Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329930,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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

Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ..., formulata de
..., cu sediul in ..... , impotriva documentatiei de atribuire, elaborata de ...,
in calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ...., in cadrul procedurii
atribuire, prin licitatie deschisa, organizata in vederea atribuirii acordului
cadru avand ca obiect ...., s-au solicitat urmatoarele:

- Admiterea contestatiei astfel cum a fost formulata;

- Anularea partiala a documentatiei de atribuire, respectiv a Fisei de
Date si a Caietului de Sarcini, in ceea ce priveste cerintele tehnice
restrictive si nejustificate aferente Lotului 1 si Lotului 2;

- Obligarea Autoritatii Contractante la modificarea documentatiei de
atribuire prin eliminarea si/sau reformularea cerintelor tehnice restrictive
care nu sunt justificate de necesitatile obiective ale achizitiei si care
limiteaza in mod artificial concurenta;

- Obligarea Autoritatii Contractante la reformularea specificatiilor
tehnice astfel incat acestea sa fie exprimate prin cerinte functionale si de
performanta, cu respectarea principiului echivalentei prevazut de Legea nr.
98/2016;

- Obligarea Autoritatii Contractante la eliminarea cerintelor privind
localizarea geografica a studiilor clinice, structura cohortelor de pacienti,
existenta unei relatii contractuale directe cu producatorul, obligativitatea
unor functionalitati software specifice si a altor conditii care nu sunt
necesare si proportionale cu obiectul achizitiei;
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- Constatarea faptului ca efectul cumulat al specificatiilor tehnice
contestate conduce la favorizarea unui numar foarte restrans de produse
existente pe piata si la restrangerea nejustificata a concurentei;

- Constatarea caracterului artificial si neclar al delimitarii dintre Lotul 1
si Lotul 2, in conditiile in care specificatiile tehnice solicitate sunt practic
identice, iar documentatia califica in mod diferit acelasi tip de dispozitiv
medical;

- Obligarea Autoritatii Contractante la clarificarea si reformularea
obiectului celor doua loturi astfel incat acesta sa reflecte configuratia
tehnica reald a produselor achizitionate;

- Suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea prezentei
contestatii;

- Stabilirea unui nou termen de depunere a ofertelor dupa publicarea
documentatiei de atribuire;

- Obligarea Autoritatii Contractante la publicarea in SEAP a
documentatiei revizuite si a tuturor informatiilor necesare pentru
elaborarea unor oferte conforme, comparabile si competitive.

Prin cererea de interventie voluntara nr. ...., inregistrata la Consiliu cu
nr. ...., ..., cu sediul in ..... , a solicitat urmatoarele:

1. Admiterea in principiu a cererii de interventie voluntara;

Pe cale de exceptie:

2. Admiterea exceptiei lipsei dovezii calitatii de reprezentant a
persoanei semnatare a contestatiei si, pe cale de consecinta, anularea
acesteia pentru neprezentarea dovezii privind calitatea de reprezentant a
semnatarului contestatiei in temeiul art. 68 din Legea nr. 101/2016
coroborat cu art. 82 alin. (1) teza a doua Cod Proc. Civ.;

3. Admiterea exceptiei nulitatii capatului de cerere referitor la
suspendarea procedurii de atribuire pentru nemotivarea si nedovedirea
acestuia si, pe cale de consecinta, anularea in parte a contestatiei, in
temeiul art. 11 alin. (2), ultima teza din Legea nr. 101/2016;

Pe fondul cauzei:

In m&sura in care onoratul Consiliu va trece peste exceptia invocatd:

4. Admiterea cererii de interventie voluntara si, pe cale de consecintag,
respingerea contestatiei ca fiind neintemeiata si nefondata fata de
capetele de cerere formulate.

Totodata, in temeiul art. 19 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, accesul la
documentele ce compun dosarul achizitiei.

De asemenea, consemnarea faptului ca isi rezerva dreptul de a solicita
cheltuielile de solutionare a contestatiei pe cale separata.

Prin cererea de interventie voluntara in sprijinul contestatiei formulata
de ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ..., cu sediul in ...., a solicitat
urmatoarele: admiterea in principiu a prezentei cereri, admiterea
contestatiei si obligarea autoritatii contractante la remedierea
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documentatiei de atribuire, inclusiv prin eliminarea ori reformularea
cerintei prin care se solicita ,codul SKU si UDI- DI aferent produsului,
valabil pentru Romania".

Contestatia va fi solutionata impreuna cu cererile de interventie,
avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016,
precum si prevederile art. 61 si urmatoarele din Codul de procedura civila.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata
prin care ... criticd documentatia de atribuire, elaborata de ..., in calitate
de entitate contractanta, solicitand cele ante-mentionate.

In cuprinsul contestatiei, ... aduce critici ce vizeaza documentatia de
atribuire considerand ca aceasta nu poate fi analizata prin raportare la
fiecare cerinta contestata in mod izolat, ci exclusiv prin examinarea
efectului cumulat al acestora asupra accesului operatorilor economici la
procedura.

Astfel, arata ca prin cumularea cerintelor referitoare la:

> realizarea studiilor clinice in centre acreditate din UE si/sau SUA;

> existenta unor cohorte formate in proportie de minimum 70% din
pacienti cu diabet zaharat tip 1;

> utilizarea sistemului la copii incepand cu varsta de 2 ani;

> demonstrarea reducerii valorii HbAlc si a episoadelor
hipoglicemice prin modalitatea impusa de autoritatea contractanta;

> posibilitatea efectuarii calibrarii optionale pe intreaga perioada de
utilizare a sistemului;

> utilizarea anumitor zone anatomice expres indicate in
documentatie;

> existenta unor functionalitati software specifice, inclusiv accesarea
datelor prin browser web;

> existenta unei relatii contractuale directe cu producatorul si a unor
conditii suplimentare privind garantia si inlocuirea produselor,
autoritatea contractanta a creat o documentatie de atribuire care
restrange in mod nejustificat concurenta si limiteaza accesul operatorilor
economici la procedura.

Totodata, invedereaza ca documentatia creeaza o delimitare
artificiala intre lotul nr. 1 si lotul nr. 2, desi specificatiile tehnice solicitate
pentru cele doua loturi sunt, in esenta, identice, iar produsele solicitate
prezinta aceleasi caracteristici tehnice, functionale si clinice.

In concret, contestatorul afirma ca aceasta configurare produce
urmatoarele efecte:

> restrangerea reala a concurentei prin reducerea numarului de
produse eligibile;
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> limitarea accesului operatorilor economici care comercializeaza
sisteme CGM certificate conform Regulamentului (UE) 2017/745;

> diminuarea posibilitatii ofertarii unor solutii echivalente;

> afectarea caracterului competitiv al procedurii de atribuire.

Potrivit art. 2 alin. (2), art. 17, art. 50, art. 156 si art. 157 din Legea
nr. 98/2016, autoritatea contractanta are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire intr-o maniera care sa asigure tratamentul egal
al operatorilor economici, proportionalitatea cerintelor si exercitarea unei
concurente reale si efective. Cerintele tehnice trebuie sa fie strict necesare
pentru satisfacerea nevoilor autoritatii contractante si sa permita
participarea produselor echivalente existente pe piata.

In lipsa unor masuri de remediere, procedura va continua in conditii
care afecteaza in mod direct accesul operatorilor economici la procedura si
reduc nivelul concurential al achizitiei.

Fata de cele expuse, apreciaza ca se impune admiterea prezentei
contestatii si obligarea autoritatii contractante la: eliminarea si/sau
reformularea cerintelor restrictive contestate; reformularea specificatiilor
tehnice in termeni functionali si proportionali; clarificarea obiectului lotului
nr. 1 si al lotului nr. 2; adoptarea tuturor masurilor necesare pentru
asigurarea respectarii principiilor tratamentului egal, nediscriminarii,
propoﬂrtionalité’,cii si concurentei efective.

In concluzie, contestatorul precizeaza ca mentinerea documentatiei
in forma actuala risca sa conduca la desfasurarea procedurii in conditiile
unei concurente restranse si la limitarea nejustificata a accesului
operatorilor economici care pot furniza produse conforme, sigure si
performante, contrar scopului urmarit de legislatia in materia achizitiilor
publice.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. ...., in calitate de autoritate contractanta, formuleaza
un punct de vedere fata de sustinerile contestatorului, precizand
urmatoarele:

1. Distinctia dintre setul de initiere si materialele consumabile este
stabilita normativ de mecanismul de eliberare prevazut de Ordinul CNAS
nr. 180/2022, fiind aplicata unitar la nivel national.

2. Cele doua loturi indeplinesc functii diferite: includerea pacientilor
noi, respectiv continuitatea terapeutica a celor deja initiati. Fara primul lot
nu exista intrari in program; fara al doilea nu exista continuare.

3. Cantitatile estimate — 300, respectiv 1.600 de pachete — reflecta
raportul dintre pacientii nou inclusi si cei aflati in continuare si
demonstreaza prin ele insele ca loturile nu sunt interschimbabile

4. Identitatea specificatiilor tehnice este o cerinta de compatibilitate,
iar identitatea valorii unitare reflecta nivelul mediu de decontare — ambele
confirméA corectitudinea structurii, nu caracterul ei artificial.

5. Impartirea pe loturi este expres permisa de art. 141 alin. (1) si (2)
din Legea nr. 98/2016, inclusiv pe criteriul fazelor succesive ale achizitiei,
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iar obligatia de justificare prevazuta la alin. (3) priveste neimpartirea, nu
impartirea.

Fata de cele expuse, organizatoarea procedurii sustine mentinerea
structurii pe doua loturi, aceasta fiind impusa de mecanismul de aplicare a
Ordinului CNAS nr. 180/2022 si neputdnd fi modificata de unitatea
sanitara fara a se pune in imposibilitate fie de a include pacienti noi in
Programul national de diabet zaharat, fie de a asigura continuitatea
tratamentului pacientilor deja initiati.

In continuare, autoritatea contractanta raspunde punctual criticilor
aduse de contestator, invederand urmatoarele:

Prezenta achizitie nu are ca obiect un echipament care se instaleaza
si se foloseste in spital. Spitalul nu utilizeaza aceste dispozitive — le
elibereaza. Cel care le foloseste este pacientul: le poarta pe corp, zi Si
noapte, ani la rand si isi dozeaza insulina pe baza a ceea ce citeste pe ele.

Potrivit Ordinului CNAS nr. 180/2022, beneficiarii sunt exclusiv
pacienti cu diabet zaharat tip 1: copii, adulti insulinodependenti si femei
insarcinate cu diabet zaharat tip 1 femei insarcinate cu diabet gestational.
Nu exista, in acest subprogram, niciun beneficiar cu diabet zaharat tip 2 si
niciun beneficiar cu prediabet.

De aceea, specificatiile din caietul de sarcini nu descriu un aparat. Ele
descriu ce 1i trebuie unui copil de 2 ani, unei gravide si unui adult
insulinodependent ca sa traiasca in siguranta cu aceasta boala.

Aceasta este perspectiva din care solicita sa fie analizate.

Totodata, subliniaza ca cerintele contestate nu sunt o lista de
conditii, ci descrierea unei singure zile din viata pacientului.

Contestatorul prezinta cerintele ca pe o insiruire de conditii addugate
una peste alta, al caror numar ar fi, prin el insusi, excesiv. In practica
medicala ele nu sunt o lista, ci aceeasi nevoie privita in momente diferite
ale aceleiasi zile.

In sustinerea afirmatiilor sale, organizatoarea procedurii prezinta
parcursul unui copil aflat in evidenta unui centru de diabet:

Copilul este diagnosticat la varsta de 2 ani, in cetoacidoza — forma
de debut cea mai frecventa la aceasta grupa de varsta — si este
subponderal, cu panicul adipos vizibil diminuat.

De aici cerinta indicatiei de la 2 ani si cerinta zonelor anatomice: daca
dispozitivul este autorizat abia de la 3 ani, copilul nu il poate primi; daca
este autorizat numai pentru brat, nu are unde sa fie aplicat, pentru ca
bratul lui nu are grosimea de tesut adipos necesara, iar senzorul ar ajunge
in muschi, unde nu exista lichid interstitial din care sa extraga informatia.

Copilul primeste 5-6 doze de insulina pe zi, iar parintele trebuie sa
decida de fiecare data. Programul National de Diabet ii pune la dispozitie
aproximativ o singura testare capilara pe zi.

De aici cerinta ca sistemul de monitorizare continua a glicemiei sa nu
necesite calibrare suplimentara pentru a putea fundamenta deciziile de
tratament: daca fiecare doza ar trebui confirmata prin intepatura in deget,
monitorizarea continua nu ar mai avea niciun sens.
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Glicemia acestui copil urca si coboara rapid, imprevizibil, pentru ca
Nnu mai are nicio secretie proprie de insulina care sa o tamponeze.

De aici cerinta ca acuratetea sa fi fost demonstrata pe pacienti cu
diabet zaharat tip 1: un aparat testat majoritar pe pacienti cu diabet
zaharat tip 2 sau cu prediabet a fost testat in conditii in care glicemia
aproape nu se misca — adica exact in conditiile in care eroarea Iui nu
apare.

De exemplu, in ziua a saptea de purtare, senzorul incepe sa afiseze
valori cu 30 mg/dl mai mici decat cele reale — fenomen firesc, produs de
reactia organismului la un corp strain implantat. Parintele nu are cum sa
stie.

De aici cerinta posibilitatii de calibrare optionala: este singurul mod
in care discordanta dintre valoarea inregistrata de senzor si verificarea din
sangele capilar poate fi corectata fara a arunca senzorul si fara a reveni la
intepaturi inaintea fiecarei decizii.

La ora 2 noaptea suna alarma de hipoglicemie. Parintele ii da
copilului carbohidrati, dar glicemia are nevoie de aproximativ 15 minute ca
sa urce, iar alarma continua sa sune.

De aici cerinta ca alarma sa poata fi amanata, cu reamintire
automata: fara amanare, parintele va dezactiva alarmele dupa céateva
nopti, iar dispozitivul va inceta sa mai protejeze copilul atunci cand
pericolul este real; fara reamintire, copilul ramane nesupravegheat tocmai
in intervalul critic.

Peste zece zile urmeaza un senzor nou, apoi altul — aproximativ 36
intr-un an, la care se adauga, daca acest copil are si pompa de insuling,
inca 120-180 de insertii anuale ale setului de perfuzie.

De aici cerinta mai multor zone anatomice: pe cativa centimetri
patrati de brat, aceleasi puncte s-ar punctiona la fiecare 20 de zile, cu
edem, induratie si cicatrici — iar pielea deteriorata este una dintre cauzele
cele mai frecvente de abandon al monitorizarii la copil.

La trei luni, medicul curant trebuie sa vada profilul glicemic
ambulator si coeficientul de variatie, ca sa decida daca tratamentul se
continua si cum se ajusteaza schema de insulina.

De aici cerinta privind software-u de vizualizare a datelor, accesibil
de la orice statie de lucru printr-un browser web, fara instalare de
programe in reteaua spitalului, unde se afla datele medicale ale tuturor
pacientilor.

La douasprezece luni, valoarea HbA1lc a acestui copil trebuie sa fie
mai mica, iar hipoglicemiile mai rare. Daca nu sunt, el iese din program.

De aici cerinta dovezilor clinice privind reducerea HbAlc si a
episoadelor hipoglicemice: acestea nu sunt indicatori teoretici, ci chiar
criteriile pe baza carora beneficiarul a intrat in program si pe baza carora
ramane in el.

Niciuna dintre aceste cerinte nu a fost adaugata peste celelalte.

Fiecare corespunde unui moment in care ceva se poate intdmpla rau
unui copil de 2 ani.
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Eliminarea oricareia dintre ele nu simplifica documentatia — lasa
descoperit un moment din ziua acelui copil.

Includerea fiecarui pacient in program se face pe baza unui referat
medical semnat de medicul curant, prin care acesta confirma, pe
raspunderea sa profesionala, ca dispozitivul recomandat este potrivit
pentru acel pacient.

Nu se poate semna un asemenea referat pentru un copil de 2 ani
recomandand un dispozitiv despre care nu exista nicio dovada ca a fost
studiat pe copii cu diabet zaharat tip 1, care nu este autorizat pentru
varsta lui si care, potrivit propriei documentatii a producatorului, nu
trebuie folosit ca baza pentru decizile de tratament. Nu se poate
recomanda/prescrie un dispozitiv in afara indicatiilor pe care producatorul
insusi le-a declarat — nici pe zone anatomice neaprobate, nici sub varsta
minima autorizata.

Din aceasta perspectiva, cerintele din caietul de sarcini reprezinta
conditia minima care permite medicului responsabil recomandarea
medicalad. Ele nu sunt exigente administrative suplimentare, ci exact ceea
ce orice medic verifica inainte de a prescrie ceva unui copil.

Nivelul solicitat nu este unul ridicat — este deja sub ceea ce medicina
ar cere.

Nu se solicita nimic in plus fata de ceea ce orice medic cere Tnainte de
a recomanda un dispozitiv unui copil sau unei gravide.

Fata de cele de mai sus, autoritatea contractanta precizeaza ca
scopul acestei achizitii nu este dotarea unui spital. Este ca un copil de 2 ani
sa fie trezit la timp dintr-o hipoglicemie nocturna, ca o gravida cu diabet
zaharat tip 1 sa duca sarcina la termen si ca un adult insulinodependent sa
nu isi piarda vederea peste zece ani.

Specificatiile tehnice contestate sunt traducerea acestui scop medical
intr-un document.

Ele nu descriu un produs anume si nu au fost concepute pentru a
exclude pe cineva.

Descriu pacientul — un pacient definit prin Ordinul CNAS nr.
180/2022.

Din perspectiva medicala, autoritatea contractanta sustine
mentinerea nemodificata a acestor specificatii, fiecare dintre ele fiind
necesara pentru siguranta categoriei de pacienti careia dispozitivul ii este
destinat.

In probatiune, au fost depuse documentele dosarului achizitiei
publice.

Prin cererea de interventie voluntara nr. ...., inregistrata la Consiliu
Ccu nr. ...., ... a solicitat cele sus mentionate.

Avand in vedere: calitatea sa de operator economic interesat sa
participe la procedura de atribuire pentru loturile nr. 1 si nr. 2; caracterul
legal al cerintelor documentatiei de atribuire pentru loturile nr. 1 si nr. 2,
contestate de catre ... prin contestatie, intervenientul arata ca interesul
sau, deopotriva propriu si in sprijinirea apararilor autoritatii contractante
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este mai mult decat justificat si consta in mentinerea cerintelor
documentatiei de atribuire in forma publicata in SEAP, in vederea
participarii la procedura.

Totodata ... subliniaza urmatoarele:

Programul national de diabet zaharat nu este un program de dotare a
spitalelor; beneficiarul este pacientul, iar criteriile de eligibilitate din
Ordinul CNAS nr. 180/2022 sunt formulate in termeni de rezultat clinic,
ceea ce impune o anumita performanta minima a dispozitivelor medicale
achizitionate:

m marcajul CE este conditie de acces pe piata, dar acesta nu inseamna
ca vreo autoritate contractanta este obligata sa achizitioneze un produs
doar pentru ca are marcaj CE; Autoritatea are dreptul — si, fata de
finalitatea programului, obligatia — de a solicita nivelul de performanta pe
care piata il ofera efectiv pentru populatia beneficiara, astfel incéat
pacientul sa primeasca un dispozitiv apt sa ii amelioreze starea si sa
previna complicatiile pe termen mediu si lung;

m structura pe doua loturi reproduce mecanismul normativ de
eliberare, aplicat unitar la nivel national; cantitatile de 300 si 1.600 de
pachete demonstreaza prin ele insele ca loturile nu sunt interschimbabile,
iar identitatea specificatiilor este o cerinta de compatibilitate;

m fiecare cerinta contestata are o sursa identificabila in Program si un
efect direct asupra pacientului — de la cohorta studiilor de acuratete pana
la zonele anatomice si la accesul medicului curant la datele necesare
reevaluarii trimestriale; eliminarea oricareia dintre acestea lasa
descoperita o etapa a parcursului terapeutic finantat;

m cerinta privind relatia contractuala cu producatorul nu impune un
model de distributie, ci stabileste modul de executare pe care contractul o
presupune: furnizare neintrerupta la 3 luni, ani la rand, si inlocuire in 48 de
ore direct la pacient in baza directei colaborari cu producatorul
dispozitivului medical.

Contestatorul recunoaste neindeplinirea individuala a cerintelor
contestate. Invocarea efectului cumulat este o incercare de eludare a
acestor neconformitati, iar nu un motiv distinct de nelegalitate.

Pragurile specificatiilor tehnice au fost deja stabilite sub nivelul pe
care Programul I-ar justifica. Coborarea lor suplimentara nu ar largi
concurenta, ci ar afecta pacientii.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin cererea de interventie voluntara in sprijinul contestatiei
formulata de ..., inregistrata la Consiliu cu nr. 63158/20.08.2026, ... a
solicitat cele sus mentionate.

Intervenientul solicita eliminarea ori reformularea cerintei prin care
se solicita ,codul SKU si UDI- DI aferent produsului, valabil pentru
Romania", motivat de faptul ca aceasta cerinta, in masura in care este
interpretata ca obligand ofertantul sa furnizeze un produs caruia
producatorul i-a alocat un SKU specific pietei din Romania, este lipsita de
suport in Regulamentul (UE) 2017/745, constituie o restrictie nejustificata
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a concurentei si este susceptibila sa impiedice libera circulatie a unor
produse medicale conforme si comercializate legal in alte state membre
ale Uniunii Europene.

... a constituit cautiunea in cuantum de ....

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
licitatie deschisa, in vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru avand
ca obiect ....

Potrivit anuntului, valoarea totala estimata a achizitiei este intre ....
lei, fara TVA, criteriul de atribuire este cel mai bun raport calitate-pret, iar
data limita de depunere a ofertelor a fost stabilita pentru .....

Nemultumit de anumite prevederi regasite in cadrul documentatiei
de atribuire, ... (denumit in continuare ...) a depus prezenta contestatie.

Cererea de suspendare a procedurii pana la solutionarea contestatiei
a fost respinsa, ca nefondata, prin Incheierea nr. ....

Relativ la cererea de interventie depusa de ... (denumit in continuare
...), avand in vedere ca autorul sau are calitate si capacitate procesuala si
a dovedit un interes legitim propriu in pricind, prin promovarea cererii,
interes ce consta in mentinerea documentatiei de atribuire asa cum a fost
publicata de autoritatea contractanta, Consiliul, cu luarea in considerare a
art. 65 alin. (1) C. proc. civ., o incuviinteaza in principiu ca cerere de
interventie accesorie, in favoarea autoritatii contractante, formulata in
interiorul termenului de 10 zile de la data publicarii in SEAP a contestatiei.

Relativ la cererea de interventie in interesul contestatorului, depusa
de ..., Consiliul constata ca a fost depusa in afara termenului legal de 10
zile prevazut la art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, termen care s-a
implinit la data de 13.08.2026.

Contestatia a fost postata in SEAP la data de ... iar cererea de
interventie, conform actelor de la dosar, a fost transmisa, prin email, la
data de ...., cu mult dupa implinirea termenului legal in care acest demers
trebuia efectuat.

In consecinta, aceasta cerere de interventie va fi respinsa, ca
tardiva.

Preliminar analizei fondului contestatiei, raportat la dispozitiile art.
26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge exceptia lipsei
dovezii calitatii de reprezentant a persoanei semnatare a contestatiei,
invocata de intervenientul ..., deoarece autorul acesteia nu produce vreo
proba in sensul in care semnatarul contestatiei ar fi altul.
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In solutionarea fondului contestatiei, fatd de problematica dedus
judecatii, Consiliul retine relevanta dispozitiilor art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016, conform cu care specificatiile tehnice reprezintd cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, In mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritdtii
contractante. Se mai retine ca, potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016:
Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat s corespunda necesitatii autoritdtii contractante.

Totodata, in verificarile sale, Consiliul va avea in vedere si art. 154
din Legea nr. 98/2016, potrivit caruia Autoritatea contractanti are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completd, corectd si precisa cu privire la cerintele
achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire, intrucat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.

De asemenea, vor fi retinute si prevederile art. 155 alin. (6) din
acelasi act normativ specificatiile tehnice trebuie si permitd tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sd aibd ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici, Si cele ale art. 156 alin. (2) din lege - cu exceptia cazului in care acest
lucru este justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit
producator, o anumitd origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau
serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se referd la marci, brevete,
tipuri, la o origine sau la o productie specificd, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse
de autoritatea contractanta poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii ipotezelor date de cele
doud temeiuri de drept citate mai sus.

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, iar Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta
pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele. Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la
satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire
ineficienta a fondurilor. Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse de o anumita performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul sau, relevante in
acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

Toate acestea sunt reflectate in practica Consiliului, dar si in practica
instantelor de judecata, respectiv:
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- Curtea de Apel Alba Iulia in Decizia nr. ...., a statuat urmatoarele:
Or, absenta unei astfel de obligatii este corectd, Intrucat autoritatea contractanta trebuie sa
evalueze fiecare procedura de achizitie publica, in parte, si sd aleagd modalitatea de
organizare a procedurii aplicabile si de intocmire a documentatiei de atribuire, care sa
asigure cel mai bine atingerea scopului urmarit prin incheierea contractului si o utilizare
cat mai eficienta a fondurilor publice. Fragmentarea obiectului contractului, in vederea
asigurdrii accesului sporit al ofertantilor la procedura si libera competitie dintre acestia, nu
poate constitui singurul deziderat al procedurii de achizifie publica, autoritatea contractanta
fiind aceea care stabileste, in functie de conditiile concrete, toate detaliile procedurii de
atribuire, in scopul realizarii unei cat mai eficiente utilizari a fondurilor publice si a satisfacerii
intereselor sale. Asa fiind, in lipsa unor dispozitii legale exprese si imperative, revine
autoritatii contractante rolul de a asigura un echilibru intre interesele sale (in conditiile
in care regula este aceea a priorititii interesului publice, in dauna celui privat, al
operatorilor economici) modalitatea de atingere a acestora - ceea ce presupune stabilirea
obiectului contractului, a documentatiei si a intregii proceduri de atribuire precum si
respectarea legislatiei in materia achizitiilor publice;

- Curtea de Apel Oradea, in cuprinsul Hotararii nr. 282/15.04.2022,
a retinut urmatoarele considerente: Cum autoritatea contractanti isi cunoaste
cel mai bine nevoile iar principiul libertatii contractuale implica cerinta ca acesteia sa nu
fi fie impusa incheierea unui contract in alte conditii sau cu privire la alte produse decat
are nevoie, Curtea constata ca nu se impune modificarea documentatiei de atribuire in
sensul de a solicita ca produsul achizitionat sa poata indeplini si functia de curatare, atat
timp cat autoritatea contractanta isi doreste un astfel de produs. (...) Sub acest aspect, asa
cum s-a ardtat anterior, Curtea are in vedere faptul cd autoritatea contractanta isi cunoaste cel
mai bine nevoile, neputand fi obligata sa solicite un produs care nu i satisface nevoile pentru
care doreste sa il foloseasca.

In consecintd, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita contestatorul, este necesara
stabilirea existentei unor conditii restrictive, nejustificate si nelegale ce pot
impiedica o concurenta efectiva intre operatorii economici, precum si a
existentei unor specificatii care nu contribuie la descrierea, in mod
obiectiv, a produselor/serviciilor astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante.

Demonstrarea caracterului restrictiv al conditiei/conditiilor apreciate
astfel, revine contestatorului in lumina dispozitiilor art. 249 C. proc. civ.
Cel ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sd o dovedeascd, in afara de cazurile
prevazute de lege, regulda exprimata si prin adagiul actori incubit onus probandi.

Relevante in acest sens sunt:

- Sentinta civila nr. 180/2021 din 23.09.2021 emisa de Curtea de
Apel Constanta, in considerentele careia s-a retinut:

Analizand cerinta in discutie, Curtea apreciaza ca statuarea CNSC in sensul ca aceasta
reflectd optiunea autorititii contractante pentru o anumiti solutie tehnica este corecti, in
conditiile in care reclamanta nu a probat ca cerinta este si restrictiva.

Astfel, reclamata nu a prezentat argumente pertinente de fapt si de drept in sensul celor
mentionate, nefiind probata sustinerea vizind identitatea cerintei cu specificatia
tehnologiei mentionate, respectiv faptul ca aceasta este patentata si ca un singur operator
economic ar putea oferta un produs beneficiind de aceasta tehnologie.
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Reclamanta a depus fotografii ale unor lampi si descrierile lor tehnice, inclusiv oferta
unui operator economic, fard ca acestea sd dovedeasca caracterul restrictiv al ofertei,
nereiesind c¢d produsul solicitat in documentatia de atribuire nu ar putea fi ofertat de alti
operatori economici.

Reclamanta sustine ca nu i se poate pretinde sa dovedeasca caracterul inutil al
unei specificatii tehnice, insa Curtea apreciaza ca rationamentul expus al CNSC este
corect, intrucat este apanajul autoritatii contractante alegerea unei specificatii tehnice,
revenind contestatorului obligatia de a proba contrariul.

Se constata, astfel, in acord cu cele retinute de CNSC, ca autoritatea contractanta este
singura in masurd sd stabileasca necesitatile functionale proprii in vederea realizarii
contractului, tindnd cont de specificul acestuia. ....

- Decizia civila nr. 864 din 15.12.2025 emisa de Curtea de Apel
Bucuresti, in considerentele careia s-a retinut:

In consecintd, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de autoritatea
contractantd, asa cum solicitd contestatoarele in prezenta cauza, este necesard stabilirea
existentei, prin ele, a unor conditii restrictive, nejustificate si nelegale ce pot impiedica o
concurenta efectiva intre operatorii economici, precum si existenta unor specificatii care nu
contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a echipamentelor astfel incat sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante.

Prin urmare, prezenta petenta, are obligatia de a proba caracterul restrictiv al
cerintelor criticate, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente,
fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249 din Codul de procedura civila,
potrivit ciarora ,,cel ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in
afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului cd nu se regasesc in legislatia achizitiilor
publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa ceara modificarea documentatiei
de atribuire s1, cu atadt mai mult, sd oblige autoritatea contractanta sd modifice documentatia de
atribuire dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este necorespunzator
intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor autoritatii contractante pe caracteristicile
produselor existente in portofoliul respectivului operator economic.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are obligatia legala de a modifica documentatia
de atribuire dupa vointa operatorului economic care a formulat contestatie, decat in masura in
care se face dovada Incalcarii reale si obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea
nejustificata a concurentei.

Depasind aceasta introducere menita a contura cadrul in care
verificarile cu care a fost investit vor fi efectuate, Consiliul constata:

Critica 1 - vizeaza Neclaritatea obiectului achizitiei si caracterul
artificial al delimitarii dintre lotul 1 si lotul 2, contestatorul sustindnd ca
specificatiile tehnice ale celor doua loturi sunt identice, ca si valoarea
unitara estimata, ceea ce denota ca autoritatea contractanta nu solicita
produse diferite ci descrie acelasi dispozitiv medical in cadrul ambelor
loturi. Adauga contestatorul ca documentatia de atribuire nu contine vreo
justificare privitoare la modul in care s-a procedat.

In solutionarea criticii, Consiliul observd c& autoritatea contractants
achizitioneaza in cadrul lotului 1 - Sistem de monitorizare continua
glicemie - set initiere, iar in cadrul lotului 2 - Consumabile sistem de
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monitorizare continua a glicemiei compatibile cu sistem de monitorizare
glicemica Lot 1 — pachet pentru 3 luni.

De asemenea, se observa ca autoritatea contractanta arata prin
punctul de vedere ca produsul descris in cele doua loturi este, tehnic,
acelasi dispozitiv, dar si ca specificatiile tehnice sunt identice, identica fiind
si valoarea unitara estimata.

Analizdnd argumentele partilor cauzei, Consiliul apreciaza ca cele
ale contestatorului sunt intemeiate cata vreme, pe langa aspectele
confirmate de autoritatea contractanta, se observa stabilirea si a unei
interdependente tehnice intre categoriile de produse aferente celor doua
loturi, asa cum rezulta din chiar denumirea lotului 2.

Or, la momentul elaborarii si depunerii ofertelor, identitatea si
caracteristicile concrete ale sistemului care va fi declarat castigator in
cadrul lotului 1 nu sunt cunoscute, acestea urmand a fi determinate
exclusiv in urma finalizarii procesului de evaluare, astfel incat conditia de
compatibilitate a produselor ofertate in cadrul lotului 2 cu sistemul aferent
lotului 1 este afectata de un grad evident de incertitudine. Aceasta intrucat
operatorii economici interesati de participarea la cel de al doilea lot nu
dispun de un reper tehnic determinat in raport cu care sa isi configureze
ofertele si sa demonstreze indeplinirea conditiei respective.

Simpla referire la compatibilitatea cu un produs care urmeaza a fi
identificat ulterior nu este suficienta, in opinia Consiliului, pentru definirea
clara si neechivoca a obiectului achizitiei, dupa cum stabilirea unor
specificatii tehnice identice nu asigura compatibilitatea dorita, existand
posibilitatea ca in urma evaluarii independente a ofertelor, autoritatea
contractanta sa desemneze castigatoare produse care, desi indeplinesc
individual specificatiile tehnice stabilite pentru fiecare lot, sa nu poata fi
utilizate impreuna. Or, o asemenea eventualitate este de natura sa
afecteze insasi satisfacerea necesitatii care a determinat initierea
achizitiei, in conditiile in care functionalitatea produselor achizitionate in
cadrul lotului 2 este indisolubil legata de sistemul furnizat in cadrul lotului
1.

Totodata, Consiliul apreciaza ca modalitatea de structurare a
achizitiei genereaza dificultati inclusiv din perspectiva evaluarii ofertelor
de vreme ce autoritatea contractanta nu a stabilit criterii obiective si
verificabile care sa permita determinarea compatibilitatii in raport cu un
sistem inca necunoscut. Astfel, nu rezulta daca verificarea conformitatii
ofertelor depuse pentru lotul 2 urmeaza a fi realizata prin raportare la
oricare dintre sistemele ofertate pentru lotul 1 ori la sistemul care va fi
declarat castigator. Aceasta omisiune creeaza premisele unei evaluari
lipsite de previzibilitate, in cadrul careia aprecierea conformitatii tehnice a
unei oferte poate ajunge sa depinda de rezultatul evaluarii ofertelor
depuse pentru un alt lot, imprejurare incompatibila cu exigentele de
transparenta si obiectivitate care trebuie sa caracterizeze procedura de
atribuire.
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In acest context, Consiliul subliniazd cd dreptul autoritatii
contractante de a imparti achizitia pe loturi, recunoscut de dispozitiile art.
141 din Legea nr. 98/2016, nu are caracter discretionar, ci trebuie
exercitat cu respectarea principiilor prevazute la art. 2 alin. (2) din acelasi
act normativ, precum si a obligatiei instituite de art. 154, referitoare la
asigurarea unei informari complete, corecte si precise a operatorilor
economici cu privire la cerintele achizitiei.

De asemenea, potrivit art. 155 alin. (6) din lege, redat in cele ce
preced, specificatiile tehnice trebuie sa permita accesul egal al operatorilor
economici la procedura de atribuire si sa nu introduca obstacole
nejustificate in calea concurentei efective. Or, definirea obiectului unui lot
prin raportare la caracteristicile unui produs care urmeaza a fi stabilit
ulterior, fara precizarea conditiilor in care aceasta compatibilitate trebuie
demonstrata, nu satisface cerintele de previzibilitate impuse de normele
mentionate.

Consiliul nu contesta posibilitatea autoritatii contractante de a
structura achizitia in loturi distincte si nici oportunitatea achizitionari
separate a sistemelor de initiere si a consumabilelor necesare utilizarii
acestora, in masura in care o asemenea optiune raspunde necesitatilor
sale obiective. Cu toate acestea, delimitarea loturilor trebuie realizata
astfel incat fiecare operator economic sa poata identifica, inca de la
momentul elaborarii ofertei, cerintele tehnice pe care trebuie sa le
indeplineasca, iar autoritatea contractanta sa dispuna de instrumentele
necesare verificarii obiective a conformitatii produselor ofertate si
asigurarii functionalitatii acestora.

In speta, absenta unor prevederi care sa reglementeze relatia
tehnica dintre cele doua loturi face ca modalitatea de organizare a achizitie
sa nu ofere garantii suficiente in privinta realizarii rezultatului urmarit,
nefiind suficienta simpla mentionare a compatibilitatii in denumirea lotului
2.

Prin urmare, avand in vedere cele anterior expuse, Consiliul constata
ca modalitatea in care autoritatea contractanta a configurat cele doua
loturi, contravine exigentelor care guverneaza elaborarea documentatiei
de atribuire, fiind de natura sa afecteze participarea operatorilor economici
la procedura, cat si evaluarea ofertelor si realizarea efectiva a obiectului
achizitiei, aspecte de altfel usor a fi surmontate prin achizitionarea
produselor intr-un singur lot, asa cum corect sustine contestatorul,
structura de preferat in contextul in care se urmareste achizitionarea, in
fapt, a unui singur dispozitiv cum autoritatea contractanta insasi
recunoaste.

In consecintd, critica se retine a fi intemeiatd, impunandu-se
obligarea autoritatii contractante la reanalizarea modalitatii de structurare
a achizitie cu luarea in considerare a celor ce preced.

Critica 2 - vizeaza Cerinte tehnice restrictive si disproportionate
regasite in caietul de sarcini respectiv:
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- cerinta privind localizarea geografica a studiilor clinice si
structura cohortei de pacienti;

- cerinta privind utilizarea la copii incepand cu varsta de 2 ani;

- cerinta privind demonstrarea reducerii HbAlc si a episoadelor
hipoglicemice;

- cerinta privind calibrarile optionale efectuate de utilizator;

- cerinta privind accesarea platformei software prin browser web;

- cerinta privind existenta unei relatii contractuale directe cu
producatorul;

- cerinta privind utilizarea sistemului la copii incepand cu varsta
de 2 ani si zonele anatomice impuse de autoritatea contractanta;

- cerinta privind functionalitatea alarmelor pentru hipoglicemie si
hiperglicemie dupa administrarea insulinei.

Nefiind tinut sa analizeze temeinicia criticilor in ordinea expusa in
contestatie, Consiliul apreciaza intemeiate argumentele contestatorului in
referire la cerinta privind existenta unei relatii contractuale directe cu
producatorul, aflata printre specificatiile tehnice regasite in caietul de
sarcini, atat in cazul lotului 1, cat si in cazul lotului 2, sub forma:

Ofertantul are obligatia de a face dovada unei relatii contractuale directe cu
producatorul, precum si a capacitatii de distributie, asigurare service, garantie si inlocuire a
produselor defect/neconforme aflate in garantie, prin prezentarea unui Contract de distributie
sau de furnizare directd ori a unei Scrisori de Autorizare (Letter of Authorization — LoA)
nominale, emisd de producator, din care sa rezulte explicit relatia contractuala, dreptul de
distributie si dreptul de a asigura service, garantie si 1inlocuire a produselor
defecte/neconforme aflate in garantie.
in contra justificarilor autoritatii contractante din Raspunsul nr.
24985/07.08.2026 postat in SEAP, din urmatoarele considerente:

Astfel, desi obiectivul urmarit de autoritatea contractanta este unul
legitim, modalitatea concreta prin care aceasta a inteles sa asigure
atingerea acestuia este unul de natura sa limiteze nejustificat accesul
operatorilor economici la procedura de atribuire, prin impunerea unei
conditii care excedeaza ceea ce este necesar pentru garantarea executarii
corespunzatoare a viitorului contract.

Consiliul nu contesta importanta asigurarii continuitatii furnizarii
dispozitivelor medicale destinate monitorizarii continue a glicemiei si nici
necesitatea instituirii unor garantii corespunzatoare in ceea ce priveste
siguranta pacientilor, trasabilitatea produselor, functionarea sistemelor si
inlocuirea dispozitivelor defecte sau neconforme. Dimpotriva natura
produselor achizitionate si destinatia lor medicala justifica stabilirea unor
obligatii contractuale riguroase, inclusiv in privinta termenului de
maximum 48 de ore pentru inlocuirea produselor defecte. Cu toate
acestea, caracterul justificat al rezultatului urmarit nu conduce la concluzia
ca autoritatea contractanta este indreptatita sa impuna orice modalitate
de realizare a acestuia, independent de efectele asupra concurentei si de
existenta unor mijloace alternative, apte sa ofere garantii echivalente.

Astfel, imprejurarea ca un operator economic nu detine un contract
incheiat nemijlocit cu producatorul dispozitivelor medicale nu conduce
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spre concluzia ca acesta nu ar avea capacitatea de a asigura furnizarea
continud a produselor, indeplinirea obligatiilor de garantie sau inlocuirea
dispozitivelor neconforme in termenul solicitat. In practica, distributia
produselor se poate realiza prin intermediul unor lanturi succesive de
aprovizionare, in cadrul carora operatorii economici pot beneficia de relatii
comerciale stabilite cu distribuitori autorizati, de stocuri corespunzatoare
si de mecanisme functionale de asigurare a serviciilor postvanzare.

Or, autoritatea contractanta nu a demonstrat ca asemenea
mecanisme ar fi insuficiente pentru satisfacerea necesitatilor sale ori ca
numai o relatie contractuala directa cu producatorul ar garanta
respectarea obligatiilor aferente acordului-cadru.

In ceea ce priveste argumentele intemeiate pe dispozitiile
Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, Consiliul
retine ca obligatiile instituite in sarcina distribuitorilor, inclusiv cele privind
verificarea  conformitatii  produselor, trasabilitatea, gestionarea
reclamatiilor si cooperarea cu producatorii in vederea adoptarii masurilor
corective, nu pot fi interpretate in sensul instituirii unei obligati generale
de a detine un contract direct cu producatorul. Prevederile regulamentului
urmaresc asigurarea sigurantei si conformitatii dispozitivelor medicale pe
intregul lant de distributie, fara a conditiona exercitarea activitatii de
distributie de existenta unei legaturi contractuale nemijlocite intre fiecare
distribuitor si producator. Prin urmare, invocarea acestor obligatii legale
nu constituie, in sine, o justificare suficienta pentru excluderea altor
modalitati de organizare a aprovizionarii, in masura in care sunt respectate
toate cerintele legale aplicabile.

Aceeasi concluzie se impune si in privinta argumentului referitor la
necesitatea comunicarii operative in ipoteze intreruperii sau incetarii
furnizarii unor dispozitive medicale. Existenta unor obligatii de informare si
cooperare intre participantii la lantul de distributie nu presupune in mod
necesar comunicarea directa a fiecarui distribuitor cu producatorul si nici
nu justifica eliminarea intermediarilor comerciali din circuitul de
aprovizionare. Ceea ce prezinta relevanta pentru autoritatea contractanta
este existenta unor mecanisme eficiente de informare, trasabilitate si
continuitate a furnizarii, iar nu configuratia particulara a raporturilor
contractuale dintre operatorii economici implicati. In absenta unor
elemente concrete care sa demonstreze ca asemenea mecanisme nu pot
functiona in cadrul unui lant de distributie indirect, sustinerile autoritatii
contractante raman insuficiente pentru justificarea restrictie instituite.

Totodata, Consiliul nu poate primi nici apararea potrivit careia cerinta
ar fi proportionala intrucat permite prezentarea alternativa a unui contract
de distributie, a unui contract de furnizare directa sau a unei scrisori de
autorizare nominale emise de producator. Desi, sub aspect formal,
documentatia de atribuire prevede mai multe categorii de inscrisuri,
acestea au in comun aceeasi conditie esentiala, respectiv existenta unei
relatii directe intre ofertant si producatorul sistemului propus. In
consecinta, pluralitatea mijloacelor de proba indicate nu echivaleaza cu
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acceptarea unor modalitati alternative de demonstrare a capacitatii de
furnizare, ci reprezinta exclusiv modalitati diferite de atestare a aceleiasi
situatii restrictive. Un operator economic care poate demonstra, prin alte
documente relevante, ca dispune de acces legal si efectiv la produsele
ofertate si ca poate indeplini obligatiile contractuale ramane astfel
impiedicat sa participe in conditiile stabilite de autoritate, exclusiv din
perspectiva structurii relatiilor sale comerciale.

De asemenea, sustinerea autoritatii contractante potrivit careia
cerinta se aplica identic tuturor ofertantilor si nu face trimitere la un
producator nominalizat nu este de natura sa inlature caracterul sau
restrictiv. Respectarea principiilor nediscriminarii, tratamentului egal si
proportionalitatii, consacrate la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, nu
se apreciaza exclusiv prin raportare la formularea impersonala a unei
cerinte sau la aplicabilitatea sa uniforma, ci si prin examinarea efectelor
concrete pe care aceasta este susceptibila sa le produca asupra accesului
operatorilor economici la procedura. O conditie aparent neutra poate
determina restrangerea nejustificata a concurentei atunci cand exclude
operatori economici care, desi nu indeplinesc o anumita formalitate
comerciala, au capacitatea efectiva de a furniza produsele solicitate in
conditiile tehnice, calitative si contractuale impuse. Din aceasta
perspectiva, lipsa nominalizarii unui anumit producator nu este suficienta
pentru a demonstra legalitatea cerintei contestate.

In aprecierea Consiliului, autoritatea contractanta avea posibilitatea
de a-si proteja interesele fara a limita mijloacele de demonstrare exclusiv
la inscrisuri care presupun o relatie directa cu producatorul, aspect
subliniat de altfel si in Decizia CNSC nr. 1580/C4/918, 1376 din
26.05.2026, mentinuta de Curtea de Apel Iasi prin Decizia civila nr.
371/2026 din 15.06.2026. In cauza in care CNSC a pronuntat decizia
mentionata, ..., intervenient in cauza de fatd, a criticat decizia autoritatii
contractante de a elimina in urma unei solicitari de clarificari exact cerinta
criticata si prin contestatia de fata, solutia Consiliului fiind de respingere a
criticii cu consecinta mentinerii deciziei de eliminare a cerintei.

Relevante in cauza de fata, se retin a fi urmatoarele considerente din
Decizia civila nr. 371/2026 din 15.06.2026, pronuntata de Curtea de Apel
Iasi:

(...) In acord cu CNSC, curtea de apel retine ca petenta nu a fost in masura sa prezinte
nicio prevedere legala din care sa reiasa in mod clar obligatia ca prestarea serviciului de suport
tehnic si inlocuirea produselor defecte/neconforme sa aiba la baza un contract incheiat direct
cu producatorul. Este adevarat ca potrivit MDR producatorul are de indeplinit o serie de
cerinte strict reglementate inclusiv in perioada de post vanzare pentru a face ca dispozitivele
medicale sd fie mai sigure pentru pacienti insd instanta nu a identificat existenta unei obligatii
de prezentare de catre distribuitori/vanzatori a unui contract incheiat direct cu producatorul.
Dimpotriva, art. 25 din MDR intitulat Identificarea in lantul de aprovizionare lasa sa se
inteleaga ca este posibild si acceptatd si o relatie indirecta cu producdtorul prin intermediul
reprezentantilor autorizati ,,Distribuitorii si importatorii coopereaza cu producatorii sau cu
reprezentantii autorizati pentru a obtine un nivel adecvat de trasabilitate a dispozitivelor.” Mai
mult, regulamentul nu limiteaza nici numarul reprezentantilor autorizati si nici pe cel al
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distribuitorilor si importatorilor, modalitatea de organizare a activitatii economice ramanand
la latitudinea fiecarui producator.

Prin urmare, impunerea unei conditii ca asigurarea service-ului dispozitivului medical
dupa achizitionarea produsului sa poata fi efectuatd numai de un operator economic care are o
relatie directa cu producatorul nu s-ar inscris in spiritul si litera regulamentului si ar incalca in
mod vadit libera concurenta.

Chiar dacd prin raspunsul la clarificari contestat autoritatea contractanta a acceptat si
alte dovezi decét un contract incheiat direct cu producatorul in vederea indeplinirii cerintei de
suport tehnic si inlocuirea produselor defecte/neconforme in perioada de garantie acest lucru
nu inseamnd ca prevederile MDR nu vor fi respectate pentru pacienti. Regulamentul (UE)
2017/745 este obligatoriu pentru orice dispozitiv medical care intrd sub incidenta
regulamentului indiferent de modalitatea in care se face dovada trasabilitdtii acestuia,
ramanand 1n sarcina achizitorului sd se asigure ca aceastd conditie este indeplinita. (...)

Pentru considerentele expuse, Consiliul retine ca cerinta contestata
este susceptibila sa restranga nejustificat concurenta si trebuie
reformulata pentru inlaturarea acestui caracter.

Din informatiile regasite in SEAP rezulta insa ca procedura se afla in
etapa de evaluare, situatie in care, nemaiputand fi implementate masuri
de remediere a documentatiei de atribuire fara a fi incalcate principiile din
materia achizitiilor publice, Consiliul urmeaza a face aplicarea dispozitiilor
art. 26 alin. (7) din Legea nr. 101/2016, potrivit cu care:

(7) In cazul admiterii contestatiei, daci se constatd ca nu pot fi dispuse masuri de
remediere care sd permita continuarea legald a procedurii de atribuire, Consiliul dispune
anularea procedurii de atribuire.
si sa anuleze procedura de atribuire in partea privind loturile 1 si 2.

Avand in vedere si solutia data acestei critici, analiza celorlalte
critici din contestatie apare de prisos si nu va mai fi efectuata.

Ludnd in considerare aspectele de fapt si de drept expuse,
Consiliul, in temeiul art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016, va
admite contestatia si va anula procedura in ceea ce priveste loturile 1 si 2.

Fata de solutia prefigurata, cererea de interventie depusa de ... va
fi respinsa, ca nefondata.

Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit art. 28 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de..., in contradictoriu cu ..., si anuleaza
procedura in ceea ce priveste lotul 1 si lotul 2.

Respinge cererea de interventie depusa de ..., ca nefondata, iar pe cea
depusa de ..., ca tardiva.

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

Pagina 19 din 19



