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 SCA ..., cu sediu ales pentru
comunicarea actelor de procedura in ..., impotriva raportului procedurii
nr. 4848/09.02.2023 si a actelor subsecvente aferente lotului nr. 3 - Kit
transmitator date catre cititor pentru monitorizarea glicemiei compatibil
cu sistemul de monitorizare Guardian Connect, emise de catre ..., cu
sediul in ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de
licitatie deschisa, organizata pentru incheierea unui Acord cadru de
furnizare sisteme automonitorizare glicemica continua si consumabile
pompe de insulind, cod CPV 35125100-7 - Senzori, anunt de participare
nr. .../..., s-au solicitat urmatoarele:

(i) anularea in parte a Raportului procedurii nr. 4848/09.02.2023,
respectiv in ceea ce priveste rezultatul evaluarii ofertei depuse de
societatea ... S.R.L. (,...") in cadrul Lotului 3 al Procedurii, precum si
anularea tuturor actelor anterioare, subsecvente sau in legatura cu
acesta, inclusiv, dar fara a se limita la adresa de comunicare a
rezultatului procedurii;

(ii) obligarea Autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse
de Societatea ... S.R.L. in cadrul Lotului 3 al Procedurii, cu luarea in
considerare a argumentelor expuse in cadrul prezentei, stabilirea unui
nou rezultat, legal, al Procedurii si comunicarea acestuia, cu respectarea
prevederilor legale in vigoare;

In subsidiar, in masura in care nu ar mai putea fi dispuse masuri de
remediere, solicitam anularea Procedurii de atribuire in ceea ce priveste
Lotul 3, in conformitate cu art. 26 alin. (2) lit. c) din Legea nr. 101/2016
coroborate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. c) si alin. (2) din Legea nr.
98/2016.
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In temeiul art. 19 din Legea nr. 101/2016, solicitdm accesul la
documentele dosarului constituit la Consiliu, precum si sa ni se permita
ridicarea de copii de pe acestea”.

Prin cererea de interventie voluntara inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. ..., formulata de ... SRL, cu sediul in ..., avand CUI ..., inregistrata la
Oficiul Registrul Comertului sub nr. ..., reprezentata legal de
administrator ... si conventional de SCA ... (prin avocat ...), cu sediu ales
pentru comunicarea actelor de procedura in ..., s-a solicitat respingerea



contestatiei ofertantului ... SRL, cu obligarea acestuia la plata cheltuielilor
de judecata.

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 raportului procedurii
nr. 4848/09.02.2023 si a actelor subsecvente aferente lotului nr. 3 - Kit
transmitator date catre cititor pentru monitorizarea glicemiei compatibil
cu sistemul de monitorizare Guardian Connect, emise de catre ...,
solicitand cele redate in partea introductiva.

I. Expunand o scurta prezentare a procedurii in cauza, contestatorul
arata ca, in urma studierii dosarului achizitiei publice, a constatat ca
oferta declarata castigatoare este neconforma.

II. Cu privire la acest aspect si la nelegalitatea rezultatului
procedurii, precizeaza ca:

2.1. Produsul ofertat de ... SRL, Dexcom ONE, nu indeplineste
cerinta minima obligatorie ,alerte predictive la valori extreme de
glicemie in functie de pragul setat”.

In acest sens, adauga ca, in urma consultarii dosarului achizitiei, a
constatat ca, in scopul demonstrarii conformitatii produsului ofertat cu
aceasta cerinta, societatea clasata pe locul I a mentionat in propunerea
sa tehnica:

~Permite alerte predictive de hipoglicemie/hiperglicemie, transmise
in timp real, in avans cu pana la 30 minute

Alerta Crestere, Scadere, Améanare

Alerte la valori extreme de glicemie in functie de pragul setat

Intérziere Prima - Alertd Crestere”,

in sustinerea acestora, arata contestatorul, a facut trimitere la pag.
24 din manualul de utilizare, insa in cadrul documentului indicat nu se
regaseste nicio informatie expresa cu privire la capacitatea produsului
ofertat de a emite alerte in avans, in scop de preventie, in cazul
apropierii de anumite valori extreme ale glicemiei.

in acest context, mai indica acesta, autoritatea contractanta a
solicitat ... SRL sa clarifice ,modul in care produsul ofertat poate alerta
pacientul aflat in stare de somn, anterior atingerii pragurilor extreme de
glicemie setate”.

Petentul afirma ca raspunsul transmis de catre ofertantul declarat
castigator a continut doar sustineri pur declarative, nefiind indicata nicio
informatie din cadrul brosurii tehnice sau al manualului de utilizare al
produsului cu privire la capacitatea Dexcom ONE de a emite alerte
predictive.

Dat fiind acest raspuns, dar si faptul ca in oferta societatii nu exista
nicio mentiune expresa si clara, care sa demonstreze, dincolo de orice
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echivoc, ca Dexcom ONE dispune de capacitatea de a emite alerte
predictive, ... SRL afirma ca aceasta nu satisface in mod corespunzator
cerintele caietului de sarcini, fiind, astfel, neconforma, potrivit art. 137
alin. (3) lit. a) din H.G. nr. 365/2016.

Apreciind ca, prin acceptarea acestei oferte, autoritatea
contractanta a fincalcat principiul tratamentului egal si si-a incalcat
obligatia prevazuta la art. 137 alin. (1) din HG nr. 365/2016, solicita
Consiliului sa o oblige pe aceasta la stabilirea unui nou rezultat, legal, al
procedurii.



2.2. Produsul ofertat de ... SRL, Dexcom ONE, nu realizeaza
monitorizare la distanta prin aplicatie in timp real, astfel cum a solicitat
autoritatea contractanta.

Preliminar, contestatorul subliniaza ca, din continutul documentatiei
de atribuire, reiese in mod clar ca nevoia obiectiva a autoritatii
contractante este aceea de a achizitiona echipamente care sa aiba
capacitatea de monitorizare a glicemiei in mod continuu, deci in timp
real, cu scopul de preventie si monitorizare precisa a acesteia jn orice
moment, actiuni decisive si esentiale pentru pacientii cu diabet. In acest
sens, reda prevederile caietului de sarcini.

Totodata, citeaza dispozitiile Ordinului nr. 180/2022, care arata ce
contin sistemele de monitorizare continua a glicemiei, care sunt
consumabilele pentru pompele de insulind, obiectivele Programului
National de Diabet Zaharat, precum si faptul ca autoritatea contractanta
este mentionata expres printre unitatile care deruleaza acest program.

Astfel, pentru ca sistemul de monitorizare a glicemiei sa poata fi
intrebuintat conform destinatiei sale, respectiv aceea de a asigura
monitorizarea continua a glicemiei, acesta trebuie sa fie insotit de un
dispozitiv care sa citeasca valorile pe care le transmite si care sa poata
transmite alerte in timp real la distanta, transmite petentul. In lipsa unui
astfel de dispozitiv si a unei astfel de monitorizari, adauga acesta,
sistemul devine nefunctional pentru scopul destinat.

... SRL arata ca, in conditiile in care:

(1) din informatiile cuprinse in propunerea tehnica a societatii
declarata castigatoare nu reiese ca produsul ofertat de aceasta poate
realiza monitorizare la distanta prin aplicatie in timp real, deci nu poate
satisface necesitatea obiectiva a spitalului;

(2) in cadrul caietului de sarcini au fost stipulate expres cerinte
minime obligatorii care impuneau ca produsul ofertat sa dispuna de
posibilitate de vizualizare a datelor, dar si de functia de monitorizare la
distanta - aceste cerinte asigurand, coroborat, nevoia de monitorizare
continua si in timp real a glicemiei pacientilor cu diabet;

(3) aceste dispozitive, ce urmeaza a fi achizitionate, sunt destinate
si uzului unei categorii sensibile de pacienti cu diabet, respectiv copiii, ce
au nevoie de supraveghere continua si precisa de la distanta, pentru a
permite parintilor/supraveghetorilor sa aiba acces in orice moment la
starea de sanatate a acestora,

Autoritatea contractanta a solicitat ... SRL sa clarifice ,modul in
care se poate exploata aplicatia de monitorizare la distanta in cazul
copiilor care nu au capacitatea de a gestiona functionalitatea acesteia in
timp real”.

Inserand raspunsul acestuia (,Conform datelor tehnice de
specialitate din Caietul de sarcini, NU a fost nicio solicitare tehnica de
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specialitate ca monitorizarea la distanta sa fie de tip aplicatie si in timp
real, astfel solicitarea de clarificare privind «modul in care se poate
exploata aplicatia de monitorizare la distantd in cazul copiilor care nu au
capacitatea de a gestiona functionalitatea acesteia in timp real» nu face
obiectul solicitarii tehnice din caietul de sarcini. Dorim sa specificam ca
Sistemul de Monitorizare Continua a Glucozei Dexcom ONE (CGM) este
conceput si aprobat de catre agentiile internationale European Medicines
Agency (E.M.A) si U.S. Food and Drug Administration (F.D.A) pentru fi
utilizat de copii cu varsta incepdnd de la 2 ani"), sustine ca, practic,



ofertantul declarat castigator a confirmat ca produsul ofertat, Dexcom
ONE, nu poate transmite in timp real, la distaAni;é, prin intermediul
aplicatiei, monitorizarea continua a glicemiei. In concret, conchide
contestatorul, sistemul nu este functional pentru scopul declarat al
acestei proceduri.

In acest context, apreciaza ca autoritatea contractanta a acceptat,
in mod netemeinic si nelegal, interpretarea distorsionata a documentatiei
de atribuire data de acest ofertant pe calea raspunsului la clarificari,
incalcand, astfel, principiul tratamentului egal, creand un avantaj
nejustificat acestuia si, in final, acceptand o oferta neconforma.

In baza argumentelor prezentate, solicita Consiliului sa oblige
autoritatea contractanta la stabilirea unui nou rezultat, legal, pentru lotul
3.

Reiterand ca, prin modul in care a actionat, comisia de evaluare a
incdlcat principiul tratamentului egal (sens in care reda considerentele
CJUE in cauza T-50/05), dispozitiile art. 137 din HG nr. 395/2016, dar si
pe cele ale art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016, contestatorul
conchide ca declararea drept conforma a unei oferte care nu indeplineste
cerintele obligatorii ale documentatiei de atribuire este de natura sa
aduca o grava atingere, atat interesului public al autoritatii contractante,
cat si aceluia al pacientilor. In aprecierea sa, este evident ca produsul
ofertat de ... SRL nu va satisface necesitatile obiective ale autoritatii
contractante, din moment ce conformitatea acestuia nu este
demonstrata.

Prin raportare la cele expuse, reia solicitarea catre Consiliu de a
obliga autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei declarata
castigatoare pentru lotul 3 si la stabilirea unui nou rezultat, legal, al
procedurii.

De asemenea, cu luarea in considerare a tuturor argumentelor
prezentate, solicita admiterea contestatiei, asa cum a fost formulata, iar
in cazul in care nu vor putea fi luate masuri de remediere, anularea
procedurii de atribuire.

In drept, declara ca isi intemeiaza contestatia pe prevederile 8 si 19
din Legea nr. 101/2016, precum si pe toate textele legale invocate in
cuprinsul documentului.

In probatiune, au fost anexate inscrisuri.

Dovada transmiterii contestatiei si catre autoritatea contractanta a
fost atasata.

Prin intermediul punctului de vedere nr. 6043/22.02.2023,
inregistrat la C.N.S.C. cu nr. .../..., ... solicita respingerea contestatiei ce
face obiectul prezentei cauze.

1. Preliminar, autoritatea contractanta transmite ca, in aprecierea
sa, contestatia ce face obiectul prezentei cauze este tardiva, prin prisma
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datei de 21.02.2023, la care a fost formulatd. in consecintd, solicit3
respingerea acesteia in baza prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr.
101/2016.

2. Pe fondul contestatiei, combatand argumentele contestatorului,
organizatoarea procedurii face urmatoarele precizari:

a) ofertele depuse pentru lotul 3 - Kit transmitator date catre cititor
pentru monitorizarea glicemiei au fost analizate de comisia de evaluare
constituita conform Deciziei nr. 816/29.12.2022 pentru lamurirea unor
aspecte de natura tehnica, la data de 13.01.2023, comisia de evaluare a



solicitat clarificari ofertantilor. Ofertantii au raspuns solicitarilor
transmise in termenul stabilit, aratdnd modalitatea de indeplinire a
cerintelor. Astfel, cu privire la alertele predictive la valori extreme de
glicemie in functie de pragul setat, ... SRL a explicat modalitatea in care
se realizeaza alerta. In ceea ce priveste monitorizare la distanta (web,
sms), ofertantul a detaliat modalitatea in care produsul sau indeplineste
cerinta din caietul de sarcini. In acest sens, subliniaza ca cerinta nu este
formulata asa cum arata contestatorul - in caietul de sarcini nu se
solicita ,,monitorizare la distanta in timp real” (a se vedea filele 16-25 din
caietul de sarcini).

b) La data de 19.01.2023 a avut loc sedinta de evaluare a
conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini,
rezultatul verificarii  fiind consemnat 1in procesul verbal nr.
818/19.01.2023. Comisia de evaluare a constatat, in baza documentelor
depuse si a raspunsurilor primite la solicitarile din 13.01.2023 ca ambele
oferte depuse pentru lotul 3 sunt conforme si indeplinesc cerintele din
caietul de sarcini. Dupa aplicarea criteriului de atribuire prevazut in
documentatia de atribuire, oferta depusa de ... SRL a fost declarata
admisibila si castigatoare, iar oferta depusa de MEDTRONIC ROMANIA
SRL a fost declarata admisibila.

Contrar celor afirmate de catre petent, sustine ca in derularea
procedurii s-au respectat toate principiile care guverneaza achizitiile
publice, toate actiunile si deciziile comisiei de evaluare realizandu-se in
conditii de legalitate, cu respectarea inclusiv a principiului
proportionalitatii.

In situatia in care contestatia nu va fi respinsa ca tardiva,
autoritatea contractanta solicita respingerea acesteia ca nefondata, in
baza argumentelor de mai sus. Totodata, solicita Consiliului respingerea
oricarei cereri de obligare a sa la plata cheltuielilor efectuate de
contestator cu solutionarea cauzei si/sau orice cheltuieli de judecata.

In drept, au fost invocate dispozitiile art. 18 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, cele ale art. 134 alin. (1) din HG nr. 395/2016, precum si
toate celelalte prevederi la care s-a facut trimitere in cuprinsul
documentului.

Prin cererea de interventie voluntara inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. ..., ... SRL solicita respingerea contestatiei ofertantului ... SRL, cu
obligarea acestuia la plata cheltuielilor de judecata.

In fapt, intervenientul prezinta succint procedura de atribuire,
subliniind ca, in termenul legal, a solicitat autoritatii contractante
clarificari cu privire la legalitatea introducerii producatorului Medtronic si a
produsului Guardian in denumirea loturilor 2 si 3, precum si a
specificatiilor tehnice care caracterizau, din punct de vedere tehnic, doar
producatorul Medtronic si produsul acestuia. De asemenea, arata ca, prin
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intermediul acelorasi clarificari, a solicitat eliminarea caracteristicilor care
favorizau clar si fara echivoc doar producatorul Medtronic, precum si
respectarea Ordinului de Ministru nr. 180 din 2022.

Ca urmare, mai indica acesta, organizatoarea procedurii a eliminat
din denumirea loturilor 2 si 3 producatorul si produsul acestuia si a
modificat durata minima de utilizare a transmitatorului (aferent lotului nr.
3), In acord cu Normele Tehnice ale Ordinului de Ministru 180 din 2022,
dar a mentinut caracteristicile tehnice de mai jos:

- durata de viata minim 3 luni, garantie 1 an;



- suport tehnic pentru pacienti 24/7;

- rezistent la apa;

- conexiune prin Bluetooth cu telefon Android si I0S;

- alerte predictive la valori extreme de glicemie in functie de

pragul setat;

- posibilitate de vizualizare a datelor;

- monitorizare la distanta: web, sms;

- sistem integrat de management al datelor (descarcare, acces
pacienti si personal medical);

- sa contina instructiuni de utilizare in limba romana;

- termenul de valabilitate sa fie imprimat pe ambalajul
individual.

Redand prevederile fisei de date , cap. VI pct. 3 («Cerintele tehnice
definite la nivelul anuntului de participare, caietului de sarcini sau altor
documente complementare, prin trimiterea standardelor, la un anumit
producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie/metoda specifica de fabricatie/prestare/executie, vor fi
intelese ca fiind insotite de mentiunea "sau echivalent"»), combate,
punctual, criticile contestatorului, afirmand ca, in opinia sa, se impune
respingerea contestatiei.

Astfel, cu privire la pct. 2.1. din cadrul contestatiei, facand trimitere
la definitiile date de dictionarul explicativ al limbii romane, afirma ca
adaugarea cuvantului ,predictiv’ la cuvantul ,alertd” nu schimba cu
nimic intelesul actiunii pe care o reprezinta verbul ,a alerta”, adica ,a
preveni”.

Conform specificatiilor tehnice ale produsului Dexcom ONE,
explicate in manualul de utilizare al produsului, mentioneaza acesta, se
poate observa ca sistemul de monitorizare continua a glucozei Dexcom
ONE ofera alerte de 4 tipuri: acustice, vibratii, alerte grafice (schimbarea
culorii in functie de pragul nivelului glucozei) si alerte de predictie, pe
baza de sageti. De asemenea, arata ca, in manualul tradus din limba
engleza, alertele de predictie pe baza sagetilor sunt explicate astfel:

~Sdgeata de tendinta

Sagetile de tendinta va permit sa preziceti care va fi nivelul dvs. de
glucoza in urmatoarele 30 de minute.

Utilizati-le pentru a aborda proactiv gestionarea diabetului”.

Asadar, subliniaza intervenientul, s-a utilizat termenul ,prezicere”,
nu termenul ,predictiv”, dar care reprezinta exact acelasi lucru. Mai
mult, addaugarea termenului ,predictiv’ nu schimba si nici nu adauga
vreo actiune in plus termenului ,alerta”, mentioneaza acesta.

SRL indica faptul ca, in propunerea tehnica transmisa pentru
lotul 3, a mentionat pag. 24 din manualul de utilizare, prin care se
confirma ca sistemul de monitorizare continua a glucozei detine functia

Pagina 11 din 55



de alerte la valori extreme de glicemie in functie de pragul setat
(,Activarea alertelor va poate ajuta sa raméneti in intervalul tinta.
Acestea sunt un instrument important atunci cédnd luati decizii de
tratament folosind Dexcom ONE. Rugati personalul medical sa va ajute
sa identificati cele mai bune setari de alerte de nivel crescut si scazut
pentru dvs. Cand alertele sunt activate, le veti auzi sau veti simti
vibratiile atunci cand nivelul glucozei este prea crescut sau prea scazut
sau cand valorile citite sunt temporar indisponibile”).



De asemenea, arata ca, la cap. 4 Alerte, se poate observa clar ca
prin mentiunea ,Rugati personalul medical sa va ajute sa identificati cele
mai bune setari de alerte de nivel crescut si scazut pentru dvs.”,
producatorul Dexcom nu doreste a lua decizii medicale in locul
personalului medical calificat si ofera, astfel, posibilitatea personalului
medical sa seteze alertele si pragurile in functie de nevoile si conditia
medicala a fiecarui pacient in parte, aceasta neinsemnand ca sistemul de
monitorizare continua a glucozei nu ar detine ,alerte la valori extreme de
glicemie in functie de pragul setat”.

Precizand si ca, in urma solicitarii de clarificare din partea autoritatii
contractante, privind modul in care graficul tendintelor poate alerta
pacientul aflat in stare de somn, anterior atingerii, a raspuns cu exemple
concrete, apreciaza ca toate argumentele contestatorului au intentia, de
fapt, de a crea confuzie.

Acelasi scop, mai considera acesta, il au si sustinerile din cadrul
punctului 2.2. din contestatie, sens in care mentioneaza ca, inca din
prima fraza a Cap. 1 al manualului de utilizare a produsului Dexcom
ONE, reiese ca acesta este un sistem de monitorizare continua a
glucozei.

Mai mult decat atat, arata ca in propunerea tehnica transmisa
autoritatii contractante a fost inclusa Declaratia de Conformitate
Europeana a produsului Dexcom ONE, care confirma ca tipul produsului
ofertat este ,Dispozitiv medical activ, monitorizare continua glucoza
[Lichid interstitial]”, mai exact: ,Produs: Dexcom ONE Sistem de
monitorizare continua a glucozei, deci in timp real”.

De asemenea, intervenientul mentioneaza ca aceeasi propunere
tehnica atesta indeplinirea solicitarii autoritatii contractante ca sistemul
de monitorizare continua a glucozei sa aiba ,posibilitate de vizualizare a
datelor”, sistemul ofertat avand aplicatie mobila, gratuita, pentru o gama
extinsa de telefoane inteligente cu sisteme de operare I0S si Android,
aplicatie tradusa in limba romana (aplicatiile pentru I0S si Android sunt
confirmate in continutul Declaratiei de Conformitate a produsului
Dexcom ONE).

Astfel, conchide acesta, algoritmii sistemului de monitorizare
continua a glucozei, transpusi prin aplicatia mobila, permit transmiterea
de alerte in timp real, bazate pe informatiile citite continuu de catre
senzorul sistemului, deci in timp real.

Redand, comparativ, caracteristicile tehnice solicitate de autoritatea
contractanta inainte si dupa solicitarea de clarificari, sustine ca cerintele
si specificatiile tehnice invocate de contestator nu se regasesc in caietul
de sarcini modificat.

Mai exact, arata ca petentul invoca faptul ca produsul Dexcom ONE
nu poate realiza monitorizare la distanta prin aplicatie in timp real. Or,
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indeplinirea acestei solicitari minime obligatorii a fost confirmata prin
propunerea tehnica, unde s-a indicat ca sistemul Dexcom ONE are
posibilitatea de monitorizare la distanta prin intermediul platformei web
Dexcom Clarity, adauga intervenientul.

Ofertantul declarat castigator mai precizeaza ca, ulterior deschiderii
ofertelor si a propunerilor tehnice, autoritatea contractanta a solicitat o
clarificare in privinta modului in care se poate exploata aplicatia de
monitorizare la distanta, aceasta insasi solicitand ca monitorizarea sa fie
de tip web si nu de tip aplicatie. Raspunsul sau, mai adauga ofertantul



declarat castigator, a confirmat cele solicitate, insa contestatorul
denatureaza din nou inscrisurile, mentionand fals ca ... SRL a confirmat
ca ,produsul ofertat Dexcom ONE, nu poate transmite in timp real, la
distanta, prin intermediul aplicatiei, monitorizarea continua a glicemiei -
deci /"[7 concret nu este functional”.

In sustinere, reda raspunsul sau la solicitarea de clarificari, ca fiind:

«Raspuns clarificare: Nu a fost solicitare tehnica ca monitorizarea la
distanta sa fie de tip aplicatie si in timp real, astfel solicitarea de
clarificare privind ,modul in care se poate exploata aplicatia de
monitorizare la distantd in cazul copiilor care nu au capacitatea de a
gestiona functionalitatea acesteia in timp real” nu face obiectul solicitarii
tehnice din caietul de sarcini».

In final, intervenientul conchide ca produsul Dexcom One este un
sistem de monitorizare continua a glicemiei in timp real (fapt confirmat
de declaratia de conformitate) si are functie de monitorizare la distanta
(conform propunerii tehnice si manualului de utilizare).

In contextul prezentat, considera ca si afirmatia conform careia
,autoritatea contractanta a acceptat evaluarea dupa alte criterii decat
cele din documentatia de atribuire” este una de natura sa puna presiune
pe organizatoare pentru un rezultat favorabil ofertantului ... SRL.

In probatiune, au fost anexate inscrisuri.

Dovada comunicarii cererii de interventie catre autoritatea
contractanta si catre contestator a fost transmisa prin e-mail inregistrat
la C.N.S.C. cunr. .../....

Cu adresa Iinregistrata la C.N.S.C. cu nr. .../..., autoritatea
contractanta transmite, in copie certificata, documente din dosarul
achizitiei publice. In completare, prin adresa nr. 7061/02.03.2023,
inregistrata la C.N.S.C. cu nr. .../..., ... transmite, in copie certificata, o
alta serie de documente din dosarul achizitiei.

Dand curs solicitarii exprese din cadrul contestatiei, prin adresa
nr. .../..., Consiliul transmite contestatorului invitatia de studiere a
dosarului constituit pe rolul sau. Ca urmare, in data de 09.03.2023,
reprezentantul conventional al ... SRL s-a prezentat la sediul C.N.S.C., a
studiat dosarul, dar nu a solicitat fotocopii ale documentelor din
componenta acestuia.

Prin e-mail finregistrat la C.N.S.C. cu nr. .../..., intervenientul
transmite dovada cheltuielilor de judecata constand in factura nr.
20/23.02.2023 si ordinul de plata prin care aceasta a fost achitata.

Prin adresa nr. 5/2738/10.03.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., fata de punctul de vedere al autoritatii contractante si fata de
cererea de interventie, ... SRL transmite concluzii scrise, prin intermediul
carora solicita respingerea exceptiei tardivitatii, invocata de ... si
admiterea contestatiei, astfel cum aceasta a fost formulata.
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Cu privire la exceptia tardivitatii, raportandu-se la data emiterii
actelor atacate, arata ca, potrivit art. 5 alin. (2) teza a doua din Legea
nr. 101/2016, termenul legal pentru formularea si transmiterea
contestatiei s-a implinit la data de 20.02.2023.

Invocand prevederile art. 68 din Legea nr. 101/2016 si subliniind ca
acestea reglementeaza ca dispozitiile legii nr. 101/2016 se completeaza
cu cele ale C. pr. civ., conchide ca s-a incadrat in termenul legal mai sus
specificat, contestatia fiind depusa la data de 20.02.2023.



Pe de alta parte, apreciaza ca apararile de fond ale organizatoarei
procedurii sunt neintemeiate. In acest sens, adauga ca aceasta nu a
raspuns direct criticilor adresate prin contestatie, ci, in toate apararile
sale, a inteles sa sustina legalitatea rezultatului procedurii si, implicit,
conformitatea ofertei criticate.

Referitor la cererea de interventie, formulata de ... SRL,
considerand ca acesta este neintemeiata face urmatoarele afirmatii:

1. Produsul Dexcom ONE nu indeplineste cerinta minima obligatorie
Lalerte predictive la valori extreme de glicemie in functie de pragul
setat”.

Dincolo de sustinerile intervenientului, subliniaza ca alertele
solicitate prin caietul de sarcini trebuie sa indeplineasca in mod
cumulativ urmatoarele specificatii:

o Sa fie emise ,la valori extreme de glicemie in functie de pragul

setat”;

e sa fie predictive.

Cu privire la acest aspect, transmite ca alerta ,predictivd” nu se
confunda cu alerta ,/a valori extreme de glicemie in functie de pragul
setat”, ci aduce in plus, atentionarea privind o posibila atingere a unei
valori extreme de glicemie.

Astfel, contrar afirmatiilor intervenientei, sustine ca notiunea de
alerta predictiva nu reprezinta un pleonasm, fiind limpede ca ,predictiva”
presupune capacitatea dispozitivului de a anticipa un eveniment
periculos pe baza unor date colectate, iar ,alerta” reprezinta o actiune a
dispozitivului, un proces automat, o avertizare, independenta de orice
comportament al utilizatorului, declansata cand un anumit eveniment (cu
potential periculos) este iminent. Asadar, alerta predictiva trebuie sa se
declanseze anterior procedurii evenimentului periculos, tocmai pentru a
permite utilizatorului (pacientului) sa poata lua masuri de corectie pentru
a nu atinge un prag periculos de hipo/hiperglicemie, aceasta fiind functia
solicitata de autoritatea contractanta prin caietul de sarcini, mai adauga.

Contestatorul mentioneaza ca, desi ... SRL a confirmat, chiar din
etapa depunerii ofertei, intelegerea ca aceste alerte trebuie sa fie
transmise si ca transmiterea trebuie sa se realizeze in avans, respectiv
nu la momentul aparitiei evenimentului, produsul acestui ofertant -
Dexcom ONE - ,transmite” alerte doar in momentul atingerii pragului
critic de nivel al glucozei, ceea nu este suficient si nici util in cazul
pacientilor cu diabet, carora le este necesar sa cunoasca valoarea
glucozei din timp, pentru a lua anumite decizii de evitare/prevenire a
episoadelor de hipo/hiperglicemie.

Redand extras din manualul produsului, invocat chiar de catre
intervenient, arata ca, in cazul acestuia, alertele sunt emise doar la
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momentul la care nivelul glucozei atinge un prag critic, pacientul nefiind
alertat de aplicatie cu privire la tendintele periculoase.

De asemenea, potrivit aceluiasi manual, referitor la functia de
afisare, indica faptul ca sagetile de tendinta pot indica cum evolueaza
valorile glucozei, respectiv informeaza pacientul despre posibile evolutii,
insa acestea nu genereaza nicio alerta, respectiv nu declanseaza o
actiune automata a dispozitivului de avertizare a utilizatorului, ci trebuie
vizualizate expres de acesta.



Fata de sustinerea ... SRL, cum ca aceste sageti de tendinta ar
reprezenta, conform manualului produsului, unul dintre cele ,,4 tipuri” de
alerte, respectiv ,alertele de predictie”, subliniaza ca doar alertele
acustice si vibratiile sunt descrise in manual sub forma unei functii de
alertare, astfel cum in mod normal poate fi inteleasa o asemenea functie
si cum, de altfel, a declarat si ofertantul ca ar trebui sa fie, prin
raspunsul formulat la cerinta din caietul de sarcini.

Petentul atrage atentia asupra faptului ca, in vederea respectarii
principiului tratamentului egal, autoritatea contractanta avea obligatia de
a verifica daca specificatia pe care producatorul Dexcom (sau orice alt
producator) o denumeste ,alerta predictiva” raspunde cerintei din
documentatia de atribuire, astfel cum aceasta a fost adusa la cunostinta
tuturor operatorilor economici interesati.

In cazul de fata, mai adauga, este evident (chiar din sustinerile
intervenientului) ca sagetile de tendinta nu emit o alerta, ci reprezinta
doar o sursa de informare pentru utilizator; altfel spus, specificatia pe
care producatorul Dexcom o denumeste ,alerta predictiva” ofera
posibilitatea utilizatorului de a se alerta singur, prin consultarea
aplicatiei.

Prin urmare, considera ca sustinerile intervenientului sunt
neintemeiate si confirma, implicit, temeinicia criticilor sale, motiv pentru
care reia solicitarea de admitere a contestatiei, astfel cum aceasta a fost
formulata.

2. Produsul Dexcom ONE nu poate alerta apartinatorii in cazul
pacientilor vulnerabili (copiii), astfel cum a solicitat autoritatea
contractanta, deoarece nu indeplineste functia de ,monitorizare la
distanta prin web, sms”,

In sustinere, specifica faptul ca, desi printr-o trunchiere a cerintei
din caietul de sarcini, potrivit careia produsul trebuie sa ofere
»,monitorizare la distanta prin web, sms”, ... SRL se concentreaza doar
asupra solicitarii de ,monitorizare web"” (pentru a incerca sa induca ideea
ca nu ar fi solicitata realizarea monitorizarii in timp real), cerinta
completa este aceea ca monitorizarea sa fie web si_sms, din nicio
prevedere a caietului de sarcini neputand fi dedusa ideea ca optiunile
sunt alternative.

Astfel, fiind solicitata monitorizarea prin SMS, considera evident
faptul ca este vorba despre o avertizare in timp real (catre
medic/apartinatori). De altfel, mentioneaza ca si producatorul Dexcom
ofera aceasta monitorizare la distanta in timp real, prin intermediul unei
aplicatii, Tnsa pentru produsele sale din gama superioara Dexcom G6 si
Dexcom G7.

Mai mult, arata ca, inclusiv in perioada de clarificare a
documentatiei de atribuire, autoritatea contractantda a subliniat
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importanta acestei cerinte, coroborata cu cea privind alertele predictive,
pentru valoarea adusa actului medical si celui de autoingrijire. In acest
sens, indica Raspunsul consolidat de clarificare din 22.12.2022, din
cuprinsul caruia insereaza extras.

Aceasta functie a dispozitivului, de a putea realiza monitorizarea la
distanta in timp real, rezulta din citirea coroborata a cerintelor caietului
de sarcini, ea fiind esentiala si in stransa legatura cu cerinta privind
alertele predictive, mai precizeaza ... SRL. Mai exact, explica acesta, prin
monitorizarea la distanta in timp real se permite ca alertele predictive sa



fie partajate, deci primite si de catre apartinatori, iar nu doar de catre
utilizatorul direct al dispozitivului, ceea ce este absolut necesar in cazul
copiilor cu diabet sau al altor pacienti vulnerabili.

Suplimentar, in sprijinul celor declarate, face trimitere la o speta
similara tratata de C.N.S.C. (dosar nr. 374/2023), unde ... SRL confirma
ca produsul Dexcom ONE nu poate realiza monitorizarea la distanta in
timp real, deci nu poate partaja informatiile cu apartinatorii. In acest
context, considera ca orice alta afirmatie este de prisos.

Prin urmare, avand in vedere ca cele doua cerinte ale caietului de
sarcini sunt in stransa legatura si ca Dexcom ONE nu indeplineste in mod
corespunzator aceste cerinte minime obligatorii, solicita, din nou,
admiterea contestatiei sale, astfel cum aceasta a fost formulata.

Dovada comunicarii concluziilor scrise si catre autoritatea
contractanta si intervenient a fost atasata.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. cu nr. .../..., contestatorul
transmite, in original, recipisa nr. ... din data de 20.02.2023, eliberata
de CEC Bank - Sucursala ..., in valoare de 13.440,00 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 sisteme
automonitorizare glicemica continua si consumabile pompe de insulina,
cod CPV 35125100-7 - Senzori, 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
7.854.000,00 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire utilizat este , Pretul
cel mai scazut”.

Contestatia a carei solutionare face obiectul prezentei cauze vizeaza
lotul nr. 3 al procedurii, avand ca obiect ,3 - Kit transmitator date catre
cititor pentru monitorizarea glicemiei compatibil cu sistemul de
monitorizare Guardian Connect”, a carui valoare estimata este intre
840.000 lei si 1.008.000 lei, fara TVA.

Asa cum rezulta din procesul-verbal privind evaluarea garantiei de
participare, a informatiilor din DUAE si a documentelor care il insotesc,
inregistrat la autoritatea contractanta sub nr. 294/10.01.2023, in cadrul
lotului nr. 3 al procedurii au fost depuse doua oferte de catre ... SRL
si ... SRL.

Prin raportul procedurii nr. 4848/09.02.2023, oferta depusa de ...
SRL a fost declarata castigatoare in cadrul lotului nr. 3 al procedurii, in
timp ce oferta depusa de ... SRL a fost clasata pe locul 2 in cadrul lotului.

Nemultumit de acest rezultat, comunicat prin adresa autoritatii
contractante cu nr. 4849/09.02.2023, ... SRL a formulat contestatia a
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carei solutionare face obiectul prezentei cauze, solicitand cele precizate
in partea introductiva a prezentei decizii.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul urmeaza sa se pronunte cu intdietate asupra exceptiei
tardivitatii contestatiei, invocata de autoritatea contractanta in punctul
de vedere transmis ca urmare a contestatiei formulata de ... SRL in
cadrul prezentei proceduri, inregistrat la CNSC sub nr. .../....



In opinia autoritdtii contractante, exceptia invocatd ar fi justificatd
de faptul ca in aprecierea sa, contestatia ce face obiectul prezentei cauze
este tardiva, prin prisma datei de 21.02.2023, la care a fost formulata.

In solutionarea exceptiei, Consiliul retine incidenta urmatoarelor
prevederi legale:

- art. 5 din Legea nr. 101/2016, potrivit carora ,(1) Termenele
procedurale stabilite de prezenta lege, exprimate in zile, incep sa curga
de la inceputul primei ore a primei zile a termenului si se incheie la
expirarea ultimei ore a ultimei zile a termenului.

(2) Ziua in cursul careia a fost comunicat un act procedural nu este
luata in calculul termenului. Daca ultima zi a unui termen exprimat
altfel decat in ore este o zi nelucratoare, termenul se incheie la
expirarea ultimei ore a urmatoarei zile lucratoare”.

- art. 68 din Legea nr. 101/2016 coroborat cu art. 183 din Codul de
Procedura Civila: ,(1) Actul de procedura depus inauntrul termenului
prevazut de lege prin scrisoare recomandata la oficiul postal sau depus
la un serviciu de curierat rapid ori la un serviciu specializat de
comunicare este socotit a fi facut in termen. (...) (3) In cazurile
prevazute la alin. (1) si (2), recipisa oficiului postal, precum si
inregistrarea ori atestarea facuta, dupa caz, de serviciul de curierat
rapid, de serviciul specializat de comunicare, de unitatea militara sau de
administratia locului de detinere, pe actul depus, servesc ca dovada a
datei depunerii actului de catre partea interesata”.

- art. 8 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016: ,(1) Persoana care
se considera vatamata de un act al autoritatii contractante poate sesiza
Consiliul in vederea anuladrii actului autoritatii contractante, obligarii
acesteia la emiterea unui act sau la adoptarea de masuri de remediere,
precum si pentru recunoasterea dreptului pretins sau a interesului
legitim, in termen de:

a) 10 zile, incepadnd cu ziua urmdatoare Iludrii la cunostinta despre
actul autoritatii contractante considerat nelegal, in cazul in care
valoarea estimata a procedurii de achizitie publica/sectorial sau de
concesiune este egala sau mai mare decat pragurile valorice in
raport cu care este obligatorie transmiterea spre publicare catre
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a anunturilor de participare,
potrivit legislatiei privind achizitiile publice, legislatiei privind achizitiile
sectoriale sau legislatiei privind concesiunile de lucrari si concesiunile de
servicii”.

Avand in vedere prevederile legale anterior precizate, faptul ca ...
SRL face referire, in contestatia formulata, la Raportul procedurii cu nr.
4848/09.02.2023 (pag. 000003, vol. 1/3 al dosarului cauzei) si la toate
actele anterioare, subsecvente sau in legatura cu acesta, inclusiv adresa
cu nr. 4849/09.02.2023 prin care a fost comunicat rezultatul procedurii
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catre ... SRL, transmisa catre contestator in data de 09.02.2023 (pag.
4 vol. 2/3 al dosarului cauzei),

faptul ca, datorita tipului de procedura aplicata in speta, si anume
licitatie deschisa, termenul legal de contestare a avut, in mod evident, ca
data limita, raportat la prevederile legale anterior precizate, ziua de luni,
20.02.2023 (ziua de 19.02.2023 fiind nelucratoare, respectiv
duminica) si, totodata, faptul ca data transmiterii catre CNSC si
autoritatea contractanta, prin mijloace electronice (e-mail), a



contestatiei respective a fost luni, 20.02.2023 (pag. 000001, vol. 1/3
al dosarului cauzei),

Consiliul retine ca a fost respectat de catre contestator, in speta de
fata, termenul reglementat de art. 8 alin. (1) lit. a) din Legea nr.
101/2016, motiv pentru care va respinge ca nefondata exceptia
tardivitatii contestatiei, invocata de catre autoritatea contractanta.

In cauza care formeaza obiectul prezentei, ... SRL a depus cererea
de interventie voluntara, inregistrata la CNSC sub nr. ..., care prezinta
natura juridica a unei cereri de interventie accesorie deoarece sprijina
pozitia autoritatii contractante, fara a solicita desfiintarea vreunui act
emis de aceasta, motiv pentru care Consiliul califica cererea de
interventie drept cerere de interventie accesorie formulata in favoarea
autoritatii contractante.

In raport de dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016
care stipuleaza ca ,Panad la solutionarea contestatiei de catre Consiliu,
(...), operatorii economici participanti la procedura de atribuire pot
formula cerere de interventie voluntara in litigiu, potrivit prevederilor
Legii nr. 134/2010 privind Codul de procedura civila, republicata, cu
modificarile ulterioare, in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP
a contestatiei. (...)” si avand in vedere faptul ca, la data de 21.02.2023,
autoritatea contractanta a publicat in SEAP, sub identificatorul
.[.../00050] Contestatie pompe insuline.pdf.p7s”, contestatia formulata
de ... SRL, Consiliul constata ca cererea de interventie, transmisa CNSC,
autoritatii contractante si ... SRL la data de 27.02.2023, este formulata
in cadrul termenului legal.

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) si art. 68 din Legea
nr. 101/2016, coroborate cu prevederile art. 61 alin. (3), art. 63, 65 si
67 din Codul de Procedura Civila dar si faptul ca, in cadrul procedurii de
atribuire in cauza, ... SRL are calitatea de ofertant desemnat castigator,
iar cererea sa priveste mentinerea deciziei autoritatii contractante,
Consiliul admite in principiu cererea de interventie formulata de ... SRL,
astfel cum a fost calificata iar, in conformitate cu art. 67 din c.p.c.,
coroborat cu cele ale art. 68 din Legea nr. 101/2016, Consiliul va analiza
cererea de interventie a acestuia impreuna cu contestatia formulata de
... SRL.

Procedand la analiza, pe fond a contestatiei formulate de ... SRL,
Consiliul constata ca aceasta vizeaza rezultatul lotului nr. 3 al procedurii
de atribuire, fiind formulate critici cu privire la oferta declarata
castigatoare a procedurii de achizitie publica, depusa de ... SRL,
contestatorul reclamand faptul ca produsul DEXCOM ONE, ofertat in
cadrul lotului in discutie nu respecta cerintele minime ale caietului de
sarcini, situatie de natura, in aprecierea contestatorului, a atrage
respingerea ofertei in cauza, ca neconforma.

Pagina 25 din 55



In analiza criticilor, Consiliul are in vedere urmé&toarele prevederi
ale caietului de sarcini, 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, si anume

./.../ LOT 3 Kit transmitator date catre cititor pentru monitorizarea
glicemiei compatibil cu sistemul de monitorizare Guardian Connect.

- /...



- alerte predictive la valori extreme de glicemie in functie de
pragul setat;

- posibilitate de vizualizare a datelor;

- monitorizare la distanta: web, sms;

- sistem integrat de management al datelor (descarcare, acces pacienti Si
personal medical);

/.

Achizitionarea materialelor sanitare mentionate mai sus se solicita datorita
obligativitatii medicilor curanti cu specialitatea diabet, nutritie si boli metabolice de a
asigura distribuirea acestor materiale, achizitia acestora urmand a se face din banii
destinati acestui scop din cadrul Programului National de Diabet, Nutritie si Boli metabolice
.07

In cadrul procedurii, au fost solicitate clarificdri cu privire la
documentatia de atribuire prin adresa inregistrata la autoritatea
contractanta sub nr. 34375/12.12.2022 (pag. 27-30 vol. 2/3 al dosarului
cauzei), autoritatea contractanta publicand in SEAP, la data de
23.12.2022, sub identificatorul ,[.../00010] Raspuns consolidat.pdf.p7s”
urmatorul raspuns consolidat (pag. 31-34 din vol. 2/3 al dosarului
cauzei):

«/.../ Solicitare clarificare:

YA

LOT 3 /.../ este solicitat "Kit transmitator date catre cititor pentru
monitorizarea glicemiei compatibil cu sistemul de monitorizare Guardian
Connect". Guardian Connect este brevet/marca inregistratd a producatorului
Medtronic MiniMed, Inc. conform certificatului de inregistrare 018047216 din
04.04.2019 cu valabilitate pana in 04.04.2029 emis de catre EUIPO - Oficiul
pentru Proprietate Intelectuala al Uniunii Europene responsabil cu gestionarea
marcilor inregistrate in UE

o Conform legislatiei in vigoare, motivata la punctul II, in specificatiile
tehnice solicitate in caietul de sarcini nu trebuie sa se ,precizeze un anumit
producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza
produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se
refera la marci, brevete, tipuri la o origine sau la o productie specifica, care ar
avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau
produse" /.../ solicitam eliminarea din caietul de sarcini a denumirilor aferente
care fac referire strictad la un operator economic/producator care detine marcile
si brevetele produselor solicitate in specificatiile tehnice, respectiv: m
"Guardian Connect”

o Ordinul nr. 180 din 30 Martie 2022, reglementeaza prin Normele
Tehnice din 30 Martie 2022 de realizare a programelor nationale de sanatate
curative pentru anii 2022-2023 componenta sistemelor de monitorizare
continua a glicemie, precum si perioada pentru care se pot prescrie
componentele acestor sisteme, respectiv "pentru o perioada de 3 luni, in
functie de specificatiile tehnice"

o In sensul celor expuse mai sus, solicitam eliminarea urmatoarelor
caracteristici: m durata de viata 1 an, garantie 1 an m alerte predictive Ila
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valori extreme de glicemie in functie de pragul setat, m« monitorizare la
distanta: web, sms; = sistem integrat de management al datelor
(descarcare, acces pacienti si personal medical)"

Raspuns:

/]

Pentru LOT 3 Kit transmitator date catre cititor pentru monitorizarea
glicemiei se elimina din descriere ,sistemul de monitorizare Guardian
Connect” si caracteristicile se modifica dupa cum urmeaza:

- durata de viatad se modifica de la un an la minim 3 luni.

Urmatoarele caracteristici raman neschimbate:



yawa

- alerte predictive la valori extreme de glicemie in functie de
pragul setat;

- posibilitate de vizualizare a datelor;

- monitorizare la distanta: web, sms;

- sistem integrat de management al datelor [descarcare, acces pacienti
si personal medical]

/o]

Mentiuni:

Nu opiniem cu eliminarea urmatoarelor caracteristici din
descrierea produsului solicitat Ia lotul 3, ele aducand un plus valoare
actului medical si al celui de autoingrijire:

. alerte predictive la valori extreme de glicemie in functie de

pragul setat;

« monitorizare la distanta: web, sms;

. sistem integrat de management al datelor (descarcare, acces

pacienti si personal medical) /.../”

De asemenea, Consiliul va avea in vedere in solutionarea cauzei
urmatoarele prevederi ale art. 34 din Ordinul nr. 180/2022 al CNAS.:

,f) Materialele consumabile aferente dispozitivelor specifice acordate in
cadrul Programului national de diabet zaharat se elibereaza prin farmacia cu
circuit inchis la o perioadd de 3 Iluni urmare a prescrierii in ambulatoriu,
spitalizare de zi sau spitalizare continua, dupa caz, de catre medicul de
specialitate  diabet zaharat, nutritie si  boli metabolice/medic cu
competentad/atestat in diabet, nutritie si boli metabolice din unitdtile sanitare
care deruleaza programul.

1. Pentru sistemele de monitorizare continua a glicemiei:

1.1. 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.

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

2. Pentru pompele de insulina:

2.1. Setul de initiere a pompelor de insulina consta in: pompa de infuzie
continua a insulinei, serter de implantare canuld, catetere si rezervoare.
Necesarul de componente ale setului de initiere a pompelor de insulind se
stabileste pe o perioada de 3 luni in functie de specificatiile tehnice.

2.2. Pentru pompele de insulind materialele consumabile sunt: serter de
implantare canula, catetere si rezervoare pompda. Necesarul de consumabile
pentru pompa de insulind se stabileste pentru o perioada de 3 luni in functie
de qucifica,tii/e tehnice /.../”

In propunerea tehnica depusa in cadrul lotului nr. 3 al procedurii
de ... SRL, au fost precizate urmatoarele:

Caracteristici tehnice minime DA | NU | Observatii Corespondenta cu
specificatiile
tehnice ofertate
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Ghid de utilizare

DEXCOM ONE

/.../
Alerte predictive la valori | DA Permite alerte predictive de | Pagina 24
extreme de glicemie in hipoglicemie/hiperglicemie,
functie de pragul setat transmise in _timp real, in avans

cu pana la 30 de minute.

Alerta Crestere, Scadere, Amanare

Alerte la valori extreme de glicemie

in functie de pragul setat

Intarziere Prima - Alerta Crestere
Posibilitate de vizualizare a [ DA Sistemul DEXCOM ONE are o | Paginal?




datelor aplicatie dedicatd, disponibila atat
pentru telefoane cu sisteme de
operare I0S cat si Android.

Aplicatia pentru utilizatori este in
limba roméana, accesibila tuturor
pacientilor, indiferent de varsta si
nivel educational. Aplicatia este
compatibila cu sistemul de
monitorizare. Meniul ecranului este
in limba romana.

Monitorizare la distanta: | DA Platforma DEXCOM CLARITY, | Pagina 51
web, sms disponibila atat pentru
pacient/apartinator, cat si pentru
personalul medical

sistem integrat de | DA Platforma DEXCOM CLARITY, | Pagina 51
disponibila atat pentru
management al pacient/apartinator, cat si pentru

datelor  (descarcare, personalul medical
acces pacienti Si
personal medical)

/.../

Prin adresa nr. 600/13.01.2023, autoritatea contractanta a
solicitat ofertantului ... SRL urmatoarele clarificari cu privire la

propunerea tehnica depusa de acesta in cadrul lotului in discutie:

«in urma organizarii procedurii de atribuire a contractului de achizitii publica
produse ,ACORD CADRU DE FURNIZARE SISTEME DE AUTOMONITORIZARE
GLICEMICA CONTINUA SI CONSUMABILE POME DE INSULINA” /.../ V& solicitdm /.../
sa clarificati, in cazul lotului 3, modul in care ,graficul tendintelor" produsului ofertat
poate alerta pacientul aflat in stare de somn, anterior atingerii pragurilor extreme de
glicemie setate (hipoglicemie / hiperglicemie) astfel incit pacientul sa poata lua
masurile ce se impun, avand in vedere ca produsul, conform manualului de utilizare
nu detine alerte predictive, ci doar informare grafica a tendintelor glicemice.

De asemenea, va rugam sa clarificati la specificatiile tehnice: ,posibilitatea de
vizualizare a datelor;” si ,monitorizare la distantd: web, sms”, modul in care se poate
exploata aplicatia de monitorizare la distanta in cazul copiilor care nu au capacitatea
de a gestiona functionalitatea acesteia in timp real, in asa fel incat parintii sa fie
informati permanent si in timp real de statusul glicemic al copilului, pentru a lua
atitudinea preventiva si de corectie necesara /.../».

Ofertantul ... SRL a raspuns solicitarii de clarificari nr.

600/13.01.2023, precizand urmatoarele:

«/.../I. Solicitare de clarificare: modul in care ,graficul tendintelor" produsului
ofertat poate alerta pacientul aflat in stare de somn, anterior atingerii pragurilor
extreme de glicemie setate (hipoglicemie/hiperglicemie) astfel incat pacientul sa
poata lua masurile care se impun, avand in vedere ca produsul, conform manualului
de utilizare nu detine alerte predictive, ci doar grafica a tendintelor glicemice.

Raspuns clarificare:

Sistemul de Monitorizare Continua a Glucozei Dexcom ONE (CGM) este
prevazut cu alerte predictive vizuale si audio (18 tonuri audio disponibile).

Referitor la modul in care produsul ofertat poate alerta pacientul aflat in stare
de somn, anterior atingerii pragurilor extreme de glicemie, Sistemul de Monitorizare
Continua a Glucozei Dexcom ONE poate fi personalizat astfel:
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Exemplu de personalizare a Sistemul de Monitorizare Continua a Glucozei
Dexcom ONE pentru evitarea unor praguri extreme de glicemie cum ar fi 70 mg/dL
sau 55 mg/dL.

Exemplu: se seteaza in aplicatie, pragul pentru prima alerta la 100 mg/dl si se
activeaza functia Améanare alerta, selectdnd perioada de 15 minute, astfel incat pana
la atingerea unui prag extrem de glicemie cum ar fi 55 mg/dL sistemul va emite
urmatoarele alerte predictive audio si vizuale:

Prima alerta se va transmite audio si vizual la atingerea pragului de 100
mg/dL.

Vizual cercul va fi rosu, iar in cerc va fi afisata valoarea glucozei,



varful sagetii tendintei glucozei este orientat in lateral,

reprezentand alerta predictiva de modificare a glucozei din lichidul interstitial cu
1 mg/dL pe minut in urmatoarele 30 minute

Sau

Vizual cercul va fi rosu, iar in cerc va fi afisata valoarea glucozei:

varful sagetii tendintei glucozei este orientat in jos,

reprezentand alerta predictiva de scadere a glucozei din lichidul interstitial cu
1-2 mg/dL pe minut in urmatoarele 30 minute.

Daca nivelul glucozei are un trend de scadere si utilizatorul nu a luat nicio
masura pentru a iesi de sub pragul setat al glucozei va primi urmatoarele alerte
predictive: audio si vizuale

A doua alerta se va transmite audio si vizual in 15 minute, nivelul glucozei
fiind de 85mg/dL.

Vizual cercul va fi rosu, iar in cerc va fi afisata valoarea glucozei:

varful sagetii tendintei glucozei este orientat in jos,

reprezentand alerta predictiva de scadere a glucozei din lichidul interstitial

cu 1 -2 mg/dL pe minut in urmatoarele 30 minute.

A treia alerta se va transmite audio si vizual in 15 minute, nivelul glucozei
fiind de 70 mg/dL.

Vizual cercul va fi rosu: varful sagetii tendintei glucozei este orientat in jos,
reprezentand alerta predictiva de scadere a glucozei din lichidul interstitial cu 1-2
mg/dL pe minut in urmdatoarele 30 minute

A patra alerta se va transmite audio si vizual in 15 minute, nivelul glucozei
fiind de 55 mg/dL.

Vizual cercul va fi rosu: varful sagetii tendintei glucozei este orientat in jos,
reprezentand alerta predictivd de scadere a glucozei din lichidul interstitial cu 1-2
mg/dL pe minut in urmatoarele 30 minute.

Dupa 45 minute si 4 alerte audio si vizuale sistemul va transmite alerte
predictive audio si vizuale din 5 in 5 minute, la fiecare transmitere a valorii
glucozei in aplicatie.

Sistemul va emite alerte predictive audio si vizuale din 5 in 5 minute, atat timp
cat utilizatorul este sub nivelul pragului inferior setat.

In acest caz sistemul a avertizat atat audio cat si vizual si a emis alerte
predictive pacientului aflat in stare de somn, anterior atingerii pragurilor extreme de
glicemie astfel incat pacientul sa poata lua mdasurile care se impun oferind in acelasi
timp si predictivitatea ce nivel va atinge nivelul glucozei anticipat atingerii pragului
respectiv.

Exemplu de personalizare a Sistemul de Monitorizare Continud a Glucozei
Dexcom ONE pentru evitarea unor praguri extreme de glicemie cum ar fi 200 mg/dL
sau mai valori mai mari

Exemplu: se seteaza in aplicatie, pragul pentru prima alerta la 140 mg/dL si se
activeaza functia Amanare alerta, selectdnd perioada de 20 minute, astfel incat pana
la atingerea unui prag extrem de glicemie cum ar fi 200 mg/dL sistemul va emite
urmatoarele alerte predictive audio si vizuale:

Prima alerta se va transmite audio si vizual la atingerea pragului de 140
mg/dL

Vizual cercul va fi galben, iar in cerc va fi afisata valoarea glucozei:

varful sagetii tendintei glucozei este orientat in lateral,

reprezentand alerta predictiva de modificare a glucozei din lichidul interstitial cu
1 mg/dL pe minut in urmatoarele 30 minute

Sau
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Vizual cercul va fi galben, iar in cerc va fi afisata valoarea glucozei:

varful sagetii tendintei glucozei este orientat in sus,

reprezentand alerta predictivd de crestere a glucozei din lichidul interstitial cu
1-2 mg/dL pe minut in urmatoarele 30 minute.

Daca nivelul glucozei are un trend de crestere si utilizatorul nu a luat nicio
masura pentru a cobori de sub pragul setat al glucozei va primi urmatoarele alerte
predictive: audio si vizuale.

A doua alerta se va transmite audio si vizual in 20 minute, nivelul glucozei

fiind de 160 mg/dL.
Vizual cercul va fi galben iar in cerc va fi afisata valoarea glucozei:



varful sagetii tendintei glucozei este orientat in sus,

reprezentdnd alerta predictiva de crestere a glucozei din lichidul
interstitial cu 1-2 mg/dL pe minut in urmatoarele 30 minute.

A treia alertd se va transmite audio si vizual in 20 minute, nivelul
glucozei fiind de 180 mg/dL.

Vizual cercul va fi galben, iar in cerc va fi afisata valoarea glucozei:

varful sagetii tendintei glucozei este orientat in sus, reprezentand alerta
predictiva de crestere a glucozei din lichidul interstitial cu 1-2 mg/dL pe minut
in urmatoarele 30 minute.

A patra alerta se va transmite audio si vizual in 20 minute, nivelul glucozei
fiind de 200 mg/dL.

Vizual cercul va fi galben iar in cerc va fi afisata valoarea glucozei:

varful sagetii tendintei glucozei este orientat in sus,

reprezentadnd alerta predictivd de scadere a glucozei din lichidul
interstitial cu 1 -2 mg/dL pe minut in urmatoarele 30 minute.

La atingerea celor 60 de minute si 4 alerte audio si vizuale, sistemul va
transmite alerte predictive audio si vizuale din 5 in 5 minute, la fiecare transmitere a
valorii glucozei in aplicatie.

Sistemul va emite alerte predictive audio si vizuale din 5 in 5 minute, atat timp
cat utilizatorul este deasupra nivelul pragului superior setat

In acest caz sistemul a avertizat att audio cat si vizual si a emis alerte
predictive pacientului aflat in stare de somn, anterior atingerii pragurilor extreme de
glicemie astfel incat pacientul sa poata lua masurile care se impun oferind in acelasi
timp si predictivitatea ce nivel va atinge nivelul glucozei anticipat atingerii pragului
respectiv.

II. Solicitare de clarificare: ,posibilitatea de vizualizare a datelor".

Raspuns clarificare: Sistemul Dexcom ONE are posibilitatea de vizualizare a
datelor prin intermediul aplicatiei dedicatd Dexcom ONE, disponibila atdt pentru
telefoane cu sisteme de operare IOS cat si Android, cu meniul aplicatiei in limba
romana.

Sistemul Dexcom ONE are posibilitatea de vizualizare a datelor si intr-un
receiver dedicat Dexcom ONE, dispozitiv care poate fi achizitionat separat de catre
utilizator.

III. Solicitare de clarificare: ,monitorizare la distanta: web, sms"

Raspuns clarificare: Sistemul de Monitorizare Continud a Glucozei Dexcom
ONE (CGM) este prevazut cu functia de monitorizare la distanta web - prin
intermediul  platformei web  Dexcom  Clarity, disponibila  atdt pentru
pacient/apartinator cat si pentru personalul medical.

Conform Datelor tehnice de specialitate din caietul de sarcini pentru LOT
3 Kit transmitator date catre cititor pentru monitorizarea glicemiei compatibil
cu sistemul de monitorizare, una dintre solicitarile tehnice /.../ este:
monitorizare la distanta: web, sms.

World Wide Web (WWW), cunoscut in mod obisnuit sub numele de Web,
este un sistem de care permite accesarea documentelor si a altor resurse web
prin Internet. Documente descarcabile sunt puse la dispozitie retelei prin
servere web si pot fi accesate de programe precum browserele web.

O pagina Web este o resursa aflata in spatiul web (WWW) din Internet, de
obicei in format HTML sau XHTML (extensia numelui fisierului fiind de cele mai multe
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ori .html sau .htm) si avand hiperlinkuri (hiperlegaturi) pentru navigarea simpla de la
0 pagina sau sectiune de pagina la alta.

Conform dictionarului explicativ al limbii romane, cuvantul web este definit ca:

Ldiferentiere in WWW (World Wide Web) sau orice alt sistem de hipertext, un
set de documente conexe care formeaza o prezentare de tip hipertext. Nu este
obligatoriu ca documentele sa fie stocate pe acelasi sistem de calcul, dar ele sunt
inlantuite explicit, de obicei prin intermediul butoanelor interne de navigare. Un web
include, in general, o pagina de intdmpinare (welcome page), care este documentul
cel mai important din web (pagina initialda - home page)” sursa:
https://dexonline.ro/definitie/web


https://dexonline.ro/definitie/web

Astfel, solicitarea tehnicd din caietul de sarcini a fost ca monitorizarea la
distanta sa fie prin intermediul web.

Sistemul de Monitorizare Continud a Glucozei Dexcom ONE (CGM) este
prevazut cu functia de monitorizare la distanta web - prin intermediul platformei web
Dexcom Clanty, disponibila atat pentru pacient/apartindtor cat si pentru personalul
medical.

~La adresa https://clarity.dexcom.eu/?&locale=ro-RO (dexcom.com/clarityapp),
puteti vedea in orice moment datele referitoare la glucoza pacientului in timpul
sesiunii senzorului acestuia” — manualul de utilizare pagina 81.

IV. Solicitare de clarificare: modul in care se poate exploata aplicatia de
monitorizare la distanta in cazul copiilor care nu au capacitatea de a gestiona
functionalitatea acesteia in timp real”

Radspuns clarificare: Conform datelor tehnice de specialitate din Caietul de
sarcini, NU a fost nicio solicitare tehnica de specialitate ca monitorizarea la distantd sa
fie de tip aplicatie si in timp real, astfel solicitarea de clarificare privind , modul in care
se poate exploata aplicatia de monitorizare la distanta in cazul copiilor care nu au
capacitatea de a gestiona functionalitatea acesteia in timp real” nu face obiectul
solicitarii tehnice din caietul de sarcini.

Dorim sa specificam ca Sistemul de Monitorizare Continua a Glucozei
Dexcom ONE (CGM) este conceput si aprobat de catre agentiile internationale
European Medicines Agency (E.M.A) si U.S. Food and Drug Administration
(F.D.A) pentru fi utilizat de copii cu varsta incepdnd de la 2 ani».

Analizadnd raspunsul transmis de ... SRL la solicitarea de clarificari
nr. 600/13.01.2023, cu privire la oferta depusa de acesta in cadrul
lotului nr. 3 al procedurii, membrii comisiei de evaluare au mentionat in
procesul verbal privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu
prevederile caietului de sarcini si, dupa caz, cu factorii de evaluare,
inregistrat la autoritatea contractanta sub nr. 818/19.01.2023 (pag.
222 din vol. 2/3 al dosarului cauzei), faptul ca cerintele minime din
caietul de sarcini au fost indeplinite, oferta fiind declarata conforma.

O prima critica formulata de contestatorul vizeaza faptul ca
produsul DEXCOM ONE nu indeplineste cerinta minima obligatorie
,alerte predictive la valori extreme de glicemie in functie de pragul
setat”, considerand ca sustinerile ... SRL sunt pur declarative, in cadrul
manualului de utilizare neregasindu-se informatii exprese cu privire la
posibilitatea produsului de a emite alerte in avans, in scop de preventie,
in cazul aproprierii de anumite valori extreme ale glicemiei.

Analizand informatiile cuprinse in propunerea tehnica si cele
transmise prin raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 600/13.01.2023,
Consiliul constata ca sistemul DEXCOM ONE, ofertat de ... SRL in cadrul
lotului nr. 3 al procedurii permite transmiterea unei alerte doar la
atingerea unui nivel al glicemiei, care poate fi stabilit/setat pentru
fiecare pacient in parte.

Suplimentar, sistemul in discutie indica directia in care urmeaza sa
evolueze glicemia in intervalul imediat ulterior unei masurari a nivelului
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glicemiei, fiind afisata o sageata care indica scaderea sau cresterea in
viitorul apropiat a acestui nivel.

Totodata, sistemul DEXCOM ONE permite masurarea vitezei cu
care se modifica glicemia, afisand, pe langa nivelul masurat al glicemiei,
si informatii cu privire la viteza de modificare a acesteia. Astfel,
sistemul afiseaza sageti de tendinta care indica daca nivelul glicemiei in
urmatoarele 30 de minute va fi stabil sau va Iinregistra o
scadere/crestere si viteza cu care se va modifica acest nivel, ceea ce



permite estimarea momentului la care este posibila atingerea pragului
periculos.

De asemenea, sistemul ofertat de ... SRL prezinta o functie de
,amanare” a alertei, constand in stabilirea/setarea unui interval de timp
dupa care sistemul masoara din nou nivelul glicemiei si stabileste
directia si viteza de modificare a glicemiei, iar algoritmii utilizati permit
analizarea datelor colectate si genereaza o noua alerta in cazul in care
analiza realizata arata ca nivelul glicemiei se situeaza, in continuare, la
un nivel periculos.

Astfel, sistemul DEXCOM ONE permite stabilirea/setarea unui
nivel al glicemiei diferit de cel considerat periculos (mai mare decat
nivelul inferior de pericol, respectiv mai mic decat nivelul superior de
pericol), fiind transmisa o alerta utilizatorului sistemului la atingerea
pragului setat/stabilit, inainte de a fi atins pragul de pericol, simultan cu
indicarea tendintei pe care o va avea glicemia in urmatoarea perioada
(directie de modificare si viteza), Consiliul urmand a verifica daca prin
aceste functionalitati este indeplinita cerinta minima din caietul de
sarcini, prin care se solicita ca alerta transmisa sa fie ,predictiva”.

In caietul de sarcini, autoritatea contractanta a stabilit faptul ca
alerta transmisa trebuie sa fie ,predictiva”, dar nu a stabilit o
modalitate anume prin care sa fie asigurat acest caracter , predictiv” al
alertei. Astfel, nu a fost solicitat ca sistemul ofertat in cadrul lotului nr.
3 sa realizeze anumite calcule sau sa fie urmata o anumita schema
logica de catre algoritmul care realizeaza predictia. Prin urmare, singura
modalitate de a interpreta cerinta din caietul de sarcini, potrivit careia
alertele transmise utilizatorului trebuie sa fie predictive, este prin
utilizarea sensului de dictionar al acestei cerinte, respectiv ,PREDICTIV,
-A adj. care permite a prevedea anumite lucruri pornind de la elemente
cunoscute, continute in acestea” (Nota Consiliului: conform DEX Online).

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

In situatia in care potentialii ofertanti apreciau ca prevederile
documentatiei de atribuire nu erau clare puteau fie sa inainteze
autoritatii contractante o solicitare de clarificari privind documentatia de
atribuire, conform dispozitiilor art. 160 alin. (1) din Legea nr. 98/2016
[,Orice operator economic interesat are dreptul de a solicita clarificari
sau informatii suplimentare in legatura cu documentatia de atribuire, cu
respectarea termenului limita stabilit de autoritatea contractanta in
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anuntul de participare/simplificat/de concurs”], fie, daca apreciau ca
cerintele caietului de sarcini au fost incorect stabilite, sa conteste
documentatia de atribuire, conform dispozitiilor art. 8 din Legea nr.
101/2016, cu respectarea termenului legal prevazut, prin raportare la
data publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire si valoarea estimata
a contractului ce face obiectul prezentei proceduri de atribuire.

Prin raportare la cerintele documentatiei de atribuire, Consiliul
constata ca sistemul DEXCOM ONE, ofertat de ... SRL in cadrul lotului nr.
3, are incorporata o functie predictiva, in sensul solicitat prin caietul de



sarcini, dat fiind faptul ca acesta indica, la fiecare masurare a glicemiei,
pe langa valoarea glicemiei, directia in care a evoluat anterior
masuratorii efectuate si se estimeaza ca va evolua glicemia utilizatorului
sistemului n viitorul imediat si viteza cu care se modifica nivelul
acesteia, pe baza unor analize realizate in mod automat, prin algoritmi
specifici, pe baza datelor colectate de sistem, nefiind necesara nicio
interventie a utilizatorului pentru stabilirea acestor informatii.

Pe de alta parte, prin setarea unor praguri ale glicemiei, diferite de
cele extreme, la atingerea carora sunt transmise alerte utilizatorului, in
mod automat, este posibil ca aIertareaAsé aiba loc inainte de atingerea
pragurilor periculoase ale glicemiei. In acest sens, Consiliul are in
vedere faptul ca scopul transmiterii alertelor de catre sistemul de
monitorizare continua a glicemiei este de a permite utilizatorului
sa ia decizii corecte de tratament, pe baza informatiilor oferite
acestuia.

Or, prin faptul ca alertele transmise utilizatorului la atingerea
pragurilor setate sunt insotite de informatii predictive (afisarea
unor sageti care arata tendinta de evolutie a glicemiei in viitorul
apropiat si a vitezei de variatie a glicemiei, ceea ce permite si
estimarea momentului in care va fi atins nivelul periculos),
Consiliul constata ca este indeplinita in totalitate cerinta din caietul de
sarcini, respectiv aceea ca sistemul sa transmita , Alerte predictive la
valori extreme de glicemie in functie de pragul setat”.

Astfel, nu este corecta sustinerea contestatorului, potrivit careia
sunt transmise alerte doar la atingerea pragurilor periculoase ale
glicemiei, ci sistemul DEXCOM ONE poate transmite alerte anterior
atingerii pragurilor periculoase, prin setarea unor praguri extreme, dar
diferite de cele periculoase, furnizand totodata si informatii cu privire la
evolutia ulterioara a glicemiei, care permit adoptarea de catre utilizator
a unor masuri adaptate situatiei. In caietul de sarcini nu a fost solicitat
ca sistemul sa efectueze anumite operatiuni in mod automat sau sa fie
interconectat cu alte sisteme, prin urmare transmiterea unor alerte
inainte de atingerea unui nivel periculos al glicemiei, insotite de
informatii predictive cu privire la modul in care urmeaza sa evolueze
aceasta in viitorul apropiat sunt de natura a indeplini cerinta minima din
caietul de sarcini, anterior mentionata. Simplul fapt ca functia predictiva
a sistemului DEXCOM ONE nu se bazeaza pe calcule de o anumita
complexitate, ci doar pe extrapolarea tendintelor de evolutie a
glicemiei, anterioare masurarii, pentru a estima directia si viteza de
evolutia a nivelului glicemiei in viitorul apropiat nu sunt de natura a
conduce la o concluzie potrivit careia sistemul in discutie nu prezinta
capacitate predictiva, in sensul in care a fost aceasta solicitata prin
documentatia de atribuire.
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Nici justificarea transmisa de contestator, prin care acesta face
comparatie intre un sistem care masoara timpul, incepand cu un anumit
moment si un sistem care transmite o alerta dupa expirarea unui
interval de timp prestabilit nu este corecta, dat fiind faptul ca produsul
criticat permite transmiterea de alerte la atingerea unor praguri setate
ale glicemiei, diferite de cele periculoase, dar si ulterior transmiterii
alertei initiale. In acest sens, prin activarea functiei de ,aménare” a
alertei transmise (ceea ce face ca, dupa expirarea perioadei de
amanare, sa fie realizata de catre sistem o noua analiza a situatiei si, in



cazul in care algoritmul utilizat stabileste existenta unei stari
periculoase, sa fie transmisa o nouad alerta), este efectuata de catre
sistemul DEXCOM ONE sistemului o monitorizare automata a nivelului si
evolutiei glicemiei, independent de monitorizarea de catre utilizator, cu
scopul de a sesiza existenta unei situatii periculoase, fiind astfel posibila
identificarea atingerii sau depasirii unor niveluri periculoase.

Consiliul constata ca, prin modul de functionare al sistemului
DEXCOM ONE, ofertat de ... SRL in cadrul lotului 3 al procedurii, este
posibila alertarea utilizatorului aflat in stare de somn, care, pe baza
informatiilor predictive oferite de sistem cu privire la evolutia glicemiei
in viitorul apropiat, poate sa ia deciziile de tratament necesare.

In ceea ce priveste sustinerea contestatorului, potrivit caruia
dovedirea indeplinirii cerintelor din caietul de sarcini de catre sistemul
DEXCOM ONE a fost facuta doar la nivel declarativ, nefiind sustinuta de
precizari din manualul sau din brosura de utilizare a sistemului,
Consiliul constata ca in manualul tehnic al produsului DEXCOM ONE
sunt mentionate urmatoarele (pag. 35 din vol. 3/3 al dosarului cauzei):

./.../ Sagetile de tendinta va permit sa preziceti care va fi nivelul
dumneavoastra de glucoza in urmatoarele 30 de minute. Utilizati-le pentru a
aborda proactiv gestionarea diabetului /.../”.

La aceeasi pagina a manualului tehnic sunt precizate si
semnificatiile sagetilor de tendinta, care indica faptul ca nivelul de
glucoza este stabil sau creste/scade lent sau rapid. Totodata, in
manualul produsului DEXCOM ONE (capitolul 4, pag. 40 si urmatoarele
din vol. 3/3 al dosarului cauzei) sunt indicate modalitatile de
setare/stabilire a nivelurilor glucozei care sa genereze alerte si modul
de starea a intervalului de amanare a alertei, acestea fiind de natura a
confirma sustinerile facute de ... SRL in cadrul propunerii tehnice si a
raspunsului la solicitarea de clarificari nr. 600/13.01.2023.

Ulterior, prin concluziile scrise formulate in prezenta cauza,
contestatorul sustine ca alerta ,predictivd” nu trebuie confundata cu
alerta ,la valori extreme de glicemie in functie de pragul setat”, ci
aduce, in plus, atentionarea privind o posibila atingere unei valori
extreme de glicemie, fiind «limpede ca ,predictiva” presupune
capacitatea dispozitivului de a anticipa un eveniment periculos pe baza
unor date colectate, iar ,alerta” reprezinta o actiune a dispozitivului, un
proces automat, o avertizare, independentad de orice comportament al
utilizatorului, declansata cand un anumit eveniment», o alerta
predictiva trebuind sa se declanseze anterior producerii evenimentului
periculos, aceasta fiind functia solicitata prin caietul de sarcini.

Consiliul constata ca sistemul DEXCOM ONE, ofertat de ... SRL in
cadrul lotului nr. 3 al procedurii, asigura indeplinirea functiilor indicate
de contestator, dat fiind faptul ca sistemul transmite alerte care permit
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anticiparea evenimentelor periculoase, pe baza datelor colectate,
procesul fiind automat, independent de comportamentul utilizatorului.
Utilizatorul, pe baza informatiilor generate de sistem, are posibilitatea
adoptarii anumitor masuri, conduita sa fiind de natura a influenta doar
aceste masuri, nu transmiterea alertei sau a informatiilor predictive
care o insotesc. Mai mult, prin documentatia de atribuire nu a fost
solicitat ca sistemul ofertat sa nu necesite monitorizarea evolutiei
glicemiei de catre utilizator, dupa transmiterea alertei, ci doar ca alerta
sa aiba caracter predictiv.



Date fiind cele anterior retinute, Consiliul va respinge, ca
nefondata, critica potrivit careia sistemul DEXCOM ONE, ofertat de ...
SRL in cadrul lotului nr. 3 al procedurii nu indeplineste cerinta din
caietul de sarcini de a transmite , Alerte predictive la valori extreme de
glicemie in functie de pragul setat”.

In continuare, Consiliul va analiza critica potrivit careia produsul
DEXCOM ONE, ofertat de ... SRL in cadrul lotului nr. 3 al procedurii, nu
realizeaza monitorizarea la distanta prin aplicatie in timp real,
astfel cum a solicitat autoritatea contractanta.

Contestatorul sustine ca cerinta ca produsul sa realizeze
monitorizarea continua a glicemiei implica faptul ca acesta trebuie sa
aiba capacitate de monitorizare a glicemiei in timp real, cu scopul de
preventie si monitorizare precisa, care este decisiva pentru pacientii cu
diabet, citdnd mentiunile din caietul de sarcini cu privire Ila
achizitionarea produselor in cadrul Programului National de Diabet,
Nutritie si Boli Metabolice si prevederile art. 34 lit. f) din Ordinul nr.
180/2022, reproduse la o pagina anterioara a prezentei decizii.

Cu privire la aceasta sustinere a contestatorului, Consiliul constata
ca in documentatia de atribuire nu sunt formulate cerinte de integrare a
echipamentelor achizitionate in cadrul lotului nr. 3 al procedurii cu alte
echipamente achizitionate in cadrul altor loturi (cum ar fi pompele de
insulina). Astfel, in cadrul lotului nr. 3 al procedurii urmeaza sa fie
achizitionat ,Kit transmitator date catre cititor pentru monitorizarea
glicemiei”, iar in cadrul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini sunt
impuse cerintele care conduc la satisfacerea nevoii autoritatii
contractante.

Contestatorul considera ca monitorizarea continua a glicemiei
implica atat citirea valorilor, cat si transmiterea unor alerte in timp real,
la distanta, lipsa acestora facand ca sistemul sa nu fie functional. Or,
Consiliul constata ca sistemul DEXCOM ONE (senzor si transmitator),
ofertat de ... SRL in cadrul lotului nr. 3 este ,/.../ un sistem de
monitorizare continua a nivelului de glucoza indicat pentru persoane cu
varsta de peste 2 ani /.../” (conform celor precizate in manualul
produsului, pag. 21 din vol. 3/3 al dosarului cauzei), care are atat
capacitatea de a realiza masurari continue ale glicemiei (din 5 in 5
minute, conform celor precizate la pag. 34 din vol. 3/3 al dosarului
cauzei) si de afisare a datelor masurate.

In ceea ce priveste afisarea datelor masurate de sistemul DEXCOM
ONE, transmiterea carora reprezinta functia de baza a transmitatorului
achizitionat in cadrul lotului nr. 3 al procedurii, acestea pot fi citite prin
una din urmatoarele modalitati:

- pe un dispozitiv specific de afisare, optional (receiver, pag. 30 si
pag. 31 din vol. 3/3 al dosarului cauzei);
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- prin intermediul unei aplicatii informatice (DEXCOM CLARITY)
instalata pe un telefon cu sistem de operare compatibil (pag. 30 si
pag. 67 din vol. 3/3 al dosarului cauzei);

- prin intermediul unui site de internet (pag. 67 din vol. 3/3 al
dosarului cauzei).

Modul de afisare a datelor prin intermediul receiver-ului si al
aplicatiei informatice instalata pe telefonul compatibil, acestea fiind
denumite, generic, dispozitive de afisare, este descris in manualul
produsului, Capitolul 3 (pag. 33 si urmatoarele din vol. 3/3 al dosarului



cauzei). Dat fiind faptul ca sustinerile contestatorului vizeaza exclusiv
monitorizarea prin aplicatie a datelor cu privire la glicemie, iar receiver-
ul este un dispozitiv optional, a carui achizitionare nu face obiectul
lotului contestat, analiza Consiliului se va referi, in principal, la
monitorizarea glicemiei prin aplicatia instalata pe telefon si la cea
realizata prin intermediul site-ului de internet.

Consiliul constata ca nivelul glicemiei este masurat la intervale
scurte de timp, asa cum a fost aratat anterior (din 5 in 5 minute,
conform celor precizate la pag. 34 din vol. 3/3 al dosarului cauzei), iar
rezultatul masuratorilor efectuate este transmis in timp real catre
aplicatia informatica instalata pe un telefon compatibil, care
realizeaza analizarea datelor, afisarea acestora si, daca este cazul,
genereaza alerte cu privire la niveluri periculoase ale glicemiei, asa cum
a fost retinut la analiza criticii anterioare.

Aceste aspecte sunt confirmate si de informatiile disponibile pe
site-ul de internet al sistemului DEXCOM ONE
(https://www.dexcom.com/ro-RO/shop/product-faqs/cgm-basics/how-
does-dexcom-one-cgm-system-work.html) unde sunt mentionate
urmatoarele:

./-../ Un transmitator mic, reutilizabil, se conecteaza la senzor si
transmite citiri in timp real, fara fir, catre dispozitivul tau inteligent
compatibil*, astfel incat sa vezi in timp real nivelurile de glucoza si
tendintele /.../".

Pe de alta parte, in ceea ce priveste rapoartele/graficele necesare
pentru a identifica si analiza tiparele legate de evolutia glucozei, de
catre pacient/apartinator/personal medical, Consiliul constata ca
sistemul DEXCOM ONE utilizeaza un site de internet (unde se poate
crea un cont de utilizator) si aplicatia DEXCOM CLARITY, instalata pe
telefonul utilizatorului, datele fiind transmise intre aplicatia instalata pe
telefonul mobil si site-ul de internet in mod automat, continuu, atata
timp cat exista conexiune la internet. Astfel, in manualul produsului
(pag. 67 din vol. 3/3 al dosarului cauzei) sunt precizate urmatoarele:

,Anexa B /.../ DEXCOM CLARITY este o parte importanta a
sistemului dvs. MCG (Nota Consiliului: monitorizare continua a glucozei)
oferind o perspectiva generala a gestionarii diabetului prin evidentierea
tiparelor, tendintelor si statisticilor legate de glucoza. Aceasta va poate
ajuta sa identificati tiparele legate de glucoza si sa determinati, cu
ajutorul personalului medical, potentialele cauze ale acestor tipare.

Obtineti rapoarte pe internet la adresa dexcom.com/clarityapp
sau, pe dispozitivul mobil, folosind aplicatia DEXCOM CLARITY.
Este suficient sa va autentificati cu informatiile contului dvs. DEXCOM.
Daca utilizati si aplicatia DEXCOM MCG, trimiteti automat,
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continuu, date privind nivelul dvs. de glucoza catre contul dvs.
DEXCOM CLARITY (este necesara o conexiune la internet).

Folosind un cod de partajare furnizat de clinica dvs., puteti oferi
clinicii acces permanent la datele dvs. in timpul vizitelor la medic sau
oricand aveti nevoie de asistenta.

Daca utilizati numai receiverul, incarcati datele in Clarity cel putin
o data la fiecare 6 luni /.../".

Conform celor mai sus prezentate, Consiliul constata ca sistemul
DEXCOM ONE este un sistem de monitorizare continua a glucozei,



inclusiv prin raportare la prevederile art. 34 din Ordinul nr. 180/2022 al
CNAS, asigurand transmiterea datelor in timp real catre un dispozitiv de
afisare (telefon mobil avand instalata o aplicatie informatica sau
receiver dedicat), avand functie de generare de alarme pentru
utilizator, in timp ce monitorizarea la distanta se realizeaza doar prin
intermediul unui site de internet, prin intermediul caruia este posibila
vizualizarea de grafice, rapoarte si statistici, dar nu si transmiterea unor
alerte in timp real.

Analizand modul in care acest mod de functionare a sistemului
DEXCOM ONE findeplineste cerintele din caietul de sarcini, Consiliul
constata ca sunt relevante urmatoarele cerinte minime impuse pentru
sistem prin caietul de sarcini:

.~/.../ posibilitate de vizualizare a datelor;

- monitorizare la distanta: web, sms;

- sistem integrat de management al datelor [descarcare, acces pacienti
si personal medical] /.../”

Consiliul constata ca sistemul DEXCOM ONE, ofertat de ... SRL in
cadrul lotului nr. 3 al procedurii, indeplineste cerintele tehnice minime
impuse prin caietul de sarcini.

Astfel, acesta asigura posibilitatea de vizualizare a datelor, atat
prin dispozitivul de afisare, cat si prin intermediul site-ului de internet.
De asemenea, sistemul DEXCOM ONE permite monitorizarea la distanta
prin intermediul site-ului de internet dedicat https://clarity.dexcom.eu/?
&locale=ro-RO (dexcom.com/clarityapp), cerinta din caietul de sarcini
neimpunand ca monitorizarea la distanta sa fie realizata prin
intermediul unei aplicatii sau ca aceasta sa fie in timp real. In ceea
ce priveste existenta unui sistem integrat de management al datelor,
DEXCOM ONE permite descarcarea datelor pe site-ul anterior mentionat
si accesul pacientilor si al personalului medical la aceste date, fiind
respectata cerinta din caietul de sarcini.

Contestatorul considera ca, asa cum rezulta din solicitarea de
clarificari nr. 600/13.01.2023, sistemele ce vor fi achizitionate sunt
destinate si uzului pentru copii cu diabet, ce au nevoie de supraveghere
continua si precisa de la distanta, pentru a permite
parintilor/supraveghetorilor sa cunoasca in orice moment starea de
sanatate a acestora, iar ... SRL a precizat ca produsul DEXCOM ONE nu
permite transmiterea in timp real, la distanta, prin intermediul
aplicatiei, a datelor cu privire la glicemie.

Consiliul constata ca, la solicitarea de clarificari a autoritatii
contractante cu privire la ,/.../ modul in care se poate exploata aplicatia
de monitorizare la distanta in cazul copiilor care nu au capacitatea de a
gestiona functionalitatea acesteia in timp real”, ... SRL a precizat ca
sistemul DEXCOM ONE este aprobat pentru a fi utilizat pentru copii cu
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varsta de peste 2 ani, precum si faptul ca nu a existat o cerinta in caietul
de sarcini, potrivit careia monitorizarea la distanta trebuie ,/.../ sa fie de
tip aplicatie si in timp real /.../”.

Or, asa cum a retinut Consiliul in cele anterior mentionate,
admiterea sau respingerea unei propuneri tehnice se face exclusiv prin
raportare la prevederile caietului de sarcini, asa cum dispune art. 133
alin. (2) din HG nr. 395/2016:

JArt. 133. - /.../ (2) Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor
minime prevazute in caietul de sarcini sau in documentul descriptiv /.../”.



Dat fiind faptul ca in documentatia de atribuire aferenta lotului nr.
3 al procedurii nu a fost mentionata o cerintda potrivit careia
monitorizarea la distanta a nivelului glicemiei trebuie sa fie realizata in
timp real, prin intermediul aplicatiei, Consiliul va respinge, ca
nefondata, critica formulata de contestator, potrivit careia produsul
ofertat de ... SRL in cadrul lotului in discutie nu realizeaza
,monitorizarea la distanta prin aplicatie in timp real, astfel cum a
solicitat autoritatea contractanta”.

In ceea ce priveste critica formulata de contestator prin concluziile
scrise inregistrate la CNSC sub nr. 12914/13.03.2023, potrivit careia
sistemul ofertat trebuia sa asigure si monitorizare continua a glicemiei,
la distanta, prin intermediul SMS, Consiliul constata ca aceasta critica
vizeaza faptul ca sistemul DEXCOM ONE nu permite transmiterea unor
alerte la distanta, destinate altor persoane decat utilizatorul sistemului,
precum si modalitatea de transmitere a acestor alerte, prin intermediul
SMS.

Consiliul are in vedere ca prin concluzii scrise nu se poate schimba
cadrul procesului, prin prezentarea de noi motive concrete de
contestare, aspect, ce a fost hotarat definitiv de instantele judecatoresti
in numeroase cauze in materia achizitiilor publice, in conditiile in care la

art. 21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016 este prevazut ca ,Este inadmisibild
prezentarea unor noi motive de contestare si/sau formularea unor noi capete de
cerere pe calea concluziilor scrise sau orale ori a precizarilor la contestatie ulterior
termenului legal de formulare a acesteia”.

Pe cale de consecinta critica formulata de autorul contestatiei in
referire la pretinsa neindeplinire a prevederilor caietului de sarcini nu va
fi retinutd de Consiliu in solutionare, urmand a fi respinsa ca
inadmisibila.

Referitor la solicitarea ... SRL, in calitate de intervenient accesoriu,
de obligare a contestatorului ... SRL la plata de cheltuieli de judecata,
Consiliul va retine ca, potrivit art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016,
,Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata cheltuielilor
efectuate pentru solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea si
documentele doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in cerere,
care trebuie depusa Iinainte de pronuntarea deciziei de solutionare a
contestatiei.”

Totodata, Consiliul va retine ca, potrivit art. 453 alin. (1) c.p.c.
partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a
castigat, sa 1i plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

Conform art. 61 c.p.c. oricine are interes poate interveni intr-un
proces care se judeca intre partile originare. Interventia este principala,
cand intervenientul pretinde pentru sine, in tot sau in parte, dreptul
dedus judecatii sau un drept strans legat de acesta. Interventia este
accesorie, cand sprijina numai apararea uneia dintre parti.
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De asemenea, potrivit art. 65 alin. (1) c.p.c., intervenientul devine
parte in proces numai dupa admiterea in principiu a cererii sale.

In spetd, ... SRL a formulat o cerere de interventie accesorie in
favoarea autoritatii contractante.

Astfel, din analiza coroborata a dispozitiilor codului de procedura
civila referitoare la plata cheltuielilor de judecata, Consiliul retine ca
pentru acordarea cheltuielilor de judecata nu este suficienta dobandirea
calitatii de parte intr-un proces, ci mai este necesar si ca acea parte sa
castige procesul, adica sa obtina total sau in parte pretentiile solicitate



prin cererea de chemare in judecata, dispozitiile art. 453 coroborat cu
art. 454 teza I c.p.c. fiind explicite in acest sens.

Or, din aceasta perspectiva, Consiliul retine ca intervenientul
accesoriu, desi devine parte in proces dupa admiterea in principiu a
cererii sale, conform art. 65 alin. (1) c.p.c., totusi acesta nu poate invoca
nicio pretentie proprie in proces pentru a deveni ,parte care castiga
procesul” sau ,parte in culpd”, ci sprijina numai apararea uneia dintre
parti, dupa cum rezulta din dispozitiile art. 61 alin. (3) c.p.c., astfel incat
acesta nu poate obtine condamnarea partii care a cazut in pretentii la
plata cheltuielilor de judecata si nici nu poate fi obligat la plata acestora
partii care a castigat procesul, ci doar partea in favoarea careia a
intervenit si care a fost in culpa putand fi obligata la achitarea acestor
cheltuieli.

Fata de cele de mai sus, Consiliul urmeaza a respinge ca
inadmisibila solicitarea intervenientului accesoriu ... SRL de obligare a
contestatorului ... SRL la plata de cheltuieli de judecata.

In contextul de fapt si de drept anterior expus, in temeiul
prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul respinge,
ca nefondata, contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu cu ....

Pe cale de consecinta, avand in vedere solutia adoptata, de
respingere, ca nefondata, a contestatiei formulata de ... SRL, Consiliul
admite cererea de interventie voluntara accesorie depusa de ... SRL.

Fata de cele de mai sus, Consiliul va respinge ca inadmisibila
solicitarea

intervenientului accesoriu ... SRL de obligare a contestatorului ...
SRL la plata de cheltuieli de judecata.

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

DECIDE:
Respinge, ca nefondata, exceptia tardivitatii formularii contestatiei
de catre ... SRL, invocata de autoritatea contractanta ....

Respinge, ca nefondata contestatia formulata de ... SRL, in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

Admite cererea de interventie formulata de ... SRL in prezenta
procedura.

Respinge, ca inadmisibilda, solicitarea intervenientului accesoriu ...
SRL de obligare a contestatorului ... SRL la plata de cheltuieli de
judecata.

Obligatorie.
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Impotriva prezentei decizii se poate formula pldngere 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 5 (cinci) exemplare originale, contine ... (...) de pagini.
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