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C.N.S.C.

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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 2700/07.05.2018, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 18280/08.05.2018,
formulata de catre ..., reprezentata conventional de avocat ..., cu sediul
in ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI
RO ..., impotriva documentatiei de atribuire, emisa de catre ..., cu sediul
in ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, aplicata integral prin utilizarea mijloacelor electronice,
organizata in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare, divizat pe
loturi, avand ca obiect ,Gaze medicale”, s-a solicitat admiterea
contestatiei,  obligarea  autoritatii  contractante Ia remedierea
documentatiei de atribuire, in sensul completarii caietului de sarcini,
conform celor cuprinse in continutul contestatiei si la prelungirea perioadei
de depunere a ofertelor, cu o perioada suficienta pentru ofertantii
interesati de pregatirea ofertelor.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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 ..., critica documentatia de atribuire aferenta lotului 1,
respectiv. completarea cerintei din caietul de sarcini cu privire la
interconectarea instalatiei de oxigen la reteaua de conducte a autoritatii
contractante prin regulator de rezerva montat pe un by-pass.

In fapt, contestatorul arata ca prin notificarea prealabila nr.
2399/24.04.2018, la pct. 4, a solicitat autoritatii contractante: ,Referitor
la solicitarea care apare in caietul de sarcini la pagina 3, respectiv
«interconectarea instalatiei la reteaua de conducte a spitalului care sa fie
prevazuta cu regulator de rezerva montat pe un by-pass care sa asigure
continuitate in cazul unei defectiuni», va solicitam sa remediati prin
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completarea frazei de la pagina 3, astfel: «Interconectarea instalatiei la
reteaua de conducte a spitalului care sa fie prevazute cu regulator de
rezerva montat pe un by-pass care sa asigure continuitate in cazul unei
defectiuni. Furnizorul va prezenta odata cu depunerea ofertei tehnice Aviz
de functionare de la Ministerul Sanatatii pentru dispozitive medicale, din
care sa reiasa ca furnizorul este legal abilitat ca distribuitor al
producatorului de dispozitive medicale ofertate si este avizat cu
activitatea de reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare
dispozitive medicale de uz medical general spitalicesc», conform legislatiei
aplicabile Legea nr. 95/2016.”

Prin raspunsul autoritatii contractante nr. 4205/27.04.2018, acesta
a respins cererea, precizand ca: ,Nu se accepta cerinta”, sens in care ... a
formulat prezenta contestatie.

In continuare, contestatorul precizeaza ca, asa cum rezulta de la
fila nr. 2 a caietului de sarcini, produsul supus achizitiei este
medicamentul ,oxigen medicinal lichefiat”, cu o concentratie de oxigen de
min. 99,5% si care se administreaza pacientilor in mod direct prin reteaua
de conducte a spitalului. Astfel, este absolut obligatoriu ca medicamentul
,0xigen medical lichefiat”, stocat in rezervoarele de stocare speciale, sa-si
pastreze intacte proprietatile, sa nu fie supus nici celui mai mic risc de
impurificare, pana la momentul administrarii acestuia catre pacienti, in
mod direct, prin reteaua de conducte.

Contestatorul evoca prevederile art. 699 din Legea nr. 95/2006
(fostul art. 695), pct. i), mentionand ca prin medicament se intelege:

,a) orice substanta sau combinatie de substante prezentata ca
avand proprietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om; sau b)
orice substanta sau combinatie de substante care poate fi folosita 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”.

Totodata, art. 3 din H.G. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piata a dispozitivelor medicale, prevede:

»(1) In cazul in care un dispozitiv este destinat administrarii unui
medicament in sensul definitiei de la art. 695 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, dispozitivul respectiv este reglementat prin prezenta hotarére,
fara a aduce atingere dispozitiilor titlului XVII - Medicamentul din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, in ceea ce priveste
medicamentul.

(2) In cazul in care un astfel de dispozitiv este introdus pe piata
intr-o forma in care dispozitivul si medicamentul formeaza un singur
produs complet, care este destinat exclusiv utilizarii in combinatia data si
care nu este reutilizabil, acest produs unic este reglementat prin
dispozitiile titlului XVII din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(3) Cerintele esentiale relevante prevazute in anexa nr. 1 se aplica
si dispozitivului prevazut la alin. (2), exclusiv in ce priveste caracteristicile
de securitate si performanta ale acestuia.”

Avand in vedere ca medicamentul ,oxigen medicinal lichefiat de
puritate min 99,5%" se administreaza pacientilor spitalului, in mod direct
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din reteaua de conducte, iar interconectarea instalatiei de stocare a
oxigenului la reteaua de conducte a spitalului care este prevazuta cu
regulator de rezerva, montat pe un by-pass, care sa asigure continuitate
in cazul unei defectiuni, conform articolelor mentionate mai sus, se
impune ca regulatorul de presiune montat pe by-pass sa fie dispozitiv
medical, conform prevederilor legale mai sus mentionate.

Cu privire la acest aspect, contestatorul precizeaza ca Agentia
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale elibereaza avize
de functionare pentru distributia in Romania a regulatoarelor de presiune,
care sunt dispozitive medicale, tocmai pentru ca medicamentele sa fie
administrate pacientilor prin intermediul dispozitivelor medicale, doar in
acest mod fiind respectate prevederile legale mai sus mentionate. In
aceeasi masura, prevederile legale de mai sus, care reglementeaza
medicamentele si administrarea acestora, interzic in mod evident folosinta
regulatoarele de presiune tehnice, care nu prezinta garantii suficiente de
securitate pentru medicamentele administrate pacientilor.

Totodata, contestatorul apreciaza ca este necesar ca Avizul de
functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale sa cuprinda in anexa sa, numele producatorilor de
dispozitive medicale pentru care detinatorul avizului este distribuitor
autorizat.

Contestatorul sustine ca din aceste considerente, potrivit art. 1 alin.
(4) din H.G. nr. 395/2016 si nu numai, autoritatea contractanta era
obligata sa dea curs solicitarii sale din notificarea prealabila formulata si
nu sa o respinga, ignorand respectivele prevederi legale.

Pastrarea de catre autoritatea contractanta, in caietul de sarcini al
unei achizitii publice de medicamente, a unor dispozitii care contravin
prevederilor legale din domeniul sanatatii, reprezinta o incalcare a
scopului prevazut la art. 2 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, contestatorul
considerand ca nu se asigura ,cadrul legal necesar pentru a realiza
achizitionarea de bunuri, servicii si lucrdri, in conditii de eficienta
economica si sociala”.

Mai mult decat atat, ... sustine ca prin incadlcarea prevederilor legale
mentionate mai sus, este incalcat principiul tratamentului egal prevazut
de art. 2 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016 coroborat cu art. 1 alin. (2)
si (4) din H.G. nr. 395/2016, deoarece, prin pastrarea in caietul de sarcini
a unor cerinte nelegale, se ofera, in mod nelegal posibilitatea participarii
in competitie, alaturi de contestator, care a dat curs prevederilor legale, a
unor competitori care, desi nu oferteaza regulatoare de presiune
dispozitive medicale, ci regulatoare de presiune tehnice, pentru
administrarea medicamentului ,oxigen medicinal lichefiat”, vor fi admisi sa
participe la aceasta procedura de atribuire.

Contestatorul apreciaza ca, prin refuzul de a remedia clauza din
caietul de sarcini, mai sus mentionata, autoritatea contractanta incalca
inclusiv prevederile art. 3 din Legea nr. 95/2006 privind sanatatea
publica: ,Protectia sanatatii publice constituie o obligatie a autoritatilor
administratiei publice centrale si locale, precum si a tuturor persoanelor
fizice si juridice” si totodata art. 699 pct. 42. din aceeasi lege: ,sistemul
calitatii in domeniul farmaceutic - totalitatea masurilor organizatorice



luate in vederea asigurarii calitatii corespunzatoare a medicamentelor de
uz uman, conform scopului pentru care acestea au fost concepute”.

Avand in vedere motivele reiterate si considerand ca procedura de
atribuire atacata poate continua, in mod legal, doar in conditiile remedierii
caietului de sarcini, ... solicita C.N.S.C., pentru lotul 1, admiterea
contestatiei, obligarea  autoritatii  contractante la remedierea
documentatiei de atribuire, in sensul completarii caietului de sarcini,
conform celor cuprinse in continutul contestatiei si la prelungirea perioadei
de depunere a ofertelor, cu o perioada suficienta pentru ofertantii
interesati de pregatirea ofertelor.

Totodata, contestatorul solicita, in concordanta cu prevederile art.
19 din Legea nr. 101/2016, accesul la documentele dosarului de achizitie
publica.

Prin punctul de vedere nr. 4823/14.05.2018, inregistrat la Consiliu
cu nr. 20006/18.05.2018, ... solicita C.N.S.C. sa dispuna respingerea
contestatiei ... ca nefondatda si neintemeiata, din urmatoarele
considerente:

Autoritatea contractanta precizeaza faptul ca, atat in notificarea
prealabilda, cat si in contestatie, se solicita remedierea documentatiei de
atribuire prin completarea cerintei din caietul de sarcini, astfel:
Jinterconectarea instalatiei la reteaua de conducte a spitalului care sa fie
prevazute cu un regulator de rezervd montat pe un by-pass care sa
asigure continuitate in cazul unei defectiuni. Furnizorul va prezenta odata
cu depunerea ofertei tehnice Aviz de Functionare de la Ministerul Sanatatii
pentru dispozitive medicale, din care sa reiasa ca furnizorul este legal
abilitat ca distribuitor al producatorului de dispozitive medicale ofertate si
este avizat cu activitatea de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare dispozitive medicale de uz medical general
spitalicesc”.

Totodata, autoritatea contractanta arata ca obiectul acordului-cadru
este achizitionarea de oxigen medical lichefiat, care este medicament in
conformitate Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare, produs pentru care se solicita
Autorizatie de punere pe Piata de la Agentia Nationala a Medicamentului
respectiv Autorizatie de fabricatie pentru oxigen medical lichefiat, emisa
de Agentia Nationala a Medicamentului in conformitate cu caietul de
sarcini.

In continuare, autoritatea contractanta evoca prevederile art. 172
alin. (5) din Legea nr. 98/2016 si art. 29 alin. (1) din H.G. nr. 395/2016,
sustinand faptul ca poate solicita criterii de capacitate care ,sa aiba
legatura cu obiectul contractului de achizitie publica/acordului-cadru si sa
fie proportionale prin raportare la obiectul acestuia” si criterii de calificare
care ,au ca scop demonstrarea potentialului tehnic, financiar si
organizatoric al fiecarui operator economic participant la procedura,
potential care trebuie sa reflecte posibilitatea concreta a acestuia de a
indeplini contractul/acordul cadru si de a rezolva eventualele dificultati
legate de indeplinirea acestuia, in cazul in care oferta sa va fi declarata
castigatoare”.

Referitor la obiectul contestatiei, care este un regulator de rezerva
montat pe un by-pass ce sa asigure continuitate in cazul unei defectiuni”,
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autoritatea contractanta mentioneaza ca nu face obiectul contractului -
obiectul principal fiind furnizarea de oxigen medicinal lichefiat. Autoritatea
contractanta sustine ca, daca ar fi acceptat cerinta contestatorului, ar fi
incalcat cele doua articole evocate, respectiv prin impunerea unei cerinte
(de solicitare a avizului) care nu are legatura concreta cu capacitatea de
executare a acordului-cadru, s-ar fi restrictionat accesul la procedura de
atribuire a operatorilor economici, incalcandu-se dispozitiile art. 31 alin.
(1) din H.G. nr. 395/2016.

... sustine faptul ca nu sunt corecte argumentatiile contestatorului la
punctul 8 si 10, deoarece medicamentul ,oxigen medicinal lichefiat” nu
este administrat pacientilor in mod direct prin regulator. Regulatorul de
rezerva in cauza nu este dispozitiv in sensul definitiei stabilit de art. 699
alin. (2) din Legea nr. 95/2006, nu este destinat administrarii
medicamentului in mod direct. Regulatorul si medicamentul ,oxigen
medicinal lichefiat” nu formeaza un singur produs complet, destinat
utilizarii in combinatia data. Ca urmare, cerintele care se aplica
medicamentelor, nu se aplica regulatorului de rezerva in cauza.

Autoritatea contractanta face precizarea ca, in luarea deciziei privind
nesolicitarea avizului de functionare de la Ministerul Sanatatii pentru
dispozitive medicale, a avut in vedere decizia pronuntata de Consiliu nr.
3315/13.12.2017.

Concluzionand, ... solicita C.N.S.C. respingerea contestatiei ... ca
nefondata si neintemeiata, intrucat documentatia de atribuire respecta in
totalitate cerintele legale in vigoare.

Prin adresa nr. 3834/29.05.2018, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
21288/29.05.2018, ... transmite note scrise, ca urmare a studierii
dosarului achizitiei publice la data de 23.05.2018 si prin care reitereaza
solicitarea de admitere a contestatiei, astfel cum aceasta a fost formulata.

Astfel, contestatorul sustine ca prin punctul de vedere exprimat,
autoritatea contractanta nu aduce argumente convingatoare de natura sa
determine in vreun fel exceptarea acestuia de la respectarea prevederilor
legale, nici raportat la legislatia specifica achizitiilor publice si nici raportat
la invocarile intemeiate ale sale.

La punctul nr. 8 al contestatiei, ... a precizat faptul ca
~Medicamentul «oxigen medicinal lichefiat», ce face obiectul prezentei
proceduri, se administreaza pacientilor Spitalului in mod direct prin
reteaua de conducte a acestuia. Astfel, este absolut obligatoriu ca
medicamentul <«oxigen medicinal lichefiat», stocat in rezervoarele de
stocare speciale, sa-si pastreze intacte proprietatile, sa nu fie supus nici
celui mai mic risc de impurificare, pana la momentul administrarii
acestuia catre pacienti, in mod direct, prin reteaua de conducte a
spitalului.”

Totodata, ... reitereaza cele precizate la punctul nr. 11 din
contestatie, precizand ca aceste sustineri se bazeaza pe prevederile
Standardului Roman ISO 7396-1 intitulat ,Sisteme de distributie gaze
medicinale Partea 1: Sisteme de distributie de gaze medicale comprimate
si vacuum”, asa cum rezulta din Scopul cuprins in art. 1 cerintele specifice
pentru proiectarea, instalarea, functionarea, performanta etc. a sistemului
de conducte utilizat in facilitatile de ingrijire a sanatatii pentru oxigen,
care stipuleaza la art. 5.2.8., 7.2 ,Regulatoare de presiune”, importanta si
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obligativitatea acestor dispozitive medicale, prin care se gestioneaza
presiunea oxigenului medicinal care se administreaza pacientilor in mod
direct din reteaua de conducte a spitalului.

Mai mult, contestatorul arata ca a anexat un extras din Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene C 389, unde, la filele 32, 35 sunt prevederi
clare privind obligativitatea folosirii Regulatoarelor de presiune pentru
gaze medicale, care sunt dispozitive medicale, prevederi legale care
asigura pastrarea proprietatilor medicamentului oxigen medicinal lichefiat,
pentru protectia pacientilor care il inhaleaza direct din tuburile la care
acestia sunt conectati in salile de operatie sau alte sectii.

Contestatorul apreciaza ca doar prin folosirea regulatoarelor de
presiune, care sunt dispozitive medicale, medicamentului oxigen medicinal
ce face obiectul licitatiei contestate, i se poate asigura protectia, astfel
cum acesta este definit prin art. 699 pct. 1 din Legea nr. 95/2006,
coroborat cu prevederile clare ale art. 3 din HG nr. 54/2009, regulatorul
de presiune fiind un dispozitiv destinat administrarii medicamentului
oxigen medicinal catre pacienti.

Din acest considerent, asa cum s-a precizat prin contestatie, la pct.
12-13, A.N.M.D.M. elibereaza avize de functionare pentru distributia in
Romania a regulatoarelor de presiune care sunt dispozitive medicale,
tocmai pentru a asigura protectia si siguranta medicamentului, in speta
oxigen medicinal lichefiat, care se administreaza pacientilor.

Refuzul autoritatii contractante de a da curs prevederilor legale mai
sus mentionate, respectiv de a solicita in mod expres in documentatia de
atribuire ca regulatorul de presiune folosit in administrarea
medicamentului oxigen medicinal sa fie dispozitiv medical, atrage
nelegalitatea documentatiei de atribuire, nefiind incalcate, asa cum in
mod neintemeiat sustine acesta, art. 172 alin. (5) din Legea nr. 95/2016
si art. 29 alin. (1) din H.G. nr. 395/2016.

Contestatorul face precizarea ca, in conditiile in care obiectul
contractului il constituie furnizarea de gaze medicale, in speta oxigen
medicinal lichefiat, cu proprietatile mentionate in mod clar la fila a doua a
caietului de sarcini, oxigen, care este medicament si care ajunge la
pacienti prin ,regulatorul de rezervd montat pe un by-pass care sa
asigure continuitatea” si considera ca aceasta solicitare are legatura
directa cu medicamentul oxigen medicinal si este proportional prin
raportare la acest medicament, deoarece pot fi alterate caracteristicile
medicamentului oxigen medicinal, nefiind in situatia solutionata prin
decizia CNSC nr. 3315/13.12.2017, invocata in mod neintemeiat de catre
autoritatea contractanta prin punctul de vedere.

Astfel, contestatorul sustine ca includerea de catre autoritatea
contractanta in documentatia de atribuire a prevederii in sensul solicitat:
Jregulator de rezerva montat pe un by-pass care sa asigure continuitate
in cazul unei defectiuni. Furnizorul va prezenta odata cu depunerea ofertei
tehnice Aviz de functionare de la Ministerul Sanatatii pentru dispozitive
medicale, din care sa reiasa ca furnizorul este legal abilitat ca distribuitor
al producatorului de dispozitive medicale ofertate si este avizat cu
activitatea de reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare
dispozitive medicale de uz medical general spitalicesc, conform legislatiei
aplicabile Legea nr. 95/2016", este o solicitare in concordanta cu
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prevederile art. 31 alin. (1) si (3) din H.G. nr. 395/2016, deoarece acest
dispozitiv prezinta relevanta asupra calitatii oxigenului medicinal furnizat
pacientilor, respectiv asupra calitatii produsului ce face obiectul acordului
cadru.

sustine ca toate argumentele autoritatii contractante sunt fin
contradictie cu legislatia mentionata, care o obliga sa respecte calitatea
gazelor administrate pacientilor, motiv pentru care acestea nu pot fi
primite.

Pentru toate motivele reiterate prin contestatie si argumentele fata
de punctul de vedere al autoritatii contractante aduse prin prezentele note
scrise, ... solicita C.N.S.C. admiterea contestatiei astfel cum a fost
formulata.

Contestatorul anexeaza extras ISO 7396-1 - Sisteme de distributie
de gaze medicinale - Partea 1: Sisteme de distributie de gaze medicale
comprimate si vacuum (prefata, filele 1-2, 16, 33) si extras din Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene - C389/29-35.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat o procedura de
licitatie deschisa, aplicata integral prin utilizarea mijloacelor electronice,
organizata in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare, divizat pe
loturi, avand ca obiect ,Gaze medicale”, cod CPV 241115000-0 - Gaze
medicale (Rev.2), prin publicarea in S.E.A.P. a anuntului de participare nr.

Conform anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea estimata a
contractului de furnizare este cuprins intre 2.953.360 si 4.407.360 lei,
fara TVA.

In conformitate cu prevederile Legii nr. 101/2016, ... a transmis
autoritatii contractante notificarea prealabila nr. 2399/24.04.2018, in
continutul careia, la pct. 4, s-a mentionat ca , Referitor la solicitarea care
apare in caietul de sarcini la pagina 3, respectiv «interconectarea instalatiei la
reteaua de conducte a spitalului care sa fie prevazuta cu regulator de rezerva
montat pe un by-pass care sa asigure continuitate in cazul unei defectiuni», va
solicitam sa remediati prin completarea frazei de la pagina 3, astfel:
«Interconectarea instalatiei la reteaua de conducte a spitalului care sa fie
prevazute cu regulator de rezerva montat pe un by-pass care sa asigure
continuitate in cazul unei defectiuni. Furnizorul va prezenta odata cu depunerea
ofertei tehnice Aviz de functionare de la Ministerul Sanatatii pentru dispozitive
medicale, din care sd reiasa ca furnizorul este legal abilitat ca distribuitor al
producatorului de dispozitive medicale ofertate si este avizat cu activitatea de
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale de uz
medical general spitalicesc», conform legislatiei aplicabile Legea nr. 95/2016",
notificare la care ... a raspuns prin adresa nr. 4205/27.04.2018, legat de
solicitarea de la pct. 4 precizand ca ,Nu se accepta cerinta”, impotriva
cerintei in discutie si a refuzului autoritatii contractante de a dispune
masura de remediere solicitata, fiind formulata prezenta contestatie.

Procedand la solutionarea cauzei, ce vizeaza lotul 1 ,Oxigen
medicinal lichefiat”, Consiliul are in vedere ,obiectul” acordului-cadru
aferent procedurii pentru lotul 1, reprezentat de achizitionarea produsului
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»,Oxigen medicinal lichefiat” (asadar, furnizare de produse), in fisa de date
a achizitiei, aferenta documentatiei de atribuire, la punctul III.1.5)
JLegislatia aplicabila”, fiind mentionate atat actele normative aplicabile in
materia achizitiilor publice, cat si Legea nr. 95/2006, privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificari si completari.

In solutionare, se retine ca cerintele minime impuse de autoritatea
contractanta in referire la produsul care constituie obiectul achizitiei, au
fost mentionate in continutul caietului de sarcini, Consiliul constatand ca
divergenta intre parti consta in privinta cerintei prevazuta la pagina 3 din
caietul de sarcini, capitolul , Caracteristici instalatie”, care are urmatorul
continut «interconectarea instalatiei la reteaua de conducte a spitalului
care sa fie prevazuta cu regulator de rezerva montat pe un by-pass care
sa asigure continuitate in cazul unei defectiuni», contestatorul
solicitdnd remedierea acesteia, prin completarea frazei de la pagina 3,
astfel: «Interconectarea instalatiei la reteaua de conducte a spitalului care sa
fie prevazute cu regulator de rezerva montat pe un by-pass care sa asigure
continuitate in cazul unei defectiuni. Furnizorul va prezenta odata cu depunerea
ofertei tehnice Aviz de functionare de la Ministerul Sanatatii pentru dispozitive
medicale, din care sa reiasa ca furnizorul este legal abilitat ca distribuitor al
producatorului de dispozitive medicale ofertate si este avizat cu activitatea de
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale de uz
medical general spitalicesc», conform legislatiei aplicabile Legea nr. 95/2016. "

In sustinerea cererii sale, ... apreciaza ca produsul supus achizitiei
este medicamentul ,oxigen medicinal lichefiat”, cu o concentratie de
oxigen de min. 99,5%, care se administreaza pacientilor in mod direct
prin reteaua de conducte a spitalului, astfel incat este absolut obligatoriu
ca acest medicament, stocat in rezervoarele de stocare speciale, sa-si
pastreze intacte proprietatile, sa nu fie supus nici celui mai mic risc de
impurificare, pana la momentul administrarii acestuia catre pacienti, in
mod direct, prin reteaua de conducte, motiv pentru care, in opinia sa, in
conditiile in care interconectarea instalatiei de stocare a oxigenului la
reteaua de conducte a spitalului este prevazuta cu regulator de rezerva,
montat pe un by-pass, care sa asigure continuitate in cazul unei
defectiuni, se impune ca acest regulator sa fie dispozitiv medical, evocand
in acest sens prevederile art. 699 din Legea nr. 95/2006 (fostul art. 695),
pct. i), conform carora prin medicament se intelege ,,a) orice substantd sau
combinatie de substante prezentatd ca avand proprietati pentru tratarea sau
prevenirea bolilor la om; sau b) orice substanta sau combinatie de substante
care poate fi 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”,
coroborate cu cele ale art. 3 din H.G. nr. 54/2009, privind conditiile
introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, care prevad c& , (1) In cazul
in care un dispozitiv este destinat administrarii unui medicament in sensul
definitiei de la art. 695 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, dispozitivul respectiv este
reglementat prin prezenta hotardre, fara a aduce atingere dispozitiilor titlului
XVII - Medicamentul din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, in ceea ce priveste medicamentul.

(2) In cazul in care un astfel de dispozitiv este introdus pe piatd intr-o
forma in care dispozitivul si medicamentul formeaza un singur produs complet,
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care este destinat exclusiv utilizarii in combinatia data si care nu este
reutilizabil, acest produs unic este reglementat prin dispozitiile titlului XVII din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Cerintele esentiale relevante prevazute in anexa nr. 1 se aplica si
dispozitivului prevazut la alin. (2), exclusiv in ce priveste caracteristicile de
securitate si performanta ale acestuia.”

Astfel, contestatorul considera ca este necesara incadrarea
regulatorului de presiune ca dispozitiv medical si, pe cale de consecintg,
prezentarea de catre operatorii economici participanti la procedura a
Avizului de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, care sa cuprinda in anexa sa, numele
producatorilor de dispozitive medicale pentru care detinatorul avizului este
distribuitor autorizat.

Pe de alta parte, autoritatea contractanta aratda ca obiectul
acordului-cadru este achizitionarea de oxigen medical lichefiat, care este
medicament in conformitate cu Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, produs
pentru care se solicita Autorizatie de punere pe Piata de la Agentia
Nationala a Medicamentului, respectiv Autorizatie de fabricatie pentru
oxigen medical lichefiat, emisa de Agentia Nationala a Medicamentului in
conformitate cu caietul de sarcini.

In aceste conditii, invocand prevederile art. 172 alin. (5) din Legea
nr. 98/2016 si art. 29 alin. (1) din H.G. nr. 395/2016, care se refera la
criteriile de capacitate care trebuie ,sa aiba legatura cu obiectul
contractului de achizitie publica/acordului-cadru si sa fie proportionale
prin raportare la obiectul acestuia” si la criterii de calificare care ,au ca
scop demonstrarea potentialului tehnic, financiar si organizatoric al
fiecarui operator economic participant la procedura, potential care trebuie
sa reflecte posibilitatea concreta a acestuia de a indeplini
contractul/acordul cadru si de a rezolva eventualele dificultati legate de
indeplinirea acestuia, in cazul in care oferta sa va fi declarata
castigatoare”, achizitoarea sustine ca solicitarea contestatorului, care
reprezinta , obiectul” contestatiei, respectiv ca regulator de rezerva,
montat pe un by-pass ce sa asigure continuitate in cazul unei defectiuni,
sa fie considerat dispozitiv medical, nu face obiectul contractului - obiectul
principal fiind furnizarea de oxigen medicinal lichefiat.

Ludnd 1in considerare sustinerile partilor redate anterior in
considerente, Consiliul determinda ca solicitarea formulata de ... este
nefondata, raportat la ,obiectul” achizitiei in cauza, lot 1, ce consta in
furnizarea de oxigen medicinal lichefiat, care este medicament, conform
informatiilor  disponibile pe site-ul www.anm.ro/ Nomenclatorul
medicamentelor pentru uz uman/Lista medicamentelor din Nomenclator.

Comercializarea acestui medicament este reglementata de Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, prin care se impune obtinerea Autorizatiei de
punere pe Piata de la Agentia Nationala a Medicamentului, conform:

- art. 741: Medicamentele realizate in Romania prin cooperare sunt
supuse procedurii de autorizare de punere pe piata in functie de natura
cooperarii, conform reglementarilor ANMDM.;



http://www.anm.ro/

- art. 748: ANMDM, precum si solicitantul sau detinatorul autorizatiei
de punere pe piata primesc un proiect de decizie insotit de documentele
prevazute la art. 747 in cazul in care decizia Comisiei Europene este de a
elibera autorizatia de punere pe piata; in cazul in care, in mod
exceptional, decizia Comisiei Europene nu este in concordanta cu opinia
Agentiei Europene a Medicamentelor, proiectul de decizie trebuie sa fie
insotit si de o explicatie detaliata a motivelor pentru concluziile rezultate.

In consecinta, Avizul de functionare de la Ministerul Sanatatii
solicitat de autoritatea contractanta ofertantilor se refera la medicamentul
aferent procedurii-oxigen medicinal lichefiat, ... respectand dispozitiile
legale incidente.

Legat de solicitarea contestatorului in referire la regulatorul de
rezerva, montat pe un by-pass ce sa asigure continuitate in cazul unei
defectiuni, pe care acesta il considera dispozitiv medical si fata de care
solicita completarea cerintei in discutie cu mentiunea conform careia
Jfurnizorul va prezenta odata cu depunerea ofertei tehnice Aviz de functionare
de la Ministerul Sanatatii pentru dispozitive medicale, din care sa reiasa ca
furnizorul este legal abilitat ca distribuitor al producatorului de dispozitive
medicale ofertate si este avizat cu activitatea de reparare, mentenanta si
punere in functiune/instalare dispozitive medicale de uz medical general
spitalicesc», Consiliul determina ca solicitarea contestatorului excede
obiectului achizitiei, care consta in furnizarea de produse (oxigen
medicinal lichefiat), asadar medicamente.

Rationamentul contestatorului conform caruia medicamentul «oxigen
medicinal lichefiat», ce face obiectul procedurii, se administreaza
pacientilor Spitalului in mod direct prin reteaua de conducte a acestuia,
regulatorul de rezerva, montat pe un by-pass ce sa asigure continuitate in
cazul unei defectiuni, fiind, in opinia sa, un dispozitiv medical, situatie in
care sunt incidente prevederile art. 699 din Legea nr. 95/2006 (fostul art.
695), pct. i), coroborate cu cele ale art. 3 din H.G. nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, nu poate fi primit
de catre Consiliu, pe de-o parte, pentru considerentele anterioare,
referitoare la ,Obiectul” achizitiei in cauza iar, pe de alta parte, in
conditiile in care, conform punctului de vedere emis de autoritatea
contractanta-singura in masura sa justifice situatia existenta in spital-
medicamentul ,oxigen medicinal lichefiat” nu este administrat pacientilor
in_mod direct prin regulator.

Regulatorul si medicamentul ,oxigen medicinal lichefiat” nu
formeaza un singur produs complet, destinat utilizarii in combinatia data.
Ca urmare, cerintele care se aplica medicamentelor, nu se aplica
regulatorului de rezerva in cauza.

Or, in conditiile in care, in aplicarea principiului asumarii raspunderii
prevazut de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, privind achizitiile
publice, ... sustine cele redate anterior in considerente, Consiliul nu poate
contesta cele sustinute de autoritatea contractanta care, conform
prevederilor art. 1 din HG nr. 395/2016, ,este responsabila pentru modul
de atribuire a contractului de achizitie publica/acordului-cadru, inclusiv
achizitie directa, cu respectarea tuturor dispozitiilor legale aplicabile” si nu
poate lua 1in considerare sustinerile contestatorului, legate de
administrarea directa, prin reteaua de conducte a Spitalului, a
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medicamentului «oxigen medicinal lichefiat», astfel incat regulatorul de
rezerva, montat pe un by-pass ce sa asigure continuitate in cazul unei
defectiuni, ar trebui considerat un dispozitiv medical, fiind simple
sustineri, neprobate in vreun fel de catre ..., nefiind de natura a surmonta
apararile aduse de autoritatea contractanta si a determina Consiliul sa
dispuna completarea cerintei in discutie.

Consiliul are in vedere ca atat timp cat ,obiectul” achizitiei este
furnizarea produsului ,oxigen medicinal lichefiat” iar printre cerintele de
calificare impuse de autoritatea contractanta se regaseste si cerinta 2,
prevazuta in fisa de date a achizitiei, conform careia ofertantii trebuie sa
prezinte ,Autorizatia de punere pe piata de la Agentia Nationala a
Medicamentului”, solicitarea contestatorului excede obiectului achizitiei,
pertinente in acest sens fiind si sustinerile autoritatii contractante,
exprimate in punctul de vedere nr. 4823/14.05.2018, inregistrat la
Consiliu cu nr. 20006/18.05.2018, conform carora ,obiectul acordului-
cadru este achizitionarea de oxigen medical lichefiat, care este
medicament in conformitate Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, produs
pentru care se solicita Autorizatie de punere pe Piatd de la Agentia
Nationala a Medicamentului respectiv Autorizatie de fabricatie pentru
oxigen medical lichefiat, emisa de Agentia Nationala a Medicamentului in
conformitate cu caietul de sarcini”, ,obiectul contestatiei, referitor la un
regulator de rezerva montat pe un by-pass ce sa asigure continuitate in
cazul unei defectiuni, nu face obiectul contractului - obiectul principal fiind
furnizarea de oxigen medicinal lichefiat. (...) daca s-ar fi acceptat cerinta
contestatorului, ar fi incdlcat cele doua articole evocate, respectiv prin
impunerea unei cerinte (de solicitare a avizului) care nu are legatura
concreta cu capacitatea de executare a acordului-cadru, s-ar fi
restrictionat accesul la procedura de atribuire a operatorilor economici,
incalcandu-se dispozitiile art. 31 alin. (1) din H.G. nr. 395/2016."

In aceste conditii, Consiliul constata ca solicitarea formulata de catre
.., privind incadrarea regulatorului de rezerva ca dispozitiv medical
excede obiectului achizitiei (furnizarea produsului oxigen medicinal
lichefiat), situatie in care, daca ... ar fi dat curs acestei solicitari, s-ar fi
impus o cerinta (de solicitare a avizului pentru dispozitivul medical
regulatorul de rezerva) care nu ar fi avut legatura cu capacitatea de
executare a acordului-cadru, caz care ar fi condus si la restrictionarea
accesului la procedura a operatorilor economici, incalcandu-se dispozitiile
art. 31 alin. (1) din HG nr. 395/2016, conform carora ,Autoritatea
contractantd nu are dreptul de a restrictiona participarea la procedura de
atribuire a contractului de achizitie publica prin introducerea unor criteriile
minime de calificare, care:

a) nu prezinta relevanta in raport cu natura si complexitatea
contractului de achizitie publica ce urmeaza sa fie atribuit;

b) sunt disproportionate in raport cu natura si complexitatea
contractului de achizitie publica ce urmeaza a fi atribuit.

In acest sens s-a pronuntat si Curtea de Justitie a Uniunii Europene,
cauza C-223/16, Casertana Costruzioni Srl Tmpotriva Ministero delle
Infrastrutture e dei Trasporti - Provveditorato Interregionale per le opere
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pubbliche della Campania e del Molise, Agenzia Regionale Campana per la
Difesa del Suolo - A. R.Ca.Di.S., pct. 34:

JAstfel, pe de o parte, principiile egalitatii de tratament si nediscriminarii
impun ca ofertantii sd 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 obligatie implicd 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 rédnd, 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 rénd, sa
permita autoritatii contractante sa verifice efectiv daca ofertele prezentate de
ofertanti corespund criteriilor care guverneaza contractul in cauza (Hotarérea
din 7 aprilie 2016, Partner Apelski Dariusz, C 324/14, EU:C:2016:214, punctul
61 si jurisprudenta citata, precum si Hotdrdrea din 4 mai 2017, Esaprojekt, C
387/14, EU:C:2017:338, punctul 36).

Pentru argumentele de mai sus, Consiliul respinge critica contestatorului
referitoare la completarea cerintei minime prevazuta la pagina 3 din caietul de
sarcini, capitolul ,Caracteristici instalatie”, conform careia <«interconectarea
instalatiei la reteaua de conducte a spitalului care sa fie prevazuta cu regulator
de rezerva montat pe un by-pass care sa asigure continuitate in cazul unei
defectiuni», cu mentiunea ,Furnizorul va prezenta odata cu depunerea ofertei
tehnice Aviz de functionare de la Ministerul Sanatatii pentru dispozitive
medicale, din care sa reiasa ca furnizorul este legal abilitat ca distribuitor al
producatorului de dispozitive medicale ofertate si este avizat cu activitatea de
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale de uz
medical general spitalicesc», conform legislatiei aplicabile Legea nr. 95/2016."

Demn de retinut in solutionare, in sustinerea solutiei pronuntata in
cauza, Consiliul are in vedere si faptul ca, desi a contestat continutul
documentatiei de atribuire, pentru lotul 1, contestatorul ... a inteles sa
depuna oferta inclusiv in cadrul acestui lot 1.

Pentru considerentele anterioare, in baza art. 26 alin. (6) din Legea
nr. 101/2016, privind remediile si caile de atac, Consiliul respinge
contestatia formulata de catre ..., in contradictoriu cu ..., ca nefondata.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge contestatia formulata de catre ..., cu sediul in ..., in
contradictoriu cu ..., cu sediul in ..., ca nefondata.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactat in 4 (patru) exemplare originale, contine 13 (treisprezece)
pagini.
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