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

DECIZIE
Nr. .....
Data: ...

Prin contestatia nr. .... finregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., depusa de SC ......... SA, cu sediul
in ... , str. ..., judetul ......... , inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ......... , avand Cod Unic de Inregistrare ......... ,
reprezentanta legal prin ......... , privind procedura de licitatie deschisag,
online, organizata pentru incheierea acordului-cadru avand ca obiect
,Furnizare OXIGENUM”, cod CPV 24111900-4, de catre .. ......... , In calitate
de autoritate contractanta, cu sediul in ......... ) eeeeneens , judetul ......... ,

contestatorul a solicitat modificarea caietului de sarcini si a documentatiei
de atribuire in sensul acceptarii la licitatie a Oxigenului medicinal gazos
093%+-3% (in continuare denumit conform Farmacopei europene 093) ca
produs medical echivalent terapeutic.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata,
prin care SC ......... SA reclama documentatia de atribuire, solicitand cele
de mai sus.

Contestatoarea solicita autoritatii contractante modificarea anuntului
si a documentatiei de atribuire, in sensul acceptarii Oxigenului medicinal
gazos 093% ca produs medical echivalent terapeutic, ce corespunde
scopului pentru care este organizata licitatia, prezentand argumente
medicale si juridice, astfel:
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Oxigenul gazos necomprimat cu concentratia de 93% este un gaz
medical ce corespunde scopului pentru care autoritatea contractanta a
organizat licitatia, adica este folosit in tratamentul bolnavilor in aceleasi
proceduri, cu aceleasi efecte ca si Oxigenul medical lichefiat 099,5. Sunt
produse echivalente terapeutic asa cum s-a pronuntat Curtea de
Apel ......... prin Sentinta 171/2015 fin dosar 2492/54/2010, ramasa
definitiva prin decizia nr. 3893/04.12.2015 a Inaltei Curti de Casatie.

Petenta considera ca atat anuntul cat si documentatia de atribuire
sunt restrictive, incalca principiile impuse de art. 2 alin. (2) din Legea
98/2016 si introduce obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici, autoritatea incalcand
accesul la licitatie a unui produs ce corespunde scopului propus de aceasta,
in timp ce caietul de sarcini si documentatia de atribuire au un singur scop:
promovarea unui anumit produs. De asemenea, contestatoarea afirma ca
se incalca dispozitiile art. 17 din HG nr. 395/2016.

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

Totodata, petenta noteaza faptul ca oxigenul medical de puritate 93%
+3% este prevazut in Farmacopeea Europeana, Monografia 2455, atat ca
produs, cat si ca tehnologie de obtinere. Contestatoarea sustine ca s-a
dovedit cu argumente stiintifice, medicale si clinice consacrate si juridic in
Romania, ca oxigenul 99,5% si oxigenul 93%+3% sunt echivalente din
punct de vedere terapeutic cum, de altfel s-a stabilit ca si nivelurile de
oxigen 90% sau mai mari, sunt echivalente din punct de vedere terapeutic
cu oxigenul 100%, acest sistem fiind folosit cu succes de peste 15 ani in
sistemul medical romanesc.

Se retine ca in prezent, peste 70 de spitale din Romania folosesc
oxigen medicinal 93%=*3%, produs de generatoarele computerizate de
oxigen, direct in incinta spitalului.

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

Astfel, contestatoarul opineaza ca eficienta economica poate fi
obtinuta de catre spital in cazul realizarii unei achizitii, atunci cand se
creeaza conditiile necesare obtinerii unui numar cat mai mare de
candidaturi/oferte, astfel incat operatorii economici, datoritda concurentei
mari, sa fie motivati sa ofere o calitate crescuta la un pret mai avantajos.



Avand in vedere ca in tratamentul bolnavilor se foloseste oxigenul
gazos necomprimat si nu cel lichid, contestatoarea solicita completarea
anuntului si a documentatiei in sensul acceptarii 093% ca produs medical
echivalent si completarea documentatiei de atribuire in mod corespunzator.
Astfel:

- la obiectul contractului: oxigen medical, CPV 24111900-4 care
se incadreaza in categoria gaze medicale solicitat de autoritate;

- la puritate: puritate minima 90%;

- impuritati: Conform Farmacopeei Europene, ultima editie,
Monografia 2455;

- forme de livrare: oxigen medical gazos necomprimat produs la
fata locului prin intermediul concentratoarelor (dispozitivelor medicale
computerizate), legate direct in reteaua de distributie oxigen a spitalului;

- date fizice: Conform Farmacopeei Europene, ultima editie
Monografia 2455;

- documente necesare: Declaratie de conformitate CE pentru
concentratorul (generatorul) de oxigen, Avizul de inregistrare la ANMDM;
Aviz de functionare eliberat de Ministerul Sanatatii prin ANMDM pentru
efectuare de import, distribuire si reparare, mentenanta, punere in
functiune/intalare dispozitive medicale (generatoare).

- standarde conforme: ISO 7396-1:2016, SR EN ISO 9001, ISO
14001:2005, ISO 13485:2004, SR OHSAS 18001:2008.

- forma farmaceutica: oxigen medical gazos necomprimat produs
la fata locului prin intermediul dispozitivelor medicale computerizate,
legate direct in reteaua de distributie oxigen a spitalului;

- nu este necesar transportul oxigenului si nici instalatii de
transformare din oxigen lichid in oxigen gazos;

Solutii tehnice si caracteristicile instalatiei: CONCENTRATOARE DE
OXIGEN (DISPOZITVE MEDICALE) autorizate conform Directivei Europene
93/42/EEC privind dispozitivele medicale, transpus in Romania prin Legea
95/2006 si HG 911/2005 modificatd prin HG 54/2009, standardizat si
certificat conform standardului medical ISO 7396-1:2016,; Achizitorul pune
la dispozitia furnizorului spatiul necesar amplasarii instalatiilor de
producere a oxigenului (generatoare).

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

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

Independenta de functionare a instalatiei in caz de avarii va trebui sa
fie de 72 ore sau p4na la remedierea problemelor aparute.

Fiecare unitate generator de oxigen va fi dotata cu analizor care va
monitoriza in permanenta concentratia de oxigen. Fiecare generator de
oxigen va fi dotat cu supape de sigurantd, supape de inchidere, orificii de
prelevare probe si regulatoare de presiune.

Aprovizionarea, transportul, instalarea si punerea in functiune a
instalatiilor de producere oxigen si de conectare la reteaua de distributie a
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beneficiarului vor fi efectuate de FURNIZOR, care va suporta si costurile
aferente.

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

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

Instalatia se va monta in termen de 45 de zile de la semnarea
contractului.

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

In consecinta, contestatoarea solicita Consiliului sa admita contestatia
asa cum a fost formulata.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ..., .. ......... a
formulat punct de vedere la contestatia inaintata de SC ......... SA
precizand urmatoarele:

Avand in vedere referatul nr. 106/07.01.2020 intocmit de farmacistul
sef din cadrul Farmaciei ... ......... s-a initiat procedura de achizitie pentru
produsul OXIGENUM (minim 99,3%) - medicament care rezulta ca urmare
a unui proces industrial specializat care se realizeaza in conformitate cu
cerintele de baza ale Ghidului de buna practica de fabricatie, aprobat prin
Hotararea Consiliului Stiintific al ANMDMR nr. 2/2017 (anexa 6 - Fabricatia
gazelor medicinale) si cu standardele din Farmacopeea Europeana si
Farmacopeea Romana.

In ceea ce priveste modalitatea practica de utilizare a oxigenului,
autoritatea contractanta mentioneaza ca acesta este un medicament
dependent de indicatia medicului curant, in functie de efectul terapeutic
urmarit, iar pentru pacientii in stare critica internati in cadrul spitalului, o
concentratie mai mare a oxigenului contribuie la stabilizarea lor.

Se mentioneaza ca in data de 14.01.2020, Spitalul Municipal de
Urgenta ......... a publicat in SEAP anuntul de participare nr. ...., prin care
invita toti operatorii economici sa depuna oferte in conformitate cu
cerintele documentatiei de atribuire aferente, pentru incheierea unui acord
cadru de furnizare OXIGENUM (DCI Oxigenum), sub forma lichida si
comprimata, medicament necesar pentru terapia de scurta sau lunga
durata a pacientilor internati in spital.

Astfel, in cadrul caietului de sarcini, parte a documentatiei de
atribuire, autoritatea contractanta a stabilit in acord cu cerintele legale
aplicabile acestui domeniu de activitate (producerea, furnizarea si utilizarea
de medicamente pentru uz uman), cerintele si specificatiile tehnice
minimale necesare a fi indeplinite de catre operatorii economici interesati,
respectiv de catre produsele ofertate de acestia.

In completarea celor de mai sus, autoritatea contractanta a publicat,
anexat caietului de sarcini, fisele tehnice aferente produselor solicitate
(Oxigen Lichid si Oxigen comprimat) in care s-au indicat specificatii tehnice
atat cu privire la calitatea produsului cat si la aplicatiile medicale pentru
care aceste produse vor fi folosite.

Se afirma ca dupa momentul publicarii documentatiei de atribuire, in
data de 17.01.2020, prin adresa nr. 54, SC ......... SA a formulat, in
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termen, o contestatie cu privire la continutul documentatiei de atribuire
prin care acesta a solicitat modificarea caietului de sarcini si a
documentatiei de atribuire ,Furnizare Oxigenum" CPV 24111900-4 in
sensul acceptarii la licitatie a Oxigenului Medicinal gazos 093%+/-3%, ca
produs medical echivalent terapeutic.

In urma consultarii contestatiei, autoritatea contractanta observa
faptul ca aceasta se bazeaza pe o decizie a Inaltei Curti de Casatie si
Justitie (decizia nr. 3893/04.12.2015) care emite o serie de considerente in
cadrul unei cauze de ordin fiscal nascute intre un operator economic
comerciant si ANAF-DGFP ......... cu privire la regimul fiscal aferent TVA-
ului aplicabil Oxigenului medicinal 093% obtinut prin concentratoare,
ignorand intrutotul cadrul legal aplicabil producerii furnizarii si utilizarii
medicamentelor de uz uman, ce trebuie obligatoriu a fi respectate de orice
unitate spitaliceasca atunci cand achizitioneaza aceste tipuri de produse.

Inainte de analiza pe fond a continutului contestatiei, autoritatea
contractanta precizeaza faptul ca obiectul viitorului acord cadru ce se va
atribui in urma acestei proceduri de achizitie publica, il reprezinta
furnizarea de Oxigen Medicinal (DCI Oxigenum), ce este un medicament de
uz uman, figurat in cadrul Nomenclatorului medicamentelor pentru uz
uman publicat de ANMDMR
(https://www.anm.ro/nomenclator/medicamente) Si confirmat de
Farmacopeea Romana.

In continuare, autoritatea contractanta prezinta pe fond argumentele
care au fost la baza stabilirii cerintelor documentatiei de atribuire de
Oxigenum Medicinal:

1. Cu privire la regimul de autorizare si avizare a activitatilor de
producere si furnizare a medicamentelor, autoritatea sustine ca:

Conform cerintelor cadrului legal aplicabil in acest domeniu, pentru
achizitionarea si utilizarea unui medicament de uz uman, cum este si
Oxigenul medicinal (DCI -Oxigenum), indiferent de starea in care acesta
este achizitionat (lichid sau gazos-comprimat) trebuie tinut cont de
urmatoarele dispozitii legale:

a) Legea 95/2006-actualizata, la art. 755 impune ca ,ANMDMR ia
toate masurile necesare pentru a se asigura ca fabricatia medicamentelor
pe teritoriul Romdaniei se efectueaza numai de catre detinatorii unei
autorizatii de fabricatie; aceasta autorizatie este necesard chiar daca
medicamentele fabricate sunt destinate exclusiv exportului”, dispozitie
legala pusa in aplicare prin Ordinul MS nr. 1295/2015, art. 2 alin. (1), prin
care se indica: ,Conform art. 755 din Legea nr. 95/2006, republicata,
pentru a putea fabrica medicamente pe teritoriul Romaniei, inclusiv cele
pentru investigatie clinica, solicitantii trebuie sa detina o autorizatie de
fabricatie."

b) Legea 95/2006-actualizata, la art. 800 impune ca: ,Distribuitorii
angro de medicamente stabiliti pe teritoriul Romaéaniei isi desfasoara
activitatea in baza unei autorizatii pentru desfasurarea activitatii de
distributie angro de medicamente, emisa de catre ANMDMR si care
precizeaza sediul/sediile pentru care este valabila."

c) Legea 95/2006-actualizata, la art. 704 indica: ,Niciun
medicament nu poate fi pus pe piata in Romania fara o autorizatie de
punere pe piata emisa de catre ANMDMR, in conformitate cu prevederile
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prezentului titlu, sau fara o autorizatie eliberata conform procedurii
centralizate.”

d) Legea 95/2006-actualizata, la art. 761 lit. f) impune ca
,Detinatorul unei autorizatii de fabricatie este obligat cel putin: ...f) ,sd
respecte principiile si ghidurile de buna practicd de fabricatie pentru
medicamente...", certificatul de buna practica de fabricatie urmand a fi
obtinut de fabricant conform dispozitiilor art. 16-24 din Ordinul MS nr.
1295/2015.

Autoritatea contractanta subliniaza ca in cadrul actelor normative
anterior invocate nu se prezinta un regim de exceptare de la regimul de
avizare si autorizare a modului de fabricare si furnizare a Oxigenului prin
utilizarea de concentratoare, asa cum indica contestatarul.

Prin urmare, tinand cont de cele de mai sus, autoritatea contractanta
opineaza ca o unitate sanitara ce intentioneaza sa achizitioneze un
medicament, cum este cel ce face obiectul viitorului acord cadru, trebuie sa
respecte intrutotul aceste cerinte impuse de cadrul legal aplicabil in
materie si sa solicite tuturor ofertatilor, ce intentioneaza sa angajeze o
relatie de furnizare de Oxigenum, sa faca dovada indeplinirii lor, atat timp
cat aceasta legislatie nu prevede exceptii de la acest regim de autorizare si
avizare, valabile pentru Oxigenul produs in modul prezentat de contestator.

Altfel spus, Autoritatea noteaza faptul ca, indiferent de argumentele
emise de o instanta de fond, in cadrul unei cauze de natura fiscala, in baza
principiului neutralitatii si uniformitatii specific regimului fiscal comunitar,
cu ignorarea regimului de autorizare aferent, pentru contractarea,
respectiv pentru furnizarea si utilizarea unui medicament de catre o unitate
spitaliceasca trebuie respectat in totalitate regimul de avizare si punere pe
piata impus de legislatia incidenta.

2. Cu privire la specificatiile tehnice aferente produselor ce fac
obiectul viitorului acord cadru, autoritatea contractanta invedereaza ca
potrivit specificatiilor tehnice din cadrul documentatiei de atribuire (fisele
tehnice 1 si 2 anexe ale caietului de sarcini) s-a impus pentru produsul
OXIGENUM Medicinal un nivel minim al concentratiei de oxigen de 99,3%,
nivel minim impus de Farmacopeea Romana si Europeana, pentru a putea
fi utilizat in aplicatiile medicale pentru care va fi achizitionat, asa cum
acestea au fost indicate in cadrul fiselor tehnice 1 si 2 din caietul de
sarcini.

Asa cum precizeaza si Ministerul Sanatatii prin punctul sau de vedere
transmis prin adresa CS.A 5731/8.06.2010 (anexata prezentului) ,,produsul
Oxigen medicinal (min. 99,5% O, v/v) este diferit calitativ de produsul
Oxigen 093 (90-96% O, v/v)" primul fiind considerat medicament de uz
uman pentru care, conform legislatiei anterior invocate, ANMDMR emite
autorizarea punerii pe piata a acestuia.

In continuarea punctului sdu de vedere, Ministerul Sanadtitii mai
precizeaza ca ,produsul Oxigen 93% este o varietate de oxigen cu utilizare
medicala (nu medicinal)....obtinut cu ajutorul concentratoarelor de
oxigen...ANM neavand nicio implicatie sau competenta in procesul de
omologare a produselor realizate cu ajutorul acestor instalatii”.

Altfel spus, Autoritatea subliniaza ca in cazul utilizarii unei astfel de
instalatii de criogenare a oxigenului:



> Procesul de fabricatie nu va putea fi supus autorizarii de catre
ANMDMR, asa cum cere art. 755 din Legea 95/2006, actualizata respectiv
art. 2 alin. (1) din Ordinul MS nr. 1295/2015;

> Oxigenul 093 rezultat nu va putea detine autorizatie de punere pe
piata, asa cum cere art. 704 din Legea nr. 95/2006, actualizata;

> Fabricatia oxigenului 093 nu se va putea realiza cu respectarea
principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie pentru medicamente,
confirmate printr-un certificat de buna practica de fabricatie emis conform
dispozitiilor art. 16-24 din Ordinul MS nr. 1295/2015.

Mai mult decat atat, autoritatea contractanta face precizarea ca
cerinta contestatorului de a accepta produsul Oxigen 93% nu corespunde
cu nevoile, respectiv necesitatile obiective ale SMU ......... , asa cum
acestea au fost definite prin caietul de sarcini, in raport cu cerintele
minimale ale Farmacopeii Romane (medicament OXIGENUM) si
Farmacopeii Europene (monografia 417 din 01/2010, medicament
OXIGENUM), prin care se impune drept concentratie minima pentru acest
medicament nivelul de 99,3% 02 v/v.

Referitor la afirmatia contestatarului prin care acesta precizeaza ca
»..intreaga documentatie are un singur scop: promovarea unui anumit
produs..", autoritatea contractanta mentioneaza ca produsul solicitat este
cel definit de catre farmacopeea europeana/romana, cu denumirea comuna
internationala (DCI) OXIGENUM, cu o concentratie de min. 99,3%, pentru
care, la data prezentei exista cel putin 5 producatori de Oxigenum 99,3%,
pentru care ANMDMR are emise mai multe autorizatii de punere pe piata,
asa cum se poate consulta la adresa https://www.anm.ro/
nomenclator/medicamente.

Astfel, Autoritatea considera ca prin aceasta abordare nu sunt
incalcate dispozitiile art. 155 alin. (6) din Legea 98/2016, documentatia de
atribuire nu prezinta ,obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici" si nici nu incalca dispozitiile
art. 156 alin. (2) atat timp céat indicatia concentratiei de 99,3% din cadrul
caietului de sarcini este ceruta de cadrul legal si normativ aplicabil in
materie si nu este o specificatie tehnica care are ca efect favorizarea unui
anumit operator economic sau produs din piata. Conform situatiei
prezentate pe site-ul ANMDMR, exista mai multi operatori economici care
pot indeplini cerintele caietului de sarcini, conform Autorizatiilor de Punere
pe PiaAté publicate la link-ul de mai sus.

In concluzie, avand in vedere faptul ca cerintele documentatiei de
atribuire sunt intemeiate pe dispozitiile legale si normative nationale
aplicabile producerii, comercializari si utilizarii medicamentelor, iar
specificatiile tehnice respecta intrutotul dispozitiile art 155 si 156 din Legea
98/2016, fiind corelate cu nevoile obiective ale SMU ......... , autoritatea
contractanta solicita respingerea contestatiei ca fiind nefondata.

Cu adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., SC ......... SA
depune Note scrise la punctul de vedere al autoritatii contractante,
solicitand in temeiul art. 21 din Legea 101/2016, formularea de concluzii
orale in fata Consiliului.

Referitor la Sentinta 171/2015 a Curtii de Apel ......... , dosar
2492/54/2010, ramasa definitiva prin decizia nr. 3893/04.12.2015 a
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Inaltei Curti de Casatie si Justitie Bucuresti, contestatoarea retine ca in
punctul de vedere transmis de catre autoritatea contractanta ... ......... se
sustine ca ,intreaga contestatie se bazeaza pe o decizie a ICC]
(3893/2015) care emite o serie de considerente in cadrul unei cauze de
ordin fiscal nascute Iintre un operator economic comerciant si
ANAF_DGFP ......... , ignorand intrutotul cadrul legal aplicabil producerii,
furnizarii si utilizarii medicamentelor de uz uman, ce trebuie obligatoriu a fi
respectate de orice unitate spitaliceasca, atunci cand achizitioneaza aceste
tipuri de produse”.

In legatura cu aceasta sustinere, petenta intelege sa faca
urmatoarele precizari:

- Litigiul intre ANAF si SC ......... SA a fost generat de Agentia
Nationala a Medicamentului care a comunicat acestei institutii-ANAF, ca
Oxigenul 93%+ 3% nu este medicament si in consecinta nu poate
beneficia de TVA redus de 9%. Drept urmare, in fata instantelor de
judecata, pentru a beneficia de TVA redus, trebuia inlaturata aceasta
sustinere a Agentiei Nationale a Medicamentului, trebuia dovedit si a fost
dovedit faptul ca 093%= 3% corespunde definitiei medicamentului din
Legea 95/2006, ca acest produs nu are nevoie de autorizatie de punere pe
piata fiind suficienta autorizatia de dispozitiv medical si are efecte
terapeutice similare cu Oxigenul lichefiat cu concentratia 99,5%. La baza
acestor hotarari a stat un vast material probatoriu: clinic (la dosar fiind
adrese a peste 70 de unitati medicale care utilizeaza acest produs in toate
procedurile medicale ca si O 99,5%), stiintific, o expertiza tehnico-
medicala si dispozitiile legale in materie.

- Instanta de judecata nu a emis considerente asa cum pretinde
autoritatea contractanta ci a statuat definitiv si irevocabil ca 093%=+ 3%
corespunde definitiei medicamentului din Legea nr. 95/2006, ca acest
produs nu are nevoie de autorizatie de punere pe piata fiind suficienta
autorizatia de dispozitiv medical si are efecte terapeutice similare cu
Oxigenul lichefiat cu concentratia 99,5%, dispozitiile sale fiind obligatorii.
Tertele persoane, fizice sau juridice, nu pot sa ignore ceea ce s-a statuat in
mod irevocabil, chiar daca nu au participat la procesul in care s-a
pronuntat hotararea. Fata de prevederile art. 1200 pct. 4 C. civ., aprecierile
instantei avand valoarea unor prezumtii legale, care provin de la o putere
publica.

In consecinta, petenta invedereaza ca Oxigenul medicinal gazos cu
concentratia 93%=*3% este un gaz de uz medicinal cu aceleasi efecte
terapeutice cu Oxigenul lichefiat cu concentratia 99,5%.

Cu privire la regimul de autorizare, contestatoarea retine ca
autoritatea contractanta face confuzii grosolane si prezinta in mod
trunchiat legislatia aplicabila in speta si considera ca numai Oxigenul
medicinal lichid este autorizat de ANMOM, insa aceasta sustinere este
eronata deoarece ambele produse sunt autorizate.

Se mentioneaza ca in sistemul sanitar din Romania sunt folosite si se
afla in competitie directa doua tipuri de oxigen de uz medicinal Oxigen
medicinal lichid cu concentratia de 99,5% obtinut in sistem industrial si
Oxigen medicinal gazos necomprimat cu concentratia de 93%=* 3% produs
la fata locului, in spital, de dizpozitive medicale computerizate autorizate.



Contestatoarea noteaza ca pentru aceste doua produse, punerea pe
piata este autorizata diferit. Astfel, pentru Oxigenul medicinal lichid cu
concentratia de 99,5%, obtinut in sistem industrial, in temeiul art.700,
alin. 1 din Legea 95/5006 actualizata (fost 696, alin. 1), autorizatia de
punere pe piata este emisa de Agentia Nationala a Medicamentelui si
Dispozitivelor Medicale.

Se afirma ca pentru Oxigenul medicinal gazos necomprimat 093%=x=+
3% care nu este obtinut industrial (in fabrici) nu este necesara Autorizatia
emisa de Agentia Nationala a medicamentelor si Dispozitivelor Medicale,
art 700, alin 1 nefiind aplicabil. Contestatoarea semnaleaza ca este
suficienta autorizatia de dispozitiv medical, intrucat acesta este autorizat
conform Directivei Europene 93/42/EEC privind dispozitivele medicale,
transpus in Romania prin Legea sanatatii 95/2006 si HG 54/2009, care in
art. 4 prevede ca ,in cazul in care un dispozitiv incorporeaza, ca parte
integranta o substanta care, daca este utilizata separat, poate fi
considerata medicament in sensul definitiei de la art. 695 (actual ... din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, si care poate
actiona asupra organismului uman printr-o actiune auxiliard celei a
dispozitivului, acest dispozitiv se evalueaza si se autorizeaza conform
prevederilor prezentei hotarari"”. Dispozitivul este standardizat, certificat si
inregistrat la Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
conform procedurilor instituite de aceste acte normative.

Petenta face precizarea ca nu suntem in prezenta unei exceptii de la
autorizare, asa cum sustine spitalul, ci la doua moduri diferite de punere
pe piata in functie de modalitatea de obtinere a oxigenului- industrial sau
la fata locului prin dispozitive medicale. Se subliniaza faptul ca Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale are doua proceduri
pentru autorizarea de punere pe piata a celor doua produse: elibereaza
autorizatie de punere pe piata pentru 099,5 iar pentru 093%+3% dispune
inregistrarea dispozitivul medical ca autoritate competenta si elibereaza
dovada acestei inregistrari; astfel, ambele documente eliberate in cele
doua proceduri sunt echivalente si constituie autorizatii de punere pe piata.

Contestatoarea sustine ca o alta autorizare nu este necesara pentru
093%+3% si nici nu se elibereaza de ANMDM, aceasta institutie fiind
abilitata sa emita autorizatii de punere pe piata numai pentru
medicamentele obtinute in sistem industrial.

Cu privire la specificatiile tehnice, petenta remarca faptul ca
Autoritatea sustine ca a impus in fisele tehnice 1 si 2 nivel minim de 99.5,
la Oxigen, nivel minim impus de Farmacopeea Europeana pentru a fi
utilizat in aplicatii medicale.

Fata de acest aspect, contestatoarea afirma ca nu exista asa ceva; in
conformitate cu Monografiile celor doua produse - 099.5 si 093%+3% din
Farmacopeea Europeanda, ambele sunt de uz medicinal, fara a face
trimitere la un nivel minim de concentratie, altul decat cel prevazut in
monografie.

De asemenea se sustine ca in conformitate cu adresa CS.
5731/08.06.2010 a Ministerului Sanatatii, cele doua produse sunt diferite
calitativ si ca numai oxigenul medicinal 099,5 este considerat medicament
de uz uman pentru care ANMDM emite autorizatie de punere pe piata iar
093%= 3% este o varietate de oxigen cu utilizare medicala nu medicinala.
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In primul rand, contestatoarea aratd cd cele doud produse sunt
diferite numai din punctul de vedere al tehnologiei de obtinere a
oxigenului: 099,5 se obtine printr-un procedeu industrial, iar 093%=*x 3%
se obtine la fata locului prin intermediul concentratoarelor de oxigen,
inregistrate in categoria dispozitivelor medicale.

In schimb, petenta invedereaza ca ambele sunt gaze de uz medicinal
asa cum rezulta din Farmacopeea Europeana, apartindnd grupei ,gaze
medicale". Asa cum s-a stabilit prin Raportul de expertiza ce a stat la baza
sentintei ,ambele au ca substanta activa Oxigenul si sunt echivalente
terapeutic, au efecte similare". Mai mult, s-a retinut ca nivelurile de oxigen
mai mari de 85% (cum este cazul celor doua produse) sunt echivalente
terapeutic cu Oxigenul 100%, ceea ce inseamna in opinia petentei ca sunt
echivalente si intre ele. De asemenea, s-a stabilit ca ambele produse au
fost folosite fara restrictie in aceleasi proceduri medicale in unitatile
medicale.

Contestatoarea apreciaza ca Autoritatea in mod gresit sustine ca
Agentia medicamentului nu are nici o implicare in autorizarea 093%=+ 3%;
astfel, Oxigenul gazos necomprimat cu concentratia de 093%=* 3% produs
la fata locului, in spital, de dispozitive medicale computerizate autorizate
conform Directivei Europene 93/42/EEC privind dispozitivele medicale,
transpusa in Romania prin Legea sanatatii 95/2006 modificata si HG
54/2009, sunt standardizate, certificate si inregistrate la Agentia Nationala
a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aceastd institutie fiind
~AUTORITATEA COMPETENTA IN ACEST DOMENIU", conform procedurilor
instituite de aceste acte normative si emite documentul/avizul de
inregistrare a dispozitivului medical.

In ce priveste adresa CSA 5731/08.06.2010, contestatoarea relateaza
ca aceasta este un raspuns cu caracter privat, ca nu se poate printr-un
asemenea document sa se interpreteze acte normative. Face parte dintr-o
categorie mai mare de adrese emise de Ministerul Sanatatii si Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale care au determinat
litigiul cu ANAF_DGFP ......... si prin care se nega calitatea de medicament
a Oxigenului gazos necomprimat cu concentratia de 93%=*3%.
Contestatoarea subliniaza ca toate aceste aspecte privind caracteristicile
celor 2 produse, calitatea de medicament a Oxigenului gazos hecomprimat,
efectele terapeutice similare ale celor 2 gaze medicinale au fost clarificate
cu titlul de autoritate de lucru judecat de cele doua instante de judecata.

Cat priveste necesitatea obiectiva a autoritatii contractante de a
achizitiona Oxigen medicinal lichid cu concentratia 99,5%, petenta
semnaleaza ca nu este motivata de nici fel, nu mentioneaza nici un
tratament anume care sa determine folosirea in exclusivitate a oxigenului
lichefiat.

Avand in vedere ca ambele produse au acelasi efect terapeutic si se
folosesc 1n aceleasi proceduri medicale, contestatoarea opineaza ca
sustinerile autoritatii contractante sunt nefondate; astfel, petenta
considera ca in conditiile a doua produse similare terapeutic, obtiunea
autoritatii contractante ar trebui sa fie pretul cel mai scazut.

Pentru motivele enuntate mai sus, contestatoarea solicita admiterea
contestatiei asa cum a fost formulata.
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Contestatoarea afirma ca intelege sa se foloseasca de proba cu acte,
respectiv hotararea judecatoreasca invocata de autoritatea contractanta,
monografia 2455 a oxigenului 093%+ 3% din Farmacopeea Europeana si
adresele ANAF mentionate in hotararea judecatoreasca care dovedesc ca
litigiul a avut ca obiect dovada calitatii de medicament a 093%=+ 3%.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura de licitatie deschisa, online, pentru incheierea acordului-cadru
avand ca obiect ,Furnizare OXIGENUM”, cod CPV 24111900-4, prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ....

Impotriva documentatiei de atribuire, SC ......... SA a formulat
contestatia ce formeaza obiectul dosarului nr. ....
Analizand continutul contestatiei formulate de catre SC ......... SA, se

retine in solutionare ca acesta aduce critici legate de anuntul de
participare si documentatia de atribuire elaborata de autoritatea
contractanta, in sensul acceptarii oxigenului medicinal gazos 93%+3%
(denumit 093 conform Farmacopeei europene), ca produs medical
echivalent terapeutic.

In principal, contestatorul SC ......... SA contesta chiar obiectul
achizitiei initiate de catre autoritatea contractanta care, potrivit
documentatiei de atribuire, consta in urmatoarele:

- Oxigenum medicinal lichid si

- Oxigenum medicinal comprimat.

Conform fisei tehnice aferenta documentatiei de atribuire, puritatea
oxigenului care urmeaza sa fie achizitionat este de minim 99,3%.

Ca argument, contestatorul sustine ca in tratamentul bolnavilor, de
regula, se foloseste oxigenul gazos necomprimat, produsele ce se doresc a
fi achizitionate.

In fapt, acesta face o pledoarie ,pro domo” in sensul acceptarii de
catre autoritatea contractanta ca produs echivalent a oxigenului medicinal
gazos 93%=x3%, deoarece SC ......... SA este un operator economic care
vinde dispozitive ce produc oxigen la fata locului, in spital, nu
comercializeaza oxigen imbuteliat asa cum a optat sa achizitioneze
autoritatea contractanta. Autoritatea doreste sa achizitioneze butelii si nu
o fabrica, asa cum doreste contestatorul.

Decizia nr. 3893/04.12.2015 a Inaltei Curti de Casatie si Justitie
invocata de catre contestator ca argument in favoarea sa, stabileste faptul
ca 093%=+3% nu are nevoie de autorizatie de punere pe piata, fiind
suficienta autorizatia de dispozitiv medical, si de asemenea nu impune
autoritatilor contractante acceptarea oxigenului medicinal gazos 93%+3%
ca produs medical echivalent al oxigenului cu concentratia 99,3%.

Asa cum rezulta din documentatia de atribuire, ... ......... a initiat
procedura de achizitie pentru produsul Oxigenum minim 99,3% -
medicament care rezultd ca urmare a unui proces industrial specializat,
care se realizeaza in conformitate cu cerintele de baza ale Ghidului de buna
practica de fabricatie, aprobat prin Hotararea Consiliului Stiintific al
ANMDMR nr. 2/2017 (anexa 6 - Fabricatia gazelor medicinale) si cu
standardele din Farmacopeea Europeana si Farmacopeea Romana.
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In ceea ce priveste modalitatea practicd de utilizare a tipurilor de
oxigen solicitate, autoritatea contractanta argumenteaza in punctul de
vedere ca ,acesta este un medicament dependent de indicatia medicului
curant, in functie de efectul terapeutic urmarit, iar pentru pacientii in stare
critica internati in cadrul spitalului, o concentratie mai mare a oxigenului
contribuie la stabilizarea lor”, fiind necesar pentru ,terapia de scurta sau
lungd durata a pacientilor internati in spital”. Potrivit documentatiei,
oxigenul ce urmeaza a fi achizitionat va fi utilizat in mod special pentru
activitatile de interventii chirurgicale, blocul operator fiind unul din cei mai
mari consumatori de oxigen.

Potrivit specificatiilor tehnice din cadrul documentatiei de atribuire
(fisele tehnice 1 si 2 anexe ale caietului de sarcini) s-a impus pentru
produsul OXIGENUM Medicinal un nivel minim al concentratiei de oxigen de
99,3%, nivel minim impus de Farmacopeea Romana si Europeana, pentru a
putea fi utilizat in aplicatiile medicale pentru care va fi achizitionat, asa
cum acestea au fost indicate in cadrul fiselor tehnice din caietul de sarcini.

Solicitarea contestatorului privind acceptarea produsului Oxigen 93%
+3% nu corespunde cu necesitatile obiective ale spitalului, asa cum
acestea au fost definite prin caietul de sarcini, in raport cu cerintele
minimale ale Farmacopeii Roméane (medicament OXIGENUM) si Farmacopeii
Europene prin care se impune drept concentratie minima pentru acest
medicament nivelul de 99,3% O0,; de asemenea, pentru acest produs
exista pe piata cel putin 5 producatori (conform situatiei prezentate pe
site-ul ANMDMR), cerinta autoritatii nefiind restrictiva.

Consiliul apreciaza ca prin cerintele mentionate au fost respectate
dispozitiile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora
,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” si dispozitiile art. 156 alin.
(2) din acelasi act normativ: ,Cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un
anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse”.

Prin urmare, cerinta privind concentratia de 99,3% din documentatie
este ceruta de cadrul legal si normativ aplicabil in materie si nu o
specificatie tehnica favorabila unui operator economic sau produs din piata,
contrar sustinerii contestatorului.

Faptul ca oxigenul este in stare lichida nu reprezinta un impediment,
intrucat se va livra in autocisterna dotata cu flowmetru, compatibila cu
instalatia de stocare si distributie gaz lichid propusa a fi instalata, iar
oxigenul comprimat va fi livrat in butelii inscriptionate si etichetate
conform legislatiei in vigoare.

In concluzie, cerintele documentatiei de atribuire sunt intemeiate pe
dispozitile legale si normative nationale aplicabile producerii,
comercializari si utilizarii medicamentelor, iar specificatiile tehnice respecta
intrutotul dispozitiile legale, fiind corelate cu nevoile obiective ale
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autoritatii contractante, in acest sens fiind si dispozitiile art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016 conform carora: ,Caietul de sarcini contine, in
mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de naturd tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

Prin urmare, Consiliul nu are suficiente argumente pentru a invalida
optiunea autoritatii contractante de a achizitiona produsele oxigenum
medicinal lichid si oxigenum medicinal comprimat ambele cu concentratia
de 99,3%, motiv pentru care va respinge ca neintemeiate criticile
contestatorului SC ......... SA.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul prevederilor art. 26
alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca nefondata contestatia formulata de
SC ... SA in contradictoriu cu .... ..........

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca nefondati contestatia
formulata de catre SC ......... SA in contradictoriu cu ... ..........

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile
lucratoare de la comunicare.
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