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str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,
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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. 2085/C11/2423,2430
Data: 25.07.2024

1. Prin contestatia datata 12.07.2024, inregistrata la Consiliu
sub nr. 44406/15.07.2024, formulata de ......... SRL, cu sediul in
municipiul ......... e e , inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. ......... , avand CUI ...., reprezentata legal de d-
3 1~ IR si conventional de ..., cu privire la modificarea
documentatiei de atribuire elaborata in cadrul licitatiei deschisa,
online, organizata in vederea incheierii acordului- cadru de
achizitie publica de furnizare avand ca obiect "Oxigen medicinal”,
CN1069867/11.06.2024, organizata de ......... , cu sediul in
municipiul ......... ;) wnay sessesss , In calitate de autoritate contractants,
s-au solicitat urmatoarele:

- suspendarea procedurii de atribuire, pana la solutionarea prezentei
cauze, avand in vedere ca data limita de depunere a ofertelor este
15.07.2024, ora 15.00;

- obligarea autoritatii contractante la remedierea prevederilor
nelegale din cuprinsul documentatiei de atribuire, in sensul eliminarii
cerintei tehnice restrictive stabilitate prin Clarificarea din oficiu din data
de 11.07.2024, ora 10.59 - Corectare raspuns 2 din Raspunsul
consolidat.

2. Prin contestatia inregistrata la Consiliu sub nr.

44519/15.07.2024, formulata de ......... SRL, cu sediul in
municipiul ......... ; ==, judetul ......... , inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. ......... , avand codul unic de inregistrare ...,

reprezentata legal de catre ..., in calitate de administrator si
conventional de ...., adresa la care solicita comunicarea tuturor
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actelor de procedura, cu privire la modificarea documentatiei de
atribuire elaborata in cadrul licitatiei deschisa, online, organizata
in vederea incheierii acordului cadru de achizitie publica de

furnizare avand ca obiect "Oxigen medicinal”,
CN1069867/11.06.2024, organitata de ......... , cu sediul in
municipiul ......... . . , In calitate de autoritate

contractanta, s-au solicitat urmatoarele:

(i) Anularea in parte a Raspunsului consolidat la solicitarea de
clarificari, publicat de autoritatea contractanta in SEAP la data de
04.07.2024, in ceea ce priveste raspunsul nr. 1 si raspunsul nr. 5;

(ii) Obligarea autoritatii contractante la luarea masurilor corective
ce se impun, in sensul:

- eliminarii cerintelor nelegale din cuprinsul documentatiei de
atribuire,

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

(iii) In temeiul art. 22 din Legea nr. 101/2016, suspendarea
procedurii de atribuire pana la solutionarea contestatiei;

(iv) cheltuieli de solutionare.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
contestatiile care fac obiectele dosarelor nr. 2423/2024 si nr.
2430/2024, au fost conexate, pentru a se pronunta o solutie unitara,
deoarece acestea sunt formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire.

Cererile de suspendare a continuarii procedurii au fost respinse de
Consiliu, ca rémase fara obiect, prin Incheierea nr. 2204/C11/2423, 2430
din data de 17.07.2024.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile de
fata, prin care ......... SRL, in dosarul nr. 2423/2024 si ......... SRL, 1n
dosarul nr. 2430/2024 solicita cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

1. In ceea ce priveste dosarul nr. 2423/2024, contestatoarea
......... SRL mentioneaza ca, in fapt, in data de 11.06.2024,
autoritatea contractanta a publicat anuntul de participare CN
1069867 avand ca obiect achizitia de oxigen medicinal pentru
tratarea pacientilor si a serviciilor conexe de transport. Valoarea
estimata a achizitiei este cuprinsa intre 77.750 si 2.799.000 si
analizand prevederile Caietului de sarcini al acestei proceduri, a
identificat urmatoarele necorelari:

»7.4 Pa4na la punerea in functiune a rezervoarelor de stocare a oxigenului medicinal
lichefiat si a tuturor echipamentelor si instalatiilor aferente, ofertantul declarat castigator se
obligd sa furnizeze oxigenul medicinal in butelii sau in stocatoare de oxigen medicinal mobile,
fara costuri suplimentare.
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8.5 Neonorarea unei comenzi in termenul stabilit va fi considerata automat NEGATIE,
autoritatea contractantd avand dreptul sa se aprovizioneze de la urmatorul clasat (daca acesta
existda) sau de pe piata libera. Noul furnizor va transporta oxigenul in buteliile/stocatoarele
mobile proprii.

2.8 Pana la punerea in functiune a rezervorului de stocare oxigen medicinal lichefiat si a
tuturor echipamentelor si instalatiilor aferente, ofertantul declarat castigator se obliga sa
furnizeze oxigenul comprimat medicinal in butelii sau cu stocator de oxigen medicinal mobil, la

pretul ofertat al oxigenului medicinal lichefiat."

Contestatoarea subliniaza cd, in consecinta, din prevederile
mentionate mai sus, rezulta ca autoritatea contractanta permitea solutia
provizorie de aprovizionare a oxigenului medicinal in butelii sau cu
stocator de oxigen medicinal mobil, pana la punerea in functiune a
rezervorului de stocare oxigen medicinal lichefiat si a tuturor
echipamentelor si instalatiilor aferente dar, cu toate acestea, in Anexa la
Caietul de sarcini, nu se prevedea si posibilitatea de aprovizionare cu
butelii, ca solutie provizorie:

"2.9.1 Etapa montajului echipamentelor tehnice

Furnizorul are obligatia:
b) péna la punerea in functiune a stocatoarelor, si echipamentele aferente, sa furnizeze

oxigenul medicinal cu stocatoare mobile}"

Contestatoarea considera ca, intrucat prevederile Caietului de
sarcini aferent acestei proceduri contineau inadvertente menite sa creeze
confuzie in randul participantilor la procedura de atribuire, a formulat in
termenul prevazut in documentatia de atribuire, urmatoarea solicitare de
clarificari:

Clarificarea nr. 2

Referitor la urmatoarea cerinta din Anexa 1 a caietului de sarcini:

"b) p4nd la punerea in functiune a stocatoarelor si echipamentele aferente, s& furnizeze
oxigenul medicinal cu stocatoare mobile,"

contestatoarea solicitd sd se armonizeze aceasta cerinta cu restul cerintelor din caietul
de sarcini si sd se accepte completarea acesteia astfel:

"b) p4na la punerea in functiune a stocatoarelor si echipamentele aferente, sa furnizeze
oxigenul medicinal cu stocatoare mobile si butelii;"

Contestatoarea mentioneaza ca, in data de 04.07.2024, autoritatea
contractanta a raspuns astfel la solicitarea de clarificari mentionata mai
SUS: «Rdspuns 2: Autoritatea contractantd a decis urmatoarele:

anularea lit. b) din Art 2.9.1;

modificarea Art 2.8 astfel:

"P4na la punerea in functiune a celor doua stocatoare de oxigen medicinal lichefiat si a
tuturor echipamentelor si instalatiilor aferente, ofertantul declarat castigdtor se obliga sa
furnizeze oxigenul comprimat medicinal cu stocatoare mobile de oxigen medicinal, la pretul
ofertat al oxigenului medicinal lichefiat, asigurdnd personal specializat scolarizat.

Este OBLIGATORIU ca ofertantii sa facd dovada in cadrul Propunerii tehnice ca, in

perioada de trecere de la sistemul actual la sistemul de alimentare cu oxigen medicinal al
viitorului furnizor, sa nu existe pauze in alimentarea pacientilor cu oxigen medicinal. Ofertantii

vor descrie si argumenta amanuntit modul de indeplinire a acestei cerinte.»
Contestatoarea subliniaza ca, cu toate acestea, in data de

11.07.2024, ora 10.59, cu 4 zile calendaristice inainte de depunerea

ofertei, Autoritatea Contractanta revine cu o modificare din oficiu astfel:
Clarificare din oficiu
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"Prin prezenta Clarificare din oficiu dorim s§ corectdm eroarea materiald ce a intervenit
in Raspunsul consolidat nr. 2, publicat in SEAP in data de 04.07.2024, deoarece oxigenul

medicinal livrat in stocatoare este lichefiat, NU comprimat."

Contestatoarea considera ca, prin aceasta clarificare din oficiu
publicata in SEAP in 11.07.2024, in conditiile in care data limita de
depunere a ofertelor este 15.07.2024, ora 15.00, autoritatea contractanta
a eliminat in totalitate solutia provizorie de furnizare a oxigenului in
butelii.

Contestatoarea mentioneaza ca este interesata sa participe la
aceasta procedura si chiar este pregatita pentru a depune oferta in data
de 15.07.2024, ora 15.00, insa aceasta modificare de ultim moment a
documentatiei de atribuire o impiedica sa mai depuna oferta si din aceste
motive, a formulat prezenta contestatie.

Contestatoarea mentioneaza ca modificarea de ultim moment a
documentatiei de atribuire este nejustificata si contine masuri restrictive
menite sa favorizeze actualul furnizor de oxigen. Astfel, considera ca
modificarea adusa de autoritatea contractanta prin clarificarea din oficiu
din data de 11.07.2024 privind solutia provizorie este nelegala, deoarece
limiteaza accesul ofertantilor la procedura. Pentru a putea furniza oxigen
medicinal lichefiat dintr-un rezervor criogenic instalat, acesta trebuie
autorizat de catre ISCIR, operatiune ce se realizeaza intr-un termen legal
de 30 de zile. Cerinta de a se asigura solutia provizorie de livrare a
oxigenului doar in forma lichefiata, si nu si prin butelii, 1i da posibilitatea
doar furnizorului actual al autoritatii contractante sa depuna oferta in
cadrul acestei proceduri, intrucat numai acesta are montate, autorizate
ISCIR si in stare de functionare rezervoarele de oxigen lichefiat.

Contestatoarea subliniaza ca, pana la autorizarea rezervorului
criogenic, se impune ca ofertantilor sa le fie permisa furnizarea oxigenului
medicinal si din butelii. Furnizarea in aceasta modalitate, pentru o
perioada extrem de scurta (pana la autorizarea rezervorului), este unica
ce permite depunerea ofertei de catre mai multi operatori economici si
considera ca, pentru a asigura o concurenta corecta, se impune obligarea
autoritatii contractante sa elimine modificarea adusa documentatiei de
atribuire, astfel incat sa permita operatorului economic declarat castigator
sa furnizeze oxigen medicinal (inclusiv comprimat) pana la autorizarea
solutiei de furnizare oxigen medicinal lichefiat. In mod firesc, solutia
provizorie va fi asumata de operatorul economic ca obligatie de a asigura
consumul si continuitatea livrarii de oxigen medicinal.

Contestatoarea mentioneaza ca pastrarea cerintei in forma actuala
incalca principiile achizitiilor publice si restrange concurenta la unicul
operator care ar putea asigura oxigenul lichefiat din prima zi - actualul
furnizor al autoritatii contractante, acesta fiind cel care are deja
autorizate rezervoarele criogenice. Aceasta modificare din 11.07.2024
este contrara prevederilor art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Contestatoarea sustine ca punctul sau de vedere a fost validat de
catre CNSC, prin decizia nr. 1900/C4/2133/17.08.2023,
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Avand in vedere toate argumentele prezentate, contestatoarea
solicita admiterea prezentei contestatii si a cererii de suspendare astfel
cum au fost formulate si obligarea autoritatii contractante la remedierea
documentatiei de atribuire, sau, in subsidiar, la anularea procedurii.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

2. In ceea ce priveste dosarul nr. 2430/2024, contestatoarea
.....e... SRL mentioneaza ca la data de 10.06.2024 a fost publicat
in SEAP anuntul de participare nr. CN1069867 in legatura cu
procedura de atribuire a acordului-cadru , Oxigen medicinal”.
Termenul limita de depunere a ofertelor a fost stabilit pentru data
de 15.07.2024, ora 15:00. Procedura de atribuire a fost
organizata in baza Legii nr. 98/2016 si a HG nr. 395/2016.

Contestatoarea precizeaza ca la data de 04.07.2024 a fost publicat
in SEAP raspunsul autoritatii contractante la o serie de solicitari de
clarificari, raspuns prin care se modifica anumite cerinte din documentatia
de atribuire. Printre cerintele modificate se numara:

«(i) Cerinta nr. 7.1 din Caietul de sarcini (Anexa 2), astfel:

SOLICITARE 1: Referitor la urmatoarea cerinta din caietul de sarcini: 7.1 Furnizorul va
livra produsul astfel incat sa aiba un termen de valabilitate de minim 6 luni de la data livrarii.

Solicitare: Furnizorul va livra produsul astfel incdt sa aiba un termen de valabilitate de
minim 6 luni de la data livrarii, termenul de valabilitate fiind cel specificat in Autorizatia de
Punere pe Piata a producatorului pentru toate ambalajele ofertate: rezervor criogenic fix si/sau
mobil si butelii.

Raspuns 1: Autoritatea contractantd a decis sd modifice prevederile Art 7.1 din Caietul
de sarcini si Formular 2 - ANEXA 1, astfel: ,Furnizorul va livra produsul astfel incat sa aibd un
termen de valabilitate de minim 6 luni de la data livrarii, termenul de valabilitate fiind cel
specificat in Autorizatia de Punere pe Piatd a producatorului si pentru toate ambalajele ce vor fi
folosite (rezervor criogenic fix si butelii)”.

(ii) Cerinta de la punctul 2.6 din Anexa 1 la Caietul de Sarcini, prin addugarea unui nou
art. 2.7 lit. bb), astfel:

SOLICITARE 3: Referitor la urmatoarea cerintd din anexa 1 a caietului de sarcini: 2.6
Autoritatea contractanta va pune la dispozitie spatiul de amplasare existent si va asigura
mentinerea drumului de acces.>»

Contestatoarea mentioneaza ca la vizita de amplasament,
reprezentantii Institutului nu detineau informatii referitoare la fundatiile
existente, astfel ca a solicitat clarificari daca Institutul detine
documentatia tehnica pentru amplasamentul actual al stocatorului de
30.000 litri si daca o pune la dispozitia operatorului economic declarat
castigator, precum si clarificarea limitei de proprietate dintre furnizorul
actual si Institut referitoare la reteaua de oxigen medicinal.

Autoritatea contractanta a raspuns, in sensul ca a decis
introducerea in Anexa 1 - Specificatii tehnice a unui nou Art. 2.7 lit. bb)

astfel: ,Autoritatea contractantd va pune la dispozitia ofertantului declarat castig&tor
documentele necesare pentru desfasurarea activitatii. Mentionam faptul ca:

Pentru amplasamentul actual al stocatorului de 30.000 litri, proiectul tehnic si platforma
sunt proprietatea actualului furnizor de oxigen medicinal.

Toate echipamentele actuale sunt proprietatea actualului furnizor, mai putin statia de

reducere presiune 3 (5atm) din interiorul tarcului.”
Contestatoarea subliniaza ca, dincolo de lipsa oricarei explicatii
pentru aceste modificari, cerinta 7.1 din Caietul de sarcini, astfel cum a
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fost modificata prin raspunsul la solicitarea de clarificari, este nelegala,
restrictionand in mod nejustificat accesul potentialilor ofertanti Ia
procedura de atribuire. In plus, contestatoarea considera ca in cadrul
raspunsului la solicitarea de clarificare nr. 3, autoritatea contractanta
ofera informatii false, in conditiile in care inclusiv statia de reducere
presiune 3 (5atm) din interiorul tarcului apartine actualului furnizor al
spitalului.

Contestatoarea precizeaza ca, in ceea ce priveste rezervoarele
criogenice fixe, nu este necesara introducerea lor in autorizatia de punere
pe piata a producatorului, astfel ca nici termenul de valabilitate al
oxigenului in acest tip de rezervor nu va fi prevazut in Autorizatia de
Punere pe Piata iar pentru a facilita intelegerea argumentarii, arata ca in
practica exista la nivelul statelor membre ale Uniunii Europene abordari
neunitare cu privire la autorizarea rezervoarelor criogenice fixe montate
la unitatile spitalicesti prin Autorizatia de Punere pe Piata.

Contestatoarea  mentioneaza cele doua abordari diferite
implementate la nivelul statelor membre ale Uniunii Europene:

- "Varianta 1 (implementatd in cazul Autorizatiei de Punere pe Piatd a Linde) - vasul
mobil criogenic, tancul de transport, este enumerat drept ambalaj final. In acest caz, produsul
finit este reprezentat de tancul de transport Impreund cu continutul sau si nu exista
obligativitatea inscrierii sale in Autorizatia de Punere pe Piata.

- Varianta 2 - vasul criogenic fix, rezervorul fix retinut de spital este produsul finit
corespunzétor procesului de fabricatie si va fi autorizat prin Autorizatia de Punere pe Piats. In
acest caz, persoana calificata certificd seria dupd umplerea rezervorului fix retinut de spital.

Tancul de transport este ambalajul produsului vrac”.

Contestatoarea subliniaza ca pentru a clarifica in ce masura
abordarile prezentate sunt concordante cu prevederile legale la nivelul
Uniunii Europene, prin Procesul - Verbal nr. EMA/CMDh/57817/2023 din
data de 24.01.2023 emis urmare a intalnirii Grupului de coordonare
pentru recunoasterea reciproca si procedurile descentralizate - uman
(CMDh), s-a confirmat ca ambele variante utilizate de statele membre
sunt acceptabile si concordante cu prevederile legale.

Contestatoarea arata ca detine Autorizatia de Punere pe Piata nr.
22906E emisa la data de 20.07.2023, in temeiul Legii nr. 95/2016 privind
reforma in domeniul sanatatii. Aceasta a fost emisa conform Procedurii de
recunoastere mutuala si procedura descentralizata prevazuta in Legea nr.
95/2016 privind reforma in domeniul sanatatii si mentioneaza ca, in cazul
concret al LINDE, statul membru de referinta este Republica Ceha, acest
stat fiind cel care a emis raportul de evaluare al medicamentului prevazut
la art. 743 din Legea nr. 95/2016.

Contestatoarea subliniaza ca, conform raportului de evaluare
intocmit de autoritatea omoloaga ANMDMR din Republica Ceha (SUKL -
State Institute for Drug Control), rezervoarele criogenice de stocare (fixe)
nu se inscriu in autorizatia de punere pe piata deoarece spitalele nu fac
parte din lantul de productie.

Contestatoarea citeaza din raportul de evaluare pentru a

exemplifica: nProiectarea recipientului criogenic Companion, a recipientului criogenic
Liberator i>0 37 45. a recipientului criogenic AGA Ciyo AB si a rezervorului de transport se
adauga ca anexe
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Nota:

Din punctul de vedere al BPF, spitalele nu fac parte din lantul de fabricatie, astfel incat
dimensiunile rezervoarelor stationare utilizate pentru depozitarea oxigenului medicinal in spitale
nu pot fi incluse in dimensiunile ambalajelor.

Pentn» rezervoarele de depozitare fixa, termenul de valabilitate este de 6 Iluni de la
ultima datd a umplerii.

Nora:

Din punctul de vedere al BPF, spitalele nu fac parte din lantul de fabricatie, astfel incat
dimensiunile rezervoarelor stationare utilizate pentru depozitarea oxigenului medicinal in spitale
nu pot fi incluse in dimensiunile ambalajelor.

Din urmatonil motiv, modulul 3.2.P.7 si PI au fost actualizate (rezervoarele de
depozitare pastrate de clienti nu fac obiectul inregistrarii si nu fac parte din BPF).

Gazul medical criogenic Conoxia transportat de la locurile de umplere a produsului in
containerul de transport (cisternd) la rezervoarele retinute in spital nu este produs vrac, ci
trebuie sa fie certificat/eliberat ca medicament finit de catre producatorul responsabil cu
certificarea lotului/eliberarea produsului pentru distributie.

Lantul de fabricatie al medicamentului in cauzd se Iincheie prin certificarea
lotului/eliberarea cisternei de transport ca medicament fimt, iar umplerea rezervorului retinut
de spital din cisterna de transport este etapa de distributie a medicamentului.”

Contestatoarea precizeaza ca rezervoarele criogenice de stocare au
fost notificate in mod corespunzator atat autoritatii competente din
Republica Ceha (i.e. statul membru de referinta), cat si implicit ANMDMR,
primul decizand neincluderea acestuia in APP Linde, intrucat o astfel de
masura nu se impune conform reglementarilor in vigoare, rezervoarele
criogenice de stocare nefiind parte din procesul de fabricatie/productie, ci
din cel de distributie. Contestatoarea mentioneaza ca, practic, conform
celor retinute de SUKL si implicit de ANMDMR care a recunoscut APP
Linde, doar rezervorul criogenic mobil/transport face parte din lantul de
productie al medicamentului si doar acesta este supus autorizarii de
punere pe piata, rezervorul criogenic de stocare excedand acestui lant si,
prin urmare, nefiind supus autorizarii pentru punerea pe piata.

Contestatoarea subliniaza ca aceste concluzii se desprind inclusiv
din Hotararea nr. 23/2015 referitoare la adoptarea Ghidului privind buna
practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman (,BPF") care
prevede in Anexa 16 procedura de certificare si eliberare a seriei
produsului. Procedura de certificare si de eliberare a seriei se realizeaza
cu privire la produsul finit anume la finalul procesului de productie, acest
proces realizandu-se intr-un singur loc autorizat (in speta la locul de
fabricatie la momentul incarcarii produsului in rezervoarele de transport,
nicidecum la momentul transvazarii produsului la sediul autoritatii
contractante in rezervorul criogenic de stocare).

Contestatoarea considera ca, in contextul celor mai sus prezentate,
prevederea in caietul de sarcini a cerintei conform careia termenul de
valabilitate a oxigenului in rezervoarele criogenice fixe sa reiasa din APP
este In masura a restrictiona in mod nejustificat accesul unor potentiali
ofertanti la procedura de atribuire, cu atat mai mult cu cat nu exista o
cerinta legala in sensul introducerii rezervoarelor criogenice fixe in APP.
Contestatoarea mentioneaza ca, potrivit art. 1 alin. (2) din HG 395/2016,
pe parcursul aplicarii procedurii de atribuire, autoritatea contractanta are
obligatia de a lua toate masurile necesare pentru a evita aparitia unor
situatii de natura sa determine existenta unui conflict de interese si/sau
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impiedicarea, restrangerea sau denaturarea concurentei. Conform art.
155 alin. (5) din Legea 98/2016, specificatiile tehnice trebuie sa permita
tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu
trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

Contestatoarea sustine ca introducerea in specificatia tehnica a
conditiei ca termenul de valabilitate al oxigenului de minim 6 luni de la
livrare sa fie specificat in APP pentru rezervoarele criogenice fixe, atat
timp cat nu exista o obligatie legala in sensul introducerii acestor
rezervoare criogenice fixe in APP, creeaza obstacole nejustificate pentru
furnizorii de oxigen care nu au aceste rezervoare in APP si, implicit,
denatureaza si restrange concurenta. Contestatoarea mentioneaza ca
solicitarea de clarificari este formulata cu rea-credinta, avand in vedere
faptul ca, desi prin solicitarea de clarificari se solicita modificarea unei
specificatii tehnice, din punct de vedere tehnic cerinta nu se modifica,
termenul de valabilitate ramanand tot de 6 luni, insa ceea ce se modifica
este ca se restrictioneaza accesul la aceasta procedura a furnizorilor care
au prevazut in APP vasul mobil criogenic, i.e. tancul de transport, drept
ambalaj final si considera ca conditia ca termenul de valabilitate al
oxigenului de minim 6 luni de la livrare sa fie specificat in APP pentru
rezervoarele criogenice fixe nu se justifica din punct de vedere legal,
astfel ca singura justificare este eliminarea accesului unui concurent la
procedura de atribuire. Contestatoarea solicita anularea raspunsului nr. 1
din cadrul Raspunsului la solicitarea de clarificari si modificarea
documentatiei de atribuire in sensul eliminarii acestei cerinte si pastrarii
cerintei 7.1 din Caietul de sarcini in forma initiala, astfel: "Furnizorul va livra
produsul astfel incat s§ aibd un termen de valabilitate de minim 6 luni de la data livr&rii."

Contestatoarea subliniaza ca, prin raspunsul la solicitarea de
clarificari nr. 3, autoritatea contractanta modifica documentatia de
atribuire prezentand, in mod nelegal, informatii. Contestatoarea
mentioneaza ca, contrar celor retinute prin raspunsul la solicitarea de
clarificari nr. 3 si astfel cum reiese din Certificatul de punere in functiune
din data de 12.08.2020 - Anexa 5 - incheiat intre contestatoare si
autoritatea contractanta, inclusiv statia de reducere presiune 3 (5 atm)
din interiorul tarcului apartine actualului furnizor al Spitalului, respectiv
contestatoarei LINDE.

Contestatoarea considera ca, in ciuda faptului ca autoritatea
contractanta stia, respectiv era obligata sa cunoasca acest aspect, prin
raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 3, din motive care nu sunt
cunoscute, a ales sa prezinte o informatie care infrange realitatea, fiind
menita sa induca in eroare potentialii ofertanti.

Fata de aceasta evidenta, contestatoarea solicita obligarea
Consiliului sa anuleze raspunsul nr. 3 din cadrul Raspunsului la solicitarea
de clarificari si sa modifice documentatia de atribuire in sensul eliminarii
sau corectarii acestei informatii false.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.
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......... a transmis punctul de vedere nr.
INBI/08187/22.07.2024, inregistrat la CNSC cu nr.
46435/22.07.2024 si, prin adresa nr. INBI 08187/22.07.2024,
inregistrata la Consiliu cu nr. 46591/23.07.2024, dosarul
achizitiei.

Autoritatea contractanta, INSTITUTUL NATIONAL DE BOLI
INFECTIOASE ,PROF. DR. MATEI BALS” (INBIMB), a emis un punct de
vedere in legatura cu contestatiile primite de la ......... SRL si ......... SRL,
referitoare la procedura de atribuire a acordului cadru pentru ,Oxigen
Medicinal”.

Pe 11 iunie 2024, a fost publicat anuntul pentru achizitia de oxigen
medicinal, cu termen limita pentru depunerea ofertelor pe 15 iulie
2024. ......... SRL a vizitat amplasamentul pe 19 iunie 2024, iar ambele
companii (SIAD si ....) au solicitat clarificari. Raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificare a fost publicat pe 4 iulie 2024.

Pe 9 iulie 2024, SIAD a cerut corectarea raspunsului la clarificari iar
pe 11 iulie 2024, iar autoritatea contractanta a publicat o clarificare din
oficiu, eliminand posibilitatea furnizarii de oxigen in butelii, cerand doar
stocatoare mobile de oxigen medicinal lichid. Contestatiile au fost depuse
pe 15 iulie 2024, iar procedura a fost suspendata.

In referire la contestatia depusa de ......... SRL autoritatea
contractanta sustine ca autoarea contestatiei contesta modificarea din 11
iulie 2024 care interzice utilizarea buteliilor pentru oxigenul medicinal,
acceptand doar stocatoarele mobile de oxigen lichid. Autoritatea
contractanta afirma ca modificarea a fost necesara pentru a clarifica ca,
in perioada de tranzitie, se vor folosi exclusiv stocatoare mobile de oxigen
lichid, fara intreruperea furnizarii catre pacienti. Autoritatea contractanta
considera ca aceasta modificare nu a incalcat dreptul de participare al
operatorilor economici si nu au fost incalcate principii de transparenta.

In ceea ce priveste contestatia ......... SRL, autoritatea contractanta
sustine ca este interesata de termenul de valabilitate de al produsului pe
care 1l achizitioneaza, mentionand ca este sarcina furnizorilor sa asigure
transportul oxigenului medicinal in conditiile stipulate de legislatia interna
si europeana. Achizitoarea mentioneaza ca insasi contestatoarea specifica
in contestatie ca la nivel european sunt doua abordari diferite, care,
mentioneaza autoritatea contractanta, nu o convin sa introduca o
specificatie restrictiva n documentatia de atribuire. Autoritatea
contractanta sustine ca, in raspunsul la solicitare a preluat propunerea
operatorului economic, ca acum sa conteste acest lucru si sa se revina
doar la termenul de garantie al produsului oxigen, precizand ca, daca
CNSC dispune astfel, este de acord cu mentinerea in forma initiala.

Cu privire la cea dea doua critica a .... SRL, autoritatea contractanta
mentioneaza ca asa cum rezulta si din procesul verbal de vizitare a
amplasamentului semnat cu SIAD, cele 3 statii de reducere presiune sunt
in proprietatea actualului furnizor si precizeaza ca, daca CNSC dispune,
va corecta acest aspect.
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In final, autoritatea contractantd solicitd CNSC s& analizeze
argumentele prezentate, sa dispuna masurile necesare si sa respinga
solicitarile privind cheltuielile de judecata.

Contestatoarea ......... SRL a constituit cautiunea in suma de
37.320,00 lei, conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 210384195/1, eliberata de
CEC BANK SA, Sucursala Piata Alba Iulia, la data de 12.07.2024, fiind
transmisa, in original, prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr.
44460/15.07.2024.

Contestatoarea ......... SRL a constituit cautiunea in suma de
37.320,00 lei, conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 210384427/1, eliberata de
CEC BANK SA, Sucursala Victoria, la data de 12.07.2024, fiind transmisa,
in original, prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. 45141/17.07.2024.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

INSTITUTUL NATIONAL DE BOLI INFECTIOASE “PROF. DR. MATEI
BALS”, in calitate de autoritate contractantda, a organizat o ,licitatie
deschisa”, in vederea incheierii acordului-cadru de achizitie publica de
furnizare avand ca obiect ,,Oxigen medicinal”, cod CPV 24111500-0 (Rev.
2), prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
CN1069867/11.06.2024, stabilind termenul limita de depunere a ofertelor
la 15.07.2024, valoarea estimata a acordului-cadru, fara TVA, cuprinsa
intre 77.750 lei si 2.799.000 lei, iar criteriul de atribuire ,cel mai bun
raport calitate pret”.

Documentatia de atribuire a fost publicata in SEAP odata cu anuntul
de participare.

Nemultumiti de raspunsurile la solicitarile de clarificari cu privire la
continutul documentatiei de atribuire, publicate in SEAP la 11.07.2024,
respectiv 04.07.2024, ......... SRL si ......... SRL au depus contestatiile
care fac obiectele dosarelor nr. 2423/2024 si nr. 2430/2024.

In ceea ce priveste contestatia formulats de ......... SRL care
face obiectul Dosarului nr. 2423/2024, Consiliul constata
urmatoarele:

Din continutul contestatiei rezulta ca aceasta vizeaza Clarificarea din
oficiu a autoritatii contractante publicata in SEAP in 11.07.2024, prin
care, sustine contestatoarea, achizitoarea ar eliminat solutia provizorie de
furnizare a oxigenului in butelii, considerdand ca aceasta masura este
restrictiva si de natura sa favorizeze actualul furnizor si solicitand
obligarea autoritatii contractante la remedierea prevederilor nelegale din
cuprinsul documentatiei de atribuire, in sensul eliminarii cerintei tehnice
restrictive stabilitate prin Clarificarea din oficiu din data de 11.07.2024,
ora 10.59 - Corectare raspuns 2 din Raspunsul consolidat.
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In vederea analizarii contestatiei, Consiliul retine cd documentatia
de atribuire a facut obiectul unor solicitari de clarificari formulate de
potentiali ofertanti si raspunsuri ale achizitoare. In acest sens, Consiliul
retine ca, in cadrul anexei la caietul de sarcini se regasesc urmatoarele
informatii relevante:

e Anexa nr. 1 la caietul de sarcini, Specificatii tehnice:

,2.8 PAna la punerea in functiune a rezervorului de stocare oxigen
medicinal lichefiat si a tuturor echipamentelor si instalatiilor aferente,
ofertantul declarat castigator se obliga sa furnizeze oxigenul comprimat
medicinal in butelii sau cu stocator de oxigen medicinal mobil, la pretul
ofertat al oxigenului medicinal lichefiat.

(...)

2.9.1 Etapa montajului echipamentelor tehnice

Furnizorul are obligatia:

(---);

b) padna la punerea in functiune a stocatoarelor, si echipamentele
aferente, sa furnizeze oxigenul medicinal cu stocatoare mobile”

Prin Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificare, publicat in
SEAP in 04.07.2024, raspunsul nr. 2, raspunzand solicitarii adresata
de ......... SRL potrivit careia:

»~Referitor la urmatoarea cerinta din Anexa nr. 1 a caietului de sarcini:

b) pana la punerea in functiune a stocatoarelor si echipamentelor
aferente sa furnizeze oxigen medicinal cu stocatoare mobile.

Va rugam sa armonizati aceasta cerinta cu restul cerintelor din caietul de
sarcini si sa acceptati completarea acesteia astfel:

«b) padna la punerea in functiune a stocatoarelor si echipamentelor
aferente sa furnizeze oxigen medicinal cu stocatoare mobile si butelii»”,

autoritatea contractanta a precizat urmatoarele:

~Raspuns 2: Autoritatea contractanta a decis urmatoarele:

- anularea lit. b) din art. 2.9.1;

- modificarea art. 2.8 astfel:

«Pana la punerea in functiune a celor dupa stocatoare de oxigen
medicinal lichefiat si a tuturor echipamentelor si instalatiilor aferente, ofertantul
declarat castigator se obliga sa furnizeze oxigenul comprimat medicinal cu
stocatoare mobile de oxigen medicinal, in pretul ofertat al oxigenului
medicinal lichefiat, asigurand personal specializat scolarizat. »

Este OBLIGATORIU ca ofertantii sa faca dovada in cadrul Propunerii
tehnice cd, in perioada de trecere de la sistemul actual, la sistemul de
alimentare cu oxigen medicinal al viitorului furnizor, sd nu existe pauze in
alimentarea pacientilor cu oxigen medicinal. Ofertantii vor descrie si argumenta
amanuntit modul de indeplinire a acestei cerinte.”

La data de 11.07.2024, autoritatea contractanta a publicat in SEAP
o ,Clarificare din oficiu”, in cadrul careia a mentionat urmatoarele:

»Prin prezenta Clarificare din oficiu dorim sa corectam eroarea materiala
ce a intervenit in Raspunsul consolidat nr 2, publicat in SEAP in data de
04.07.2024, deoarece oxigenul medicinal livrat in stocatoare este lichefiat, NU
comprimat.

(...)

RASPUNS 2: Autoritatea contractanta a decis urmatoarele:
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- anularea lit. b) din Art. 2.9.1;

- modificarea Art. 2.8 astfel:

«P4dna la punerea in functiune a celor doud stocatoare de oxigen
medicinal lichefiat si a tuturor echipamentelor si instalatiilor aferente, ofertantul
declarat castigator se obliga sa furnizeze oxigenul medicinal cu stocatoare
mobile de oxigen medicinal, |a pretul ofertat al oxigenului medicinal lichefiat,
asigurand personal specializat scolarizat».

Este OBLIGATORIU ca ofertantii sa faca dovada in cadrul Propunerii
tehnice ca, in perioada de trecere de la sistemul actual, la sistemul de
alimentare cu oxigen medicinal al viitorului furnizor, sd nu existe pauze in
alimentarea pacientilor cu oxigen medicinal. Ofertantii vor descrie si argumenta
amanuntit modul de indeplinire a acestei cerinte”.

In prezenta cauza, contestatoarea criticd modificarea efectuata de
autoritatea contractanta prin Clarificarea din oficiu din 11.07.2024,
obiectul contestatiei vizand acest document.

Din continutul ultimei modificari efectuata de autoritatea
contractanta prin actul atacat (,,Clarificare din oficiu”) rezulta ca aceasta a
vizat doar forma de prezentare a oxigenului medicinal (lichefiat) si nu
ambalajul in care acesta se va livra in perioada provizorie, de pana la
punerea in functiune a stocatoarelor de oxigen (butelii), in sensul ca in
Raspunsul consolidat s-a facut referire la ,oxigenul comprimat
medicinal”, iar in Clarificarea din oficiu a facut referire la ,oxigenul
medicinal”.

Consiliul constata ca, in cadrul clarificarii din 04.07.2024 (Raspuns
consolidat), autoritatea contractantd nu a facut niciun fel de referire la
posibilitatea furnizarii oxigenului medicinal in butelii.

Astfel, desi solicitarea de clarificari a contestatoarei a fost in sensul
acceptarii ca pana la punerea in functiune a stocatoarelor si
echipamentelor aferente sa furnizeze oxigen medicinal si cu butelii,
achizitoarea, prin Raspunsul consolidat din 04.07.2024, nu numai ca a
anulat prevederea caietului de sarcini care permitea acest mod de
furnizare (art. 2.9.1 lit. b), ci a si clarificat mentiunile de la art. 2.8 al
caietului de sarcini care, initial, faceau referire la furnizarea, in etapa
provizorie, a oxigenului medicinal in butelii, pentru ca, prin raspunsul
consolidat, referirea la butelii sa fie eliminata. Ori, acest raspuns nu a fost
contestat de ......... SRL.

In aceste conditii, nu se poate retine, asa cum sustine
contestatoarea, ca prin Clarificarea din oficiu publicata in SEAP la data de
11.07.2024, autoritatea contractanta a eliminat in totalitate solutia
provizorie de furnizare a oxigenului in butelii, ceea ce limiteaza accesul
ofertantilor la procedura si conduce la favorizarea actualului furnizor.

De fapt, clarificarea atacata in prezenta cauza (Clarificare din oficiu)
corecteaza eroarea intervenita in Raspunsul consolidat la intrebarea nr. 2,
publicat in SEAP in data de 04.07.2024, in sensul ca s-a eliminat
sintagma ,,comprimat” din fraza ,ofertantul declarat cistigator se obliga
sa furnizeze oxigenul comprimat medicinal cu stocatoare mobile de
oxigen medicinal”.
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Prin urmare, solicitarea contestatoarei de eliminare, din ,Clarificarea
din oficiu”, a ,cerintei tehnice restrictive”, nu este de natura sa permita
ca oxigenul medicinal furnizat in perioada provizorie, sa fie livrat si cu
butelii cata vreme autoritatea contractanta, prin Raspunsul consolidat din
04.07.2024, nu a modificat documentatia de atribuire in sensul solicitat
de contestatoare, iar Raspunsul consolidat nu a facut obiectul
contestatiei.

Asadar, fata de cele retinute anterior, Consiliul constata ca este
nefondata contestatia formulata de ......... SRL.

Consiliul nu poate retine ca relevanta trimiterea contestatoarei la
practica CNSC, avand in vedere, pe de o parte, faptul ca decizia invocata
a fost emisa intr-o alta procedura de achizitie publica, pe baza unui alt
probatoriu (fiecare cauza are specificul sau si un anumit probatoriu
administrat in cauza de parti), iar pe de alta parte, faptul ca precedentul
judiciar nu constituie izvor de drept in sistemul de drept romanesc.

Ludnd in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile
de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa
respinga, ca nefondatda, contestatia depusa de ......... SRL in
contradictoriu cu INSTITUTUL NATIONAL DE BOLI INFECTIOASE “PROF.
DR. MATEI BALS”, in calitate de autoritate contractanta.

In ceea ce priveste contestatia formulata de .... SRL care face
obiectul Dosarului nr. 2430/2024, Consiliul constata urmatoarele:

Din continutul contestatiei rezulta ca aceasta vizeaza Raspunsul
consolidat la solicitarile de clarificare, publicat in SEAP in 04.07.2024,
respectiv raspunsul nr. 1 si ,nr. 5” (Nota Consiliului: de fapt este
raspunsul nr. 3), contestatoarea sustinand ca cerinta nr. 7.1 din caietul
de sarcini, astfel cum a fost modificata este nelegala si restrictioneaza in
mod nejustificat accesul la procedura, iar raspunsul la intrebarea 3 ofera
informatii false si solicitand urmatoarele:

- anularea in parte a Raspunsului consolidat la solicitarea de
clarificari, publicat de autoritatea contractanta in SEAP la data de
04.07.2024, in ceea ce priveste raspunsul nr. 1 si raspunsul nr. ,5”;

- obligarea autoritatii contractante la luarea masurilor corective ce
se impun, in sensul:

e eliminarii cerintelor nelegale din cuprinsul documentatiei de
atribuire,

o modificarii documentatiei de atribuire, astfel incat aceasta sa
respecte prevederile legale aplicabile.

Verificand sustinerile contestatoarei, Consiliul constata, in legatura
cu prima critica, ca, prin Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari,
publicat in SEAP in 04.07.2024, raspunzand solicitarii de a reformula
cerinta 7.1 (,Furnizorul va livra produsul astfel incdt sa aiba un termen
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de valabilitate de minim 6 luni de la data livrarii”) din caietul de sarcini in
sensul ,Furnizorul va livra produsul astfel incat sa aiba un termen de
valabilitate de minim 6 luni de la data livrarii, termenul de valabilitate
fiind cel specificat in Autorizatia de punere pe piata a producatorului si
pentru toate ambalajele ofertate: rezervor criogenic fix sau mobil si
butelii” (Solicitare 1), autoritatea contractanta a precizat urmatoarele:

«RASPUNS 1: Autoritatea contractanta a decis sa modifice
prevederile Art. 7.1 din Caietul de sarcini si Formular 2 - ANEXA 1,
astfel:

»7.1 Furnizorul va livra produsul astfel incat sa aiba un termen de
valabilitate de minim 6 luni de la data livrarii, termenul de valabilitate
fiind cel specificat in Autorizatia de Punere pe Piata a producatorului si
pentru toate ambalajele ce vor fi folosite (rezervor criogenic fix Si
butelii)”».

In legatura cu modificarea efectuata de achizitoare, contestatoarea
sustine ca pentru rezervoarele criogenice fixe nu este necesara
introducerea lor in autorizatia de punere pe piata a producatorului, astfel
ca termenul de valabilitate al oxigenului la acest tip de rezervor nu va fi
prevazut in Autorizatia de punere pe piata. Pe de alta parte, in cadrul
punctului de vedere, autoritatea contractanta, nu motiveaza care a fost
rationamentul/nevoia care a condus la modificarea cerintei in discutie,
aceasta mentionand ca este interesata de termenul de valabilitate al
produsului pe care il achizitioneaza, sustindnd ca a preluat, in raspunsul
la solicitarea de clarificari, propunerea operatorului economic care acum
contesta modificarea efectuata.

Din documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliului constata, in
primul rand, contrar sustinerilor autoritatii contractante, ca modificarea
documentatiei de atribuire cu privire la documentul din care trebuie sa
rezulte termenul de valabilitate nu a fost solicitata de .... SRL, ci de un alt
operator economic.

Avand a verifica daca modificarea efectuata de autoritatea
contractanta restrange sau nu concurenta, Consiliul retine ca fiind
relevante urmatoarele dispozitii legale:

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

- Art. 699:

,In intelesul prezentului titlu, termenii si notiunile folosite au urmé&toarele

semnificatii:

1. medicament:

a) orice substanta sau combinatie de substante prezentatd ca avand
proprietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om; sau

b) orice substanta sau combinatie de substante care poate fi folosita
sau administratd la om, fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical;

(...)
25. ambalaj primar - recipientul sau orice alta forma de ambalaj aflata in
contact direct cu medicamentul;
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26. ambalaj secundar - ambalajul in care este introdus ambalajul
primar”;

- Art. 704.

»(1) Niciun medicament nu poate fi pus pe piatd in Roménia fard o
autorizatie de punere pe piatd emisa de catre ANMDMR, in conformitate cu
prevederile prezentului titlu, sau fara o autorizatie eliberata conform procedurii
centralizate.

(2) Dupa ce un medicament a primit o autorizatie initiala de punere pe
piata, conform alin. (1), orice concentratii, forme farmaceutice, cai de
administrare si forme de prezentare suplimentare, precum si orice variatii sau
extensii trebuie autorizate separat conform alin. (1), sau incluse in autorizatia
initiala de punere pe piata, toate aceste autorizatii de punere pe piata sunt
considerate ca apartindnd aceleiasi autorizatii globale, mai ales in scopul
aplicarii prevederilor art. 708 alin. (1) si ale art. 891.

(3) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata este responsabil de
punerea pe piata a medicamentului; desemnarea unui reprezentant nu
exonereaza detindtorul autorizatiei de punere pe piatd de rdspundere juridica.
()7

- Art. 706:

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

(...)

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

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

b) denumirea medicamentului;

(...)

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

- Art. 774:

~Pe ambalajul secundar al medicamentului sau, in cazul in care nu exista
ambalaj secundar, pe ambalajul primar trebuie sa apard urmatoarele
informatii:

a) denumirea medicamentului urmata de concentratie si de forma
farmaceuticd si, daca este cazul, precizarea daca este destinat sugarilor,
copiilor ori adultilor; daca produsul contine pdna la 3 substante active, va fi
inclusa denumirea comuna internationald (DCI) sau, daca nu exista, denumirea
comuna;

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

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

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

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

f) o atentionare speciald privind faptul cd medicamentul nu trebuie
pastrat la indemana si vederea copiilor;

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

h) data de expirare in termeni clari (luna/an);

i) conditii speciale de pastrare, daca este cazul,;

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

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

/) numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului;

m) numarul seriei de fabricatie;

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

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

- Art. 783:

»(1) Odata cu depunerea cererii pentru autorizarea de punere pe piata
trebuie depuse la ANMDMR una sau mai multe machete ale ambalajului
secundar si ale ambalajului primar ale medicamentului, impreuna cu proiectul
prospectului; rezultatele evaluarilor efectuate in cooperare cu grupul de
pacienti-tinta sunt, de asemenea, furnizate ANMDMR.

(2) ANMDMR refuza autorizarea de punere pe piata daca etichetarea sau
prospectul nu corespunde prevederilor prezentului capitol sau nu corespunde
informatiilor enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului.

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

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

~PARTEA I

Cerintele dosarului standardizat de autorizare de punere pe piata

1. MODULUL 1: INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Cuprins

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

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

1.3.2. Etichetare si prospect

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

1.3.3. Machete si specimene

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

(...)

3.2.2.7. Recipientul si sistemul de inchidere ale medicamentului finit

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

Pentru materialele nefunctionale de ambalare exterioard trebuie furnizata
doar o scurta descriere. Pentru materialele functionale de ambalare exterioara
trebuie furnizate informatii suplimentare”.

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

- Art. 23:

JAutorizatia de punere pe piata contine datele de identificare a
medicamentului (nume de inregistrare, compozitie, detinatorul autorizatiei de
punere pe piata, fabricantul sau, dupa caz, fabricantii responsabili de eliberarea
seriei de produs finit, clasificare ATC, mod de eliberare, ambalaj, termen de
valabilitate, conditii de pastrare, rapoarte periodice actualizate privind
siguranta, plan de management al riscului, masuri suplimentare de reducere la
minimum a riscului, angajamente specifice pentru indeplinirea masurilor
postautorizare, conditii postautorizare in baza art. 731 sau 732 din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, dupa caz,
precum si numarul autorizatiei de punere pe piata) si este insotita de 5 anexe:
prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, informatii privind etichetarea,
date privind compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului si date privind
fabricatia medicamentului, redactate in conformitate cu dispozitiile ghidurilor
europene incluse in volumul 2 al publicatiei Comisiei Europene «Regulile care
guverneaza medicamentele de uz uman in Uniunea Europeana», respectiv ale
Ghidului Comisiei privind rezumatul caracteristicilor produsului din septembrie
2009, elaborat in acord cu prevederile Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman”.

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

Rezulta astfel, ca, in principal, in Autorizatia de punere pe piata
emisa de Agentia Nationala a Medicamentului pentru oxigen medicinal
lichefiat, trebuie sa se regaseasca ambalajele oxigenului medicinal
ofertat, inclusiv recipientele criogenice solicitate prin Raspunsul
consolidat..

Cu toate acestea, in speta trebuie avute in vedere si prevederile art.
743 din Legea nr. 95/2006, potrivit carora:

«(1) In scopul obtinerii autorizatiei de punere pe piata in Romania si
in inca unul sau mai multe state membre ale UE, un solicitant depune
cereri insotite de dosare identice la ANMDMR si la autoritatile competente
din aceste state. Dosarul contine informatiile si documentele prevazute la
art. 706 si 708-712. Documentele depuse trebuie sa includa o lista a
statelor membre ale UE unde a fost depusa cererea.

Solicitantul cere ca Roméania sau alt stat membru al UE sa actioneze
ca "stat membru de referinta" si sa elaboreze un raport de evaluare a
medicamentului in acord cu prevederile alin. (2) sau (3).

(2) Daca medicamentul a primit deja o autorizatie de punere pe
piata la momentul depunerii cererii, Romania actioneaza ca stat membru
interesat si ANMDMR recunoaste autorizatia de punere pe piata acordata
de statul membru de referinta. In acest scop, detinatorul autorizatiei de
punere pe piata cere statului membru de referinta fie sa elaboreze un
raport de evaluare privind medicamentul, fie, dacd este cazul, sa
actualizeze raportul de evaluare existent. In cazul in care Roméania este
statul membru de referintda, ANMDMR trebuie sa elaboreze/actualizeze
raportul de evaluare in cel mult 90 de zile de la primirea unei cereri
valide.

Raportul de evaluare impreuna cu rezumatul caracteristicilor
produsului, etichetarea si prospectul aprobate sunt trimise statelor
membre interesate si solicitantului.

(3) Daca medicamentul nu a primit autorizatie de punere pe piata la
momentul depunerii cererii la ANMDMR, in cazul in care Roméania este
statul membru de referinta, solicitantul ii cere ANMDMR sa pregateasca
un proiect de raport de evaluare, un proiect al rezumatului
caracteristicilor produsului si un proiect al etichetarii si prospectului;
ANMDMR pregateste aceste proiecte in maximum 120 de zile dupa
primirea unei cereri valide si le trimite statelor membre interesate si
solicitantului. La inregistrarea acordului tuturor partilor, ANMDMR inchide
procedura si il informeaza pe solicitant in consecinta.

(4) In cazul in care Romania actioneaza ca stat membru interesat,
in termen de 90 de zile de la primirea documentelor la care se face
referire in alin. (2) si (3), ANMDMR aproba raportul de evaluare,
rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul si
informeaza statul membru de referinta in consecinta.
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(5) Daca a fost depusa o cerere potrivit prevederilor alin. (1),
ANMDMR adopta o decizie in conformitate cu raportul de evaluare,
rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul, asa cum
au fost aprobate, in termen de 30 de zile de la instiintarea privind
acordul.»

Analizand sustinerile contestatoarei si documentele depuse de
aceasta, prin raportare la dispozitiile anterior citate, Consiliul constata c3,
intr-adevar, exista situatii in care institutia similara ANMDMR din
respectivul stat membru, considera ca dimensiunile rezervoarelor
stationare utilizate pentru depozitarea oxigenului medicinal in spitale nu
pot fi incluse in dimensiunile ambalajelor, motiv pentru care acestea nu
sunt incluse in autorizatia de punere pe piata.

In aceste conditii, intrucat in autorizatia de punere pe piata exista
situatii, ca cea expusa anterior, in care nu se regasesc informatii cu
privire la rezervoarele criogenice de stocare, nu vor exista nici informatii
cu privire la termenul de valabilitate al produsului, astfel ca mentinerea
cerintei in forma actuala nu va putea fi verificata intr-o asemenea situatie
prin raportare la documentele solicitate.

Prin urmare, se impune ca autoritatea contractanta sa reformuleze
cerinta referitoare la termenul de valabilitate al produsului astfel incat
aceasta sa permita atat participarea la procedura si a ofertantilor aflati in
situatia expusa anterior, cat si verificarea respectarii termenul de
valabilitate stabilit in documentatia de atribuire, critica fiind intemeiata.

In ceea ce priveste sustinerea contestatoarei potrivit careia
raspunsul la intrebarea nr. 5 (in realitate este raspunsul la intrebarea nr.
3) furnizeaza informatii false, Consiliul constata urmatoarele:

Prin Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari, publicat in
SEAP in 04.07.2024, raspunzand urmatoarei solicitari:

»Referitor la urmatoarele cerinte din anexa 1 a caietului de sarcini:

2.6 Autoritatea contractanta va pune la dispozitie spatiul de
amplasare existent si va asigura intretinerea drumului de acces

Si

b) Propunerea tehnica se va face respectdnd conditiile de la fata
locului conform autorizatiei de constructie a fundatiilor existente. Nu se
accepta fotocopierea documentelor acestea putadnd fi consultate la sediul
autoritatii contractante de Iluni pana vineri intre orele 09.00-12.00 cu o
solicitare scrisa

Avédnd in vedere ca la vizita de amplasament, reprezentantii
Institutului nu detineau informatii referitoare la fundatiile existente va
solicitam urmatoarele clarificari:

- Sa precizati daca Institutul detine documentatia tehnica pentru
acestea si daca o pune la dispozitia operatorului economic declarat
castigator

- Sa clarificati care este limita de proprietate dintre furnizorul actual
si Institut a retelei de oxigen medicinal”,

autoritatea contractanta a precizat urmatoarele:
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«RASPUNS 3: Autoritatea contractantd a decis introducerea in
Anexa 1- Specificatii tehnice a unui nou Art. 2.7 lit. bb) astfel:

LAutoritatea contractantd va pune la dispozitia ofertantului declarat
castigator documentele necesare pentru desfasurarea activitatii.

Mentionam faptul ca:

- Pentru amplasamentul actual al stocatorului de 30.000 litri -
Proiectul tehnic si platforma sunt proprietatea actualului furnizor de
oxigen medicinal;

- Toate echipamentele actuale sunt proprietate actualului furnizor,
mai putin statia de reducere presiune 3 (5atm) din interiorul tarcului.”».

Contestatoarea sustine ca raspunsul citat anterior modifica
documentatia de atribuire prezentand, in mod nelegal, informatii,
intrucadt statia de reducere presiune 3 (5 atm) din interiorul tarcului
apartine actualului furnizor, adica contestatoarei.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, respectiv
procesele verbale de vizitare a amplasamentului (nr. 7235/26.06.2024 si
nr. 7024/19.06.2024), incheiate cu .... SRL si ......... SRL, Consiliul
constata ca ambele documente contin informatii cu privire la faptul ca
statiile de reducere presiune sunt proprietatea .... SRL.

De altfel, in cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta a
confirmat ca cele 3 statii de reducere presiune sunt in proprietatea
actualului furnizor, exprimandu-si disponibilitatea sa corecteze acest
aspect, deci achiesand la critica formulata.

In aceste conditii, se impune ca autoritatea contractanta sa
corecteze raspunsul nr. 3 din Raspunsul consolidat publicat in SEAP la
data de 04.07.2024, conform celor retinute anterior, critica fiind
intemeiata.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. 26
alin. (2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa admita contestatia
formulata .... SRL.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile lucratoare de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor
evocate in motivare, sa aduca modificarile necesare Raspunsului
consolidat publicat in SEAP la 04.07.2024, sa faca publice modificarile
efectuate prin postarea lor in SEAP si sa stabileasca o noua data limita de
depunere a ofertelor, astfel incat sa fie asigurata o perioada de timp
suficienta pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte
prevederile docuemntatiei de atribuire, astfel cum sunt modificate prin
prezenta decizie.

In baza dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul respinge cererea contestatoarei de obligare a autoritatii
contractante la plata cheltuielilor ocazionate de judecarea contestatiei,
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pana la data pronuntarii prezentei nefiind prezentate Consiliului
cuantumul, detalierea si documentele doveditoare ale cheltuielilor
efectuate.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ......... SRL (Dosar
nr. 2423/2024), in contradictoriu cu ..........
Admite contestatia formulata de formulata .... SRL (Dosar nr.

2430/2024), in contradictoriu cu .....

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile lucratoare
de la primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a
celor evocate in motivare, sa aduca modificarile necesare Raspunsului
consolidat publicat in SEAP la 04.07.2024, sa faca publice modificarile
efectuate prin postarea lor in SEAP si sa stabileasca o noua data limita de
depunere a ofertelor, astfel incat sa fie asigurata o perioada de timp
suficienta pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte
prevederile docuemntatiei de atribuire, astfel cum sunt modificate prin
prezenta decizie.

Respinge cererea contestatoarei de obligare a autoritatii
contractante la plata cheltuielilor ocazionate de judecarea contestatiei.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva ei se poate formula plangere, in termen de 10 zile de la
comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta
de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 exemplare, contine 20 pagini.
Redactata practicaua deciziei ....
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