In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

Nr. ....
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la Consiliu sub nr. ..., formulata de ...,
cu sediul social in ...., impotriva raportului procedurii nr. ... si a
comunicarii privind rezultatul procedurii nr. ..., emise de ..., in calitate
de autoritate contractanta, cu sediul in ... in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii unui acord-cadru de furnizare
avand ca obiect ..., s-au solicitat urmatoarele:

1. Suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea
prezentei contestatii;

2. Anularea raportului procedurii, a comunicarii privind rezultatul
procedurii, precum si a oricaror alte acte premergatoare acestora;

3. Obligarea autoritatii contractante la adoptarea masurilor de
remediere necesare, cu consecinta reluarii procedurii de evaluare, in
parametrii si cu respectarea dispozitiilor legale amintite in cuprinsul
prezentei contestatii;

4. In subsidiar, anularea procedurii de atribuire, in situatia in care nu
se pot lua masurile de remediere ce se impun.

Prin cererea de interventie inregistrata la Consiliu cu nr. ..
sediul in ...., a solicitat urmatoarele:

(i) incuviintarea in principiu si admiterea pe fond a cererii de
interventie voluntara;

(ii) respingerea contestatiei formulata de ..., ca nefondata.

Contestatia va fi solutionata impreuna cu cererea de interventie,
avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016,
precum si prevederile art. 61 si urmatoarele din Codul de procedura
civila.

., .., CU

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ... critica raportul procedurii nr. ... si comunicarea privind
rezultatul procedurii nr. ..., emise de ..., solicitdnd cele mentionate in
partea introductiva.

In cuprinsul contestatiei, contestatorul face un scurt istoric al
procedurii aratand ca la data de ..., in pofida numeroaselor clarificari si
raspunsuri transmise, autoritatea contractanta, ca urmare a reevaluarii
ofertelor transmise, a declarat oferta sa ca neconforma din urmatoarele
motive:

trebuia sa depuna autorizatie de distributie angro pentru
oxigenul medicinal ofertat, intrucat:

(a) Autorizatia de fabricatie nr. 65 (,Autorizatia de fabricatie") nu
acopera locul de fabricatie ...;

(b) Autorizatia de fabricatie nu respecta Anexa 5 a APP ...,
neprecizand si locul de productie ...;

(c) ... nu apare in Certificatul privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie nr. ... (,,...");
(d) In propunerea tehnica, ... nu a depus Certificatul de buna

practica nr. ... pentru punctul de lucru din ..., ... (,,...").

In ceea ce priveste autorizatiile ... pentru activitdtile de verificare si
reparare:

(a) Ofertantul ... si-a modificat oferta, declarand ca autorizatiile
prevazute la punctul 1 (verificare si reparare butelii de gaze comprimate
si lichefiate) si punctul 4 (supraveghere tehnica imbuteliere gaze) se
regasesc la ...;

(b) Ofertantul ... nu a prezentat autorizatiile ... pentru punctul 2
(verificare si reparare rezervoare de gaze lichefiate), conform caietului
de sarcini.

Fata de cele de mai sus, contestatorul apreciaza decizia de
declarare si de respinge a ofertei sale ca neconforma ca fiind nelegala si
netemeinica din urmatoarele motive:

La punctul 3 din contestatie, ... invedereaza ca nu are obligatia de
a detine si de a depune autorizatie de distributie angro intrucat:

3.1 Includerea ... in Autorizatia de fabricatie reprezinta o cerinta
imposibila si nelegala impusa arbitrar de autoritatea contractanta.

Conform art. 800 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, ,Detinerea unei
autorizatii de fabricatie include si autorizarea pentru distributia angro a
medicamentelor acoperite de acea autorizatie; detinerea unei autorizatii
pentru desfasurarea activitatii de distributie angro de medicamente nu
excepteaza detinatorul de la obligatia de a detine o autorizatie de
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fabricatie si de a se supune conditiilor stabilite in acest sens, chiar daca
activitatea de fabricatie sau de import este secundara".

Prin raspunsul la Solicitarea de clarificari 1, contestatorul
mentioneaza ca a informat autoritatea contractanta ca depunerea
autorizatiei de distributie angro nu este necesara, intrucat (i) pe de o
parte, ... este fabricant al oxigenului medicinal lichefiat conform
Autorizatiei de fabricatie, (ii) pe de alta parte, ... este fabricant al
oxigenului medicinal lichefiat, astfel cum rezulta din Anexa 5 a APP ....

Cu alte cuvinte, atat ..., cat si ... sunt autorizati pentru a pune pe
piata in Romania in calitate de producatori/ fabricanti oxigen medicinal
lichefiat, indiferent daca acesta provine de la ... sau de la ....

Cu toate acestea, autoritatea contractanta, in mod absolut
nejustificat, pretinde ca ... nu este producator/fabricant al oxigenului
medicinal lichefiat, intrucat aceasta nu este inscrisa in Autorizatia de
fabricatie a ....

O asemenea interpretare nu este altceva decat o cerinta imposibila
si nelegala. Practic, autoritatea contractanta solicita fie ca ... sa obtina o
autorizatie de fabricatie, emisa de catre Ministerul Sanatatii din Romania,
pentru un loc de productie aflat in afara Romaniei, fie ca ... sa obtina
inscrierea in Autorizatia de fabricatie a unui punct de lucru care apartine
unei alte entitati juridice, din afara tarii.

O asemenea interpretare, subliniaza contestatorul, nu poate fi
primita intrucat este absurda si nu are niciun temei legal, motiv pentru
care apreciaza ca raportul procedurii si comunicarea privind rezultatul
procedurii se impun anulate ca atare.

3.2 Autorizatia de fabricatie respecta intru totul APP ... si anexele
la APP ....

Penultimul paragraf al comunicarii privind rezultatul procedurii are
urmatorul continut: "

Autoritatea contractanta isi depaseste, in mod nepermis, atributiile
legale prin aceste afirmatii, aceasta neavand rolul de organ
administrativ-jurisdictional pentru a se pronunta asupra validitatii unor
acte administrative individuale.

Autoritatea contractanta sustine ca Autorizatia de fabricatie a fost
emisa in mod nelegal, cu nerespectarea Anexei 5 a APP ..., ca urmare a
faptului ca Autorizatia de fabricatie nu precizeaza locul de productie ...,
desi Autorizatia de fabricatie este un act administrativ care produce
efecte juridice depline, nefiind atacat si/sau anulat de vreo instanta de
judecata.

Emiterea unei Autorizatii de fabricatie se face independent de
emiterea unui APP - un fabricant nu este obligat sa si comercializeze
medicamentul fabricat in tara de origine, iar existenta APP nu reprezinta
o conditie prealabila emiterii autorizatiei de fabricatie.

Autoritatea contractanta a interpretat in mod eronat adresa
ANMDMR ca fiind o simpla reiterare a cadrului legal aplicabil si a
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conditiilor relevante, respectiv ca distributia s-ar putea realiza, teoretic,
in baza autorizatiilor de fabricatie. Tocmai aceasta adresa reprezinta
confirmarea concreta (si nu doar reiterarea cadrului legal teoretic) ca
punerea pe piata a oxigenului medicinal lichefiat produs de fabricantii ...
si ... are loc/se realizeaza deja in baza Autorizatiilor de fabricatie valide
ale fiecarei entitati juridice.

Drept urmare, subliniaza contestatorul, APP ..., impreuna cu Anexa
5 la APP ..., nu puteau fi eliberate cu privire la oxigenul medicinal
lichefiat produs de ... in absenta unui document/unei dovezi care atesta
ca ... este autorizat in acest sens.

3.3 Lipsa ... din Certificatul privind conformitatea cu buna practica
de fabricatie nr. ... (...) este intru totul legala si justificata intrucat:

Din cuprinsul Certificatului GMP ... rezulta ca acesta a fost emis ca
urmare a inspectiei la care a fost supusa ..., la locul de fabricatie din ....
Conform aceluiasi ..., certificatul reflecta statutul locului de fabricatie la
data inspectiei.

Asadar, ceea ce este inspectat concret in vederea emiterii unui
certificat de bune practici este un loc de fabricatie al unei anumite
entitati care detine autorizatie de fabricatie.

Drept urmare, de vreme ce un asemenea certificat de bune practici
vizeaza o singura entitate, respectiv un singur loc de fabricatie,
mentionarea ... in Certificatul GMP ... ar fi fost imposibila, contestatorul
sustine ca si acest motiv de constatare a neconformitatii ofertei ... este
lipsit de fundament legal.

3.4 Desi, conform comunicarii privind rezultatul procedurii,
autoritatea contractanta a precizat ca ... nu a depus Certificatul GMP ...
cu privire la punctul de fabricatie din ..., contestatorul sustine ca acesta
se afla la pagina 94 a propunerii tehnice.

La punctul 4 din contestatie, autorul acesteia apreciaza ca ... nu
avea dreptul sa-i respinga oferta ca neconforma ca urmare a asa-zisei
modificari a ofertei intrucat, in situatia in care autoritatea contractanta ar
fi apreciat ca, prin prisma raspunsului la Solicitarea de clarificari 2, ... si-
ar fi modificat oferta initiald, aceasta ar fi trebuit sa respinga oferta ca
inacceptabila si nu ca neconforma, potrivit art. 134 alin. (6) din HG nr.
395/2016.

Totodata, la punctul 5 din contestatie, contestatorul afirma ca
aspectul de fapt retinut de autoritatea contractanta ca reprezentand o
modificare de oferta, respectiv indicarea ... ca titular al autorizatiei ...
aferente cerintei 1 din caietul de sarcini, in locul subcontractantului ...,
prin Raspunsul la solicitarea de clarificari 2, reprezinta o abatere tehnica
minora, intrucat nu conduce la necesitatea depunerii unei noi oferte.

De asemenea, la punctul 6 din contestatie, contestatorul
invedereaza ca a prezentat autorizatia ... aferenta punctului 2 (verificare
si reparare rezervoare de gaze lichefiate) conform caietului de sarcini.
Autorizatia ... nu a facut niciodata obiectul vreunei discutii, neclaritati
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si/sau particularizari, aceasta aflandu-se dintotdeauna 1in cuprinsul
ofertei tehnice a .... Chiar si prin raspunsul la Solicitarea de clarificari 3,
a (re)confirmat faptul ca autorizatia ... aferenta acestei cerinte/activitati
apartine subcontractantului ....

In concluzie, ... apreciaza ca afirmatia autoritatii contractante
conform careia nu ar fi fost prezentata autorizatia ... in discutie este
nereald, motiv pentru care considera ca se impune anularea comunicarii
privind rezultatul procedurii, precum si a raportului procedurii.

In drept, se invoca prevederile art. 8 alin. (1) din Legea 101/2016,
art. 704, 755, 800, 857 si urmatoarele din Legea nr. 95/2006, art. 134
din HG nr. 395/2016.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin punctul de vedere comunicat prin adresa inregistrata la CNSC

sub nr. ...., ... solicita respingerea, ca nefondata, a contestatiei
formulata de ... din urmatoarele considerente:
Prin adresa nr. ... ... a transmis atat ofertantilor implicati in

procedura pentru lotul 1, cat si Consiliului decizia de adoptare a
masurilor de remediere.

CNSC a emis Decizia nr. ..., prin care a respins, ca ramasa fara
obiect, contestatia formulata de ....

Prin documentul Reconvocare comisie de evaluare nr. ... a fost
reconvocata comisia de evaluare, incepand cu data de ..., in vederea
reevaluarii ofertei tehnice a ofertantului ....

Comisia de reevaluare a ofertelor s-a intrunit si a analizat
propunerea tehnica a ofertantului ..., constatdnd o serie de
neconformitati, asupra carora a luat decizia de a solicita clarificari.

La solicitarea de clarificari 1, inregistrata cu nr. ...., ofertantul ... ...
a raspuns prin adresa nr. 1....in care apar ca fabricanti ... ... si ... sica
nu este necesara detinerea unei Autorizatii de distributie angro pentru
livrarile de la locul de fabricatie ....

Totodata, in cuprinsul acestui raspuns, ... ... atentioneaza ca, in
conformitate cu prevederile art. 800 alin. (4) din Legea nr. 95/2006,
.Detinerea unei autorizatii de fabricatie include si autorizarea pentru
distributia angro a medicamentelor acoperite de acea autorizatie;
detinerea unei autorizatii pentru desfasurarea activitatii de distributie
angro de medicamente nu excepteaza detinatorul de la obligatia de a
detine o autorizatie de fabricatie si de a se supune conditiilor stabilite in
acest sens, chiar daca activitatea de fabricatie sau de import este
secundara".

Fata de cele de mai sus, autoritatea contractanta invedereaza ca in
Autorizatia de fabricatie 65 F emisa de ..., la data de ... si depusa
de ... ... in cadrul propunerii tehnlce (pag. 46) sunt trecute ca adrese ale
locurilor de fabricatie: ..., ... ... , fara sa apara .

Comisia de evaluare a constatat ca ofertantul .. Nu a demonstrat
indeplinirea cerintei caietului de sarcini referitoare la ,modul de

Pagina 5 din 15



aprovizionare continua cu Oxigen medicinal lichefiat, pentru situatiile in
care fabrica unde se produce oxigenul are unele defectiuni sau se
realizeaza mentenanta si nu mai poate livra oxigen". Ofertantul a
prezentat numai autorizatia de punere pe piata cu locul de fabricatie ...
ROMANIA si ..., fara a prezenta pe de-o parte legatura intre ... Romania
si ... si pe de alta parte, fara a prezenta documente referltoare la
autorizatiile si avizele necesare pentru distributia de oxigen fabricat
de ..., in conditiile in care livrarile din ... sunt activitati de import.

Urmare a primirii raspunsului de la contestator la solicitarea de
clarificari 2, comisia de evaluare a accesat site-ul ... (...) - Persoane
juridice autorizate conform ...pentru efectuarea de lucrari la Butelii
pentru gaze comprimate, lichefiate sau dizolvate sub presiune
reglementate de PT C5, unde, nu a identificat subcontractantul declarat
in propunerea tehnica de ..., respectiv,

Fata de acest aspect, autoritatea contractanta subliniaza ca, in data

Totodata, organizatoarea procedurii invedereaza ca nu a identificat
in cadrul propunerii tehnice depuse de ..., pentru subcontractantul
indeplinirea cerintelor de prezentare a autorizatiilor ..., referitoare la

cerinta 2 si cerinta 3. A constatat ca ... nu a prezentat autorizatii
pentru verificare si reparare rezervoare de gaze |lichefiate,
subcontractantul ... avand autorizatia nr. .... doar pentru reparare si nu
si pentru verificare.

De asemenea, a constatat ca ... nu a prezentat autorizatii ... pentru
Reparare si verificare conducte de gaze, subcontractantul ... avand
autorizatie nr. ..... , doar pentru montare si reparare si nu si pentru
verificare.

Avand in vedere documentul Acord de subcontractare nr. ....,

incheiat intre ..., in calitate de lider si ..., in calitate de subcontractant,
prezentat in cadrul propunerii tehnice, la pagina .....

Avand in vedere cele de mai sus, autoritatea contractanta
precizeaza ca a intocmit procesul verbal de reevaluare tehnica nr.
16621/18.09.2024 prin care a constatat ca propunerea tehnica a
ofertantului ... este neconforma. Totodata, a intocmit raportul procedurii
de atribuire reevaluare lot 1 nr. ..., publicatin .....

In concluzie, ... afirma ca oferta ... a fost declarata neconforma si
respinsa, in baza art. 137 alin. 3 lit. a din HG nr. 395/2016, respectiv
,oferta nu satisface, in mod corespunzator, cerintele caietului de sarcini".

Avand 1in vedere cele de mai sus, solicita respingerea
contestatiei ... ca nefondata, precum si mentinerea rezultatul procedurii
potrivit caruia societatea castigatoare pentru lotul 1 este ....

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin cererea de interventie inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... a
solicitat urmatoarele:
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(i) Tncuviintarea in principiu si admiterea pe fond a cererii de
interventie voluntara;

(i) respingerea contestatiei formulata de ... ca nefondata.

Ulterior justificarii admisibilitatii cererii sale, intervenientul prezinta
motivele pentru care in opinia sa, criticile formulate de ... in cuprinsul
contestatiei sunt neintemeiate.

In acest sens, subliniaza ca ... nu a depus autorizatie de distributie
angro pentru medicamente pentru locul de productie ce apartine ..., in
pofida cerintelor exprese ale caietului de sarcini. Prin raportare la locul de
fabricatie ce apartine ..., ... nu actioneaza in calitate de producator, ci in
calitate de distribuitor, avand astfel obligatia de a detine si prezenta in
cadrul ofertei sale autorizatie de distributie angro emisa de ANMDMR.
este entitatea juridica care are calitatea de ofertant in cadrul procedurii,
motiv pentru care avea obligatia de a depune autorizatie de distributie
angro de medicamente, fiind irelevant, din aceasta perspectiva, ca
are, de asemenea, calitatea de producator sau ca este mentionata in
Autorizatia de punere pe piata a .... Faptul ca ... este producator si
detine o autorizatie de fabricatie pentru locul de productie din ... nu are
nicio relevanta in cauza, atat timp cat ... nu este ofertant in cadrul
Procedurii, ci ..., caz in care este necesara detinerea de catre aceasta din
urma a unei autorizatii de distributie angro de medicamente pentru
livrarile de la locul de fabricatei din ....

Fata de cele de mai sus, intervenientul invedereaza ca in lipsa
autorizatiei de distributie angro de medicamente pentru locul de
fabricatie din ..., cerinta expres mentionata in caietul de sarcini pentru
ofertantii din cadrul procedurii, ... nu poate asigura continuitatea
livrarilor de oxigen medicinal pe perioada efectuarii lucrarilor de
mentenanta sau in situatia producerii unor defectiuni la locurile de
productie din Romania.

Totodata, ... afirma ca ... si-a modificat oferta tehnica, dupa
solicitarile de clarificari din partea autoritatii contractante, in sensul ca a
schimbat titularul autorizatiei ... pentru activitatea de verificare si
reparare butelii de gaze comprimate si lichefiate de |la
subcontractantul ... la .... Desi initial a declarat ca activitatea de

verificare si reparare butelii de gaze comprimate va fi efectuata prin
subcontractantul Roambra si ca depune autorizatia ... aferenta, ulterior a
declarat ca aceste autorizatii se regasesc la .... Conform informatiilor
afisate pe site-ul ..., ... nu este nici macar autorizata ... pentru a
efectua astfel de activitati.

De asemenea, subliniaza ca schimbarea titularului autorizatiei
constituie o modificare esentiala a ofertei tehnice si nicidecum una
minora, fapt care are implicatii directe asupra evaluarii globale a ofertei
depuse de acesta.

In drept, se invoca dispozitile art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/2016, precum si art. 61, art. 62, art. 63 C.proc.civ.
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Cu adresa inregistrata la CNSC sub nr. ...., ... a depus Note scrise,
prin care a combatut argumentele invocate de autoritatea contractanta si
intervenient.

... a constituit cautiunea, in cuantum de ....

Din analiza documentelor existente la dosarul cauzei,
Consiliul retine cele ce urmeaza:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, pe ....

Valoarea estimata totala a achizitiei este de .... lei, fara TVA, iar
criteriul de atribuire este pretul cel mai scazut.
In cadrul ..., vizat prin contestatie, au depus oferte ... si ..., in

urma evaluarii carora a fost emis raportul procedurii nr. ...., prin care a
fost desemnata castigatoare oferta ....

Acest rezultat al procedurii a fost contestat de ..., contestatie in
urma careia autoritatea contractanta a inteles sa adopte masura de
remediere a anularii actelor de evaluare. Consiliul a luat act de renuntare
la contestatie prin Decizia nr. ......

Continuand procedura, autoritatea contractanta a emis raportul
procedurii de atribuire nr. ... prin care a desemnat céastigatoare oferta
depusa de ..., cu o propunere financiara de ... lei, in timp ce oferta
contestatorului a fost respinsa.

Nemultumit de acest rezultat al procedurii, despre care a fost
incunostiintat prin adresa nr. ..., pentru motivele evocate in cele ce
preced, ... a depus contestatia de fata, prin care critica decizia de
respingere a ofertei sale.

Cererea de suspendare a procedurii pana la solutionarea
contestatie a fost respinsa prin Incheierea nr. .....

Fata de cererea de interventie formulata de ..., vazand ca acesta
are calitate si capacitate procesuala si a dovedit un interes legitim
propriu in pricina prin promovarea cererii, constand in conservarea
calitatii de ofertant castigator, in conformitate cu art. 64 C.proc.civ.,
Consiliul o incuviinteaza, in principiu, ca cerere de interventie in interesul
autoritatii contractante. Interventia este 1in interesul autoritatii
contractante intrucat intervenientul urmareste aceeasi finalitate ca si
autoritatea contractanta, respectiv mentinerea actelor de evaluare
intocmite in cadrul procedurii.

In solutionarea contestatiei, Consiliul ia act ca, potrivit raportului
procedurii nr. ... si comunicarii nr. ..., oferta depusa de ... a fost
respinsa, ca neconforma, in temeiul art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr.
395/2016, deoarece nu satisface in mod corespunzator cerintele caietului de sarcini.

Un prim motiv de respingere retinut in fundamentarea deciziei
criticate, este constituit de nedepunerea autorizatiei de distributie angro,
autoritatea contractanta consemnand in justificare, urmatoarele:
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a) Avand in vedere prevederile art. 800 alin. (4) din Legea nr. 95/2006,
republicatd cu modificarile ulterioare dispune ca ,,Detinerea unei autorizatii de fabricatie
include si autorizarea pentru distributie angro a medicamentelor acoperite de acea
autorizatie”

Autorizatia de fabricatie nr. 65F prezentatd de ofertant acopera doar locatiile de
fabricatie:

- vey e e , cod postal 910125, judet ...; si

- Drumul Osiei nr. 75-79, Sectorul 6, cod postal 062395, Bucuresti
nu si locul de fabricatie ....

In atare conditii, .. nu detine Autorizatic de fabricatic pentru
medicamentul/medicamentele produse la locul de productie ....

b) Avand in vedere Adresa ANMDMR nr. ...., pusa la dispozitie de ofertantul ...,
nu mentioneaza cd distributia de Roméania a medicamentelor de uz uman produse de ...,
respectiv ... se poate realiza in baza Autorizatiei de fabricatie nr. 65F, ci doar aratd ca o
astfel de distributie se poate realiza in baza ,,Autorizatiilor de fabricatie valide, respectand
Anexa nr. 5 a Autorizatiei de punere pe piata nr. .... neprecizand locul de productie ....

... nu apare nici in Autorizatia de fabricatie nr. 65F emisa de Ministerul Sanatatii —
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la data de ..., nici in
Certificatul privind conformitatea cu buna practicd de fabricatie nr .../2024/RO emis de
Ministerul Sanatatii — Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor medicale din
Romania emis la data de ....

De asemenea, in propunerea tehnica ofertantul nu a depus Certificatul privind
conformitatea cu buna practici de fabricatie nr. .../2024/RO pentru punctul de lucru
din ... ...

Mai mult, ... nu este ofertant in cadrul procedurii, aceastd entitate nerealizand
distributia oxigenului catre autoritatea contractanta, ci doar ..., aceasta putand realiza o astfel
de activitate Tn temeiul Autorizatiei de fabricatie 65F, ci in temeiul unei Autorizatii de
distributie valide, autorizatie de distributie pe care ... nu a depus-o in cadrul propunerii
tehnice.

Sintetizand cele enuntate, rezulta ca ceea ce reproseaza autoritatea
contractanta contestatorului consta in lipsa din propunerea tehnica a
autorizatiei de distributie angro in contextul in care acesta si-a asumat
obligatia de a furniza oxigen medicinal produs de ..., entitate distincta
care nu realizeaza furnizarea catre autoritatea contractanta. De
asemenea, reproseaza autoritatea contractanta contestatorului faptul ca
nu a depus certificatul privind conformitatea cu buna practica de
fabricg’,cie nr. .../.../pentru punctul de lucru din ..., ....

In analiza temeiniciei celor concluzionate de autoritatea
contractanta, Consiliul retine a avea relevanta prevederile caietului de
sarcini avand continutul:

Ofertantul trebuie sa detina si sa prezinte urmatoarele autorizatii necesare livrarii
de Oxigen medicinal lichefiat si comprimat:

1. Autorizatie de Punere pe Piata pentru Oxigen medicinal lichefiat emisa de ...,
conform art. 700 din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, cu modificarile
si completarile ulterioare, Titlul XVIII - Medicamentul. (pentru oxigen medicinal lichefiat si
oxigen medicinal gazos). Ambalajele trebuie sa se regaseasca in Autorizatia de Punere pe
Piata si sa existe aprobare de pret in ... pentru fiecare tip de ambalaj solicitat..
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2. Autorizatie de fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat si oxigen medicinal
comprimat emisa de ..., conform art. 748 din Legea 98/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare, cu titlul XVII Medicamentul, doar daca
ofertantul este producator.

3. Certificat de buna practica de fabricatie (GMP) pentru Oxigen medicinal
emis de catre Agentia Nationalda a Medicamentului (O.U.G. 152/1999 si Legea nr.
952/2006), in cazul in care ofertantul este producator conform Legii 95/2006, privind
reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare, Titlul XVII
Medicamentul, in cazul in care ofertantul este producator.

4. Autorizatie de distributie angro emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului, conform Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanataitii, Titlul
XVII — Medicamentul
si, de asemenea,

Autorizatiile I.S.C.I.R. necesare amplasdrii si intretinerii echipamentelor ce stau la baza
asigurdrii unui debit uniform si continuu de Oxigen medicinal autorizat, in conformitate
cu ....

(..)

Ofertantul va prezenta modul de aprovizionare continua cu Oxigen medicinal
lichefiat, inclusiv solutiile pentru situatiile in care fabrica unde se produce oxigenul are
unele defectiuni sau se realizeaza mentenanta si nu mai poate livra oxigen. In acest caz
furnizorul va pune la dispozitia achizitorului toate autorizatiile si avizele solicitate
aferente in acest caz.

Din economia acestor prevederi, rezulta ca autoritatea contractanta
a solicitat ofertantilor sa prezinte in cadrul propunerii tehnice o serie de
documente expres enumerate, impunand, totodata, in sarcina acestora
sa prezinte modul de aprovizionare continua cu oxigen medicinal
lichefiat, inclusiv solutiile pentru situatiile in care fabrica unde se produce
oxigenul are defectiuni sau se realizeaza mentenanta si nu mai poate
livra oxigen. A indicat autoritatea contractanta explicit care documente
vor fi prezentate in situatia in care ofertantul este si producator, iar in
ceea ce priveste asigurarea continuitatii livrarii, a cerut ca furnizorul sa
prezinte toate autorizatiile si avizele solicitate aferente in situatia
descrisa.

Relevanta prezinta si raspunsul consolidat la solicitarea de clarificari
nr. ...., prin care, fata de intrebarea:

Intrebare nr. 2: Referitor la urmiitoarea solicitare din caietul de sarcini: 4.
Autorizatie de distributie angro emisd de Agentia Nationald a Medicamentului, conform
Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII — Medicamentul.

Va rugam sa precizati ca aceasta cerintd se aplici daca ofertantul nu este
producator.
autoritatea contractanta a precizat:

Raspuns nr. 2: - se accepta solicitarea — cerinta se aplica daca ofertantul nu este
producator.

Prevederile enuntate astfel cum au fost clarificate nu au format
obiectul vreunei contestatii situatie in care, nemodificate fiind, si-au
consolidat forta obligatorie in forma elaborata atat in raport cu ofertantii,
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sens in care reglementeaza art. 75 din Legea nr. 98/2016 si art. 123
alin. (1) din HG nr. 395/2016, cat si in raport cu autoritatea
contractanta, sens in care reglementeaza art. 127 alin. (1) din HG nr.
395/2016.

Relevanta sub aspectul obligatiei autoritatii contractante de a
evalua ofertele prin raportare la cerintele pe care singura le-a stabilit
este si practica constata a CJUE, izvor de drept fata de cea national3,
conform careia in temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritati
contractante 1i revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le-a
stabilit ...

Pe langa rigorile documentatiei de atribuire clarificata, Consiliul
retine si prevederile art. 800 alin. (4) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, invocate de contestator si de autoritatea
contractanta, potrivit cu care:

Detinerea unei autorizatii de fabricatie include si autorizarea pentru distributia
angro a medicamentelor acoperite de acea autorizatie.

Analizand coroborat prevederile caietului de sarcini si cele ale
raspunsului la clarificari, cu luarea in considerare a prevederii legale
enuntate, Consiliul determina ca autorizatia de distributie angro avea a fi
prezentata de ofertantul care nu are calitatea de producator al
produsului oxigen medicinal lichefiat ofertat, in timp ce ofertantul cu
calitatea de producator ii revenea obligatia de a prezenta autorizatia de
fabricatie, suficienta pentru medicamentele la care aceasta autorizatie se
refera deoarece inglobeaza autorizarea pentru distributia angro.

Verificdnd propunerea tehnica depusa de ..., Consiliul constata ca in
Formularul 9 - Propunere tehnica, aferent cerintei caietului de sarcini
referitoare la asigurarea aprovizionarii continue (pag. 3 a propunerii
tehnice), contestatorul a aratat ca este producator de oxigen medicinal
lichefiat, dar si ca are capacitatea de a continua aprovizionarea cu oxigen
medicinal lichid folosind sursa de aprovizionare autorizatd ... din .... In
probatoriu, ofertantul a indicat autorizatia detinuta, respectiv anexa APP
cu autorizare loc de fabricatie oxigen medicinal lichid ..., facand trimitere
la pag. 98 a propunerii tehnice.

La pagina 98 din propunerea tehnica se regaseste Autorizatia de
punere pe piata nr. ... insotita fiind de Anexa 5, in care apare mentionat,
dupa cum arata si autoritatea contractanta, drept Fabricant al substantei
active singur .... Locurile de fabricatie explicit indicate sunt:

R [V e P

- str. ...

In acest context, autoritatea contractanta a inteles sa transmita
contestatorului adresa de clarificari nr. ... prin care, invocand cerinta

caietului de sarcini: Ofertantul va prezenta modul de aprovizionare continua cu Oxigen
medicinal lichefiat, inclusiv solutiile pentru situatiile in care fabrica unde se produce
oxigenul are unele defectiuni sau se realizeazd mentenanta si nu mai poate livra oxigen. In
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acest caz furnizorul va pune la dispozitia achizitorului toate autorizatiile si avizele
solicitate aferente in acest caz,
a solicitat:

Prin documentul prezenta de dvs. ,,Propunere tehnicd CN sign.pdf” ati precizat
referitor la modalitatea de indeplinire a cerintei susmentionate, la pagina 3/219 urmatoarele:

,,... poate continua aprovizionarea cu oxigen medicinal lichid folosind sursa de
aprovizionare autorizatd ..., din ....

... pune la dispozitia autoritatii contractante autorizatia detinutda ca sa poata
demonstra capacitatea pentru livrarea continua a oxigenului medicinal lichefiat: anexa
APP cu autorizare loc de fabricatie oxigen medicinal lichid ....”
indicand in sustinerea celor afirmate documentul de la pagina 98, unde am regasit
Autorizatia de punere pe piata ....

Va rugam sa ne precizati unde se regaseste Autorizatia de distributie angro
emisa de ..., conform Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII
— Medicamentul, pentru livrarile de la locul de fabricatie ..., conform cerintei ca pentru
solutia de rezerva ofertantii sd transmita toate autorizatiile si avizele aferente in acest caz.,
demers care apare a fi unul judicios in opinia Consiliului.

... @ raspuns, prin adresa nr. ...., dupa cum urmeaza:

(...) ... este detindtoarea autorizatiei de punere pe piatd nr. ....

Distributia Produsului Relevant cétre spitale si aprovizionare acestora implica doua
etape, respectiv (i) transportul Produsului Relevant in ambalajul de transport (i.e. cisterna
criogenicd), si (i1) depozitarea Produsului Relevant in ambalajul fix (i.e. rezervor criogenic
de stocare fix), de unde este racordat la instalatia spitalului.

Conform APP detinuta de ... si a anexelor parte integrantd din autorizatia relevanta,
aprobatd de A....fabricantii sunt:

Conform art. 800 alin. (4) din Legea 95/2006, Detinerea unei autorizatii de
fabricatie include si autorizarea pentru distributia angro a medicamentelor acoperite de
acea autorizatie; detinerea unei autorizafii pentru desfasurarea activitatii de distributie
angro de medicamente nu excepteaza detinatorul de la obligatia de a detine o autorizatie de
fabricatie si de a se supune conditiilor stabilite in acest sens, chiar daca activitatea de
fabricatie sau de import este secundara.

Tinand cont de faptul ca ... Romania este deopotriva atat producator (fabricant), cat si
detinator de Autorizatie de Punere pe Piata care include locul de fabricatie ... pentru
Produsul Relevant, in temeiul art. 800 alin. (4) din Legea 95/2006 nu este necesara
detinerea unei Autorizatii de distributie angro emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului pentru punerea pe piata a Produsului Relevant pentru livrarile de la
locul de fabricatie .... Totodata, va rugam sa retineti faptul ca principalul loc de fabricatie al
produselor noastre este unitatea de productie de la Calarasi, cel de-al doilea punct de
fabricatie, ..., fiind inregistrat la autoritatea competenta si autorizat tocmai in sensul in care
compania noastra depune permanent toate diligentele pentru a asigura neintrerupt furnizarea
de produs medicamentos catre unitatile spitalicesti cu care ... Romania are contracte.

De asemenea, chiar Dvs ati confirmat cd, in situatia in care ofertantul este producator
al Produsului Relevant, atunci nu mai este aplicabild cerinta din Caietul de sarcini
referitoare la prezentarea unei autorizatii de distributie angro, asa cum ati precizat prin
Raspunsul consolidat la clarificari nr. ...., ca urmare a solicitarii de clarificari din partea
subscrisel.
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Desi suntem convinsi ca, prin raportare la dispozitiile legale anterior citate, nu
este necesar documentul solicitat de catre Dvs si il consideram o interpretare eronata si
scoasa din context a prevederilor de autorizare, cel mai probabil prin prisma
argumentelor invocate de ofertantul care nu a fost declarat castigator si care a
formulat o contestatie inregistrati pe rolul CNSC in acest sens, pentru edificare si
clarificare, am solicitat autoritatii competente ..., 0 cerere de clarificare din acest punct
de vedere inregistrata cu nr.....

Din economia celor enuntate, rezultd ca ofertantul a aratat
autoritatii contractante, in principal, ca fiind producator (fabricant), cat si
detinator de Autorizatie de punere pe piata care include locul de
fabricatie ... pentru Produsul Relevant, in temeiul art. 800 alin. (4) din
Legea 95/2006 nu este necesara detinerea unei autorizatii de distributie
angro emisa de Agentia Nationala a Medicamentului pentru punerea pe
piata a Produsului Relevant, dar si ca insusi autoritatea contractanta a
confirmat, prin raspunsul la clarificari, ca nu mai este aplicabila cerinta
caietului de sarcini referitoare la prezentarea respectivei autorizatii de
distributie angro.

Acest raspuns a fost considerat neconcludent de catre membrii
comisie de evaluare, concluzie la care achieseaza si Consiliul.

Astfel, contrar opiniei contestatorului si in acord cu cea a autoritatii
contractante si intervenientului, Consiliul apreciaza ca ... avea obligatia
de a prezenta in cadrul procedurii tehnice autorizatia de distributie angro
in contextul in care si-a asumat in propunerea tehnica ca va asigura
aprovizionarea in perioada de back-up din sursa ....

Dispozitiile art. 800 alin. (4) din Legea nr. 95/2006 prezinta
relevanta, intr-adevar, asa cum corect sustine contestatorul, insa doar
din perspectiva calitatii de producator a ..., nu si din perspectiva calitatii
de distribuitor in raport cu producatorul .... De altfel, asa cum s-a aratat
in precedent, textul de lege indicat precizeaza explicit ca autorizatia de
fabricatie isi intinde efectele doar asupra medicamentelor acoperite de
aceasta. Doar in cazul acestora autorizatia de fabricatie ingloband si
autorizarea pentru distributia angro.

Nici adresa .... nu poate fi valorificata in favoarea contestatorului,
deoarece, din continutul acesteia nu rezultd ca ... ar avea dreptul de a
efectua distributia medicamentelor de uz uman fabricate in ... pe
teritoriul Romaniei, ci ca ... si ... pot realiza distributia pe teritoriul
Romaniei in baza Autorizatiilor de fabricatie valide, respectand Anexa
nr. 5 a APP. Cu alte cuvinte fiecare dintre cei doi operatori economici
livreaza produse pe teritoriul Romaniei in baza propriilor autorizatii de
fabricatie. Nicdieri nu se precizeaza in adresa aratata ca ... nu ar avea
nevoie de autorizatie de distributie angro de medicamente pentru locul
de productie din ....

Mai mult, contrar sustinerilor contestatorului, Consiliul constata ca
nicaieri in Autorizatia de punere pe piata regasita la pag. 98 a propunerii
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tehnice (referitoare la gaz medicinal lichefiat) apartinand ..., nu se
regaseste mentionat locul de productie din ....

Se impune a fi precizat ca organismul administrativ-jurisdictional
verifica legalitatea deciziilor autoritatii contractante prin prisma
documentelor puse la dispozitie de ofertanti in cadrul ofertei respectiv
raspunsurilor la clarificari si nu a altora, straine de acestea.

Ceea ce se imputa contestatorului este lipsa unui document explicit
solicitat prin caietul de sarcini si pe care contestatorul avea obligatia de
a-l prezenta in cadrul propunerii sale tehnice data fiind situatia concreta
in care se afla, anume producator pentru oxigenul produs la locurile de
productie din Romania (...) si distribuitor pentru oxigenul produs de ....

Asupra obligatiei ofertantilor care nu au calitatea de producatori de
a prezenta autorizatia de distributie angro apreciaza Consiliul ca nu
exista niciun dubiu aceasta fiind intarita prin raspunsul din etapa de
pregatire a ofertelor si in niciun caz inlaturata asa cum considera
contestatorul in cadrul raspunsului la clarificari nr. ....

Relevante spetei sunt si prevederile art. 800 alin. (1) din Legea nr.
95/2016 potrivit cu care Distribuitorii angro de medicamente stabiliti pe teritoriul
Roméniei isi desfisoara activitatea In baza unei autorizatii pentru desfisurarea
activitatii de distributie angro de medicamente, emisa de catre .... si care precizeaza
sediul/sediile pentru care este valabila.

In concluzie, fiind evident ca ... nu s-a achitat de obligatia impusa
prin caietul de sarcini astfel cum a fost clarificat, anume de a prezenta
autorizatia de distributie angro, iar raspunsul la clarificari nu a fost unul
lamuritor, Consiliul retine motivul de respingere analizat ca intemeiat.

Avand in vedere ca stabilirea temeiniciei fie si a unui singur motiv
de respingere este suficienta din perspectiva admisibilitatii ofertei,
Consiliul nu va mai analiza temeiniciei celuilalt motiv de respingere, o
atare analiza fiind lipsita de orice utilitate.

Cu privire la capatul de cerere subsidiar privind anularea procedurii
de atribuire, Consiliul il va respinge avand in vedere ca nu s-au
identificat elemente care sa impuna adoptarea unei atare masuri
extreme.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept expuse,
Consiliul, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, va
respinge, ca nefondata, contestatia.

Fata de solutia prefigurata, Consiliul va admite cererea de
interventie depusa de ....

Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit art. 28 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016.

Pentru aceste motive,

in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:
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Respinge, ca nefondata, contestatia ..., in contradictoriu cu ....

Admite cererea de interventie depusa de ....

Obligatorie.

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