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In conformitate cu prevederile art. 14 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:

DECIZIE
Nr. 126/C1/2908
Data: 19.01.2021

Prin contestatia nr. 5/2267/23.12.2020, inregistrata la CNSC sub

nr. 57397/24.12.2020, formulata de SC ......... SRL cu sediul in
Bucuresti, .......... , etaj, ......... , Inmatriculata la Registrul Comertului cu
o] , avand cod unic de inregistrare RO ......... , reprezentata legal
prin ......... si conventional prin ............. ) eeeneeees , impotriva rezultatului
procedurii, emis de catre ......... , cu sediul in ......... , str. Motilor, nr. 68,
judetul ......... , in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii
licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect:
pareeeereas " cod CPV 33124110-9, s-a solicitat:

(i) anularea comunicarii rezultatului procedurii publicata in SEAP in
data de 17.12.2020, Tn ceea ce priveste rezultatul evaluarii ofertei
depuse de .......c.ee.....

(ii) anularea in parte a raportului procedurii nr. 17894/16.12. 2020
in ceea ce priveste rezultatul evaluarii ofertei depuse de .................

(iii) reevaluarea ofertei depuse de ................. in cadrul proceduru
cu luarea in considerare a celor expuse in prezenta, stabilirea unui nou
rezultat 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, solicita anularea procedurii de atribuire, in conformitate cu
art. 26 alin. (2) lit. ¢) din Legea nr. 101/2016 coroborate cu prevederile
art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016.
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Prin adresa nr. 604/04.01.2021, Iinregistrata la Consiliu sub nr.
188/04.01.2021, ......ccevvnnnen. , cu sediul in ........... inmatriculata la
Registrul Comertului cu nr. J23/65/2011, avand cod unic de inregistrare
RO 27901719 reprezentata legal prin ......... , a formulat cerere de
interventie voluntara fata de contestatia formulata de SC ......... SRL.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:
In fapt contestatorul precizeaza ca in cadrul procedurii au fost depuse 3
oferte, respectiv: ...........eo..ls , SC ... SRL si SC ......... SRL, iar in
urma evaluarii propunerilor tehnice oferta depusa de SC .............. SRL a
fost declarata neconforma.

De asemenea, precizeaza ca urmare finalizarii evaluarii ofertelor, in
data de 17.12.2020, prin comunicarea publicata in SEAP si intitulata
,Desemnarea ofertelor castigatoare”, autoritatea contractanta i-a
comunicat faptul ca oferta sa s-a clasat pe locul II, oferta castigatoare
fiind cea depusa de ..................

Vizualizand raportul de atribuire, fata de informatiile liber
disponibile pe piata, contestatorul a apreciat ca rezultatul procedurii nu
poate fi decat viciat din moment ce produsele pe care putea presupune
ca le-ar fi ofertat ................. nu indeplineau cerintele minime ale
caietului de sarcini.

Pentru a verifica suspiciunea sa, contestatorul arata ca a solicitat
autoritatii contractante accesul la dosarul achizitiei, in temeiul art. 217
alin. (6) din Legea nr. 98/2016. Urmare studierii dosarului achizitiei,
contestatorul sustine ca suspiciunile sale initiale au fost confirmate, din
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cadrul documentelor depuse de ................. in propunerea sa tehnica
rezultand neconformitatea evidenta a acesteia, neconformitate pe care o
va demonstra in continuare.

Din studierea dosarului achizitiei la autoritatea contractanta
contestatorul sustine ca a luat la cunostintd ca produsul ofertat
de ..oooviiiiinnnnn. in cadrul procedurii este produsul CT-100 B PocTech al
producatorului ......... Co., Ltd/China - produs ce nu indeplineste
specificatiile tehnice minime obligatorii stabilite prin caietul de sarcini,
respectiv:

- cerinta minima obligatorie ,monitorizare la distanta: web, SMS”,
si nici cerintele minime obligatorii privind suportul tehnic si garantia
solicitate prin caietul de sarcini;

Cu titlu preliminar, contestatorul arata ca produsele ce fac obiectul
procedurii reprezinta dispozitive medicale, achizitionate prin Programul
National de Diabet, a caror punere pe piata se realizeaza in conditii
reglementate.

In acest sens, subliniaza c&, potrivit art. 2 alin. (1) pct. 1 din HG
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, dispozitivul medical este ,orice instrument, aparat,
echipament, software, material sau alt articol, utilizate separat sau in
combinatie, inclusiv software-ul destinat de catre producatorul acestuia a
fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si
necesar functionarii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de
catre producator a fi folosit in scop de:

(i) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afectiuni;”

De asemenea, conform Anexei nr. 9 a actului normativ mentionat
anterior, ,software-ul care actioneaza un dispozitiv sau influenteaza
utilizarea dispozitivului se incadreaza in aceeasi clasa.”

Nu Tn ultimul rand, arata ca potrivit art. 11 din HG nr. 54/2009: ,Se
admite introducerea pe piata sau punerea in functiune a dispozitivelor
care poarta marcajul european de conformitate CE, prevazut la art. 49,
denumit in continuare marcaj CE, marcaj care semnifica faptul ca aceste
dispozitive au fost supuse evaluarii conformitatii potrivit prevederilor
cap. V - Evaluarea conformitatii™.

Totodata arata ca, prin documentatia de atribuire a procedurii, s-a
solicitat in mod expres prezentarea unui ,certificat/declaratie de
conformitate si valabilitate a marcajului CE” aferent produselor ofertate.

Prin urmare, sustine ca produsele ce fac obiectul procedurii
reprezinta dispozitive medicale care pot fi puse in circulatie pe piata din
Romania doar in conditiile stabilite prin HG nr. 54/20009.

Astfel, coroborand cerinta din caietul de sarcini al procedurii
»,monitorizare la distanta: web, SMS”, cu prevederile art. 2 alin. (1) pct.
1 din HG nr. 54/2009, contestatorul sustine ca rezulta faptul ca
autoritatea contractanta a solicitat un dispozitiv medical care sa fie
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utilizat inclusiv ,in scop de monitorizare” a glicemiei, impunandu-se ca
inclusiv functiunea de monitorizare la distanta solicitata sa intruneasca
toate conditiile legale aplicabile unui dispozitiv medical.

De altfel, in opinia sa aceasta concluzie trebuie sa rezulte cu
evidenta, pentru orice autoritate contractanta sau operator economic
care activeaza pe aceasta piata, chiar din specificitatea produselor
solicitate care sunt ,sisteme si senzori de monitorizare continua a
glicemiei”, monitorizarea reprezentand astfel o operatiune de importanta
vitala pentru utilizarea acestui dispozitiv medical.

Or, produsul CT-100 B PocTech al producatorului ......... Co.,
Ltd/China propune indeplinirea acestei functii de monitorizare la distanta
prin intermediul aplicatiei open source ,NightScout”, aplicatie care nu
indeplineste rigorile unui dispozitiv medical si care nu poate satisface
necesitatea obiectiva formulata prin cerinta ,monitorizare la distanta”-
respectiv aceea de a furniza date intr-o maniera sigura si asumata de
producatorul CT-100 B PocTech, cu garantarea veridicitatii si protectiei
datelor transmise de dispozitiv spre aceasta aplicatie, si asigurarea
serviciilor de suport tehnic si garantie solicitate.

In concret, aratd ci dupd cum rezultd de pe pagina web a
dezvoltatorilor acestei aplicatii open source - http://www.nightscout.info/
- aceasta aplicatie este una de tip “DYI” (dezvoltata ,in casad”),
dezvoltata de parintii copiilor afectati de diabet pentru a utiliza datele din
anumite dispozitive de monitorizare.

Astfel, sustine ca dupa cum declara chiar dezvoltatorii acestei
aplicatii:



»,Unicul scop al site-ului tau web este acela de a aratat datele.
Datorita avertismentelor mai sus enumerate si pentru multe alte motive,
este important sa nu va bazati pe acesta pentru terapie”.

»,Nota: Nu exista servicii de suport si nici garantie de orice natura.
Calitatea si performanta proiectului raman in responsabilitatea ta, daca
decizi sa il folosesti. Acest proiect a fost creat si este sustinut exclusiv de
voluntari.”

,Nota: Toate informatiile, ideile si codurile descrise aici sunt
destinate exclusiv pentru scopuri informative si educationale. Utilizarea
codului de la github.com se realizeaza fara garantie sau servicii de
suport de orice natura. FIECARE ELEMENT AL SISTEMULUI POATE CEDA
ORICAND, FACAND SISTEMUL INUTILIZABIL. Nu existd Securitate
protejata de parole in aceste instrumente; toate datele pe care le
incarcati pot fi disponibile spre citire de catre orice persoana care va
cunoaste URL-ul specific. Va rugam analizati Licenta pentru fiecare
instrument pentru detalii suplimentare. Acest proiect nu este al
companiei Dexcom. Nightscout nu are nicio afiliere cu Dexcom si nici alta
companie, serviciu sau produs mentionat oriunde in aceste site web. Nu
folositi informatiile sau codurile Nightscout pentru a lua decizii medicale”.

Prin urmare, contestatorul arata ca ofertarea unui produs:

- fata de care ofertantul nu isi asuma minime angajamente cum ar
fi:

(i) insasi functionarea sistemului - a carui prabusire se poate
intampla oricand, fiind in mod expres exceptata orice responsabilitate a
dezvoltatorului (si, implicit, a ofertantului);

(ii) protectia datelor inserate in sistem;

(iii) niciun serviciu de suport si garantie, si

- care este destinat a fi folosit EXCLUSIV pentru scopuri
Linformative si educationale”

este in mod evident neconforma cu solicitarea ofertarii unui produs
destinat a fi folosit in scopuri medicale, care sa ofere ,Monitorizare la
distanta: web, SMS”, servicii de suport tehnic si garantie.

Contestatorul arata ca prin caietul de sarcini, referitor la serviciile
de suport tehnic s-a solicitat:

,Furnizorul va asigura instruirea gratuita a personalului medical, a
pacientilor si a apartinatorilor prin:

- materiale educationale si de instruire, cartea tehnica, manual de
utilizare in limba roman;

- linie de asistenta telefonica in limba romana 24 ore zilnic, inclusiv
in zilele de sambadta, duminica si sarbatori legale.”

In oferta sa, .......ccuneee a raspuns acestei cerinte astfel: ,linie de
asistenta telefonica in limba romana 24 ore zilnic, inclusiv in zilele de
sambata, duminica si sarbatori legale”.

Avand in vedere cele mai sus precizate, in opinia sa este evident
insa ca aceste cerinte nu sunt indeplinite de Nightscout, fiind expresa
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declaratia dezvoltatorilor acestui sistem cu privire la excluderea oricaror
servicii de suport tehnic.

In ceea ce priveste garantia oferita prin caietul de sarcini s-a
solicitat:

,Furnizorul are obligatia de a garanta ca sistemul de monitorizare
glicemica continua furnizat original, ambalat direct de producator. De
asemenea, furnizorul are obligatia de a garanta ca produs... furnizat prin
contract nu va avea niciun defect de productie sau de ambalare.”

Perioada de valabilitate este cea declarata de producator pentru
fiecare din componentele pachetului si nu poate ii mai mica de 80% din
valabilitatea declarata.”

Prin oferta sa, ................. a declarat ca:

,Perioada de valabilitate este cea declarata de producator pentru
fiecare din componentele pachetului si nu poate fi mai mica de 80% din
valabilitatea declarata. (1 an de zile pentru transmitator de la livrarea
catre spital si minim 9 luni valabilitate senzor de la livrarea catre spital).”

in opinia contestatorului, este evident ca aceasta garantie nu
acopera si functiunea de monitorizare la distanta a sistemului,
neraspunzand cerintei ,Furnizorul are obligatia de a garanta ca sistemul
de monitorizare glicemica continua furnizat este original, ambalat direct
de producator. De asemenea, furnizorul are obligatia de a garanta ca
produsul furnizat prin contract nu va avea niciun defect de productie sau
de ambalare.”

Pentru toate argumentele mai sus expuse, contestatorul solicita
Consiliului sa retina ca oferta ................. SR nu indeplineste cerintele



minime obligatorii stabilite prin caietul de sarcini cu privire la
,monitorizare la distanta: web, SMS”, suportul tehnic si garantia
produselor ce fac obiectul achizitiei si sa dispuna masurile de remediere
solicitate prin prezenta.

In subsidiar, in masura in care nu vor putea fi luate aceste masuri
de remediere, solicita sa dispuna anularea procedurii de atribuire.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 57964/29.12.2020,
SC......... SRL depune, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.
206727007/1, tranzactia: 1041081778/1823699573 din data de
23.12.2020, emisa de CEC Bank - sucursala Victoria, in valoare de
1.856,00 lei.

Prin adresa nr. 18400/29.12.2020, inregistrata la CNSC sub nr.
58300/30.12.2020, autoritatea contractanta transmite dosarul achizitiei
fara a emite si un punct de vedere asupra contestatiei.

Prin adresa nr. 604/04.01.2021, Iinregistrata la Consiliu sub nr.
188/04.01.2021, ..cevvvvvvinnnns , a formulat cerere de interventie voluntara
fata de contestatia formulata de SC ......... SRL solicitand:

- sa se constate legalitatea rezultatului procedurii cuprins in
raportul de atribuire;

- respingerea ca nefondata a contestatiei prin raportare la
sustinerile acestuia.

Intervenientul sustine ca oferta sa indeplineste in totalitate
cerintele si specificatiile tehnice din caietului de sarcini, asa cum sunt
solicitate si asa cum a demonstrat prin documentele furnizate in SICAP.

In continuare reda cerintele caietului de sarcini si ale fisei de date,
respectiv:

Caiet de sarcini pct. 4. Specificatii tehnice

S

- monitorizare la distanta: web, SMS;

Fisa de date, sectiunea III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a
activitatii profesionale, pct. 2:

,Urmatoarele documente, in copie conforma cu originalul, se vor
atasa propunerii tehnice:

- Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii,

- certificat/declaratie de conformitate si valabilitate a marcajului

(connn)”

Intervenientul considera ca cerintele autoritatii contractante sunt
destul de clare si privesc in mod special achizitia de ,Sisteme si senzori
de monitorizare glicemica continua”, acesta fiind obiectul procedurii,
produsele sale sunt certificate si avizate, conform cerintelor autoritatii
contractante.

De asemenea, sustine ca comentariile facute de contestator, nu pot
fi considerate ca fiind legate de obiectul procedurii, atata timp cat aceste
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comentarii nu s-au facut inainte de derularea procedurii prin a contesta
sau a clarifica cerintele caietului de sarcini.

Intervenientul arata ca dispozitivul ofertat de el este un dispozitiv
medical functional, care este folosit in acest moment de pacientii din alt
centru regional din Romania. In acest sens precizeaza ca cerinte precum
suport tehnic si garantia pentru sistem sunt strict indeplinite, asa cum s-
a angajat, atat in celalalt centru unde se folosesc aceste produse, cat si
pentru aceasta procedura, asa cum a demonstrat prin documentatia
depusa.

De asemenea, sustine ca autoritatea contractanta nu a cerut in nici
un moment existenta unui certificat CE separat pentru vreo aplicatie
mobila sau pentru monitorizare la distanta: web, SMS. Avand in vedere
ca obiectul procedurii este de a achizitiona ,Sisteme si senzori de
monitorizare glicemica continua”, iar sistemul ofertat de el detine
certificat CE valabil, nu intelege rationamentul pentru care contestatorul
sustine existenta unor conditii suplimentare , care nu se regasesc in
documentele procedurii si nu au temei legal, iar cerinta autoritatii este
respectata prin oferirea unui mod de urmarire la distanta (monitorizare
la distanta: web, SMS).

Printre altele, doreste sa adauge ca modul de urmarire la distanta,
nu este unul care sa ajute pacientii, deoarece deciziile trebuie luate
imediat in cazul pacientilor si nu trebuie sa se astepte un raspuns de la
apartinatori sau medici (tinand cont ca in cazul telefoanelor mobile
vorbim de o conexiune mobila data de un operator care poate avea
interferente, disfunctionalitati, intreruperi pe retea, etc. si poate un alt
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operator de telefonie sau internet pentru apartinator sau medic), aceasta
cerinta de fapt fiind una preluata mot-a-mot din alte caiete de sarcini si
cu toate acestea a raspuns cerintei autoritatii contractante.

Pentru ca contestatorul, prin criticele aduse sistemului ofertat,
descrie produsul intervenientului fara a avea prea multe cunostinte
despre acesta, intervenientul sustine ca sistemul oferit de contestator
are multe deficiente si este de neutilizat in foarte multe cazuri, prin chiar
acest mod de monitorizare la distanta (a se urmari comentariile de pe
Facebook, Noisidiabetul (de tip 1), unde foarte multi parinti isi exprima
nemultumirile pentru aceasta aplicatie oferita de Medtronic) si este
surprins ca se vorbeste de garantie si de suport tehnic, cand chiar
acestia sunt in culpa cu situatii grave de nefunctionare a produsului
oferit.

Ca urmare a analizei comentariilor facute in cuprinsul contestatiei,
intervenientul sustine ca este profund dezamagit ca o firma precum
Medtronic, in expunerile acesteia, incalca de nenumarate ori prevederile
art. 15. alin. (2) din Legea nr. 101/2016 care prevede ca:,Partile au
obligatia de a expune situatia de fapt la care se refera pretentiile si
apararile lor in mod corect si complet, fara a denatura sau omite
informatiile care le sunt cunoscute.”

In opinia sa sustinerile privind lipsa tratamentului egal intre parti,
in conditiile in care in apararile sale contestatorul invoca conditii
suplimentare fata de cele cerute de autoritatea contractanta, denaturand
prevederile caietului de sarcini sau interpretandu-le dupa bunul plac, fara
sa fi cerut in cursul procedurii clarificari cu privire la acestea, apar ca
afirmatii nefondate si tendentioase.

Deoarece constata ca din criticile contestatorului reiese ca ofera un
produs care nu detine certificare CE, pentru o aplicatie NightScout care
nu este dispozitiv medical (ceea ce nici nu a fost solicitat in mod expres
in caietul de sarcini), intervenientul considera ca este de datoria sa sa
intervina si sa argumenteze cu documentatia deja depusa la procedura si
cu informatiile care in mod cert vor ajuta Consiliul la luarea unei decizii
pertinente:

- Decizia nr. 376/C10/134/10.03.2020 unde in motivarea
Consiliului sunt aduse argumente pag. 51-52/57, care privesc in speta
respectiva, daca se aplica sau nu marcaj CE pe un soft ce se instaleaza
pe un telefon mobil;

- Raspunsul ANMDM, nr. 7101E din 15.12.2020, la solicitarea sa cu
privire la necesitatea de a certifica sau nu un soft pentru sistemul de
monitorizare continua glicemica, in conformitate cu legislatia in vigoare
din Romania.

Pentru toate aceste motive, solicita admiterea cererii astfel cum a
fost formulata.



In drept isi intemeiazd cererea pe dispozitiile Legii nr. 98/2016,
Legii nr. 101/2016, Codului de procedura civila privind interventia
voluntara si ale directivei Europene MDD93/EEC.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 2513/15.01.2021
contestatorul transmite concluzii scrise ca urmare a studierii dosarului
cauzei la Consiliu.

Contestatorul precizeaza ca contrar sustinerilor ................. ,
echipamentul ofertat de acesta nu indeplineste cerinta minima
obligatorie ,monitorizare la distanta: web, SMS” si nici cerintele minime
obligatorii privind suportul tehnic si garantia solicitate prin caietul de
sarcini

Arata ca apararile ................. nu contin argumente pentru
combaterea criticilor sale prin care a aratat neconformitatea evidenta a
ofertei acestuia raportata la cerintele caietului de sarcini, intervenientul
intelegand sa recurga la prezentarea unor informatii exterioare prezentei
proceduri, fara nicio legatura cu criticile de nelegalitate invocate prin
contestatie, probabil intr-o incercare tendentioasa de a induce in eroare
Consiliul si de a distrage atentia acestuia de la neconformitatea vadita a
ofertei sale.

Mai mult, pentru a acoperi neconformitatea evidenta a ofertei
sale, ....ccovvinnnn. extrage din context declaratiile sale si ignora criticile
principale expuse prin contestatie, fara a prezenta insa informatii si
dovezi clare, precise si neechivoce in sustinerea pretinsei conformitati a
ofertei sale.
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In ceea ce priveste necesitatea existentei marcajului CE in cazul
software-ului ce asigura monitorizarea, contestatorul sustine ca
societatea castigatoare alege sa se apere in aceasta privinta anexand
cererii de interventie doua documente, respectiv un extras dintr-o decizie
anterioara a Consiliului si o adresa ANMDM, documente ce nu pot
combate, in fapt, criticile invocate prin contestatie.

De asemenea, contrar sustinerilor intervenientului, contestatorul
arata ca documentatia de atribuire nu necesita clarificare in acest sens,
autoritatea contractanta solicitdnd document de conformitate CE pentru
sistemul ofertat (evident pentru toate scopurile de utilizare solicitate, din
moment ce nu ar putea fi introdus pe piata pentru alte scopuri decat cele
certificate). Or, ............ nu a prezentat si nici nu poate prezenta un
asemenea document pentru aplicatia NightScout, aplicatie care, dupa
cum a aratat pe larg in contestatie este destinata a fi folosita ,,exclusiv in
scopuri informative si educationale”.

Fata de cele mai sus expuse, solicita Consiliului sa respinga ca
neintemeiate apararile intervenientului si sa retina temeinicia criticilor
sale expuse pe larg in contestatie.

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

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect:
,Sisteme si senzori de monitorizare glicemica continua”, cod CPV
33124110-9, prin publicarea in SEAP, a anuntului de participare
CN1024618/16.09.2020. Criteriul de atribuire ales este: pretul cel mai
scazut.

In cauza care formeaza obiectul prezentei, ................. a depus
cererea de interventie nr. 604/04.01.2021, inregistrata la Consiliu sub
nr. 188/04.01.2021, 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 ,Pana la solutionarea contestatiei de catre Consiliu,
operatorii economici interesati sa participe la procedura de atribuire,
respectiv, dupa caz, operatorii economici participanti la procedura de
atribuire pot formula cerere de interventie voluntara in litigiu, potrivit
prevederilor Legii nr. 134/2010 privind Codul de procedura civilg,
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 28.12.2020, autoritatea contractanta a publicat in SEAP, sub
identificatorul ,[CN1024618/00062] 2020 12 23_Contestatie Medtronic
Sp Copii .eevrnnn. pdf.p7s”, contestatia formulata de SC ......... SRL,
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Consiliul constata ca cererea de interventie 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 Cod proc. civ. dar si faptul ca in cadrul procedurii de atribuire in
(or-[U74- R are calitatea de ofertant castigator iar cererea sa
priveste mentinerea deciziei autoritatii contractante, Consiliul admite in
principiu cererea de interventie formulata de ................. , astfel cum a
fost calificata.

In conformitate cu prevederile art. 67 din Codul de Procedura
Civila, coroborat cu cele ale art. 68 din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
analiza cererea de interventie a ................. impreuna cu contestatia
formulata de SC ......... SRL.

Prin contestatia care face obiectul prezentei, SC ......... SRL critica
modalitatea in care a evaluat autoritatea contractanta oferta depusa
de .oviiiiiinnnn. , despre care sustine ca ar fi trebuit respinsa ca
neconforma deoarece nu respecta specificatiile tehnice din caietul de
sarcini.

Avand in vedere criticile din contestatia formulata de SC .........
SRL, Consiliul retine urmatoarele aspecte:

- Potrivit prevederilor sectiunii II.1) din anuntul de participare,
obiectul procedurii de atribuire in cadrul careia a fost formulata
contestatia care face obiectul prezentei consta in achizitionarea unor
,Sisteme si senzori de monitorizare glicemica continua”,
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- Prevederile anterior mentionate din anuntul de participare sunt
completate de cele din cadrul sectiunii ,,2. Obiectul achizitiei” din caietul
de sarcini, potrivit carora , achizitia are ca scop asigurarea necesarului de
sisteme si senzori de monitorizare continua a glicemiei pentru pacientii
diagnosticati diabet si care sunt cuprinsi in Programul National de
diabet”, sursa de finantare fiind indicata ,,Programul National de diabet”;

- la sectiunea ,4. Specificatii tehnice” din caietul de sarcini,
autoritatea contractanta a enumerat caracteristicile sistemelor de
monitorizare glicemica continua pe care urmeaza sa le achizitioneze,
relevante pentru solutionarea contestatiei care face obiectul prezentei
fiind urmatoarele specificatii tehnice:

.- sistemul trebuie sa contina: transmitator, dispozitiv de insertie si
15 senzori;

- Posibilitate de vizualizare a datelor;

(...)

- Conexiune: prin bluetooth cu telefon (android sau I0OS)

Alerte 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)”.

Referitor la sintagma ,,Programul National de diabet”, Consiliul va
retine prevederile art. 33 din OUG nr. 150/2002 privind organizarea si
functionarea sistemului de asigurari sociale de sanatate, potrivit carora
~(1) Ministerul Sanatatii proiecteaza, implementeaza si coordoneaza
programe nationale de sanatate in scopul realizarii obiectivelor
politicii de sanatate publica, cu participarea institutiilor cu raspundere
in domeniul realizarii politicii sanitare a statului. (2) Obiectivele se
stabilesc in colaborare cu CNAS, CMR, CFR, cu reprezentanti ai
asociatiilor profesionale stiintifice medicale, ai clinicilor universitare,
unitatilor de cercetare, organizatiilor neguvernamentale, sindicatelor,
patronatelor, ai ministerelor si institutiilor centrale cu retea sanitara
proprie, precum si cu reprezentanti ai populatiei”.

Potrivit art. 1 din Normele tehnice de realizare a programelor
nationale de sanatate curative pentru anii 2017 si 2018 aprobate prin
Ordinul CNAS nr. 245/2017 a carui aplicabilitate a fost prelungita pana la
31 martie 2021 conform art. II din Ordinul CNAS nr. 1197 din 16
decembrie 2020, ,programele nationale de sanatate curative,
reprezinta un ansamblu de actiuni multianuale si au drept scop
asigurarea tratamentului specific in cazul bolilor cu impact major
asupra sanatatii publice”.

Potrivit prevederilor capitolului IX titlul ,Programul national de
diabet zaharat” din normele tehnice anterior mentionate, obiectivele
Programul national de diabet zaharat sunt urmatoarele:

A~ 1~ !
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,a) preventia secundara a diabetului zaharat [prin dozarea
hemoglobinei glicozilate (HbA 1c)];

b) asigurarea tratamentului medicamentos al pacientilor cu diabet
zaharat, inclusiv a dispozitivelor medicale specifice (pompe de insuling,
sisteme de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continua a
glicemiei si materiale consumabile pentru acestea);

c) automonitorizarea bolnavilor cu diabet zaharat insulinotratati
(teste de automonitorizare glicemica si sisteme de monitorizare continua
a glicemiei)".

Analizdnd modalitatea in care autoritatea contractanta a structurat
specificatiile tehnice ale sistemelor de monitorizare glicemica continua se
poate desprinde concluzia ca necesitatea autoritatii contractante consta
in achizitionarea unor sisteme de monitorizare glicemica continua care sa
fie utilizate in vederea efectuarii actului medical in cazul bolnavilor cu
diabet zaharat prin consultarea istoricului valorilor glicemiei atat de pe
telefonul mobil conectat prin bluetooth la dispozitivul medical cat si de la
distanta (web, SMS).

Potrivit prevederilor art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016
coroborat cu art. 155 din Legea nr. 98/2016, caietul de sarcini trebuie sa
contina in mod obligatoriu cerintele, prescriptiile, specificatiile tehnice
care sa permita utilajelor tehnologice cu montaj care urmeaza a fi
instalate sa fie descrise in mod obiectiv, in asa maniera incat sa
corespunda necesitatilor autoritatii contractante si sa permita oricarui
ofertant accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
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efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
concurenta intre operatorii economici.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii unor sisteme de
monitorizare glicemica continua care sa aiba anumite caracteristici au
fost stabilite de autoritatea contractanta, in functie de necesitatile
obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul
autoritatii contractante, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 2 alin.
(5) din HG nr. 395/2016.

In raport cu prevederile legale antementionate, rezulta fara putinta
de tagada faptul ca autoritatea contractanta nu doreste achizitionarea
oricaror sisteme de monitorizare glicemica continua deoarece necesitatea
ei consta in achizitionarea unora care sa permita monitorizarea de la
distanta prin internet astfel cum stipuleaza prevederile capitolului IX
titlul ,,Programul national de diabet zaharat” din normele tehnice anterior
mentionate.

Riscul, ca in cadrul procedurii sa participe si chiar sa castige
procedura un operator economic care nu poate executa in bune conditii
contractul, datorita faptului ca in cadrul caietului de sarcini nu au fost
impuse participantilor anumite cerinte tehnice, apartine autoritatii
contractante.

Pentru demonstrarea indeplinirii acestor cerinte antementionate,
ale autoritatii contractante, ................. a depus in cadrul propunerii sale
tehnice un tabel de conformitate intitulat ,Formular 2 - propunere
tehnica” in cuprinsul caruia a specificat in dreptul specificatiei tehnice , 9.
Monitorizare la distanta: web, SMS” sintagma ,Conform fisa tehnica
Conectati POCTech Care Mobile la Nightscout” (pag. 21 din dosarul
achizitiei).

Inscrisul ,,Conectati POCTech Care Mobile la Nightscout” mentionat
o [ in propunerea sa tehnica se regaseste la pag. 133 - 145
din dosarul achizitiei si contine instructiuni privind procedura/pasii care
trebuie urmati pentru ca aplicatia ,POCTech Care Mobile” aferenta
sistemului de monitorizare a glucozei sa transmita datele citite catre un
site web numit ,,Nightscout”.

Din analiza acestor instructiuni, Consiliul retine ca aplicatia
,POCTech Care Mobile” care insoteste dispozitivele de monitorizare
continua a glicemiei ofertate de intervenient este un program informatic
care functioneaza pe telefonul mobil si permite afisarea datelor doar pe
ecranul acestui telefon deoarece nu are nicio functie de monitorizare la
distanta.

Pentru a obtine functionalitatea ceruta de autoritatea contractanta
de monitorizare la distanta, intervenientul a optat sa completeze
sistemul de monitorizare a glicemiei ofertat si care nu indeplineste
specificatia tehnica privind monitorizarea web cu o suita/combinatie de
programe informatice care functioneaza pe telefonul mobil (aplicatia
pumpcontrol mentionata la pag. 133 din oferta intervenientului) si pe
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site-ul internet www.heroku.com a carui configurare este mentionata la
pag. 141-142,

In ceea ce priveste denumirea , NightScout”, Consiliul retine c3,
astfel cum corect remarca contestatorul, acesta desemneaza o aplicatie
internet dezvoltata de catre parinti ai copiilor bolnavi de diabet, in scop
informativ si educational insa nu si in scop medical.

Aceasta destinatie informativ/educationala insa nu si medicala este
mentionata pe pagina internet oficiala a aplicatiei ,NightScout” la adresa
internet http://www.nightscout.info/ prin sintagma ,Disclaimer: All
information, thought, and code described here is intended for
informational and educational purposes only. Nightscout currently
makes no attempt at HIPAA privacy compliance. Use of code from
github.com is without warranty or support of any kind. Please review the
LICENSE found within each repository for further details. Use
Nightscout at your own risk, and do not use the information or
code to make medical decisions”.

Prin urmare, aplicatia internet NightScout nu poate fi considerata
parte a sistemului de monitorizare glicemica continua ofertat ci doar o
improvizatie cu scop informativ si educativ adaugata de intervenient
propunerii sale tehnice in scopul complinirii lipsei functionalitatii de
monitorizare de la distanta din propria aplicatie.

Mai mult, Consiliul retine ca inscrisul intitulat , conectati POCTech
Care Mobile la Nightscout” aflat la pag. 133-133-145 din dosarul
achizitiei reprezinta doar instructiunile prin care utilizatorii interesati isi
pot compila si configura singuri aplicatiile necesare monitorizarii prin
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internet a valorilor glicemiei disponibile pe telefonul conectat la
dispozitivul ofertat.

Potrivit art. 2 alin. (1) lit. a) din HG nr. 54/2009 dispozitivul
medical este definit ca ,orice instrument, aparat, echipament, software,
material sau alt articol, utilizate separat sau in combinatie, inclusiv
software-ul destinat de catre producatorul acestuia a fi utilizat in
mod specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si
necesar functionarii corespunzatoare a dispozitivului medical,
destinat de catre producator a fi folosit pentru om in scop de (...)
diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a
unei afectiuni”.

Ori, software-ul POCTech Care Mobile destinat de catre
producatorul Zhejiang POCTech Co., Ltd/China pentru functionarea
aparatului CT-100 B PocTech descris in propunerea tehnica a
intervenientului nu are functionalitatea ceruta de autoritatea
contractanta cu privire la monitorizare web, motiv pentru care Consiliul
retine ca autoritatea contractanta a consemnat in mod eronat in raportul
procedurii de atribuire nr. 17894/16.12.2020 conformitatea ofertei
depusa de .......ccvvvennens

Faptul ca utilizatorii pot sa-si conceapa, programeze, compileze sau
utilizeze propriile aplicatii impreuna cu aparatului CT-100 B PocTech nu
conduce in mod automat la conformitatea ofertei intervenientului cata
vreme software-ul livrat cu acesta nu indeplineste in mod cumulativ
toate specificatiile tehnice din caietul de sarcini.

Mai mult, software-ul , NightScout” disponibil gratuit pe internet nu
este destinat utilizarii in scopuri medicale, aspect aflat in evidenta
contradictie cu prevederile art. 1 din Normele tehnice aprobate prin
Ordinul CNAS nr. 245/2017 cu modificarile si completarile ulterioare,
care definesc programele nationale de sanatate cum este cel prin care
este finantata prezenta achizitie ca fiind ,un ansamblu de actiuni
multianuale si au drept scop asigurarea tratamentului specific in
cazul bolilor cu impact major asupra sanatatii publice”.

Ori, un software de tipul DIY (acronim de la expresia ,do-it-
yourself”, in traducere ,fa-I singur”), fara nicio garantie privind
stabilitatea in functionare, calitatea si performantele [aspect mentionat
pe pagina internet oficiala a aplicatiei ,NightScout” la adresa internet
Lhttp://www.nightscout.info/” prin sintagma ,here is no support or any
warranty of any kind. The quality and performance of the project is with
you if you choose to use it (..)"] nu asigura scopul anterior mentionat.

Absenta garantiilor de orice fel cu privire la soft-ul ,NightScout”
mentionata pe pagina internet anterior mentionata conduce in mod
direct la concluzia ca oferta intervenientului nu respecta nici specificatia
tehnica de la capitolul 6.5 din caietul de sarcini ,Furnizorul are obligatia
de a garanta ca sistemul de monitorizare glicemica continua furnizat
este original, ambalat direct de producator. De asemenea, furnizorul are
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obligatia de a garanta ca produsul furnizat prin contract nu va avea
niciun defect de productie sau de ambalare” deoarece fiind
compilat, instalat si utilizat pe propria raspundere de catre utilizatorii
finali, soft-ul ,NightScout” nu este garantat de catre ................. in
calitatea sa de eventual furnizor.

Continutul documentatiei de atribuire, asa cum aceasta este
intocmita de autoritatea contractanta, este obligatoriu atat pentru
operatorii economici participanti la procedura care au obligatia de a isi
elabora ofertele in conformitate cu prevederile acesteia (art. 123 din HG
nr. 395/2016), cat si pentru autoritatea contractanta, aceasta fiind
obligata ca in desfasurarea procedurii de achizitie publica sa respecte
atat dispozitiile legale aplicabile in acest domeniu, cat si prevederile
propriei documentatii de atribuire care stabileste regulile ce trebuie
respectate de ambele parti in derularea procesului competitiv.

Prin urmare, in acord atat cu dispozitiile legale amintite, cat si cu
cele ale documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta era obligata
sa analizeze ofertele prezentate, cu respectarea principiului
tratamentului egal consacrat de prevederile art. 2 alin. (2) lit. b) din
Legea nr. 98/2016, raportat atat la operatorii economici participanti la
procedura in cauza cat si la operatorii economici care au ales sa nu
depuna oferta datorita specificatiilor din caietul de sarcini privind
monitorizarea de la distanta.

Prin depunerea ofertei se prezuma ca toti ofertantii inclusiv
................. si-au fnsusit continutul intregii documentatii de atribuire,
deci implicit si cerintele din caietul de sarcini privind monitorizarea de la
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distanta (web, SMS) iar riscul intocmirii ofertelor cade in sarcina
ofertantului, el neputand sa isi invoce propria culpa ca motiv al ofertarii
unor dispozitive de monitorizare continua a glicemiei fara functionalitatea
web potrivit principiului ,nemo auditur propriam turpitudinem allegans”,
fiind incidente prevederile art. 133 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr.
395/2016, conform carora propunerea tehnica trebuie sa corespunda
cerintelor minime prevazute in caietul de sarcini; oferta care nu satisface
cerintele caietului de sarcini este considerata o oferta neconforma, iar
comisia de evaluare are obligatia de a respinge ofertele neconforme (art.
137 alin. (1) din hotarare).

Modul de elaborare a propunerii tehnice nu a fost contestat de
participantii la procedura, iar prin depunerea ofertelor pentru procedura
in cauza, operatorii economici au acceptat conditile impuse de
autoritatea contractanta. Nemodificata anterior datei limita de depunere
a ofertelor, documentatia de atribuire (inclusiv fisa de date si caietul de
sarcini) devine obligatorie atat pentru autoritate, cat si pentru ofertanti
care trebuie sa o respecte intocmai.

Atat cerintele din instructiunile pentru ofertanti publicate in SEAP,
in anexa anuntului de participare simplificat, sub identificatorul
~[CN1024618/00005] FisaDate DF1094778.pdf" cu privire la modalitatea
de elaborare a propunerii tehnice cat si specificatiile tehnice din caietul
de sarcini sunt obligatorii, si nu formale, inscrisurile elaborate de
autoritatea contractanta nefiind contestate de catre niciun operator
economic interesat.

Consiliul va retine ca riscul intocmirii ofertelor cade in sarcina
operatorului economic, el neputand sa isi invoce propria culpa ca motiv
al elaborarii neconforme a ofertei potrivit principiului ,nemo auditur
propriam turpitudinem allegans”, in conditiile in care entitatea
contractanta a mentionat in mod expres, in cadrul documentatiei de
atribuire, care inscrisuri trebuie depuse in cadrul propunerii tehnice si ce
trebuie sa contina aceste inscrisuri.

La punctul 39 din Hotararea pronuntata in cauza C-27/15, CJUE a
retinut ca ,Astfel, conform unei jurisprudente constante a Curtii, in
temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritati contractante ii
revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi

le- a stabilit (a se vedea in special Hotardrea din 10 octombrie 2013,

Manova, C- 336/12, EU:C:2013:647, punctul 40, si Hotararea din 6
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noiembrie 2014, Cartiera dell’Adda, C- 42/13, EU:C:2014:2345, punctele

42 si 43)" iar la punctul 42 din aceeasi hotarare a reiterat ca ,astfel cum

s- a amintit la punctul 39 din prezenta hotarére, autoritatea contractanta

are obligatia de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le- a

stabilit” si a precizat ca ,aceasta consideratie este cu atdt mai
importantd cu cdt miza este excluderea din procedura”.

Legislatia in domeniu prevede ca in cazul in care o ofertd nu
satisface in mod corespunzator cerintele caietului de sarcini este
considerata, in conformitate cu dispozitiile art. 137 alin. (3) lit. a) din HG
nr. 395/2016, o oferta neconforma, iar potrivit alin. (1) din acelasi
articol, ,comisia de evaluare are obligatia de a respinge ofertele
inacceptabile si neconforme”.

Rezulta fara putinta de tagada faptul ca sistemul de monitorizare
glicemica continua ofertat de catre ................. nu respecta in _mod
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cumulativ cerinta de la capitolul 4 din caietul de sarcini cu privire la
functia de monitorizare la distanta prin web si cea de la capitolul 6.5
privind garantarea lipsei defectelor, provenienta si calitatea sistemului de
monitorizare glicemica, astfel sistemul de monitorizare glicemica
continua ofertat nu corespunde necesitatii autoritatii contractante astfel
cum a fost detaliata in cadrul caietului de sarcini.

Din analiza ofertei depusa de catre ................. nu rezulta ca acest
ofertant si-ar fi asumat responsabilitatea de a furniza un sistem de
monitorizare glicemica cu respectarea tuturor caracteristicile stabilite de
catre autoritatea contractanta in cadrul caietului de sarcini.

Prin depunerea ofertei, ................. si-a insusit continutul intregii
documentatii de atribuire, deci implicit si cerintele expres detaliate in
cadrul caietului de sarcini, astfel ca potrivit art. 123 din Legea nr.
98/2016, avea obligatia de a elabora oferta in conformitate cu
prevederile din documentatia de atribuire si deci implicit cu cerintele
impuse in cadrul caietului de sarcini.

Raportat la cele evocate si tinand seama ca printre atributiile
comisiei de evaluare sunt si cele de verificare a conformitatii propunerilor
tehnice ale ofertantilor cu prevederile caietului de sarcini si de stabilire a
solicitarilor de participare neadecvate, a ofertelor inacceptabile si/sau
neconforme, precum si a motivelor care stau la baza incadrarii acestora
in fiecare din aceste categorii, asa cum este prevazut la art. 127 alin. (1)
lit. f) si j) din HG nr. 395/2016 cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul constata ca aceasta verificare nu s-a facut in ceea ce priveste
oferta depusa de ................. cu rigurozitatea impusa de legislatia in
domeniu si, pe cale de consecinta, critica contestatorului privind
nelegalitatea evaluarii ofertei intervenientului este justificata, urmand sa
fie admisa.

In ceea ce priveste restul criticilor sesizate de catre contestator cu
privire la modalitatea nelegala de evaluare a ofertei desemnata
castigatoare, Consiliul nu mai analizeaza conformitatea acestora, atata
vreme cat din cauza motivelor antementionate nu poate fi inlaturat
caracterul neconform al ofertei depusa de ................. , rezultatul fiind
acelasi.

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va admite contestatia formulata de catre SC .........
SRL in contradictoriu cu autoritatea contractanta ......... iar, pe cale de
consecinta, va respinge ca nefondata cererea de interventie formulata de
................. , va anula raportul procedurii si actele subsecvente si va
obliga autoritatea contractanta la reevaluarea ofertelor cu respectarea
documentatiei de atribuire, a prevederilor legale si a motivarii aferenta
prezentei in termen de 10 zile de la comunicare.

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

DECIDE:

Admite contestatia formulata de catre SC ......... SRL in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ......... iar, pe cale de
consecinta, respinge ca nefondata cererea de interventie formulata
de ...ooviininnnnn. , anuleaza raportul procedurii si actele subsecvente si

obliga autoritatea contractanta la reevaluarea ofertelor cu respectarea
documentatiei de atribuire, a prevederilor legale si a motivarii aferenta
prezentei in termen de 10 zile de la comunicare.

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare
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Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 17 (saptesprezece) pagini
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