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

DECIZIE
Nr. 399/C1/141
Data: 23.02.2022

Prin contestatia nr. 5087/1901.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
3102/19.01.2022, formulata de SC ......... SRL, cu sediul
in ... ; eeeeerrang eeeeeanes , inmatriculata la Registrul Comertului cu
o] S , avand cod unic de inregistrare ......... , formulata impotriva
adresei de comunicare a rezultatului proceduru nr. 567/11 01.2022 - lot
1: Oxigen, emisa de catre ......... , cu sediul in ......... [ ennnnnng eeeeeeees ,1n
calitate de autoritate contractanta in cadrul procedurii I|C|tat|e deschisa,
organizata in vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect: , Acord
cadru furnizare gaze medicale”, cod CPV 24111900-4, s-a solicitat:

- Anularea comunicarii rezultatului procedurii de atribuire nr.
567/11.01.2022 si a tuturor actelor subsecvente acesteia;

- Obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse de
SC ......... SRL cu aplicarea corespunzatoare a criteriilor de
calificare impuse prin fisa de date a achizitiei si, pe cale de
consecinta, la constatarea acceptabilitatii si conformitatii acesteia;

- Obligarea autoritatii contractante la continuarea procedurii prin
aplicarea criteriului de atribuire;

- Accesul la dosarul cauzei.

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

In fapt, contestatorul precizeaza ca ulterior evaluarii ofertelor,
oferta sa a fost declarata neconforma, asa cum rezulta din adresa de
comunicare a rezultatului procedurii nr. 567/11.01.2022.

Arata de asemenea ca in cuprinsul raportului procedurii nr.
565/11.01.2022, la pag. 5 pct. 3.2: ,Procesul de evaluare a ofertelor”,
se mentioneaza ca au fost declarate admise ofertele prezentate de
SC......... SRL si de catre SC ...... SRL pentru lotul 1, iar la punctul 3.2.2.
,Evaluarea propunerilor tehnice”, se precizeaza pentru SC ......... SRL:
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,oferta pentru lotul 1 este neconforma potrivit art. 137 alin. (3) lit. a) din
HG nr. 395/2016, deoarece in urma celor doua solicitari de clarificari ale
comisiei de evaluare, ofertantul nu a depus autorizatie de punere pe
piata eliberata de autoritatile competente pentru stocatorul temporar ce
va fi montat la autoritatea contractanta si pus in functiune pentru 30 de
zile, timp in care va avea loc montarea stocatorului final fix”.

Fata de cele mai sus mentionate, contestatorul precizeaza ca in
cadrul documentatiei de atribuire nu a fost formulata nicio cerinta de
calificare privind solutia temporara, iar conform principiului tratamentului
egal, comisia de evaluare nu are dreptul de a solicita ofertantilor
indeplinirea acestei cerinte. Mai mult, in cadrul raportului procedurii
autoritatea contractanta nu face dovada, respectiv nu precizeaza
prevederile legale din care rezulta ca autorizatia de punere pe piata a SC
......... SRL nu este suficienta pentru a furniza in mod legal oxigen in
rezervorul criogenic propus.

Apreciaza ca in judecarea cauzei sunt incidente si prevederile art.
156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016, subliniind ca, in prezenta procedura
a depus o oferta valabila, prezentand toate documentele necesare, toate
avizele si autorizatiile solicitate prin caietul de sarcini si documentatia de
atribuire. Subliniaza ca a depus in cadrul ofertei, autorizatia de punere
pe piata pentru stocarea in rezervor criogenic a oxigenului medicinal
lichefiat, fara limitari referitoare la capacitatile acestor rezervoare.
Considera relevant a observa ca trebuie facuta o distinctie intre
medicamentele pentru care se elibereaza autorizatie de punere pe piata
intr-o anumita forma de ambalaj, cu o anumita capacitate si livrare a
oxigenului medicinal lichid care este transportat cu cisterne criogenice a
caror capacitate este prevazuta in autorizatia de punere pe plata si apoi
stocat in rezervor fix montat la autoritatea contractanta pe o pozitie fixa.

Mai mult, arata ca prin documentatia de atribuire nu s-a solicitat ca
pentru solutia temporara sa se prezinte alte autorizatii/avize emise de
autoritati, iar, in lipsa unor critici la documentatia de atribuire, nu pot fi
impuse ofertantilor cerinte suplimentare fata de cele stabilitate chiar de
catre autoritatea contractanta prin documentatia de atribuire.

In continuare, contestatorul face trimitere la cerinta din fisa de date
a achizitiei de la cap. III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale, precizand ca la nivelul caietului de sarcini se regaseste
aceeasi cerinta cu privire la autorizatia de punere pe piata emisa de
Agentia Nationalda a Medicamentului, respectiv: ,Pentru toate aceste
gaze medicinale, furnizorul trebuie sa ataseze la oferta tehnica
urmatoarele documente: Autorizatie de punere pe Piata de la Agentia
Nationala a Medicamentului conform Legii nr. 95/2006 privind reforma in



domeniul sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare, cu Titlul VII
Medicamentul pentru oxigen medicinal comprimat, oxigen medicinal
lichefiat si protoxid de azot medicinal (conf. art. 700): Autorizatie de
fabricatie pentru oxigen medicinal lichefiat emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului, doar daca ofertantul este producator, in baza legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si
completarile ulterioare, cu titlul VII Medicamentul, (conf. art. 748);
Certificat de buna practica (GMP) pentru oxigen medicinal, emis de
Agentia Nationala a Medicamentului, Legea nr. 95/2006 si OUG nr. 152/
1999 (conf. art. 33) in cazul in care ofertantul este producator, in baza
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si
compIAetériIe ulterioare, cu titlul VII Medicamentul”.

In sustinere, invoca prevederile art. 1, art. 2 din Legea nr.
98/2016, mentionand ca prin declararea ofertei sale ca fiind neconforma,
autoritatea contractanta nu a respectat principiul asumarii raspunderii
prevazut de articolul mai sus mentionat, dar nu a respectat nici celelalte
principii care stau la baza achizitiilor publice, conform art. 2 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016.

In ceea ce priveste oferta declarata castigatoare a procedurii
pentru lotul 1, respectiv SC ...... SRL, contestatorul apreciaza ca este
nelegala, fiind adoptata cu nerespectarea prevederilor documentatiei de
atribuire si a legislatiei in materia achizitiilor publice, in conditiile in care
oferta SC ......... SRL respecta cerintele documentatiei de atribuire,
respectiv: detine Autorizatie de Punere pe Piata - APP a oxigenului
medicinal in rezervoare criogenice cu nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-
06-07-08 existenta in cadrul propunerii tehnice depusa de SC ......... SRL
la paginile 54-81.

Mai mult, la pagina 45 din cadrul propunerii tehnice, respectiv in
documentul numit ,Anexa fisa tehnica gaze medicinale lichefiate operatii
de manipulare, depozitare si transport al produselor” este explicat
procesul de transport al oxigenului medicinal lichefiat si procesul de
depozitare/stocare.

Contestatorul precizeaza ca a prezentat autorizatie de punere pe
piata pentru produsul ce face obiectul acestei achizitii, respectiv oxigen
medicinal lichefiat, gaz medicinal lichefiat, conform cerintelor fisei de
date a achizitiei si a caietului de sarcini.

Subliniaza de asemenea ca ambalajul in care se transporta oxigenul
medicinal lichefiat din fabrica SC ......... SRL la beneficiar, este cel trecut
in autorizatia de punere pe piata, respectiv cisterne criogenice de
anumite capacitati.

Mentioneaza de asemenea ca poate pune pe piata oxigen medicinal
din cisterne criogenice cu dimensiunile precizate in Autorizatia de Punere
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pe Piata in rezervoare criogenice, de orice capacitate. Pe cale de
consecinta, constatarea neconformitatii ofertei depuse de SC ......... SRL
din prisma motivelor trecute in raportul procedurii este una nelegala si
care nu respecta prevederile legislatiei in domeniul achizitiilor publice.
Stocatorul temporar, este tot un stocator care se monteaza la sediul
autoritatii contractante si in care se depoziteaza oxigenul medicinal
lichefiat adus in cisternele criogenice. Mai mult, in cadrul caietul de
sarcini s-a precizat ca solutia temporara poate fi constituita din mai
multe variante, fara a se impune o anumita cerinta pentru aceasta.

Considera ca autoritatea contractanta a declarat oferta SC .........
SRL ca fiind neconforma in mod nelegal, alegdnd sa semneze contractul
de achizitie publica peste valoarea estimata, cu acelasi furnizor din
ultimii 20 ani.

Contestatorul arata ca in raspuns la o solicitare de clarificari a
detaliat modul in care se face livrarea oxigenului medicinal lichefiat, cu
trimitere la documentele care erau deja depuse in oferta.

Avand in vedere ca obiectul achizitiei este oxigenul medicinal
lichefiat, SC ......... SRL considera ca aprecierea ofertei sale ca fiind
neconforma pentru ca nu a depus autorizatia de punere pe piata pentru
stocatorul temporar, in conditiile in care acesta este tot un stocator de
dimensiune mai mica decéat stocatorul definitiv, face parte din categoria
motivelor discriminatorii de declarare a ofertei ca neconforma.

SC ......... SRL sustine ca a explicat in mod detaliat ca atat
stocatoarele de 2000 litri cat si cele de 800 litri vor avea functia de
ambalaje fixe pentru oxigenul medicinal lichefiat (ca si solutia definitiva
stocator de 3000 litri si stocator de 10.000 litri) care este adus in
ambalaj de transport-cisterna criogenica la sediul autoritatii
contractante.

Astfel se va livra oxigenul lichefiat medicinal conform autorizatiei de
punere pe piata: din cisterne criogenice-ambalaj transport, in stocatoare
criogenice - ambalaj fix ce vor ramane pe pozitie la autoritatea
contractanta (definitiv sau temporar, in functie de necesitatile autoritatii
contractante). Aceste stocatoare criogenice care vor ramane pe pozitie la
sediul autoritatii contractante si in care se va transvaza oxigenul
medicinal lichefiat din cisternele criogenice sunt incluse in autorizatia de
punere pe piata la modul de ambalare fix.

Contestatorul considera ca prin retransmiterea clarificarii cu privire
la solutia temporara, autoritatea contractanta a incalcat prevederile art.
209 alin.(2) din Legea nr. 98/2016, cat si principiul tratamentului egal
prevazut de art. 2 alin. (2) lit. b) din acelasi act normativ.



Reitereaza aspectul potrivit caruia, in caietul de sarcini nu se
solicita sp se prezinte autorizatie de punere pe piata pentru solutia
temporara, ci se solicita ca ofertantul castigator sa furnizeze oxigen
medicinal in alta varianta (butelii, stocator mobil, etc).

Considera ca impunerea acestei cerinte ulterior depunerii ofertelor
in cadrul procedurii de atribuire este contrara prevederilor legislatiei
incidente in materia achizitiilor publice. Mai mult, prin maniera aceasta
de evaluare, considera ca este evidenta intentia autoritatii contractante
de a favoriza un anumit furnizor prin toate mijloacele posibile.

Avand in vedere ca detine autorizatie de punere pe piata pentru
oxigen medicinal lichefiat conform prevederilor documentatiei de
atribuire si a detaliat modalitatea de livrare a oxigenului medicinal
lichefiat in perioada celor 30 de zile cat dureaza montarea instalatiei
definitive, contestatorul considera ca oferta sa indeplineste cerintele din
documentatia de atribuire cu privire la autorizatia de punere pe piata,
astfel incat respingerea ofertei pentru acest motiv este neintemeiata.

Totodata, invocand jurisprudenta CIJUE, contestatorul considera ca
se restrange artificial concurenta in cazul in care achizitia este conceputa
cu intentia favorizarii sau a dezavantajarii nejustificate a anumitor
operatori economici.

Prin transmiterea contestatiei in original, inregistrata la CNSC sub
nr. 3732/21.01.2022, contestatorul depune, in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 207775661/1, tranzactia nr. 1167319731/
1981635428 din 18.01.2021, eliberata de CEC Bank Sucursala Piata Alba
Iulia, in cuantum de 7.648,00 lei.

Prin adresa nr. 2428/07.02.2021, inregistrata la CNSC sub nr.
6414/07.02.2022, autoritatea contractanta transmite dosarul achizitiei
publice, in copie, precum si punctul de vedere nr. 2427/07.02.2022, cu
privire la contestatia depusa.

Preliminar, autoritatea contractanta precizeaza ca a declarat
neconforma oferta depusa de catre SC ......... SRL, in conformitate cu
dispozitiile art. 137, alin. (3), lit. a) din HG nr. 395/2016, deoarece in
urma celor 2 solicitari de clarificari transmise, ofertantul nu a demonstrat
ca indeplineste cerintele minime solicitate pentru livrarea oxigenului
medicinal conform Autorizatiei de Punere pe Piata.

Autoritatea contractanta arata ca solutia prezentata de SC .........
SRL sunt rezervoare criogenice temporare de 2000 litri, respectiv 800
litri, rezervoare care nu se regasesc in Autorizatia de Punere pe Piata,
prin urmare livreaza in recipienti care nu se regasesc in Autorizatia de
Punere pe Piata astfel cd, nu respecta cerinta din caietul de sarcini
potrivit careia livrarea oxigenului medicinal sa fie una autorizata conform
Autorizatiei de Punere pe Piata.
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Autoritatea contractanta mentioneaza ca oxigenul medicinal este
fabricat tinand cont de indicatiile din Farmacopeea Europeana, iar pentru
pastrarea compozitiei produsului in parametrii optimi, pana la
destinatarul final care este pacientul, trebuie sa se asigure ca furnizorul
livreaza si stocheaza produsul oxigen medicinal in recipienti care sunt
autorizati pentru acest produs. Autorizatia de Punere pe Piata este
singurul document care reglementeaza aceste cerinte.

Mai mult, in conditiile actuale, unde nevoia de oxigen este una
stringenta autoritatea contractanta are obligatia de a se asigura ca
oxigenul care ajunge la patul pacientului este unul necontaminat si livrat
in concordanta cu prevederile legale in vigoare, prin urmare

echipamentele de care aminteste SC ......... SRL trebuiau sa se
regaseasca in Autorizatia de Punere pe Piata a acesteia.
Mentioneaza ca stocatorul mobil la care face referire SC ......... SRL

si pe care 1l propune ca solutie temporara de la semnarea acordului
cadru si pana la montarea echipamentelor cerute pe perioada celor 30 de
zile, nu este un stocator fix, ci este un stocator mobil care nu se
regaseste in Autorizatia de Punere pe Piata.

De asemenea, arata ca in caietul de sarcini, la pagina 6 s-a solicitat
ca in perioada de la semnarea contractului si pana la punerea in
functiune a echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal sa
livreze numai oxigen medicinal autorizat conform Autorizatiei de Punere

pe Piata.
Autoritatea contractanta considera ca in cazul in care, asa cum
afirma SC ......... SRL, rezervoarele criogenice de 2000 litri, respectiv

800 litri devin ambalaje fixe, acestea necesita proiect tehnic. Daca ar
deveni ambalaje fixe, pentru oxigenul medicinal lichefiat, incarcate din
cisterna criogenica direct in acest rezervor ar trebui ca pentru
amplasarea acestora sa aiba la baza un proiect. Montarea unui recipient
fix, chiar daca este temporar, nu se poate efectua decat daca exista un
proiect pentru amenajarea spatiului necesar amplasarii echipamentelor.

Astfel, autoritatea contractanta mentioneaza ca in oferta tehnica,
SC ......... SRL, prezinta aceasta solutie temporara fara a detalia
modalitatea de amplasare a acestor echipamente. Conform caietului de
sarcini, s-a solicitat un grafic de livrare pentru posibilitatea de a livra
oxigenul medicinal de la semnarea acordului cadru si pana la punerea in
functiune a echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal
lichefiat. Or daca, SC ......... SRL sustine ca cele 2 stocatoare mobile de
2000 litri si de 800 litri devin fixe, in propunerea tehnica nu au fost
regasite detaliile tehnice privind transformarea recipientilor mobili in
recipienti permanenti (ficsi).



In sustinere, autoritatea contractantd ataseazd graficul de livrare
propus de SC ......... SRL pentru 2 spitale diferite.

Intrucat contestatorul a solicitat accesul la dosarul cauzei, prin
adresa nr. 7101/141/C1/10.02.2022, Consiliul 1i comunica acestuia
termenul de studiere a dosarului si implicit de depunere a concluziilor
scrise; acesta s-a prezentat la sediul CNSC in data de 14.02.2022.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 8146/16.02.2022,
SC......... SRL formuleaza concluzii scrise, prin care reitereaza solicitarea
de admitere a contestatiei, astfel cum a fost aceasta formulata.

Raportat la sustinerile autoritatii contractante din cuprinsul
punctului de vedere emis, contestatorul precizeaza ca a depus o oferta
conforma cu cerintele documentatiei de atribuire, iar prin raspunsurile la
solicitarile de clarificari a demonstrat ca va livra oxigen medicinal
conform Autorizatiei de Punere pe Piata.

Contestatorul arata ca nu intelege care este considerentul legal pe
care se bazeaza autoritatea contractanta cénd afirma ca rezervoarele
temporare de 2000 litri si respectiv 800 litri propuse pentru solutia
temporara nu se regasesc in Autorizatia de Punere pe Piata si deci, nu
respecta cerinta din caietul de sarcini ca livrarea oxigenului medicinal sa
fie una autorizata conform Autorizatiei de punere pe piata.

Reitereaza aspectul potrivit caruia prin oferta depusa, a dovedit
conformitatea ofertei sale cu cerintele documentatiei de atribuire si a
depus Autorizatia de Punere pe Piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-
06-07-08, autorizatie emisa pentru Oxigen medicinal lichefiat, iar in
Anexa 2 la autorizatia mentionata, sunt trecute ambalajele de transport
pentru oxigenul medicinal lichefiat, respectiv tipurile de cisterna
criogenica autorizate a fi utilizate in acest sens:

- cisterna criogenica x 24 m3

- cisterna criogenica x 5 m3

- cisterna criogenica x 7 m3

- cisterna criogenica x 10 m3

- cisterna criogenica x 15 m3

= cisterna criogenica x 18 m3

- cisterna criogenica x 20 m3

- cisterna criogenica x 33 m3

iar ca ambalaj fix se precizeaza: rezervor criogenic.

In acest sens, contestatorul subliniaza ca ambalajele pentru livrare
sunt ambalajele de transport de la facilitatile de productie la sediul
autoritatii contractante si acestea sunt cisternele criogenice, iar
ambalajele de stocare oxigen medicinal lichefiat, sunt ambalajele fixe
mentionate in autorizatie de punere pe piata ca atare si acestea sunt
rezervoarele criogenice, ceea ce dovedeste ca oferta depusa indeplineste
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cerintele documentatiei de atribuire atdt in ceea ce priveste solutia
definitiva solicitata prin documentatia de atribuire cat si solutia
temporara, fiind obligata comisia de evaluare sa declare oferta SC .........
SRL ca fiind conforma si admisibila.

Cu privire la afirmatiile autoritatii contractante referitoare Ia
stocatorul mobil, contestatorul arata ca prin raspunsurile la clarificari a
detaliat ca acest stocator nu va fi livrat plin la autoritatea contractanta ci
va fi livrat gol si instalat pe pozitie fixa, devenind stocator fix care
ulterior va fi umplut cu oxigen medicinal livrat in cisterne criogenice.

Cu privire la afirmatia autoritatii contractante referitoare Ila
necesitatea unui proiect tehnic pentru rezervoarele criogenice care devin
ambalaje fixe, contestatorul mentioneaza ca a prevazut acest lucru in
graficul de livrare; de asemenea a mai precizat ca pregatirea
documentatiei in vederea obtinerii autorizatiei de functionare si obtinerea
tuturor avizelor si autorizatiilor necesare deruldrii lucrarilor 1in
conformitate cu legislatia in vigoare, se va face inainte de inceperea
executiei, imediat dupa semnarea acordului cadru, asa cum rezulta din
graficul de livrare depus.

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

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect:
,Acord cadru furnizare gaze medicale”, cod CPV 24111900-4, elaborand,
in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand, in SEAP,
anuntul de participare nr. ...... /03.09.2021, conform caruia valoarea
estimata a procedurii este 7.881.955,20 lei fara TVA. Conform cap.
I1.2.5) din anunt, criteriul de atribuire al contractului este , pretul cel mai
scazut”.

Avand in vedere ca obiectul contestatiei formulate de SC .........
SRL il constituie respingerea ofertei sale ca neconforma comunicata prin
adresa nr. 567/11.01.2022, deoarece aceasta nu respecta cerintele
documentatiei de atribuire, Consiliul il va analiza prin raportare atéat la
prevederile documentatiei de atribuire cat si legislatia specifica in
materie.

Conform adresei de comunicare rezultat nr. 567/11.01.2022, oferta
SC ......... SRL a fost respinsa ca neconforma deoarece nu satisface in
mod corespunzator cerintele caietului de sarcini si anume: ,nu a depus in
urma celor doua solicitari de clarificari ale comisiei de evaluare,
autorizatia de punere de piata eliberata de autoritatile competente
pentru stocatorul temporar ce va fi montat la autoritatea contractanta si
pus in functiune pentru 30 de zile, timp in care va avea loc montarea”.



Tinand seama de cele invocate, Consiliul retine ca, potrivit pct.
ITI1.1.1.b) al fisei de date la ,Conditii de exercitare a activitatii
profesionale participare”, autoritatea contractanta a impus printre
documentele necesare a fi prezentate si: ,2. Autorizatie de punere pe
piata emisa de catre Agentia Nationala a Medicamentului, conform Legii
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si
completarile ulterioare, cu Titlul VII Medicamentul pentru oxigen
medicinal comprimat, oxigen medicinal lichefiat, oxid nitric si protoxid de
azot medicinal, conform art. 7007,

iar

in caietul de sarcini, la ,conditii de montaj, utilizare a
echipamentelor tehnice, termene de livrare si garantie”, a stipulat
urmatoarele:

,Furnizorul va prezenta graficul de desfasurare al lucrarilor pentru
perioada celor 30 zile Iucratoare necesare amenajarii, executiei,
amplasarii instalatiilor de stocare, de la data semndrii acordului cadru
si pana la livrarea oxigenului medicinal, detaliind termene de executie
pentru fiecare lucrare necesara. In cazul neprezentarii acestui grafic de
desfasurare al lucrarilor oferta va fi considerata neconforma.

Pana la montarea echipamentelor necesare furnizarii oxigenului
medicinal lichefiat, adica pe perioada celor 30 zile, furnizorul va asigura
livrarea de oxigen medicinal necesar bunei functionari a spitalului la
pretul din contract, de minim 800 de mc/zi pentru punctul I de livrare si
400 mc/zi pentru punctul I, mentionam ca asigurarea continuad a acestui
consum mare la presiunea si calitatea solicitatd se datoreaza faptului ca
spitalul are un numar de 14 sali de operatii, doua sectii de ATI, UPU si o
mare parte a saloanelor care sunt conectate la reteaua de oxigen si
tendinta fiind de extindere a acesteia intr-un viitor apropiat. Se va
prezenta in oferta tehnica solutia aleasd pentru aceasta perioada,
detaliind printr-un grafic de livrare posibilitatea de a livra oxigenul
medicinal de la semnarea acordului cadru si pdna la punerea in functiune
a echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal lichefiat. Se va
prezenta graficul de livrari pentru aceasta perioada. In cazul
neprezentarii acestui grafic de livrari si a documentelor justificative,
oferta va fi consideratd neconforma.

Si pentru aceasta perioada de la semnarea contractului pana la
punerea in functiune a echipamentelor de stocare si livrare oxigen
medicinal se va livra numai oxigen medicinal autorizat conform
Autorizatiei de Punere pe Piata.

Pana la punerea in functiune a rezervorului de stocare a
oxigenului medical lichefiat si a instalatiilor aferente, ofertantul
castigator se obliga sa furnizeze oxigen medicinal intr-o alta
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variantd (butelii, stocator mobil (...) etc.) aleasa de comun acord cu
beneficiarul asa incat sa nu se pericliteze activitatea spitalului”.

Din interpretarea cerintelor mai sus iterate rezulta in mod evident
ca ofertantii aveau obligatia de a asigura temporar pe o perioada de 30
zile (pana la montarea echipamentelor necesare furnizarii oxigenului
medicinal lichefiat) livrarea de oxigen medicinal cu instalatia de stocare
aferenta conform autorizatiei de punere pe piata, prezentand in
acest sens in oferta tehnica solutia aleasa pentru aceasta perioada,
detaliind printr-un grafic de livrare posibilitatea de a livra oxigenul
medicinal de la semnarea acordului cadru si pana la punerea in functiune
a echipamentelor de stocare si livrare oxigen medicinal lichefiat; in cazul
neprezentarii acestui grafic de livrari si a documentelor justificative,
oferta urmand a fi considerata neconforma.

Din cerintele documentatiei de atribuire mai sus redate rezulta in
mod clar ca operatorii economici trebuiau sa intreprinda anumite
demersuri si sa depuna anumite documente / finscrisuri, care sa
probeze/demonstreze asumarea de catre ofertant a tuturor cerintelor /
obligatiilor prevazute in Caietul de sarcini, nerespectarea cerintelor
impuse atragand respingerea ofertei ca neconforma, nefiind permisa
completarea ulterioara a ofertei tehnice.

In solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca potrivit prevederilor
art. 123 din HG nr. 395/2016 operatorii economici au obligatia de a
elabora oferta [art. 3 lit. hh) din Legea nr. 98/2016 prevede ca
propunerea tehnica a ofertantului este parte a ofertei si se elaboreaza pe
baza cerintelor din caietul de sarcini. Propunerea tehnica reprezinta
modalitatea concreta pe care ofertantul o recomanda autoritatii
contractante in vederea indeplinirii cerintelor sale tehnice stabilite in
caietul de sarcini] in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii unor produse care sa
indeplineasca anumite caracteristici si specificatii tehnice au fost stabilite
de autoritatea contractanta, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul acesteia, relevante
in acest caz fiind dispozitiile art. 2 alin. (5) din HG nr. 395/2016, iar
riscul, ca in cadrul procedurii sa participe si chiar sa castige procedura un
operator economic care nu poate executa in bune conditii contractul,
datorita faptului ca in cadrul caietului de sarcini nu au fost impuse
participantilor anumite cerinte tehnice, apartine autoritatii contractante.

Analizand propunerea tehnica a contestatorului (pag. 209 din vol. 4
al dosarului cauzei), Consiliul constata ca acesta a propus ca solutie
aleasa pentru perioada temporara: ,livrarea de oxigen medicinal de 2000



litri si butelii de 50 litri / rezervor criogenic mobil de 800 litri (stocator
mobil, TPED) pentru locatia din sos. Vitan Barzesti nr. 13 si rezervor de
criogenic de 2000 | si rezervor criogenic mobil de 800 | (stocator mobil,
TPED), pentru locatia din str. Bucur nr.8-10 - ......... , autorizate conform
normelor in vigoare (...)".

Pe de alta parte, din analiza propunerii tehnice apartinand
SC......... SRL , Consiliul constata ca, potrivit ,Autorizatiei de punere pe
piata” (pag.167, vol.4 din dosarul achizitiei) a oxigenului medicinal
lichefiat, gaz medicinal lichefiat, rezervoarele criogenice temporare de
2000 |, respectiv 800 | nu se regasesc in autorizatia prezentata de
punere pe piata.

In solutionare Consiliul retine faptul ca autoritatea contractanta a
indicat in cadrul caietului de sarcini atat produsele care trebuie ofertate
cat si documentele (autorizatiile) care trebuie sa le insoteasca, dar si
modul in care trebuie elaborata oferta tehnica, subliniind faptul ca
ofertantii au obligatia de a intocmi oferta intr-o maniera organizata,
astfel incat procesul de evaluare a ofertelor sa permita identificarea
facila a corespondentei informatiilor cuprinse in oferta cu specificatiile
tehnice din caietul de sarcini precum si faptul ca nu se accepta
completarea ulterioara a propunerii tehnice.

Ofertantii nu trebuie sa vicieze rezultatul procedurii, prin ofertarea
unor produse care nu corespund cu cerintele caietului de sarcini sau a
caror executare nu au indeletnicirea/capacitatea tehnica, in baza unor
supozitii proprii, fapt pentru care autoritatea contractanta are obligatia
de a evalua ofertele tinand seama de toate elementele avute in vedere la
elaborarea documentatiei de atribuire pentru a se asigura de
fezabilitatea si sustenabilitatea ofertelor propuse in acest sens.

Or, tocmai acesta era rolul clarificarilor solicitate de autoritatea
contractanta prin adresele nr. 26803 / 05.11.2021 si nr. 27893 /
18.11.2021, respectiv de a lamuri anumite neconformitati/erori/ omisiuni
ale ofertei depuse initial, la care contestatorul avea obligatia de a se
conforma si sa le trateze cu maxima competenta si diligenta in sensul
remedierii / transmiterii documentelor de conformitate din care sa
rezulte respectarea intocmai a cerintelor documentatiei de atribuire.

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

Contestatorul insusi recunoaste in cadrul contestatiei formulate ca
nu detine autorizatie de punere pe piata pentru recipientele /
rezervoarele criogenice temporare de 2000 |, respectiv 800 |,
mentionand ca: ,va livra oxigenul medicinal conform autorizatiei de
punere pe piata din cisterne criogenice - ambalaj primar iar
transvazarea (mutarea dintr-un vas in altul) se va face in stocatoare
criogenice ambalaj secundar ce vor ramane pe pozitie la autoritatea
contractanta”.

Or, aceasta justificate nu poate fi retinuta de Consiliu cata vreme
autoritatea contractanta a solicitat in mod expres in cadrul documentatiei
de atribuire ca toate produsele ofertate trebuie sa detina autorizatie de
punere pe piatd, indiferent de modul de catalogare a ambalajului (primar
sau secundar).

Prin urmare, nu se poate retine justificarea contestatorului potrivit
careia, autoritatea contractanta trebuia sa considere cerinta in cauza
indeplinita, deoarece prin insusirea documentatiei de atribuire si
depunerea ofertei se prezuma ca acesta era perfect informat si constient
atat de obligativitatea depunerii acestor documente in cadrul propunerii
tehnice cat si sanctiunea nerespectarii acestei cerinte respectiv
respingerea ofertei ca neconforma, fiind incidente prevederile art. 133
alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 395/2016, conform carora:
~pbropunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime prevazute
in caietul de sarcini”; oferta care nu satisface cerintele caietului de
sarcini este considerata o oferta neconforma, iar comisia de evaluare are
obligatia de a respinge ofertele neconforme (art. 137 alin. (1) din
hotarare), el neputand sa isi invoce propria culpa ca motiv al intocmirii
neconforme a ofertei potrivit principiului ,nemo auditur propriam
turpitudinem allegans”.

Rolul comisiei de evaluare este, potrivit dispozitiilor art. 127 lit. f)
din HG nr. 395/2016 de a verifica propunerile tehnice prezentate de
ofertanti, din punctul de vedere al modului in care acestea corespund
cerintelor din caietul de sarcini. In cazul in care prevederile
documentatiei de atribuire erau considerate ca fiind
contradictorii/eronate/ambiguu formulate sau abuzive, acesta avea
dreptul de a contesta respectivele inscrisuri, potrivit prevederilor legale,
in caz contrar ele fiind pe deplin aplicabile si obligatorii.

La punctul 39 din Hotararea pronuntata in cauza C-27/15, CJUE a
retinut ca: ,Astfel, conform unei jurisprudente constante a Curtii, in
temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritati contractante ii



revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le- a

stabilit (a se vedea in special Hotardrea din 10 octombrie 2013, Manova,

C- 336/12, EU:C:2013:647, punctul 40, si Hotardrea din 6 noiembrie

2014, Cartiera dell’Adda, C- 42/13, EU:C:2014:2345, punctele 42 si 43)”

iar la punctul 42 din aceeasi hotarare a reiterat ca ,astfel cum s- a

amintit la punctul 39 din prezenta hotarére, autoritatea contractanta are

obligatia de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le- a

stabilit” si a precizat ca ,aceasta consideratie este cu atat mai
importanta cu cat miza este excluderea din procedura”.

Orice decizie a comisiei de evaluare privind admiterea sau
respingerea unei oferte trebuie fundamentata pe o evaluare legala si
temeinica, sub toate aspectele acesteia, avand certitudinea ca
propunerile tehnice ofertate de operatorii economici sunt sustenabile, tin
cont de toate prevederile legale in vigoare si cerintele documentatiei de
atribuire, astfel incat rezultatul procedurii sa nu fie viciat de acestia prin
simpla prezumtie ca urmare a declararii ca si castigatoare a ofertei lor,
vor gasi o modalitate prin care sa se incadreze in cerintele impuse in
caietul de sarcini.

In cauza C-42/13, CJUE a retinut ca:

,42 Or, Curtea a hotardt deja ca unei autoritati contractante ii
revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le-a
stabilit, astfel incat aceasta ar avea obligatia sa excluda de la o achizitie
un operator economic care nu a comunicat un inscris sau o informatie a
carei prezentare era impusd in documentele acestei achizitii sub
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sanctiunea excluderii (a se vedea in acest sens Hotdrdrea Manova, C
336/12, EU:C:2013:647, punctul 40).

43. Aceasta obligatie stricta ce revine autoritatilor contractante
deriva din principiul egalitatii de tratament si din obligatia de
transparentd care decurge de aici, carora le sunt supuse autoritatile
contractante, in temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18.

44. Astfel, pe de o parte, principiul egalitatii de tratament impune
ca ofertantii sa dispuna de aceleasi sanse in formularea ofertelor lor si
implica, asadar, ca aceste oferte sa fie supuse acelorasi conditii pentru
toti ofertantii. Pe de alta parte, obligatia de transparenta are ca scop sa
garanteze absenta riscului de favoritism si de arbitrar din partea
autoritatii contractante. Aceasta implica formularea tuturor conditiilor si
modalitatilor procedurii de atribuire in mod clar, precis si neechivoc in
anuntul de participare sau in caietul de sarcini, astfel incat, in primul
rand, sa permita tuturor ofertantilor informati in mod rezonabil si
obisnuit de diligenti sa le inteleaga continutul exact si sa le interpreteze
in acelasi mod si, in al doilea rand, sa permita autoritatii contractante sa
verifice efectiv daca ofertele prezentate de ofertanti corespund criteriilor
care guverneaza contractul in cauza”.

Prin urmare, Consiliul retine ca, autoritatea contractanta nu putea
accepta in urma clarificarilor solicitate raspunsul neconcludent transmis
de contestator deoarece un astfel de demers ar fi fost de natura a crea
un avantaj evident in favoarea  contestatorului, aducand atingeri
dispozitiilor art. 209 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 conform carora:
,autoritatea contractanta nu are dreptul ca prin clarificarile/ completarile
solicitate sa determine aparitia unui avantaj evident in favoarea unui
ofertant/candidat”, avantaj constand in transformarea ofertei acestuia
dintr-o oferta care nu a fost elaborata cu respectarea documentatiei de
atribuire in oferta conforma.

In cadrul Hotararii din 10 octombrie 2013, CJUE s-a pronuntat in
cauza C-336/12 astfel:

»31 Principiul egalitdtii de tratament si obligatia de transparenta se
opun oricarei negocieri intre autoritatea contractanta si un ofertant in
cadrul unei proceduri de atribuire a unor contracte de achizitii publice,
ceea ce implica faptul ca, in principiu, o oferta nu poate fi modificata
dupa depunerea sa nici la initiativa autoritatii contractante, nici la cea a
ofertantului. In consecinta, autoritatea contractanta nu poate solicita
lamuriri unui ofertant a carui ofertd apreciaza ca este imprecisa sau
neconforma cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini (a se vedea in
acest sens Hotardrea din 29 martie 2012, SAG ELV Slovensko si altii, C
599/10, punctele 36 si 37).



32 Curtea a precizat insa ca articolul 2 din Directiva 2004/18 nu se
opune ca datele referitoare la oferta sa poata fi corectate sau completate
punctual, in special intrucat necesita in mod vadit o simpla clarificare sau
pentru a inlatura erori materiale evidente (Hotdrdrea SAG ELV Slovensko
si altii, citata anterior, punctul 40).

33 Curtea a formulat in aceasta hotarare anumite cerinte care
delimiteaza aceastad posibilitate de a solicita in scris ofertantilor o
clarificare a ofertei lor.

34 Mai intdi, o cerere de clarificare a unei oferte, care poate
interveni numai dupd ce autoritatea contractanta a luat cunostintd de
ansamblul ofertelor, trebuie, in principiu, adresatd in mod echivalent
tuturor ofertantilor care se afla in aceeasi situatie (a se vedea in acest
sens Hotardrea SAG ELV Slovensko si altii, citata anterior, punctele 42 si
43).

35 In continuare, cererea trebuie sa priveasca toate punctele
ofertei care impun o clarificare (a se vedea in acest sens Hotardrea SAG
ELV Slovensko si altii, citata anterior, punctul 44).

36 In plus, aceasta cerere nu poate conduce la prezentarea de
catre un anumit ofertant a ceea ce in realitate ar fi o noua ofertad (a se
vedea in acest sens Hotardrea SAG ELV Slovensko si altii, citata anterior,
punctul 40).

37 In sfarsit, in general, in cadrul exercitdrii puterii de apreciere de
care dispune in ceea ce priveste posibilitatea de a solicita candidatilor sa
isi clarifice oferta, autoritatea contractanta trebuie sa trateze candidatii
in mod egal si loial, astfel incat sa nu se poata considera, la finalizarea
procedurii de selectie a ofertelor si in raport cu rezultatul acesteia, ca
solicitarea de clarificare a favorizat sau a defavorizat nejustificat
candidatul sau candidatii carora le a fost adresata (Hotardrea SAG ELV
Slovensko si altii, citata anterior, punctul 41)”.

La considerentul 28 din Hotararea pronuntata in cauza C-131/16,

CJUE s-a pronuntat astfel: ,a permite autoritatii contractante sa solicite
unui candidat a carui oferta o apreciaza a fi imprecisa sau neconforma cu
specificatiile tehnice din caietul de sarcini clarificari in aceasta privinta ar
implica riscul de a se considera ca aceasta autoritate contractanta, in
cazul in care oferta candidatului respectiv ar fi in final retinuta, a
negociat in mod confidential aceastad oferta, in detrimentul celorlalti
candidati si cu incalcarea principiului egalitatii de tratament (Hotararea
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din 29 martie 2012, SAG ELV Slovensko si altii, C-599/10,

EU:C:2012:191, punctul 37)".

In ceea ce priveste sustinerile contestatorului potrivit carora
autoritatea contractanta nu ar fi indicat prevederile legale din care
rezulta ca autorizatia de punere pe piata a SC ......... SRL nu este
suficienta pentru a furniza in mod legal oxigen in rezervorul criogenic
propus, Consiliul va retine incidenta urmatoarelor prevederi legale:

- art. 699 pct. 1 lit. b), pct. 25 si pct. 26 din Legea nr. 95/2006,
prin care este definiti urmatorii termeni:

e ,medicament” - ,orice substantd sau combinatie de
substante care poate fi folositd sau administrata la om, fie
pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical”;

e ,ambalaj primar” - ,recipientul sau orice altd forma de
ambalaj aflatd in contact direct cu medicamentul”;
e ,ambalaj secundar, - ,ambalajul in care este introdus

ambalajul primar”;

- art. 704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006: , 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
prezentului titlu, sau fara o autorizatie eliberatd conform procedurii
centralizate”;

- art. 706 alin. (4) lit. o) din Legea nr. 95/2006: , Cererea de
autorizare de punere pe piata trebuie sa fie insotitd de urmatoarele
informatii si documente, care trebuie sa fie transmise in conformitate
cu normele si protocoalele analitice, farmacotoxicologice si clinice
referitoare la testarea medicamentelor, aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii: (...) un rezumat al caracteristicilor produsului,
conform art. 712, o macheta a ambalajului secundar, continand
detaliile prevazute la art. 774, si ale ambalajului primar al
medicamentului, contindnd detaliile prevazute la art. 776, precum si
prospectul, conform art. 781",

- art. 27 si 28 din Reglementarea privind autorizarea de punere pe
piata si supravegherea medicamentelor de uz uman aprobata prin
Ordinul Ministrului Sanatatii publice nr. 895/2006 modificata si inlocuita




prin  Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1448/2010 care prevede
urmatoarele:

JArt. 27. - Autorizatia de punere pe piata contine datele de
identificare a medicamentului (nume de Iinregistrare, compozitie,
detindtorul autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau, dupa caz,
fabricantii responsabili de eliberarea seriei de produs finit, clasificarea
ATC, mod de eliberare, ambalaj, termen de valabilitate, conditii de
pastrare, numarul autorizatiei de punere pe piata) si este insotita de
5 anexe: prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, informatii
privind etichetarea, date privind compozitia calitativa si cantitativa a
medicamentului si date privind fabricatia medicamentului.

Art. 28. - (1) Medicamentele autorizate de punere pe piata se
inscriu in Registrul medicamentelor autorizate in Romania.

(2) Numarul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa fie inscris pe
ambalajul secundar al medicamentului; numarul este format din 3
grupuri de cifre, care reprezinta:

a) numarul autorizatiei de punere pe piata;

b) anul autorizarii;

c) numarul corespunzator marimilor de ambalaj autorizate”.

Potrivit art. 8 alin. (1) din Reglementarea anterior mentionata, ,In

vederea inceperii procedurii de autorizare de punere pe piata a unui
medicament de uz uman, solicitantul trebuie sa depuna la Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale o cerere al carei
model este prevazut in anexa nr. 1”.
Anexa nr. 1 Ila actul normativ anterior mentionat contine
modelul/tipizatul cererii de autorizare de punere pe piata a
medicamentelor de uz uman, relevante in solutionarea contestatiei
formulata de SC ......... SRL fiind mentiunile de la sectiunea ,2.2. Forma
farmaceutica, concentratia, calea de administrare, ambalajul si marimea
ambalajului” paragraful 2.2.3. referitor la ,Recipient, mod de inchidere si
dispozitiv de administrare, cuprinzand descrierea materialului din care
este construit (...)”, unde se regaseste urmatoarea instructiune:

.Pentru fiecare tip de ambalaj se precizeaza:

2.2.3.1. Marimea ambalajului:

NOTA:

Pentru produsele autorizate prin procedura de recunoastere
mutuald se precizeaza toate marimile de ambalaj autorizat in statul
membru de referinta”.

Consiliul retine ca nota din cadrul sectiunii 2.2.3.1 a Reglementarii
anterior citatda nu este de natura sa exonereze producatorii romani de
obligatia precizarii marimii fiecarui tip de ambalaj cu depunerea
inscrisurilor doveditoare aferente in vederea autorizarii ci stabileste doar
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modalitatea de evidentiere a marimilor de ambalaj autorizate deja in alte
state membre, in vederea recunoasterii mutuale a autorizarii produselor.

Modalitatea de completare a dimensiunii ambalajelor primare in
autorizatia de punere pe piata este stabilita la art. 13 din Ghidul privind
redactarea autorizatiei de punere pe piata si a anexelor autorizatiei de
punere pe piata aprobat prin Hotararea Consiliul stiintific al Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) nr.
7/19.12.2017, act normativ disponibil spre consultare publica pe pagina
internet oficiala a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale la adresa internet https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-
uman/legislatie/hotarari-ale-consiliului-stiintific/ care prevede faptul ca
.La rubrica ,Ambalaj” trebuie incluse informatii privitoare la ambalajul
primar (tipul de ambalaj, natura materialului, sistemul de inchidere),
ambalajul intermediar, ambalajul secundar, dispozitivul/dispozitivele de
administrare incluse si marimea ambalajului”.

Modelul autorizatiei de punere pe piata se regaseste in anexa II la
Hotararea Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale nr. 7/19.12.2017 si prevede la pagina 2 sectiunea
+~Ambalaj” cu urmatorul continut: ,Ambalajul primar (tipul de
ambalaj, natura materialului, sistemul de inchidere si de administrare,
marimea ambalajului) si ambalajul secundar”.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca verificarea modalitatii de
indeplinire a cerintei autoritatii contractante din fisa de date privind
prezentarea Autorizatiei de punere pe piata emisa de catre Agentia
Nationala a Medicamentului, conform Legii 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare, cu Titlul VII
Medicamentul pentru oxigen medicinal comprimat si celei din caietul de
sarcini potrivit careia ,Si pentru aceasta perioada de la semnarea
contractului pana la punerea in functiune a echipamentelor de stocare si
livrare oxigen medicinal se va livra numai oxigen medicinal
autorizat conform Autorizatiei de Punere pe Piata” intra in atributiile
autoritatii contractante conform prevederilor art. 127 alin. (1) din HG nr.
395/2016.

Mai mult, din analiza dosarului cauzei Consiliul constata ca
autorizatia de punere pe piata detinuta de acest operator economic
pentru oxigen medicinal lichefiat prevede un numar 8 dimensiuni de
ambalaje utilizate in timpul transportului (cisterne criogenice de anumite
dimensiuni).

Prin urmare, nivelul de detaliere al modalitatii de ambalare a
medicamentelor din autorizatia de punere pe piata depinde in mod direct
de inscrisurile prezentate de catre solicitant Agentiei Nationale a



Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in vederea autorizarii, aspect
subliniat de Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale in exemplele de mentiuni privind ambalarea
prevazute la art. 13 din Anexa 1 la Hotararea nr. 7/19.12.2017 astfel:

»a) De exemplu:

Cutie cu 2 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate

b) De exemplu:

Cutie cu un flacon din sticla brund prevazut cu sistem de inchidere
securizat pentru copii, continand 100 ml sirop si o seringa pentru
administrare orald”.

Avand in vedere:

- prevederile art. 704 din Legea nr. 95/2006 potrivit carora , 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
prezentului titlu, sau fara o autorizatie eliberata conform procedurii
centralizate”;

- faptul ca prevederile anterior citate ale art. 704 din Legea nr.
95/2006 transpun in legislatia nationala prevederile art. 6 din Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman potrivit carora ,Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata
unui stat membru daca autoritatile competente din respectivul stat
membru nu au acordat o autorizatie de comercializare in conformitate cu
prezenta directiva, sau daca nu a fost acordatid o autorizatie in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, coroborat cu
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric
si cu Regulamentul (CE) nr. 1394/2007";

- modalitatea detaliata/exhaustiva in care a fost stabilit prin
prevederile legale anterior iterate descrierea ambalajelor si sistemului de
inchidere si de administrare al medicamentelor in autorizatia de punere
pe piata,

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a procedat corect, verificand
autorizatia de punere pe piata existenta sau nu a autorizatiei de punere
pe piata in ambalajele/rezervoarele ofertate, scopul final al acestei
verificari constand in asigurarea autoritatii contractante ca produsele
ofertate vor fi livrate/furnizate in mod licit astfel cum impun prevederile
art. 3 alin. (1) lit. jj) din Legea nr. 98/2016 care definesc operatorul
economic drept ,orice persoana fizica sau juridica, de drept public ori de
drept privat, sau grup ori asociere de astfel de persoane, care ofera in
mod licit pe piata executarea de lucrari si/sau a unei constructii,
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furnizarea de produse ori prestarea de servicii, inclusiv orice asociere
temporard formata intre doud ori mai multe dintre aceste entitati”.
Rationamentul anterior se regaseste si in Decizia nr. 2457/ 10.12.2020,
pronuntata de Curtea de Apel ......... in dosarul nr. 5792/2/2020.

Mai mult, Consiliul apreciaza drept relevante prevederile Normelelor
privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 368 din 28 martie 2017, potrivit carora

- art. 1: ,Prezentele norme se aplica tuturor medicamentelor
de uz uman pentru care a fost emisa o autorizatie de punere pe
piata, denumita in continuare APP, sau o decizie a Comisiei Europene
valabila pe teritoriul Roméniei, in scopul comercializarii pe teritoriul
Romaéniei in conformitate cu prevederile legii, precum si medicamentelor
autorizate pentru nevoi speciale, medicamentelor ce pot fi comercializate
in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paraleld”;

- art. 2 alin. (1): ,Sunt supuse aprobarii ministerului, in ceea ce
priveste pretul de producator, cu ridicata si cu amanuntul,
medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie medicald, a
cdror punere pe piata este autorizata de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau in baza deciziei Comisiei
Europene acordate conform procedurii centralizate in conditiile legii,
medicamentele autorizate pentru nevoi speciale, precum si preturile cu
ridicata si cu amanuntul ale medicamentelor ce pot fi comercializate in
baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie
paralela”;

- art. 2 alin. (2): ,,Cu exceptia situatiei prevazute la art. 4 alin. (3),
este interzisa comercializarea pe teritoriul Romaniei a
medicamentelor pentru care ministerul nu a emis ordin de aprobare
a pretului”.

Totodata, Consiliul retine ca art. 3 alin. (1) lit. b) din normele
privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman anterior mentionate definesc Catalogul
national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in
Romania, denumit in continuare Canamed ca fiind ,catalog cuprinzand
preturile maximale ale medicamentelor de uz uman valabile in Romania,
care pot fi utilizate/comercializate de catre detinatorii de autorizatie de
punere pe piata a medicamentelor sau reprezentantii acestora,
distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si medicamente
pentru acele medicamente care fac obiectul unei relatii contractuale cu



Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate si/sau directiile de
sanatate publica Judetene Si @ municipiului ......... "

Consiliul retine ca utilizarea practica a catalogulw Canamed se
regaseste in calculul contributiei pentru finantarea unor cheltuieli in
domeniul sanatatii instituita prin prevederile art. 1 din OUG nr. 77/2011
potrivit carora ,Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentelor sau reprezentantii legali ai acestora au obligatia de a
plati trimestrial pentru medicamentele incluse in programele nationale
de sanatate, precum si pentru medicamentele cu sau fara contributie
personala, folosite in tratamentul ambulatoriu pe bazd de prescriptie
medicala prin farmaciile cu circuit deschis, in tratamentul spitalicesc
si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate
prin centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, o contributie
trimestriala calculata conform prezentei ordonante de urgenta”.

Conform art. 5 alin. (1) coroborat cu alin. (2) din actul normativ
anterior mentionat, contributia prevazuta la art. 1 din OUG nr. 77/2011
este administrata de ANAF si este asimilata obligatiei fiscale.

In scopul determinarii si colectarii contributiei trimestriale, a fost
stabilit la art. 4 alin. (2) din OUG nr. 77/2011 faptul ca ,Detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, persoane juridice
romane, au obligatia sa depuna la Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate (...) lista medicamentelor pentru care se datoreaza contributia
trimestriald” iar prin Ordinul nr. 212/215 al Presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate a fost aprobat atat formatul de raportare a
Listei actualizate a medicamentelor pentru care se datoreaza contributie
trimestriala, prevazut in anexa nr. 2 la ordin cat si termenul de depunere
a acesteia respectiv ,pdnd la data de 15 inclusiv a lunii urmdatoare
incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributia” (a se vedea
in acest sens art. 4 din Ordinul nr. 212/215).

Procedand la verificarea modelului de raportare a Listei actualizate
a medicamentelor pentru care se datoreaza contributie trimestriala,
prevazut in anexa nr. 2 la Ordinul nr. 212/215, Consiliul retine ca
aceasta contine informatii foarte detaliate cum ar fi codul CIM al
medicamentului, denumirea comercialg, denumirea comuna
internationala, codul ATC, forma farmaceutica, concentratia, ambalaj -
descrierea completa, numarul de unitati terapeutice/ambalaj etc.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca sistemul de raportare a
consumului de medicamente de catre autoritatea contractanta catre Casa
de Asigurari de Sanatate se face in baza unei codificari denumita , CIM”
(acronim de la ,codul de identificare al medicamentului”) dependent, la
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randul sau, de tipul de ambalaj aprobat de ANMDM si care se regaseste
in CANAMED.

Prin urmare, lipsa unui anumit ambalaj din autorizatia de punere
piata are ca urmare lipsa ambalajului din CANAMED si implicit
imposibilitatea autoritatii contractante de a raporta consumul de
medicamente separat pentru fiecare cod CIM din CANAMED alocat pentru
fiecare tip de ambalaj conform prevederilor legale anterior mentionate.

Mai mult, procedand la verificarea Nomenclatorului medicamentelor
pentru uz uman disponibil spre consultare publica pe site-ul ANMDMR la
adresa internet https://nomenclator.anm.ro/medicamente, Consiliul
retine ca societatea contestatoare detine mai multe produse din
categoria ,oxigen medicinal comprimat” (codurile CIM W58929001 -
W58929026) diferentiate prin dimensiunea ambalajului si presiunea de
imbuteliere si ,,oxigen medicinal lichefiat” (codurile CIM W58930001 -
W58930008) diferentiate prin dimensiunea cisternelor criogenice intre
care nu se regasesc o parte din recipientele de 2000 litri si de 800 litri
prevazute de contestator in propunerea sa tehnica.

Fata de cele de mai sus, Consiliul urmeaza sa respinga ca
nefondate criticile contestatorului privind lipsa precizarii prevederile
legale din care sa rezulte ca autorizatia de punere pe piata a SC .........
SRL nu este suficienta pentru a furniza in mod legal oxigen in rezervorul
criogenic propus.

Ofertantii nu trebuie sa vicieze rezultatul procedurii prin ofertarea
unor produse care nu respecta strict cerintele impuse, in baza unor
supozitii proprii, fapt pentru care autoritatea contractanta are obligatia
de a evalua ofertele tindnd seama de toate elementele avute in vedere la
elaborarea documentatiei de atribuire pentru a se asigura de
fezabilitatea si sustenabilitatea ofertelor propuse in acest sens. Prin
urmare, in acord atat cu dispozitiile legale amintite, cat si cu cele ale
documentatiei de atribuire, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a
analizat conformitatea ofertei prezentate, cu respectarea documentatiei
de atribuire si a principiului tratamentului egal consacrat de prevederile
art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016, raportat la toti operatorii
economici participanti la procedura in cauza.

Raportat la cele evocate si tinand seama de atributiile comisiei de
evaluare prevazute la art. 65 alin. (2) coroborat cu art. 127 alin. (1) lit.
f) din HG nr. 395/2016, Consiliul constata ca aceasta verificare, asa cum
a fost efectuata de autoritatea contractanta in etapa de evaluare a
ofertelor respecta regulile si principiile care guverneaza legislatia
specifica in domeniu si, pe cale de consecinta criticile contestatorului



privind nelegalitatea evaluarii ofertei sale este neintemeiata urmand a fi
respinsa.

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va respinge ca nefondata contestatia formulata de
SC......... SRL in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..........

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

DECIDE:

Respinge ca nefondata contestatia formulata de SC ......... SRL in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..........

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua decizie

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 20 (douazeci) pagini
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