere pe Piata exista 2 tipuri de butelii/ambalaje: din
otel sau aluminiu. Nu exista insa coduri CIM pentru fiecare tip de
ambalaj, pentru ca buteliile in capacitatile mentionate in Autorizatia de
Punere pe Piata pot fi din otel sau din aluminiu, la fel cum pot fi cu sau
fara regulator incorporat. Indiferent de aceste detalii, produsul,
cantitatea si calitatea sunt aceleasi.

Cu privire la solicitarea ......... SRL de a emite o nouad adresa catre
ANMDM, considera aceasta solicitare ca fiind inutila si neavenita avand in
vedere raspunsul clar din partea ANMDM care confirma faptul
(o= I SRL este autorizata sa furnizeze oxigen medicinal
comprimat prin butelii cu regulator de presiune integrat.



In concluzie, avand in vedere toate considerentele de mai sus,
precum si argumentele din cererea de interventie, solicita admiterea
cererii de interventie si respingerea contestatiei formulata impotriva
actelor si masurilor pretins nelegale ale autoritatii contractante.

Ulterior prin adresa nr. INNBN 8792/28.08.2023, inregistrata la
Consiliu sub nr. 47208/29.08.2023, autoritatea contractanta transmite
copia dosarului achizitiei.

Prin adresa nr. TM296584/21.08.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
45957/23.08.2023, contestatorul depune, in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 209424717/1 tranzactia nr. 1363696667/
105814027 din 21.08.2023, eliberata de CEC Bank - Sucursala Victoria,
in cuantum de 83.191,29 lei.

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

......... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de licitatie deschisa, in vederea incheierii unui acord - cadru, avand ca
obiect: ,Furnizare gaze medicale si servicii conexe” cod CPV 24111500-
0, elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si
publicand in SEAP, anuntul de participare nr. CN1056155/12.06.2023,
conform caruia valoarea estimata a procedurii este intre 1.675.254,00 lei
- 2.834.544,00 lei. Criteriul de atribuire al contractului este , pretul cel
mai scazut”.

Considerand nelegala decizia autoritatii contractante de a declara
castigatoare oferta depusa de ................... SRL pentru loturile 1 si 2 si
declararea neconforma a ofertei proprii, depuse pentru lotul 1, .........
SRL a inaintat contestatia de fata, solicitdnd cele precizate in preambul.

Consiliul retine ca societatea ................... SRL a formulat o cerere
de interventie, fata de contestatia ......... SRL, solicitand respingerea
acesteia, ca neintemeiata.

La analiza conditiilor de formulare a interventiei, in raport cu
prevederile coroborate ale art. 17 alin. (3) si (4) din Legea nr. 101/2016
si ale art. 64 din Codul de Procedura Civila, Consiliul constata
admisibilitatea ei in principiu, autoarea avand interesul de a fi mentinute
actele autoritatii contractante prin care a fost declarata castigatoare a
procedurii de atribuire in discutie, la loturile nr. 1 si nr. 2.

Vazand ca intervenientul sprijina deciziile autoritatii contractante,
Consiliul considera a fi accesorie cererea acestuia, potrivit art. 61 alin.
(3) din Cpc, iar analiza ei va continua in conditiile prevazute la art. 67
din Codul de Procedura Civila.

In solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca documentatia de
atribuire, asa cum aceasta este intocmita de autoritatea contractanta,
este obligatorie atdt pentru operatorii economici participanti la
procedura, care au obligatia de a-si elabora ofertele in conformitate cu
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prevederile acesteia (art. 123 din HG nr. 395/2016), cat si pentru
autoritatea contractanta, aceasta fiind obligata ca in desfasurarea
procedurii de atribuire sa respecte atat dispozitiile legale aplicabile in
acest domeniu, céat si prevederile propriei documentatii de atribuire, care
stabileste regulile ce trebuie respectate de ambele parti in derularea
procesului competitiv.

La punctul 39 din Hotararea pronuntata in cauza C-27/15, CJUE a
retinut ca: ,Astfel, conform unei jurisprudente constante a Curtii, in
temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritati
contractante ii revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe
care ea insasi lea stabilit (a se vedea in special Hotardrea din 10
octombrie 2013, Manova, C336/12, EU:C:2013:647, punctul 40, si
Hotardrea din 6 noiembrie 2014, Cartiera dell’Adda, C42/13,
EU:C:2014:2345, punctele 42 si 43)” iar la punctul 42 din aceeasi
hotarare a reiterat ca ,astfel cum sa amintit la punctul 39 din prezenta
hotarare, autoritatea contractanta are obligatia de a respecta cu strictete
criteriile pe care ea insasi lea stabilit” si a precizat ca ,aceasta
consideratie este cu atat mai importanta cu cat miza este
excluderea din procedura”.

Cerintele din documentatia de atribuire sunt obligatorii si nu
formale, nu au fost contestate de catre niciun operator economic
interesat pana la data-limita de depunere a ofertelor, iar, prin
depunerea ofertelor la procedura in cauza, operatorii economici
au acceptat si si-au insusit conditiile impuse de autoritatea
contractanta, deci, implicit, si continutul caietului de sarcini, motiv
pentru care aveau obligatia, potrivit art. 123 din HG nr. 395/2016, de a



elabora oferta in conformitate cu prevederile din documentatia de
atribuire.

In solutionare, Consiliul retine ca, in caietul de sarcini, parte a
documentatiei de atribuire, printre altele, se regasesc si urmatoarele
specificatii tehnice solicitate de autoritatea contractanta, pentru lotul 1 al
procedurii:

Pag. 39 si urm.: ,,LOTUL 1: Oxigen medicinal lichefiat

Ofertantul va elabora propunere tehnica astfel incat aceasta sa respecte
in totalitate cerintele prevazute mai jos.

Oxigenul lichefiat medicinal trebuie sa aiba:

compozitie O, = minim 99,5%

- CO < 5 ppm

CO; < 300 ppm
H-O <67 ppm

- - minim 3 luni de garantie de la data de fabricatie a produsului;(...)

Oxigenul medicinal lichefiat trebuie distribuit prin intermediul
echipamentelor de distributie recipient criogenic (stocator) si vaporizator
respectand legislatiile in vigoare si a autorizatiei de punere pe piata ;(...)

Furnizorul va pune la dispozitia beneficiarului

1. Instalatia de stocare si distributie ce urmeaza sa fie montata la
sediul beneficiarului la adresa mentionata, compusa din:

2. Un stocator oxigen lichid minim 10000 litri, izolat vid, complet
echipat, in constructie compacta, compus din:

3. Rezervor static minim 10000 litri;

4. Conducte, fitinguri, serpentina presurizare, robinete inchidere,
robinet retinere, robinet regulator, supape siguranta pentru vas interior si
pentru vas exterior;

5. Panou aparate mdasura prevazut cu indicator nivel si manometru
presiune, precum si conductele de legatura si robinetii aferenti.

6. 2 bucati evaporator atmosferic de minim 100 m3/h; Presiune
maxima asigurata: 18 bari; Asigurarea unui debit continuu: 24 din 24 ore;

7. 2 Set conducte de legatura stocator-vaporizator, precum si 2
robineti si o supapa de pe aceasta conducta;

8. 2 Set conducte legatura vaporizatoare , precum si 4 robineti si 2
supape de pe aceste conducte;

o. Conducte de legatura din Cu medical conform standard SREN
13348, brazate utilizand aliaj de AgCuZn ce va contine un procent de 43%
argint fara cadmiu, de la vaporizatoare la statia de butelii;

10. Statia de butelii cu doua ramuri de butelii cu comutare automata a
furnizarii oxigenului medicinal din stocator sau din butelii. Statia de butelii
trebuie sa fie dispozitiv medical cu marcaj CE medical, prevazuta cu comutare
automata de pe partea cu butelii goale pe partea cu butelii pline.

11. Citire telemetrica la depozitul central al ofertantului

Astfel furnizorul se angajeaza sa inchirieze beneficiarului Instalatia de
stocare si distributie a oxigenului medicinal lichid, prevazuta cu comutator
complet automatizat (fara interventie umana), de pe stocator pe tuburi de
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oxigen medicinal, in caz de scadere a presiunii. Lista exacta a echipamentelor
ce fac parte din aceasta unitate este detaliata mai sus si vor fi denumite in
continuare Echipamente tehnice. (..) Furnizorul se obliga sa livreze
echipamentele tehnice necesare la sediul autoritatii contractante in maximum
60 zile calendaristice de la punerea la dispozitie a spatiului de montaj. In
aceasta perioada ofertantul castigator se obliga sa asigure oxigen medicinal
prin solutia provizorie propusa. Solutia provizorie propusa trebuie sa fie astfel
incdt ambalajele utilizate pentru livrarea oxigenului sa se faca conform
Autorizatiei de Punere pe Piata. Nu se admite propunerea decat daca
ambalajele provizorii utilizate pentru stocarea si distributia oxigenului
medicinal se regasesc in APP.

Toate cheltuielile privind transportul echipamentelor, instalarea si
punerea in functiune a instalatiilor, precum si toate autorizarile necesare
privind functionarea instalatiilor de stocare, evaporare si distributie oxigen
medicinal lichid, vor fi in totalitate in sarcina furnizorului.

- Furnizorul va prezenta graficul de executie al lucrdrilor necesare
amenajarii, executiei, amplasarii instalatiilor de stocare, de la data semnarii
acordului cadru, detaliind termene de executie pentru fiecare lucrare
necesara . De asemenea, furnizorul va prezenta pe etape punerea in functiune
a echipamentelor tehnice incluzdnd termenele de obtinere a tuturor
autorizatiilor. La sfarsitul celor doua cerinte mai sus mentionate respectiv
graficul de executie al |lucrarilor si etapele punerii in functiune a
echipamentelor tehnice, sa fie asigurata alimentarea cu oxigen medicinal
lichefiat autorizat.

In cazul neprezentérii acestui grafic de executie al lucrdrilor si etapelor
punerii in functiune a echipamentelor tehnice oferta va fi considerata
neconforma. De asemenea se vor prezenta documente justificative care sa
ateste ca la data deschiderii ofertei echipamentele tehnice cerute sunt in stoc.

- De la data semnarii acordului cadru pana la data punerii in functiune a
echipamentelor tehnice necesare livrarii oxigenului medicinal autorizat,



furnizorul va asigura livrarea de oxigen medicinal necesar bunei functionari a
spitalului la pretul din contract. Se va prezenta in oferta tehnica solutia aleasa
pentru aceasta perioada, detaliind printr-un grafic de livrare posibilitatea de a
livra oxigenului medicinal de la semnarea acordului cadru si pana la punerea in
functiune a echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal. Se va
prezenta graficul de livrari pentru aceasta perioada. In cazul neprezentarii
acestui grafic de livrari si a documentelor justificative, oferta va fi considerata
neconforma. Si pentru aceastd perioada de la semnarea contractului pana la
punerea in functiune a echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal se
va livra numai oxigen medicinal autorizat conform Autorizatiei de Punere pe
Piata”.

Analizand oferta depusa de ............ SRL, pentru lotul 1 al
procedurii, Consiliul retine ca, acesta a ofertat un (..) stocator oxigen
lichid minim 6000 litri, izolat vid, complet echipat, in constructie
compacta, compus din: 3. Rezervor static minim 6000 litri (...).

Prin adresa nr. 7837/03.08.2023, autoritatea contractanta a
solicitat clarificari, avand urmatorul continut:

«,Din propunerea tehnica prezentata rezultda ca ofertantul va pune la
dispozitie: , 1. Instalatia de stocare si distributie ce urmeaza sa fie montata la
sediul beneficiarului la adresa mentionata mai sus compusa din: 2. Un stocator
oxigen lichid minim 6000 litri, izolat vid, complet echipat, in constructie
compacta, compus din: 3. Rezervor static minim 6000 litri; 4. Conducte,
fitinguri, serpentina presurizare, robinete inchidere, robinet retinere, robinet
regulator, supape siguranta pentru vas interior si pentru vas exterior; 5. Panou
aparate masura prevazut cu indicator nivel si manometru presiune, precum si
conductele de legatura si robinetii aferenti. 6. Evaporator atmosferic de minim
100 m3/h; Presiune maxima asigurata: 18 bari; Asigurarea unul debit
continuu: 24 din 24 ore; 7. Set conducte de legatura stocator-vaporizator,
precum si 2 robineti si o supapa de pe aceasta conducta;, 8. Set conducte
legatura vaporizatoare precum si 4 robineti si 2 supape de pe aceste conducte;
9. Conducte de legatura din Cu medical conform standard SREN13348, brazate
utilizdnd aliaj de AgCuZn ce va contine un procent de 43% argint fara cadmiu,
de la vaporizatoare la statia de butelii; 10. Statia de butelii cu doua ramuri de
butelii cu comutare automata a furnizarii oxigenului medicinal din stocator sau
din butelii. Statia de butelii trebuie sa fie dispozitiv medical cu marcaj CE
medical, prevazuta cu comutare automata de pe partea cu butelii goale pe
partea cu butelii pline. In acest moment la autoritatea contractanta exista
montat de ......... o statie de butelii cu douad ramuri de butelii permanent in
functiune astfel incat daca ar exista o sincopa in aprovizionarea cu oxigen
medicinal, aceasta statie intrd imediat in functiune si livreaza oxigen din
butelii. Este insa o solutie de back-up care poate aproviziona spitalul pentru un
timp limita, adicd maxim 24 de ore. Nu poate fi utilizatd aceasta statie ca
solutie de aprovizionare pe o perioada nedeterminata. Remedierea sursei
principale, stocator si vaporizator, in cazul in care sufera o defectiune trebuie
sa se remedieze in maxim 24 de ore asa cum cere autoritatea contractanta
prin caietul de sarcini. 11. Citire telemetrica la depozitul central al Ofertantului.
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Astfel, ......... se angajeaza sa inchirieze in continuare toate echipamentele
cerute si care exista la acest moment in curtea beneficiarului, beneficiarul
utilizdnd Instalatia de stocare si distributie a oxigenului medicinal lichid,
prevazuta cu comutator complet automatizat (fara interventie umana), de pe
stocator pe tuburi de oxigen medicinal, in caz de scadere a presiunii. Lista
exacta a echipamentelor ce fac parte din aceasta unitate este detaliata mai sus
si vor fi denumite in continuare Echipamente tehnice”.

Avénd in vedere cele expuse mai sus, se vor solicita clarificari cu privire
la ce echipamente tehnice face referire prin propunerea tehnica in vederea
furnizarii oxigenului medicinal lichefiat, avand in vedere cerintele minime ale
caietului de sarcini».

Contestatorul a raspuns solicitarii autoritatii contractante, prin
adresa nr. TM296386/04.08.2023, astfel:

SRL, in vederea furnizarii oxigenului medicinal lichefiat, va pune la dispozitie urmatoarele
echipamente:

1. Instalatia de stocare si distributie ce urmeaza sa fie montata la sediul
beneficiarului la adresa mentionata mai sus compusa din:
2. Un stocator oxigen lichid minim 10000 litri, izolat vid, complet echipat, in

constructie compacta, compus din:

3. Rezervor static minim 10000 litri;

4, Conducte, fitinguri, serpentina presurizare, robinete inchidere, robinet
retinere, robinet regulator, supape siguranta pentru vas interior si pentru vas
exterior;

5. Panou aparate masura prevazut cu indicator nivel si manometru
presiune, precum si conductele de legatura si robinetii aferenti.

6. 2 bucati evaporator atmosferic de minim 100 m3/h; Presiune maxima
asigurata : 18 bari; Asigurarea unui debit continuu: 24 din 24 ore;

7. 2 Set conducte de legatura stocator-vaporizator, precum si 2 robineti si o
supapa de pe aceasta conducta;




8. 2 Set conducte legatura vaporizatoare, precum si 4 robineti si 2 supape
de pe aceste conducte;

9. Conducte de legatura din Cu medical conform standard SREN13348,
brazate utilizdnd aliaj de AgCuZn ce va contine un procent de 43°/0argint fara
cadmiu, de la vaporizatoare la statia de butelii;

10. Statia de butelii cu doua ramuri de butelii cu comutare automata a
furnizarii oxigenului medicinal din stocator sau din butelii. Statia de butelii
trebuie sa fie dispozitiv medical cu marcaj CE medical, prevazuta cu comutare
automata de pe partea cu butelii goale pe partea cu butelii pline

11. Citire telemetrica la depozitul central al ofertantului.

Avand in vedere faptul ca ......... SRL are deja instalate echipamente,
schimbarea rezervorului de 6000 litri cu cel de 10000 litri se va face imediat,
fara intreruperea oxigenului medicinal lichefiat, livrat din ambalaje autorizate”.
Fata de aceste aspecte, Consiliul retine — avand in vedere informatiile si
documentele supuse analizei - ca ofertantul ......... SRL, prin raspunsul la
clarificarile adresate de autoritatea contractanta - 1in referire la
echipamentele tehnice ofertate prin propunerea tehnica, in vederea
furnizarii oxigenului medicinal lichefiat, prin raportare la cerintele minime
ale caietului de sarcini — a modificat continutul propunerii tehnice, fapt
care conduce la considerarea ofertei sale ca fiind inacceptabila, potrivit
art. 134 alin. (5) din Normele metodologice aprobate prin HG nr.
395/2016, astfel cum a procedat si comisia de evaluare.

Etapele evaluarii propunerii tehnice a contestatorului au fost
detaliate, in mod transparent, de catre comisia de evaluare, in Procesul-
verbal nr. 7792/02.08.2023 privind evaluarea conformitatii propunerilor
tehnice cu prevederile caietului de sarcini si, dupa caz, cu factorii de
evaluare, pag. 000028 si urm. din vol. 2 al dosarului constituit la
Consiliu;  Procesul-verbal nr. 8114/09.08.2023 privind evaluarea
conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini si,
dupa caz, cu factorii de evaluare, pag. 000049 si urm. din vol. 2 al
dosarului constituit la Consiliu; Raportul procedurii nr. 8256/11.08.2023.

Analizand propunerea tehnica depusa de ................... SRL, pentru
lotul 1 al procedurii, prin raportare la criticile contestatorului, Consiliul
retine urmatoarele:

O prima critica a contestatorului se refera la neindeplinirea, de
catre .....ooviiinnnn. SRL, a cerintei de a asigura alimentarea autoritatii
contractante cu oxigen medicinal lichefiat, ca solutie provizorie, pana la
autorizarea rezervorului ce formeaza obiectul procedurii, acesta
asigurand livrarea oxigenului lichefiat printr-un rezervor avand o
capacitate mai mica, precum si prin butelii.

In solutionare, Consiliul retine ca, in caietul de sarcini, autoritatea
contractanta a prevazut: ,- Furnizorul se obligd s& livreze echipamentele
tehnice necesare la sediul autoritdtii contractante in maximum 60 zile
calendaristice de la punerea la dispozitie a spatiului de montaj. In aceasts
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perioada ofertantul castigator se obliga sa asigure oxigen medicinal prin solutia
provizorie propusa. Solutia provizorie propusa trebuie sa fie astfel incat
ambalajele utilizate pentru livrarea oxigenului sa se faca conform Autorizatiei
de Punere pe Piata. Nu se admite propunerea decat dacd ambalajele provizorii
utilizate pentru stocarea si distributia oxigenului medicinal se regasesc in APP.

De la data semnarii acordului cadru pana la data punerii in functiune a
echipamentelor tehnice necesare livrarii oxigenului medicinal autorizat,
furnizorul va asigura livrarea de oxigen medicinal necesar bunei functionari a
spitalului la pretul din contract. Se va prezenta in oferta tehnica solutia aleasa
pentru aceasta perioada, detaliind printr-un grafic de livrare posibilitatea de a
livra oxigenului medicinal de la semnarea acordului cadru si p4dna la punerea in
functiune a echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal. Se va
prezenta graficul de livrdri pentru aceastd perioadsd. In cazul neprezentdrii
acestui grafic de livrari si a documentelor justificative, oferta va fi considerata
neconforma. Si pentru aceastd perioada de la semnarea contractului pana la
punerea in functiune a echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal se
va livra numai_oxigen medicinal autorizat conform Autorizatiei de Punere pe
Piata.

Furnizorul are obligatia de a asigura continuitatea livrarii de oxigen
medicinal si in cazul unor defectiuni la echipamentele tehnice sau in cazul unor
evenimente care impiedica functionarea acestora, cu pdastrarea pretului din
acordul cadru/contract subsecvent.

De asemenea furnizorul trebuie sd asigure continuitatea livrarii de oxigen
medicinal si in cazul unor defectiuni la fabrica sa, cu pastrarea pretului din
acordul cadru/contract subsecvent. Furnizorul va prezenta in propunerea
tehnica cum asigura continuitatea livrarii de oxigen medicinal in acest caz”.

Consiliul retine ca, prin cele solicitate in caietul de sarcini,
autoritatea contractanta a permis ofertantilor sa propuna solutii proprii,




fara a impune o anumita solutie de provizorat, astfel incat sa asigure
participarea cat mai larga a acestora la procedura in analiza.

Asadar, prin documentatia de atribuire, autoritatea contractanta a
solicitat asigurarea, in perioada de provizorat, livrarea de oxigen
medicinal, fara a preciza ca se doreste oxigen lichefiat sau comprimat,
pana la montarea instalatiilor necesare pentru furnizarea oxigenului
medicinal lichefiat, contrar celor sustinute de contestator.

Consiliul retine, in solutionare, ca, in propunerea
tehnica, ...........oeenels SRL precizeaza: ,Pana la punerea in functiune a
rezervorului criogenic de stocare oxigen medicinal lichefiat de 10000 It si
echipamentelor aferente, SC ..........ceveeee va furniza oxigenul medicinal
in butelii astfel incat sa asigure consumul estimat de autoritatea
contractanta, fara intrerupere si dupa obtinerea autorizarii ISCIR pentru
acesta, din rezervor criogenic de 2000 It. .........cceeeetl. detine statie de
imbuteliere oxigen medicinal comprimat in ......... si are capacitatea
sustinerii consumului din butelii de oxigen medicinal comprimat.
Serviciile de verificare periodica a recipientilor sub presiune in care este
ambalat produsul livrat (reparatii, verificare, inscriptionare si orice alte
servicii aferente buteliilor) - se vor face pe cheltuiala SC ...................
SRL. Se vor livra la sediul spitalului, in locatia indicata buteliile de oxigen
medicinal comprimat de 50 It si echipamentele necesare montarii si
punerii in functiune a statiei de distributie oxigen medicinal comprimat,
Statie de butelii cu doua ramuri de butelii cu comutare automata a
furnizarii oxigenului medicinal din stocator sau din butelii si va avea
posibilitatea de conectare a cate 6 butelii de 50 | pe fiecare ramura. Se

va livra si 1 rezervor criogenic de 2000 | din care ................... va
furniza oxigenul medicinal lichid, dupa obtinerea Autorizatiei ISCIR
pentru punerea lui in functiune. ................... va factura oxigenul

medicinal livrat in butelii la pretul de livrare al oxigenului medicinal
lichid. Pana la obtinerea autorizatiei ISCIR a rezervorului de 2000
| va asigura consumul de oxigen medicinal comprimat din
butelii de 50 It”.

In solutionare, Consiliul retine sustinerile autoritdtii contractante si
ale intervenientului, potrivit carora ................... SRL a finalizat, cu
celeritate, lucrarile necesare pentru punerea in functiune si verificarea
instalatiilor de oxigen medicinal lichefiat provizorii (pana la montarea
rezervorului de 10.000 litri, ce formeaza obiectul procedurii), astfel incat
nici macar nu este necesara apelarea la solutia provizorie de furnizare a
oxigenului medicinal din butelii.

in concluzie, Consiliul retine ca ............oout.es SRL a asigurat
aceasta solutie provizorie cu 2 metode: butelii de oxigen medicinal si
rezervor criogenic; pana la livrarea, montarea si autorizarea rezervorului
criogenic, oxigenul urmand a fi asigurat din butelii, iar ulterior, dupa
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obtinerea autorizatiilor necesare, din stocatoarele criogenice - aspecte
care se regasesc, in mod explicit, in cerintele caietului de sarcini.

Prin urmare, Consiliul constata ca asigurarea, de
catre ....veiiiiiinnnn. SRL, a unei solutii provizorii de livrare oxigen
medicinal comprimat (prin butelii), pana la autorizarea rezervorului
criogenic fix, indeplineste cerinta caietului de sarcini, astfel cum a fost
formulata de catre autoritatea contractanta, criticile contestatorului, in
acest sens, urmand a fi respinse, ca neintemeiate.

Cea de-a doua critica a ......... SRL se refera la neindeplinirea, de
catre ....ooviiiiiiinns SRL, a obligatiei de a prezenta graficul de livrari,
pentru perioada de provizorat.

Consiliul retine, contrar sustinerilor contestatorului, ca, la pag.
000096 - 000099 din volumul 2 al dosarului constituit la Consiliu, se
regaseste Graficul de executie-livrare, montaj, punere in functiune si
autorizare a instalatiei de stocare si vaporizare oxigen medicinal lichefiat
si furnizare continua cu oxigen medicinal, in care ................... SRL a
precizat ca va asigura livrarea oxigenului din prima zi a contractului,
astfel incat, criticile contestatorului, in acest sens, apar ca fiind
neintemeiate.

In concluzie, Consiliul stabileste, in referire la propunerea tehnica
depusa de .........cevvinnns SRL in cadrul prezentei proceduri, ca aceasta a
facut dovada conformitatii produsului ofertat cu cerintele din
documentatia de atribuire, respectiv din caietul de sarcini, privind:

- asigurarea solutiei provizorii, solicitate prin caietul de sarcini, pana
la livrarea echipamentelor tehnice necesare la sediul autoritatii
contractante, in maximum 60 zile calendaristice de la punerea la
dispozitie a spatiului de montaj;



- prezentarea graficului de livrare, pentru perioada de provizorat.

Totodata, Consiliul apreciaza ca evaluarea propunerilor financiare
ale celor doi ofertanti, pentru lotul 1 al procedurii in analiza, s-a realizat
cu respectarea principiului tratamentului egal, statuat de art. 2 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016.

In contextul aratat, Consiliul va respinge, ca neintemeiate, criticile
formulate de ......... SRL cu privire la modul in care comisia de evaluare
a realizat evaluarea propunerii tehnice depuse de ................... SRL,
pentru lotul 1 al procedurii in analiza.

Criticile contestatorului referitoare la faptul ca autoritatea
contractanta a evaluat propunerea financiara a ................... SRL, fara a
lua in considerare pretul aparent neobisnuit de scazut ofertat, vor fi
admise, intrucat, art. 210 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, prevede, in
mod imperativ: ,In cazul unei propuneri financiare aparent neobisnuit de
scazuta in raport cu lucrarile, produsele sau serviciile care constituie
obiectul contractului de achizitie publica/acordului-cadru care urmeaza a
fi atribuit/incheiat, autoritatea contractanta are obligatia de a solicita
ofertantului care a depus o astfel de oferta clarificari cu privire la pretul
sau costurile propuse in respectiva oferta”, argumentele autoritatii
contractante, potrivit carora nu a solicitat justificarea pretului ofertat
intrucat sumele sunt comparabile cu cele propuse de contestator,
neputand fi primite de catre Consiliu.

In ceea ce priveste criticile contestatorului indreptate impotriva
propunerii tehnice depuse de ................... SRL pentru lotul 2 al
procedurii, Consiliul retine ca, in caietul de sarcini, parte a documentatiei
de atribuire, printre altele, se regasesc si urmatoarele specificatii tehnice
solicitate de autoritatea contractanta:

Pag. 41/42: ,LOTUL 2: OXIGEN MEDICINAL COMPRIMAT SI PROTOXID

DE AZOT
Oxigen medicinal gazos in butelii trebuie sa aiba compozitie O, = minim 99,5%
- CO < 5 ppm
CO, < 300 ppm
H>0 <67 ppm
- minim 12 luni de garantie de la data de fabricatie a produsului,
Furnizorul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii contractante butelii standard

de oxigen medicinal (trebuie s3 se regaseascd OBLIGATORIU in APP) si butelii cu

reductor de presiune integrat (prezentare fisa tehnica reductor in traducere
autorizata). Reductoarele montate pe butelii vor fi dispozitive medicale, furnizorul va

prezenta aviz de la MS pentru acestea”.

Din continutul acestor prevederi ale documentatiei de atribuire,
rezulta, contrar sustinerilor contestatorului, ca autoritatea contractanta
doreste, pe de o parte, ca oxigenul medicinal comprimat, solicitat in
cadrul lotului 2, sa fie imbuteliat, atat in ambalaje de tipul ,butelii
standard de oxigen medicinal”, care trebuie sa se regaseasca obligatoriu
in APP, cat si in ,butelii cu reductor de presiune incorporat”, pentru care
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ofertantul trebuie sa prezinte fisa tehnicd, in traducere autorizata,
reductoarele fiind avizate MS”.

Consiliul retine ca, in propunerea tehnica, criticata de catre ...........
SRL, ivvviviiiiinennns SRL a precizat, in tabelul de la pag. 5, ca se obliga sa
puna la dispozitia autoritatii contractante ,,un numar suficient de butelii
pentru oxigen medicinal in functie de comanda autoritatii contractante, in
buteliile ................... , puse la dispozitie de catre ................... , In regim de
inchiriere, iar pentru un numar maxim de 24 butelii de oxigen medicinal de
capacitate 50 litri, acestea vor fi puse la dispozitie cu titlu gratuit.

Capacitatea buteliilor de oxigen medicinal va fi de : 2 litri, 5 litri, 10 litri, 50
litri. oo, se va asigura ca toate buteliile livrate sunt in termen din punct de
vedere ISCIR.

................... va pune la dispozitia autoritatii contractante butelii standard de
oxigen medicinal (se regasesc in APP) si butelii cu reductor de presiune integrat

(prezentare fisa tehnica reductor in traducere autorizata). Reductoarele montate pe

butelii sunt dispozitive medicale, ................... prezintd aviz de la MS pentru
acestea”.

Documentele justificative, respectiv, FTP si FDS oxigen medicinal
comprimat si protoxid de azot, APP oxigen medicinal comprimat,
Autorizatie fabricatie si GMP oxigen, Autorizatie ISCIR, Fisa tehnica
reductoare si Aviz MS reductoare, au fost depuse si se regasesc in vol. 3,
incepand cu pag. 000379 si urm.

Fata de aceste aspecte, Consiliul retine, raportat la informatiile si
documentele supuse analizei, ca ofertantul ................... SRL, prin
propunerea tehnica depusa in cadrul prezentei proceduri, a facut dovada
conformitatii produsului ofertat cu cerintele din documentatia de
atribuire, respectiv din caietul de sarcini, punand la dispozitia autoritatii
contractante butelii standard de oxigen medicinal, care se regasesc in
APP_si butelii cu reductor de presiune integrat, pentru care a prezentat




fisa tehnica reductor, in traducere autorizata; reductoarele montate pe
butelii sunt dispozitive medicale, ................... SRL_detinand aviz MS
pentru acestea.

In contextul aratat, Consiliul va respinge, ca neintemeiate, criticile
formulate de ......... SRL cu privire la modul in care comisia de evaluare
a realizat evaluarea propunerii tehnice depuse de ................... SRL,
pentru lotul 2 al procedurii in analiza.

Criticile contestatorului referitoare la faptul ca autoritatea
contractanta a evaluat propunerea financiarda a ................... SRL, fara a
lua in considerare pretul aparent neobisnuit de scazut ofertat, vor fi
admise, intrucat, art. 210 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, instituie in
sarcina autoritatii contractante, obligatia si nu dreptul/optiunea de a
solicita clarificari cu privire la pretul ofertat: ,In cazul unei propuneri
financiare aparent neobisnuit de scazuta in raport cu lucrarile, produsele
sau serviciile care constituie obiectul contractului de achizitie
publica/acordului-cadru care urmeaza a fi atribuit/incheiat, autoritatea
contractanta are obligatia de a solicita ofertantului care a depus o astfel
de oferta clarificari cu privire la pretul sau costurile propuse in respectiva
oferta”, argumentele autoritatii contractante, potrivit carora nu a solicitat
justificarea pretului ofertat intrucat sumele sunt comparabile cu cele
propuse de contestator, neputand fi primite de catre Consiliu.

Consiliul subliniaza ca 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 documentele prezentate de operatorii economici sunt
sustenabile, tin cont de toate prevederile legale in vigoare si de 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 respectiva documentatie.

Pornind de la aceste considerente, Consiliul retine ca declararea, ca
fiind admisibila si castigatoare, de catre comisia de evaluare, a ofertei
................... SRL, pentru ambele loturi ale procedurii in analiza, in baza
informatiilor si documentelor comunicate de aceasta, nu a fost de
natura sa respecte, in faza de evaluare a propunerilor financiare,
obligatia statuata de art. 210 din Legea nr. 98/2016, de a solicita
clarificari asupra pretului aparent neobisnuit de scazut, ofertat
o [ SRL.
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respectiv, precum si, daca este cazul, verificarea incadrarii acestora in
situatia prevazuta la art. 210 din Lege, asa cum este prevazut la art. 127
alin. (1) lit. h) din HG nr. 395/2016, Consiliul constata ca verificarea
ofertei depuse de ................... SRL, pentru loturile 1 si 2 ale procedurii
de atribuire, nu s-a facut cu rigurozitatea impusa atat de cerintele
exprese de legislatia in domeniu.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept mai sus evocate,
in temeiul dispozitiillor art. 26 alin. (2) si alin. (5) din Legea nr.
101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va admite,

in parte, contestatia formulata de ............ SRL in contradictoriu
CU ......... , va anula Raportul procedurii, in partea care priveste
oferta ........coevvnnnn. SRL, adresa de comunicare a rezultatului procedurii,
precum si oricare alte acte subsecvente si va obliga autoritatea
contractanta la reevaluarea ofertei ................... SRL pentru loturile 1 si

2, in termen de maximum 10 zile, de la etapa de evaluare a propunerii
financiare, cu solicitarea de clarificari, potrivit considerentelor prezentei
si dispozitiilor legale in materie.

Consiliul va respinge, ca nefondate, in temeiul art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016, criticile privind modul de evaluare a propunerilor
tehnice depuse de ................... SRL pentru loturile 1 si 2 si a propunerii
tehnice a contestatorului, pentru lotul 1, iar, pe cale de consecinta, va
admite, in parte, cererea de interventie formulata de ................... SRL.

Referitor la solicitarea contestatorului privind acordarea cheltuielilor
de solutionare, Consiliul va retine ca, potrivit art. 26 alin. (9) din Legea
nr. 101/2016, , Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata
cheltuielilor efectuate pentru solutionarea contestatiei. Cuantumul,
detalierea si documentele doveditoare ale cheltuielilor efectuate




sunt prezentate in cerere, care trebuie depusa inainte de
pronuntarea deciziei de solutionare a contestatiei”.

Ori, intrucat contestatorul nu a depus documente doveditoare din
care sa rezulte natura si cuantumul cheltuielilor efectuate, Consiliul va
respinge ca nedovedita solicitarea acestuia privind obligarea autoritatii
contractante la plata de cheltuieli de solutionare.

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

DECIDE:
Admite, in parte, contestatia formulata de ........... SRL in
contradictoriu cu ......... , anuleaza Raportul procedurii, in partea care
priveste oferta ................... SRL, pentru ambele loturi ale procedurii,

adresa de comunicare a rezultatului procedurii, precum si oricare alte
acte subsecvente si obliga autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei
................... SRL pentru loturile 1 si 2, in termen de maximum 10 zile,
de la etapa de evaluare a propunerii financiare, cu solicitarea de
clarificari, potrivit considerentelor prezentei si dispozitiilor legale in
materie.

Respinge, ca nefondate, criticile privind modul de evaluare a
propunerilor tehnice depuse de ................... SRL pentru loturile 1 si 2 si
a propunerii tehnice a contestatorului, pentru lotul 1, iar, pe cale de
consecinta, admite, in parte, cererea de interventie formulata de

Respinge, ca nedovedita, solicitarea contestatorului privind
obligarea autoritatii contractante la plata de cheltuieli de solutionare.

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare
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