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

DECIZIE
Nr. 27/C3/2982
Data: 06.01.2023

Prin contestatia inregistrata la C.N.S.C. sub nr. 59127/29.11.2022,

inaintata de ......... S.R.L., cu sediul in .........  eeeeens [ eeeeenees , inregistrata
la Registrul Comertului sub nr. ......... , avand CUI R08184529,
reprezentata legal prin ......... si, conventional, de ......... , cu sediul ales
pentru comunicarea tuturor actelor in .........  aeeenns , formulata impotriva
rezultatului atribuirii Lotului 1 din cadrul Licitatiei Deschise organizate de
Autoritatea Contractanta ......... , cu sediul In ...l , in vederea

incheierii acordului-cadru de ,,OXIGEN MEDICINAL", ce a fost initiata cu
Anuntul de Participare nr. CN1042494 din 12.05.2022, s-a
solicitat, .........

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub
o] S /16.12.2022, ......... S.R.L., cu sediul in ......... ) eeneeens ) eeeeeenes ,
inmatriculata la Registrul comertului sub nr. ......... , avand CUI
RO10547308,reprezentata legal de ......... si, conventional, de
avocat ......... , a transmis o cerere de interventie in interesul Autoritatii
Contractante  ......... , solicitand respingerea contestatiei, ca

neintemeiata.

Contestatia si cererea de interventie vor fi solutionate in conditiile
prevazute la art. 17 alin. (2) si (3) din Legea nr. 101/2016.

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

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. 59127/29.11.2022, ......... S.R.L. ataca decizia
autoritatii contractante ......... de a-i respinge oferta pentru lotul 1, ca
inacceptabila si neconforma, motivat de faptul ca: (i) nu a fost respectat
pct. 14.4. e) din caietul de sarcini privind includerea formei de ambalare
stocator (rezervor) in APP si (ii) in propunerea tehnica nu s-a regasit
niciun document care sa demonstreze modul in care se va respecta pct.
1.1.6. din Anexa 1 la caietul de sarcini privind mijloacele de masura a
cantitatilor de oxigen livrate (Fise tehnice din cadrul pag 161-164 din
propunerea tehnica au fost traduse si depuse fara stampila unui
traducator autorizat.)

Pagina 1 din 22



Comisia de evaluare a declarat oferta tehnica ca fiind neconforma
argumentand faptul ca locul unde ANMDM ar fi trebuit sa prevada, ca
modalitate de ambalare, rezervorul criogenic, este: (i) la pag. 2 din

APP ...... si (ii) In cadrul Anexei 3 la APP ...... , iar nu in cadrul Anexelor 1
si 2, unde este prevazut acest ambalaj.
Spune  contestatoarea ca, in raportul procedurii nr.

43756/22.11.2022, Autoritatea Contractanta retine in mod neintemeiat
urmatoarele motive:

......... S.R.L. RESPINS 5

-ofertant Oferta a fost declarata INACCEPTABILA conform art.
... S.R.L. - 134 alin. 5 din HG nr. 395/2016.

subcontractant ..... Raspunsul postat in SEAP de SC ......... S.R.L., in data
S.R.L. - de 13.09.2022 pentru lotul 1, a fost primit in termen,
subcontractant ..... acesta fiind neconcludent. Astfel, referitor la solicitarea
. S.R.L. - de clarificare a lipsei formei de ambalare stocator
subontractant (rezervor) criogenic din APP-ul nr. 11761/2019/01-02-

03-04-05-06-07-08 si prezentarea de dovezi concrete in
ceea ce priveste APP-ul pentru forma de ambalare -
stocator (rezervor) criogenic, ......... S.R.L., nu a reusit
sa faca dovada ca detine APP pentru forma de ambalare
- stocator (rezervor) criogenic. Referitor la solicitarea de
clarificare cu privire la transmiterea fiselor tehnice de la
pag.161-164 ale propunerii tehnice in limba romana,
traduse la un traducator autorizat, ofertantul .........
S.R.L., a transmis fisele solicitate in limba romana, fara
ca acestea sa poarte stampila unui traducator autorizat,
nefacand astfel dovada ca acestea au fost traduse la un
traducator autorizat.

Oferta a fost declarata NECONFORMA, conform art. 215
alin. 5 din Legea nr. 98/2016 si art. 137 alin. 3 lit. a)
din HG nr. 395/2016, deoarece aceasta nu satisface in
mod corespunzator cerintele caietului de sarcini.
Ofertantul nu detine APP pentru forma de ambalare -
stocator (rezervor) criogenic, conform solicitarilor din
caietul de sarcini.

In opinia contestatoarei, autoritatea contractanta si-a depasit
atributiile conferite de lege in cadrul procedurii de atribuire, prin
analizarea legalitatii unui Act Administrativ emis de catre alta Autoritate,
in speta ANMDM, cu atat mai mult cu cat aceasta autoritate a confirmat
includerea rezervoarelor criogenice fixe in APP .......

Pe de o parte, contestatoarea subliniaza caracterul autorizatiei de

punere pe piata: de act administrativ cu caracter individual, emis de o
autoritate competenta conform prevederilor art. 704 alin. (1) L. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, motiv pentru care se bucura de o
prezumtie de legalitate privind interpretarea si aplicarea corecta de catre
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autoritate a situatiei de fapt prezentata de solicitant in raport cu
prevederile legale aplicabile.

Legalitatea actului administrativ poate fi definita ca reprezentand
conformitatea actului respectiv cu legea fundamentala, cu legile
elaborate de Parlament, cu Ordonantele de Guvern si cu toate celelalte
acte normative care au forta juridica superioara.

Emiterea unui act administrativ presupune mai intai verificarea de
catre autoritatea publica a competentei legale ce i-a fost delegata. La
adoptarea actului trebuie avut in vedere rolul si locul institutiei publice in
structura generala a administratiei. Aceasta pozitionare a institutiei
reflecta principiul ierarhiei actelor normative, care impune actului
adoptat sa fie conform tuturor actelor juridice cu forta juridica
superioara, de la Constitutie si legi pana la acte administrative normative
adoptate de un organ administrativ cu rang mai inalt.

In speta, APP ...... a fost emisa de autoritatea competenta potrivit
urmatoarelor prevederi legale: art. 704 alin. (1) L. 95/2006, art. 2 si art.
5 din Reglementarile privind APP.

Administratia publica trebuie, de asemenea, sa respecte conditiile
de forma si de procedura, conditii formale ale actului ce privesc aspectul
exterior al acestuia. Se probeaza, de asemenea, in speta, ca APP ......
respecta conditiile formale de elaborare datorita respectarii procedurii de
inaintare a cererii de autorizare de punere pe piata conform prev. art. 6
si urmatoarele din Reglementarile privind APP si de evaluare de catre
comisia ANMDMR conform legii, si contine intreaga structura obligatorie
a autorizatilor de punere pe piata, prevazuta de art. 23 din
Reglementarile privind APP.

Faptul ca ......... S.R.L. este autorizata sa furnizeze oxigen
medicinal lichefiat prin intermediul rezervoarelor criogenice fixe a fost
confirmat in mod oficial de catre ANMDM (desi nu era necesar avand in
vedere legalitatea APP ...... ), la solicitarea Curtii de Apel ......... , prin
adresa nr. 63567E din data de 22.11.2022.

Totodata, avand in vedere locul efectiv ales de ANMDMR pentru
inserarea referintei rezervorului criogenic in APP ...... , precum si
prezumtia de legalitate de care beneficiaza APP ...... , autoritatea
contractanta nu are competenta legala de a analiza legalitatea si/sau
oportunitatea unui act administrativ emis de catre alta autoritate, cu
exceptia actelor administrative specifice materiei achizitiilor publice
(Decizia CCR 757/2017).

Este adevarat ca este prerogativa autoritatii contractante si a CNSC
de a analiza aspecte de forma si de competenta pentru analizarea
formala a conformitatii documentelor depuse de operatorii economici
(precum verificarea autoritatii emitente, a termenului de valabilitate,
persoana care a semnat documentul), insa analiza in substrat a legalitatii
autorizatiei de punere pe piata, precum si modalitatea in care ANMDMR a
decis aplicarea legii in cazul concret al societatii raman in sarcina
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controlului efectuat de instantele de contencios administrativ si fiscal, in
situatia in care cineva va putea dovedi vatamarea creata de acest act
administrativ.

Nu in ultimul rand, prin caietul de sarcini, autoritatea contractanta
a solicitat ca rezervoarele criogenice fixe sa fie incluse in APP - insa nu a
indicat locul exact in care aceste informatii trebuie sa fie mentionate. Nici
prin raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari nu s-a pus problema
locului efectiv in care ANMDM a introdus ambalajele in cadrul APP.

Ori, vccvutn. S.R.L. a facut dovada includerii acestui tip de ambalaj in
cadrul APP .......

Documentatia de atribuire necontestata dobandeste forta
obligatorie atat pentru ofertanti - in timpul elaborarii ofertelor, cat si
pentru autoritatea contractanta - in timpul evaluarii acestora, motiv
pentru care adaugarea unor noi cerinte precum locul efectiv unde ar
trebui inclus rezervorul criogenic fix in APP-urile operatorilor economici la
data stabilirii ofertei castigatoare nu este permisa, argumentul autoritatii
contractante favorizand in mod nelegal oferta declarata castigatoare.

In continuare, contestatoarea mentioneaza ca traducerea depusa
este efectuata de un traducator autorizat.

De altfel, in propunerea tehnica (la pag. 161-164) se regasesc
documente care demonstreaza modul in care se va respecta pct. 1.1.6.
din Anexa 1 la caietul de sarcini privind mijloacele de masura a
cantitatilor de oxigen livrate.

Traducerea autorizata a documentului ..., (inregistrat cu nr.
2022/2092/1/3), efectuata de ..., traducator autorizat cu nr. 33106, a
fost transmisa autoritatii contractante odata cu raspunsul la solicitarea
de clarificari nr. 34934/15.09.2022, din eroare, fara ultima pagina ce
contine incheierea si stampila traducatorului autorizat.

Aspectul privind autorizarea societatii de furnizare a oxigenului
medicinal lichefiat a fost ridicat, in repetate randuri, de ......... S.R.L. si
de autoritati contractante pentru care acest operator economic are
calitatea de furnizor actual de oxigen medicinal. Dintre acestea:
contestatia depusa de ......... S.R.L. impotriva ..... , In negocierea fara
publicarea prealabila a unui anunt de participare pentru achizitia de
oxigen lichid medicinal, CVP: 24111500-0 - Gaze medicale, valoare
estimata de 1.899.000 lei.

Ca urmare a acestei contestatii, CURTEA DE APEL ......... a solicitat
confirmarea din partea ANMDM de autorizare a societatii ......... S.R.L,,
rezultand adresa nr. 63567E/22.11.2022.

Mai mult, oferta ......... S.R.L. a fost respinsa din procedura de
atribuire initiata de ..... prin anuntul de participare nr.
CN1035235/24.09.2021, in mod nelegal, utilizand argumentul privind
APP ...... , cu doar doua zile inainte de comunicarea privind rezultatul

procedurii de atribuire contestate prin prezenta actiune.
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Cu privire la sustinerile privind consemnarea ambelor tipuri de
ambalaje ale oxigenului medicinal lichid in cadrul corpului autorizatiilor
de punere pe piata, contestatoarea mentioneaza ca ......... S.R.L. este
singurul operator economic care are ambele tipuri de ambalaje inscrise
in corpul autorizatiei de punere pe piata - in rubrica pe care acesta o
indica. In acest context, ......... S.R.L. (direct sau prin intermediul unor
Autoritati Contractante) sustine ca e singurul operator economic
autorizat sa furnizeze oxigen medicinal in Romania.

Mai mult, Contestatoarea reclama faptul ca motivul comisiei de
evaluare pentru descalificarea ofertei sale este identic cu opinia juridica
exprimata de ......... S.R.L. prin contestatia depusa in procedura
organizata de ..... , respectiv faptul ca locul unde ANMDM ar fi trebuit sa
prevada, ca modalitate de ambalare rezervor criogenic, este: (i) la pag.

2 din APP ...... si (ii) Tn cadrul Anexei 3 din APP ...... , iar nu in cadrul
Anexelor 1 si 2, unde este prevazut acest ambalaj.
Concluzia ce deriva din rationamentul ......... S.R.L. este, in mod

evident, neadevarata, motiv pentru care interpretarea prevederilor legale
relevante privind forma autorizatiei de punere pe piata a este restrictiva
si mecanica, nu respecta natura juridica a autorizatiilor de punere pe
piata, metodele juridice de interpretare a normelor si scopul pentru care
acestea au fost edictate, nici prerogativele de putere publica si
competenta conferita de lege ANMDMR.

Cu toate acestea, pentru ca sa poata preintampina invocarea
aceluiasi argument, in mod repetat, si stopa conduita operatorului .........
S.R.L. de speculare a prevederilor din cuprinsul APP ...... , contestatoarea
a intreprins demersuri independente in vederea confirmarii faptului ca
societatea sa este autorizata pentru furnizarea oxigenului medicinal in

rezervoare criogenice (Adresa ...... nr. 8376/19.09.2022).
Avand in vedere intreg contextul conflictual privind APP ...... ,
ANMDM a procedat la clarificarea APP ...... , prin introducerea

rezervorului criogenic fix astfel cum a considerat de cuviinta pentru a
pune capat situatiei (adresa nr. 13524E/24.11.2022).

Pentru considerentele expuse anterior, contestatoarea solicita
admiterea cererii sale asa cum a fost formulata.

Prin adresa nr. 45385/09.12.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
60509/09.12.2022, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere cu privire la contestatia ...... , solicitand respingerea ei, ca
nefondata.

In fapt, oferta depusa de contestatoare pentru lotul 1 este
inacceptabila, in baza dispozitiillor art. 134 alin. (5) din H.G. nr.
395/2016, si neconforma, potrivit dispozitiilor art. 215 alin. (5) din Legea
nr. 98/2016 coroborate cu cele ale art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr.
395/2016, motivat de (i) nedetinerea autorizatiei de punere pe piata
(APP) a oxigenului medicinal pentru forma de ambalare ,stocator
criogenic fix” si (ii) de lipsa dovezii ca instalatiile de stocare si cisternele
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de transport sunt prevazute cu mijloace de masura a cantitatilor de
oxigen livrate.

Astfel, potrivit pct. 14 lit. e) din caietul de sarcini, ofertantii
trebuiau sa depuna APP pentru fiecare forma de ambalare (cisterna,
stocator, butelie).

Ori, la data evaluarii propunerii tehnice si la momentul intocmirii
raportului final al procedurii (nr. 43756/22.11.2022), ......... S.R.L. nu
detinea autorizatie si pentru ,stocator criogenic”. Ofertantul a depus
autorizatia de punere pe piata nr. 11761/09.05.2019. Potrivit APP-ului
nr. 11761/09.05.2019, acesta este autorizat doar pentru oxigen
medicinal ambalat in ,cisterna criogenica”, fiind enumerate opt tipuri de
cisterna criogenica, in functie de volumul de oxigen stocat in acest
recipient:

Nr. crt.| Tip/Volum cisterna criogenica Numarul APP
autorizat
1. Cisternd criogenica x 24 m° 11761/2019/01
2. Cisterna criogenicd x 5 m°? 11761/2019/02
3. Cisterna criogenicd x 7 m°? 11761/2019/03
4. Cisterna criogenica x 10 m? 11761/2019/04
5. Cisterna criogenica x 15 m? 11761/2019/05
6. Cisterna criogenica x 18 m? 11761/2019/06
7. Cisterna criogenicé Xx20m 11761/2019/07
8. Cisterna criogenica x 33 m? 11761/2019/08

Desi contestatoarei i-au fost solicitate clarificari cu privire la acest
aspect, in doua randuri, aceasta nu a depus niciun document pertinent,
care sa faca dovada autorizarii sale si pentru ,stocator/rezervor
criogenic”, ci a optat sa duca in eroare comisia de evaluare afirmand ca
este autorizata prin APP nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08.

Ori, in APP-ul nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08, la pagina
2, la rubrica ,ambalaj”, nu este trecut si ambalaj ,rezervor/stocator
criogenic” si, prin urmare, nu are repartizat si numar de autorizatie
pentru acest tip de ambalaj. Potrivit dispozitiilor art. 24 alin. (2) din OMS
nr. 551/2021, 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.

Pentru a fi autorizat si pentru ,stocator criogenic”, APP-ul
contestatoarei trebuia sa aiba 9 numere de ambalare, in loc de 8.

Pe de alta parte, Anexa nr. 1 la APP nr. 11761/2019/01-02-03-04-
05-06-07-08 cuprinde prospectul pentru oxigenul medicinal, cu
informatii pentru utilizator, iar mentiunea de la pagina 7, rubrica ,cum
arata oxigenul medicinal lichefiat si continutul ambalajului” nu
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echivaleaza cu autorizarea contestatoarei si pentru ,stocator criogenic”,
ci sunt enumerate, la modul general, diferitele moduri de ambalare ale
acestui produs. Potrivit art. 23 din OMS nr. 551/2021, autorizatia de
punere pe piata contine datele de identificare a medicamentului (nume
de inregistrare, compozitie, detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
fabricantul sau, dupa caz, fabricantii responsabili de eliberarea seriei de
produs finit, clasificare ATC, mod de eliberare, ambalaj, termen de
valabilitate, conditii de pastrare, rapoarte periodice actualizate privind
siguranta, plan de management al riscului, masuri suplimentare de
reducere la minimum a riscului, angajamente specifice pentru
indeplinirea masurilor postautorizare, conditii postautorizare in baza
dispozitiilor art. 731 sau art. 732 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, dupa caz, precum si numarul
autorizatiei de punere pe piatd) 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, redactate in conformitate cu
dispozitiile ghidurilor europene, incluse in volumul 2 al publicatiei
Comisiei Europene Regulile care guverneazda medicamentele de uz uman
in Uniunea Europeana, respectiv ale Ghidului Comisiei privind rezumatul
caracteristicilor produsului din septembrie 2009, elaborat in acord cu
prevederile Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001, de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman.

In timpul deruldrii procedurii de atribuire in cauzj, ......... S.R.L. a
facut demersuri la ANMDM, pentru clarificarea situatiei. Prin adresa nr.
13524E/24.11.2022, au fost emise urmatoarele acte privind APP-ul
detinut de aceasta: (i) modificarea nr. 2/2022 la APP nr.
11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 si (ii) Anexele 1, 2, 3, 4 si 5 la
APP, revizuite.

In aceste conditii, reiese, in mod clar, ci ......... S.R.L. a fost
autorizata si pentru ,rezervor/stocator criogen” incepand cu data de
24.11.2022, ulterior evaluarii propunerii tehnice si finalizarii procedurii,
situatie ce nu mai poate fi luata in considerare pentru o evaluare sau
chiar reevaluare a propunerilor tehnice.

Pe de alta parte, potrivit pct. 1.1.6 din Anexa nr. 1 la caietul de
sarcini, operatorii economici interesati trebuiau sa faca dovada ca
instalatiile de stocare si cisternele de transport sunt prevazute cu
mijloace de masura a cantitatilor de oxigen livrate, iar, conform cap. IV
4.3 ,Modul de prezentare a ofertei", pct. 3 din fisa de date, documentele
emise in altda tara decat Romania vor fi prezentate atat in forma
originala, cu mentiunea ,conform cu originalul” si semnatura
reprezentantului legal al ofertantului (scanata in format pdf), cat si in
traducere autorizata in limba romana - scanata in format pdf.
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Intrucat documentele de la paginile 161-164 nu erau traduse in
limba romana, autoritatea contractanta a solicitat, prin adresa nr.
34934/15.09.2022, depunerea unei traduceri autorizate a acestora.
Contestatoarea a depus insa doar o simpla traducere. Astfel ca,
raspunderea pentru exactitatea actelor comunicate revine contestatoarei
si nu autoritatii contractante.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. ......... /16.12.2022, .........
S.R.L. a transmis o cerere de interventie in interesul autoritatii
contractante, solicitdnd respingerea contestatiei, ca neintemeiata.

Intervenienta sustine ca, in mod corect, legal si in conformitate cu
cerintele minime din caietul de sarcini, autoritatea contractanta a respins
oferta ......... S.R.L., fiind apreciata ca inacceptabila, conform dispozitiilor
art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016 si ca neconforma, in concordanta
cu cele ale art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016 si ale art. 137 alin.
(3) lit. @) din HG nr. 395/2016.

Asa cum rezulta din chiar precizarile contestatoarei, autoritatea
contractanta a analizat cu atentie APP ...... , solicitand in doua randuri
clarificari acesteia, la data de 07.09.2022 si 15.09.2022.

Avand in vedere ca nu exista nicio dispozitie legala care sa sustina
afirmatiile societatii ......... S.R.L., prin care o autorizatie emisa de
ANMDMR sa poata fi altfel apreciata decat in modalitatea stricta
prevazuta de lege, ca orice act administrativ legal emis, fiind exclusa ,de
lege” orice analiza exceptionala cum ar fi cea solicitata de catre acest
operator economic, in urma evaluarii propunerilor tehnice, comisia de
evaluare, considerand raspunsul neconcludent, a declarat in mod corect
si legal oferta tehnica depusa de ......... S.R.L. ca fiind neconforma, in
concordanta cu dispozitiile art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016 si ale
art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016, deoarece ,aceasta nu
satisface i1n mod corespunzator cerintele caietului de sarcini. Ofertantul
nu detine APP pentru forma de ambalare - stocator (rezervor) criogenic,
conform solicitarilor din caietul de sarcini”.

Desi prin contestatie se face trimitere la anumite prevederi legale
ca fiind aplicabile si clare, in fapt, contestatoarea pretinde in mod nelegal
autoritatii contractante sa faca aprecieri subiective si extrinseci a

APP ...... depusa in cadrul ofertei sale, ignorandu-se respectivele
prevederi legale. In ipoteza in care autoritatea contractanta ar fi dat curs
interpretarii extrinseci a APP ...... , alta decat in concordanta cu

prevederile legale aplicabile, aceasta ar fi savarsit un exces de putere,
astfel cum acesta este definit prin art. 2 alin. (1) lit. n) din Legea
contenciosului administrativ nr. 554/2004.

Printre prevederile legale aplicabile, de referinta, si care
demonstreaza corectitudinea si legalitatea evaluarii facute de catre
autoritatea contractanta sunt urmatoarele:
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- art. 704 alin. (1) si (2), art. 699 pct. 1 lit. b), pct. 25 si 26,
art. 706 alin. (4) lit. o) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii;

- art. 23 si art. 24 din Ordinul Ministerului Sanatatii nr.

551/2021.
Astfel, printre documentele puse la dispozitia Autoritatii
Contractante de catre Ofertantul ......... S.R.L., rezulta, in mod

indubitabil, faptul ca acest ofertant a depus autorizatia de punere pe
piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08, in care, la fila 2 a
acesteia, apar enumerate in mod distinct si legal exclusiv ambalajele
autorizate pentru livrare, respectiv:

- cisterna criogenica x 24 m?;

- cisterna criogenica x 5 m?;

- cisterna criogenica x 7 m?;

- cisterna criogenica x 10 m?;

- cisterna criogenica x 15 m?;

- cisterna criogenica x 18 m?;

- cisterna criogenica x 20 m?;

- cisterna criogenica x 33 m°.

Ambalajul ,stocator (rezervor) criogenic” nu este enumerat printre
ambalajele autorizate pentru livrare.

Totodata, conform dispozitiilor art. 24 din Ordinul Ministerului
Sanatatii cu nr. 551/2021, pentru fiecare dintre cele 8 (opt) ambalaje
autorizate de ofertantul ......... S.R.L. conform autorizatiei de punere pe
piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 (exclusiv cisterne) au
fost eliberate numere de autorizare, acestea fiind finscrise 1in
nomenclatorul cuprinzdnd medicamentele de uz uman autorizate de
punere pe piata in Romania, publicate pe site-ul
ANMDM:https://nomenclator.anm.ro/medicamente?firmTarD=.........
S.R.L.&page=3:

- cisterna criogenica x 24 m? - numar autorizare
11761/2019/01

- cisterna criogenica x 5 m? - numar autorizare 11761/2019/02

- cisterna criogenica x 7 m? - numar autorizare 11761/2019/03

- cisterna criogenica x 10 m® - numar autorizare
11761/2019/04

- cisterna criogenica x 15 m?® - numar autorizare
11761/2019/05

- cisterna criogenica x 18 m?® - numar autorizare
11761/2019/06

- cisterna criogenica x 20 m?® - numar autorizare
11761/2019/07

- cisterna criogenica x 33 m?® - numar autorizare
11761/2019/08

Pagina 9 din 22



Pentru fiecare dintre cele 8 (opt) ambalaje primare ,cisterne
criogenice" este alocat cate un cod CIM.

Asa cum reiese de pe site-ul ANMDMR, pentru rezervoare
criogenice fixe nu exista nicio autorizatie de punere pe piata detinuta
de ......... S.R.L., nefiind inscris niciun ambalaj - rezervor criogenic fix -
in corpul autorizatiei - la pagina 2, rubrica prevazuta (loc stabilit) de lege
~AMBALAJ" si neexistand niciun numar de autorizatie emis conform legii
pentru ambalajele rezervoare criogenice fixe. Totodata, nu exista emis
pentru ......... S.R.L. niciun cod CIM pentru ambalaje primare
,rezervoare criogenice”.

Potrivit dispozitiilor art. 23 din ordinul mai sus mentionat,
autorizatia trebuie sa mentioneze imperativ ambalajele autorizate.

Autorizatia, la randul ei, este insotita de 5 anexe. Faptul ca in
anexele autorizatiei se vorbeste si despre un ambalaj fix se datoreaza
faptului ca oxigenul medicinal lichid se descarca din cisterna in care se
transporta intr-un ambalaj fix ,rezervor criogenic fix", deci alt ambalaj,
din care se consuma si se transmite direct pacientilor din spitale. Simpla
mentiune din anexa 1 si 2 a rezervoarelor criogenice fixe in care s-ar
putea descarca, nu echivaleaza, conform prevederilor legale invocate, cu
detinerea unei autorizatii de punere pe piata a medicamentului oxigen
medicinal lichefiat in alte ambalaje decat cele enumerate in autorizatie.
Astfel, rezulta in mod indubitabil, din APP ...... , faptul ca singurele
ambalaje in care operatorul ......... S.R.L. este autorizat sa puna pe piata
acest produs sunt cele 8 (opt) ambalaje de transport cisterne, pentru
care au fost emise 8 (opt) numere de autorizare, ce vor aparea pe
ambalajele respective si 8 (opt) coduri CIM.

Acest fapt explica, in Anexa 3 a autorizatiei nr. 11761/2019/01-02-
03-04-05-06-07-08 (intitulata ,Informatii care trebuiau sa apara pe
ambalajul primar de stocare rezervor criogenic”), la pag. 5, pct. 12, lipsa
numarului autorizatiei, aceasta neexistand.

Astfel, simpla mentiune a ambalajului fix ,rezervor criogenic” in
continutul anexelor la autorizatie de punere pe piata a oxigenului
medicinal lichefiat nr. 11761/2019/01-08, autorizatie care este un act
administrativ legal, nu poate fi interpretat in sens extrinsec, ca ar
echivala cu detinerea unei autorizatii de punere pe piata a oxigenului
medicinal lichefiat in ambalaje fixe "rezervoare criogenice”, deoarece o
asemenea interpretare ar fi nelegala.

Pe de alta parte, intervenienta reclama faptul ca ......... S.R.L.
prezinta, in sustinerea contestatiei sale, anumite inscrisuri care nu au
facut parte din dosarul prezentei achizitii publice, motiv pentru care
acestea nu pot influenta legalitatea evaluarii realizate de autoritatea
contractanta, ci mai mult, vin sa demonstreze neconformitatea ofertei
sale in prezenta achizitie si corectitudinea aprecierii comisiei de evaluare.

Astfel, contestatoarea sustine ,faptul ca subscrisa este autorizata
sa furnizeze oxigen medicinal lichefiat prin intermediul rezervoarelor
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criogenice fixe a fost confirmat in mod oficial de catre ANMDM (desi nu
era necesar avand in vedere legalitatea APP ...... ), la solicitarea Curtii de
Apel ......... , prin adresa nr. 63567E/22.11.2022", redand in continuare
continutul respectivei adrese, continut care nu poate fi evaluat izolat, ci
doar in contextul evaluarii intregii corespondente dintre instanta si
ANMDMR:

a. adresa CURTII DE APEL ......... din data de 06.10.2022, emisa in
dosarul nr. 6782/2/2022, prin care s-a cerut ANMDMR: ,va solicitam ca,
pana la termenul de judecata stabilit in data de 20.10.2022, Complet 9
Recurs Ncpc, sa ne comunicati in legatura cu autorizatia de punere pe
piata invocata de ...... nr. 11761/2019 daca vizeaza si rezervorul
criogenic fix si, de asemenea, sa explicati neconcordantele intre
mentiunile pe de o parte cuprinse in anexa 1 si anexa 2 si, pe de alta
parte, din anexa 3 si partea introductiva a autorizatiei de punere pe
piata”.

b. raspunsul ANMDMR cu nr. 63567E/28.10.2022, prin care s-a
raspuns:

~Autorizarea medicamentului Oxigen medicinal lichefiat gaz
medicinal lichefiat a fost facuta in anul 2012 (APP nr. 4801/2012/01), pe
baza documentatiei depuse de societatea ......... S.R.L. la ANMDMR in
anul 2011.

In documentatia depusa, in cadrul cap. 3.2.P.7 Recipientul si
sistemul de inchidere al recipientului, exista date referitoare atat la
cisternele mobile de transport, cat si la rezervoarele/stocatoarele
criogenice fixe din cadrul structurilor sanitare.

In autorizatia de punere pe piata nr. 4801/2012/01 si Anexa 3 la
autorizatia de punere pe piata au fost incluse doar date sumare de
caracterizare a ambalajului primar de transport - cisterna criogenica x 24
m?3, in timp ce in Anexele 1 si 2 la APP se mentioneaza atat cisterna
criogenica, cat si ambalajul fix stocator criogenic.

Ulterior, a fost emisa Modificarea nr. 1/2015 a autorizatiei de
punere pe piata nr. 4801/2012/01, ca urmare a aprobarii unei variatii,
prin care s-au inclus si alte marimi ale ambalajului primar de transport,
de aceea numarul APP s-a modificat, de la 4801/2012/01, Ia
4801/2012/01-08 si au fost incluse marimile de ambalaj alternative -
cisterne criogenice x 5 m?, x 10 m?, x 15 m?, x 18 m?, x 20 m?, respectiv
X 33 m°.

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata s-a finalizat in
09.05.2019, cand s-a eliberat actuala autorizatie de punere pe piata nr.
11761/2019/01-08 si anexele acesteia.

Astfel, serviciul emitere autorizatii din cadrul ANMDMR a emis
autorizatia de punere pe piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-
08, anexa 4 (Date privind compozitia calitativa si cantitativa a
medicamentului) si anexa 5 (Date privind fabricatia medicamentului), la
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sectiunea ambalaj, conform conditiilor de reinnoire a autorizatiei de
punere pe piata emise de Directia de specialitate dupa cum urmeaza.

Avand in vedere ca la momentul reinnoirii autorizatiei de punere pe
piata nu au existat alte modificari fata de autorizarea initiala, toate
informatiile incluse in APP nr. 11761/2019/01-08 au fost preluate
nemodificate din APP nr. 4801/2012/01-08.

c. adresa Curtii de Apel ......... din data de 03.11.2022, emisa in
dosarul nr. 6782/2/2022, prin care s-a cerut ANMDMR:

,Potrivit dispozitiei acestei instante, in vederea solutionarii plangerii
formulate de petenta ......... S.R.L. impotriva deciziei CNSC nr.
1894/C5/08.09.2022, in contradictoriu cu intimatii ...... Y S.R.L,,
avand ca obiect litigiu privind achizitiile publice - contestatie atribuire -
decizia CNSC nr. 1894/C5/08.09.2022, va solicitam ca, pana la termenul
de judecata stabilit in data de 17.11.2022, Complet 2 Recurs Achizitii
Publice sa comunicati instantei daca autorizatia de punere pe piata nr.
11761/2019, invocata de ......... S.R.L., autorizeaza si rezervorul
criogenic fix. Se va raspunde afirmativ sau negativ”.

d. raspunsul ANMDMR cu nr. 63567E/22.11.2022, prin care s-a
raspuns:

~Ambalajul fix - rezervor criogenic este autorizat;

Precizam ca atadt cisternele criogenice (ambalaje mobile de
transport), cat si rezervoarele criogenice (ambalaje fixe din cadrul
structurilor sanitare) au fost autorizate inca din anul 2012, cand a fost
emisa prima autorizatie de punere pe piata nr. 4801/2012/01 (pe baza
documentatiei depuse de ......... S.R.L. in anul 2011), reinnoita ulterior
in 09.05.2019, cand s-a eliberat actuala autorizatie de punere pe piata
nr. 11761/2019/01-08 si anexele acesteia”.

Precizarea ANMDMR care completeaza raspunsul scurt solicitat de
instanta de judecata, prin care se fac precizari exprese doar la
.ambalajele fixe din cadrul structurilor sanitare”, deci nu cele ofertate de
catre ......... S.R.L. (pentru care, conform legii, trebuie sa detina un
numar de autorizare si cod CIM), vine sa demonstreze ca sustinerile de
mai sus sunt corecte, ca sustinerile contestatorului sunt neintemeiate, iar
autoritatea contractanta in mod corect si legal a evaluat ca neconforma
oferta acestui operator economic.

Mai mult, contrar sustinerilor petentei, din inscrisul centralizator al
autorizatiilor de punere pe piata al altor furnizori de oxigen medicinal
lichefiat, cu informatii preluate de pe site-ul ANMDMR, ......... S.R.L. este
singurul operator care nu are, printre ambalajele autorizate, rezervoarele
de stocare fixe, cu numar de autorizare si cod CIM distincte, asa cum au
ceilalti furnizori de oxigen medicinal lichefiat.

Pe de alta parte, intervenienta arata ca decizia CNSC nr.
1894/C5/1949/08.09.2022 demonstreaza ,demersurile independente”
facute de ......... S.R.L., prin adresa sa nr. 8376/19.09.2022, al carei
continut nu ii este cunoscut inca, mai ales in contextul in care, inca din
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anul 2020, au existat dosare pe rolul CNSC si al instantelor de judecata,
in cadrul carora a fost pusa in discutie lipsa rezervoarelor de stocare fixe
din cadrul APP ...... , dosare in care parti au fost si alti furnizori.

Intervenienta nu cunoaste nici continutul adresei ANMDM nr.
13524E/24.11.2022, invocata de ......... S.R.L., care, asa cum rezulta din
contestatie, prevede ,locul modificarii”. Aceasta, 1insa, vine sa
demonstreze ca o eventuala modificare in APP ...... a avut loc la data de
24.11.2022, deci ulterior depunerii ofertei in prezenta procedura de
achizitie publica contestata.

Nu Tn ultimul rand, in dosarul electronic al Curtii de Apel ......... nr.
6782/2/2022, a fost postata decizia civila nr. 2965/2022/24.11.2022, pe
care o anexeaza si al carui continut solicita sa fie avut in vedere in
solutionarea prezentei cauze.

Fata de toate cele reiterate, intervenienta solicita admiterea cererii
de interventie asa cum a fost formulata.

Totodata, intervenienta solicita acordarea cheltuielilor de judecata,
cu mentiunea ca acestea vor fi cerute pe cale separata.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 62075/19.12.2022, .........
S.R.L. a transmis raspuns la punctul de vedere inaintat de autoritatea
contractanta, solicitdnd respingerea argumentelor expuse in cadrul
acestuia.

Argumentul principal invocat de autoritatea contractanta este
reprezentat de faptul ca autorizatia de punere pe piata apartinand .........
S.R.L. contine, ca ambalaj autorizat, rezervorul criogenic fix, incepand cu
data de 24.11.2022.

Acest rationament este contrazis in mod expres de adresa ANMDM
din data de 22.11.2022, prin care autoritatea emitenta a concluzionat:

LPrecizam faptul ca atét cisternele criogenice (ambalaje mobile de
transport), cat si rezervoarele criogenice (ambalaje fixe din cadrul
structurilor sanitare) au fost autorizate inca din anul 2012, cadnd a fost
emisa prima autorizatie de punere pe piata nr. 4801/2012/01 (pe baza
documentatiei depuse de ...... in anul 2011)".

Mai mult, interpretarea autoritatii contractante este lacunarg,
deoarece aceasta nu avea cunostinta si acces la documentele care au
stat la baza cererii de autorizare depusa in anul 2011, pentru a sustine in
mod rezonabil ce ambalaje sunt autorizate.

Dupa cum se poate observa, ANMDM face trimitere la documentele
depuse in sustinerea cererii de autorizare din 2011 - unde sunt incluse
documentatii aferente autorizarii rezervoarelor criogenice fixe.

Pe de alta parte, contestatoarea sustine, cu privire la demersurile
efectuate de ......... S.R.L. in toamna acestui an, ca a solicitat interventia
ANMDM in vederea mentionarii acestor ambalaje autorizate inca din
2012, pentru a inceta practica operatorului economic concurent de a
aduce indoieli asupra acestui act administrativ (care se bucura de
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prezumtia de legalitate - institutie in mod clar neglijata de autoritatea
contractanta).

In acest sens, pentru a nu lasa loc de indoialda cu privire la
caracterul autorizat al rezervoarelor criogenice fixe, ANMDM a procedat
la mentionarea acestui ambalaj in inca doua locuri din cadrul autorizatiei
de punere pe piata - pentru ca aspectul privind autorizarea sa devina
unul clar si imposibil de interpretat in defavoarea societatii.

Totodata, contestatoarea reclama faptul ca interpretarea autoritatii
contractante privind dispozitiile art. 23 din Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 551/2021 reprezinta o depasire a competentelor legale conferite de
lege unei autoritati contractante in cadrul evaluarii unei oferte.

Interpretarea a fost contrazisa chiar de autoritatea emitenta a
acestui act administrativ, iar conduita autoritatii contractante de a
persista in interpretarea unui act administrativ, care nu este aflat in
competenta acesteia, reprezinta un pericol pentru siguranta circuitului
civil. Actele administrative nu pot fi interpretate si nu pot produce efecte
juridice in functie de interpretarea unei autoritati sau a alteia, ci sunt
emise pentru a asigura garantia legalitatii mentiunilor din cuprinsul ei.
Drepturile castigate de subiectele de drept destinatare ale actelor
administrative nu ar trebui contestate peste interpretarea oficiala
conferita de autoritatea emitenta.

Acest act administrativ a fost emis spre a servi la dovedirea
capacitatii operatorului economic de furnizare a oxigenului medicinal
lichefiat in rezervoare criogenice fixe si-i acorda dreptul societatii, ca
destinatar al actului, de a furniza oxigen medicinal, prin utilizarea acestui
ambalaj, indiferent de opinia autoritatii contractante.

Cu privire la apelul formulat de ......... S.R.L. in dosarul nr.
6782/2/2022 in contradictoriu cu ....... , contestatoarea precizeaza ca
apelul a fost respins deoarece instanta a considerat ca CNSC a procedat
corect prin decizia atacata (la obligarea autoritatii contractante de a
solicita relatii in fata ANMDM, pentru a clarifica aspectul privind
autorizarea acestui ambalaj), considerdand ca obligarea la aceste
demersuri era necesara. Decizia de respingere nu a fost, in niciun caz,
motivata de o lipsa de autorizare - acest lucru reiesind in mod clar din
adresa ANMDM din 22.11.2022, care a fost emisa si depusa in acest
dosar la solicitarea completului de judecata.

Cu privire la mijloacele de masura aferente cantitatilor de oxigen
livrate, montate pe cisternele de transport, contestatoarea solicita
constatarea faptului ca documentul depus in cadrul solicitarilor de
clarificari reprezinta o traducere autorizata, efectuata de BIROUL DE
TRADUCERI ...... S.R.L..

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr.
63520/23.12.2022, ......... S.R.L. a transmis raspuns la cererea de
interventie inaintata de ......... S.R.L., solicitand respingerea acesteia, ca

tardiva si neintemeiata.
Pagina 14 din 22



Pe cale de exceptie, contestatoarea invoca depasirea termenului
legal de inaintare a unei cereri de interventie.

Pe fondul cauzei, contestatoarea reia aspectele precizate atat in
cadrul contestatiei, cat si in cadrul raspunsului la punctul de vedere
inaintat de autoritatea contractanta, referitoare la nelegalitatea deciziei
de respingere a ofertei sale pentru lotul 1.

Ulterior, prin adresa nr. 48067/22.12.2022, inregistrata la Consiliu
sub nr. 63739/27.12.2022, Autoritatea contractanta a transmis copia

dosarului achizitiei publice si a ofertelor depuse de ......... S.R.L. si
de ......... S.R.L..

In replica, prin adresa inregistrata la CNSC «cu nr.
51/03.01.2023, ......... S.R.L. solicita respingerea exceptiei de tardivitate

a cererii de interventie, ca neintemeiata, avand in vedere documentele
existente la dosar, care atesta formularea acesteia la data de
15.12.2022, deci in termenul legal prevazut de art. 17 alin. (3) din Legea
nr. 101/2016, raportat la data publicarii in SEAP a contestatiei, data de
05.12.2022.

Si contestatia formulata de ......... S.R.L. se impune a fi respinsa,
ca neintemeiata, pentru motivele prezentate pe larg in cererea de
interventie si punctul de vedere inaintat de autoritatea contractanta.
Chiar si notele scrise depuse de contestatoare in sustinerea actiunii sale
nu reprezinta altceva decat justificari laborioase neutile cauzei, dar care,
coroborate cu prevederile legale aplicabile si inscrisurile depuse in dosar,
inclusiv._documentele emise de ANMDMR, ulterior depunerii ofertei
dovedesc, fara dubiu, ca evaluarea ofertei sale este una corecta si
legala.

Modificarea nr. 2/2022/ 24.11.2022 a Autorizatiei de punere pe
piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08, detinuta de .........
S.R.L., demonstreaza ca acest operator economic a devenit autorizat
pentru punerea pe piata a oxigenului medicinal lichefiat in ambalajul
Lrezervor criogenic”, asa cum sunt si ceilalti operatori concurenti de pe
piata. Evident ca in urma autorizarii se aloca si un cod CIM, conform
prevederilor legale.

Prin urmare, de la data modificarii autorizatiei de punere pe piata
(24.11.2022), numarul de autorizatie alocat, respectiv nr.
11761/2019/09 — mentionat conform prevederilor legale in corpul
autorizatiei, va fi numarul ca va aparea aplicat pe rezervoarele
criogenice, tot conform prevederilor legale, acesta fiind mentionat in
Anexa 3 revizuita.

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

Autoritatea contractanta ......... a initiat, la 12.05.2022, o licitatie
deschisa organizata si defalcata pe trei loturi, in vederea incheierii
acordului-cadru de furnizare ,OXIGEN MEDICINAL"”, prin publicarea in
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SEAP a anuntului de participare nr. CN1042494 si a documentatiei de
atribuire.

Considerand nelegala decizia Autoritatii Contractante de a-i
respinge oferta pentru lotul 1, ca inacceptabila si neconforma, .........
S.R.L. a inaintat contestatia de fata, solicitand, in principal, anularea
comunicarii privind rezultatul procedurii nr. 44298/24.11.2022 si a
tuturor actelor conexe acesteia, precum si obligarea autoritatii
contractante la reevaluarea ofertelor tehnice ale celor doi participanti,
cat si la desemnarea ofertei castigatoare prin aplicarea criteriului stabilit
prin caietul de sarcini, iar, in subsidiar, anularea procedurii, dar si
obligarea autoritatii contractante la suportarea tuturor cheltuielilor
efectuate in vederea depunerii si sustinerii contestatiei.

CNSC retine si ca societatea comerciala ......... S.R.L. a formulat o
cerere de interventie, fata de contestatia formulata de ......... S.R.L.,,
solicitand respingerea acesteia, ca neintemeiata.

La analiza conditiilor de formulare a interventiei, in raport cu
prevederile coroborate ale art. 17 alin. (3) si (4) din Legea nr. 101/2016
si ale art. 64 din Codul de Procedura Civila, CNSC constata
admisibilitatea ei, in principiu, autoarea avand interesul de a fi mentinute
actele autoritatii contractante prin care a fost declarata castigatoare a
procedurii de atribuire in discutie si respinsa oferta contestatoarei .........
S.R.L.. Este neintemeiata exceptia tardivitatii interventiei, fiindca
postarea contestatiei in SEAP a avut loc la 05.12.2022, iar interventia a
fost trimisa la 15.12.2022 catre CNSC si catre toate partile din litigiu,
adica in cele 10 zile prevazute de art. 17 din Legea nr. 101/2016: "(3)
Pana la solutionarea contestatiei de catre Consiliu, operatorii economici
interesati sa participe la procedura de atribuire, respectiv, dupa caz,
operatorii economici participanti la procedura de atribuire pot formula
cerere de interventie voluntara in litigiu, potrivit prevederilor Legii nr.
134/2010 privind Codul de procedura civila, republicata, cu modificarile
ulterioare, in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP a
contestatiei. In cazul procedurilor a caror initiere nu se realizeaza prin
publicare in SEAP, termenul de 10 zile se calculeaza de la data
comunicarii contestatiei.”

Vazand ca intervenienta sprijina deciziile autoritatii contractante,
CNSC considera a fi accesorie cererea acesteia, potrivit art. 61 alin. (3)
din Cod. proc. civ., iar analiza ei va continua in conditiile prevazute la art.
67 CPC.

Preliminar, C.N.S.C. constata ca, pentru a indeplini obligatia
stabilita la art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
contestatorul ......... S.R.L. a inaintat recipisa de consemnare a cautiunii
nr. 208614688/1, in valoare de 183.289,92 lei, emisa de CEC BANK -
SUCURSALA PIATA ALBA IULIA, la data de 28.11.2022.
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Oferta ......... S.R.L. pentru lotul 1 a fost respinsa prin raportul
procedurii nr. 43756/22.11.2022, cu urmatoarea motivare (pagina 6 din
raport):

“Oferta a fost declaratd INACCEPTABILA conform art. 134, alin. 5
din HG nr. 395/2016.

Raspunsul postat in SEAP de SC ......... S.R.L., in data de
13.09.2022 pentru lotul 1 a fost primit in termen, acesta fiind
neconcludent. Astfel, referitor la solicitarea de clarificare a lipsei formei
de ambalare stocator (rezervor) criogenic din APP-ul nr. 11761/2019/01-
02-03-04-05-06-07-08 si prezentarea de dovezi concrete in ceea ce
priveste APP-ul pentru forma de ambalare - stocator (rezervor)
criogenic, ......... S.R.L. nu a reusit sa faca dovada ca detine APP pentru
forma de ambalare - stocator (rezervor) criogenic. Referitor la solicitarea
de clarificare cu privire la transmiterea fiselor tehnice de la pag.161-164
ale propunerii tehnice in limba romana, traduse la un traducator
autorizat, ofertantul ......... S.R.L., a transmis fisele solicitate in limba
roména, fara ca acestea sa poarte stampila unui traducator autorizat,
nefacand astfel dovada ca acestea au fost traduse la un traducator
autorizat. .

Oferta a fost declarata NECONFORMA, conform art. 215, alin. 5 din
Legea nr. 98/2016 si art. 137 alin. 3 lit. a) din HG nr. 395/2016,
deoarece aceasta nu satisface in mod corespunzator cerintele caietului
de sarcini. Ofertantul nu detine APP pentru forma de ambalare - stocator
(rezervor) criogenic, conform solicitarilor din caietul de sarcini.”

Orice alte motive de respingere, care nu apar in raportul procedurii
(cum sunt cele legate de alocarea codurilor CIM), sunt lipsite de
relevanta juridica in speta si, din aceasta cauza, nu vor fi analizate de
CNSC.

Este cert ca autoritatea a postat in SEAP clarificarea documentatiei
de licitare nr. 20560/03.06.2022, care prevede la pagina 2:

“Intrebarea 2.

Va rugam sa clarificati pentru Lotul 1 - Oxigen medicinal lichid,
daca solicitati ca rezervoarele criogenice puse la dispozitie de furnizor,
fiind recipiente primare ce intra in contact cu medicamentul, este
necesar sa fie incluse in lista ambalajelor din Autorizatia de Punere pe
Piata detinuta de furnizor — ambalaj fix — stocator criogenic.

Raspuns

In caietul de sarcini la art.14.4, lit.e se solicita "Autorizatie de
punere pe piata a oxigenului medicinal (APP-ul) pentru fiecare forma de
ambalare (imbuteliere)”, deci in speta pentru lotul 1 se va prezenta
APP in care va fi inclusa forma de ambalare stocator criogenic”.

Acest raspuns, care obliga expres la includerea formei de ambalare
stocator criogenic in APP, nu a fost contestat de catre ......... S.R.L.

Societatea a inclus in propunerea tehnica APP nr. 11761/2019/01-
02-03-04-05-06-07-08 care, intr-adevar, la pag. 2 mentioneaza:
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"Ambalaj

Cisterna criogenica x 24 m’

Cisterna criogenicd x 5 m’

Cisterna criogenica x 7 m’

Cisterna criogenica x 10 m’

Cisterna criogenica x 15 m’

Cisterna criogenica x 18 m’

Cisterna criogenica x 20 m’

Cisterna criogenica x 33 m>”

deci nu forma de ambalare stocator criogenic.

Insa, in anexele APP, parte integranta din aceasta, agentia
emitenta ANMDM face referire la forma de ambalaj fix "rezervor
criogenic” (anexa 1 pag. 7 si anexa 2 pag. 7 si 8). Cu alte cuvinte,
ANMDM, intr-o sectiune se refera doar la cisterne, iar in alte sectiuni se
refera atat la cisterne, cat si la rezervoare.

Aceasta neconcordanta nu putea fi ignorata de catre ......... si nici
interpretata de acesta in defavoarea societatii detinatoare a autorizatiei,
care nu trebuie sanctionata pentru o neconcordanta care nu-i apartine, ci
ANMDM, care a emis autorizatia.

In loc sa se edifice cu agentia emitenta a autorizatiei, Spitalul a
preferat sa considere neconcludente raspunsurile date de catre .........
S.R.L., ceea ce reprezinta o tratare superficiala a problemei in discutie si
o lipsa de rol activ in raport cu cine trebuia sa solutioneze obiectiv
problema (agentia care a cauzat-o). ......... S.R.L. si-a expus propria
interpretare in raspunsurile date autoritatii, insa singura interpretare de
interes pentru autoritate trebuia sa fie a emitentei APP, respectiv a
ANMDM.

Daca ar fi interpelat ANMDM, spitalul ar fi aflat ca autorizatia
ofertantului acopera si forma de ambalare "rezervor criogenic”,

In acest sens este adresa ANMDM nr. 63567E/22.11.2022,
semnatda de reprezentantul legal al agentiei, prin care comunica unei
instante de judecata:

“Subscrisa Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR), cu sediul in Strada Aviator Sanatescu
nr. 48, sector 1,.......... , cod de identificare fiscala nr. 41433222, cont
bancar ROO9TREZ70120G365000XXXX, deschis la Trezoreria Sector
1, ......... , prin reprezentant legal, Razvan Mihai Prisada, presedinte,
avand in vedere comunicarea adresei emisa la data de 21.11.2022 de
catre Curtea de Apel ......... - Sectia a IX-a Contencios Administrativ si
Fiscal si inregistratd la ANMDMR cu nr. 63567C/21.11.2022, prin care
instanta de judecata a solicitat sa comunicam pentru termenul de
judecata din data de 24.11.2022, in dosarul nr. 6782/2/2022, daca
autorizatia de punere pe piata nr. 11761/2019 invocata de ......... SRL
autorizeaza si rezervorul criogenic fix, va transmitem urmatoarele:

- Ambalajul fix - rezervor criogenic este autorizat,
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- Precizam ca atat cisternele criogenice (ambalaje mobile de
transport), cat si rezervoarele criogenice (ambalaje fixe din cadrul
structurilor sanitare) au fost autorizate inca din anul 2012, cdnd a fost
emisa prima autorizatie de punere pe piata nr. 4801/2012/01 (pe baza
documentatiei depuse de ......... SRL. in anul 2011), reinnoita ulterior in
09.05.2019, cand s-a eliberat actuala autorizatie de punere pe piata nr.
11761/2019/01-08 si anexele acesteia.”

Fata de acest raspuns limpede, asumat de catre ANMDM si care
raspunde juridic pentru eventualele informatii care nu ar corespunde
realitatii in privinta autorizarii ......... SRL inclusiv pentru rezervor
criogenic fix, C.N.S.C. stabileste ca oferta contestatoarei corespunde
cerintei caietului de sarcini, in sensul ca APP nr. 11761/2019/01-08 este
atat pentru cisterne criogenice, cat si pentru rezervoare criogenice.

Doar ANMDM poate declara si isi poate asuma continutul unei
autorizatii pe care a emis-o0, iar nu beneficiarul acesteia sau un tert, cum
este ..........

Precizarea din paranteze “(ambalaje fixe din cadrul structurilor
sanitare)” nu schimba sensul raspunsului afirmativ la intrebarea daca
"autorizatia de punere pe piata nr. 11761/2019 invocata de ......... SRL
autorizeaza si rezervorul criogenic fix”, raspuns care confirma ca
ambalajul fix rezervor criogenic este autorizat.

Nici ......... Si nici ......... S.R.L. nu au cerut inscrierea in fals a
raspunsului ANMDM, anexat contestatiei.

Mai mult, ......... S.R.L., de buna-credinta fiind, a Tnaintat ANMDM
adresa nr. 8376/19.09.2022 (anexata contestatiei), din care redam:

“In contextul participarii ...... la procedurile de achizitie publica
initiate de spitale, in calitate de autoritati contractante, ne confruntam
cu numeroase sesizari din partea societatilor concurente participante la
aceste proceduri, care contesta valabilitatea APPului detinut de ...... in
ceea ce priveste ambalajul fix.

Aceasta confuzie este generata de faptul ca ambalajul fix este
mentionat doar in anexele APPului (i.e. Anexa 1, Anexa 2, Anexa 3) si nu
si in corpul autorizatiei, respectiv pagina 2 sectiunea "Ambalaj” din APP.

Apreciem ca anexele fac parte integranta din APP, corpul principal
al acestui act administrativ neputdnd fi disjuns de informatiile din anexe
si neproducand efecte juridice fara detaliile prospectului, rezumatului
caracteristicilor produsului si restului anexelor.

Astfel, consideram alegatiile invocate de competitorii ...... nu
numai nefondate, dar si menite a aduce mari prejudicii subscrisei, care
suntem implicati involuntar in diverse contestatii in fata Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor ("CNSC") pe aceasta tema.

In acest sens, transmitem in atentia Dvs. decizia nr. 1894/C5/1949
emisa de catre CNSC in data de 08.09.2022 ("Decizia"), prin care ni se
recomanda in mod expres supunerea acestor alegatii analizei ANMDMR,
ca autoritate emitenta si "singura institutie care poate lamuri, cu

Pagina 19 din 22



certitudine" daca APP priveste si instalatia fixa de stocare (a se vedea
pag. 47 ultim para. si urm.). 5

2. SOLICITARE DE CLARIFICARI

Asa cum am precizat mai sus, consideram ca raspandirea unor
informatii care nu corespund realitdtii este de natura sa ne lezeze
interesele si reprezinta in mod evident practici care contravin uzantelor
comerciale cinstite si ne pot produce un grav prejudiciu de imagine in
fata pacientilor care se bazeazd pe produsele noastre, mai ales in
contextul in care pentru tratamentului COVID-19 si nu numai, Produsul
Relevant este un medicament esential in practica spitalelor, iar procesul
de achizitie este blocat de contestatii nefondate la CNSC.

In acest sens, va solicitam respectuos sprijinul pentru a lamuri
aceasta situatie si a pune capat acestor practici contestatoare abuzive.”

Pozitia ANMDM a fost urmatoarea:

"Ca raspuns la adresa dvs. nr. 8376 din 19.09.2022, inregistrata la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania cu nr. 13524 din 20.09.2022, pentru produsul Oxigen medicinal
lichefiat, gaz medicinal lichefiat Detinatorul Autorizatiei de punere pe
piata ......... S.R.L., Romania, va informam ca au fost emise urmatoarele
documente:

- Modificarea nr. 2/2022 la Autorizatia de punere pe piata nr.
11761/2019/01-08 -Anexele 1,2,3,4 si 5 la Autorizatia de punere pe
piata, revizuite, ca urmare a armonizarii informatiilor inscrise in
Autorizatia de punere pe piata si anexele 1, 2 si 3 la Autorizatia
de punere pe piata, privind ambalajul autorizat al medicamentului.

A fost atasata modificarea nr. 2/2022 a Autorizatiei de punere pe
piata nr. 11761/2019/01-02-03-04-05-06-07-08 emisa pentru produsul
Oxigen medicinal lichefiat, gaz medicinal lichefiat Detinatorul Autorizatiei
de punere pe piata ......... S.R.L., Romania, ca urmare a aprobarii
solicitarii transmise cu adresa nr. 13524/20.09.2022:

"Locul modificarii:

Ambalaj

in loc de:

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

Se scrie:

Ambalaj de transport:

Cisterna criogenica x 24 m3

Cisterna criogenica x 5 m3
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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

Ambalaj fix: rezervor criogenic”

Asadar, ANMDM nu doar ca a recunoscut neconcordanta din APP, ci
a si remediat-o, in sensul ca APP este si pentru rezervoarele criogenice.

Remedierea nu a implicat o noua autorizare a ...... , care nu a depus
un nou dosar tehnic la ANMDM, ci doar o corectare a APP existenta (o
"armonizare a informatiilor” deja continute de ea, in exprimarea
ANMDM), cu efect retroactiv in ceea ce priveste valabilitatea APP pentru
rezervoare criogenice (este declarativa, nu constitutiva de drepturi, strict
referitor la autorizarea rezervoarelor).

Asadar, primul motiv de respingere a ofertei este neintemeiat,
constatare care se repeta si pentru motivul secund.

Absenta includerii paginii cu certificarea traducatorului autorizat
reprezinta o eroare a ofertantei, care nu afecteaza continutul textului
brosurii.

......... putea si trebuia sa intrebe unde este dovada autorizarii
traducerii (mai ales ca ofertanta a raspuns ca traducerea este
"autorizata”).

Art. 134 alin. (1) din HG nr. 395/2016 are in vedere tocmai
clarificarile formale sau de confirmare: “Comisia de evaluare are
obligatia de a stabili care sunt clarificarile si completarile formale sau
de confirmare, necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de
participare/oferte, precum si perioada de timp acordata pentru
transmiterea acestora, termenul-limita neputand fi stabilit decat la nivel
de zile lucratoare, fara a fi precizata o ora anume in cadrul acestuia.”

Pe cale de consecinta, criticile contestatoarei ......... S.R.L. sunt
fondate. Astfel stand lucrurile, in baza art. 26 alin. (2) din Legea nr.
101/2016, CNSC va admite contestatia, in contradictoriu cu ......... , va
anula raportul procedurii de atribuire nr. 43756/22.11.2022 si adresele
de comunicare a rezultatului procedurii, toate in partea care priveste
oferta ......... S.R.L. pentru lotul 1, si va obliga autoritatea contractanta
la reevaluarea acestei oferte, precum si la emiterea unui nou raport al
procedurii de atribuire, cu respectarea intocmai a considerentelor
expuse, a documentatiei competitiei si a legislatiei aplicabile.

Se vor respinge ca nefondate capetele de cerere de anulare a
procedurii de atribuire si de obligare a autoritatii contractante la
suportarea cheltuielilor efectuate in vederea depunerii si sustinerii
contestatiei (nu au fost mentionate si nici dovedite).
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Legat de cererea de interventie voluntara apartinand ......... S.R.L.,
fata de cele retinute cu prilejul examinarii contestatiei ......... S.R.L.,
Consiliul apreciaza nefondata respectiva cerere de interventie.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

in temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, admite, in
parte, contestatia formulata de ......... S.R.L., in contradictoriu cu ..........

Anuleaza raportul procedurii de atribuire nr. 43756/22.11.2022 si
adresele de comunicare a rezultatului procedurii, toate in partea care
priveste evaluarea ofertei ......... S.R.L. pentru lotul 1. Dispune
reevaluarea acestei oferte, conform considerentelor de mai sus, in
termen de 20 de zile de la comunicarea prezentei.

Respinge, ca nefondate, capetele de cerere de anulare a procedurii
de atribuire si de obligare a autoritatii contractante la suportarea
cheltuielilor efectuate in vederea depunerii si sustinerii contestatiei.

Incuviinteaza, in principiu, cererea de interventie formulata
de ......... S.R.L., ca interventie accesorie, si o respinge ca nefondata.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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