Consiliul

National de
, Solutionare a

Contestatiilor

str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,
tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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. 2201/C5/2235
Data: 20.10.2022

Prin contestatia nr. TM290223/12.09.2022, transmisa, in original,
prin posta si, prin mijloace electronice (e-mail), inregistrata la Consiliu
sub nr. 45231/12.09.2022 si, respectiv, sub nr. 45254/12.09.2022, ....

SRL, cu sediul in municipiul ...., inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ...., avand CIF RO ...., reprezentata legal de dl.
Victor.... in calitate de Director Healthcare, a contestat Raportul

procedurii nr. 30071/02.09.2022 si comunicarea rezultatului procedurii
nr. 30072/02.09.2022, documente intocmite in cadrul procedurii de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare gaze medicale

pentru ....”, Lot 2 - ,Oxigen medicinal gazos in butelii”, cod CPV
24111500-0 (Rev.2), initiata de ...., in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in municipiul ..... si a solicitat urmatoarele:

- anularea actelor atacate, a oricaror si tuturor actelor ce au stat la
baza emiterii acestora, precum si a oricaror si tuturor actelor
subsecvente acestora;

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

- accesul la dosarul achizitiei publice, inclusiv, dar fara a se limita,
la propunerea tehnica si financiara depusa de catre ....SRL, la
documentele aferente propunerii tehnice, la raspunsul oferit de
catre ....SRL la clarificarile transmise de catre autoritatea contractanta,
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precum si accesul la documentele suport DUAE depuse de catre ....SRL si
la orice alte documente din dosarul achizitiei publice.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar s-a depus, in
original, prin posta, cererea de interventie neinregistratda la emitenta,
datata 22.09.2022, inregistrata la Consiliu sub nr. 47274/23.09.2022,
formulata de ....SRL, ofertant declarat castigator in procedura, cu sediul
in municipiul ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ....,

avand CIF RO ...., reprezentata legal prin dna. ..... , In calitate de
Director General si conventional prin SPRL ..... , cu sediul ales pentru
comunicarea actelor de procedura la SPRL ...., in municipiul ...., prin

care a solicitat respingerea contestatiei formulata de .... SRL.

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

In sustinerea contestatiei, autoarea acesteia aduce la cunostintd
cerinta din caietul de sarcini, potrivit careia furnizorul este obligat ,sa
puna la dispozitia autoritatii contractante un numar suficient de butelii
pentru oxigen medicinal atat butelii standard de 50 L, cat si butelii cu
regulator de presiune incorporat de 2 L, 5 L si 10 L; capacitatea buteliilor
de oxigen medicinal trebuie sa fie: 2 litri, 5 litri, 10 litri, 50 litri",
respectiv, ,sa puna la dispozitia autoritatii contractante un numar
suficient de butelii cu reductor de presiune integrat: conform Autorizatiei
de Punere pe Piata, folosite in serviciul de primiri urgente al spitalului.
Daca buteliile nu sunt in conformitate cu Autorizatia de Punere pe Piata,
propunerea tehnica este consideratd neconforma. Furnizorul va depune
declaratie pe propria raspundere ca detine un stoc de butelii cu reductor
de presiune integrat, suficient pentru indeplinirea contractului”.

Contestatoarea sustine ca a fost informata de autoritatea
contractanta ca oferta sa a fost declarata necastigatoare, in timp ce
oferta depusa de ....SRL a fost declarata castigatoare.

In continuare, contestatoarea formuleaza critici in ceea ce priveste
oferta depusa de ....SRL, sustinand ca aceasta nu indeplineste cerintele
de calificare impuse prin documentatia de atribuire, referitoare la
punerea la dispozitia autoritatii contractante a buteliilor de 10L, 5L si 2L
cu regulator de presiune incorporat, care sa respecte Autorizatia de
Punere pe Piata.

In acest sens, contestatoarea incunostinteaza ca ofertantul declarat
castigator nu detine, in cadrul Autorizatiei de Punere pe Piata, ambalajul
de tip butelii cu regulator de presiune incorporat, din verificarea site-ului
ANM rezultand tipul de ambalaj autorizat, in care nu se regasesc buteliile
cu regulator incorporat de capacitate 2L, 5L si 10L.

In continuare, .... SRL prezinta importanta/ necesitatea ambalajului
utilizat pentru imbutelierea si livrarea oxigenului medicinal gazos si
prezinta, sub forma tabelara, ambalajele din cadrul Autorizatiilor de
Punere pe Piata ofertate de societatea sa si de ....SRL, de unde rezulta
ca ....SRL nu este autorizat sa imbutelieze si sa livreze oxigen medicinal
comprimat/gazos in butelii cu regulator de presiune incorporat de
capacitate 2L, 5L si 10L ci numai in butelii, fara regulator de presiune
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incorporat, de capacitate 2L, 5L si 10L, nerespectand in acest caz
cerintele din cadrul caietului de sarcini.

Astfel, contestatoarea invedereaza ca, dupa ce un medicament a
primit o autorizatie initiala de punere pe piata, orice concentratii, forme
farmaceutice, cdi de administrare si forme de prezentare suplimentare,
precum si orice variatii sau extensii trebuie autorizate separat sau
incluse in autorizatia initiala de punere pe piata, toate aceste autorizatii
fiind considerate ca apartinand aceleiasi autorizatii globale, mai ales in
scopul aplicarii prevederilor art. 708 alin. (1) si ale art. 891 din Legea nr.
95/2006. Avand in vedere ca butelia de oxigen cu regulator de presiune
incorporat se fincadreaza in notiunea de ,forme de prezentare
suplimentare” la care face referire art. 704 alin. (2) din Legea nr.
95/2006, rezulta ca aceasta trebuie autorizata separat si inclusa expres
in autorizatia initiala de punere pe piata.

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

Astfel, se face trimitere la cap. 4, Anexa nr. 1 (pag. 61), de unde
rezulta ca schimbarea sistemului de inchidere a recipientului
medicamentului este supusa variatiei. O astfel de variatie in sistemul de
inchidere al ambalajului trebuie completata cu alte variatii tip B.Il.e.2,
B.II.e.3, B.Il.b, etc. In cazul buteliilor echipate cu robinet cu regulator
de presiune integrat se modifica inclusiv specificatia ambalajului primar,
procedura de testare precum procesul de fabricatie.

De asemenea, contestatoarea invoca si prevederile art. 926 din
Legea nr. 95/2006, art. 12 alin. (2) lit. b) si ¢) din Anexa Ordinului
ministrului sanatatii nr. 008/2016 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale.

Fata de cele de mai sus, rezulta ca orice schimbare in sistemul de
inchidere (precum echiparea robinetului cu regulator de presiune
integrat) trebuie documentata prin variatie si necesita obtinerea
aprobdrii ANMDM inainte de implementare.

In final, .... SRL concluzioneaza ca un operator economic nu poate
comercializa in conditii de legalitate buteliile cu reductor de presiune
integrat, in absenta includerii ambalajului de medicament cu specificarea
sistemului de inchidere in cadrul Autorizatiei de Punere pe Piata.

Pe cale de consecinta, contestatoarea solicita sa se verifice daca
ambalajul medicamentului ofertat (buteliile cu regulator incorporat) se
regaseste in cadrul Autorizatiei de Punere pe Piata a ofertantului ....SRL.
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In dovedire, .... SRL a depus la dosarul cauzei, in copie, un set de
inscrisuri.

Prin adresa nr. 45711/2235/C5/14.09.2022, Consiliul a solicitat
contestatoarei sa depuna la dosar, in original, recipisa de consemnare a
cautiunii, in cuantum de 4.804,8 lei (lot 2). Referitor la solicitarea de a i
se permite accesul la dosarul cauzei, Consiliul a instiintat contestatoarea
despre prevederile art. 21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa nr. 31436/15.09.2022, transmisa prin mijloace
electronice (e-mail), inregistrata la Consiliu sub nr. 45981/15.09.2022,
autoritatea contractanta, ...., a transmis punctul de vedere cu privire la
contestatie.

In ceea ce priveste cerinta din caietul de sarcini, referitoare la
buteliile cu reductor de presiune integrat conform Autorizatiei de Punere
pe Piata, autoritatea contractanta precizeaza ca autoarea contestatiei, in
mod eronat, considera ca ofertantul ..... SRL nu a indeplinit aceasta
cerinta, aceasta nefiind o cerinta care priveste criteriile de calificare.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca a declarat oferta depusa
de ....SRL ca fiind acceptabila si conforma, fiind indeplinite cerintele de
calificare.

Invocand art. 137 alin. (2) lit. b) din HG nr. 395/2016 si art. 215
alin. (4) din Legea nr. 98/2016, autoritatea contractanta arata ca oferta
este respinsa ca inacceptabila atunci cand ofertantul nu indeplineste unul
sau mai multe dintre criteriile de calificare mentionate de catre
autoritatea contractanta, solutie ce nu se poate aplica in cazul de fata,
ofertantul indeplinind toate cerintele mai sus mentionate.

Astfel, conditia ca ofertantul care participa la procedura sa detina
butelii cu regulator de presiune incorporat de 2L, 5L si 10L nu este o
conditie de calificare, aceasta fiind doar o specificatie minima a
ambalajului in care va fi depozitat oxigenul medicinal, cerinta stabilita in
cadrul caietului de sarcini, aceasta cerinta putand fi probata printr-o
declaratie pe proprie raspundere.

Mai mult, autoritatea contractanta subliniaza ca ....SRL a declarat
ca, in cazul in care oferta acesteia va fi declarata castigatoare, va pune
la dispozitie un numar suficient de butelii pentru oxigen medicinal, atat
butelii standard de 50 L, cat si butelii cu regulator de presiune incorporat
de 2 L, 5L si 10 L, capacitatea buteliilor de oxigen medicinal fiind de 2
litri, 5 litri, 10 litri, 50 litri, respectiv va pune la dispozitie un numar
suficient de butelii cu reductor de presiune integrat conform Autorizatiei
de Punere pe Piata, folosite in serviciul de primiri urgente al spitalului.

De asemenea, autoritatea contractanta incunostinteaza si faptul c3,
in cadrul cerintei nu a fost prevazuta si obligativitatea detalierii, in cadrul
Autorizatiei de punere pe piata a componentei, respectiv a specificatiilor
buteliilor cu reductor de presiune integrat, conformitatea ofertei putand
fi demonstrata printr-o declaratie pe proprie raspundere. Chiar daca
Autorizatia de punere pe piata prezentata de ....SRL nu detaliaza daca
buteliile pentru oxigenul medicinal sunt dotate cu reductor de presiune,
acesta isi asuma in tot cuprinsul propunerii tehnice prezentate ca va livra
oxigenul medicinal in butelii care sunt prevazute cu reductor de presiune,
drept urmare, din propunerea tehnica prezentata rezulta ca operatorul
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va livra oxigenul medicinal in butelii, conform cerintelor autoritatii
contractante.

precizeaza ca, in situatia in care, la momentul efectuarii
receptiei, vor fi constatate neconcordante fata de specificatiile minime
solicitate in cadrul caietului de sarcini, coroborate cu oferta prezentata,
produsele nu vor fi receptionate, iar furnizorul va suferi consecintele
nerespectarii obligatiilor asumate. In acest sens, se face trimitere la
practica judiciara.

In final, autoritatea contractanta invedereaza ca a respectat, la
evaluarea ofertelor, toate prevederile legale si documentatia de atribuire,
solicitand, astfel, respingerea tuturor capetelor de cerere formulate de
contestatoare.

Prin adresa nr. 281744/14.09.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
45801/14.09.2022, .... SRL a depus, in original, Recipisa de consemnare
nr. 208392321/1 din 13.09.2022 eliberata de CEC Bank - Sucursala
Victoria, in suma de 4.804,80 lei.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar s-a depus, in
original, prin posta, cererea de interventie neinregistrata la emitenta,
datata 22.09.2022, inregistrata la Consiliu sub nr. 47274/23.09.2022,
formulata de ....SRL, ofertant declarat castigator in prezenta procedura
de atribuire, reprezentata conventional prin SPRL ...., prin care a solicitat
respingerea contestatiei formulata de .... SRL.

Intervenienta considera ca oferta sa a fost declarata castigatoare
cerintelor cuprinse in cadrul caietului de sarcini.

Intervenienta observa ca, din modalitatea in care a fost formulata
contestatia, se poate prezuma ca autoarea contestatiei a avut acces
inclusiv la unele informatii din cadrul propunerii sale tehnice si
financiare, solicitdnd respingerea solicitarii contestatoarei privind
studierea dosarului, intrucat comunicarea oricaror alte documente
suplimentare i-ar produce prejudicii, avand in vedere faptul ca
principalului competitor pe piata 1i vor fi dezvaluite secretele sale
comerciale.

In ceea ce priveste propunerea sa tehnica, intervenienta
invedereaza ca, in cadrul acesteia si-a asumat obligatia de a pune la
dispozitia autoritatii contractante un numar suficient de butelii pentru
oxigen medicinal, atat butelii standard de 50L cat si butelii cu regulator
de presiune incorporat de 2L, 5L si 10L, precum si de a pune la dispozitie
un numar suficient de butelii cu reductor de presiune integrat conform
Autorizatiei de Punere pe Piata, solutie tehnica ce a fost insotita de fisa
tehnica a regulatorului de presiune.

Astfel, ....SRL arata ca obligatiile sale au fost asumate si prin
Declaratia pe proprie raspundere din data de 18.07.2022, in Autorizatia
de Punere pe Piata fiind mentionate ambalajele buteliilor de oxigen,
buteliile de oxigen prezentate in propunerea tehnica fiind cele din
cuprinsul autorizatiei.

....SRL sustine ca a depus in propunerea tehnica si fisa tehnica a
regulatoarelor, acestea fiind dispozitive medicale.

Intervenienta subliniaza ca Autorizatia a fost emisa de autoritatea
competenta potrivit urmatoarelor prevederi legale: art. 704 alin. (1) din
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Legea nr. 95/2006, art. 2 si art. 5 din Reglementarile privind
autorizarea/ reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si supravegherea
medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul nr. 895/2006 al
Ministerului Sanatatii Publice, respectadnd conditiile formale de elaborare
datorita respectarii procedurii de iTnaintare a cererii de autorizare de
punere pe piata.

Intervenienta face trimitere la prevederile art. 2 din Hotararea nr.
19/2013 si la art. 699 din Legea nr. 95/2006 si invedereaza ca ambalajul
produsului este, in speta, butelia, in care oxigenul se regaseste si numai
aceasta este in contact direct cu medicamentul (oxigenul). Regulatorul
de presiune reprezinta un accesoriu al buteliilor (deci al ambalajului
principal), acesta avand functia de a permite reglajul debitului din
buteliile aflate sub presiune.

In ceea ce priveste art. 704 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, invocat
de contestatoare, intervenienta opineaza ca acest text de lege nu are
aplicabilitate in cauza, intrucdt nu a avut loc o modificare a
concentratiilor/ formelor farmaceutice/cailor de administrare/formelor de
prezentare sau variatii sau extensii ale buteliilor de oxigen, in discutie
fiind doar montarea unui accesoriu (regulatorul de presiune), care nu
impacteaza in niciun fel produsul sau ambalajul acestuia.

Intervenienta incunostinteaza ca forma si dimensiunile buteliilor
sunt cele indicate in cuprinsul Autorizatiei de Punere pe Piata si
propunerii tehnice, iar sistemul de inchidere nu a fost modificat.

Totodata, se arata ca modificarea nr. 1/2022 a Autorizatiei de
Punere pe Piata a avut la baza urmatoarea situatie: s-a solicitat
aprobarea unei variatii referitoare la marimea ambalajului buteliilor, in
sensul ca ....SRL a solicitat adaugarea buteliilor avand o capacitate de
0,8L in cuprinsul autorizatiei, modificarea fiind aprobata.

Avand in vedere toate argumentele expuse anterior, intervenienta
invedereaza ca propunerea sa tehnica a fost considerata conforma de
comisia de evaluare prin Raportul procedurii nr. 30071/02.09.2022.

Prin adresa nr. 47618/2235/C5/27.09.2022, Consiliul a solicitat
autoritatii contractante, ...., inaintarea dosarului achizitiei publice, a
ofertei depusa de ....SRL in cadrul lotului 2, a dovezilor privind
publicarea in SEAP a contestatiei si a transmiterii punctului de vedere
catre contestatoare.

SRL a formulat, prin adresa nr. TM290619/ 29.09.2022,
transmisa prin mijloace electronice (e-mail) si, in original, inregistrata la
Consiliu  sub nr. 48231/29.09.2022 si, respectiv, sub nr.
48262/29.09.2022, sustineri fata de punctul de vedere al autoritatii
contractante, aratand ca, in cadrul contestatiei, nu a contestat criteriile
de calificare, ci propunerea tehnica depusa de ofertantul declarat
castigator.

Astfel, contestatoarea opineaza ca cerinta din caietul de sarcini
trebuia indeplinita de ....SRL, iar declaratia pe propria raspundere nu
este suficienta pentru a demonstra ca buteliile sunt parte din Autorizatia
de Punere pe Piata. Chiar daca ofertantul detine butelii pe stoc, acestea
nu ar trebui acceptate, intrucat nu sunt cuprinse in cadrul Autorizatiei,
acesta putand aduce butelii neverificate, care pot cauza incidente.
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Contestatoarea apreciaza ca, intrucat ....SRL nu are in Autorizatia
de Punere pe Piata aceste butelii, dar le va furniza, acest aspect denota
faptul ca nu respecta Autorizatia, iar beneficiarul nu ar trebui sa le
accepte, fiind produse neautorizate.

In final, contestatoarea prezinta print-screen-uri de pe site-ul ANM,
de unde rezulta tipurile de ambalaje din Autorizatiile de Punere pe Piata
ale mai multor societati, care au butelii cu regulator de presiune integrat,
spre deosebire de ....SRL in a carei Autorizatie nu se regaseste acest tip
de butelii.

Autoritatea contractanta a transmis, prin adresa nr. 34107/
07.10.2022, inregistrata la Consiliu sub nr. 49577/10.10.2022, dosarul
achizitiei publice si oferta depusa de ....SRL in cadrul lotului 2.

Prin adresa nr. 50601/2235/C5/14.10.2022, Consiliul a invitat
contestatoarea la data de 17.10.2022, in vederea studierii dosarului
cauzei.

Prin adresa nr. TM291001/18.10.2022, inregistrata la Consiliu sub
nr. 51063/18.10.2022, .... SRL a formulat ,Concluzii scrise” ca urmare a
studierii dosarului cauzei.

Astfel, contestatoarea observa ca, in Formularul de propunere
tehnica prezentat de ....SRL, ofertantul a declarat ca respecta cerinta
caietului de sarcini privind punerea la dispozitia autoritatii contractante a
unui numar suficient de butelii pentru oxigen medicinal atat butelii
standard de 50 L cat si butelii cu regulator de presiune incorporat de 2 L,
5L si 10 L, respectiv punerea la dispozitia autoritatii contractante a unui
numar suficient de butelii cu reductor de presiune integrat conform
Autorizatiei de Punere pe Piata, folosite in serviciul de primiri urgente al
spitalului.

Contestatoarea arata ca, la cap. ,Indicarea numarului de pagina
unde se regaseste caracteristica/cerinta in cadrul fiselor tehnice/
documentatie din partea producatorului”, s-a precizat ,Declaratia pe
propria raspundere” si ,Fisa tehnica Regulator de presiune”, rezultand,
astfel, ca ....SRL nu indeplineste cerinta minima solicitata, intrucat s-a
solicitat ca furnizorul sa puna la dispozitie un numar suficient de butelii
cu regulator de presiune integrat, conform Autorizatiei de Punere pe
Piata, butelii de capacitate 2L, 5L, 10L. Practic, ofertantul ar fi trebuit sa
indice pagina din Autorizatia de Punere pe Piata unde se gasesc aceste
capacitati de butelii cu regulator incorporat.

Contestatoarea apreciaza ca Declaratia pe propria raspundere
depusa de ofertantul criticat cu privire la faptul ca detine un stoc de
butelii cu regulator de presiune integrat, ar fi avut sens sa fie depusa
dupa ce furnizorul demonstra ca are buteliile cerute de autoritatea
contractanta conform Autorizatiei de Punere pe Piata, prin aceasta
declaratie ofertantul inducand, astfel, in eroare, autoritatea contractanta
fara a demonstra ca buteliile sunt conform Autorizatiei de Punere pe
Piata.

Contestatoarea observa si faptul ca, atasat propunerii tehnice, s-a
depus o fisa tehnica pentru regulatorul de presiune integrat pentru
utilizare cu gaze medicale, de la producatorul GCE Mediline, fisa care
descrie functionarea regulatorului atasat pe o butelie, fara a demonstra
ca aceste tipuri de butelii sunt autorizate si cuprinse in Autorizatia de
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Punere pe Piata pentru a putea fi utilizate in vederea livrarii oxigenului
medicinal comprimat.

.... SRL incunostinteaza si faptul ca ofertantul declarat castigator a
solicitat nenumarate modificari ale Autorizatiei de Punere pe Piata, prin
introducerea unei capacitati de 0,8L, modificari de ambalaj, iar daca ar fi
detinut butelii cu regulator de presiune integrat, ar fi putut demonstra ca
aceste butelii pot fi integrate in Autorizatie, iar acestea s-ar fi regasit in
modificarile aduse.

Sub acest aspect, contestatoarea opineaza ca, pentru a aduce
modificari/completari in Autorizatia de Punere pe Piata, in ceea ce
priveste ambalajul, trebuie demonstrat ca acele butelii indeplinesc
conditii de securitate si numai dupa ce Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale considera ca cerintele sunt
indeplinite, aproba modificarile solicitate.

Pentru toate considerentele expuse, contestatoarea solicita
admiterea contestatiei sale.

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, online, a acordului-cadru cu un singur
operator economic, avand ca obiect ,Furnizare gaze medicale
pentru ....”, cod CPV 24111500-0 (Rev. 2), prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. ...., stabilind termenul limita pentru primirea
ofertelor sau a cererilor de participare, la data de 18.07.2022, ora
15:00, criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea estimata,
fara TVA, cuprinsa intre 1.455.480 lei si 2.913.300 lei.

Obiectul procedurii de atribuire este divizat in 3 loturi, contestatia
formulata de .... SRL vizand Lotul 2 - ,,Oxigen medicinal gazos in butelii”,
cu o valoare estimata, fara TVA, cuprinsa intre 120.000 lei si 242.580
lei, valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de 120.000 lei.

In cadrul procedurii de atribuire, aferent lotului 2, au depus oferte
2 operatori economici, respectiv .... SRL si ....SRL, aspect consemnat in
procesul verbal inregistrat sub nr. 25173/21.07.2022.

Dupa evaluarea ofertelor, autoritatea contractanta a stabilit
rezultatul procedurii consemnat in raportul procedurii nr. 30071/
02.09.2022, potrivit caruia a fost declarata castigatoare oferta depusa de
....SRL, cu o valoare ofertata, fara TVA, de 242.200 lei, in timp ce oferta
depusa de .... SRL, cu o valoare ofertata, fara TVA, de 242.580 lei, a fost
pozitionata pe locul 2 in clasamentul final.

Nemultumit de acest rezultat, comunicat prin adresa nr. 30072/
02.09.2022, ofertantul .... SRL a depus contestatia care face obiectul
prezentei cauze.

Din documentele depuse la dosarul cauzei rezulta ca autoarea
contestatiei a facut dovada respectarii dispozitiilor art. 61 alin. (1) lit. b)
si alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, in sensul ca, prin corespondenta
inregistrata la Consiliu sub nr. 45801/14.09.2022, a depus, in original,
Recipisa de consemnare nr. 208392321/1 din 13.09.2022, eliberata de
CEC Bank - Sucursala Iasi, in suma de 4.804,80 lei.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61!
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alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, ....SRL,
reprezentata conventional prin ..... , a transmis Consiliului cererea de
interventie, datata 22.09.2022, Iinregistrata la Consiliu sub nr.
47274/23.09.2022, prin care a solicitat respingerea contestatiei.

Cu privire la aceasta cerere de interventie transmisa Consiliului,
autoritatii contractante si contestatoarei prin posta rapida (CARGUS) la
data de 22.09.2022, CNSC constata ca aceasta a fost formulata cu
respectarea prevederilor art. 17 alin. (3) 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”], in conditiile in care, asa cum rezulta din
documentele depuse la dosarul cauzei, autoritatea contractanta a
publicat contestatia in SEAP la data de 12.09.2022, astfel ca termenul
limita de depunere a unei astfel de cereri, calculat prin aplicarea
dispozitiilor anterior citate, s-a implinit la data 22.09.2022 (inclusiv),
rezultdand ca aceasta cerere de interventie transmisa Consiliului,
autoritatii contractante si contestatoarei la data de 22.09.2022, a fost
formulata in cadrul termenului legal anterior calculat.

Consiliul apreciaza ca aceasta cerere prezinta natura juridica a unei
cereri de interventie accesorie, deoarece sprijina pozitia autoritatii
contractante, in sensul respingerii contestatiei formulata de .... SRL.

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) si art. 68 din Legea nr.
101/2016, coroborate cu prevederile art. 61 alin. (3), art. 63, art. 64,
art. 65 si art. 67 din Codul de procedura civila, dar si faptul ca in cadrul
procedurii de atribuire in cauza, oferta depusa de ....SRL s-a pozitionat
pe locul 1 in clasamentul final al lotului 2, iar cererea sa priveste
respingerea contestatiei formulata de .... SRL si mentinerea deciziei
autoritatii contractante in legatura cu acest lot, Consiliul admite, in
principiu, cererea de interventie, astfel cum a fost calificata.

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

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

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

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

In analizarea prezentei contestatii, Consiliul apreciaza relevante
urmatoarele prevederi ale documentatiei de atribuire:

- pct. IV.4.1 Modul de prezentare al propunerii tehnice, din fisa de
date a achizitiei:

«Propunerea tehnica va cuprinde descrierea modului de indeplinire
a specificatiilor tehnice solicitate prin caietul de sarcini si se va intocmi
intr-o maniera organizatd si fundamentata pentru fiecare dintre
activitatile contractului, astfel incat procesul de evaluare a ofertelor sa
permita identificarea facila a corespondentei informatiilor cuprinse in
oferta cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini.

Propunerea tehnica va contine:

1. Formularul de oferta tehnica din cadrul documentului ,,Formulare
si modele de documente”

2. Autorizatiile de punere pe piata pentru produsele ofertate
sau documente echivalente.”;

- cap. 8 - Conditii obligatorii si eliminatorii, din caietul de sarcini:

»(...) Propunerea tehnica va cuprinde, detaliat si in volum complet,
date referitoare la aceste conditii, redactate concis si la obiect, astfel
incat sa reiasa, cu claritate si fara echivoc, ca furnizorul isi asuma
indeplinirea tuturor cerintelor autoritatii contractante.

Cerintele impuse in prezentul caiet de sarcini sunt minimale. Oferta
trebuie sa asigure posibilitatea verificarii corespondentei caracteristicilor
tehnice ale produselor ofertate cu cele din specificatia tehnica,
respectand strict toate solicitarile autoritatii contractante.

Ofertele vor fi luate in considerare numai daca respecta cel putin
conditiile obligatorii si eliminatorii minimale prevazute de caietul de
sarcini cat si cerintele tehnice.

Oferta tehnica va fi intocmita obligatoriu prin completarea
formularului de oferta tehnica din cadrul documentului ,Formulare si
modele de documente”; ofertantul trebuie sa demonstreze cu claritate
modul in care produsele ofertate raspund specificatiilor tehnice solicitate.
De asemenea, se va specifica cu claritate pagina din fisa
tehnica/prospect unde se regasesc TOATE specificatiile solicitate,;

Pentru produsele ofertate se vor depune autorizatii de
punere pe piata sau documente echivalente. (...)".

- Specificatii tehnice - Lotul 2 - Oxigen medicinal gazos in
butelii, din caietul de sarcini:

»~(...) Furnizorul este obligat:

- Sa puna la dispozitia autoritatii contractante un numar suficient
de butelii pentru oxigen medicinal atat butelii standard de 50 | cat si
butelii cu regulator de presiune incorporat de 2 I, 5 1] si 10 I;
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capacitatea buteliilor de oxigen medicinal trebuie sa fie: 2 litri, 5 litri, 10
litri, 50 litri.

- Sa puna la dispozitia autoritatii contractante un numar suficient
de butelii cu reductor de presiune integrat conform Autorizatiei
de Punere pe Piata, folosite in serviciul de primiri urgente al spitalului.
Daca buteliile nu sunt in conformitate cu Autorizatia de Punere
pe Piata propunerea tehnica este considerata neconforma.
Furnizorul va depune declaratie pe propria raspundere ca detine un stoc
de butelii cu reductor de presiune integrat, suficient pentru indeplinirea
contractului”.

In cadrul Anexei 1 la caietul de sarcini, intitulata ,Listd cantitati si
valori estimate”, sunt indicate, printre altele, denumirile produselor care
compun acest lot, respectiv:

- Oxigen medicinal comprimat in butelii de capacitate 2 | cu
regulator de presiune incorporat - butelie;

- Oxigen medicinal comprimat in butelii de capacitate 5 | cu
regulator de presiune incorporat - butelie;

- Oxigen medicinal comprimat in butelii de capacitate 10 | cu
regulator de presiune incorporat - butelie;

- Oxigen medicinal comprimat in butelii de capacitate 50 | cu
regulator de presiune incorporat - butelie.

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

Aceste prevederi ale documentatiei de atribuire nu au fost
contestate de catre potentialii ofertanti in termenul legal avut la
dispozitie, astfel ca acestea si-au dobandit forta obligatorie atat pentru
ofertanti, acestia avand obligatia de a prezenta oferta in conformitate cu
cerintele stabilite in documentatia de atribuire, cat si pentru autoritatea
contractanta, care avea obligatia de a verifica
conformitatea/admisibilitatea ofertelor depuse prin raportare la cerintele
expres stabilite in documentatia de atribuire.

In situatia in care potentialii ofertanti apreciau ca prevederile
documentatiei de atribuire in discutie nu erau clare puteau fie sa
inainteze autoritatii contractante o solicitare de clarificari privind
documentatia de atribuire, conform dispozitiilor art. 160 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016 [, Orice operator economic interesat are dreptul de a
solicita clarificari sau informatii suplimentare in legatura cu
documentatia de atribuire, cu respectarea termenului limita stabilit de
autoritatea contractanta in anuntul de participare/simplificat/de
concurs”], fie, daca apreciau ca acestea au fost incorect stabilite, sa
conteste documentatia de atribuire, conform dispozitiilor art. 8 din Legea
nr. 101/2016, cu respectarea termenului legal prevazut, prin raportare la
data publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire si valoarea estimata
a contractului ce face obiectul prezentei proceduri de atribuire.
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Potrivit art. 123 alin. (1) din HG nr. 395/2016, ,(1) Ofertantul
elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire (...)", iar potrivit art. 133 alin. (2) din acelasi act normativ ,(2)
Propunerea tehnica trebuie sd corespunda cerintelor minime prevazute
in caietul de sarcini sau in documentul descriptiv”, verificarea
propunerilor tehnice de catre comisia de evaluare, potrivit art. 127 alin.
(1) lit. f) din acelasi act normativ, facadndu-se prin raportare la
prevederile documentatiei de atribuire.

Analizand propunerea tehnica depusa de ....SRL, Consiliul constata
ca , Oxigenul medicinal gazos in butelii” ofertat este produs de ....SRL,
ofertantul precizand, in cadrul Formularului nr. 4, ,ca se obliga sa puna
la dispozitia autoritatii contractante un numar suficient de butelii pentru
oxigen medicinal atat butelii standard de 50L cat si butelii cu regulator
de presiune incorporat de 2L, 5L si 10L (...); sa puna la dispozitia
autoritatii contractante un numar suficient de butelii cu reductor de
presiune integrat conform Autorizatiei de punere pe piata, folosite in
serviciul de primiri urgente al spitalului. (...). ....SRL depune declaratia
pe proprie raspundere ca detine un stoc de butelii cu reductor de
presiune integrat, suficient pentru indeplinirea contractului”, la rubrica
LIndicarea numarului de pagina unde se regaseste caracteristica/cerinta
in cadrul fiselor tehnice/documentatiei din partea producatorului”,
indicand ,(...) APP, anexate propunerii tehnice”, precum si ,Declaratie pe
proprie raspundere anexata, Fisd tehnica regulator de presiune
anexata”.

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

In cuprinsul Autorizatiei de punere pe piatd nr. 11760/2019/01-24
sunt mentionate mai multe informatii, printre care si urmatoarele:

~Ambalaj

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 2 | cu presiune de 150 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 2 | cu presiune de 200 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 3 | cu presiune de 150 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 3 | cu presiune de 200 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 5 | cu presiune de 150 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 5 | cu presiune de 200 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 10 | cu presiune de 150

bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 10 | cu presiune de 200
bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 20 | cu presiune de 150
bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 20 | cu presiune de 200
bari;
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butelii din otel carbon sau aluminiu x 40 | cu presiune de 150

bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 40 | cu presiune de 200
bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 50 | cu presiune de 150
bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 50 | cu presiune de 200
bari;

- grup de 16 butelii sub presiune x 50 | cu presiune de 150 bari;

- grup de 16 butelii sub presiune x 50 | cu presiune de 200 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 1 | cu presiune de 150 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 1 | cu presiune de 200 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 7 | cu presiune de 150 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 7 | cu presiune de 200 bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 14 | cu presiune de 150
bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 14 | cu presiune de 200
bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 27 | cu presiune de 150
bari;

- butelii din otel carbon sau aluminiu x 27 | cu presiune de 200
bari;

(...)

Prospect

Conform Anexei nr. 1
Rezumatul caracteristicilor produsului
Conform Anexei 2
Informatii privind etichetarea
Conform Anexei 3
Date privind compozitia calitativa si cantitativd a medicamentului
Conform Anexei 4
Date prind fabricatia medicamentului
Conform Anexei 5 (...)".

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

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

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

Pagina 13 din 19



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

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

Verificand site-ul ANMDM (actualizat la data de 19.10.2022),
sectiunea ,Medicamente de uz uman”, subsectiunea ,Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman”, Consiliul constata ca, efectuand o cautare
folosind denumirea ofertantului criticat, ....SRL (,Firma/tara detinatoare
APP"), pentru ,OXIGEN" (,Denumire comerciala”), ,GAZ MEDICINAL,
COMPRIMAT" (,Forma farmaceutica”), se identifica 26 de pozitii (coduri
CIM), din vizualizarea ,detaliilor” aferente acestora, rezultand ca toate
vizeaza ambalajele ,butelii din otel carbon sau aluminiu” cu diverse
volume (0,81, 21,31, 51,101, 201,401,501, 11,71, 141, 27 1) si
presiuni (150 bari, 200 bari).

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

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

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

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii:

- Art. 699:

,In intelesul prezentului titlu, termenii si notiunile folosite au

urmdatoarele semnificatii:

1. medicament:

a) orice substantd 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;

(...)

25. ambalaj primar - recipientul sau orice alta forma de ambalaj
aflata in contact direct cu medicamentul;

- Art. 704.

»(1) Niciun medicament nu poate fi pus pe piata in Roménia fara o
autorizatie de punere pe piata emisd de catre ANMDMR, in
conformitate cu prevederile prezentului titlu, sau fara o autorizatie
eliberata conform procedurii centralizate.
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(2) Dupa ce un medicament a primit o autorizatie initiala de punere
pe piata, conform alin. (1), orice concentratii, forme farmaceutice, cai de
administrare si forme de prezentare suplimentare, precum si orice
variatii sau extensii trebuie autorizate separat conform alin. (1), sau
incluse in autorizatia initiala de punere pe piata; toate aceste autorizatii
de punere pe piata sunt considerate ca apartindnd aceleiasi autorizatii
globale, mai ales in scopul aplicarii prevederilor art. 708 alin. (1) si ale
art. 891.

(3) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata este responsabil de
punerea pe piatd a medicamentului; desemnarea unui reprezentant nu
exonereaza detinatorul autorizatiei de punere pe piatd de raspundere
juridica.

(....)"

- Art. 706:

»(1) In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piata pentru
un medicament trebuie depusa o cerere la ANMDMR.

(...)

(4) Cererea de autorizare de punere pe piata trebuie sa fie insotita
de urmatoarele informatii si documente, care trebuie sa fie transmise in
conformitate cu normele si protocoalele analitice, farmacotoxicologice si
clinice referitoare la testarea medicamentelor, aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii*):

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 906/2006
pentru aprobarea Normelor Si protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 706 din 17 august
2006.

a) numele sau denumirea si domiciliul sau sediul social ale
solicitantului si, unde este cazul, ale fabricantului;

b) denumirea medicamentului;

(...)

0) un rezumat al caracteristicilor produsului, conform art. 712, o
macheta a ambalajului secundar, contindnd detaliile prevazute la art.
774, si ale ambalajului primar al medicamentului, contindnd detaliile
prevazute la art. 776, precum si prospectul, conform art. 781; (...)".

- Art. 774:

»Pe ambalajul secundar al medicamentului sau, in cazul in care nu
exista ambalaj secundar, pe ambalajul primar trebuie s3d apara
urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului urmata de concentratie si de forma
farmaceutica si, daca este cazul, precizarea daca este destinat sugarilor,
copiilor ori adultilor; daca produsul contine pana la 3 substante active,
va fi inclusa denumirea comuna internationala (DCI) sau, daca nu exista,
denumirea comuna;

b) substantele active exprimate calitativ si cantitativ pe unitate de
doza sau in functie de forma de administrare pentru un volum sau o
greutate dat/data, folosind denumirile lor comune;

c) forma farmaceutica si continutul pe masa, volum sau pe
numarul de doze al medicamentului;
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d) o listd cu excipientii cunoscuti ca avand activitate sau efect
propriu si inclusi in ghidul detaliat publicat ca urmare a prevederilor art.
787; in cazul medicamentelor injectabile, topice sau de uz oftalmic, toti
excipientii trebuie declarati;

e) modul de administrare si, daca este cazul, calea de
administrare; se lasa spatiu pentru indicarea dozei prescrise;

f) o atentionare speciala privind faptul ca medicamentul nu trebuie
pastrat la indeména si vederea copiilor;

g) o atentionare speciala, daca este necesara, pentru medicament,
alta decéat cea mentionata la lit. f);

h) data de expirare in termeni clari (lund/an),;

i) conditii speciale de pastrare, daca este cazul;

Jj) precautii speciale privind eliminarea medicamentelor neutilizate
sau a reziduurilor provenite din medicamente, daca este cazul, precum si
referinte la orice sistem adecvat de colectare existent;

k) numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata si,
unde este cazul, numele reprezentantului desemnat de detinator sa il
reprezinte;

/) numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului;

m) numarul seriei de fabricatie;

n) in cazul medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie
medicala, instructiunile de utilizare;

0) pentru medicamente, altele decdt  medicamentele
radiofarmaceutice mentionate la art. 775 alin. (1), elemente de
siguranta care sa permita distribuitorilor angro si persoanelor autorizate
sau indreptatite sa furnizeze medicamente catre public sa verifice
autenticitatea medicamentului, sa identifice ambalajele individuale,
precum si un dispozitiv care sa permita sa se verifice daca ambalajul
secundar a fost modificat ilicit”;

- Art. 783:

»(1) Odata cu depunerea cererii pentru autorizarea de punere pe
piata trebuie depuse la ANMDMR una sau mai multe machete ale
ambalajului secundar si ale ambalajului primar ale medicamentului,
impreuna cu proiectul prospectului; rezultatele evaluarilor efectuate in
cooperare cu grupul de pacienti-tintda sunt, de asemenea, furnizate
ANMDMR.

(2) ANMDMR refuza autorizarea de punere pe piatd daca
etichetarea sau prospectul nu corespunde prevederilor prezentului
capitol sau nu corespunde informatiilor enumerate in rezumatul
caracteristicilor produsului.

(3) Toate propunerile de modificare a etichetarii sau a prospectului
prevazute in prezentul capitol, care nu au legatura cu rezumatul
caracteristicilor produsului, sunt depuse la ANMDMR; daca ANMDMR nu
Ss-a opus unei propuneri de modificare in termen de 90 de zile de la
depunerea cererii, solicitantul poate opera modificarea. (...)”".

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

+PARTEA I

Cerintele dosarului standardizat de autorizare de punere pe piata
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1. MODULUL 1: INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Cuprins

Trebuie sa fie prezentat un cuprins detaliat al modulelor 1-5 pentru
dosarul depus in vederea autorizarii de punere pe piata.

1.2. Formularul de cerere

Medicamentul care este obiectul cererii trebuie identificat prin
denumire si denumirea substantei/substantelor active, impreuna cu
forma farmaceutica, calea de administrare, concentratia si forma de
prezentare finala, inclusiv prin ambalaj. (...)

1.3.2. Etichetare si prospect

Trebuie prezentat un text de etichetare propus pentru ambalajul
primar si secundar, precum si pentru prospect. Acestea trebuie sa fie in
acord cu prevederile obligatorii privind etichetarea prevazute in art. 763
si cu cele privind prospectul medicamentelor de uz uman prevazute in
art. 769 din Legea nr. 95/2006.

1.3.3. Machete si specimene

Solicitantul trebuie sa depuna specimene si/sau machete ale
ambalajului primar si secundar, ale etichetelor si prospectelor pentru
medicamentul implicat.

(...)

3.2.2.7. Recipientul si sistemul de inchidere ale medicamentului
finit

Trebuie sa fie prezentatd o descriere a recipientului/recipientelor si
sistemului/sistemelor de inchidere, incluzand identitatea fiecarui material
de ambalaj primar si specificatiile sale. Specificatiile trebuie sa includa
descrierea si identificarea. Dupa caz, trebuie incluse metodele care nu
corespund unei farmacopei (cu validarea).

Pentru materialele nefunctionale de ambalare exterioard trebuie
furnizatd doar o scurtd descriere. Pentru materialele functionale de
ambalare exterioarad trebuie furnizate informatii suplimentare”.

e Ordinul nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor
privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si
supravegherea medicamentelor de uz uman, emis de ministrul
sanatatii publice:

- Art. 23:

LAutorizatia de punere pe piatda contine datele de identificare a
medicamentului (nume de inregistrare, compozitie, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau, dupd caz, fabricantii
responsabili de eliberarea seriei de produs finit, clasificare ATC, mod de
eliberare, ambalaj, termen de valabilitate, conditii de pastrare, rapoarte
periodice actualizate privind siguranta, plan de management al riscului,
masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului, angajamente
specifice  pentru indeplinirea  masurilor postautorizare,  conditii
postautorizare in baza art. 731 sau 732 din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, dupa caz, precum
si numarul autorizatiei de punere pe piata) si este insotita de 5 anexe:
prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, informatii privind
etichetarea, date privind compozitia calitativa si cantitativa a
medicamentului si date privind fabricatia medicamentului, redactate in
conformitate cu dispozitiile ghidurilor europene incluse in volumul 2 al
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publicatiei Comisiei Europene «Regulile care guverneaza medicamentele
de uz uman in Uniunea Europeana», respectiv ale Ghidului Comisiei
privind rezumatul caracteristicilor produsului din septembrie 2009,
elaborat in acord cu prevederile Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman”;

- Art. 24:

»(1) Medicamentele autorizate de punere pe piata se inscriu in
Nomenclatorul cuprinzand medicamentele de uz uman autorizate de
punere pe piata in Romania.

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

a) numarul autorizatiei de punere pe piata,
b) anul autorizarii;
c) numarul corespunzator marimilor de ambalaj autorizate”.

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

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

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

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

Fata de cele constatate anterior, Consiliul apreciaza ca membrii
Comisiei de evaluare nu au analizat in mod corespunzator propunerea
tehnica prezentata de ....SRL, respectiv nu au verificat daca acest
ofertant detine o autorizatie de punere pe piata a oxigenului medicinal
gazos, in conditiile in care autoritatea contractanta a solicitat prin Caietul
de sarcini furnizarea oxigenului medicinal gazos in butelii cu regulator de
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presiune incorporat, conform Autorizatiei de punere pe piata, critica sub
acest aspect fiind intemeiata.

In raport de cele retinute, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
legea nr. 101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata de ....
SRL, in contradictoriu cu ...., in calitate de autoritate contractanta, va
anula raportul procedurii nr. 30071/02.09.2022 si actele subsecvente
acestuia si va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de
la primirea deciziei, sa continue procedura de atribuire prin reevaluarea
ofertei depusa de ....SRL, cu respectarea documentatiei de atribuire, a
legislatiei incidente si a celor retinute in motivare.

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

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

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de .... SRL, in contradictoriu cu ...., in
calitate de autoritate contractanta, anuleaza raportul procedurii nr.
30071/02.09.2022 si actele subsecvente acestuia si obliga autoritatea
contractanta ca, in termen de 10 zile de la primirea deciziei, sa continue
procedura de atribuire prin reevaluarea ofertei depusa de ....SRL, cu
respectarea documentatiei de atribuire, a legislatiei incidente si a celor
retinute in motivare.

Respinge cererea de interventie formulata de ....SRL.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE MEMBRU MEMBRU

Redactat in 5 exemplare originale, contine 19 pagini.
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