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,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. 2770/C3/3035
Data: 29.12.2022

Prin contestatia inregistrata la CNSC sub nr. 60271/09.12.2022,

inaintata de ......... S.R.L., cu sediul in ......... , ..., judetul ......... ,
inregistrata in Registrul Comertului sub nr. ......... , avand CUI ......... ,
reprezentata legal prin ..., administrator si, conventional, de ......... , CU

sediul ales pentru comunicarea tuturor actelor in ........., cioee) cievnnnns
formulata impotriva rezultatului atribuirii Lotului 1 - OXIGEN SI SERVICII
ANEXE AFERENTE LIVRARII OXIGENULUI din cadrul licitatiei deschise
organizate de autoritatea contractanta  ......... , cu sediul
n o v eeeneens , In vederea incheierii acordului-cadru de furnizare
avand ca obiect ,OXIGEN MEDICINAL LICHEFIAT, OXIGEN MEDICINAL
GAZOS, PROTOXID DE AZOT MEDICAL, BIOXID DE CARBON MEDICAL,
OXID NITRIC SI SOLUTII TEHNICE AFERENTE LIVRARII”, ce a fost
initiata cu anuntul de participare nr. CN1047023 din data de 11.09.2022,
s-a solicitat anularea comunicarilor privind rezultatul procedurii, a
raportului procedurii, precum si a tuturor actelor subsecvente acestora si
obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse de .........
S.R.L. pentru lotul 1, sub aspectul conformitatii, in sensul declararii
acestei oferte drept neconforma si la refacerea clasamentului
ofertantilor, in sensul declararii ofertei ......... S.R.L., pentru acest lot,
drept castigatoare.

Totodata, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la plata cheltuielilor de judecata.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. ......... /22.12.2022, .........
S.R.L., cu sediul in ......... ; eeenn) eneeeenes , Inregistrata in Registrul
Comertului sub nr. ......... , avand Cur ......... , reprezentata legal
de ......... si, conventional, de ......... , Cu sediul ales pentru comunicarea
tuturor actelor in ......... ) rrreeng eeeeenenag eeeeeaaas , a transmis o cerere de
interventie in interesul autorltatn contractante solicitand respingerea
contestatiei formulate de ......... S.R.L.

Contestatia si cererea de interventie vor fi solutionate in conditiile
prevazute la art. 17 alin. (2) si (3) din Legea nr. 101/2016.
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In luarea deciziei, CNSC, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

Contestatoarea arata ca, in fapt, oferta depusa de ......... S.R.L.
este vadit neconforma, intrucat nu respecta cerinta minima si obligatorie
potrivit careia oxigenul medicinal trebuie sa fie ambalat in butelii cu
regulator de presiune incorporat, autorizate prin autorizatie de punere pe
piatd (APP).

Spre deosebire de ......... S.R.L., care este autorizata de ANMDMR
sa imbutelieze si sa livreze oxigen medicinal in butelii cu regulator de
presiune integrat/incorporat, conform APP 9910/2017/05,10,
13,17,20,24,29,33,36,39,43,45,48,49, contestatoarea precizeaza
(o= [ S.R.L. nu este autorizata in acest sens.

Prin urmare, intrucat cerinta din caietul de sarcini, in ceea ce
priveste ambalajul in care este livrat oxigenul medicinal gazos, era una
clara si fara echivoc, anume aceea ca buteliile cu regulator de presiune
incorporat trebuie sa fie autorizate prin APP, autoritatea contractanta ar
fi trebuit sa respinga oferta ......... S.R.L., ca neconforma, raportat la
prevederile art. 137 alin. (3) lit. a) din H.G. nr. 395/2016, coroborate cu
cele ale art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016, nicidecum sa o declare
castigatoare.

Aceeasi a fost si concluzia CNSC intr-o speta identica (Decizia nr.
2201/C5/2235 din data de 20.10.2022).

Mai mult, spune contestatoarea, nici raspunsul formulat de .........
S.R.L. la solicitarea de clarificari a autoritatii contractante nu este unul
concludent, in conditiile in care aceasta din urma a solicitat sa i se indice
unde in cuprinsul APP se regasesc buteliile cu reductor incorporat, iar nu
unde (la ce pagini) in cuprinsul propunerii tehnice se regaseste APP.

Or, la analiza paginilor 114 - 149 din propunerea tehnica
apartinand ......... S.R.L. (APP), nu se regasesc buteliile cu reductor
incorporat.

In atare conditii, autoritatea contractantd trebuia s& declare oferta
inacceptabilda si sa o respinga in consecinta, nicidecum sa o declare
castigatoare.

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

Avand in vedere ca butelia de oxigen cu regulator de presiune
incorporat se 1incadreaza in notiunea de ,forme de prezentare
suplimentare”, la care face referire art. 704 alin. (2) din Legea nr.
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95/2006, rezulta ca aceasta trebuie autorizata separat si inclusa expres
in autorizatia initiala de punere pe piata.

Totodata, variatiile la care face referire art. 704 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006 sunt reglementate de Hotararea Consiliului Stiintific al
ANMDM nr. 19/12.08.2013, cu modificarile si completarile ulterioare
(HCS nr. 3/26.06.2017), referitoare la aprobarea Ghidului referitor la
detaliile privind diferitele tipuri de variatii la termenii autorizatiilor de
punere pe piata si la modalitatea de gestionare a acestora de catre
ANMDM in cadrul procedurii nationale de autorizare a medicamentelor de
uz uman, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1234/2008, modificat
prin Regulamentul (UE) nr. 712/2012. Anexa Hotararii Consiliului
Stiintific al ANMDM nr. 19/12.08.2013 detaliaza codurile de variatie, in
functie de modificarile ce se vor aduce Autorizatiei de punere pe piata.

Astfel cum rezulta din Capitolul 4, Anexa nr. 1 (pag. 61),
schimbarea sistemului de inchidere a recipientului medicamentului este
supusa variatiei:

B.II.e.4 Schimbarea formei sau Conditii Documente | Tipul
dimensiunilor recipientului sau a obligatorii | obligatorii | variatiei
sistemului de inchidere (ambalajul pentru
primar) depunere

a) Medicamente nesterile 1,2,3 1,2,4 IA

b) Schimbarea formei sau II

dimensiunilor afecteaza o parte
importanta a materialului
ambalajului, care poate avea un
efect semnificativ asupra eliberarii,
utilizarii, sigurantei sau stabilitatii
medicamentului

c) Medicamente sterile 1,2,3,4 IB

Conditii

1. Nu exista modificari ale compozitiei calitative sau cantitative ale
recipientului.

2. Schimbarea/Schimbarile nu afecteaza o parte importanta a
materialului ambalajului si nu are/nu au urmari asupra eliberarii,
utilizarii, sigurantei sau stabilitatii medicamentului.

3. In cazul unei modificdri a spatiului liber sau a raportului
suprafata/volum, initierea de studii de stabilitate in conformitate cu
prevederile ghidurilor relevante si evaluarea parametrilor de
stabilitate relevanti pe cel putin doua serii la scara pilot (trei serii in

si existenta datelor de stabilitate pe cel putin trei luni/sase luni in
cazul medicamentelor biologice/imunologice). Se prezinta
angajamentul

cazul medicamentelor biologice/imunologice). sau industriala, precum
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O astfel de variatie in sistemul de inchidere a ambalajului trebuie
completata (adica va duce la variatie grupatd) cu alte variatii tip:
B.Il.e.2, B.Il.e.3, B.IL.b etc.

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

Astfel ca, spune contestatoarea, orice schimbare in sistemul de
inchidere (precum echiparea robinetului cu regulator de presiune
incorporat) trebuie documentata prin variatie si necesita obtinerea
aprobarii ANMDMR finainte de implementare (art. 926 din Legea nr.
95/2006, art. 12 alin. (2) lit. b) si ¢) din Anexa la Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 566/8 aprilie 2020 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale).

In concluzie, un operator economic nu poate comercializa, in
conditii de legalitate, buteliile cu reductor de presiune incorporat, in
absenta includerii ambalajului de medicament cu specificarea sistemului
de inchidere in cadrul autorizatiei de punere pe piata.

Deci, ......... S.R.L. nu are dreptul legal de a comercializa oxigen
medicinal in butelii cu reductor de presiune integrat, intrucat acest tip de
ambalaj nu este prevazut in APP-ul acesteia.

Concluzionand, raportat la considerentele expuse in cuprinsul
prezentei contestatii, ......... S.R.L. sustine ca se impune admiterea
acesteia.

Prin adresa nr. 15453/13.12.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
61012/13.12.2022, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere cu privire la contestatie, solicitand evaluarea oportunitatii si
legalitatii petitelor formulate de ......... S.R.L. si lasand la aprecierea
Consiliului decizia de modificare a rezultatului procedurii, hotarare pe
care o va respecta fara rezerve.

Pe de alta parte, autoritatea contractanta considera nejustificata
solicitarea contestatoarei de reevaluare a ofertei depuse de .........
S.R.L., sub aspectul conformitatii, in sensul declararii acestei oferte drept
neconforma, subliniind faptul ca aceasta a indeplinit cerintele caietului de
sarcini referitoare la ambalajul buteliilor, unde s-a specificat ca buteliile
trebuie sa fie autorizate APP, iar furnizorul se obliga sa asigure suficiente
butelii cu reductoare de presiune.

......... S.R.L. a prezentat autorizatia de punere pe piata (APP), in
care erau prevazute buteliile de oxigen de toate dimensiunile solicitate in
caietul de sarcini, impreuna cu fisele tehnice pentru reductoarele de
presiune aferente buteliilor de oxigen si cu declaratia pe propria
raspundere potrivit careia, in cazul in care vor fi declarati castigatori, se
obliga sa puna la dispozitie un numar suficient de butelii cu reductor
incorporat.
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Ludnd in considerare faptul ca, prin raspunsul la solicitarea de
clarificari, ......... S.R.L. a reiterat obligatia asumata, precum si faptul ca
aceste regulatoare de presiune pot fi atasate ulterior, in cazul in care
buteliile, desi autorizate legal, nu sunt prevazute initial cu astfel de
dispozitive, pentru a evita ingradirea posibilitatilor de participare a mai
multor societati, autoritatea contractanta a declarat conforma
documentatia tehnica a acestui ofertant.

Intreg procesul de verificare, de catre comisia de experti tehnici si
cea de evaluare, a propunerilor ofertate de cele doua societati
participante in cadrul procedurii de atribuire, s-a raportat exclusiv la
cerintele tehnice ale caietului de sarcini si la conditiile impuse prin
documentatia de atribuire, atat in ceea ce priveste calitatea tehnica a
produselor ofertate, cat si a modului de ambalare prevazut la furnizarea
acestora.

Or, avand in vedere faptul ca ambele societati sunt autorizate si
detin APP, atat pentru produsele licitate, cat si pentru butelii, singura
diferenta fiind reprezentata de faptul ca buteliile ......... S.R.L. sunt
prevazute din fabricatie cu regulatoare de presiune incorporate, pe cand
cele ale societatii ......... S.R.L. nu au incluse aceste reductoare, insa
acestea pot fi conectate ulterior, in contextul in care atributul
s,ncorporat” nu trebuie asimilat cu introducerea efectiva a acestui
dispozitiv in interiorul buteliilor, ci acesta este un element accesoriu, care
poate fi cu usurinta atasat (extern) la buteliille care sunt oricum
autorizate, conform autorizatiei de punere pe piata prezentate,
autoritatea contractanta considera ca a procedat corect la intocmirea
documentatiei de atribuire si la elaborarea cerintelor tehnice, pe care
trebuie sa le indeplineasca operatorii economici, precum si la evaluarea
ulterioara a propunerilor tehnice.

Aceste reductoare sunt specifice si necesare doar in cazul buteliilor
de capacitate mica, care se instaleaza la patul bolnavului, si a caror
necesitate este mai putin frecventa decat a celorlalte tipuri de butelii
utilizate in cadrul institutului, drept pentru care, in opinia autoritatii
contractante, nu ar fi fost pertinenta si justificata solicitarea unor butelii
care sa fie prevazute si autorizate cu astfel de regulatoare, deoarece nu
toti furnizorii detin astfel de butelii, posibil tocmai din considerentul unei
adresabilitati mai reduse.

Neintemeiata este, in opinia autoritatii contractante, si solicitarea
contestatoarei de refacere a clasamentului ofertantilor, in sensul
declararii ofertei sale pentru lotul 1 drept castigatoare, avand in vedere
faptul ca aceasta oferta a fost declarata castigatoare, fiind clasata pe
locul 2.

In ceea ce priveste cheltuielile de judecata solicitate de
contestatoare, autoritatea contractanta apreciaza ca acestea nu ar trebui
sa faca parte din obiectul dosarului in cauza, respectiv a sesizarii supusa
atentiei CNSC, care este o institutie de mediere, pe cale amiabila, a
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eventualelor conflicte survenite in procesul de atribuire a contractelor de
achizitie publica.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. ......... /22.12.2022, .........
S.R.L. a transmis o cerere de interventie in interesul autoritatii
contractante, solicitdnd respingerea contestatiei formulate de .........
S.R.L.

Critica formulata de contestatoare se refera la faptul ca oferta
depusa de ......... S.R.L. ar fi neconforma, intrucdt nu ar fi respectat
cerinta ,ca oxigenul medicinal sa fie ambalat in butelii cu regulator de
presiune incorporat autorizate prin autorizatia de punere pe piata”.

Contestatoarea incearca sa induca in eroare, prin prezentarea, ca o
singura cerinta tehnica, a doua cerinte distincte, ce trebuiau indeplinite,
conform caietului de sarcini.

Astfel, in cadrul caietului de sarcini, s-a prevazut obligativitatea:

. de a avea butelii de oxigen, avand o capacitate intre 2 L si 50
L, autorizate prin autorizatia de punere pe piata;
. de a pune la dispozitia autoritatii un numar suficient de butelii

cu regulator de presiune incorporat.
Nu existda, asadar, in cuprinsul caietului de sarcini, nicio cerinta
precum cea indicata de contestatoare, potrivit careia ar fi necesar sa fie

indicate, Tn cuprinsul autorizatiei de punere pe piata a ......... S.R.L.,
buteliile cu regulatorul de presiune incorporat.
De altfel, in cadrul propunerii tehnice (pag. 5, 6), ......... S.R.L. si-a

asumat obligatia de a pune la dispozitia autoritatii contractante un
numar suficient de butelii pentru oxigen medicinal, precum si un numar
suficient de butelii cu reductor de presiune incorporat, solutie tehnica ce
a fost insotita de fisa tehnica a regulatorului de presiune.

In APP SIAD sunt mentionate ambalajele buteliillor de oxigen
(incepand cu pag. 114, din propunerea tehnica, se regaseste APP initiala,
iar, la pag. 144 din propunerea tehnica, se regaseste modificarea nr.
1/2020 a APP, care viza includerea unui nou tip de butelii, de 0,8 L), iar
buteliile de oxigen prezentate in propunerea tehnica (avand capacitate
intre 2 L si 50 L) sunt cele din cuprinsul APP.

Intervenienta arata ca a depus, in propunerea tehnica, si fisa
tehnica a regulatoarelor (pag. 165-168), acestea fiind dispozitive
medicale, conforme cu domeniul in care se utilizeaza- medical, aceste
dispozitive fiind incorporate in cadrul buteliilor autorizate conform APP
- R S.R.L.

Faptul ca ANMDM (autoritatea avand atributii in domeniul medical)
permite anexarea regulatoarelor de presiune la butelii (astfel incat
acestea sa devina butelii cu regulator de presiune incorporat), este
dovedit si de Anexa 1 la APP SIAD - Prospect informatii pentru utilizator
(a se vedea pct. 4, pag. 6 si pag. 9 din Anexa 1 la APP SIAD):

Instructiuni generale de folosire

Butelii
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1. Indepértati garda de protectie dacd aceasta exists.

2.  Asigurati-va ca robinetul de distributie este inchis.

3.  Indepartati sigiliul.

4.  Conectati reductorul si debitmetrul aferent la robinetul
buteliei.

5. Conectati umidificatorul/barbotorul.

6. Conectati canula prevazutda cu masca si ochelari la
umidificator.

7. Rotiti usor robinetul general pana la deschidere completa.

8. Reglati debitmetrul la valorile de debit cerute (litri/minut).

In plus, arata intervenienta, exista cazuri in care autoritatea
contractanta detine deja reductoarele si solicita butelii simple, urmand sa
ataseze la acestea reductoarele proprii.

Pe de alta parte, intervenienta precizeaza ca APP SIAD a fost emisa
de autoritatea competenta potrivit urmatoarelor prevederi legale: art.
704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, art. 2 si art. 5 din Reglementarile  privind
autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si supravegherea
medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul nr. 895/2006 al
Ministerului Sanatatii Publice.

APP SIAD respecta conditile formale de elaborare datorita
respectarii procedurii de inaintare a cererii de autorizare de punere pe
piata, conform art. 6 si urmatoarele din Ordinul nr. 895/2006 si de
evaluare de catre comisia ANMDM conform legii si contine intreaga
structura obligatorie a autorizatiilor de punere pe piata, prevazuta de art.
23 din ordin.

Conform acestui articol: ,Autorizatia de punere pe piata contine
datele de identificare a medicamentului (nume de inregistrare,
compozitie, detinatorul autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau,
dupa caz, fabricantii responsabili de eliberarea seriei de produs finit,
clasificare ATC, mod de eliberare, ambalaj, termen de valabilitate,
conditii de pastrare, 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, dupa caz, precum si numarul autorizatiei de punere pe
piata) si este insotitda 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
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noiembrie 2001, de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman™.

Or, toate informatiile de mai sus se regasesc in APP a SIAD,
anexata propunerii tehnice.

In continuare, intervenienta arata ca art. 699 din Legea nr.
95/2006 defineste ambalajele dupa cum urmeaza: ”"25. ambalaj primar -
recipientul sau orice alta forma de ambalaj aflata in contact direct cu
medicamentul;

26. ambalaj secundar - ambalajul in care este introdus ambalajul
primar”.

Astfel, in speta, ambalajul produsului este butelia in care oxigenul
se regaseste. Numai aceasta este in contact direct cu medicamentul
(oxigenul).

Regulatorul de presiune reprezinta un accesoriu al buteliilor (deci al
ambalajului principal). Acesta are functia de a permite reglajul debitului
din buteliile aflate sub presiune.

Sintagma din caietul de sarcini "regulator de presiune integrat” se
refera, in opinia intervenientei, la integrarea acestui accesoriu la butelii,
astfel incat acestea sa fie livrate ca un tot unitar (iar autoritatea
contractanta sa nu fie nevoita sa realizeze demersuri suplimentare
pentru montarea regulatoarelor de presiune).

Dispozitiile art. 704 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, invocate de
contestatoare, nu au aplicabilitate in cauza. Nu a avut loc o modificare a
concentratiilor/formelor farmaceutice/cailor de administrare/formelor de
prezentare sau variatii sau extensii ale buteliilor de oxigen, in discutie
fiind doar montarea unui accesoriu (regulatorul de presiune), care nu
impacteaza, in niciun fel, produsul sau ambalajul acestuia.

Totodata, actele normative invocate de contestatoare, respectiv
Hotararea nr. 19/2013, modificata prin Hotararea nr. 3/2017, nu au
relevanta in speta, avand in vedere inaplicabilitatea lor. Acestea nu au in
vedere situatii precum cea de fata, in care ambalajului ii poate fi atasat
un accesoriu, element ce rezulta clar din nementionarea acestei situatii
in cuprinsul celor doua hotarari.

Temeiul invocat de contestatoare - Cap. 4, Anexa 1, pct. B.ll.e.4 -
schimbarea formei sau dimensiunilor recipientului sau a sistemului de
inchidere (ambalajul primar), nu este aplicabil, intrucat astfel de
modificari nu au intervenit.

Mai arata intervenienta ca forma si dimensiunile buteliilor sunt cele
indicate in cuprinsul A.P.P. si propunerii tehnice, iar sistemul de inchidere
nu a fost modificat (spre exemplu, nu a fost pusa o valva in locul unui
robinet).

De altfel, modificarea nr. 1/2022 a A.P.P. a avut la baza tocmai o
situatie precum cea prevazuta de normele mai sus indicate. Mai exact, s-
a solicitat aprobarea unei variatii referitoare la marimea ambalajului
buteliilor.
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......... S.R.L. solicitase adaugarea buteliilor avand o capacitate de
0,8 L in cuprinsul APP. Modificarea a fost aprobata.

Asadar, in cazul in care a urmarit realizarea unor modificari asupra
produselor inscrise in APP, intervenienta precizeaza ca a urmarit pasii
prevazuti in actele normative aplicabile.

Totusi, in cazul regulatoarelor de presiune, aceste proceduri nu
erau aplicabile, ANMDM permitand conectarea regulatoarelor de presiune
la butelii.

Este adevarat ca autoritatea contractanta a solicitat clarificari cu
privire la butelile de oxigen cu regulatorul de presiune incorporat,
intervenienta mentionand ca a formulat raspunsuri, in sensul ca:

pareeeeans S.R.L. a indeplinit cerintele conform caietului de sarcini: [..]
......... S.R.L. a depus, in propunerea tehnica, la pag. 114-149, APP nr.
11760/2019/01-26, in care se regasesc buteliile in capacitatile solicitate
de autoritatea contractanta. Buteliile vor fi prevazute cu reductoare,
dispozitive medicale, conform fisei tehnice din propunerea tehnica, pag.
165-168".

Concluzionand, intervenienta sustine ca oferta sa a respectat in
totalitate prevederile caietului de sarcini, unde nu a fost inscrisa
obligativitatea mentionarii, in cadrul APP, a buteliilor cu regulator de
presiune incorporat.

Fata de sustinerile partilor si de documentele depuse la dosarul
cauzei, C.N.S.C. retine cele ce urmeaza:

Autoritatea contractanta ...... ......... a initiat, la 11.09.2022, o
licitatie deschisa, defalcata pe patru loturi, organizata in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare ,OXIGEN MEDICINAL LICHEFIAT,
OXIGEN MEDICINAL GAZOS, PROTOXID DE AZOT MEDICAL, BIOXID DE
CARBON MEDICAL, OXID NITRIC SI SOLUTII TEHNICE AFERENTE
LIVRARII”, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
CN1047023 si a documentatiei de atribuire.

Considerand nelegala decizia autoritatii contractante de a declara
castigatoare oferta depusa de ....... .. S.R.L. pentru lotul 1 - OXIGEN S$I
SERVICII ANEXE AFERENTE LIVRARII OXIGENULUI, ......... S.R.L. a
inaintat contestatia de fata, solicitdnd anularea comunicarilor privind
rezultatul procedurii, a raportului procedurii, precum si a tuturor actelor
subsecvente acestora si obligarea autoritatii contractante la reevaluarea

ofertei depuse de ......... S.R.L. pentru lotul 1, sub aspectul conformitatii,
in sensul declararii acestei oferte drept neconforma si la refacerea
clasamentului ofertantilor, in sensul declararii ofertei ......... S.R.L.

pentru acest lot, drept castigatoare.

Totodata, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la plata cheltuielilor de judecata.

CNSC retine si ca societatea ......... S.R.L. a formulat o cerere de
interventie, fata de contestatia ......... S.R.L., solicitdnd respingerea
acesteia, ca neintemeiata.
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La analiza conditiilor de formulare a interventiei, in raport cu
prevederile coroborate ale art. 17 alin. (3) si (4) din Legea nr. 101/2016
si ale art. 64 din Codul de Procedura Civila, CNSC constata
admisibilitatea ei, in principiu, autoarea avand interesul de a fi mentinute
actele autoritatii contractante prin care a fost declarata castigatoare a
procedurii de atribuire in discutie, la lotul nr. 1.

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

Preliminar, CNSC constata ca, pentru a indeplini obligatia stabilita
la art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, contestatoarea .........
S.R.L. a inaintat recipisa de consemnare a cautiunii nr. 208642220/1, in
valoare de 8.110,80 lei, emisa de CEC BANK - SUCURSALA VICTORIA, la
data de 08.12.2022.

Potrivit caietului de sarcini pentru lotul 1, pagina 11:

"Ambalare: in butelii autorizate prin A.P.P.

- Furnizorul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii contractante un
numar suficient de butelii cu regulator de presiune incorporat”

Deci, buteliile trebuiau sa incorporeze regulator de presiune si sa
fie autorizate, implicit cu regulatorul incorporat.

Nu conforma caietului de sarcini prezentarea autorizarii buteliilor
fara regulator incorporat.

Contestatoarea invoca o speta similara, in care au fost parti .........
S.R.L. si ......... S.R.L., solutionata de CNSC prin Decizia nr.
2201/C5/2235 din data de 20.10.2022, in care s-a retinut:

“Din continutul contestatiei, rezultd nemultumirea contestatoarei
de decizia comisiei de evaluare de stabilire a ofertei castigatoare a lotului
2, considerand ca oferta depusa de ......... SRL este inacceptabila si
neconforma intrucat nu indeplineste ,cerintele de calificare impuse prin
documentatia de atribuire”, respectiv nu detine, in cadrul Autorizatiei de
Punere pe Piata, ambalajul de tip butelii cu regulator de presiune
incorporat asa cum a fost acesta solicitat in cadrul caietului de sarcini,
contestatoarea solicitdnd urmatoarele:

- anularea raportului procedurii nr. 30071/02.09.2022, ,a oricaror
si tuturor actelor ce au stat la baza emiterii acestora, precum si a
oricaror si tuturor actelor subsecvente acestora”;

- anularea comunicarii rezultatului procedurii nr.
30072/02.09.2022, ,a oricaror si tuturor actelor ce au stat la baza
emiterii acestora, precum si a oricaror si tuturor actelor subsecvente
acestora”;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depusa de
......... SRL si declararea ofertei acesteia ca inacceptabila, prin
verificarea indeplinirii cerintelor solicitate in cadrul caietului de sarcini
privind detinerea de catre ......... SRL, in cadrul Autorizatiei de Punere pe
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Piata, a buteliilor cu reductor incorporat de capacitate 2L, 5L, 10L,
constatarea inadmisibilitadtii ofertei ca urmare a neindeplinirii acestei
cerinte.

Din continutul acestor prevederi ale documentatiei de atribuire,
rezulta, contrar sustinerilor intervenientei, ca autoritatea contractanta
doreste, pe de o parte, ca oxigenul medicinal comprimat, solicitat in
cadrul lotului 2, sa se regdseasca in ambalaje de tipul ,butelii cu
regulator de presiune incorporat”, iar pe de alta parte, ca acest tip de
ambalaje sa se regdseasca in Autorizatia de Punere pe Piata depusa de
ofertanti, adica ambalajul autorizat de ANMDM sa fie ,butelii cu regulator
de presiune incorporat”.

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ......... SRL, Consiliul
constata ca ,Oxigenul medicinal gazos in butelii” ofertat este produs
de ......... SRL, ofertantul precizdnd, in cadrul Formularului nr. 4, ,ca se

obliga sa puna la dispozitia autoritatii contractante un numar suficient de
butelii pentru oxigen medicinal atat butelii standard de 50L céat si butelii
cu regulator de presiune incorporat de 2L, 5L si 10L (...); sa puna la
dispozitia autoritatii contractante un numadar suficient de butelii cu
reductor de presiune integrat conform Autorizatiei de punere pe piata,
folosite in serviciul de primiri urgente al spitalului. (...). ......... SRL
depune declaratia pe proprie raspundere ca detine un stoc de butelii cu
reductor de presiune integrat, suficient pentru indeplinirea contractului”,
la rubrica ,Indicarea numdarului de pagind unde se regaseste
caracteristica/cerinta in cadrul fiselor tehnice/documentatiei din partea
producatorului”, indicand ,(...) APP, anexate propunerii tehnice”, precum
si ,Declaratie pe proprie raspundere anexata, Fisa tehnica regulator de
presiune anexata”.

Astfel, printre alte documente prezentate in cadrul propunerii
tehnice se regaseste ,Declaratia pe proprie raspundere” potrivit
careia ......... SRL se obliga, in cazul in care va fi declarat castigator, sa
puna la dispozitia autoritatii contractante, printre altele, un numar
suficient de butelii cu reductor de presiune integrat conform Autorizatiei
de punere pe piata, precum si Autorizatia de punere pe piata nr.
11760/2019/01-24 emisa la data de 09.05.2019 pentru ,Oxigen
medicinal lichefiat, gaz medical comprimat” eliberatd de Ministerul
Sanatatii - Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, pentru ......... SRL.

Analizdnd Anexa nr. 1 - Prospect, a Autorizatiei de punere pe
piatda nr. 11760/2019/01-24 a medicamentului ,Oxigen medicinal
lichefiat, gaz medicinal lichefiat”, Consiliul retine ca la punctul 6, sunt
enumerate, la sectiunea ,Cum arata Oxigen medicinal comprimat, gaz
medicinal comprimat si continutul ambalajului - Gaz medicinal pentru
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inhalare, livrat in butelii sub presiune”, aceleasi butelii indicate in cadrul
autorizatiei la sectiunea ,Ambalaje”. De altfel, aceleasi informatii se
regasesc si in cadrul Anexei nr. 2 - Rezumatul caracteristicilor
produsului (cap. 6.5 Natura si continutul ambalajului) si a Anexei nr. 4
- Informatii privind etichetarea (cap. 4 Forma farmaceutica si
continutul).

Potrivit documentelor depuse in cadrul propunerii tehnice, aceasta
Autorizatie de punere pe piata a fost modificata (Modificare nr. 1/2020),
ca urmare a aprobarii variatiei de tip IB/B.II.e.5.d, in sensul ca au fost
adaugate, la categoria ,Ambalaje”, urmatoarele 2 pozitii:

Lbutelii din otel carbon sau aluminiu x 0,8 | cu presiune de 150
bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 0,8 | cu presiune de 200
bari”.

Din continutul acestor informatii rezultd ca in cadrul autorizatiei de
punere pe piatd depusa de ......... SRL nu se regasesc ,butelii cu
reductor de presiune integrat”.

Verificand site-ul ANMDM (actualizat la data de 19.10.2022),
sectiunea ,Medicamente de uz uman”, subsectiunea ,Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman”, Consiliul constata ca, efectudnd o cautare
folosind denumirea ofertantului criticat, ......... SRL (,Firma/tara
detinatoare APP”), pentru , OXIGEN” (,Denumire comerciala”), ,GAZ
MEDICINAL, COMPRIMAT” (,Forma farmaceutica”), se identifica 26 de
pozitii (coduri CIM), din vizualizarea ,detaliilor” aferente acestora,
rezultdnd ca toate vizeaza ambalajele ,butelii din otel carbon sau
aluminiu” cu diverse volume (0,81, 21, 31,51, 101, 201,401, 501/, 1|,
71,141, 27 1) si presiuni (150 bari, 200 bari).

Pe de alta parte, folosind denumirea contestatoarei, ......... SRL
(,Firma/tara detindtoare APP”), pentru ,Oxigenum” (,DCI”), OXIGEN
LINDE 100% (v/v) (,Denumire comerciala”), GAZ MEDICINAL,
COMPRIMAT” (,Forma farmaceutica”), se constata existenta mai multor
pozitii  (coduri CIM), din vizualizarea detaliilor aferente acestora,
rezultdnd ca acestea vizeaza ambalajul ,,Butelie din Al (...) cu robinet cu
regulator de presiune integrat (...)”.

Astfel, Consiliul constata cd, spre deosebire de ofertantul
criticat, ......... SRL are autorizatie de punere pe piata pentru ambalajele
solicitate de autoritatea contractantd, respectiv buteliile cu reductor de
presiune integrat de volumele si presiunile solicitate prin documentatia
de atribuire.

In acest context, Consiliul retine ca fiind relevante urmatoarele
dispozitii legale:

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii:
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e Ordinul nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si
protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare
la testarea medicamentelor, emis de ministrul sanatatii:

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:

Din analiza caietului de sarcini, rezulta ca, in prezenta procedura
de atribuire, autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze butelii cu
regulator de presiune integrat, iar Autorizatia de punere pe piata nr.
11760/2019/01-24 emisa la data de 09.05.2019 pentru ,Oxigen
medicinal comprimat, gaz medicinal comprimat” eliberata de ANMDM,
societatii ......... SRL, face trimitere doar la ,butelii din otel carbon sau
aluminiu” si nu la butelii cu regulator de presiune integrat.

Consiliul nu poate retine sustinerea autoritatii contractante
referitoare la faptul ca indeplinirea cerintei privind punerea la dispozitia
autoritatii contractante o unei anumite cantitati de butelii poate fi
demonstrata printr-o declaratie, intrucat un astfel de document nu este
suficient pentru indeplinirea cerintei caietului de sarcini, in conditiile in
care buteliile care sunt vizate de aceasta declaratie, potrivit cerintelor
stabilite de autoritatea contractanta in caietul de sarcini, trebuiau sa se
regaseasca in cadrul autorizatiei de punere pe piata, in acest sens fiind
relevanta sintagma ,,conform” din cadrul cerintei ,Sa puna la dispozitia
autoritatii contractante un numar suficient de butelii cu reductor de
presiune integrat conform Autorizatiei de Punere pe Piatd”.

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

Sustinerea intervenientei referitoare la faptul ca regulatoarele de
presiune sunt un accesoriu al buteliilor, deci al ambalajului principal este
nerelevanta fata de conditiile obligatorii ale caietului de sarcini, care
prevad ca buteliile cu reductor de presiune integrat trebuie sa fie
conforme Autorizatiei de Punere pe Piata, deci sa se regaseasca, in
forma solicita, in aceasta autorizatie.

Fata de cele constatate anterior, Consiliul apreciaza ca membrii
Comisiei de evaluare nu au analizat in mod corespunzator propunerea
tehnica prezentata de ......... SRL, respectiv nu au verificat daca acest
ofertant detine o autorizatie de punere pe piata a oxigenului medicinal
gazos, in conditiile in care autoritatea contractanta a solicitat prin Caietul
de sarcini furnizarea oxigenului medicinal gazos in butelii cu regulator de
presiune incorporat, conform Autorizatiei de punere pe piata, critica sub
acest aspect fiind intemeiata.
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In raport de cele retinute, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
legea nr. 101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata de .........
SRL, in contradictoriu cu ...... , In calitate de autoritate contractanta, va
anula raportul procedurii nr. 30071/02.09.2022 si actele subsecvente
acestuia si va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de
la primirea deciziei, sa continue procedura de atribuire prin reevaluarea
ofertei depusa de ......... SRL, cu respectarea documentatiei de atribuire,
a legislatiei incidente si a celor retinute in motivare.

Fata de solutia pronuntata, Consiliul va respinge cererea de
interventie formulata de ......... SRL”,

Constatarile din Decizia nr. 2201/C5/2235 din data de 20.10.2022
pot fi preluate in speta de fata, potrivit art. 431 CPC, intrucat priveste
aceeasi problema:

“(2) Oricare dintre parti poate opune lucrul anterior judecat intr-un
alt litigiu, daca are legatura cu solutionarea acestuia din urma.”

Nici macar in urma solicitarii de clarificari primita din partea
autoritatii, ......... S.R.L. nu a reusit sa demonstreze ca detine autorizatie
de punere pe piata pentru butelii cu regulator de presiune incorporat,
fiind neconcludent raspunsul ca: "a depus in propunerea tehnica la pag.
114-149 A.P.P. cu numarul 11760/2019/01-26 in care se regasesc
buteliile in capacitatile solicitate de Autoritatea Contractanta. Buteliile
vor fi prevazute cu reductoare, dispozitive medicale conform fisei tehnice
din propunerea tehnica, pag. 165-168".

....... nu a cerut ......... S.R.L., prin adresa nr. 129890/26.10.2022,
sa-i indice unde se afla autorizatia, ci altceva, dupa cum urmeaza:

“Conform solicitarilor din Caietul de Sarcini, de la specificatiile
tehnice aferente Lot 1 OXIGEN SI SERVICII ANEXE AFERENTE LIVRARII
OXIGENULUI, pct. 1.2 OXIGEN MEDICINAL GAZOS In BUTELII, la pg.11
la modul de ambalare si obligatiile furnizorului este specificat faptul ca
buteliile trebuie sa fie autorizate A.P.P. conform legii si furnizorul este
obligat sa puna la dispozitie suficiente butelii cu reductor incorporat,
astfel va rugam sa ne mentionati unde in Autorizatia de punere pe
piata sunt trecute buteliile cu reductor incorporat.”

Fata de raspunsul neconcludent dat, oferta ......... S.R.L. trebuia
considerata inacceptabila si respinsa, in temeiul art. 134 alin. (5) din
normele legii achizitiilor:

“In cazul in care comisia de evaluare solicitd unui candidat/ofertant
clarificari si, dupa caz, completari ale documentelor prezentate de acesta
in cadrul ofertei sau solicitarii de participare, potrivit dispozitiilor art. 209
din Lege, iar candidatul/ofertantul nu transmite in termenul precizat de
comisia de evaluare clarificarile/completarile  solicitate  sau
clarificarile/completarile transmise nu sunt concludente, oferta sa va fi
considerata inacceptabila.”

Reductor de presiune incorporat buteliei nu inseamna reductor
atasat ulterior de catre furnizor sau de catre institut.

Pagina 14 din 16



Nu pot fi acceptate nici argumentele intervenientei de la punctele
13 si 14, intrucat autorizarea buteliilor - ceruta expres prin caietul de
sarcini - trebuia sa fie pentru un anumit tip de butelii, respectiv cu
reductor incorporat, nu pentru butelii simple, la care sa se conecteze
ulterior un reductor.

In speta, supapa de butelie cu regulator de presiune integrat
pentru utilizare cu gaze medicale .... nu apare in autorizatia nr.
11760/2019, in care nu figureaza nici producatorul ei .......

Conform anexei adresei ANMDMR nr. 139(?)/15.10.2020, furnizorul
buteliilor din otel carbon este .......

In concluzie, intrucat ......... S.R.L. nu a prezentat nicio autorizatie
de punere pe piata referitoare la butelii cu reductor incorporat, oferta ei
este neconforma si trebuia respinsa de catre autoritate, nu admisa si
declarata castigatoare.

In raport de cele retinute, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 101/2016, CNSC va admite contestatia formulata de .........
S.R.L., in contradictoriu cu .............. , in calitate de autoritate
contractanta, va anula, la lotul 1, raportul procedurii nr.
14942/28.11.2022 si actele subsecvente acestuia, in partea privind
oferta ......... S.R.L., si va obliga autoritatea contractanta ca, in termen
de 15 zile de la primirea deciziei, sa continue procedura de atribuire prin
reevaluarea ofertei depusa de ......... SRL, cu respectarea documentatiei
de atribuire, a legislatiei incidente si a celor retinute in motivare.

Consiliul va respinge solicitarea de obligare a autoritatii la plata
cheltuielilor efectuate de ......... S.R.L. pentru formularea contestatiei,
intrucat nu a fost indicat niciun cuantum al lor si nici nu au fost dovedite,
contrar art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art. 453 CPC.

Fata de solutia pronuntata, CNSC va respinge cererea de
interventie formulata de ......... SRL.

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

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

CONSILIUL DECIDE:
Admite contestatia formulata de ......... S.R.L., in contradictoriu cu

......... , In calitate de autoritate contractanta, anuleaza, la lotul 1,
raportul procedurii nr. 14942/28.11.2022 si actele subsecvente acestuia,

in partea privind oferta ......... S.R.L., si obliga autoritatea contractanta
ca, in termen de 15 zile de la primirea deciziei, sa continue procedura de
atribuire prin reevaluarea ofertei depusa de ......... S.R.L.,, cu
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respectarea documentatiei de atribuire, a legislatiei incidente si a celor
retinute Tn motivare.

Respinge, ca nefondat, capatul de cerere de acordare a cheltuielilor
de judecata.

Admite in principiu si respinge, ca nefondata, cererea de interventie
formulata de ......... S.R.L.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, dar impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare, 1in
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) si art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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