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

DECIZIE
Nr. .../.../...
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. .../..., formulata de ... SRL, cu sediul in ..., avand
CUI ..., inregistrata la Oficiul Registrul Comertului sub nr. ..., reprezentata
legal de administrator ... si conventional de ... (prin avocat ...), cu sediu
ales pentru comunicarea actelor de procedura in ..., impotriva
documentatiei de atribuire emisa de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii licitatie deschisa, organizata
pentru incheierea unui Acord cadru de furnizare Materiale consumabile -
Sisteme de monitorizare glicemica, cod CPV 33140000-3 - Consumabile
medicale, anunt de participare nr. .../..., s-au solicitat urmatoarele:

»1. Admiterea in tot a contestatiei, anularea celor doua documente
contestate si emiterea unei noi Fise de date si a unei noi Documentatii de
atribuire a acordului cadru de furnizare materiale consumabile -sisteme
de monitorizare glicemica in care sa fie inlaturatad sintagma "compatibile
cu sistemul " si sa fie modificate urmdatoarele mentiuni din
caracteristicile tehnice minimale si obligatorii existente in Documentatia
de atribuire a acordului cadru de furnizare materiale consumabile -
sisteme de monitorizare glicemica (nr. 289/16.01.2023):

- Nr. 6 din Caracteristici tehnice obligatorii,

- Nr. 1 din Caracteristici ale biosenzorului implantabil subcutanat si

- Nr. 1, 2 din Caracteristici ale transmitatorului.

2.Constatarea incalcarii principiilor de baza in achizitiile publice de
catre entitatea contractanta.

3.0bligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
reprezentate de onorariul de avocat achitat”.

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

... SRL formuleaza contestatia inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../..., impotriva documentatiei de
atribuire emisa de ..., solicitand cele redate in partea introductiva.
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In fapt, prezentdnd pe scurt procedura in cauzd, contestatorul
precizeaza ca obiectul achizitiei publice, in forma mentionata mai sus,
apare doar in Sectiunea II a fisei de date, iar in celelalte prevederi din
cuprinsul acesteia si in toata documentatia de atribuire apare ca fiind
Jfurnizare Materiale consumabile - Sisteme de monitorizare glicemica
compatibile cu sistemul ...".

Prin inserarea mentiunii ,compatibile cu sistemul ...”, este de

parere ca autoritatea contractanta a adaugat cerinte specifice doar
producatorului sistemelor de monitorizare ..., cum sunt cele anterior



indicate (nr. 6 din Caracteristici tehnice obligatorii, nr. 1 din
Caracteristici ale biosenzorului implantabil subcutanat si nr. 1, 2 din
Caracteristici ale transmitatorului). Astfel, apreciaza ca organizatoarea
proceduri procedurii a incalcat principiul tratamentului egal, facand ca
singurul operator economic ce poate participa la prezenta procedura sa
fie sa fie producatorul sistemelor ..., desi pe piata exista mai multi
producatori de sisteme de monitorizare a glicemiei.

In acest sens, adauga ca, inainte de demararea procedurii, spitalul
trebuia sa faca o consultare preliminara a pietei conform procedurilor
reglementate in prezent de art. 40-41 din Directiva 2014/24/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 26.02.2014 si transpuse in
legislatia nationala prin art. 139-140 din Legea nr. 98/2016, respectiv
art. 18-19 din Normele metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica.

Subliniind obligatia autoritatii contractante cu privire la garantarea
tratamentului egal si a nediscriminarii intre operatorii economici
interesati de participarea la procedura, expune o analiza proprie a
fiecarei caracteristici tehnice adaugata ,special pentru producatorul ..."” si
arata cum ar trebui, in opinia sa, sa fie enuntate aceste caracteristici.

Astfel:

1. Redand cerinta de la pct. 6 din Caracteristici tehnice obligatorii
(,Dispozitivul de afisare a glicemiei sa asigure partajarea in timp real a
datelor/alarmelor de hipo/hiperglicemie catre persoanele autorizate
(medic curant, apartinatori) cu furnizarea de catre ofertant a unei
aplicatii dedicate de smartphone dezvoltata sau achizitionata de
producatorul sistemului de monitorizare glicemica continua pentru acest
scop, disponibila in sistem IOS si Android, disponibild in limba romana si
garantata de producator privind compatibilitatea cu sistemul ofertat”),
afirma ca sintagma ,/n timp real”, adaugata pentru producatorul ..., nu
este justificata in niciun fel de catre organizatoarea procedurii.
Continuand, apreciaza ca necesitatea unei asemenea cerinte s-ar fi
justificat in cazul in care sistemele de monitorizare glicemica ar fi fost
achizitionate pentru copii, insa ... este un spital pentru adulti, iar
produsele in speta vor fi destinate exclusiv adultilor.

Petentul precizeaza ca este distribuitor al producatorului Dexcom,
care produce sisteme de monitorizare glicemica ce asigura partajarea
datelor catre medicul curant/apartinator in mod automat, prin sistemul
Cloud, dar nu in timp real. Reiterand ca, in aprecierea sa, nu exista
niciun fel de justificare a partajarii acestor date in timp real, declara ca,
pentru respectarea principiului tratamentului egal, cerinta ar trebui sa
fie: ,Dispozitivul de afisare a glicemiei sa asigure partajarea datelor
catre persoanele autorizate (medic curant, apartinatori) cu furnizarea de
catre ofertant a unei aplicatii dedicate de smartphone dezvoltatd sau
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achizitionata de producatorul sistemului de monitorizare glicemica
continua pentru acest scop, disponibild in sistem IOS si Android,
disponibila in limba romana si garantata de producator privind
compatibilitatea cu sistemul ofertat”.

2. Prezentand cerinta de la pct. 1 din Caracteristici ale
biosenzorului implantabil subcutanat (,,Biosenzor implantabil subcutanat
sa fie compatibil cu transmitator sistem ... Guardian 4"), sustine ca, prin
aceasta, autoritatea contractanta nu numai ca a indicat cine vrea sa fie
producatorul, dar a specificat si care dintre aparatele acestuia trebuie sa



fie achizitionat. In vederea respectdrii principiului tratamentului egal,
considera ca aceasta cerinta trebuie eliminata.

3. Similar, ... SRL este de parere ca prin cerinta de la pct. 1 din
Caracteristici ale transmitatorului (,Transmitatorul sa fie compatibil cu
senzorii ... Guardian 4") organizatoarea procedurii a indicat, atat
producatorul pe care il prefera, cat si aparatul furnizat de acesta, ce
trebuie achizitionat.

4, Cu privire la cerinta de la pct. 2 din Caracteristici ale
transmitatorului (,Durata minima de utilizare a transmitatorului de 12
luni”), afirma ca si aceasta este specifica producatorului ....

Detaliind, transmite ca autoritatea contractanta ar fi trebuit sa faca
un studiu de piata si sa fie atenta la modificarile legislative (Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 180/30.03.2022 - art. 34 lit. f din Normele
tehnice), putdnd afla, astfel, ca durata minima de utilizare a fost redusa
la 3 luni, de la 12 luni.

Tinand cont de acest aspect si avand in vedere respectarea
principiului tratamentului egal si a legislatiei existente in materia
programului de diabet, apreciaza ca se impune ca aceasta cerinta sa fie:
~Durata minima de utilizare a transmitatorului de 3 luni”.

In acest context, contestatorul subliniaza ca este distribuitor al
producatorului Dexcom, care produce sisteme de monitorizare glicemica
al carui transmitator are o durata minima de utilizare de 3 luni.

De asemenea, sustine ca prin compararea preturilor ... Guardian 4
si Dexcom, se poate observa ca o modificare a acestei cerinte in sensul
indicat mai sus nu ar creste costul achizitiei ci, dimpotriva, I-ar scadea.
Daca in cazul transmitatorului cu durata de utilizare de 12 luni costul
este de 3.022,62 lei/an, pentru patru transmitatoare Dexcom, cu durata
de utilizare 3 luni, costul este de 698 lei/an, mai adauga.

Aducand in discutie si criteriul de atribuire , Pretul cel mai scazut”,
conchide ca, prin impunerea unui singur participant, se aduce bugetului
autoritatii contractante un prejudiciu insemnat.

Prin e-mail inregistrat la C.N.S.C. cu nr. .../..., ... comunica
valoarea celui mai mare contract subsecvent aferent acordului cadru ce
se doreste a fi incheiat.

Prin adresa nr. .../.../.../..., In temeiul art. 61! alin. (1) lit. b) si art.
2 din Legea nr. 101/2016, Consiliul solicita ... SRL dovada constituirii
cautiunii aferente contestatiei, in cuantumul legal. Totodata, in temeiul
art. 10 si art. 16 din acelasi act normativ, se solicita petentului sa indice
adresa de corespondenta, respectiv dovada datei comunicarii contestatiei
si catre autoritatea contractanta.

Contestatorul a raspuns ambelor solicitari prin adresa inregistrata la
C.N.S.C.cunr. .../....
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Prin intermediul punctului de vedere nr. 872/16.02.2023,
inregistrat la C.N.S.C. cu nr. .../..., ... solicita respingerea contestatiei ce
face obiectul prezentei cauze, ca neintemeiata si nefondata.

In fapt, autoritatea contractantd aratd c&, anterior, in cadrul
Programului National de Diabet, conform Ordinului Presedintelui CNAS
nr. 180/2022, a incheiat acordul cadru nr. 945/29.11.2022, pentru o
perioada de 2 ani, cu furnizorul ... SRL, avand ca obiect achizitia unui
,Pachet sistem de monitorizare continua a glicemiei + consumabile
pentru 3 luni (transmiter, serter/serteri si senzorii aferenti) set initiere”.



In cadrul aceluiasi Program National de Diabet (PND), mai adauga,
in vederea asigurarii pe 2 ani, pentru pacientii inscrisi, a consumabilelor
necesare sistemelor de monitorizare a glicemiei deja achizitionate si date
acestora in uz, a fost necesara demararea prezentei proceduri de
achizitie, urmare a expirarii acordului cadru nr. 55/27.01.2022, incheiat
anterior pentru consumabilele in cauza.

Astfel, explica organizatoarea procedurii, formularea , consumabile
compatibile cu sistemul " este una de natura a indica corect
dotarile/cerintele tehnice pe care consumabilele ofertate ar trebui sa le
indeplineasca, astfel incat ele sa poata fi utilizate de pacientii care deja
au in folosinta un sistem de monitorizare a glicemiei. Aceasta considera
ca, prin folosirea acestei sintagme, nu a incalcat principiul tratamentului
egal al ofertantilor in cadrul procedurii, ci a informat corect potentialii
ofertanti asupra conditiilor minime de participare, respectand legislatia
aplicabila si protejand atéat ,interesul medical” al pacientilor vizati, cat si
Jinteresul financiar si functional” al PND.

Dezbatand sensul cuvantului ,compatibil”, subliniaza ca prin
formularea mai sus mentionata, se intelege, in mod logic, orice tip de
consumabile compatibile cu sistem ..., indiferent de producator.
Organizatoarea procedurii precizeaza insa ca, in cazul ofertarii/achizitiei
unor consumabile necompatibile cu sistemele de monitorizare tip
Guardian, s-ar crea pacientilor un dezavantaj major prin imposibilitatea
utilizarii acestor consumabile in raport cu actualele sisteme date deja in
uz acestora.

In plus, mentioneaza ca, anterior incheierii acordului cadru nr.
945/29.11.2022, a fost publicat in Monitorul Oficial Ordinul nr. 180 din
30.03.2022, care stabileste noi conditii asociate programelor nationale,
inclusiv celor de diabet si, totodata abrogat Ordinul nr. 245/2017.
Modificarile esentiale, arata autoritatea contractanta, privesc initierea in
program si continuarea ulterioara a monitorizarii glicemice, ceea ce
inseamna ca achizitia de materiale necesare pentru initiere sa se faca
doar pentru primele 3 luni, iar achizitia si eliberarea materialelor pentru
continuare sa se faca din credite bugetare, destinate exclusiv acestei
activitati, fara a fi precizata o cantitate obligatorie trimestriala sau
anuala.

In combaterea argumentelor contestatorului, arata ca:

1. Referitor la critica ce vizeaza expresia ,in timp real”, utilizata in
cadrul cerintei de la pct. 6 din Caracteristici tehnice obligatorii, apreciaza
ca aceasta este nefondata pentru urmatoarele motive:

a) Contestatarul ... S.R.L. este distribuitor al producatorului
DEXCOM, care are in portofoliu cel putin 2 sisteme de continua
monitorizare glicemica - DEXCOM G6 si DEXCOM G7 - care au facilitatea
de a conferi partajarea datelor catre apartinatori/medic curant in timp
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real. Prin urmare, nu se sustine afirmatia ca ... este singurul producator
care poate oferta sisteme cu aceasta facilitate.

b) Cerinta a fost prezenta constant in toate procedurile de achizitie
publica desfasurate de catre autoritatea contractanta in ultimii 2 ani,
avand ca obiect sisteme de monitorizare glicemica continua.

c) ... nu este, asa cum gresit afirma contestatorul, un ,spital pentru
adulti”. Prin ambulatoriile de specialitate ale institutului sunt urmariti si
copii, majoritatea acestora fiind in ultimii 4 ani beneficiari ai sistemelor
de monitorizare glicemica continua. Actuala procedura de achizitie



publica nu are nicidecum ca obiect achizitionarea unor sisteme ,exclusiv
pentru adulti”.

d) Desi considera ca o societate comerciala nu poate face aprecieri
privind necesitatea, din punct de vedere medical, a unei caracteristici
tehnice, precizeaza ca posibilitatea partajarii in timp real a datelor de
continua monitorizare glicemica la apartinatori/medic curant este
necesara si pentru adulti cu diabet zaharat de tip 1, cu o complicatie
cronica (neuropatie autonoma si lipsa de constientizare a simptomelor de
hipoglicemie) la care instalarea unei hipoglicemii severe se poate face
intr-un timp scurt, ce nu va permite pacientului sa actioneze corect. De
asemenea, ea este obligatorie pentru pacientii varstnici cu diabet zaharat
tip 1 si disfunctie cognitiva, aflati in ingrijirea familiei/apartinatorilor.

2. De asemenea, precizarea petentului cum ca, la caracteristicile
tehnice obligatorii ale biosenzorului implantabil subcutanat (pct. 1),
autoritatea contractanta a adaugat, in mod subiectiv/neconform expresia
~compatibil cu transmitator sistem ... Guardian 4", este apreciata de
catre aceasta din urma ca fiind nefondata.

In sustinere, afirma ca pacienti cu sisteme de continua monitorizare
glicemica, aflati in prezent in urmarire la ... sunt beneficiari ai unor
sisteme de tip ... Guardian. Transmitatorul acestui sistem este garantat
de catre producator pentru o perioada de 12 luni, durata reala de
functionare a acestuia fiind insa, din experienta clinica actuala, cuprinsa
intre 18 si 24 luni. In toata aceasta perioada, pacientii trebuie sa
beneficieze de senzori compatibili cu transmitatorul respectiv. Folosind
acelasi transmitator pentru o perioada mai mare de timp, fara a fi
necesara eliberarea unuia nou catre pacienti, se face si o economie
bugetara, mai adauga. Totodata, precizeaza ca normele actuale de
desfasurare a Programului National de Diabet (Ordin 180/30.03.2022)
nu specifica un interval de timp la care sa se faca inlocuirea unui
transmitator, aceasta fiind determinata de durata de functionare a
acestuia la fiecare pacient in parte.

3. In mod asemanator, autoritatea contractanta considera
criticile ... SRL referitoare la pct. 1 de la Caracteristicile tehnice
obligatorii, ca fiind nefondate.

Aceasta reitereaza ca pacientii cu sisteme de monitorizare glicemica
continua, aflati in prezent in urmarire la ..., sunt beneficiari ai unor
sisteme de tip ... Guardian. Continuarea folosirii senzorilor restanti dupa
incetarea functionarii transmitatorului, depinde de eliberarea unui nou
transmitator, compatibil cu acei senzori restanti, fapt ce permite
realizarea unei economii bugetare, mai adauga autoritatea contractanta.

4. Organizatoarea procedurii considera nefondata si critica
referitoare la cerinta de la pct. 2 de la Caracteristicile tehnice obligatorii
ale transmitatorului, cerintda cu privire la care precizeaza ca deriva
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automat din indeplinirea celei de la pct. 1 - compatibilitatea cu sistemele
actuale de continua monitorizare glicemica folosite de pacienti,
respectiv ... Guardian, transmitatorul acestui sistem avand o durata de
functionare garantata de 12 luni.

In plus, sustine ca prezentarea costurilor aferente unor diferite
sisteme de continua monitorizare glicemica nu se poate face exclusiv
pornind de la costul transmitatorului/transmitatoarelor, ci a senzorilor
aferenti, durata ce poate fi comparata fiind de 12 luni de functionare
(transmitator/transmitatoare si senzori). De asemenea, transmite ca nu



se poate face comparatia cu produsul distribuit actual de catre ... SRL
(DEXCOM), care nu indeplineste cerinta de la punctul 6 din
Caracteristicile tehnice obligatorii generale, anume posibilitatea de
partajare in timp real a datelor de continua monitorizare glicemica.
Abordarea corecta ar presupune comparatia cu costurile anuale ale unor
sisteme de tip DEXCOM G6 sau DEXCOM G7 care au aceasta facilitate,
subliniaza autoritatea contractanta.

Din punct de vedere functional, explica autoritatea contractanta,
pana in prezent, au fost initiati sute de pacienti care necesita
continuitate in asigurarea consumabilelor pentru sistemele de
monitorizare ..., respectiv care necesita consumabile cel putin 1 an,
adica cel putin pe durata de functionare a transmitatorului, garantata de
producator.

Mai mult, arata aceasta, exista alte sute de pacienti aflati pe listele
de asteptare care urmeaza sa fie initiati cu sisteme de monitorizare
glicemica ... Guardian 4, in baza acordului cadru de furnizare (nr.
945/29.11.2022) aflat in derulare cu ..., ce vor necesita ulterior
consumabile compatibile cu aceste sisteme in concordanta cu art. 34
alin. 4.1 din Normele tehnice anexa la Ordinul 180/2022.

Redand aceste dispozitii, declara ca setul de initiere si, ulterior,
materialele consumabile se acorda la un interval de 3 luni de la data
montarii dispozitivului specific. Or, in situatia in care pacientul ar primi
alt tip de senzor, ar necesita eliberarea unui alt transmitator si ar
necesita alocari/decontari/bugetari suplimentare din PND si cresterea
costului mediu per pacient, mai adauga autoritatea contractanta.

5. In opinia sa, prezenta procedura de achizitie publica este legala
si are la baza necesitatea asigurarii produselor, dispozitivelor medicale si
consumabilelor, destinate pacientilor bolnavi de diabet, in PND, conform
anexei la Ordinul nr. 180/2022, ca legislatie speciala aplicabila in
domeniu. De aceea, considera ca se impune derularea acesteia in forma
actuala.

6. Nu in ultimul rand, specifica faptul ca petentul nu a formulat vreo
solicitare de clarificari sau de adoptare de masuri de remediere, ca
procedura prealabila, conform art. 8 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

In concluzie, ... transmite ca toate criticile prezentate de
contestator sunt nefondate, nesustinute de probe, neintemeiate,
generice si fara a fi de natura sa rastoarne prezumtia de legalitate a
procedurii. Pentru aceasta, solicita respingerea lor.

In drept, au fost invocate dispozitiile art. 18 alin. (1) si urm. din
Legea nr. 101/2016, dispozitiile Legii nr. 98/2016, ale Codului Civil si ale
legislatiei aplicabile in cauza.

Dovada comunicarii punctului de vedere si catre contestator a fost
atasata.
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Cu adresa Iinregistrata la C.N.S.C. cu nr. .../..., autoritatea
contractanta transmite, in copie certificatd, documente din dosarul
achizitiei publice.

Totodata, cu aceeasi adresa, transmite si dovada cheltuielilor de
judecata constand in factura nr. 14/14.02.2023, in valoare de 3.570 lei,
si ordinul de plata aferent.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. cu nr. .../..., ... SRL transmite
note de sedinta ca urmare a punctului de vedere formulat de catre
autoritatea contractanta.



1. Ca si prim aspect, contestatorul semnaleaza ca autoritatea
contractanta incearca sa induca ideea ca prezenta procedura de achizitie
este de fapt continuarea unui acord cadru anterior incheiat cu ... si de
aceea au fost inserate denumirea ... si specificatiile tehnice ale
Guardian 4 in documentele procedurii.

Indicand ca in cuprinsul punctului sau de vedere, ... face referire
atat la acordul nr. 55/27.01.2022, cat si acordul nr. 945/29.11.2022,
petentul isi exprima nedumerirea cu privire la acordul cadru in
continuarea caruia a fost initiata procedura in cauza.

2. Pe de alta parte, acesta transmite ca autoritatea contractanta
incearca, de asemenea, sa induca falsa idee ca prin prezenta procedura
se doreste achizitionarea de consumabile pentru pacientii care au primit
deja sisteme de monitorizare prin unul dintre cele doua acorduri cadru
incheiate cu ... specificate mai sus. In realitate, adauga autorul
contestatiei, sunt achizitionate atat aparatele principale de monitorizare
a glicemiei (transmiter sistem monitorizare glicemica continua), cat si
consumabilele necesare pentru aceste aparate (senzori si sertere).

Precizand ca in niciunul dintre actele prezente proceduri de achizitie
publica nu se specifica faptul ca aceasta ar fi o continuare a unei
proceduri anterioare, prin care a fost incheiat un acord cadru cu ...,
considera ca invocarea unei asemenea aparari nu poate fi primita.

3. Cu privire la afirmatia institutului cum ca pacientii care au primit
transmitere si consumabile ... Guardian nu pot primi, dupa expirarea
perioadei de utilizare a acestora, decat transmitere si consumabile
Gurdian, contestatorul atrage atentia asupra faptului ca autoritatea
contractanta a omis sa mentioneze un aspect foarte important. In acest
sens, subliniaza ca transmiterele si consumabilele achizitionate anterior
sunt ... Guardian 3, iar acum se doreste achizitionarea unora
Guardian 4. Or, intrucat cele doua tipuri de ... nu sunt compatibile, nu se
pot folosi consumabile Guardian 4 pe transmitere Guardian 3 si nici
invers, mai adauga.

4. Analizand o serie de afirmatii ale organizatoarei procedurii, face
urmatoarele precizari:

- Singurul producator care produce consumabile compatibile cu
sistemul ... este ....

- Inscrierea ... SRL in procedura de achizitie este imposibila din
moment ce prin documentatia de atribuire se urmareste achizitionarea
unor sisteme si consumabile ....

- Sustinerile autoritatii contractante de la pagina 3 alin. 3 din cadrul
punctului de vedere nu vizeaza aspecte contestate.

- Sistemele de monitorizare glicemica Dexcom G6 si Dexcom G7 nu
sunt disponibile in Romania, ci doar in anumite tari din Europa.
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- Verificand si procedurile de achizitie publica organizate de spital in
ultimii ani, s-a constatat ca: in caietele de sarcini din 2018-2019 nu era
mentionata solicitarea partajarii in timp real, aceasta fiind introdusa in
anul 2021; prin introducerea acestei cerinte, ceilalti posibili ofertanti care
nu au in portofoliu sisteme care sa partajeze in timp real nu pot participa
la licitatii; in caietul de sarcini aferent prezentei proceduri, la rubrica
,Caracteristici tehnice obligatorii”, se specifica faptul ca , Nerespectarea
cerintelor tehnice obligatorii duce la descalificarea ofertei”, astfel ca



participarea la procedura cu alte sisteme in afara ... Guardian 4 duce le
descalificarea ofertei.

Indicand ca in OMS nr. 180/2022, precum si in celelalte ordine
anterioare, nu este prevazuta conditia obligatorie ca sistemele de
monitorizare sa aiba functia de partajare in timp real, apreciaza ca, prin
introducerea acestei conditii in caietul de sarcini, autoritatea
contractanta nu a urmarit altceva decadt Iimpiedicarea altor
producatori/importatori, cu exceptia ..., sa participe la procedura.

Suplimentar, arata ca in UE una dintre caracteristicile minime
obligatorii este acuratetea sistemului de monitorizare care este
reprezentata de indicele/parametrul Mean Glucose "MARD", adica media
absoluta a diferentelor relative. De asemenea, adauga ca International
Consensus on Use of Continuos Glucose Monitoring a stabilit si a
standardizat, la nivel mondial, 14 parametrii care trebuie utilizati in
practica mondiala curenta atunci cand se utilizeaza un dispozitiv medical
pentru monitorizarea continuad, iar partajarea in timp real nu se
regaseste printre acestia.

- Desi spitalul afirma ca, prin ambulatoriile sale de specialitate,
sunt monitorizati si copii, nu se prezinta nicio proba in acest sens. Mai
mult, organigrama institutiei nu releva existenta vreunui medic pediatru.

- In ceea ce priveste pacientii adulti cu diabet zaharat de tip 1, nu
este necesara functia de partajare in timp real pentru ca si sistemele
care nu au astfel de functie, au o functie similara: in momentul aparitiei
unei hipoglicemii, sistemul de monitorizare produce o alarma sonora care
il informeaza pe pacient din timp despre instalarea hipoglicemiei; alarma
poate fi setata sa sune de mai multe ori, la intervale stabilite de catre
pacient, pana cand acesta o opreste. Partajarea in timp real ofera doar
posibilitatea ca apartinatorul/medicul curant sa fie informat despre
aparitia hipoglicemiei imediat, dar efectul acestei partajari in timp real
este acelasi cu efectul alarmei, din moment ce apartinatorul/medicul
curant nu se afla in acelasi loc.

In cazul celui de-al doilea caz mentionat, pacientii varstnici cu
diabet zaharat tip 1 si disfunctie cognitiva, acestia se afla (asa cum
retine si autoritatea contractantad) in ingrijirea permanenta a familiei sau
apartinatorilor, o simpla alarma fiind suficienta.

- Prin afirmatia , Transmitatorul acestui sistem (... Guardian) este
garantat de catre producator pentru o perioada de 12 luni, durata reala
de functionare a acestuia fiind insad din experienta clinicd curenta
cuprinsa intre 18 si 24 luni...Folosind acelasi transmitator pentru o
perioada mai mare de timp, fara a fi necesara eliberarea unuia nou catre
pacienti, se face si o economie bugetara”, autoritatea contractanta
recunoaste ca incalca legea pentru a face economii bugetare, punand
astfel in pericol viata pacientilor.
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Perioada de 12 luni indicata nu este perioada pentru care sistemul
de monitorizare este garantat de ..., ci este perioada maxima de utilizare
a unui asemenea sistem.

- Dupa ce autoritatea contractanta face de mai multe ori afirmatia
ca achizitioneaza consumabile pentru transmitatoare deja cumparate, la
punctul 3 din punctul de vedere se vorbeste de ,senzori restanti” (adica
consumabile restante), ceea ce, din nou, creeaza confuzie cu privire la
ceea ce se doreste a se cumpara: transmitatoare noi pentru consumabile



restante sau consumabile noi pentru transmitatoare anterior
achizitionate.

- Afirmand cd ,In situatia in care pacientul ar primi alt tip de
senzor, ar necesita eliberarea unui alt transmiter”, autoritatea
contractanta incearca, din nou, sa induca in eroare. Cum in toate
achizitiile anterioare au fost cumparate sisteme de monitorizare si
consumabile care sa acopere necesarul pentru durata de functionare a
acestora, si in actuala procedura trebuie sa se procedeze astfel.

Chiar si in ipoteza achizitionarii unor senzori care sa fie montati pe
transmitatoare achizitionate anterior, ne-am regasi 1in situatia
mentionata: pacientul primeste senzor pentru transmitator ... Guardian
4, care trebuie folosit la un transmitator ... Guardian 3, lucru imposibil
de realizat intrucat cele doua sisteme nu sunt compatibile.

- Nu au fost solicitate clarificari deoarece documentatia de
atribuire, asa cum a fost intocmita, nu permite decat participarea unui
singur ofertant — ....

5. In continuarea afirmatiilor autoritdtii contractante, legate de
cheltuirea eficienta a fondurilor, contestatorul expune calculul propriu
prin care compara cele doua oferte - ... Guardian 4 si Dexcom One.
Astfel, arata ca, pentru 12 luni, costul pentru transmitator si
consumabile ... Guardian 4 este de 12.699,80 lei, iar pentru Dexcom
One este 6.626,60 lei. Astfel, subliniaza acesta se economisesc 6.073,20
lei pentru fiecare transmitator si consumabilele aferente acestuia, pentru
12 luni.

6. In final, petentul face precizarea ca, daca, initial, normele
tehnice ale Ordinului nr. 245/2017 au fost facute pe structura sistemelor
de monitorizare ... (singurele existente pe piata la acea datad), odata cu
aparitia pe piata si a altor sisteme de monitorizare, a fost emis O.M.S.
nr. 180/2022, prin care s-au modificat anumite norme tehnice tocmai
pentru a da posibilitatea si altor producatori/importatori sa participe la
licitatii.

Netinand cont de aceste modificari, autoritatea contractanta incalca
principiul tratamentului egal si alege sa achizitioneze sisteme de
monitorizare la preturi duble fata de cele ale altor ofertanti, conchide ...
SRL.

Dovada comunicarii notelor de sedinta si catre autoritatea
contractanta a fost transmisa prin e-mail inregistrat la C.N.S.C. cu
nr. .../....

Prin adresa nr. 1047/27.02.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., in completarea punctului sau de vedere si combaterea notelor
de sedinta ale contestatorului, autoritatea contractanta transmite, de
asemenea, note de sedinta.
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Ulterior citarii dispozitiilor art. 34 lit. f) din Normele tehnice anexa
la Ordinul CNAS nr. 180/2022, precizeaza ca setul de initiere (sistemul)
contine consumabile pentru 3 luni, se acorda la data montarii
dispozitivului specific si contine: transmiter, serter/serteri de implantare
si senzorii aferenti. Cat despre consumabile, mentioneaza ca acestea
sunt transmiter, serter/serteri de implantare si senzori si sunt acordate
dupa primele 3 luni de la initiere, cdnd pacientul beneficiaza de o
prescriptie de materiale consumabile aferente dispozitivului specific, insa
nu pot exista mai mult de 3 prescriptii pe an. De asemenea, adauga ca



acestea se schimba independent in functie de perioada de functionare:
transmitatorul - dupa minim un an, senzorii - dupa 3 luni si serter - in
cazul defectarii acestuia.

Totodata, autoritatea contractanta arata ca:

- acordul cadru nr. 945/29.11.2022, incheiat pe o perioada de 2
ani, aflat in derulare, este cel care asigura in prezent setul de initiere
pentru 3 luni per pacient;

- acordul cadru nr. 55/27.01.2022, incheiat pentru 1 an, a expirat
si a avut ca rol asigurarea consumabilelor necesare pacientilor care au
primit seturi de initiere, iar intrucat acest acord cadru a incetat, a fost
demarata actuala procedura de achizitie, respectiv cea contestata in
prezenta cauza;

- consumabilele cuprinse in noua procedura sunt pentru
transmitatoare achizitionate anterior care, dupa cum s-a indicat in
punctul de vedere, au o durata de functionare de minim 12 luni; in tot
acest timp, este necesara achizitionarea de consumabile, respectiv
senzori compatibili cu aceste transmitatoare;

- in pofida afirmatiilor contestatorului, conform acordului cadru nr.
945/29.11.2022, au fost achizitionate transmitatoare ... Guardian 4 si
acestea au fost eliberate in ultimele 3 luni la pacientii nou initiati,
impreuna cu senzorii aferenti, pentru perioada de 3 luni, conform
actualelor reglementari in domeniu (Ordin CNAS 180/2022). De
asemenea, incepand cu luna noiembrie 2022, au fost eliberate acest tip
de transmitatoare si catre pacientii deja inclusi in program, la care
transmitatoarele vechi incetasera sa mai functioneze in anul 2022. In
total, sunt cateva sute de pacienti.

- asupra celor indicate de contestator mai trebuie precizat ca:

a) dupa este prezentat si la punctul 2, este necesara achizitionarea
de consumabile pentru sistemele deja eliberate pacientilor inclusi in
program, fapt ce da si denumirea procedurii in cauza;

b) sistemele Dexcom G6 si Dexcom G7, aflate in portofoliul
producatorului DEXCOM au facilitatea de a conferi partajarea datelor
catre apartinator/medic curant in timp real, lucru necontestat de ... SRL.
Modelul Dexcom G6 se afla in uz de cativa ani in multe tari din Europa,
fiind doar alegerea contestatorului de a nu comercializa in Romania
aceste modele;

c) dincolo de cele afirmate de contestator, in afara modelelor
Dexcom G6 si G7, mai exista in Romania cel putin un sistem (CT-100 al
producatorului Zhejiang POCTech Co) care, conform producatorului,
confera aceasta posibilitate;

d) reglementarile legale actuale (Ordinul CNAS 180/2022) nu fac
nici o referire la caracteristicile tehnice pe care trebuie sa le
indeplineasca sistemele de continua monitorizare glicemica, ci doar la
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modul de achizitionare/eliberare catre pacienti ale pachetelor de initiere,
respectiv materiale consumabile;

e) stabilirea caracteristicilor tehnice minimale pentru aceste
dispozitive este exclusiv atributia autoritatii contractante;

f) autoritatea contractanta nu poate pune la dispozitia
contestatorului dovezi privind existenta copiilor cu varsta pana la 18 ani
aflati in ingrijirea medicilor din institut, acestea fiind reglementate de
existenta legii pentru protectia datelor cu caracter personal, insa este de



precizat ca medicii cu specialitatea diabet, nutritie si boli metabolice au
dreptul legal de a ingriji si copii cu diabet zaharat, nu doar adulti;

g) pacientii cu diabet zaharat tip 1 si deficiente majore de vedere
(in urma dezvoltarii retinopatiei diabetice) nu pot vizualiza ei insisi
rezultatele monitorizarii glicemice, insa acestea pot fi vazute de catre
apartinatori, inclusiv de la distanta, care vor informa apoi telefonic
pacientul asupra atitudinii terapeutice de urmat;

h) durata de functionare a transmitatorului sistemului de
monitorizare glicemica este conditionata de durata de viata a bateriei
reincarcabile. Singura componenta a sistemului care intr-adevar poate
duce la furnizarea unor date eronate catre pacient este senzorul glicemic
ce nu poate fi folosit dincolo de termenul de valabilitate inscriptionat pe
fiecare ambalaj individual. Contestatorul induce falsa idee ca folosirea
transmitatorului dincolo de perioada de garantie ar putea determina
furnizarea unor date eronate.

- pentru a face o comparatie corecta a costurilor pentru modele de
sistem de monitorizare glicemica continua, asemanatoare din punct de
vedere al caracterelor tehnice/facilitatilor oferite, ar trebui analizate
sistemele de tip Dexcom G6 sau Dexcom G7 si nu cu sistemul Dexcom
One, care nu ofera partajarea datelor in timp real.

Prin e-mail inregistrat la C.N.S.C. cu nr. .../..., autoritatea
contractanta a transmis un punct de vedere primit de la ... SRL cu privire
la contestatia ce face obiectul prezentei cauze.

Operatorul economic face, in cadrul acestui document, urmatoarele
mentiuni:

a) in intelegerea sa, obiectul prezentei achizitii este reprezentat de
Materiale consumabile - Sisteme de monitorizare glicemica;

b) potrivit Ordinului nr. 180/2022 pentru aprobarea Normelor
tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative pentru
anii 2022 si 2023, ,Pentru sistemele de monitorizare continud a glicemiei
materialele consumabile sunt: transmiter, serter/serteri de implantare si
senzori.” (cu trimiterea la art. 34 lit. f) pct. 1.2);

c) potrivit aceluiasi ordin, ,Setul de initiere consta in: transmiter,
serter/serteri de implantare si senzorii aferenti. Necesarul de
componente ale setului de initiere se stabileste pentru o perioada de 3
luni, in functie de specificatiile tehnice.” [cu trimitere la art. 34 lit. f) pct.
1.1];

d) anterior, prin Ordinul nr. 245/2017 pentru aprobarea Normelor
tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative pentru
anii 2017 si 2018, cu modificarile si completarile ulterioare (inclusiv cele
aduse prin Ordinul nr. 1328/2018 privind modificarea si completarea
Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate
curative pentru anii 2017 si 2018, aprobate prin Ordinul presedintelui
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CNAS nr. 245/2017), aplicabil pana la intrarea in vigoare a Ordinului nr.
180/2022, se mentiona ca ,Pentru sistemele de monitorizare continua a
glicemiei materialele consumabile sunt: transmiter, serter de implantare
si senzori. Necesarul de materiale consumabile este de 1 transmiter/an
si 55 de senzori/an. Sistemul de initiere valabil pentru 3 luni consta in: 1
transmiter, 1 serter de implantare si 15 senzori. Prescrierea senzorilor se
realizeaza pentru o perioada de 3 luni si eliberarea se face pe condica de
prescriptie de medicamente si materiale sanitare, distinct intocmita in
acest sens pentru aceasta activitate. Pentru situatiile in care din motive



obiective bolnavul nu mai poate folosi materialele consumabile ramase
neutilizate, acestea sunt returnate centrelor/unitatilor sanitare cu sectii
si compartimente de profil aferente, urméand a fi redistribuite altui bolnav
care indeplineste criteriile de eligibilitate.” [cu trimitere la art. 32 lit. d)
1];

e) modificarea intervenita ca urmare a Ordinului nr. 180/2022
vizeaza in esenta doar componenta pachetelor aferente sistemelor de
monitorizare continua a glicemiei si a costului mediu/pacient, in sensul
ca nu mai este mentionat expres numarul de senzori a fi inclusi in
pachetul de initiere/3 luni (e.g., 15), precum si a restului de senzori
necesari pentru 1 an (e.g., 40), iar nu valabilitatea produselor oferite in
cadrul acestui sistem. Ordinul nr. 180/2022 stabileste ca necesarul de
componente pentru setul de initiere se stabileste pentru o perioada de 3
luni, in functie de specificatiile tehnice, nicidecum ca valabilitatea
componentelor trebuie sa fie de 3 luni si ca, ulterior/in acelasi timp cu
achizitionarea pachetelor de initiere (care contin necesarul pentru 3
luni), furnizorii de servicii medicale trebuie sa achizitioneze si restul de
materiale consumabile pentru utilizarea sistemului de monitorizare
continua a glicemiei, in functie de specificatiile lor tehnice, cum ar fi de
exemplu, durata lor de valabilitate.

Din cele relatate, apreciaza ... SRL, reiese fara echivoc ca, in cadrul
prezentei proceduri, autoritatea contractanta achizitioneaza materiale
consumabile pentru pacientii deja initiati cu produse achizitionate in
cadrul altor proceduri, ci nu pachete de initiere.

Suplimentar, afirma ca, in cazul in care institutul ar achizitiona
consumabile care nu sunt compatibile cu sistemele ..., nu le-ar putea
utiliza conform scopului achizitiei.

Totodata, mentioneaza ca transmitatoarele ... au o durata de
valabilitate de minimum 365 zile sau 122 de incarcari, fapt ce poate
permite utilizatorilor sa foloseasca dispozitivul pana la maxim 2 ani si 4
luni (in conditiile unei incarcari saptamanale a dispozitivului, 122
incarcari x 7 zile = 854 zile sau 2 ani si 4 luni), durata pe parcursul
careia sunt necesare si celelalte materiale consumabile necesare pentru
functionarea sistemului de monitorizare continua a glicemiei.

Referitor la comparatia Dexcom One cu sistemul de monitorizare
continua a glucozei Guardian 3 si 4, produs de catre ..., operatorul
economic face urmatoarele precizari:

a) asa cum s-a mentionat deja in documentele publicate in SEAP,
Dexcom Inc. produce la acest moment, ca sisteme de ultima generatie,
sistemele de monitorizare continua a glucozei Dexcom G6 si Dexcom G7;

b) Pentru claritate, Dexcom One este doar unul dintre sistemele de
monitorizare continuad a glucozei produse de catre Dexcom Inc.;
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Raportat la caracteristicile tehnice ale acestuia, Dexcom One nu
poate fi comparat cu sistemele de monitorizare continua a glucozei
Guardian 3 si 4 produse de catre .... In aceste conditii, considera evident
faptul ca nici costul aferent Dexcom One nu poate fi comparat cu costul
aferent sistemelor de monitorizare continua a glucozei Guardian 3 si 4.

Punctand ca, totusi, raportat la caracteristicile tehnice ale
sistemelor Dexcom G6 si Dexcom G7, acestea pot fi comparate cu cele
Guardian 3 si 4, isi exprima nedumerirea cu privire la sustinerile
contestatorului cum ca doar un singur producator ofera sisteme de



monitorizare glicemica ce asigura partajarea in timp real a
datelor/alarmelor de hipo/hiperglicemie catre persoanele autorizate
(medic curant, apartinatori).

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. cu nr. .../..., contestatorul
transmite, in original, recipisa nr. ... din data de 16.02.2023, eliberata
de CEC Bank - Sucursala ..., in valoare de 88.000,00 lei.

Analizdnd sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa pentru incheierea unui Acord cadru de furnizare
Materiale consumabile - Sisteme de monitorizare glicemica, cod CPV

33140000-3 - Consumabile medicale, elaborand, in acest sens,
documentatia de atribuire aferenta si publicand in SEAP, anuntul de
participare nr. .../.... Conform acestui anunt, valoarea estimata a

procedurii este de 20.796.450,00 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire
utilizat este , Pretul cel mai scazut”.

... SRL, in calitate de contestator, este nemultumit de prevederile
documentatiei de atribuire publicata in SEAP, formuland critici cu privire
la cerinte cuprinse in caietul de sarcini al procedurii, considerand ca
anumite cerinte din cadrul acestuia sunt de natura de a nu permite
participarea la procedura decat a produselor ... si ca aceste cerinte nu
sunt justificate de nevoi reale ale autoritatii contractante.

Cu privire la cererea formulata de contestator, care solicita
anularea documentatiei de atribuire, Consiliul constata ca o astfel de
anulare a documentatiei de atribuire se impune doar in cazul in care nu
mai pot fi dispuse masuri de remediere cu privire la aceasta. Astfel,
Consiliul urmeaza a analiza criticile formulate cu privire la documentatia
de atribuire, prin care se solicita modificarea unor cerinte din cadrul
acesteia, urmand a decide cu privire la o eventuala anulare a acesteia
ulterior analizarii criticilor.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a initiat o procedura de
licitatie deschisa, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare
nr. .../..., organizata conform prevederilor art. 71-75 din Legea nr.
98/2016, nu o procedura de negociere fara publicare prealabila,
organizata conform art. 104 din Legea nr. 98/2016.

Conform dispozitiilor art. 50 din Legea nr. 98/2016, autoritatea
contractanta are urmatoarele obligatii:

. Autoritatile contractante nu vor concepe sau structura achizitiile ori
elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor
prezentei legi ori al restrangerii artificiale a concurentei.

In sensul alin. (1), se considerd cid existd o restrangere artificiald a
concurentei in cazul in care achizitia ori elemente ale acesteia sunt concepute sau

structurate cu scopul de a favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat anumiti
operatori economici”.
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Prin urmare, autoritatea contractanta are obligatia de a concepe si
structura toate elementele achizitiei in asa fel incat sa nu fie restransa
artificial concurenta, iar impunerea anumitor cerinte care restrictioneaza
participarea la competitie trebuie sa fie temeinic justificata si solicitata
doar pentru satisfacerea unor nevoi ale autoritatii contractante care nu
pot fi satisfacute in alt mod.

In solutionarea criticilor, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta, in etapa de planificare/pregatire a achizitiei publice,



prevazuta la art. 9 alin. (1) din HG nr. 395/2016, a elaborat strategia de
contractare, in cadrul careia au fost precizate urmatoarele:

.../ 5. Justificarea privind determinarea valorii estimate a acordului-
cadru.

Estimarea valorii achizitiei s-a facut cu respectarea prevederilor Sectiunii
a 4-a, Paragraful 3 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice,
fundamentarea preturilor avand la baza referatul de necesitate depus la
dosarql achizitiei publice, inregistrat sub. Nr. 2878/14.06.2022 /.../".

In cadrul referatului de necesitate nr. 2878/14.06.2022, transmis
de autoritatea contractanta la dosarul cauzei (pag. 6 din dosarul
achizitiei), au fost precizate urmatoarele:

.../ Obs: conform Ordinului 180/30.03.2022, materialele consumabile
sunt: transmiter, serter/serteri de implantare si senzorii aferenti. Avand in
vedere ca la data prezentei pacientii aflati in evidenta INDNBM sunt
initiati pe sistemul ..., achizitia se face pentru a li se putea elibera
consumabilele necesare in conformitate cu specificatiile tehnice, de
maxim 4 ori/an /.../".

De asemenea, autoritatea contractanta a transmis la dosarul cauzei
acordul-cadru de furnizare nr. 945/29.11.2022 (pag. 14 din dosarul
achizitiei), incheiat cu ... SRL, avand ca obiect furnizarea de ,/.../ Pachet
sistem de monitorizare continua a glicemiei + consumabile pentru 3 luni
(transmiter, serter/serteri si senzorii aferenti) — SET INITIERE, CPV
331400000-3 Consumabile medicale /.../".

Pe langa documentele mai sus mentionate, Consiliul are in vedere
si urmatoarele prevederi ale caietului de sarcini inregistrat la autoritatea
contractanta sub nr. 289/16.01.2023, inscris care, potrivit prevederilor
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, contine specificatii tehnice prin
intermediul carora a descris autoritatea contractanta necesitatea sa,
pentru a carei satisfacere a fost organizara prezenta procedura de
atribuire:

»DOCUMENTATIA DE ATRIBUIRE A ACORDULUI-CADRU DE FURNIZARE

Materiale consumabile - Sisteme de monitorizare glicemica
compatibile cu sistemul ...

1. DENUMIREA ACORDULUI-CADRU: furnizare Materiale consumabile -
Sisteme de monitorizare glicemica compatibile cu sistemul ....

Jef

CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE SI OBLIGATORII

Materiale consumabile - Sisteme de monitorizare glicemica compatibile
cu sistemul ...”

Denumire produs UM Cantitate estimata Cantitate estimata
CONTRACT ACORD CADRU
SUBSECVENT 24 luni
Minim Maxim Minim Maxim
Transmiter sistem monitorizare glicemica buc. 40 50 1.000 1.300
continud compatibil cu sistemul ...
Senzori sistem monitorizare glicemica buc. 2.500 3.000 80.000 100.000

continua compatibil cu sistemul ...
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a datelor/alarmelor de hipo/hiperglicemie
autorizate (medic curant, apartindtori) cu furnizarea de catre ofertant a

catre persoanele

Serter sistem monitorizare glicemica buc. 25 35 600 800

continua compatibil cu sistemul ...

/...

NR. CARACTERISTICI TEHNICE OBLIGATORII DA | N | PRODUS

CRT. | * Nerespectarea cerintelor tehnice obligatorii duce la descalificarea U OFERTAT
ofertei Caracteristic
/.../ i tehnice

CARACTERISTICI GENERALE
/.../
6. Dispozitivul de afisare a glicemiei sa asigure partajarea in timp real




unei aplicatii dedicate de smartphone dezvoltatd sau achizitionatd de
producatorul sistemului de monitorizare glicemica continud pentru acest
scop, disponibild in sistem IOS si Android, disponibild in limba Romé&na si
garantatd de producator privind compatibilitatea cu sistemul ofertat.

[/

CARACTERISTICI ALE BIOSENZORULUI IMPLANTABIL SUBCUTANAT

1. Biosenzorul implantabil subcutanat sa fie compatibil cu transmitator
sistem ... Guardian 4

[/
CARACTERISTICI ALE TRANSMI,T/‘\JTORULUI
1. Transmitatorul sa fie compatibil cu senzorii ... Guardian 4
2. Durata minima de utilizare a transmitatorului de 12 luni
/-../

In anuntul de participare .../... si in instructiunile pentru ofertanti,
publicate in SEAP in anexa acestuia, sub identificatorul
~[.../00005] FisaDate_DF1170135.pdf”, intitulate generic ,fisa de date”,
la punctele ,, " si ,II1.2.4. Descrierea achizitiei
publice” sunt precizate urmatoarele:

Acord cadru de furnizare Materiale consumabile - Sisteme de
monitorizare glicemica: - Transmiter sistem monitorizare glicemica continua
compatibil cu sistemul ... /../ - Senzori sistem monitorizare glicemica
continua compatibili cu sistemul ... /.../ - Serter sistem monitorizare
glicemica continua compatibil cu sistemul ... /.../ Produsele ce fac obiectul
acordului cadru de furnizare se inscriu in Programul National de Diabet, a carui
decontare si gestiune se face prin Normele tehnice anexe la Ordinul 180/2022
al Presedintelui CNAS”.

Contestatorul solicita sa fie eliminata din cadrul documentatiei de
atribuire sintagma ,compatibil cu sistemul ...” (inclusiv cerinta ca
senzorii achizitionati sa fie ,compatibili cu transmitator sistem
Guardian 4" si cerinta ca transmitatoarele achizitionate sa fie
~compatibile cu senzorii ... Guardian 4"), precum si cerintele cu privire la
faptul ca ,/.../ dispozitivul de afisare a glicemiei trebuie sa asigure
partajarea in timp real a datelor /.../” si, respectiv, ,Durata minima de
utilizare a transmitatorului de 12 luni”, considerand ca acestea sunt de
natura a permite participarea la procedura doar a produselor fabricate de
producatorului ... si de a exclude participarea oricaror altor produse,
ceea ce duce la fincdlcarea principiul tratamentului egal si al
nediscriminarii.

In ceea ce priveste cerinta ca produsele achizitionate prin prezenta
procedura sa fie compatibile cu sistemul ..., autoritatea contractanta
precizeaza, in punctul de vedere inregistrat la CNSC sub nr. .../... si In
notele de sedinta inregistrate la CNSC sub nr. .../..., faptul ca actualul
contract are ca obiect achizitionarea de materiale consumabile, pentru
o perioada de 2 ani, aferente sistemelor de monitorizare a glicemiei
utilizate ca seturi de initiere, deja achizitionate prin acordul-cadru nr.
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945/29.11.2016 si date in uz pacientilor, aceste sustineri fiind conforme
si cu cele precizate in strategia de contractare.

Pe de alta parte, autoritatea contractanta, cu toate ca sustine, in
cadrul punctului de vedere inregistrat la CNSC sub nr. .../... (pag. 2),
faptul ca pot fi ofertate ,/.../ orice tip de consumabile compatibile cu
acest sistem, indiferent de producator /.../”, nu a probat faptul ca exista
si alti producatori care fabrica dispozitive compatibile cu sistemul .... In
acest sens, desi contestatorul sustine ca a fost permisa participare la
procedura doar a produselor fabricate de producatorul ..., autoritatea



contractanta nu a precizat in documentele transmise la dosarul cauzei
(nefiind facute mentiuni in acest sens nici in documentele elaborate in
etapa de planificare/pregatire a achizitiei publice), numele/denumirea
unui alt producator care fabrica produse compatibile cu sistemul ....

Prin urmare, dat fiind faptul ca autoritatea contractanta a impus ca
produsele ce vor fi achizitionate prin prezenta procedura sa fie
compatibile cu produse fabricate de un anumit producator, respectiv cu
sistemul ..., fara a proba faptul ca exista mai multi producatori care
fabrica produse compatibile cu sistemul ..., Consiliul urmeaza a analiza in
ce masura autoritatea contractanta a justificat in mod temeinic faptul ca
nevoile sale pot fi satisfacute exclusiv prin impunerea acestor cerinte
obligatorii in caietul de sarcini al procedurii.

Conform informatiilor cuprinse in dosarul cauzei, Consiliul constata
ca un sistem de monitorizare continua a glucozei contine un transmitator
si un senzor, pentru montarea acestuia fiind necesar un dispozitiv de
implantare (serter), iar informatiile colectate de sistemul senzor-
transmitator sunt preluate si prelucrate printr-o aplicatie informatica
dedicata.

Autoritatea contractanta precizeaza, prin documentatia de atribuire
si prin sustinerile sale, ca prin prezentul acord-cadru urmeaza sa fie
achizitionate materiale consumabile, destinate alocarii catre bolnavi care
au primit seturi de initiere prin acordul-cadru nr. 945/29.11.2022, sens
in care invoca prevederile art. 34 din Normele tehnice de realizare a
programelor nationale de sanatate curative pentru anii 2022 si 2023, din
30.03.2022 (Anexa la Ordinul 180/2022 al Casei Nationale a Asigurarilor
de Sanatate), care dispune urmatoarele:

./.../ 1. Pentru sistemele de monitorizare continua a glicemiei:

Setul de initiere consta in: transmiter, serter/serteri de implantare
si senzorii aferenti. Necesarul de componente ale setului de initiere se stabileste
pentru o perioada de 3 luni, in functie de specificatiile tehnice.

Pentru sistemele de monitorizare continua a glicemiei materialele
consumabile sunt: transmiter, serter/serteri de implantare si senzori.

Yawa

4. Setul de initiere si consumabilele aferente pentru dispozitivele medicale
specifice se acorda dupa cum urmeaza:

setul de initiere, care include consumabile pentru 3 luni, se acorda

VYl

la data montarii dispozitivului specific; dupa aceste 3 luni, in care bolnavul a
utilizat materialele consumabile incluse in setul de initiere, acesta
beneficiaza de o prescriptie de materiale consumabile aferente dispozitivului
specific, la un interval de 3 luni de zile, dar nu mai mult de 3 prescriptii pe an
in functie de data montarii dispozitivului;

4.2. in anul in care bolnavul beneficiazd de acordarea consumabilelor
aferente dispozitivelor specifice, acestea se prescriu la un interval de 3 luni, de
maxim 4 ori pe an/bolnav.

YA
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h) pentru situatiile in care din motive obiective bolnavul nu mai poate folosi
senzorii de monitorizare continua a glicemiei, pompa de insulina, sistemul de
pompa de insulind cu senzori de monitorizare continua a glicemiei si materialele
consumabile aferente acestora ramase neutilizate, acestea sunt returnate
unitatilor sanitare care deruteaza programul si care le-a acordat bolnavului.
In continuare, aceste materiale si dispozitive vor putea fi redistribuite
bolnavilor eligibili daca sunt sigilate (consumabile) sau au fost evaluate de un
service autorizat (pompe) /.../”.

Analizand aceste prevederi legislative, Consiliul constata ca
dispozitivele/materialele sanitare specifice care compun sistemele de



monitorizare continua a glicemicei sunt incadrate, in vederea
prescrierii si eliberarii lor catre pacienti, in cadrul programelor
nationale de sanatate curative, in doua categorii:

- setul de initiere, care consta in: materiale consumabile
transmitator, senzorii aferenti si serter/serteri de implantare subcutanata
a senzorilor, care sunt prescrise unui bolnav si cuprind consumabilele
(senzori subcutanati, serter/sertere de implantare) pentru o perioada de
3 luni, in functie de specificatiile tehnice ale fiecarui producator (durata
de functionare a senzorilor, modul de inserare subcutanata etc.);

- materialele consumabile care sunt: transmitator, senzori si
serter/serteri de implantare, care sunt prescrise bolnavului, la intervale
de cate 3 luni, pentru perioada care urmeaza trecerii primelor 3 luni de
la montarea setului de initiere, si care se prescriu in functie de
specificatiile tehnice ale fiecarui producator (durata de functionare a
senzorilor si a transmitatorului, modul de inserare subcutanata etc.).

Astfel, constata Consiliul, chiar daca din punct de vedere tehnic,
aceste dispozitive/materiale sanitare au functionalitati similare,
categorisirea lor ca ,set de initiere” sau ,,consumabil” este data de modul
in care sunt utilizate/prescrise de catre furnizorul de servicii medicale,
asa cum este stipulat prin art. 34 punctul 1 din Ordinul CNAS nr.
180/2022, reprodus mai sus, potrivit caruia acelasi dispozitiv/material
sanitar utilizat ca parte componenta a unui set de initiere este considerat
consumabil daca acesta este acordat unui bolnav, pe baza unei
prescriptii, dupa trecerea intervalului de 3 luni de la montarea setului de
initiere.

Consiliul retine ca aceasta incadrare a dispozitivelor/materialelor
sanitare specifice, ca seturi de initiere sau ca materiale consumabile,
prezinta relevanta exclusiv din punctul de vedere al relatiei dintre
furnizorul de servicii medicale si CNAS, reglementata de prevederile
anterior reproduse ale ordinului CNAS nr. 180/2022, iar aceasta nu
poate constitui, per se, o justificare a impunerii, in cadrul unei proceduri
de achizitie, a compatibilitatii materialelor consumabile cu anumite
componente ale setului de initiere sau cu specificatiile tehnice ale unui
anumit producator. Mai mult, Consiliul retine faptul ca prevederile
Ordinului nr. 980/2022 nu pot fi interpretate in sensul ca acestea
favorizeaza un anumit producator sau o solutie tehnica.

Prin urmare, incadrarea acestor dispozitive, din punct de vedere al
prescrierii lor pentru pacienti sau al relatiei cu CNAS, ca materiale
consumabile nu conduce, in mod automat, la o cerinta de compatibilitate
a dispozitivului cu setul de initiere, dat fiind faptul ca prevederile
legislative anterior reproduse permit prescrierea, ca materiale
consumabile, a tuturor componentelor sistemului de monitorizare
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continua a glicemiei, cu pastrarea capacitatii acestui sistem de a colecta
si transmite datele relevante.

In ceea ce priveste solutiile tehnice adoptate de diferitii producatori
identificati de Consiliu, dispozitivele care compun sistemul de
monitorizare glicemica continua prezinta asemanari in ceea ce priveste
componentele principale ale acestora si modul de folosire, dar aceste
componente au durate de functionare diferite, ceea ce conduce la
diferente in ceea ce priveste modul de prescriere a acestora.



Astfel, asemanarile dintre aceste sisteme constau in faptul ca
partile componente principale si modul de utilizare sunt, in general,
similare, fiind necesara, pentru un bolnav, implantarea periodica (la
interval de 7-10 zile) a unui senzor subcutanat si atasarea la acesta a
unui transmitator.

In ceea ce priveste durata de utilizare a transmitatoarelor, Consiliul
constata ca exista diferente semnificative intre solutiile tehnice adoptate
de <cei doi producatori in discutie (DEXCOM si ...). Astfel,
transmitatoarele produse de DEXCOM trebuie inlocuite la intervale mai
mici de utilizare (dupa maxim 3 luni), pe cand cele produse de ... pot fi
utilizate o perioada de cel putin 12 Iluni. Mai mult, autoritatea
contractanta a precizat ca transmitatoarele pe care le detine in acest
moment si pe care le va achizitiona in viitor, in baza acordului-cadru nr.
945/29.11.2022, produse de ... si care sunt sau vor fi utilizate pentru
initializarea bolnavilor, au o durata de functionare reala de 18-24 de
luni, iar prevederile Ordinului CNAS nr. 180/2022 nu precizeaza un
interval de timp la care sa se faca inlocuirea unui transmitator, aceasta
fiind determinata de durata de functionare a transmitatorului la fiecare
pacient in parte. Dupa montarea setului de initiere (care cuprinde si
consumabile pentru 3 luni, conform dispozitivului specific din cadrul
pachetului de initiere), unui pacient i se acorda, periodic consumabile
care includ senzori, dar pot include si transmitatorul/ transmitatoarele
necesare inlocuirii celui care nu mai functioneaza.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste duratele de utilizare a
senzorilor subcutanati (cerinta din caietul de sarcini fiind de minim 7
zile), acestea sunt de ordinul a 7-10 zile pentru ambii producatori in
discutie (DEXCOM si ...), fiind semnificativ mai redusa decat durata de
functionare a unui transmitator. Spre deosebire de transmitatoare,
inlocuirea senzorilor este obligatorie dupa intervalul de timp specificat de
producator (7-10 zile de la implantare). Astfel, in cazul ambilor
producatori in discutie, pentru un sistem de monitorizare continua a
glicemiei, pe perioada uzuala de utilizare a unui transmitator sunt folositi
mai multi senzori, numarul acestora depinzand de durata de utilizare a
transmitatorului si de cea a senzorilor. Dupa montarea setului de initiere
(care cuprinde si consumabile pentru 3 luni, conform dispozitivului
specific din cadrul pachetului de initiere), unui pacient i se acorda,
periodic consumabile care includ un numar corespunzator de senzori, in
pachete sigilate, cu valabilitate de minim 6 luni de la data acordarii,
precum si serter/sertere si transmitator/transmitatoare, in functie de
nevoi.

Unul dintre motivele pentru care autoritatea contractanta considera
ca este necesar a se achizitiona senzori compatibili cu sistemul ... este
faptul ca bolnavii beneficiaza deja sau vor beneficia de seturi de
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initiere ..., iar durata mare de utilizare a transmitatoarelor, specifica
acestui sistem, impune utilizarea unor consumabile (senzori) compatibile
Cu acestea, ceea ce a condus la impunerea cerintei ca senzorii
achizitionati prin prezentul acord-cadru, sa fie compatibili cu
transmitatorul respectiv (a se vedea sectiunea 2 din punctul de vedere
inregistrat la CNSC sub nr. .../... si sectiunea D din notele de sedinta
inregistrate la CNSC sub nr. .../...).

Consiliul retine faptul ca durata de utilizare a transmitatorului ...
(peste 12 luni) este semnificativ mai mare decat intervalul la care se



prescriu consumabilele (3 luni), autoritatea contractanta considerand
astfel ca se impune ca prescrierile de consumabile sa implice, in mod
obisnuit, doar senzori si serter/sertere (care trebuie sa fie compatibili cu
transmitatorul ... existent, in cazul in care acesta este functional),
urmand ca prescrierea unor transmitatoare noi sa se faca doar in
situatiile in care transmitatorul existent nu mai functioneaza.

Contestatorul sustine ca nu este justificata restrictionarea
participarii produselor distribuite de acesta la procedura prin impunerea
de catre autoritatea contractanta a unor cerinte de compatibilitate a
produselor achizitionate prin prezenta procedura cu sistemul ...,
deoarece solutia tehnica a pe care o poate furniza acesta este diferita si
poate asigura satisfacerea nevoilor autoritatii contractante.

Astfel, contestatorul sustine ca solutia tehnica aleasa de
producatorului DEXCOM, ale carui produse nu sunt compatibile cu
sistemul ..., dar care raspunde nevoii autoritatii contractante, implica
utilizarea unui transmitator nou la fiecare 3 luni si a senzorilor aferenti
acestuia si a serterelor, nefiind relevant daca anterior a fost utilizat un
transmitator fabricat de un alt producator.

Consiliul constata ca este corecta sustinerea contestatorului, dat
fiind faptul ca, in realitate, cerinta autoritatii contractante, ca senzorii
achizitionati in cadrul prezentei proceduri sa fie compatibili cu
transmitatorul ..., deriva dintr-o caracteristica tehnica specifica
producatorului ..., respectiv faptul ca durata de functionare a
transmitatorului depaseste 12 luni, iar consumabilele alocate ulterior
bolnavului, la intervale de cate 3 luni, cuprind, in principal, doar senzori,
care trebuie sa fie compatibili cu transmitatorul ....

Astfel, autoritatea contractanta prezinta doar sustineri prin care
arata ca, pentru buna gestionare a fondurilor alocate acestor
sisteme de CNAS, este justificata impunerea cerintei din caietul de
sarcini, ca senzorii achizitionati sa fie compatibili cu transmitatoarele ....
Or, constata Consiliul, aceasta justificare a autoritatii contractante nu se
bazeaza pe o imposibilitate tehnica/constructiva care nu poate fi biruita,
cum ar fi faptul ca, odata ce a fost prescris unui bolnav un set de initiere
produs de un anumit producator, nu mai este posibila utilizarea unui
sistem de monitorizare continua a glicemiei fabricat de un alt producator
sau ca o astfel de modificare ar provoca pacientului riscuri sau ar impune
realizarea unor proceduri medicale nejustificate, dat fiind faptul ca
autoritatea contractanta nu a justificat imposibilitatea medicala de
realizare a unei inlocuiri, iar intervalul de timp la care se implanteaza
senzorii si modul de implantare al acestora sunt similare. In realitate,
justificarea autoritatii contractante este strict de natura economica si tine
de costurile aferente utilizarii unor consumabile care nu sunt compatibile
cu sistemul ... (respectiv, transmitatoare si senzori), considerand ca nu

Pagina 37 din 55



se justifica inlocuirea unui transmitator care mai poate fi utilizat o
perioada semnificativa.

Or, Constata Consiliul, aspectele invocate de autoritatea
contractanta sunt de natura a face obiectul compararii ofertelor declarate
admisibile in cadrul procedurii de atribuire si de aplicare a criteriului de
atribuire, in vederea alegerii ofertei celei mai avantajoase din punct de
vedere economic, neputand fi justificata prin aceste argumente
restrictionarea participarii la procedura a unor ofertanti care produc
sisteme care pot asigura indeplinirea nevoilor autoritatii contractante.



Astfel, autoritatea contractanta nu poate sa limiteze restrictioneze la
procedura de atribuire, pe baza unor decizii care tin de managementul
activitatilor desfasurate in cadrul autoritatii contractante.

Mai mult, autoritatea contractanta nu a inclus in documentele
elaborate in etapa de planificare/pregatire a procedurii si nu a prezentat
nici prin sustinerile sale depuse la dosarul cauzei o analiza economica din
care sa rezulte faptul ca utilizarea unor materiale consumabile care nu
sunt compatibile cu sistemul ... ar fi de natura a-i crea prejudicii
acesteia, cu luarea in considerare a preturilor componentelor sistemelor
de monitorizare continua a glicemiei si a perioadelor de inlocuire a
acestora.

Acceptarea acestei justificari a autoritatii contractante ar duce la
situatia in care pentru un bolnav a fost acordat, in cadrul setului de
initiere, un transmitator ..., aceasta implica utilizarea, pe perioada de
functionare a transmitatorului, de senzori compatibili cu acesta, iar la
pacient vor ramane, la momentul la care nu mai functioneaza
transmitatorul, un numar de senzori, ceea ce justifica prescrierea unui

nou transmitator compatibil cu senzorii ... ramasi la pacient, ceea ce
impune ca, in continuare, sa fie necesara achizitionarea exclusiv a unor
senzori compatibili cu sistemul .... Or, aceasta ar crea premisele

justificarii unei necesitati perpetue de a utiliza produse compatibile cu un
anumit producator, fiind de natura sa restrictioneze in mod nelegal
participarea la procedura a ofertantilor care furnizeaza produse ale altor
producatori, care ar putea sa asigure satisfacerea nevoii autoritatii
contractante, respectiv asigurarea monitorizarii continue a glicemiei
bolnavilor. O astfel de justificare este de natura a inchide piata,
contravenind considerentului 74 din Directiva 24/2014 a Parlamentului
European si a Consiliului Uniunii Europene si ar incadlca principiile
fundamentale ale Tratatului de Functionare a Uniunii Europene, respectiv
libera circulatie a marfurilor.

In sustinerea acestei constatari a Consiliului este si faptul ca
prevederile Ordinului CNAS nr. 180/2022 nu impun obligatia ca
materialele consumabile utilizate sa fie compatibile cu transmitatorul
acordat pacientului prin setul de initiere, ci doar ca acestea sa fie
compatibile cu ,dispozitivul specific” sau cu ,dispozitivele specifice”.

Consiliul retine si faptul ca, desi Ordinul CNAS nr. 180/2022 nu
prevede obligatia inlocuirii transmitatorului la un anumit interval de timp,
acesta fiind folosit atdta timp cat acumulatorul incorporat poate fi
reincarcat, prevederile acestui act normativ permit prescrierea, pentru
un bolnav, la intervale de 3 luni, a unor materiale consumabile, care pot
sa includa, pe langa senzorii necesari pentru urmatoarele 3 luni, si unul
sau mai multe transmitatoare noi.
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Prin urmare, Consiliul constata ca autoritatea contractanta
utilizeaza o solutie constructiva a transmitatoarelor ... (durata
functionare de cel putin 12 luni a acestora) pentru a justifica
achizitionarea exclusiv a unor dispozitive compatibile cu acestea, ceea ce
este de natura a conduce la favorizarea acestui producator si la
incalcarea principiului tratamentului egal, in conditiile in care exista
sisteme care realizeaza nevoile autoritatii contractante si care nu impun
utilizarea unor consumabile fabricate de un singur producator.



Pe de alta parte, justificarea autoritatii contractante nu este
relevanta pentru a impune cerinta ca transmitatoarele nou
achizitionate sa fie compatibile cu senzorii folositi pentru initierea
bolnavilor.

Autoritatea contractanta justifica cerinta ca transmitatoarele
achizitionate prin prezentul acord-cadru sa fie compatibile cu senzorii
folositi pentru initierea bolnavilor, precizand (a se vedea sectiunea 3 din
punctul de vedere inregistrat la CNSC sub nr. .../...) ca aceasta este
necesara deoarece exista senzori restanti, acordati pacientilor
(valabilitatea acordata de producator fiind de 6 luni de la momentul
eliberarii catre pacient), iar un nou transmitator trebuie sa fie compatibil
cu acesti senzori ,restanti”.

Consiliul constata ca nu este corecta aceasta sustinere a autoritatii
contractante, dat fiind faptul ca Ordinul CNAS nr. 180/2022 prevede, la
art. 34 lit. h) faptul ca ,pentru situatiile in care din motive obiective
bolnavul nu mai poate folosi senzorii de monitorizare continua a
glicemiei /.../ acestea sunt returnate unitatilor sanitare care
deruteaza programul si care le-a acordat bolnavului. In
continuare, aceste materiale si dispozitive vor putea fi
redistribuite bolnavilor eligibili daca sunt sigilate
(consumabile) /.../”. Astfel, senzorii ,restanti” ..., care au fost
distribuiti bolnavilor, dar care nu mai pot fi utilizati de acesti, ca urmare
a Incetarii functionarii transmitatorului, vor fi returnati autoritatii
contractante si pot fi utilizati pentru alti pacienti, care beneficiaza de
transmitatoare ... functionale.

Dat fiind faptul ca autoritatea contractanta urmareste sa
achizitioneze prin prezentul acord-cadru, nu doar senzori, ci si un numar
semnificativ de transmitatoare (intre 1.000 si 1.300 de bucati, cantitatea
fiind mai mare decat cea achizitionata prin acordul-cadru nr.
945/29.11.2022, respectiv 500-800 de seturi de initiere, fiecare
cuprinzand un transmitator), nu se justifica impunerea cerintei cu privire
la compatibilitatea transmitatoarelor nou achizitionate cu sistemul ....
Astfel, dat fiind faptul ca autoritatea contractanta nu a uzat de
posibilitatea impartirii pe loturi a contractului, impunerea cerintei de
compatibilitate a tuturor dispozitivelor achizitionate prin prezentul acord-
cadru cu sistemul ... apare ca fiind restrictiva.

Mai mult, asa cum precizeaza contestatorul, aspect confirmat si de
autoritatea contractanta, chiar si in cazul componentelor sistemelor
producatorului ..., exista incompatibilitati de functionare intre modelele
Guardian 3 si Guardian 4, consumabilele folosite pentru fiecare
dintre aceste sisteme nefiind compatibile cu celalalt sistem.
Astfel, autoritatea contractanta afirma, in notele de sedinta inregistrate
la CNSC sub nr. .../..., faptul ca, au existat pacienti carora le-au fost
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alocate sisteme ... Guardian 3, dar, la acest moment, se utilizeaza seturi
de initiere Guardian 4, motiv pentru care a impus necesitatea
compatibilitatii transmitatoarelor si senzorilor achizitionati prin prezentul
acord-cadru cu acest sistem. In ceea ce priveste pacientii pentru care au
incetat sa mai functioneze transmitatoarele ... Guardian 3 in anul 2022,
au fost utilizate transmitatoare ... Guardian 4.

Prin urmare, Consiliul constata ca a fost posibila, in trecut,
utilizarea de transmitatoare noi, care sa nu fie compatibile cu cele
folosite anterior de catre un bolnav, precum si a senzorilor aferenti,



nefiind astfel justificata sustinerea autoritatii contractante, potrivit careia
o astfel de modificare nu este posibila. Mai mult, o situatie similara este
probabil sa apara si in viitor, la momentul in care sistemul ... Guardian 4
nu va mai fi fabricat, nemaifiind posibila achizitionarea unor dispozitive
care sa fie compatibile cu acesta, dar fiind necesara in continuare
achizitionarea unor materiale consumabile pentru bolnavii pentru care
este necesara monitorizarea continua a glicemiei.

Prin urmare, Consiliul constata ca Autoritatea contractanta nu a
justificat necesitatea sa obiectiva, pentru care este obligatoriu ca
intreaga cantitate de transmitatoare si senzori, achizitionate prin
prezentul acord-cadru, sa fie compatibile cu sistemul ....

In ceea ce priveste cerinta ca serterele achizitionate prin prezentul
acord-cadru sa fie compatibile cu sistemul ..., Consiliul constata ca este
necesara eliminarea acesteia, raportat la cele retinute cu privire la
transmitatoarele si senzorii subcutanati, anterior mentionate, dat fiind
faptul ca serterul trebuie sa fie compatibil cu dispozitivul pentru care
acesta va fi utilizat (respectiv, cu senzorul care va fi implantat
subcutanat), iar CNSC a apreciat ca este necesara eliminarea cerintei de
compatibilitate a transmitatorului si a senzorilor subcutanati cu
sistemul ....

Astfel, Consiliul constata ca nu este justificata impunerea cerintei
ca materialele consumabile achizitionate prin prezenta procedura sa fie

compatibile cu sistemul ... si este necesara eliminarea din cuprinsul
documentatiei de atribuire a sintagmelor ,compatibil cu sistemul ...",
,compatibil cu transmitator sistem ... Guardian 4" si ,compatibil cu

senzorii ... Guardian 4", care duc la incalcarea principiului tratamentului
egal, fiind de natura a favoriza un anumit producator, critica sub acest
aspect fiind intemeiata.

In ceea ce priveste cerinta din caietul de sarcini, potrivit careia
~Dispozitivul de afisare a glicemiei sa asigure partajarea in timp real a
datelor/alarmelor de hipo/hiperglicemie catre persoanele autorizate
(medic curant, apartinatori) /.../”, Consiliul constata ca necesitatea
impunerii acestei cerinte a fost justificata de catre autoritatea
contractanta, prin faptul ca este benefica cunoasterea in timp real a
datelor cu privire la nivelul glicemiei de catre medicul curant sau
apartinatori, suplimentar fata de alarmele cu privire la atingerea
anumitor niveluri. Chiar contestatorul a afirmat, in contestatia depusa in
cadrul procedurii, faptul ca necesitatea acestei functionalitati este
justificata pentru anumiti pacienti (copii), autoritatea contractanta
precizand ca sistemele achizitionate urmeaza a fi prescrise si pentru
copii, precum si pentru alte persoane la care instalarea unei hipoglicemii
severe poate aparea in timp scurt, ceea ce nu permite pacientului sa
actioneze corect intr-o astfel de situatie.
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Mai mult, contestatorul nu a dovedit faptul ca doar echipamentele
produse de ... indeplinesc cerintele impuse prin documentatia de
atribuire. Astfel, autoritatea contractanta a precizat, in cadrul notelor de
sedinta inregistrate la CNSC sub nr. .../..., faptul ca cerinta ca sistemul
sa asigure partajarea datelor in timp real, cu privire la care contestatorul
sustine ca limiteaza posibilitatea participarii la procedura exclusiv la
produsele fabricate de ..., este indeplinita si de produsele DEXCOM G6 si
DEXCOM G7, fabricate de DEXCOM si de produsul CT-100 fabricat de
producatorul ZHEJIANG POCTECH CO.



Contestatorul confirma faptul ca produsele DEXCOM G6 si DEXCOM
G7 mentionate de autoritatea contractanta includ acesta functionalitate,
dar sustine ca acestea nu sunt disponibile in Romania, ci doar in anumite
tari europene.

Consiliul constata ca autorul contestatiei nu probeaza afirmatia din
contestatie, potrivit careia numai producatorul ... fabrica produse care
asigura partajarea catre medic sau apartinatori, in timp real, a glicemiei
masurate de sistemul de monitorizare glicemica. Faptul ca alti
producatori fabrica produse care asigura aceasta functionalitate, dar nu
le distribuie in Romania, constituie o decizie comerciala a acestor
producatori, nefiind de natura a obliga autoritatea contractanta la a-si
modifica nevoile, astfel incat sa se adapteze la deciziile de afaceri ale
unor astfel de producatori.

Astfel, fiecare parte litiganta are obligatia de a-si dovedi pretentiile,
sustinerile, prin producerea unor mijloace de proba legale, verosimile,
pertinente si concludente, potrivit principiului de drept ,probatio
incumbit ei qui dicit, non ei qui negat”.

Consiliul constata faptul ca cerinta din caietul de sarcini, potrivit
careia , Dispozitivul de afisare a glicemiei sa asigure partajarea in timp
real a datelor/alarmelor de hipo/hiperglicemie catre persoanele
autorizate (medic curant, apartinatori) /.../” nu este de natura a
restrictiona in mod nelegal posibilitatea participarii la procedura, iar
contestatorul nu a probat o astfel de restrictionare, cu toate ca
autoritatea contractanta a indicat mai multi producatori ale caror
produse indeplinesc cerinta solicitata, printre care si DEXCOM, critica
prin care se solicita eliminarea acestei cerinte urmand a fi respinsa, ca
nefondata.

In ceea ce priveste critica care vizeaza cerinta din caietul de sarcini,
potrivit careia ,Durata minima de utilizare a transmitatorului de 12 luni”,
Consiliul constata faptul ca cerinta impusa de autoritatea contractanta
are la baza o caracteristica functionala a produselor fabricate de un
anumit producator, respectiv ..., asa cum a fost retinut in analiza criticii
cu privire la compatibilitatea dispozitivelor achizitionate cu sistemul ....

Astfel, sistemele de monitorizare continua a glicemiei, fabricate de
alti producatori, asigura satisfacerea nevoii autoritatii contractante,
respectiv de a se realiza masurarea glicemiei si de a fi transmise datele
catre aplicatia informatica aferenta si daca sunt folosite transmitatoare
care au o durata de functionare mai mica de 12 luni, fiind posibila
acordarea catre pacienti a unor astfel de transmitatoare la intervale de
cate 3 luni si nefiind precizat un anumit numar de transmitatoare care
pot fi acordate unui pacient la o prescriere.

Prin urmare, Consiliul va admite critica formulata de contestator cu
privire la eliminarea din caietul de sarcini a cerintei potrivit careia
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,Durata minima de utilizare a transmitatorului de 12 Iluni”, care este de
natura a duce la incdlcarea principiului tratamentului egal, prin
favorizarea unui anumit producator, aceasta urmand a fi inlocuita cu
cerinta ,Durata minima de utilizare a transmitatorului de 3 luni”.

In ceea ce priveste sustinerea autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere inregistrat la CNSC sub nr. .../..., potrivit careia
contestatorul nu a facut dovada ca s-a inscris in procedura de atribuire,
Consiliul constata ca nu a fost invocata o exceptie de fond sau de
procedura cu privire la acest aspect, iar inscrierea contestatorului in



procedura nu constituie o obligatie legala a acestuia, care trebuie
indeplinita anterior formularii unei contestatii cu privire la documentatia
de atribuire. Mai mult, dat fiind faptul ca a fost formulata contestatia
tocmai cu privire la prevederi ale documentatiei de atribuire, pe care
contestatorul le considera nelegale si fiind de natura a-i ingradi acestuia
posibilitatea de a participa la procedura, Consiliul constata ca nu este
corecta sustinerea autoritatii contractante, dat fiind faptul ca exista
posibilitatea inscrierii unui operator economic in procedura inainte de
termenul limita pentru depunerea ofertelor.

In mod similar, autoritatea contractanta sustine, fara a invoca o
exceptie de procedura sau de fond, faptul ca autorul contestatiei nu a
formulat o solicitare de clarificari si nici o procedura prealabila, respectiv
o notificare potrivit prevederilor art. 8 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.
Consiliul constata ca si aceasta sustinere a autoritatii contractante este
eronata, dat fiind faptul ca solicitarile de clarificari, adresate de
operatorii economici cu privire la prevederile documentatiei de atribuire
sunt un drept al acestora, nu o obligatie, in acest sens fiind relevante
prevederile art. 160 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, care dispune ca
,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”. In ceea ce priveste
prevederile art. 8 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 [Nota Consiliului:
numarul corect al articolului este art. 6 alin. (1) din Legea nr.
101/2016], Consiliul constata ca acesta a fost abrogat prin OUG nr.
45/2018, incepand cu data de 04.06.2018.

Astfel, dat fiind faptul ca este posibila dispunerea de masuri de
remediere cu privire la documentatia de atribuire, Consiliul va respinge,
ca nefondat, capatul de cerere formulat de contestator cu privire la
anularea documentatiei de atribuire.

In ceea ce priveste capatul de cerere formulat de contestator,
potrivit caruia au fost incalcate principiile de baza ale achizitiilor publice,
Consiliul constata ca au fost formulate critici doar cu privire la incalcarea
principiului tratamentului egal, nu si la alte principii dintre cele
mentionate la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Astfel, principiile mentionate la art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016 sunt urmatoarele:

JArt. 2. - /.../ (2) Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de
achizitie publica si a organizarii concursurilor de solutii sunt:

a) nediscriminarea;

b) tratamentul egal;

c) recunoasterea reciproca,
d) transparenta;

e) proportionalitatea;
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f) asumarea raspunderii”.

Consiliul subliniaza si faptul ca, raportat la principiul disponibilitatii
potrivit caruia judecata are loc in limitele sesizarii, au fost formulate
critici concrete doar cu privire la incalcarea principiului tratamentului
egal, drept pentru care nu va fi analizata o eventuala incalcare a altor
principii prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, altminteri
solutionarea contestatiei ar echivala cu un control efectuat din oficiu de
catre Consiliu, inadmisibil in conditiile actualei legislatii. Contestatorul nu
poate insarcina Consiliul sa efectueze o cercetare ,in integrum” a



procedurii de atribuire sau o supraevaluare a ofertelor concurente pe
baza de supozitii.

Cu privire la critica formulata de contestator, potrivit caruia, inainte
de initierea procedurii de achizitie, autoritatea contractanta trebuia sa
faca o consultare preliminara a pietei conform procedurilor reglementate
de art. 40-41 din Directiva 2014/24/UE si transpuse in legislatia
nationala prin art. 139-140 din Legea nr. 98/2016, Consiliul constata ca
aceasta consultare a pietei constituie un drept al autoritatii contractante,
nu o obligatie, date fiind dispozitiile art. 139 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, care stipuleaza urmatoarele:

JArt. 139, - (1) Inainte de initierea procedurii de atribuire, autoritatea
contractanta are dreptul de a organiza consultari ale pietei in vederea pregéatirii
achizitiei, prin raportare la obiectul contractului de achizitie publica, si pentru a
informa operatorii economici cu privire la planurile de achizitie si cerintele avute in
vedere in legéaturé cu acestea, facand cunoscut acest lucru prin intermediul SEAP,
precum si prin orice alte mijloace”.

Astfel, neexistand o obligatie legala pentru autoritatea
contractanta, de a organiza o procedura de consultare a pietei, Consiliul
urmeaza a respinge, ca nefondata, critica formulata de contestatoare.

In ceea ce priveste cererea contestatorului de obligare a autoritatii
contractante la plata sumei de 3.570 lei reprezentand cheltuieli de
judecata (onorariu avocatial), Consiliul retine ca fiind incidente
urmatoarele dispozitii legale:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:

- Art. 451

»(1) Cheltuielile de judecatd constau in taxele judiciare de timbru si
timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor numiti in
conditiile art. 330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor pentru deplasare si
pierderile cauzate de necesitatea prezentei la proces, cheltuielile de transport
si, daca este cazul, de cazare, precum si orice alte cheltuieli necesare pentru
buna desfasurare a procesului.

(2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reducd motivat partea din
cheltuielile de judecata reprezentdnd onorariul avocatilor, atunci cand acesta
este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau complexitatea cauzei ori cu
activitatea desfasurata de avocat, tindnd seama si de circumstantele cauzei.
Masura luatad de instantd nu va avea niciun efect asupra raporturilor dintre
avocat si clientul sau.

(3) Dispozitiile alin. (2) se aplicd in mod corespunzator la plata expertilor
judiciari si a specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3).

(4) Nu vor putea fi insd micsorate cheltuielile de judecatda avand ca
obiect plata taxei judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si plata
sumelor cuvenite martorilor potrivit alin. (1)”;

- Art. 452:
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,Partea care pretinde cheltuieli de judecata trebuie sa faca, in conditiile
legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai tarziu la data inchiderii
dezbaterilor asupra fondului cauzei”;

- Art. 453:

(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a
castigat, sa ii plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(2) Cand cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili
masura in care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de



judecata. Daca este cazul, judecatorii vor putea dispune compensarea
cheltuielilor de judecata”.

Avand in vedere dispozitiile anterior mentionate, se constata ca
fundamentul raspunderii pentru plata cheltuielilor de judecata este culpa
procesuala a partii.

In speta, Consiliul retine culpa procesuala a autoritatii contractante
in intentarea actiunii de catre ... SRL, in calitate de contestator, motiv
pentru care Consiliul apreciaza ca in speta se impune obligarea ... la
plata unor cheltuieli de judecata reprezentand onorariu avocat.

Cheltuielile reclamate de contestatoare sunt in suma de 3.570 lei si
reprezinta onorariu aferent serviciilor de asistenta juridica prestate de ...
facturate cu factura nr. 14 din data de 14.02.2023 si achitata cu Ordinul
de plata din 14.02.2023, emis prin serviciul de internet banking al Bancii
Transilvania.

Analizand temeinicia pretentiilor contestatorului, referitor Ia
cuantumul cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentand onorariu
avocat, Consiliul apreciaza ca se impune reducerea onorariului de avocat
la suma de 2.000 lei, din urmatoarele considerente:

Avand in vedere faptul ca procedura de solutionare este o
procedura scrisa, potrivit art. 21 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
facultativa si gratuita potrivit art. 24 alin. (4) din Constitutia Romaniei si
avand in vedere faptul ca in speta nu s-au dispus audieri sau depunerea
de concluzii orale, Consiliul apreciaza ca suma solicitata de contestatoare
este excesiva. Cheltuielile de judecata cuprind orice cheltuieli pe care
partea care a castigat procesul va dovedi ca le-a facut, cum sunt
onorariile de avocat, costul dactilografierii actelor depuse la dosar etc.,
dar numai cele strict necesare pentru buna desfasurare a solutionarii
prezentei contestatii.

Potrivit prevederilor art. 68 din Legea nr. 101/2016 coroborat cu
art. 451 alin. (2) din Codul de procedura civila si, tindnd seama de
serviciile prestate de ..., Consiliul, analizand prin prisma dispozitiilor art.
451 alin. (2) din Codul de procedura, cererea de plata a sumei de 3.570
lei, reprezentand onorariu avocat suportat de contestator cu ocazia
solutionarii contestatiei sale la Consiliu, apreciaza ca raportat la volumul
de munca pe care |-a presupus redactarea unora dintre criticile formulate
si la admiterea in parte a acestora, Consiliul urmeaza a reduce
cuantumul sumei pretinse cu titlu de cheltuieli de solutionare la suma de
2.000 lei, fata de care autoritatea contractanta va fi obligata la plata
catre contestator.

Consiliul va da eficienta dispozitiilor art. 451 alin. (2) Cod
procedura civila, coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016, in sensul
ca va reduce onorariul de avocat, considerand ca prin aceasta nu se
intervine in conventia incheiata de contestatoare, in calitate de client, si
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avocatul ei, pentru ca in acest fel ar fi incalcate dispozitiile art. 1270 Cod
civil.

De asemenea, se apreciaza ca nu se aduce atingere nici dispozitiilor
Legii nr. 51/1995, potrivit carora avocatii sunt liberi ca prin intelegere cu
clienti lor sa stabileasca onorarii, intrucat Consiliul nu face altceva decat
sa stabileasca, in cadrul raportului juridic procesual civil, cheltuielile de
judecata, astfel ca, prin aplicarea dispozitiilor art. 68 din Legea nr.
101/2016 raportat la art. 451 alin. (2) Cod procedura civila, Consiliul nu
cenzureaza contractul de asistenta juridica, ci doar stabileste in mod



corespunzator cuantumul cheltuielilor de judecata, in raport de munca
depusa de avocat, complexitatea cauzei, valoarea pricinii si
proportionalitatea onorariului fata de volumul de munca presupus de
pregatirea apararii in aceasta cauza.

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea
onorariului de la 3.570 lei, la suma de 2.000 lei, este in concordanta cu
elementele mai sus aratate, respectiv complexitatea cauzei si tinand
seama de solutia de admitere in parte a contestatiei si, nu in ultimul
rand, munca depusa de avocat, in conditiile art. 451 Cod procedura civila
contestatorul fiind findreptatit sa solicite cheltuielile de judecata,
respectiv onorariu de avocat, care insa poate fi diminuat de catre
Consiliul, in conditiile legale mentionate anterior.

Dispozitia art. 451 Cod procedura civila este in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine
rambursarea cheltuielilor sale de judecata in masura in care li s-au
stabilit realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil.

Avand in vedere toate aspectele de fapt si de drept mai sus
evocate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va admite, in parte,

contestatia formulata de ... SRL in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..., respectiv criticile cu privire la eliminarea cerintelor de
compatibilitatea cu sistemul ... a consumabilelor achizitionate prin

prezenta procedura si cu privire la eliminarea cerintei ca transmitatoarele
achizitionate sa aiba durata de functionare de minim 12 luni si va obliga
autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de atribuire cu
respectarea prevederilor legale si a motivarii aferenta prezentei in
termen de 10 zile de la comunicare.

Totodata, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va respinge, ca nefondate, restul criticilor formulate ... SRL.

Consiliul va obliga ... la plata sumei de 2.000 lei catre ... SRL,
reprezentand cheltuieli efectuate pentru solutionarea contestatiei.

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

Admite in parte contestatia formulata de ... SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ..., respectiv criticile cu privire la eliminarea
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cerintelor de compatibilitatea cu sistemul ... a consumabilelor
achizitionate prin prezenta procedura si cu privire la eliminarea cerintei
ca transmitatoarele achizitionate sa aiba durata de functionare de minim
12 luni si obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de
atribuire cu respectarea prevederilor legale si a motivarii aferenta
prezentei in termen de 10 zile de la comunicare.

Respinge ca nefondate, restul criticilor formulate ... SRL.

Obliga ... la plata sumei de 2.000 lei catre ... SRL, reprezentand
cheltuieli efectuate pentru solutionarea contestatiei.



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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine ... (...) pagini
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