DECIZIE

BO2012_0463
Data: ».2012

Prin contestatia nr. =/13.04.2012, inregistrata la CNSC sub nr.
m/13.04.2012, naintata de SC m SA, cu sediul in m, Inmatriculata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. m, avand CUI m, reprezentata
legal prin m — Presedinte CA, formulata impotriva raspunsului la
solicitarile de clarificari si a documentatiei de atribuire, emise de =,
cu sediul in m, in calitate de autoritate contractanta in procedura,
cerere de oferte, organizata in vederea atribuirii contractului de
furnizare avand ca obiect ,Oxigen medical”, cod CPV 24111900-4 -
Oxigen (Rev.2), s-a solicitat Consiliului anularea procedurii de
atribuire, precum si obligarea autoritatii contractante la reevaluarea
cerintelor documentatiei de atribuire.

In baza documentelor depuse de parti, CNSC

DECIDE:

Respinge contestatia, ca nefondata.

Dispune continuarea procedurii de atribuire.

Prezenta decizie este obligatorie, in conformitate cu dispozitiile
art. 280 alin. (3) din OUG nr. 34/2006, aprobata prin Legea nr.
337/2006, cu modificarile si completdrile ulterioare.

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

MOTIVARE

In luarea deciziei, s-au avut in vedere urmétoarele:

SC m SA a inaintat contestatia nr. m/13.04.2012, inregistrata la CNSC
sub nr. m/13.04.2012, prin care ataca documentatia de atribuire si
raspunsul la solicitarile de clarificari emise de m, in calitate de
autoritate contractanta in procedura, cerere de oferte, organizata in
vederea atribuirii contractului de furnizare avand ca obiect ,,Oxigen
medical”, cod CPV 24111900-4 - Oxigen (Rev.2), considerand ca
se afla in imposibilitatea de a depune o ofertd, din motive
independente de ea.

Astfel, contestatoarea precizeaza ca autoritatea contractanta nu a
fost de acord cu modificarile ce i le-a solicitat, formulate prin adresa
nr. m/09.04.2012, respectiv, de acceptarea oxigenului medical gazos
093, de puritate 93+3%, care se regaseste in Farmacopeea
Europeana cu monografia nr. 2455, sens in care, apreciaza ca
specificarea unui singur tip de oxigen, cu indicarea unei anumite
origini, sursa de productie sau un procedeu special este restrictiva si
contravine art. 38 din OUG nr. 34/2006.
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Referitor la necesitatea unitatii spitalicesti de oxigen medical cu o
concentratie de 100% min. 99,5%, in defavoarea oxigenului medical
de concentratie 93+/-3%, contestatoarea arata ca cele doua
medicamente sunt destinate uzului medicinal.
Totodata, conform Jurnalului Canadian de Anestezie 1992/39:5,
pentru ambele tipuri de oxigen se controleaza aceleasi tipuri de
impuritati, acestea avand valori echivalente. De asemenea, conform
adresei Asociatiei de Standardizare din Romania, rezulta ca cele
doua tipuri de oxigen sunt echivalente.
Contestatoarea mai precizeaza ca autoritatea contractanta a inteles
in mod eronat solicitarea sa, ce nu privea posibilitatea ofertarii
dispozitivului medical, ci doar numai a oxigenului produs de acesta,
invocand standardul SR ISO 10083/2006, care precizeaza ca
~Concentratoarele de oxigen pot fi utilizate pentru a furniza aer
imbogatit cu oxigen printr-un sistem de conducte de gaz medical ca
un inlocuitor pentru oxigenul medicinal”, in consecinta, nu se
justifica acele costuri suplimentare (energie electrica, supravegherea
instalatiei de catre personal angajat, etc), invocate de autoritatea
contractanta.
Autoarea contestatiei mai arata ca Agentia Nationala a
Medicamentului specifica in mod clar ca oxigenul de concentratie
93+/-3% nu necesita autorizatie de punere pe piata, motivat de
faptul cd aceasta autorizatie o detine dispozitivul medical de
producere a oxigenului medicinal direct la locul de consum. De
asemenea, Titlul XVII - Medicamentul din Legea 95/2006 se refera
doar la medicamente fabricate printr-un procedeu industrial si nu la
cele fabricate direct la locul de consum.
Astfel, contestatoarea precizeaza ca, in conformitate cu standardele
din Farmacopeea Europeana, oxigenul este de doua tipuri, oxigen
medicinal de puritate 93%, obtinut cu ajutorul dispozitivelor
medicale direct la locul de consum, si oxigen medicinal de puritate
99,5%, obtinut in mod industrial, oxigen care necesita Autorizatie pe
Piata eliberata de ANM.
De altfel, contestatoarea precizeaza ca art. 700 din Legea nr.
95/2006 este interpretat eronat de autoritatea contractanta, motivat
de faptul ca Autorizatia de Punere pe Piata este necesara
medicamentelor obtinute in mod industrial si nu celor obtinute la fata
locului, Tn incinta spitalului cu ajutorul dispozitivelor medicale
computerizate, care detin Autorizatie de Punere pe Piata in
conformitate cu Legea dispozitielor medicale nr. 176/2000. Astfel,
autorizatia de punere pe piata, la care face referire autoritatea
contractanta, o detine oxigenul 99,5%, deoarece este produs in mod
industrial, fata de oxigenul 93 % care nu necesita autorizatie de
fabricatie si de punere pe piata, pentru ca este un produs la fata
locului, direct la locul de consum cu ajutorul concentratoarelor de
oxigen, invocand art. 36 alin. (3) din OUG nr. 34/2006.
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In opinia sa, contestatoarea considerd cd au fost incdlcate
prevederile art. 2 alin. (1) lit. a) si alin. (2), lit. f) din OUG nr.
34/2006.
Prin adresa nr. m/25.04.2012, inregistrata la CNSC sub nr.
m/27.04.2012, autoritatea contractanta a transmis Consiliului punctul
de vedere la contestatie, solicitdnd respingerea acesteia ca
nefondata si tendentioasa.
Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca unitatea
spitaliceasca are nevoie de medicamentul Oxigenium, prezentat in
Farmacopeea Europeana cu o puritate cuprinsa intre 99,5% si 99,9%
si nu medicamentul Oxigenium 93, cu puritatea cuprinsa intre 90% -
96%, care contine argon in mari cantitati si pentru care se
controleaza si alte impuritati, respectiv dioxidul de sulf, oxidul si
dioxidul de azot, precum si continutul in ulei.
Astfel, avand in vedere faptul ca cele doua medicamente sunt
diferite, tratate diferit chiar in Farmacopeea Europeana, spitalul a
optat pentru unul singur dintre cele doua, respectiv medicamentul cu
99,5 %, motivat de faptul ca acesta este autorizat de catre ANM,
respectand totodata si cerinta legala esentiala prezentata in Titlul
Medicamentului din Legea nr. 95/2006.
In concluzie, autoritatea contractanta precizeaza ca oxigenul
medicinal (min 99,5%) este diferit calitativ de produsul 093 (90-
96%), acesta fiind definit ca medicament de uz uman si rezulta ca
urmare a unui proces industrial specializat, realizat in conformitate
cu ,principiile si liniile directoare de buna practica de fabricatie
pentru medicamentele de uz uman, inclusiv pentru investigatii
clinice”, aprobate prin OMSP nr. 905/2006, cu cerintele de baza ale
Ghidului de buna practica de fabricatie, aprobat prin Hotararea
Consiliului Stiintific al ANM nr. 38/2006 si cu monografia de oxigen
din Farmacopeea Europeana (puritate minima 99,5%). Astfel, se
doreste achizitionarea de oxigen lichid medicinal, oxigen medicinal
comprimat, si nu un echipament de producere a oxigenului pentru
care se atribuie un alt cod CPV si se intocmeste un alt tip de caiet de
sarcini.
Autoritatea contractanta considera ca nu restrictioneaza, favorizeaza
sau doreste sa elimine vreun operator economic din procedura,
conform art. 38 alin. (1) din OUG nr. 34/2006, nu a indicat nicio
origine, sursa, productie, procedeu, marca de fabrica, brevet sau
licenta care sa aiba ca efect favorizarea unor operatori economici, ci
doar a dorit descrierea obiectiva a necesitatii achizitionarii
medicamentului dorit, nu a unui dispozitiv medical asa cum ar dori
contestatoarea.
Autoritatea contractanta mai precizeaza ca orice medicament care se
comercializeaza pe teritoriul Romaniei trebuie sa aiba Autorizatie de
punere pe Piata, emisa de ANM conform Legii nr. 95/2006. Ori,
contestatorul nu detine nicio autorizatie, motivat de faptul ca acesta
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doreste sa furnizeze un alt produs decéat cel solicitat de autoritatea
contractanta.
Aratdnd ca inaintarea contestatiei este o conduita tendentioasa
apartinand SC m SA, autoritatea contractanta precizeaza ca acest
operator economic depune contestatii la proceduri ce au acelasi
obiect, cu scopul intarzierii lor, iar ulterior nu participa cu oferta.
Fata de sustinerile partilor si de documentele aflate la dosarul cauzei,
Consiliul retine cele ce urmeaza:
Pentru atribuirea contractului de furnizare avand ca obiect ,Oxigen
medical”, cod CPV 24111900-4 - Oxigen (Rev.2), m, in calitate de
autoritate contractanta, a initiat procedura, cerere de oferte, prin
publicarea in SEAP a invitatiei de participare nr. = din =.04.2012,
odata cu care a postat si documentatia de atribuire.
Nemultumita de documentatia de atribuire si de raspunsul la
solicitarea de clarificari asupra acesteia (nr. m/11.04.2011), SC m SA
a investit Consiliul in solutionarea contestatiei de fata, solicitand
anularea documentatiei de atribuire.
Criticile contestestatoarei asupra modului de intocmire a
documentatiei de atribuire, respectiv asupra raspunsului autoritatii
contractante la solicitarea sa de clarificari sunt considerate de
Consiliu neintemeiate.
In stabilirea acestei finalitati Consiliul a avut in vedere obiectul
procedurii de atribuire, precizat in invitatia de participare si
documentatia de atribuire si anume Oxigen medicinal lichid,
respectiv Oxigen medicinal in tuburi, cu puritate de 99,5%.
Contrar sustinerilor autoarei contestatiei, Consiliul constata ca
autoritatea contractanta a intocmit Caietul de sarcini cu respectarea
art. 38 alin. (1) din actul OUG nr. 34/2006, in sensul ca, asa cum au
fost definite in Caietul de sarcini, specificatiile tehnice nu indica o
origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica
sau de comert, care ar favoriza sau elimina anumiti operatori
economici sau anumite produse, cerintele prevazute in Caietul de
sarcini referindu-se la caracteristicile pe care trebuie sa le
indeplineasca produsele in cauza.
Cele doua tipuri de oxigen, anume cel solicitat de autoritatea
contractanta (concentratie 99,5%) si cel propus de contestatoare
(concentratie 93 %) nu pot fi considerate echivalente din prisma
produsului ce se doreste a fi achizitionat, acestea fiind tratate diferit.
Astfel, oxigenul in concentratie 99,5% este considerat medicament si
necesita Autorizatie de punere pe piata eliberata de Agentia
Nationala a Medicamentului, in timp ce pentru oxigenul in
concentratie de 93% nu este necesara o asemenea autorizatie, fiind
autorizat echipamentul care-l produce.
Aceasta apreciere este sustinuta de faptul ca ele sunt tratate diferit
si de Farmacopeea Europeana asa cum rezulta din monografiile
aferente (nr. 0417 si nr. 2455), referitor la Oxigenul 93%
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mentionandu-se expres ca este un produs diferit de alte gaze
medicinale si, in mod general, de alte medicamente, cu precizarea ca
gazul produs se apropie mai mult de constituentii aerului decat de
oxigenul 99,5%.

De altfel, potrivit SR ISO 10083/2006 - Sisteme de alimentare cu
concentratoare de oxigen pentru utilizare in sisteme de distributie de
gaze medicale, referitor la utilizarea concentratoarelor de oxigen se
mentioneaza ca: Concentratoarele de oxigen pot fi utilizate pentru a
furniza aer imbogatit cu oxigen printr-un sistem de conducte de gaz
medical ca un inlocuitor pentru oxigenul medical. Concentratoarele
de oxigen pot fi combinate cu surse de alimentare contindnd 100%
oxigen medical (adica butelii sau recipiente criogenice). (...) Decizia
de utilizare a aerului imbogatit cu oxigen va fi luata in prealabil de
cdtre spital in conformitate cu normele regionale sau nationale si
este in afara scopului acestui standard international. Este de
asemenea, o decizie a spitalului posibilitatea utilizarii unui amestec
de aer imbogatit cu oxigen Si oxigen (...)
Acest standard international nu trebuie privit ca o aprobare sau
recomandare a unei concentratii de oxigen fata de alta.

Ca urmare, rezulta ca ambele produse pot fi folosite de catre spitale,
decizia de a folosi concentratoarele pentru producerea oxigenului sau
oxigenul medicinal -— medicament, cu toate autorizatiile necesare,
apartinand spitalului (autoritatea contractanta).

Pe de alta parte, Consiliul constata ca autoritatea contractanta prin
adresa de clarificari nr. =/wm.04.2011, atacata de autoarea
contestatiei, sustine ca detine produsul Oxigen in concentratie 93%,
pe care doreste sa-l propuna contestatoarea, obiectul achizitiei in
cauza fiind insa oxigen medicinal in concentratie de 99,5%.

Pe cale de consecinta, Consiliul considera ca documentatia de
atribuire a fost elaborata in sensul celor anterior mentionate si in
concordanta cu necesitatile autoritatii contractante.

Potrivit art. 35 alin. (2) din OUG nr. 34/2006: Specificatiile tehnice
reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, in asa maniera incdt sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.

Astfel ca, pornind de la ceea ce se doreste a fi achizitionat, este nu
numai necesara dar si obligatorie solicitarea Autorizatiei de la
Ministerul Sanatatii pentru folosirea produsului in scopuri medicale.
In aceste conditii, Consiliul constata ca raspunsul autoritatii
contractante la solicitarea de clarificari amintita este unul clar,
complet si fara ambiguitati si care alaturi de continutul
documentatiei de atribuire nu este de natura a incalca principiile care
stau la baza achizitiilor publice stipulate la art. 2 alin. (2) din OUG
34/2006.




Pe cale de consecinta, Consiliul constata lipsa de temei a solicitarii
contestatoarei de anulare a procedurii de atribuire.

Pentru toate aceste motive, in temeiul prevederilor art. 278 al. (5) si
(6) din OUG 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie
publica, a contractelor de concesiune de Ilucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii, aprobata prin Legea
337/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul
respinge contestatia, ca nefondata si dispune continuarea procedurii
de atribuire.
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