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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) 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,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 5/3060/03.02.2020, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., depusa de ......... SRL, cu
sediul in municipiul ......... , soseaua ......... ey e , avand Cod Unic de
Inregistrare ......... si numar de |nreg|strare la Oficiul Registrului
Comertului ..., reprezentata legal prin ......... si conventional de ......... , CU
sediul Tn municipiul ......... [ eeny eeeeeenes , unde solicita comunicarea tuturor

actelor de procedura, privind procedura de licitatie deschisa, online, pentru
atribuirea acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ”...”, cod CPV
33195000-3, organizata de ... cu sediul in
municipiul ......... ) eeereenn [, eeeeeeenn , in calitate de autoritate contractantq,
contestatorul a solicitat:

- in principal, anularea in parte a raportului de atribuire nr.
455/23.01.2020, respectiv in ceea ce priveste rezultatul evaluarii ofertei
depuse de ......... SA;

- reevaluarea ofertei depuse de ......... SA, cu luarea in
considerare a celor expuse in contestatie, 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, 1in
conformitate cu art. 26 alin. (2) lit. c¢) din Legea nr. 101/2016 coroborate
cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016;

- in temeiul art. 19 din Legea nr, 101/2016, solicita accesul la
documentele dosarului constituit la Consiliu, precum si sa i se permita
ridicarea de copii de pe acestea.

ceweeeee SA, cU sediul in mun|C|p|uI ......... ) eeereeanag eeeeeeees , avand Cod
Unic de Inregistrare ......... si numar de inregistrare Ia Of|C|uI Registrului
Comertului ......... , reprezentata legal prin director general ... si
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conventional de avocat ..., depune cererea de interventie voluntara
o] /12.02.2020 inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. ......... [oviiniins , prin care solicita:

- constatarea legalitatii rezultatului procedurii cuprins in raportul
de atribuire nr. 455/23.01.2020;

- respingerea ca nefondata a cererii formulata de contestatoare
prin raportare la sustinerile acesteia.

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 ......... SRL reclama rezultatul procedurii de atribuire mentionata
in partea introductiva, apreciindu-l nelegal, din considerentele expuse, pe
larg, in cele ce urmeaza.

I Scurta prezentare a situatiei de fapt

In fapt, contestatorul arata ca in cadrul procedurii in cauza au fost
depuse trei oferte, respectiv oferta societatii sale, oferta ....

Urmare a finalizarii evaluarii ofertelor, autoritatea contractanta a
intocmit raportul de atribuire nr. 455/23.01.2020 ["Raportul de atribuire"],
potrivit caruia oferta tehnica prezentata de SC ... SRL a fost declarata
neconforma, oferta depusa de ......... SA (,...") a fost declarata
castigatoare, cu 100 de puncte, iar oferta societatii sale s-a clasat pe locul
al doilea, cu 89,98 puncte. Raportul de atribuire a fost postat in SEAP in
data de 23.01.2020.

Contestatorul sustine ca pana la data formularii contestatiei,
autoritatea contractanta nu i-a comunicat rezultatul procedurii, in
conformitate cu prevederile art. 215 din Legea nr. 98/2016.

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

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

II. Nelegalitatea rezultatului procedurii

2.1. Aspecte preliminare

Asa a aratat anterior, contestatorul precizeaza ca autoritatea
contractanta nu i-a comunicat rezultatul procedurii, in conformitate cu
exigentele art. 215 din Legea nr. 98/2016, ci doar s-a limitat la a publica
in SEAP raportul de atribuire.

Avand in vedere faptul ca raportul de atribuire contine toate
informatiile necesare identificarii motivelor pentru care oferta ... a fost
declarata castigatoare prevalent fata de oferta societatii sale, coroborat cu
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acordarea accesului la dosarul achizitiei, contestatorul apreciaza ca viciul
lipsei unei comunicari formale in sensul art. 215 din Legea nr. 98/2016 a
fost acoperit.

Cu toate acestea, daca autoritatea contractanta va emite o
comunicare privind rezultatul procedurii concomitent sau ulterior depunerii
contestatiei, contestatorul solicita Consiliului sa retina ca aceasta
contestatie priveste si un asemenea act emis de autoritatea contractanta.

2.2. Neconformitatea ofertei ...

Contestatorul arata ca oferta ... este neconforma deoarece nu
raspunde cel putin urmatoarelor cerinte minime si obligatorii ale caietului
de sarcini:

(i) ... nu a inclus in oferta sa un_"dispozitiv _de afisare a glicemiei
care sa receptioneze wireless informatia de la transmitator” (pct. 4 din
Tabelul continand Caracteristici tehnice minimale si obligatorii)

Astfel, contestatorul arata ca potrivit caietului de sarcini, cerinta nr.
4 din tabelul "Caracteristici tehnice minimale si obligatorii", una dintre
caracteristicile tehnice obligatorii a carei nerespectare atrage descalificarea
ofertei este: "Existenta unui dispozitiv de afisare a glicemiei care sa
receptioneze wireless informatia de la transmitator. Daca dispozitivul de
afisare a glicemiei nu este inclus in oferta, ca o alternativa minimala
dispozitivul de afisare a glicemiei trebuie sa poata consta si dintr-un
telefon inteligent (smartphone) disponibil pe piata din Roméania si care sa
fie compatibil cu sistemul de monitorizare continua a glicemiei".

Prin urmare, pentru ca sistemul de monitorizare a glicemiei sa poata
fi intrebuintat conform destinatiei sale, respectiv aceea de a asigura
monitorizarea continua a glicemiei, acesta trebuie sa fie insotit de un
dispozitiv care sa citeasca valorile pe care le transmite, in lipsa unui astfel
de dispozitiv sistemul devenind nefunctional pentru scopul destinat.

Desi aparent ofertantul a declarat ca ar fi ofertat un asemenea
dispozitiv, contestatorul sustine ca acesta nu a inclus in oferta sa
informatiile necesare verificarii acestei declaratii.

Prin urmare, contestatorul arata ca prin adresa nr. 23/06.01.2020
autoritatea contractanta a solicitat ofertantului sa indice numele aplicatiei
si instructiunile pentru folosirea acesteia.

a raspuns acestei solicitari prin adresa nr. 332/09.01.2020,
intitulata "Raspuns la solicitarea de clarificare", in care, in sustinerea
indeplinirii cerintei tehnice solicitate prin caietul de sarcini, a invocat
manualul de utilizare a unei aplicatii mobile denumite ... (anexele nr. 1 si
3 ale Raspunsului la clarificari), la punctul 4.1 ,Instalarea aplicatiei" din
acest manual aratandu-se ca ,aplicatia functioneaza pe sistemul Android
6, IOS 10.4 si versiunile ulterioare”.

Contestatorul precizeaza ca aceste declaratii ale ofertantului sunt
nesustinute, deoarece aplicatia ... nu este disponibila pentru a fi
descarcata in Romania nici in Google Play (pentru sistemul Android), nici
in AppStore (pentru sistemul I0S), dupa cum rezulta dintr-o simpla
cautare dupa orice combinatie de cuvinte din denumirea aplicatiei, atat in
Google Play, cat si in AppStore (Anexa nr. 3).

Indisponibilitatea aplicatiei subzista la momentul depunerii
contestatiei, de unde rezulta implicit ca aplicatia nu a fost disponibila nici
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la momentul depunerii ofertelor si, cu atat mai mult, nici la momentul
evaluarii ofertelor.

Prin urmare, este evident ca ... nu a indeplinit cerinta minima si
obligatorie impusa prin caietul de sarcini referitoare la existenta acestei
aplicatii, ofertarea unei aplicatii indisponibile in Romania echivaland cu
inexistenta acesteia, din moment ce aceasta nu poate servi scopului
prezentei proceduri, respectiv furnizarea unor sisteme de monitorizare
continua destinate a fi folosite pe teritoriul Romaniei.

Rezulta astfel ca oferta ... este neconforma, iar acceptarea de catre
autoritatea contractanta a acestei oferte conduce la grava incalcare a
tratamentului egal.

(ii) De asemenea, contestatorul sustine ca produsele ofertate de ...
nu_indeplinesc cerinta minima obligatorie ,Sistemul de monitorizare
continua a glicemiei trebuie sa aiba: - Declaratie de conformitate a
producatorului _privind _respectarea prevederilor _directivei _europene
MDD93/42/EEC; - Certificat de conformitate CE” (pct. 1 din Tabelul
continand caracteristici tehnice minimale si obligatorii)

Inexistenta unei aplicatii care ar putea fi folosita in Romania este
sustinuta si de faptul ca ... a omis sa prezinte Marcajul CE, Declaratia de
conformitate si autorizatia Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania pentru aplicatia mobila ofertata.

In acest sens, contestatorul subliniaza ca 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
functiondrii corespunzatoare a dispozitivului medical”.

Totodata, contestatorul arata ca potrivit Anexei nr. 9 a actului
normativ anterior mentionat, "software-ul care actioneaza un dispozitiv
sau influenteaza utilizarea dispozitivului se incadreaza in aceeasi clasa".

Prin urmare, contestatorul precizeaza ca marcajul CE, declaratia de
conformitate si autorizatia Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania trebuiau sa existe si sa fie prezentate
in oferta ... atat pentru dispozitivul medical ce face obiectul prezentei
proceduri, cat si pentru aplicatia care este parte integranta a acestui

sistem de monitorizare continua a glicemiei si fara de care acesta nu ar
putea fi utilizat.

Or, contestatorul arata ca in certificatul CE depus de ... se
mentioneaza expres ca acesta priveste doar produsele "Sisteme de
monitorizare continud a glucozei; Senzori pentru sistemele de
monitorizare continua a glucozei"”, deci aceasta certificare nu acopera si
aplicatia mobild, parte integranta a sistemului, pentru care este, de
asemenea, necesar marcaj CE.

Prin urmare, in lipsa marcajului CE inclusiv pentru aplicatia destinata
folosirii dispozitivului, care este in sine un dispozitiv medical, aceasta
aplicatie nu poate fi utilizata pe teritoriul Romaniei (sau al UE), precum nu
poate fi folosit nici dispozitivul principal pentru scopul urmarit de
autoritatea contractanta.
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Rezulta astfel ca oferta depusa de ... nu indeplineste nici cerinta
obligatorie impusa prin caietul de sarcini conform careia "Sistemul de
monitorizare continua a glicemiei trebuie sa aiba: - Declaratie de
conformitate a producatorului privind respectarea prevederilor directivei
europene MDD93/42/EEC; - Certificat de conformitate CE", fiind evident
neconforma.

(iii) Contestatorul mai invedereaza faptul ca ... nu a inclus in oferta
sa_un_"soft dedicat pentru sistemul de monitorizare glicemica continua
care sa permita descarcarea in calculator (PC) a datelor inregistrate, cu
existenta cel putin a valorii medii si a deviatiei standard in vederea
calcularii _coeficientilor de variabilitate glicemica (minim coeficient de
variatie - CV)" (pct. 9 din Tabelul contindnd caracteristici tehnice minimale
si_obligatorii)

Prin ofertarea unei aplicatii indisponibile in Romania si care, oricum
nu indeplineste cerintele pentru a fi comercializata pe teritoriul Romaniei,
contestatorul mentioneaza ca oferta depusa de ... nu indeplineste nici
cerinta cu nr. 9 din tabelul denumit "Caracteristici tehnice minimale si
obligatorii", respectiv: ,Existenta unui soft dedicat pentru sistemul de
monitorizare glicemica continud care sa permita descarcarea in calculator
(PC) a datelor inregistrate, cu existenta cel putin a valorii medii si a
deviatiei standard in vederea calcularii coeficientilor de variabilitate
glicemica (minim coeficient de variatie - CV)".

Astfel, contestatorul precizeaza ca inexistenta unei aplicatii
disponibile in Romania duce la imposibilitatea obiectiva a verificarii
existentei unui "soft dedicat" si, implicit, a functionalitatii acestuia, nefiind
alta cale de probare a faptului ca aceasta aplicatie ar permite "descarcarea
in calculator (PC) a datelor inregistrate, cu existenta cel putin a valorii
medii si a deviatiei standard in vederea calcularii coéeficientilor de
variabilitate glicemica" si cu atat mai putin determinarea fata de un
"minim coeficient de variatie", astfel cum este solicitat prin caietul de
sarcini.

(iv) Contestatorul sustine ca oferta ... nu indeplineste nici cerinta
"existenta unei linii telefonice dedicate non-stop in limba romana pentru
raportarea de urgenta a defectiunilor tehnice precum si pentru consultantd
tehnica privind _functionarea _sistemului _de _monitorizare _glicemica
continuad", (pct. 11 din Tabelul continand caracteristici tehnice minimale si
obligatorii).

In acest sens, contestatorul arata ca ... a prezentat, prin raspunsul
sau la clarificari si nu prin oferta sa, un numar de telefon mobil despre
care declara ca "va fi pus la dispozitie pe toata perioada contractuala”,
sustinand ca cerinta din caietul de sarcini in acest sens ar fi fost doar
aceea de a fi inserata o declaratie pe proprie raspundere privind existenta
unei asemenea linii si nu existenta liniei in sine.

Contrar sustinerilor ..., contestatorul mentioneaza ca cerinta din
documentatia de atribuire este clara, solicitandu-se ca produsului ofertat
sa 1i fie asociata o linie telefonica evident existenta la momentul depunerii
ofertei si nu una viitoare, disponibila doar dupa incheierea contractului.

Imprejurarea ca autoritatea contractanta a permis prezentarea de
catre ofertanti a unei declaratii pe propria raspundere cu privire la
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existenta acestei linii nu are decat insemnatatea unei indicatii cu privire la
modalitatea de elaborare a ofertei si nu poate fi interpretata a devansa
indeplinirea acestei cerinte abia dupa semnarea contractului.

Cu alte cuvinte, nu se solicita asumarea de catre ofertanti a punerii
la dispozitie, in viitor, a unei asemenea linii telefonice, ci simpla declaratie
privind existenta acestei linii la data depunerii ofertei.

Daca alta ar fi fost intentia autoritatii contractante, aceasta ar fi
solicitat ofertantilor sa prezinte o declaratie privind asumarea punerii la
dispozitie a unei asemenea linii telefonice pe perioada contractuala si nu o
declaratie privind "existenta" acesteia.

In acest context, contestatorul precizeaza ca autoritatea
contractanta avea dreptul si chiar obligatia de a verifica, oricand pe durata
procesului de evaluare, declaratiile ofertantilor, solicitdndu-le acestora
toate informatiile necesare verificarii complete a conformitatii ofertei lor.

De altfel, contestatorul arata ca autoritatea contractanta a si initiat
un asemenea demers, solicitand ... sa clarifice aceasta cerinta, insa a
acceptat, in mod netemeinic si nelegal, interpretarea distorsionata a
documentatiei de atribuire furnizata de acest ofertant pe calea raspunsul
la clarificari, in sensul ca cerinta ar putea fi indeplinita si prin promisiunea
de punere la dispozitie, la un moment ulterior, a unei asemenea linii
telefonice.

In opinia contestatorului, o asemenea interpretare este de natura sa
aduca grava atingere principiului tratamentului egal, creand un avantaj
nejustificat acestui ofertant, in defavoarea societatii sale care, cu
incredere legitima si-a intemeiat pe prevederile documentatiei de atribuire
si a ofertat un dispozitiv avand o linie telefonica dedicata, non-stop, in
limba romana, in conformitate cu prevederile caietului de sarcini, existenta
la data depunerii ofertei si verificabila.

Or, avand in vedere ca prin caietul de sarcini este impusa existenta
acestei linii telefonice dedicate ca o conditie minima obligatorie, a carei
nerespectare atrage neconformitatea ofertei, este obligatoriu ca aceasta
sa fi fost indeplinita la momentul depunerii si evaluarii ofertelor, si nu la
un moment ulterior acestuia, pentru ca autoritatea contractanta sa poata
stabili pe baza criteriilor de atribuire, in functie de ofertele prezentate de
operatorii economici participanti, un clasament previzibil si final al
acestora, care nu se poate schimba prin eventuala indeplinire ulterioara a
unor conditii de catre anumiti operatori economici.

Contestatorul arata ca, asa cum in mod judicios a retinut Consiliul in
practica sa, "la fel cum nu se poate veni ulterior datei ofertarii cu un alt
subcontractant sau sustinator, nu se poate veni nici cu alte documente de
calificare, emise dupa momentul depunerii ofertei, chiar daca exista
asumat un "angajament” de catre ofertanta, intrucidt se aduce o grava
atingere principiului tratamentului egal intre ofertanti - fiecare dintre cei
care nu indeplinesc cerintele de calificare ar fi bucurosi sa depuna ulterior
dovezi de procurare a resurselor tehnice pentru a indeplini respectiva
cerinta" (http://www.cnsc.ro/wp-content/uploads/bo/2014/B02014_0767.pdf).

Sintetizand cele anterior expuse, contestatorul mentioneaza ca prin
acceptarea raspunsului ofertantului ... privind existenta unui numar de
telefon aferent unei linii telefonice dedicate "ce va fi pus(a) la dispozitie pe
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toata perioada contractuala"”, autoritatea contractanta a acceptat
evaluarea ofertei acestuia dupa alte criterii decat cele din documentatia de
atribuire, permitand acestuia sa modifice declaratia data in oferta din
declaratie privind existenta unei linii telefonice dedicate, in declaratie
privind punerea la dispozitie a unei linii telefonice pe perioada
contractuala.

Evaluand in acest mod ofertele, autoritatea contractanta a incalcat
grav principiul tratamentului egal, crednd un avantaj nejustificat acestui
ofertant si acceptand o oferta neconforma.

(v) Contestatorul sustine ca oferta ... nu contine cantitatile minime
de senzori reglementate de lege pentru acest tip de produse.

Desi potrivit caietului de sarcini al procedurii s-au solicitat 61 de
senzori, oferindu-se optiunea ofertarii unui alt numar de senzori, in functie
de durata de viata a acestora, contestatorul precizeaza ca aceasta cerinta
se impune a fi evaluata in conformitate cu legislatia aplicabila, respectiv
Normele tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative
pentru anii 2017 si 2018, din 31.03.2017, aprobate prin Ordinul
Presedintelui CNAS nr. 245/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Astfel, contestatorul arata ca potrivit art. 32 lit. d') din aceste norme
tehnice: "Sistemele de monitorizare continua a glicemiei se monteaza in
regim de spitalizare de zi sau ambulatoriu, dupd caz, in centrele
metodologice regionale nominalizate sau unitatile sanitare cu
sectii/compartimente de profil care au farmacii cu circuit inchis. Eliberarea
sistemelor de initiere se realizeaza prin farmacia cu circuit inchis. Pentru
sistemele de monitorizare continua a glicemiei materialele consumabile
sunt: transmiter, serter de implantare si senzori. Necesarul de materiale
consumabile este de 1 transmiter/an si 55 de senzori/an. Sistemul de
initiere valabil pentru 3 luni consta in: 1 transmiter, 1 serter de implantare
si 15 senzori. Prescrierea senzorilor se realizeaza pentru o perioada de 3
luni si eliberarea se face pe condica de prescriptie de medicamente si
materiale sanitare distinct intocmitda in acest sens pentru aceasta
activitate. Pentru situatiile in care din motive obiective bolnavul nu mai
poate folosi materialele consumabile ramase neutilizate, acestea sunt
returnate centrelor/unitatilor sanitare cu sectii si compartimente de profil
aferente, urméand a fi redistribuite altui bolnav care indeplineste criteriile
de eligibilitate".

Prin urmare, pentru a prezenta o oferta conforma, in conformitate cu
prevederile legale aplicabile, ofertantii puteau prezenta minim 55 de
senzori pentru a acoperi perioada de 1 an, orice valoare sub acest numar
conducand la nerespectarea conditiilor minime stabilite de Ordinul nr.
245/2017.

Or, ... a prezentat 1 transmitator si 27 de senzori. Astfel, chiar daca
durata de viata a senzorilor propusi de ... acopera perioada de 1 an,
cantitatea ofertata nu poate fi considerata a fi conforma, deoarece aceasta
nu se incadreaza in specificatiile minime stabilite de lege.

Contestatorul subliniaza in acest sens ca domeniul dispozitivelor
medicale este unul extrem de specializat care implica asumarea de catre
producatori/distribuitori a cunoasterii prevederilor legale emise de
entitatile de reglementare in domeniu, precum este CNAS.
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Prin urmare, ... nu poate invoca necunoasterea unor normative
tehnice care reglementeaza programul national de sanatate chiar in
domeniul produselor pe care le distribuire.

Nu in ultimul rand, contestatorul subliniaza ca oferta ... a primit in
mod nejustificat punctajul mai mare la factorul de evaluare "durata
garantata de functionare a senzorului implantabil”.

Astfel, contestatorul precizeaza ca, desi senzorul ofertat de ... are
aparent o durata mai mare de functionare, perioada acoperita de oferta
societatii sale, respectiv 55 senzori, a cate 7 zile=385 zile, este evident
mai mare decat perioada acoperita de oferta ..., de numai 378 de zile,
impunandu-se reevaluarea ofertei ... si sub acest aspect.

Pentru motivele anterior expuse, contestatorul mentioneaza ca oferta
prezentata de ... este neconforma, impunand-se reevaluarea acesteia, cu
respectarea prevederilor legale aplicabile, inclusiv, dar fara a se limita la
principiul tratamentului egal.

In concluzie, contestatorul reitereaza ca, prin modalitatea in care
autoritatea contractanta a evaluat oferta ..., aceasta a incalcat principiul
tratamentului egal al ofertantilor, reglementat de art. 2 alin. (2) din Legea
nr. 98/2016, care, dupa cum a fost in mod constant interpretat, cu valoare
de izvor de drept, in jurisprudenta Curtii Europene de Justitie, obliga
autoritatea contractanta la evaluarea ofertelor dupa aceleasi criterii
stabilite in documentatia de atribuire.

In acest sens, contestatorul red3 retinerile Curtii din cauza T-50/05,
retineri de referinta in jurisprudenta ulterioara a Curtii:

"55. Astfel, potrivit unei jurisprudente constante, autoritatea
contractanta este obligata sa asigure, in fiecare faza a unei proceduri de
cerere de oferta, respectarea principiului egalitatii de tratament si, in
consecinta, egalitatea de sanse a tuturor ofertantilor (Hotararea Curtii din
29 aprilie 2004, Comisia/CAS Succhi di Frutta, C-496/99 P, Rec., p. 1-
3801, punctul 108, Hotardrea Tribunalului din 17 decembrie 1998,
Embassy Limousines & Services/Parlamentul European, T-203/96, Rec., p.
U-4239, punctul 85, si Hotardrea Tribunalului din 17 martie 2005, AFCon
Management Consultants si altii/Comisia, T-160/03, Rec., p. II-981,
punctul 75).

56. Principiul egalitatii de tratament intre ofertanti, care are ca
obiectiv favorizarea dezvoltarii unei concurente corecte si efective intre
intreprinderile participante la o procedura de achizitii publice, impune ca
toti ofertantii sa dispuna de aceleasi sanse in elaborarea ofertelor lor si
presupune, prin urmare, ca acestea sa fie supuse acelorasi conditii pentru
toti ofertantii (a se vedea in acest sens Hotardrea Curtii din 18 octombrie
2001, SIAC Construction, C-19/00, Rec., p. 1-7725, punctul 34, si
Hotararea din 12 decembrie 2002, Universale-Bau si altii, C-470/99, Rec.,
p. I-11617, punctul 93)".

Or, contestatorul precizeaza ca, prin declararea drept conforma a
unei oferte care nu indeplineste toate cerintele obligatorii ale caietului de
sarcini, autoritatea contractanta a aplicat criterii de evaluare diferite
ofertantului ..., decat cele aplicate ofertei societatii sale care, cu buna
credinta si raportandu-se la prevederile documentatiei de atribuire, a
respectat toate cerintele impuse de autoritatea contractanta.
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De asemenea, contestatorul mentioneaza ca o asemenea modalitate
de evaluare conduce inclusiv la incalcarea principiului transparentei,
practicarea de criterii de evaluare duble, neaduse la cunostinta tuturor
operatorilor economici interesati in cuprinsul documentatiei de atribuire,
fiind incompatibila cu acest principiu care guverneaza atribuirea
contractelor de achizitie publica.

Nu in ultimul rand, contestatorul precizeaza ca declararea drept
conforma a unei oferte care nu indeplineste cerintele caietului de sarcini
este de natura sa aduca grava atingere si interesului public al autoritatii
contractante, fiind evident ca produsul ofertat de ... nu va satisface
necesitatile obiective ale autoritatii contractante, din moment ce acesta nu
respecta specificatiile tehnice minime obligatorii ale caietului de sarcini.

Fata de cele anterior expuse, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la reevaluarea ofertei ..., cu aplicarea prevederilor
documentatiei de atribuire, anterior indicate, precum si la stabilirea unui
nou rezultat - legal - al procedurii.

Pentru toate argumentele expuse, contestatorul solicita admiterea
contestatiei si sa dispunerea masurilor de remediere solicitate prin
contestatie.

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

Prin adresa nr. 884/10.02.2020 inregistrata la Consiliu sub nr.
4967/10.02.2020, ......... , in calitate de autoritate contractanta,
formuleaza punct de vedere cu privire la contestatia depusa de ......... SRL,
solicitand respingerea acesteia ca nefondata si mentinerea rezultatului final
al procedurii.

Referitor la cele sustinute in Cap. I ,Scurta prezentare a situatiei de
fapt - Considerente preliminare, din contestatia formulata de ......... SRL,
conform carora autoritatea nu ar fi comunicat rezultatul procedurii, asa
cum prevede art. 215 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare, autoritatea contractanta precizeaza ca,
comunicarea a fost generata, publicata si transmisa catre ......... SRL, in
data de 23.01.2020, cu toate elementele prevazute in alin. 2) al art. 215
lit. (a), asa cum reiese si din extrasul din cadrul SICAP, atasat dosarului
de achizitie publica, respectiv fila nr. 523 si nr. 525.

De asemenea, autoritatea contractanta mai precizeaza ca raportul de
atribuire a fost incarcat, publicat si transmis in aceiasi zi, raspunzand si la
pct. 7, inclus in Cap. II ,Nelegalitatea rezultatului procedurii".

In ceea ce priveste sustinerile contestatorului  privind
neconformitatea ofertei ......... SA, cu privire la pct. (i) ,......... SA nu a
inclus in oferta sa un ,dispozitiv de afisare a glicemiei care sa receptioneze
wireless informatia de la transmitator" - (pct. 4 din tabelul continand
caracteristici tehnice minimale si obligatorii), autoritatea contractanta
arata urmatoarele:

Urmare a solicitarii de clarificari emisa de comisia de evaluare sub
nr. 23/06.01.2020, ......... SA a raspuns detaliat prin actul nr.
332/09.01.2020, inregistrat la autoritate sub nr. 177/10.01.2020, punand
la dispozitie manualul de utilizare, pe care, de altfel, il inaintase si cu
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propunerea tehnica. in acesta, la paginile 15-20 este prezentata in detaliu
aplicatia (soft-ul) de telefon folosita pentru afisarea valorilor glicemice,
inclusiv cu capturi de ecran referitoare la functionarea acesteia.

Autoritatea contractanta sustine ca prin caietul de sarcini nu a
solicitat in mod expres ca ofertantul sa puna la dispozitie, spre evaluare,
aplicatia prin telefon inteligent, motiv pentru care a apreciat ca oferta a
indeplinit cerinta de la pct. 4 din tabelul continand caracteristicile tehnice
minimale si obligatorii ale sistemului de monitorizare glicemica continua.

Referitor la pct. (ii) din contestatie, ,Produsele ofertate de ......... SA
nu indeplinesc cerinta minima obligatorie ,Sistemul de monitorizare
continua a glicemiei trebuie sa aiba: Declaratie de conformitate a
producatorului privind respectarea prevederilor Directivei Europene MDD
93/42/EEC; - Certificat de conformitate CE" - (pct. 1 din tabelul cu
caracteristici tehnice minimale si obligatorii), autoritatea contractanta
arata urmatoarele:

Comisia de evaluare, constatand ca sistemul de monitorizare
glicemica continua are marcaj CE, a considerat ca acesta acopera toate
componentele sistemului, incluzand senzorul implantabil, transmitatorul si
software-ul (aplicatia mobila).

Referitor la pct. (iii) din contestatie, ,... nu a inclus in oferta sa un
"soft dedicat pentru sistemul de monitorizare glicemica continua care sa
permita descarcarea in calculator (PC) a datelor inregistrate, cu existenta
cel putin a valorii medii si a deviatiei standard in vederea calcularii
coeficientilor de variabilitate glicemica (minim coeficient de variatie - CV)"
(pct. 9 din Tabelul contindnd Caracteristici tehnice minimale si
obligatorii)", autoritatea contractanta precizeaza urmatoarele:

Comisia de evaluare, cu privire la acest aspect, a inclus in solicitarea
de clarificare nr. 23/06.01.2020 - pct. 3, "Punerea la dispozitie de
instructiuni precise privind descarcarea soft-ului care sa permita
descarcarea datelor in calculator", primind din partea ......... SA extrasele
relevante din manualul de utilizare si capturi de ecran care certificau
posibilitatea descarcarii datelor in calculator cu posibilitatea calcularii
minim a coeficientului de variatie CV prin intermediul aplicatiei de telefon
mobil inteligent ce are optiunea de export de date.

In conditiile in care in caietul de sarcini nu se prevazuse expres
punerea la dispozitie spre evaluare a soft-ului, comisia de evaluare a
considerat indeplinita cerinta de la pct. 9 din tabelul continand
caracteristicile tehnice minimale si obligatorii.

Referitor la pct. (iv) din contestatie, autoritatea contractanta
precizeaza ca, avand in vedere faptul ca in caietul de sarcini s-a solicitat
(pct. 11) doar depunerea unei declaratii privind existenta unei linii
telefonice dedicate non-stop, in limba romana, pentru raportarea de
urgenta a defectiunilor tehnice si pentru consultanta tehnica privind
functionarea sistemului de monitorizare glicemica, comisia de evaluare a
considerat indeplinita aceasta cerinta, declaratia fiind depusa (fila nr. 141
din dosar).

Referitor la pct. (v) din contestatie "Oferta ......... SA nu contine
cantitatile minime de senzori reglementate de lege pentru acest tip de
produse", autoritatea contractanta arata ca in caietul de sarcini, pct. 2 -
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"Produse solicitate", calculele s-au bazat pe o formula care conduce la
acoperirea necesarului de senzor/pacient/1 an.

Formula avuta in vedere era: 366 zile impartit la zilele reprezentand
durata de functionare a senzorului = numarul de senzori necesari pentru
un an.

Totodata, autoritatea contractanta precizeaza ca intentia autorilor
documentatiei de atribuire si a comisiei de evaluare a fost de a inlesni
participarea cat mai multor operatori economici la procedura de achizitie
publica si obtinerea unui produs de calitate, la un pret cat mai scazut.

Prin adresa nr. ......... /12.02.2020 inregistrata la CNSC sub
Nr. e [oveiiiins ) e SA a formulat cerere de interventie voluntara,
prin care a solicitat:

- constatarea legalitatii rezultatului procedurii cuprins in raportul
de atribuire nr. 455/23.01.2020;

- respingerea ca nefondata a cererii formulata de contestatoare
prin raportare la sustinerile acesteia.

(I) Intervenientul sustine ca oferta sa indeplineste cerinta privind
"existenta unui_dispozitiv_de afisare a glicemiei care sa receptioneze
wireless informatia de la transmitator", astfel cum s-a solicitat la pct. 4 din
Tabelul contindnd Caracteristici tehnice minimale si obligatorii.

Astfel, intervenientul arata ca potrivit pct. 4 din caietul de sarcini
este necesara: "Existenta unui dispozitiv de afisare a glicemiei care sa
receptioneze wireless informatia de la transmitator. Daca dispozitivul de
afisare a glicemiei nu este inclus in oferta, ca o alternativa minimala
dispozitivul de afisare a glicemiei trebuie sa poata consta si dintr-un
telefon inteligent (smartphone) disponibil pe piata din Romania si care sa
fie compatibil cu sistemul de monitorizare continua a glicemiei".

Asa cum a aratat si in raspunsul la solicitarea de clarificari,
intervenientul precizeaza ca produsul ofertat de societatea sa transmite
datele preluate de dispozitiv catre un telefon inteligent (smartphone),
intrucat nu are un dispozitiv de afisare a glicemiei incorporat, lucru
compatibil cu cerintele caietului de sarcini.

Intervenientul mentioneaza ca afirmatiile contestatorului privind
nerespectarea conditiei de la pct. 4 din caietul de sarcini pleaca de la
faptul ca softul ce permite transmiterea datelor catre un telefon inteligent
nu poate fi gasit in App Store sau Google Play.

Fata de sustinerile contestatorului, intervenientul invedereaza
urmatoarele aspecte:

i. Pachetul de instalare a aplicatiei mobile sau codul QR poate fi
obtinut de pe site-ul companiei (infinovo.co.uk sau infinovo.com) sau
ambalajul senzorului sau al emitatorului.

Astfel, pe ambalajul fiecarui sistem de monitorizare a glicemiei este
inscriptionat un cod QR. Odata scanat, acest cod permite utilizatorului
instalarea unei aplicatii mobile de pe site-ul oficial al producatorului. Dupa
aplicarea efectiva pe piele a dispozitivului de monitorizare a glicemiei,
rezultatul masuratorii se va transmite catre telefonul pacientului in timp
real.
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Intervenientul precizeaza ca, la momentul depunerii ofertei, acest
aspect nu putea fi verificat de catre comisia de evaluare, deoarece potrivit
cerintelor caietului de sarcini societatea sa a depus o simpla mostra si nu
un produs supus comercializarii.

Prin mostra se intelege, potrivit DEX: "Obiect dintr-o serie de obiecte
identice sau cantitate mica dintr-un material, care poate sa serveasca la
determinarea anumitor caracteristici ale obiectelor respective sau ale
/"ntregy/ui material din care face parte".

Intrucat nu este un produs supus comercializarii, ci un simplu
esantion care serveste la determinarea unor caracteristici generale, ce are
un regim special in cazul produselor medicale, intervenientul mentioneaza
ca societatea sa a pus la dispozitia comisiei o mostra ce nu are
inscriptionat un cod QR.

De asemenea, intervenientul mentioneaza ca a explicat ulterior
comisiei de evaluare aceste aspecte prin raspunsul la solicitarea de
clarificari nr. 23/06.01.2020.

ii. Intervenientul arata ca cerinta autoritatii contractante priveste
existenta unui ,dispozitiv de afisare a glicemiei" ce "trebuie sa poata
consta si dintr-un telefon inteligent (smartphone) disponibil pe piata din
Romaénia si care sa fie compatibil cu sistemul de monitorizare continua a
glicemiei”.

Documentul care atesta conformitatea cu cerinta tehnica solicitata
consta in manualul de utilizare al produsului, in limba engleza si tradus
autorizat in limba romana, conform solicitarii autoritatii contractante.

Intervenientul arata ca manualul a fost depus odata cu oferta, in
manual (pag.15-20) fiind detaliata modalitatea prin care aplicatia mobila
poate fi descarcata, instalata si utilizata, precum si tipurile de sistem de
operare a telefoanelor inteligente din Romania, compatibile cu aceasta.

Asadar, intervenientul precizeaza ca existenta aplicatiei mobile a
fost dovedita cu prisosinta de catre societatea sa.

iii. In plus, potrivit documentelor procedurii de achizitie,
intervenientul sustine ca autoritatea contractanta nu a cerut ca aplicatia
pentru telefoane inteligente sa aiba o denumire sau sa fie disponibila in
App Store sau Google Play.

Intervenientul mentioneaza ca numele produsului este ..., iar numele
firmei producatoare este .... Numele softului nu este niciunul din cele de
mai sus, astfel ca simpla cautare facuta de contestator in AppStore sau
Google Play nu au legatura cu situatia juridica concreta si de fapt.

(IT) Intervenientul sustine ca oferta sa indeplineste cerinta
obligatorie: "Sistemul de monitorizare continua a glicemiei (biosenzor
implantabil subcutanat si transmitator) trebuie sa aiba: - Declaratie de
conformitate a producatorului privind respectarea prevederilor directivei
europene MDD93/42/EEC; - Certificat de conformitate CE.", astfel cum s-a
solicitat la pct. 1 din Tabelul continand Caracteristici tehnice minimale si
obligatorii.

In ceea ce priveste sustinerea contestatorului ca aplicatia mobila ce
reprezinta partea integranta a sistemului de monitorizare a glicemiei nu
are certificat CE, intervenientul precizeaza ca aceasta sustinere este
complet lipsita de fundament si irelevanta, intrucat:
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i. Potrivit pct. 1 din Tabelul continand Caracteristici tehnice minimale
si obligatorii: "Sistemul de monitorizare continua a glicemiei (biosenzor
implantabil subcutanat si transmitator) trebuie sa aiba:

- Declaratie de conformitate a producatorului privind respectarea
prevederilor Directivei europene MDD93/42/EEC;

- Certificat de conformitate CE".

Documentele anterior amintite au fost depuse odata cu oferta.

ii. Certificatul CE valabil, emis de autoritatea europeana competenta
cu respectarea cerintelor de baza ale Directivei 93/42/CEE, priveste
dispozitivul de monitorizare continua a glicemiei in integralitatea sa, adica
partea software, cat si cea hardware. Fara softul aferent, dispozitivul nu
si-ar indeplini functionalitatea, tocmai pentru ca nu are incorporat un
dispozitiv de afisare a glicemiei. Faptul ca un software poate fi catalogat
drept dispozitiv medical, in anumite cazuri, nu inseamna ca si in situatia
de fata ar trebui indeplinita o astfel de cerinta.

iii. Autoritatea contractanta nu a cerut in niciun moment existenta
unui certificat CE separat pentru aplicatia mobilda, aceasta cerinta nefiind
contestata in termenul legal de contestator.

Intervenientul arata ca pct. II1.1.3.a) cerinta nr. 2 din fisa de date a
achizitiei prevede urmatoarele: "Certificat de conformitate CE emis de un
Organism Notificat la Bruxelles, in conformitate cu cerintele directivei
Consiliului 93/42/CEE pentru dispozitivul medical ofertat in cadrul
Propunerii _tehnice. Certificatul CE cuprinde numele producatorului,
numarul de identificare al certificatului, categoria dispozitivelor ofertate,
identificarea dispozitivului ofertat, data intrarii in vigoare a certificatului,
cat si data expirarii - aceasta va trebui depusa in traducere autorizata, in
original sau in copie cu mentiunea "conform cu originalul" semnata si
stampilata de reprezentantul legal, valabil la momentul prezentarii".

Avand in vedere ca obiectul procedurii il reprezinta achizitionarea
unor "sisteme de monitorizare continua a glicemiei (cu senzori pentru un
an)”, iar sistemul ofertat de societatea sa detine un certificat CE valabil,
intervenientul nu intelege rationamentul pentru care contestatorul sustine
existenta unei conditii suplimentare (si anume existenta certificatului CE
pentru aplicatia mobild) care nu se regaseste in documentele procedurii si
nu are temei legal.

(III) Intervenientul sustine ca oferta sa include un_ "soft dedicat
pentru sistemul de monitorizare glicemica continud care sa permita
descarcarea in calculator (PC) a datelor inregistrate, cu existenta cel putin
a valorii medii si a deviatiei standard in vederea calcularii coeficientilor de
variabilitate glicemica (minim coeficient de variatie -CV)", astfel cum s-a
solicitat la pct. 9 din Tabelul continand Caracteristici tehnice minimale si
obligatorii.

Intervenientul mentioneaza ca societatea contestatoare sustine,
contrar realitatii si documentelor din oferta, faptul ca un asemenea soft nu
exista, fara a fundamenta aceste afirmatii.

Astfel, intervenientul precizeaza ca, asa cum a aratat autoritatii
contractante prin raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 23/06.01.2020,
softul si instructiunile aferente sunt prezentate in manualul de utilizare
tradus autorizat in limba romana (pag. 35 din manual).
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De asemenea, intervenientul precizeaza ca a atasat cu acea ocazie
capturi de pe site-ul producatorului, in care este explicata in mod detaliat
procedura ce trebuie urmata in vederea accesarii softului care permite
descarcarea in PC si tableta de catre medic a datelor inregistrate de
sistemul de monitorizare.

Ulterior, personalul de specialitate va fi instruit, potrivit cerintelor
caietului de sarcini, printre altele, in legatura cu instalarea si utilizarea
softului dedicat monitorizarii glicemiei de catre medic si pacient.

(IV) Intervenientul sustine ca oferta sa indeplineste cerinta privind
"existenta unei linii telefonice dedicate non-stop in limba roména pentru
raportarea de urgenta a defectiunilor tehnice precum si pentru consultanta
tehnica privind functionarea sistemului de monitorizare glicemica continua
- OFERTANTUL VA DA O DECLARATIE IN ACEST SENS", astfel cum s-a
solicitat la pct. 11 din Tabelul continand Caracteristici tehnice minimale si
obligatorii.

Intervenientul precizeaza ca societatea contestatoare, prin citarea
trunchiata a cerintei de la pct. 11 din caietul de sarcini, doreste sa
dovedeasca asa zisul tratament discriminatoriu aplicat ofertantilor,
sustinand ca cerinta autoritatii contractante privind declaratia data in
acest sens, este o simpla "indicatie cu privirea la modalitatea de elaborare
a ofertei" (prima fraza de la pct. 27, din contestatie).

Astfel, intervenientul mentioneaza ca este rizibila o sustinere potrivit
careia o cerinta din caietul de sarcini este pur orientativa si nu prezinta
obligativitate pentru ofertanti, mai ales in contextul in care contestatorul
nu a formulat nicio obiectie in termenul legal privind acest aspect.

Intervenientul precizeaza ca, din modalitatea de formulare a cerintei,
reiese clar faptul ca autoritatea contractanta a cerut depunerea unei
declaratii pe proprie raspundere, din partea ofertantului, privind existenta
unei linii telefonice, fara a specifica data de la care respectiva linie
urmeaza a fi functionala sau numarul de telefon aferent.

In urma solicitérii de clarificdri nr. 23/06.01.2020, privind linia
telefonica amintita, intervenientul arata ca a oferit urmatorul raspuns:

"Desi aceasta solicitare, ca si celelalte, excedeaza cerintele din
documentatia de atribuire, vd comunicam numarul de telefon aferent liniei
dedicate non-stop, ce va fi pus la dispozitie pe toatd perioada
contractuala, respectiv: ...".

Intervenientul sustine ca linia telefonica exista si a existat de la
momentul depunerii declaratiei pe propriei raspundere; linia este
functionald, iar acest aspect poate fi probat in orice moment de catre orice
persoana interesata.

(V) Intervenientul sustine ca oferta sa contine cantitatile minime de
senzori cerute potrivit caietului de sarcini.

Astfel, intervenientul arata ca in caietul de sarcini, la punctul 2
privind produsele solicitate, se arata urmatoarele:

.Sistemul de monitorizare continua a glicemiei este compus din:
biosenzor implantabil subcutanat, transmitator si serter de insertie
subcutanata a biosenzorului de glicemie.

Pentru un pacient se achizitioneaza un set anual pentru sistemul de
monitorizare continua a glicemiei (cu senzori pentru un an) format din:
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biosenzor implantabil subcutanat (61 bucati* in cazul biosenzorilor cu
durata de functionare garantata de 6 zile), transmitator (1 bucata) si
serter de insertie subcutanatd a biosenzorului de glicemie (1 bucata).

Pentru biosenzorii cu durata de viata garantata mai mare de 6 zile
numadarul de bucati dintr-un set anual se calculeaza dupa formula: Nr
biosenzori = 61 x 6 / Durata de viata a biosenzorului ofertat. In cazul unui
rezultat fractionat se rotunjeste pana la primul numar intreg".

De asemenea, intervenientul mentioneaza ca in fisa de date, la
sectiunea privind factorii de evaluare, autoritatea arata ca se pot oferta
senzori cu valabilitate de functionare mai mare de 6 zile, precizand
formula de calcul al punctajului, prin raportare la durata de functionare a
senzorului, astfel incat oferta avand senzorii cu durata de viata cea mai
mare sa primeasca si cele mai multe puncte. Contestatorul nu a solicitat
clarificarea acestui aspect inainte de depunerea ofertei si nici nu a
considerat ca acest criteriu de evaluare este nelegal pana in prezent.

Astfel, intervenientul arata ca societatea sa a ofertat senzori cu
durata de viata de 14 zile, fiind necesari 27 de senzori pentru o perioada
de un an conform formulei de calcul din caietul de sarcini, in timp ce
contestatorul a ofertat senzori cu durata de viata de 7 zile, ceea ce
inseamna 53 de senzori pentru o perioada de un an, conform formulei de
calcul din caietul de sarcini.

Prin urmare, potrivit criteriilor de atribuire stabilite de autoritatea
contractanta, rezulta faptul ca societatea sa a ofertat un produs mult mai
bun din punct de vedere al raportului calitate/pret, lucru evidentiat si in
raportul de atribuire.

In ceea ce priveste afirmatia contestatorului de la pct. 39 potrivit
careia "55 de senzori a cate 7 zile=385 zile, este evident mai mare decét
perioada acoperita de ... de 378 de zile", intervenientul mentioneaza ca
aceasta este irelevanta in contextul in care obiectul procedurii priveste
achizitia de sisteme de monitorizare continua a glicemiei cu senzori pentru
un an.

Intervenientul precizeaza ca ambele oferte respecta aceasta cerinta,
acoperind perioada vizata, insa conform criteriilor de evaluare, oferta
societatii sale este punctata suplimentar deoarece senzorii au durata de
viata mai mare; oferirea unor senzori suplimentari (adica 55 in loc de 53)
pentru o perioada ce depaseste durata acordului cadru nu poate fi luata in
calcul.

Totodata, intervenientul arata ca la pct. 34 societatea contestatoare
invoca nerespectarea unor cerinte legale, si nu a cerintelor caietului de
sarcini, pe care nu a considerat necesar sa le conteste in termenul legal,
facand referire in acest sens la prevederile Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sanatate curative pentru anii 2017 si 2018, din
31.03.2017, aprobate prin Ordinul Presedintelui CNAS nr. 245/2017.

Intervenientul considera ca este de domeniul evidentei faptul ca
prevederile legale invocate nu sunt aplicabile spetei in cauza, avand in
vedere ca actul normativ invocat a fost redactat in anul 2017 si priveste
programele nationale de sanatate curative pentru anii 2017 si 2018.

De asemenea, intervenientul precizeaza ca Ordinul trateaza doar
situatia punctuala a aparatelor cu senzori ce necesita minim 55 de senzori
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pe an, fara a se tine cont de avansarea tehnologiei medicale globale
privind producerea de dispozitive cu senzori mai performanti, asa cum
sunt cei ofertati de societatea sa.

La data emiterii Ordinului nr. 245/2017 se produceau la nivel
mondial doar senzori care aveau ca perioada de valabilitate 6 zile. Practic,
odata la 6 zile fiecare pacient isi aplica un nou senzor.

In prezent, sunt produse kituri cu senzori care au fost perfectionati si
imbunatatiti din punct de vedere tehnic, pentru protejarea pacientului. Noii
senzori au perioade de referinta mai mari (de ex.: 7 zile, 14 zile si chiar
90 de zile).

In pofida acestui lucru, actul normativ nu contine referinte la noile
tehnologii, fiind depasit de realitatile din domeniul medical si neaplicabil
spetei in cauza.

In plus, intervenientul mentioneaza ca prin prevederile art. 32,
literele c)-d') din Ordinul nr. 245/2017 se arata ca: "Sistemul de initiere
valabil pentru 3 luni consta in: 1 transmiter, 1 serter de implantare si 15
senzori", ceea ce inseamna un numar de 60 de senzori pe an. Astfel,
contestatorul invoca prevederi legale, pe care nici acesta la randul sau nu
le-ar respecta in ipoteza in care ar fi aplicabile.

In concluzie, intervenientul precizeaza ca autoritatea contractanta nu
a impus ofertarea unor produse cu un anumit numar de senzori, intrucat
nu este important ca atare numarul senzorilor, ci faptul ca acesti senzori
trebuie sa fie suficienti pentru o perioada de un an de zile (aspect la care
se face referire si in Ordinul nr. 245/2017).

Nu in ultimul rand, intervenientul invedereaza faptul ca societatea
contestatoare, in expunerile sale, a incalcat de nenumarate ori prevederile
art. 15 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 potrivit carora: "Partile au
obligatia de a expune situatia de fapt la care se refera pretentiile si
apararile lor in mod corect si complet, fira a denatura sau omite
informatiile care le sunt cunoscute”.

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

Pentru toate aceste motive, intervenientul solicita admiterea cererii
astfel cum a fost formulata si obligarea contestatorului la cheltuieli de
judecata.

Intervenientul solicita administrarea oricarui mijloc de proba necesar
si util cauzei, respectiv proba cu inscrisuri si, daca va solicita si
contestatorul, proba cu expertiza de specialitate in raport de produsele
ofertate, sau audierea, dupa caz a unui expert parte.

De asemenea, intervenientul solicita Consiliului sa verifice mostrele
ambelor parti, pentru verificarea afirmatiilor facute de parti in cererile din
acest dosar.
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Prin adresa nr. 5/3083/14.02.2020 inregistrata la Consiliu sub nr.
5717/14.02.2020, contestatorul formuleaza concluzii scrise in urma
studierii dosarului achizitiei publice la CNSC, precizand ca atéat
documentele din dosarul achizitiei, cat si punctul de vedere al autoritatii
contractante confirma temeinicia contestatiei sale, pe care va solicita
Consiljului sa o admita, astfel cum a fost formulata.

In sustinerea cererilor sale, pe langa motivele invocate in
contestatie, contestatorul solicita Consiliului sa aiba in vedere si
urmatoarele precizari:

1. Atat din documentele existente in dosarul achizitiei, cat si din
punctul de vedere al autoritatii contractante reiese ca, desi intelegerea
acesteia asupra cerintelor caietului de sarcini este aceeasi cu cea sustinuta
de societatea sa pe parcursul evaluarii ofertei ..., autoritatea contractanta
si-a modificat abordarea cu privire la modalitatea in care a permis (doar)
ofertantului ... sa demonstreze indeplinirea cerintelor caietului de sarcini,
creand astfel un avantaj nejustificat acestui ofertant si acceptédnd o oferta
neconforma, cu incalcarea principiilor transparentei si tratamentului egal,
precum si a dispozitiilor legale in vigoare cu privire la evaluarea ofertelor.

In concret, asa cum a aratat si in contestatie, contestatorul
subliniaza faptul ca:

(i) pe de o parte, autoritatea contractanta confirma ca a solicitat
un sistem de monitorizare continua a glicemiei certificat CE sub toate
componentele sale, inclusiv_aplicatia solicitata, pentru care trebuie sa
existe o linie telefonica dedicata non-stop,

(i) pe de alta parte, fata de dovezile certe ale indisponibilitatii
aplicatiei in Romania si lipsei marcajului CE pentru aceasta, dovezi pe care
nu le contesta, autoritatea contractanta Iintelege sa favorizeze
ofertantul ..., sustinand ca este legal rezultatul evaluarii ofertei acestuia
deoarece cerintele din caietul de sarcini nu i-ar permite sa verifice
declaratiile ..., si nici sa efectueze verificari suplimentare sau sa ia in
considerare dovezile aduse de societatea sa.

In esenta, contestatorul arata ca autoritatea contractanta declara ca
a acceptat o oferta a neconforma deoarece nu ar fi avut dreptul de a
verifica declaratiile si documentele incluse de un ofertant in oferta sa.

In realitate, contestatorul precizeaza ca autoritatea contractanta are
nu numai dreptul, dar chiar obligatia de a evalua ofertele, in mod temeinic
si complet, si de a solicita orice clarificari/documente suplimentare
necesare pentru a se asigura ca ofertele depuse respecta cerintele impuse
prin documentatia de atribuire, singura limitare in acest sens fiind
incadrarea solicitarilor de clarificare in limitele admise de respectarea
principiilor transparentei si tratamentului egal.

Contestatorul arata ca aceasta obligatie a autoritatii contractante
este expres reglementata de urmatoarele texte de lege imperative:

- potrivit art. 209 din Legea nr. 98/2016:

"(1) In cazul in care informatiile sau documentele prezentate de
catre operatorii economici sunt incomplete sau eronate sau in cazul in
care lipsesc anumite documente, autoritatea contractanta are dreptul de a
solicita intr-un anumit termen ofertantilor/candidatilor clarificari si, dupa
caz, completari ale documentelor prezentate de acestia in cadrul ofertelor
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sau solicitarilor de participare, cu_respectarea principiilor tratamentului
egal si transparentei.

(2) Autoritatea  contractanta nu are dreptul ca prin
clarificarile/completarile solicitate sa determine aparitia unui avantaj
evident in favoarea unui ofertant/candidat" (sublinierea contestatorului).

- potrivit art. 65 alin. (2) si art. 133 alin. (1) din Normele
metodologice de aplicare a Legii nr. 98/2016: "Comisia de evaluare are
obligatia de a analiza si de a verifica fiecare oferta atat din punct de
vedere al elementelor tehnice propuse, cat si din punct de vedere al
aspectelor financiare pe care le implica", iar potrivit art. 134 alin. (1) din
acelasi act normativ "Comisia de evaluare are obligatia de a stabili care
sunt clarificarile si completarile formale sau de confirmare, necesare
pentru evaluarea fiecarei solicitari de participare/oferte, precum si
perioada de timp acordata pentru transmiterea acestora/ termenul-limita
neputand fi stabilit decat la nivel de zile lucratoare, fara a fi precizata o
ora anume in cadrul acestuia” (sublinierea contestatorului).

Prin urmare, contestatorul precizeaza ca din textele de lege anterior
expuse rezulta ca autoritatea contractanta nu numai ca avea dreptul, dar
chiar si obligatia de a solicita ... informatii si documente suplimentare
pentru a verifica indeplinirea cerintelor caietului de sarcini.

De altfel, contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta a si
facut uz de acest drept/a dat curs acestei obligatii, solicitdnd acestui
ofertant exact informatiile pe care acum declara ca nu avea dreptul sa le
solicite, respectiv:

"1. V& rugam sa ne comunicati numele aplicatiei disponibile pe
Google Play sau App Store si instructiuni concrete pentru descarcarea
acesteia. Aplicatia nu a fost gasita de Comisia de evaluare pe aceste
platforme mobile, nici pe site-ul producatorului, iar pe mostra trimisa nu
exista niciun QR Code;

3. Vd rugam sa ne puneti la dispozitie instructiuni precise privind
descarcarea soft-ului care sa permita descarcarea datelor in calculator a
datelor inregistrate de sistemul de monitorizare. Acesta nu a putut fi
descarcat de catre Comisia de evaluare de pe site-ul producatorului si nu
existd QR code pe mostra trimisd/sau demonstratie practica in fata
Comisiei de evaluare;

4. Va rugam sa ne precizati in clar numarul de telefon la care
functioneaza linia dedicata non-stop in limba roména pentru raportarea de
urgenta a defectiunilor tehnice.” (extras din solicitarea de clarificari nr.
23/06.01.2020).

Cu toate acestea, desi ... nu a raspuns concludent acestor solicitari
de clarificari, autoritatea contractanta a declarat oferta acestuia conforma,
in lipsa evidenta a informatiilor solicitate chiar de aceasta pentru lamurirea
ofertei, reinterpretand cerintele caietului de sarcini astfel incat sa le
"plieze" pe raspunsul ....

Prin urmare, rezulta ca autoritatea contractanta a modificat propriile
reqguli de evaluare, pe parcursul procedurii de evaluare, astfel incat sa
creeze un avantaj necuvenit ofertantului ..., cu incdlcarea principiilor
transparentei si tratamentului egal.
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(i) ... nu a dovedit prin oferta sa indeplinirea cerintei minime
obligatorii privitoare la "existenta unui dispozitiv de afisare a glicemiei
care sa receptioneze wireless informatia de la transmitator”.

Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta isi schimba
propria interpretare asupra cerintelor caietului de sarcini, din momentul
adresarii solicitarii de clarificari nr. 23/06.01.2020, sustinand prin punctul
sau de vedere ca nu ar fi solicitat in mod expres, prin caietul de sarcini, ca
ofertantul sa puna la dispozitie spre evaluare aplicatia prin telefon
inteligent si, pentru acest motiv, a considerat indeplinita conditia
respectiva doar ca urmare a prezentarii de catre ... a manualului de
utilizare.

Astfel, contestatorul arata ca autoritatea contractanta, apreciind
necesara verificarea existentei aplicatiei, pe care nu a identificat-o in
niciuna dintre locatiile indicate in oferta ..., respectiv nici pe site-ul
producatorului, nici in Google Play, nici in Apple Store, a solicitat acestui
ofertant, in mod temeinic, sa prezinte instructiuni clare pentru descarcarea
aplicatiei.

Ofertantul a raspuns indicand din nou paginile manualului aplicatiei,
manual pe care |-a atasat in oferta sa si care nu demonstreaza existenta
aplicatiei, care la data depunerii ofertelor, a evaluarii acestora, precum si
la_data stabilirii rezultatului procedurii nu era disponibilda in Romania -
aspect, de altfel, necontestat de autoritatea contractanta.

Contestatorul arata ca indisponibilitatea aplicatiei de la data
depunerii ofertei pana la data stabilirii rezultatului evaluarii este
demonstrata, dincolo de orice dubiu, de imprejurarea ca aplicatia a fost
lansata, ca versiune 1, in google play pe 31 ianuarie 2020.

De asemenea, contrar sustinerilor autoritatii contractante,
contestatorul precizeaza ca ... nu a transmis "capturi de ecran referitoare
la functionarea" aplicatiei, ci a depus un manual de utilizare care contine
simple schite si desene care descriu un proces functional. Oricum, chiar
daca ar fi depus asemenea "capturi de ecran”, acestea nu putea constitui
un raspuns concludent fata de solicitarea clara adresata de autoritatea
contractanta, respectiv aceea de a prezenta instructiuni pentru
descarcarea aplicatiei.

Or, doar prin transmiterea unor informatii si documente prin care se
putea verifica existenta aplicatiei si disponibilitatea sa in Romania ar fi
putut ofertantul sa raspunda concludent solicitarii autoritatii contractante.

Totodata, contestatorul considera ca sustinerile autoritatii
contractante privind lipsa unei cerinte de punere la dispozitie spre
evaluare a aplicatiei sunt neintemeiate, pe de o parte, deoarece obiectul
verificarii initiate de autoritatea contractanta si a criticii formulate de
societatea sa il reprezinta existenta si disponibilitatea aplicatiei in Romania
si nu modalitatea sa de functionare, iar pe de alta parte, pentru ca nicio
prevedere a caietului de sarcini si a legislatiei aplicabile nu o impiedica pe
autoritatea contractanta sa verifice functionarea aplicatiei ofertate,
conform declaratiilor din manualul de utilizare.
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O interpretare contrara ar conduce la eliminarea rolului activ al
comisiei de evaluare ale carei atributii ar fi limitate la a bifa ca ofertantul
declara ca indeplineste cerintele caietului de sarcini.

Or, dupa cum in mod expres prevede art. 133 din Normele
metodologice de aplicare a Legii nr. 98/2016, comisia de evaluare nu doar
analizeaza ofertele depuse, prin simpla bifare a declaratiilor ofertantilor
fata de cerintele caietului de sarcini, dar le si verifica prin metode
adecvate fiecarui tip de procedura, cum ar fi testarea declaratiilor din
oferta (verificarea existentei unei aplicatii), utilizarea de experti cooptati,
filtrul profesional al membrilor echipei de evaluare.

In contextul celor de mai sus, contestatorul solicita Consiliului sa
retind ca acceptarea de catre autoritatea contractanta a unei oferte care
propune o aplicatie inexistenta si indisponibila la momentul depunerii si
evaluarii respectivei oferte reprezinta o grava incalcare a principiului
tratamentului egal, prin crearea unui avantaj nejustificat in favoarea
acestui ofertant. In mod corelativ, acceptarea unui raspuns neconcludent
al unui ofertant, fara aplicarea prevederilor art. 134 alin. (5) din Normele
metodologice de aplicare a Legii nr, 98/2016, reprezinta o alta grava
incdlcare a principiului tratamentului egal, fiind creat un avantaj
nejustificat acestui ofertant.

(ii) ... nu a dovedit prin oferta sa indeplinirea cerintei minime
obligatorii privitoare la "existenta unui soft dedicat pentru sistemul de
monitorizare glicemicd continud care sa permitd descarcarea in calculator
a datelor inregistrate"

Contestatorul precizeaza ca, in mod similar apararilor invocate cu
privire la aplicatia ofertata, si in cazul softului dedicat sistemului de
monitorizare glicemica continud, autoritatea contractanta si-a schimbat
interpretarea asupra cerintelor caietului de sarcini, creand, din nou, un
avantaj nejustificat acestui ofertant.

Astfel, desi, si in aceasta privinta, autoritatea contractanta a solicitat
transmiterea de instructiuni pentru descarcarea softului dedicat, aceasta a
acceptat, din nou, raspunsul neconcludent al ofertantului care face referire
catre acelasi manual de utilizare, fara a face dovada existentei softului si
functionalitatilor acestuia.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, contestatorul
subliniaza ca nici in privinta softului dedicat, contrar sustinerilor autoritatii
contractante, ... nu a transmis ‘capturi de ecran care certificau
posibilitatea descarcarii datelor in calculator cu posibilitatea calcularii
minime a coeficientului de variatie CV", ci a depus un manual de utilizare
care contine simple schite si desene care descriu un proces functional.
Oricum, chiar daca ar fi depus asemenea "capturi de ecran”, nici acestea
nu puteau constitui un raspuns concludent fata de solicitarea clara
adresata de autoritatea contractanta, respectiv aceea de a prezenta
instructiuni pentru descarcarea softului.

Contestatorul mentioneaza cd, si in aceasta privinta, sustinerile
autoritatii contractante privind lipsa unei cerinte de punere la dispozitie
spre evaluare a softului sunt neintemeiate, avand in vedere ca autoritatea
contractanta a solicitat in mod expres ca softul dedicat sa permita
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decarcarea de date si calcularea anumitor coeficienti, cerinta care nu ar
putea fi verificata, in concret, decat prin decarcarea aplicatiei.

In acest sens, contestatorul reitereaza ca nicio prevedere a caietului
de sarcini si a legislatiei aplicabile nu impiedica autoritatea contractanta sa
verifice functionarea softului dedicat, conform declaratiilor din manualul de
utilizare, si fata de cerintele caietului de sarcini. Dimpotriva, aceasta
repre;inté chiar o obligatie a comisiei de evaluare.

In contextul celor de mai sus, contestatorul solicita Consiliului sa
retind ca acceptarea de catre autoritatea contractanta a unei oferte care
propune un soft dedicat a carui existenta si functionalitate conform
prevederilor caietului de sarcini nu au putut fi verificate la momentul
depunerii si evaluarii respectivei oferte reprezinta o grava incalcare a
principiului tratamentului egal, prin crearea unui avantaj nejustificat in
favoarea acestui ofertant. In mod corelativ, acceptarea unui raspuns
neconcludent al unui ofertant, fara aplicarea prevederilor art. 134 alin. (5)
din Normele metodologice de aplicare a Legii nr. 98/2016, reprezinta o
alta grava incalcare a principiului tratamentului egal, fiind creat un avantaj
nejustificat acestui ofertant.

(iii) ... nu a dovedit prin oferta sa indeplinirea cerintei minime
obligatorii _privitoare la obligativitatea prezentarii__certificatului _de
conformitate CE pentru intregul sistem ofertat (pct. 1 din Tabelul
continand Caracteristici tehnice minimale si obligatorii)

Dupa cum a aratat anterior si autoritatea contractanta nu contesta,
contestatorul precizeaza ca aplicatia mobila ofertata de ... nu era
disponibila la data depunerii si evaluarii ofertei si nici existenta softului nu
a putut fi verificata de catre autoritatea contractanta.

In acest context, contestatorul considera ca este superficiala
evaluarea efectuata de autoritatea contractanta potrivit careia aceasta ar
fi apreciat ca Certificatul de conformitate CE acopera si software-ul
(aplicatia mobila).

In acest sens, contestatorul arata ca Certificatul de conformitate CE
prezentat de ... face referinta generica doar la "Sisteme de monitorizare
continua a glucozei; Senzori pentru sistemele de monitorizare continua a
glucozei", fapt ce ar putea indica fie ca, in mod evident certificarea nu
acopera software-ul sistemului, fie ca ofertantul nu a depus documentatia
completa aferenta acestuia.

Spre ilustrare, contestatorul arata ca Certificatul de conformitate CE
prezentat de societatea sa individualizeaza, in Anexa, in mod clar
produsele certificate, indicand in mod expres software-ul certificat, inclusiv
la nivel de versiune a acestuia (Anexa nr. 2 - extras din oferta sa, pag.
14-16).

Prin urmare, fiind evident, doar din formularea certificarii prezentate
de ... coroborata cu indisponibilitatea aplicatiei mobile si softului dedicat,
ca exista cel putin dubii ca aceasta certificare nu acopera si software-ul
sistemului ofertat de ..., contestatorul mentioneaza ca autoritatea
contractanta ar fi trebuit sa solicite acestui ofertant sa faca dovada ca
software-ul ofertat este certificat CE, aceasta conditie fiind de altfel
obligatorie pentru utilizarea sistemului in Romania si spatiul european.
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De altfel, contestatorul precizeaza ca, nici prin punctul sau de
vedere, autoritatea contractanta nu sustine ca o asemenea certificare ar
exista, aceasta limitandu-se doar la a explica motivatia pentru care a
apreciat ca este indeplinita conditia, fata de informatiile pe care pretinde
ca le-a avut la dispozitie la momentul respectiv. Fata de criticile din
contestatie si dovezile aduse cu privire la inexistenta aplicatiei,
contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta nu formuleaza
aparari concrete, achiesand tacit la acestea.

Avand in vedere cele anterior expuse, contestatorul solicita
Consiliului sa retina ca autoritatea contractanta a evaluat superficial oferta

sub aspectul indeplinirii acestei conditii, ofertantul nefacand dovada
indeplinirii cerintei minime obligatorii privitoare la obligativitatea
prezentarii certificatului de conformitate CE pentru intregul sistem ofertat.
Astfel, este nelegala decizia autoritatii contractante de a declara aceasta
oferta conforma, impunandu-se admiterea contestatiei sub acest aspect.

(iv) Oferta ... nu indeplineste nici cerinta privitoare la "existenta unei
linii_telefonice dedicate non-stop in limba romana pentru raportarea de
urgenta a defectiunilor tehnice precum si pentru consultanta tehnica
privind functionarea sistemului de monitorizare glicemica continua"

Fara a relua toate criticile expuse in contestatie, contestatorul
reitereaza doar ca prin documentatia de atribuire a procedurii s-a solicitat
existenta unei linii telefonice dedicate non-stop, ofertantilor solicitandu-li-
se sa depuna o declaratie in acest sens.

Aceasta declaratie putea si trebuia fi verificata de comisia de
evaluare, care a si transmis o solicitare de clarificari in acest sens catre ....

Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta, in mod
similar solicitarilor de clarificare anterioare, si-a schimbat insa
interpretarea fata de prevederile documentatiei de atribuire, astfel incat
acestea sa se "plieze" pe raspunsul ....

Astfel, contestatorul arata ca desi ofertantului i s-a solicitat sa indice
numarul de telefon "la care functioneaza linia dedicata non-stop”, acesta a
indicat un numar de telefon "ce va fi pus la dispozitie pe toata perioada
contractuala”, interpretand vadit si intentionat distorsionat solicitarea de
clarificare a autoritatii contractante ca referindu-se la "numarul de telefon
ce urmeaza a fi pus la dispozitie odata cu semnarea Acordului cadru”. Prin
urmare, indirect dar clar, ofertantul declara ca aceasta linie telefonica
dedicata inca nu exista/nu e functionald, dar va exista dupa semnarea
acordului cadru.

Desi aceasta interpretare este exterioara cerintelor caietului de
sarcini care privesc expres existenta unei linii non-stop dedicate si nu
punerea acesteia la dispozitie in viitor, sub conditia atribuirii contractului,
autoritatea contractanta a acceptat acest raspuns neconcludent sub
pretextul ca cerinta din caietul de sarcini ar fi fost doar de a prezenta o
declaratie.

In acest context, contestatorul subliniaza ca existenta unei linii
telefonice dedicate asociate acestui tip de produse este uzuala pe piata,
aceasta fiind asociata produsului indiferent de beneficiarul acestuia sau
volumele achizitionate - respectiv un beneficiar persoana fizica individuala
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sau o autoritatea contractanta care achizitioneaza volume mari in cadrul
unor contracte de achizitie publica.

In acest sens, contestatorul indica linia de help-line dedicata
produselor ofertate de societatea sa: ...

Fata de cele anterior mentionate, contestatorul solicita Consiliului sa
retind ca acceptarea de catre autoritatea contractanta a unei oferte care
propune o linie telefonica dedicata a carei existenta si a carei
functionalitate conform prevederilor caietului de sarcini nu au putut fi
verificate la momentul depunerii si evaluarii respectivei oferte reprezinta o
grava incalcare a principiului tratamentului egal, prin crearea unui avantaj
nejustificat in favoarea acestui ofertant. In mod corelativ, acceptarea unui
raspuns neconcludent al unui ofertant, fara aplicarea prevederilor art. 134
alin. (5) din Normele metodologice de aplicare a Legii nr. 98/2016,
reprezinta o alta grava incalcare a principiului tratamentului egal, fiind
creat un avantaj nejustificat acestui ofertant.

(v) Oferta ... nu contine cantitatile minime de senzori reglementate
de lege pentru acest tip de produse

Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta, prin punctul
sau de vedere, nu raspunde concret criticilor din contestatie in acest sens,
ci se limiteaza la a readuce in discutie formula propusa pentru asigurarea
necesarului de senzori pentru intreaga perioada a unui an pentru fiecare
pacient, formula care are ca factor de referinta durata de functionare a
unui senzor.

Or, dupa cum a aratat anterior in contestatie, aceasta cerinta se
impune a fi evaluata in conformitate cu legislatia aplicabila, respectiv
Normele tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative
pentru anii 2017 si 2018, din 31.03.2017, aprobate prin Ordinul
Presedintelui CNAS nr. 245/2017, cu modificarile si completarile ulterioare,
care impun prezentarea a minim 55 de senzori pentru a acoperi perioada
de 1 an, orice valoare sub acest numar conducdnd la nerespectarea
conditiilor minime stabilite de Ordinul nr. 245/2017.

Contestatorul precizeaza ca invocarea intentiei autoritatii
contractante de a inlesni participarea cat mai multor operatori economici
la procedura pentru a justifica utilizarea unei formule de determinare a
numarului de senzori necesari care poate conduce la rezultate contrare
legii specifice in domeniu este irelevanta, deoarece nu poate fi retinuta
blocarea accesului la procedura prin respectarea cantitatilor minime
prevazute de lege - lege a carei necunoastere nu poate fi invocata de
niciun operator economic diligent, mai ales pe piata unor produse atat de
specializate cum sunt cele din domeniul medical.

Sintetizand cele anterior expuse, contestatorul considera ca oferta ...
este neconforma sub aspectul neindeplinirii mai multor cerinte minime
obligatorii impuse atat prin documentatia de atribuire, cat si prin
prevederile legale emise de entitatile de reglementare in domeniul
dispozitivelor medicale.

Contestatorul reitereaza ca declararea drept conforma a unei oferte
care nu indeplineste cerintele caietului de sarcini este de natura sa aduca
grava atingere atat interesului privat, prin incadlcarea dreptului sau la
tratament egal, cat si interesului public al autoritatii contractante, fiind
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evident ca produsul ofertat de ... nu va satisface necesitatile obiective ale
autoritatii contractante, din moment ce acesta nu respecta specificatiile
tehnice minime obligatorii ale caietului de sarcini.

Pentru toate argumentele anterior expuse, contestatorul solicita
admiterea contestatiei, astfel cum aceasta a fost formulata.

Prin adresa nr. 513027/20.02.2020, finregistrata la Consiliu sub nr.
6564/20.02.2020, contestatorul formuleaza note scrise fata de cerere de
interventie depusa de ......... SA, solicitdnd respingerea acesteia ca
neintemeiata si admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.

I. Consideratii generale cu privire la netemeinicia cererii de
interventie formulate de ...

Cu titlu preliminar, dar esential pentru solutionarea cauzei,
contestatorul subliniaza ca, prin cererea de interventie, ... infirma
declaratiile din propria ofertd, astfel cum aceasta a fost depusa si
clarificata in etapa de evaluare a ofertelor, incercand sa dea alta
interpretare prevederilor documentatiei de atribuire decat cea deja
asumata de acest ofertant prin oferta depusa. Totodata, intervenientul
incearca sa creeze confuzie cu privire la situatia de fapt aplicabila ofertei
sale, prin utilizarea de argumentatii circulare.

Astfel, contestatorul precizeaza ca desi intervenientul isi intemeiaza
intreaga aparare pe retragerea (cel putin indirecta, dar evidenta) a
declaratiilor din oferta si crearea unei situatii de confuzie cu privire la
oferta sa, acesta invoca, in mod neintemeiat si tendentios, o pretinsa
incalcare a prevederilor art. 15 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 de catre
societatea sa, fata de imprejurarea ca a coroborat surse publice de
informatii cu documentele din dosarul achizitiei pentru a arata ca ... nu a
indeplinit cerintele caietului de sarcini al procedurii.

In realitate, contestatorul mentioneaza ca atat legislatia in materia
achizitiilor publice, cat si documentatia de atribuire a procedurii impun (i)
obligatia fiecarui ofertant sa demonstreze declaratiile incluse in oferta sa
prin orice documente/informatii justificative relevante precum si [ii]
obligatia autoritatii contractante de a analiza si verifica aceste declaratii.

In acest context, avand in vedere ca o contestatie formulata sub
imperiul Legii nr. 101/2016 este indreptata asupra actelor emise de
autoritatea contractanta in cadrul procedurii de atribuire si nu impotriva
unei anumite oferte/unui anumit ofertant, contestatorul are sarcina probei
nelegalitatii actului atacat, analizat fata de documentele si informatiile in
temeiul carora a fost emis, si nu a conformitatii sau neconformitatii certe a
unei anumite oferte, prin raportare la documente care nu au fost la
dispozitia autoritatii contractante.

Raportand aceste consideratii la cazul concret dedus controlului de
legalitate al Consiliului, in care s-a atacat rezultatul evaluarii unei oferte
depuse in procedura, contestatorul noteaza ca:

- a aratat, cu referire la documente din dosarul achizitiei ca
ofertantul ... nu a facut dovada indeplinirii cerintelor minime ale caietului
de sarcini si ca, mai mult, informatiile disponibile liber pe piata din surse
oficiale (ex. chiar site-ul producatorului) contrazic flagrant declaratiile
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ofertantului din oferta si arata ca o asemenea dovada nici nu ar putea fi
facuta;

- prin punctul sau de vedere, autoritatea contractantd a confirmat
intelegerea societatii sale asupra prevederilor caietului de sarcini si nu a
infirmat _contradictiile existente intre oferta si informatiile publice
disponibile pe piata, insa si-a justificat in mod intemeiat decizia prin
pretinsa lipsa a unei cerinte de a verifica altceva decat declaratiile

ofertantului din oferta - fapt aratat pe larg in concluziile scrise,
nelegalitatea unei asemenea modalitati de evaluare a ofertelor;
- prin cererea sa de interventie, ... nu inlatura niciuna dintre

contradictiile flagrante dintre declaratiile sale din oferta si informatiile liber
disponibile pe piata din surse oficiale. Dimpotriva aceasta adanceste
confuzia cu privire la oferta sa, intelegdand sa reformuleze propriile
declaratii din oferta, retragandu-le (cel putin) indirect si sa invoce o
pretinsa lipsa a obligatiilor de a demonstra indeplinirea cerintelor caietului
de sarcini prin alta modalitate decat furnizarea unor manuale de utilizare
sau a unor simple declaratii.

Rezulta astfel ca niciuna dintre partile adverse - nici autoritatea
contractanta, nici intervenientul - nu au infirmat in niciun mod
contradictiile flagrante dintre declaratiile facute de ... in oferta si
informatiile din surse oficiale, disponibile public pe piata, la dispozitia
oricarei persoane interesate, inclusiv a autoritatii contractante.

Contestatorul precizeaza ca tocmai aceasta lipsa a oricarei aparari
fata de aspecte de fapt evidente si incontestabile confirma, dincolo de
orice dubiu, nelegalitatea rezultatului evaluarii acestei oferte si temeinicia
contestatiei.

In continuare, contestatorul arata punctual, pentru fiecare critica de
nelegalitate in parte, faptul ca cererea de interventie formulata de
confirma temeinicia acestora.

II. Prin_apararile invocate in cererea de interventie, ... confirma ca
oferta sa nu indeplineste cerinta minima obligatorie privitoare la
"existenta unui _dispozitiv_de afisare a glicemiei care sa receptioneze
wireless informatia de la transmitator"

Astfel, contestatorul arata ca potrivit prevederilor caietului de sarcini
al procedurii, cerinta privind existenta unui dispozitiv de afisare a glicemiei
care sa receptioneze wireless informatia de la transmitator putea fi
indeplinita prin doua modalitati:

- Ofertarea unui dispozitiv dedicat pentru receptionarea informatiei de
la transmitator - ... nu a optat pentru aceasta modalitate de indeplinire a
cerintei;

- Ofertarea unei alternative "minimala" fata de litera (a), respectiv o
alternativa in care "dispozitivul de afisare a glicemiei trebuie sa poata
consta si dintr-un telefon mobil inteligent (smartphone) disponibil pe piata
din Romania si care sa fie compatibil cu sistemul de monitorizare continua
a glicemiei" - ... declara ca a optat pentru aceasta modalitate de
indeplinire a cerintei.

Pornind de la optiunea aleasa de indeplinire a cerintei, contestatorul
arata ca ... declara, in mod succesiv, urmatoarele:
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(i) in oferta sa, anterior invoc3rii lipsei unei aplicatii care s&
indeplineasca cerintele caietului de sarcini:

"4 Instalarea aplicatiei setarile de sistem

4.1 Instalarea aplicatiei

Pachetul de instalare a aplicatiei mobile sau codul QR poate fi obtinut
de pe site-ul companiei sau de cutia de ambalare a senzorului sau a
emitatorului.

Aplicatia functioneaza pe sistemul Android 6, I0S10.4 si versiunile
ulterioare. Sistemul Android este compatibil cu:

Samsung: Galaxy S8, Galaxy S8 Plus, Galaxy S9, Galaxy S9 Plus si
versiunile ulterioare;

VIVO: NEX, X21 si versiunile ulterioare;

OPPO: R17, R17Pro si versiunile ulterioare;

OnePlus: 6 si versiunile ulterioare;

Huawei: Mate 10, Matel0OPro, P10, P10Pro, homor9 series, honorl0
series si versiunile ulterioare;

MIUI: 8 series, MIX2 series si versiunile ulterioare” (pag. 10 din
traducerea manualului de utilizare a sistemului).

(ii) Ulterior, in cererea de interventie, dupa ce societatea sa a aratat
ca aplicatia declarata de acesta functiona pe "sistemul Android 6, I0S10.4
si versiunile ulterioare” nu era disponibila, cel putin la momentul evaluarii
ofertei, nici in Google Play si nici in Apple Store:

"iii. In plus, potrivit documentelor procedurii de achizitie, autoritatea
contractantad nu a cerut ca aplicatia pentru telefoane inteligente sa aiba o
denumire sau sa fie disponibila in App Store sau Google Play. Numele
produsului este Glunovo i3, iar numele firmei producatoare este
Numele softului nu este niciunul din cele de mai sus, astfel ca simpla
cautare facutd de contestatoare in AppStore sau Google Plav nu au
legatura cu situatia juridica concreta si de fapt”.

Practic, contestatorul precizeaza ca intervenientul, desi prin oferta si-
a asumat livrarea unui sistem care include o aplicatie mobila despre care a
declarat ca functioneaza pe sistemul Android si iOS, in momentul in care
se aduc dovezi ca aceasta aplicatie nu poate fi descarcata pe aceste
sisteme, intelege:

(i) sa ascunda numele aplicatiei, sub pretextul ca nu s-ar fi
solicitat ca "aplicatia pentru telefoane inteligente sa aiba o denumire";

Contestatorul crede ca ar trebui sa fie evident, fara a necesita
explicatii suplimentare, faptul ca o cerinta de a pune la dispozitie o
aplicatie, respectiv un produs software, ar trebui sa includa si furnizarea
elementelor de identificare a produsului ofertat, iar denumirea reprezinta
primul asemenea element esential.

Indiferent de interpretarea utilizata, contestatorul se intreaba cum ar
putea fi identificat produsul software pe site-ul producatorului pentru a
putea fi descarcat in lipsa indicarii denumirii acestuia? Sau cum ar putea o
autoritate contractanta sa verifice existenta aplicatiei in locatiile indicate
de ofertant daca nu ar cunoaste denumirea acesteia?

Desi ar trebui sa fie redundant, contestatorul subliniaza ca aplicatia
in discutie asigura monitorizarea glicemiei si, dupa cum va arata in
continuare, este in sine un "dispozitiv medical", supus certificarii CE; prin
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comparatie, pana si simplele aplicatii de fithess au denumiri, versiuni si
sunt supuse cel putin legislatiei privind protectia datelor personale.

Contestatorul precizeaza ca, chiar in lipsa unei denumiri a aplicatiei
furnizate de ofertant, a aratat ca nici in App Store, nici in Google Play nu
exista nicio aplicatie creata sau autorizata de producatorul Infinovo
Medical pentru produsul Glunovo i3 sau care face referire la produsul
Glunovo i3.

In acest context, contestatorul reitereaza faptul ca societatea sa are
sarcina probei criticilor din contestatie, care sunt indreptate spre decizia
nelegala a autoritatii contractante de a fi acceptat o oferta care propune o
aplicatie ce nu poate fi identificata in niciuna dintre locatiile indicate de
ofertant in oferta sa si care nu este disponibila in Romania, respectiv de a
fi acceptat o oferta a carei conformitate nu este demonstrata de ofertant.
Este sarcina ofertantului sa demonstreze ca indeplineste cerintele caietului
de sarcini prin oferta depusa si clarificarile admisibile fata de aceasta.

Or, refuzul insistent al acestui ofertant de a clarifica statusul
aplicatiei indicate in oferta si chiar denumirea acesteia nu poate
reprezenta decat o confirmare a criticilor cu privire la neconformitatea
ofertei.

(i) sa nu clarifice daca aplicatia este sau nu disponibila in App
Store sau Google Play, declarand doar ca nu s-ar fi solicitat ca aceasta "sa
fie disponibild in App Store sau Google Play";

Cu titlu preliminar, contestatorul noteaza ca este de notorietate
pentru orice utilizator de telefon inteligent ca atat sistemul de operare
Android, cat si cel iOS implementeaza o serie de masuri pentru protejarea
terminalelor si a datelor utilizatorilor, printre care se numara blocarea
instalarii aplicatiilor din afara Google Play sau, dupa caz, Apple Store.

Blocajele instituite de aceste sisteme de operare ar putea fi ocolite,
in mod legal, doar prin modificarea si personalizarea (customizarea)
acestora de catre utilizatori, personalizare care implica: (i) cunostinte
tehnice avansate si (ii) renuntarea la garantiile oferite de producator cu
privire la securitatea datelor si functionarea aparatului (pentru referinta,
cu titlu de exemplu: ...

Contestatorul sustine ca o asemenea operatiune nu este
recomandata de producator si nu poate fi analizatda ca o premisa
rezonabila pentru indeplinirea acestei cerinte.

Mai mult, este evident din modalitatea in care s-a formulat cerinta de
punere la dispozitie a dispozitivului de afisare a glicemiei ca varianta
alternativa presupune rularea pe "un telefon mobil inteligent
(smartphone) disponibil pe piata din Romania si care sa fie compatibil cu
sistemul de monitorizare continud a glicemiei", fara efectuarea de alte
customizari si mai ales, fara renuntarea la garantiile oferite de
producatorul telefonului/sistemului de operare al acestuia care, pe langa
alte riscuri asociate unei asemenea renuntari, ar finlatura si garantia
sigurantei in exploatare. O interpretare contrara nu ar putea fi invocata
decat cu rea-credinta si distorsionand sensul documentatiei de atribuire
care admite doar alternativ aceasta metoda de afisare a datelor.

Nu Tn ultimul rand, contestatorul noteaza ca ofertantul ... nu ar putea
nici macar acorda asistenta la instalarea aplicatiei, deoarece potrivit
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Avizului de functionare nr. 6750/06.12.2019 in baza caruia ... fsi
desfasoara activitatea, acesta nu este avizat sa puna in functiune
dispozitive medicale.

Contestatorul precizeaza ca chiar daca ar admite, in scop pur
argumentativ, sustinerile intervenientului potrivit carora "pachetul de
instalare a aplicatiei mobile sau codul QR poate fi obtinut de pe site-ul
companiei (infinovo.co.uk sau infinovo.com) sau ambalajul senzorului”, si
aceasta declaratie este pur formala si lipsita de continut, fiind infirmata de
informatiile furnizate chiar la sursa indicata, dupa cum urmeaza:

(@) In _ceea ce priveste descarcarea aplicatiei de pe site-ul
producatorului

Dupa cum a retinut si autoritatea contractanta, pe site-ul
producatorului (in ambele variante indicate) nu poate fi descarcata
aplicatia, astfel incat declaratiile din manualul de utilizare depus in
oferta ... sunt neconforme cu realitatea.

In concret, daca se acceseaza site-ul ... (...), se poate gasi o
descriere generala a produselor, insotita de indicatia de a contacta
producatorul pentru orice informatie suplimentara (Anexa nr. 1).

Site-ul contine si o sectiune dedicata aplicatiilor mobile: ..., sectiune
in care se precizeaza ca aplicatiile sunt disponibile in Google Store si App
Store (confirmand necesitatea disponibilitatii pe aceste platforme pentru
descarcare), insa icoanele de descdrcare sunt inactive. Mai mult, accesand
singura sectiune activa - "Enquire/Intreaba" - se afiseaza mesajul "Coming
soon" ("Disponibil in curand") - Anexa 1.

Contestatorul mentioneaza ca aceeasi situatie se intalneste si la
accesarea site-ului infinovo.co.uk.

De altfel, contestatorul precizeaza ca, asa cum a aratat si in
concluziile scrise, indisponibilitatea aplicatiei de la data depunerii ofertei
pana la data stabilirii rezultatului evaluarii este demonstrata, dincolo de
orice dubiu, de imprejurarea ca aplicatia a fost lansata, ca versiune 1, in
google play pe 31 ianuarie 2020, deci la 7 zile de la comunicarea
rezultatului procedurii (Anexa nr. 1 la concluziile scrise).

(b) In ceea ce priveste obtinerea codului QR

Contestatorul precizeaza ca, asa cum se poate observa din capturile
de pe site-ul producatorului anexate si dupa cum a retinut inclusiv
autoritatea contractanta, pe site-ul producatorului nu este disponibil un
cod QR pentru descarcarea niciunei aplicatii Infinovo, astfel incat, din nou,
declaratiile intervenientului nu concorda cu realitatea.

Mai mult, n ceea ce priveste sustinerile speculante ale
intervenientului potrivit carora mostra pe care era obligat sa o depuna in
procedura nu ar fi trebuit sa contina si un cod QR pentru descarcarea
aplicatiei deoarece nu ar fi "un produs supus comercializarii", contestatorul
precizeaza ca si acestea sunt neintemeiate si de natura sa sustina
neconformitatea produselor ofertate.

Astfel, contestatorul arata ca potrivit fisei de date, Sectiunea
III.1.3.a), Capacitatea tehnica si/sau profesionala "esantioanele sunt
solicitate in _vederea dovedirii conformitatii produselor cu cerintele din
caietul de sarcini”.
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In acest context, definitia din Dex - speculativ invocatd de
intervenient - este generica, exterioara documentatiei de atribuire si poate
fi utilizata doar ca reper pentru a contextualiza cerinta din caietul de
sarcini cu privire la prezentarea de esantioane si nu pentru a limita
interpretarea acestei cerinte.

In concret, contestatorul mentioneaza ca, prin esantionul depus in
oferta ..., ca si orice alt ofertant, trebuia sa demonstreze conformitatea
produsului ofertat cu specificatiile caietului de sarcini, cerinte printre care
se numara si existenta "unui dispozitiv de afisare a glicemiei care sa
receptioneze wireless informatia de la transmitator".

Prin urmare, avand in vedere ca intervenientul declara ca, pentru
descarcarea aplicatiei, codul QR poate fi obtinut de pe "ambalajul
senzorului sau al emitatorului", este evident ca, pentru demonstrarea
indeplinirii acestei cerinte mostra trebuia sa contina acest cod QR, in caz
contrar mostra nedovedind conformitatea cu cerintele din caietul de
sarcini. Aceasta concluzie este cu atat mai evidenta cu cat, dupa cum a
aratat anterior, nici codul QR si nici alta modalitate de verificare a
existentei aplicatiei nu a fost furnizatd nici macar in etapa contestatiei.

In acest context, contestatorul subliniaza faptul ca, in contradictie cu
sustinerile intervenientului, demonstrarea existentei cerintei nu poate fi
efectuata doar prin prezentarea unui manual de utilizare (care, dupa cum
a aratat in concluziile scrise) nici macar nu contine capturi de ecran dintr-o
aplicatie, ci doar simple desene.

Dimpotriva, contestatorul arata ca potrivit prevederilor clare ale
caietului de sarcini al procedurii:

(i) Caietul de sarcini, pag 6, Punctul 13 din Tabelul Caracteristici
tehnice minimale si obligatorii

"Ofertantul se obligd sa punad la dispozitia autoritatii contractante
dosarul tehnic, fisa tehnica sau orice alt document relevant prin care sa
dovedeasca conformitatea indeplinirii cerintelor de calitate si siguranta in
exploatare precum si de indeplinire a standardelor europene enuntate mai
sus, in limba roména”;

(ii) Caietul de sarcini, pag. 7

"In scopul verificarii conformitatii Propunerii tehnice cu cerintele
caietului de sarcini sau in scopul verificarii Propunerii financiare,
autoritatea contractanta  poate solicita  prezentarea anumitor
clarificari/completari -art. 62 alin. (1) din HG nr 395/2016. Comisia de
evaluare va transmite solicitarile de clarificare in legatura cu oferta prin
utilizarea facilitatilor tehnice disponibile in SICAP. Atat solicitarea
autoritatii contractante, cat si raspunsul ofertantilor se transmit in SICAP
in format electronic, semnate cu semnatura electronica extinsa, bazata pe
un certificat calificat, eliberat de un furnizor de servicii de certificare
acreditat - art. 62 alin. (1) din HG 395/2016".

Prin urmare, contestatorul mentioneaza ca ofertantii si-au asumat
obligatia de a pune la dispozitia autoritatii contractante, pe langa
documentele expres solicitate prin documentatia de atribuire, si
esantioane pentru verificarea conformitatii, "orice alt document relevant”
pentru a demonstra atat "conformitatea indeplinirii cerintelor de calitate",

29/56



cat si "siguranta in exploatare" si "indeplinirea standardelor europene"
indicate in caietul de sarcini.

Este evident ca simpla declaratie dintr-un manual de utilizare nu
putea valora demonstratie de indeplinire a cerintei, cu atat mai putin
raportat la imposibilitatea - constatata chiar de autoritatea contractanta in
cursul evaluarii ofertelor si necontestata direct nici macar de intervenient -
de a descarca respectiva aplicatie nici macar de pe site-ul producatorului
si cu atat mai putin de pe magazinele de aplicatii din sistemele de operare
invocate in oferta ....

Pentru toate motivele anterior mentionate, coroborate cu
argumentele expuse pe larg 1in contestatie si concluziile scrise,
contestatorul solicita Consiliului sa retina ca oferta ... nu indeplineste
cerinta minima obligatorie de a include "un dispozitiv de afisare a glicemiei
care sa receptioneze wireless informatia de la transmitator”, impunandu-
se respingerea acesteia ca neconforma.

III. Prin apararile invocate in cererea de interventie, ... confirma ca
oferta sa nu indeplineste cerinta minima obligatorie privitoare la_"existenta
unui soft dedicat pentru sistemul de monitorizare glicemica continua care
sa permita descarcarea in calculator a datelor inregistrate"

Contestatorul precizeaza ca, in mod similar cercetarilor efectuate cu
privire la existenta aplicatiei mobile invocate, nici softul dedicat solicitat
prin caietul de sarcini al procedurii nu poate fi identificat pe site-ul
producatorului, neputand astfel fi verificata indeplinirea acestei cerinte.

Simpla constatare a inexistentei sau indisponibilitatii aplicatiei mobile
este suficienta pentru a constata inexistenta sau indisponibilitatea softului
dedicat, deoarece softul descarca si colecteaza date din aplicatia mobila,
functionarea acestuia fiind dependenta de existenta si disponibilitatea
aplicatiei mobile.

In acest sens, contestatorul arata chiar declaratiile ... din oferta (pag.
1 din manual de utilizare depus in oferta), potrivit carora:

"1 Descrierea produsului

1.1 Descrierea produsului

Sistemele de monitorizare continua a glicemiei sunt alcatuite dintr-
un senzor de unica folosinta, un emitator, o aplicatie si un software de
analiza, in care dispozitivul principal este electrodul cu senzor. Se
recomanda purtarea senzorului pe abdomen si minimizarea gradului de
activitate. Electrodul cu senzor reactioneaza chimic cu glucoza din lichidul
tesutului hipodermic pentru a genera un semnal electric. Emitatorul
analizeaza si calculeaza semnalul electric si genereaza valorile glicemiei,
care sunt transmise aplicatiei mobile. Software-ul de analiza pentru
utilizatori descarca si colecteaza date din aplicatia mobila pentru procesare
si analiza, apoi ofera rapoarte”.

Totodata, contestatorul arata cum descrie ofertantul functionarea
intregului sistem, prezintand in acest sens Figura 1 Sistem de monitorizare
continua a glicemiei.

Astfel, contestatorul precizeaza ca, fara a mai necesita alta analiza
de detaliu, rezulta ca inexistenta sau indisponibilitatea aplicatiei mobile
conduce cel putin la imposibilitatea de utilizare a softului dedicat. Oricum,
existenta acestui soft nu a fost demonstrata de ..., fiind incidente aceleasi
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critici cu privire la inexistenta si indisponibilitatea aplicatiei si in ceea ce
priveste cerinta referitoare la softul dedicat.

Nu n ultimul rand, in ceea ce priveste sustinerea intervenientului (de
la pag. 7 din cererea de interventie) potrivit careia "Ulterior, personalul de
specialitate va fi instruit, potrivit cerintelor caietului de sarcini, printre
altele, in legatura cu instalarea si utilizarea softului dedicat monitorizarii
glicemiei de catre medic si pacient”, contestatorul reaminteste ca potrivit
Avizului de functionare nr. 6750/06.12.2019 in baza caruia ... fsi
desfasoara activitatea, acesta nu este avizat sa puna in functiune
dispozitive medicale, astfel incat nu ar putea sa instaleze acest soft care,
inclusiv in acceptiunea (dedusa indirect din declaratiile sale voit confuze)
intervenientului, este un dispozitiv medical, fiind evident ca instalarea
valoreaza punere in functiune a softului ca dispozitiv medical.

Pentru toate motivele anterior mentionate, coroborate cu
argumentele expuse pe larg in contestatie si concluziile scrise,
contestatorul solicita Consiliului sa retina ca oferta ... nu indeplineste
cerinta minima obligatorie de a include "soft dedicat pentru sistemul de
monitorizare glicemica continud care sa permita descarcarea in calculator
a datelor inregistrate”, impunandu-se respingerea acesteia ca neconforma.

IV. Prin_apararile invocate in cererea de interventie, ... confirma ca
oferta sa nu indeplineste cerinta minima obligatorie privitoare la
obligativitatea prezentarii certificatului de conformitate CE pentru intregul
sistem ofertat (pct. 1 din Tabelul continand Caracteristici tehnice minimale
si_obligatorii)

Cu titlu preliminar, contestatorul reitereaza ca potrivit prevederilor
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:

a) diagnosticare, @ prevenire,  monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afectiuni;

b) diagnosticare,  monitorizare, tratament, ameliorare sau
compensare a unei leziuni sau a unui handicap;

c) investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui
proces fiziologic;

d) control al conceptiei, si care nu isi indeplineste actiunea
principala pentru care a fost destinat in organismul uman sau asupra
acestuia prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a
carui functionare poate fi asistata prin astfel de mijloace”.

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".

Totodata, contestatorul noteaza ca H.G. nr. 54/2009 transpune
prevederile Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile ulterioare.
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Coroborand cele anterior descrise prin raportare la obiectul prezentei
proceduri de atribuire, contestatorul arata ca autoritatea contractanta a
solicitat livrarea unui sistem de monitorizare a glicemiei care sa
indeplineasca cerintele minime obligatorii din documentatia de atribuire,
dintre care noteaza ca relevanta cerinta:

"Certificat de conformitate CE emis de un Organism Notificat la
Bruxelles, in conformitate cu cerintele Directivei Consiliului 93/42 CEE,
pentru dispozitivul medical ofertat in cadrul Propunerii tehnice.

Certificatul va cuprinde numele producatorului, numarul de
identificare al certificatului, categoria dispozitivelor ofertate, identificarea
dispozitivului ofertat, data intrarii in vigoare a certificatului, cat si data
expirarii - aceasta va trebui depusa in traducere autorizata, in original sau
copie cu mentiunea "conform cu originalul" semnata si stampilata de
reprezentantul legal, valabil la momentul prezentarii" (Sectiunea III.1.3.a)
Capacitatea tehnica si/sau profesionala, Cerinta nr. 2 din fisa de date a
achizitiei).

Prin urmare, contestatorul precizeaza ca, in functie de solutia tehnica
aleasa, fiecare ofertant era obligat ca, pentru fiecare dispozitiv medical
ofertat, sa prezinte certificat de conformitate CE, in care sa fie clar
identificat dispozitivul ofertat.

De altfel, contestatorul mentioneaza ca aceasta cerinta este o cerinta
legala care ar fi fost aplicabila oricarei oferte chiar daca nu ar fi fost expres
prevazuta in documentatia de atribuire deoarece conditia existentei
marcajului CE este o conditie legala pentru introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale, conditie pe care orice operator economic care este
autorizat sa opereze pe aceasta piata reglementata trebuie sa o cunoasca.
Omisiunea unui operator economic avizat sa furnizeze dispozitive medicale
de a respecta prevederile legale imperative privind introducerea unor
asemenea dispozitive pe piata intruneste elementele constitutive ale unei
abateri profesionale grave in sensul art. 167 alin. (1) lit. c) din Legea nr.
98/2016 si atrage excluderea respectivului operator economic din
procedura de atribuire.

Raportand contextul legal si prevederile documentatiei de atribuire la
oferta depusa de ..., se constata ca aceasta a ofertat un sistem compus
din:

"1 Descrierea produsului

1.1 Descrierea produsului

Sistemele de monitorizare continua a glicemiei sunt alcatuite dintr-un
senzor de unicd folosinta, un emitdator, o aplicatie si un software de
analiza, in care dispozitivul principal este electrodul cu senzor. Se
recomanda purtarea senzorului pe abdomen si minimizarea gradului de...”

Totusi, acesta a prezentat certificatul de conformitate CE care contine
mentiuni generice (nedetaliate conform solicitarilor din fisa de date a
achizitiei) la "sisteme de monitorizare continua a glicemiei" si indicand
doar "senzorii" ca dispozitiv certificat: doar cu privire la:

Certificat CE
Directiva 93/42/CEE Anexa V
Asigurare a Calitatii Productiei
Dispozitivelor Medicale
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Nr. de inregistrare:

Nr. raport:
Producatorul:
Produsele: - Sisteme de monitorizare continua a glucozei
- Senzori pentru sistemele de monitorizare continua a

glucozei

Prin urmare, contestatorul subliniaza faptul ca aceasta certificare nu
acopera componentele intregului sistem ofertat de intervenient, astfel cum
in mod eronat a considerat autoritatea contractanta, omisiunile fiind
evidentiate si de faptul ca certificarea invocata nu respecta prevederile
documentatiei de atribuire, respectiv. nu contine ‘"identificarea
dispozitivului ofertat”.

Pentru comparatie, contestatorul reitereaza ca certificarea CE depusa
de societatea sa contine in anexa, identificarea clara (la nivel de cod,
versiune, etc) a fiecarui dispozitiv medical care face parte din sistemul
ofertat, conform cerintelor documentatiei de atribuire si a prevederilor
legale aplicabile.

Pentru a elimina orice dubiu cu privire la inexistenta unei certificari
de conformitate CE pentru aplicatia ofertata, contestatorul arata ca
intervenientul declara, in acelasi stil confuz speculativ:

- pe de o parte ca:

"ji, Certificatul CE valabil, emis de autoritatea europeana competenta
cu respectarea cerintelor de baza ale Directivei 93/42/CEE, priveste
dispozitivul de monitorizare continua a glicemiei in integralitatea sa, adica
partea software, cat si cea hardware. Fara softul aferent, dispozitivul nu
si-ar_indeplini functionalitatea, tocmai pentru cd nu are incorporat un
dispozitiv de afisare al glicemiei. Faptul ca un software...”,

pe de alta parte ca:

"jii. Autoritatea contractanta nu a cerut in niciun moment existenta
unui certificat CE separat pentru aplicatia mobila, aceasta cerinta nefiind
contestata in termenul legal de contestatoare”.

Astfel, indirect, dar evident, intervenientul declara ca nu detine
certificat de conformitate CE pentru aplicatia mobila, deoarece aceasta nu
ar putea fi calificata ca un dispozitiv medical.

In primul rand, contestatorul noteaza ca inclusiv autoritatea
contractanta apreciaza ca aplicatia mobila ofertata de intervenient este un
dispozitiv medical care trebuie sa fie certificat pentru conformitate
conform prevederilor Directivei 93/42/CEE, dupa cum rezulta inclusiv din
punctul de vedere formulat de aceasta la contestatie:

"Comisia de evaluare constatand ca, sistemul de monitorizare
glicemica continua are marcaj CE a considerat ca acesta acopera toate
componentele sistemului, incluzdnd senzorul implantabil, transmitatorul si
software-ul (aplicatia mobild)” (pag. 2 din punctul de vedere).

Contestatorul precizeaza ca motivul pentru care autoritatea
contractanta a considerat aceasta cerinta indeplinita a fost eroarea
acesteia in a aprecia ca certificatul CE prezentat ar acoperi si aplicatia
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mobila. Or, in conditiile in care intervenientul invoca o pretinsa lipsa a
necesitatii furnizarii acestei certificari, in mod evident decizia autoritatii
contractante se intemeiaza pe o grava eroare.

Revenind la calitatea de dispozitiv medical a aplicatiei mobile,
contestatorul reitereaza ca softul "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:
a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a uneij
afectiuni" reprezinta dispozitiv_medical a carui punere in distributie pe
piata este conditionata de certificarea pentru conformitate CE.

Or, aplicatia mobila ofertata de ..., desi inexistenta sau cel putin
indisponibila, este destinata cel putin la nivel declarativ urmatorului scop:

"2 Safety Information

2.1 Application definition

The device is intended for continuous or periodic recording of
interstitial fluid glucose levels in patients with diabetes. The system is
designed for patients to use at home and in medical institutions. The
information is intended to supple, rather than replace, the information
obtained from standard glucose monitor like traditional glucose meter and
is intended to detect trends and track patterns and to provide reference
information for patients to manage diabetes. The system provides real-
time blood glucose value, which is received and read by the App. The
blood glucose value data can be further imported into the software for
analysis of historical blood glucose values”.

(pag. 7 din manualul de utilizare in limba romana)

Contestatorul noteaza ca nu a identificat o traducere in limba romana
in oferta ... a paginii 7 din manual (desi aceasta era o cerintda minima
obligatorie) motiv pentru care reda, mai jos, o traducere care ii apartine:

"2.1. Definitia aplicatiei

Dispozitivul este destinat inregistrarii continue si periodice a
nivelurilor de glucoza interstitiala la pacientii cu diabet. Sistemul este
destinat utilizarii de catre pacienti acasa si in institutii medicale.
Informatiile sunt destinate sa sustind, mai degrabd decat sa inlocuiasca,
informatiile obtinute din monitorizarea standard a glucozei precum cea
obtinutd de la aparatele de masurare a glicemiei traditionale si au scopul
de a detecta trendurile si a inregistra tiparele si de a pune la dispozitie
informatii de referinta pentru monitorizarea diabetului de catre pacienti.
Sistemul furnizeaza valori ale glicemiei din sdnge in timp real, care sunt
primite si citite de catre aplicatie. Datele privind glucoza din sdnge pot fi
importate mai departe intr-un software pentru analiza istorica a valorilor
glucozei din sange".

In primul rand, contestatorul noteaza ca din chiar definitia inclusa in
manualul de utilizare aceasta aplicatie este considerata de catre
producator ca un "dispozitiv" si nu un simplu software separat de sistemul
de monitorizare a glicemiei ofertat, cum incearca intervenientul sa induca
in eroare Consiliul.

Apoi, din descrierea scopului aplicatiei rezulta cu evidenta ca aceasta
este destinata cel putin "monitorizarii diabetului”, respectiv intra sub
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incidenta prevederilor art. 2 alin. (1) pct. 1 lit. a) din H.G. nr. 54/2009,
calificand acest software ca dispozitiv medical.

Mai mult, dupa cum rezulta din schema sistemului de monitorizare
ofertat de ... si descrierea acestui sistem, datele culese de aceasta
aplicatie sunt preluate ulterior de softul dedicat ofertat care, dupa cum
chiar intervenientul declara "hipodermic pentru a genera un semnal
electric. Emitatorul analizeaza si calculeaza semnalul electric si genereaza
valorile glicemiei, care sunt transmise aplicatiei mobile. Software-ul de
analizd pentru utilizatori descarca si colecteaza date din aplicatia mobila
pentru procesare si analiza, apoi ofera rapoarte.”

Or, contestatorul se intreaba cum ar putea fi pus in distributie pe piata
reglementata a dispozitivelor medicale un soft care proceseaza si
analizeaza date culese de o aplicatie mobila care (pe langa faptul ca e
indisponibila) nu ar reprezenta dispozitiv medical?

Prin urmare, este evident ca intr-o asemenea situatie ne-am afla chiar
in scenariul descris de intervenient in cererea sa de interventie, respectiv
intregul sistem de monitorizare a glicemiei nu ar mai functiona deoarece
acesta nu are un dispozitiv de afisare a glicemiei integrat:

"ii. Certificatul CE valabil, emis de autoritatea europeana competenta
cu respectarea cerintelor de baza ale Directivei 93/42/CEE, priveste
dispozitivul de monitorizare continua a glicemiei in integralitatea sa, adica
partea software, cat si cea hardware. Fara softul aferent, dispozitivul nu
si-ar _indeplini functionalitatea, tocmai pentru cd nu are Iincorporat un
dispozitiv de afisare al glicemiei. Faptul ca un software...”.

Cu riscul de a se repeta, contestatorul precizeaza ca din moment ce
sistemul de monitorizare a glicemiei nu are un dispozitiv de afisare a
glicemiei integrat depinzand in acest scop de software-ul asociat, este
dincolo de orice dubiu ca acest software, in integralitatea sa, reprezinta un
dispozitiv medical, respectiv:

- dispozitivul medical care asigura colectarea datelor - aplicatia
mobila - care utilizeaza un algoritm pentru preluarea si interpretarea
datelor transmise de senzor, algoritm care evident trebuie certificat pentru
conformitate, si care este destinat unui scop de monitorizare, dupa cum
declara chiar producatorul;

- dispozitivul medical de procesare ulterioara a datelor care
sustine activitatea de monitorizare initiala oferita de aplicatia mobila prin
procesarea datelor si emiterea de rapoarte.

Contestatorul arata ca concluzia de mai sus este sustinuta atat de
declaratiile autoritatii contractante (care a declarat oferta conforma
intemeindu-se pe concluzia eronata ca aplicatia detinea marcaj CE), dar si
de practica uzuala de pe piata. Doar cu titlu de exemplu, pe langa aplicatia
aferenta produsului ofertat de societatea sa (a carei certificare CE este
realizata la nivel de versiune, dupa cum rezulta din Anexa la certificatul
CE), contestatorul indica si aplicatia aferenta produselor similare "...",
astfel cum aceasta se regaseste pe App Store si Google Play.

In final, contestatorul reitereaza ca produsele ce fac obiectul prezentei
proceduri sunt comercializate pe o piata reglementata tocmai datorita
efectelor directe ale acestora asupra sanatatii utilizatorilor.
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In acest sens, orice operator economic care activeaza pe piata
dispozitivelor medicale trebuie sa cunoasca legislatia aplicabila acestora,
neputand invoca ignorarea acesteia. Cu atat mai mult, este inadmisibil ca
o companie nationalda detinuta in proportie de 100% de Ministerul
Sanatatii, respectiv chiar institutia publica responsabild cu implementarea
politicii Guvernului in domeniul sanatatii publice, sa incerce sa introduca
pe piata produse care nu sunt certificate pentru conformitate conform
normelor europene si legislatiei nationale aplicabile si a caror
existenta/disponibilitate nu este confirmata.

Pentru motivele anterior expuse, coroborate cu cele expuse in
contestatie si in concluziile scrise, contestatorul solicita Consiliului sa
retind ca ofertantul ... nu a facut dovada detinerii certificarii CE pentru
dispozitivele medicale ofertate, impunandu-se constatarea neconformitatii
ofertei si sub acest aspect.

V. Prin apararile invocate in cererea de interventie, ... confirma ca
oferta sa nu indeplineste cerinta minima obligatorie privitoare la_"existenta
unei linii telefonice dedicate non-stop in limba romana pentru raportarea
de urgenta a defectiunilor tehnice precum si pentru consultanta tehnica
privind functionarea sistemului de monitorizare glicemica continua"

Fara a relua toate criticile expuse in contestatia si precizate in
concluziile scrise, contestatorul reitereaza doar ca prin documentatia de
atribuire a procedurii s-a solicitat existenta unei linii telefonice dedicate
non-stop, ofertantilor solicitdndu-li-se sa depuna o declaratie in acest
sens.

Evident, aceasta declaratie putea si trebuia fi verificata de comisia de
evaluare, care a si transmis o solicitare de clarificari in acest sens catre ...,
dupa cum urmeaza:

"4, V& rugam sa ne precizati in clar numarul de telefon la care
functioneaza linia dedicata non-stop in limba romana pentru raportarea de
urgenta a defectiunilor tehnice” (extras din solicitarea de clarificari nr.
23/06.01.2020).

In concret, contestatorul precizeaza ca desi ofertantului i s-a solicitat
sa indice numarul de telefon "la care functioneazd linia dedicatd non-
stop”, acesta a indicat un numar de telefon "ce va fi pus la dispozitie pe
toatd perioada contractuald”, interpretand vadit si intentionat distorsionat
solicitarea de clarificare a autoritatii contractante ca referindu-se la
"numarul de telefon ce urmeaza a fi pus la dispozitie odata cu semnarea
Acordului cadru”. Prin urmare, indirect, dar clar, ofertantul declara ca
aceasta linie telefonica dedicata inca nu exista/nu e functionala, dar va
exista dupa semnarea acordului cadru.

De asemenea, contestatorul arata ca prin cererea de interventie,
revine asupra raspunsului la solicitarea de clarificari, declarand ca:

"Linia telefonica exista si a existat de la momentul depunerii
declaratiei pe propriei raspundere; linia este functionala, iar acest aspect
poate fi probat in orice moment de catre orice persoana interesata”.

In primul rédnd, fata de aceasta noua reorientare a intervenientului,
contestatorul noteaza ca inclusiv in situatia in care aceasta linie telefonica
ar fi existat la data depunerii ofertei, omisiunea de includere a acesteia in
oferta nu poate fi acoperita prin raspunsul la o solicitare de clarificare
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deoarece in acest mod s-ar crea un avantaj necuvenit acestui ofertant
caruia i s-ar permite sa isi completeze oferta cu informatii care nu pot fi
sustinute de alte elemente din cuprinsul acesteia.

Totodata, contestatorul aduce la cunostinta Consiliului ca a incercat sa
sune la numarul de telefon indicat de intervenient atat inainte de
formularea contestatiei, cat si dupa lecturarea cererii de interventie si
niciodata nu a raspuns cineva la acest numar de telefon.

Fata de cele anterior expuse, contestatorul solicita Consiliului sa retina
ca acceptarea de catre autoritatea contractanta a unei oferte care propune
o linie telefonica dedicata a carei existenta si a carei functionalitate
conform prevederilor caietului de sarcini nu au putut fi verificate la
momentul depunerii si evaluarii respectivei oferte reprezinta o grava
incalcare a principiului tratamentului egal, prin crearea unui avantaj
nejustificat in favoarea acestui ofertant,

In mod corelativ, acceptarea unui raspuns neconcludent al unui
ofertant, fara aplicarea prevederilor art. 134 alin. (5) din Normele
metodologice de aplicare a Legii nr. 98/2016, reprezinta o alta grava
incdlcare a principiului tratamentului egal, fiind creat un avantaj
nejustificat acestui ofertant.

VI. Prin_apararile invocate in cererea de interventie, ... confirma ca
oferta sa nu contine cantitatile minime de senzori reglementate de lege
pentru acest tip de produse

Contestatorul reitereaza faptul ca prevederile documentatiei de
atribuire se impun a fi evaluate in conformitate cu legislatia aplicabila,
respectiv. Normele tehnice de realizare a programelor nationale de
sanatate curative pentru anii 2017 si 2018, din 31.03.2017, aprobate prin
Ordinul Presedintelui CNAS nr. 245/2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, care impun prezentarea a minim 55 de senzori pentru a acoperi
perioada de 1 an, orice valoare sub acest numar conducand Ila
nerespectarea conditiilor minime stabilite de Ordinul nr. 245/2017.

Contrar sustinerilor intervenientului, contestatorul mentioneaza ca
Ordinul nr. 245/2017 nu este aplicabil doar anilor 2017 si 2018, durata sa
de aplicare fiind prelungita pana in martie 2020, dupa cum urmeaza:

- prin Ordinul presedintelui CNAS nr. 1590/14.12.2018 termenul
de aplicare a prevederilor Ordinului presedintelui CNAS nr. 245/2017 se
prelungeste pana la data de 31 martie 2019;

- prin Ordinul presedintelui CNAS nr. 293/25.03.2019 - termenul
de aplicare a prevederilor Ordinului presedintelui CNAS nr. 245/2017 se
prelungeste pana la data de 30 iunie 2019;

- prin Ordinul presedintelui CNAS nr. 619/27.06.2019 - termenul
de aplicare a prevederilor Ordinului presedintelui CNAS nr. 245/2017 se
prelungeste pana la data de 31 decembrie 2019 - fiind astfel in vigoare
atat la data publicarii documentatiei de atribuire a procedurii, cat si la data
depunerii ofertelor;

- prin Ordinul presedintelui CNAS nr. 1166/20.12.2019 -
termenul de aplicare a prevederilor Ordinului presedintelui CNAS nr.
245/2017 se prelungeste pana la data de 31 martie 2020 - fiind astfel in
vigoare si la data evaluarii ofertelor si la data prezenta.
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In acest context, invocarea de catre intervenient a unei pretinse
omisiuni a includerii situatiilor generate de "avansarea tehnologiei
medicale globale" in obiectul de aplicare a Ordinului nr. 245/217 este
inadmisibila, din moment ce intervenientul nu a uzat de dreptul sau legal
de a contesta prevederile acestui act administrativ normativ, in conditiile
Legii nr. 554/2004 a contenciosului administrativ.

Contestatorul precizeaza ca nu intra in atributiile Consiliului sa
verifice legalitatea actelor administrative normative emise de autoritati
publice in exercitarea atributiilor lor exterioare calitatii de autoritate
contractanta si in afara procedurilor de atribuire a contractelor de achizitie
publica, sectoriala sau de concesiune.

Acest act normativ fiind aplicabil direct procedurii si fiind in vigoare
pe tot parcursul derularii acesteia si inclusiv la data solutionarii
contestatiei, Consiliul este insa tinut de prevederile acestuia la analizarea
prevederilor documentatiei de atribuire a procedurii.

Avand in vedere cele anterior expuse, contestatorul solicita
Consiliului sa retina ca ofertantul ... nu a inclus in oferta sa numarul minim
de senzori impus prin legislatia in vigoare aplicabila procedurii si ofertei
sale.

Pentru toate argumentele expuse anterior, contestatorul solicita
admiterea contestatiei, astfel cum aceasta a fost formulata.

Prin adresa nr. 3351/20.02.2020, inregistrata la Consiliu sub nr.
6709/21.02.2020, intervenientul formuleaza concluzii scrise fata de
continutul contestatiei formulate de ......... SRL, in raport de cele sustinute
prin cererea de interventie, precum si in raport de intreaga procedura de
achizitie derulatda de autoritatea contractanta, si fata de continutul
petitului contestatiei formulate pendinte, pe care il considera partial
inadmisibil, asa cum a aratat in cererea de interventie, solicitand
constatarea legalitatii rezultatului procedurii cuprins in raportul de
atribuire nr. 455/23.01.2020 si respingerea contestatiei ca nefondata,
pentru urmatoarele motive:

I. Contestatorul a aderat la toate documentele si clauzele inserate de
autoritatea contractanta in cuprinsul documentatiei de atribuire, astfel ca
lamurirea sau explicitarea acestora in aceasta faza procedurala este
inadmisibila.

Contestatorul nu a solicitat lamurirea si/sau clarificarea niciuneia din
clauzele documentatiei de atribuire, asadar contestarea acestor aspecte, la
acest moment procedural si, respectiv, combaterea acestora cu elemente
ce nu contin probatoriu drept sprijin, este de asemenea, inadmisibila.

II. Pe parcursul derularii procedurii de achizitie publica, au fost
respectate principiile transparentei si a tratamentului egal si, de
asemenea, dispozitiile legale ce reglementeaza evaluarea ofertelor.

II.a. Afirmatia contestatorului potrivit careia autoritatea contractanta
,Si-a modificat abordarea cu privire la modalitatea in care a permis (doar)
ofertantului ... sa demonstreze indeplinirea cerintelor caietului de sarcini"
este nefondata, iar contestatorul nu indica nicio proba in sustinerea
afirmatiilor facute.

De asemenea, intervenientul arata ca:
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- autoritatea contractanta nu a modificat propriile reguli de
evaluare, aceasta afirmatie fiind total nesustinuta de probe;

- autoritatea contractanta a tratat egal si cu respectarea
principiului transparentei toate partile ce au ofertat. De altfel,
contestatorul nu indica iIn mod concret care sunt incalcarile acestor
principii, care sunt efectiv probele cu care demonstreaza afirmatiile facute.

- in ceea ce priveste referintele de la punctul i) intervenientul
apreciaza ca se reiau in mare parte sustinerile din contestatie, dar fara a
avea insa corespondent in cuprinsul probatoriului.

II.b. In ceea ce priveste verificarea declaratiilor si a documentelor
incluse de catre... S.A. in oferta sa, raportat la dispozitiile art. 209 din
Legea nr. 98/2016, intervenientul precizeaza ca, in momentul in care
autoritatea contractanta nu s-a considerat lamurita sub toate aspectele de
natura tehnica cuprinse in oferta, aceasta a solicitat o serie de clarificari
(dupa cum reiese din solicitarea de clarificari nr. 23/06.01.2020).

Intervenientul precizeaza ca nu a contestat in niciun moment dreptul
autoritatii contractante de a verifica declaratiile si documentele incluse de
catre un ofertant in oferta sa. Autoritatea contractanta, precum si orice
alta persoana interesata, in situatia in care are o banuiala rezonabila ca un
document emis de catre un organism abilitat este fals sau nu intruneste
toate elementele prevazute de legislatia in vigoare, in functie de situatie,
poate urma procedura reglementatda de contestare a documentului,
respectiv, de inscriere a acestuia in fals.

Mai mult, intervenientul considera ca argumentele invocate de catre
contestator in ceea ce priveste - cu titlu de exemplu - reinterpretarea de
catre autoritatea contractanta a ,cerintelor caietului de sarcini astfel incat
sa le ,plieze" pe raspunsul ...", modificarea de catre aceasta a propriilor
reqguli de evaluare, pe parcursul procedurii, ,astfel incat sa creeze un
avantaj necuvenit ofertantului ..., cu incalcarea principiilor transparentei si
tratamentului egal” - sunt lipsite de fundament faptic si legal, nu sunt
probate prin niciun mijloc de proba, fiind simple speculatii formulate cu
rea-credinta, in incercarea de a acredita in mod tendentios aparenta unui
comportament incorect si ilegal al autoritatii contractante si, implicit, al
C.N. ... SA.

ITI. Produsul a fost certificat in integralitatea sa, acesta putand fi
comercializat si utilizat in stare functionala, respectiv impreuna cu
software-ul (aplicatia) care permite afisarea valorilor pe care le
inregistreaza.

ITI.a. In ceea ce priveste certificarea CE a software-ului (aplicatiei)
pentru telefon si evidentierea software-ului in certificat, intervenientul
precizeaza ca nu existda o norma legala care sa reglementeze
obligativitatea existentei unei certificari per componente, astfel potrivit
dispozitiilor art. 1 din Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, ,in temeiul prezentei directive, se utilizeaza
urmdatoarele definitii: (a) ,dispozitiv medical" inseamna orice instrument,
aparat, echipament, material sau alt articol, utilizat separat sau in
combinatie, inclusiv software-ul necesar functionarii sale corespunzatoare,
destinat de catre producator sa fie folosit pentru om (...)".
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Sintagma  ,inclusiv  software-ul  necesar  functionarii  sale
corespunzatoare" se refera la software-ul instalat chiar pe dispozitivul
medical si face parte integranta din acesta.

Or, o aplicatie care a fost proiectata pentru a fi instalata pe un telefon
smart, ce se descarca de pe app store, google play, etc., nu este
obligatoriu sa poarte marcajul CE.

Marcajul CE prezent pe un produs indica autoritatilor faptul ca
produsul este in conformitate cu cerintele esentiale de siguranta si
sanatate din cadrul directivelor care reglementeaza caracteristicile
respectivului produs.

Intervenientul mentioneaza ca, asa cum a aratat prin raspunsul la
clarificare, produsul detine certificat CE emis de un organism european
competent in domeniu, lucru demonstrat prin atasarea acestui certificat la
oferta depusa de catre societatea sa.

Astfel, dispozitivul medical comercializat de C.N. ... S.A., avand
marcajul CE emis de o autoritatea abilitata in acest sens, poate fi
comercializat in Romania si spatiul european.

Apeland la o deductie logica de bun-simt rezulta ca produsul a fost
certificat in integralitatea sa, acesta putand fi comercializat si utilizat in
stare functionala, respectiv impreuna cu software-ul (aplicatia) care
permite afisarea valorilor pe care le inregistreaza.

Intervenientul arata ca societatea contestatoare, prin sustinerile sale,
contesta, in fapt, certificatul CE care aproba dispozitivul comercializat de...
S.A., or la acest moment nu ne aflam intr-o procedura in cadrul careia se
poate contesta un certificat CE.

De asemenea, intervenientul arata ca potrivit site-ului oficial al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, privind ,Libera circulatie a dispozitivelor medicale", ,Se admite
introducerea pe piata sau punerea in functiune numai a dispozitivelor
medicale care poarta marcajul european de conformitate CE, marcaj care
semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost supuse evaluarii conformitatii
cu una din urmatoarele directive europene/hotarari ale Guvernului
Roméniei, aplicabile tipului de dispozitiv:

Directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale (MDD) /HG nr.
54/2009".

Intervenientul mentioneaza ca, asa cum reiese si din pozitia oficiala a
ANMDMR, marcajul CE al dispozitivului medical, cel pe care societatea sa I-
a pus la dispozitia autoritatii contractante, este opozabil erga omnes.

Mai mult, Certificatul CE priveste functionalitatea dispozitivului
medical, anume abilitatea acestuia de a masura valorile glucozei din
sange, din perspectiva preciziei de masurare.

Intervenientul precizeaza ca societatea contestatoare nu face
distinctia intre dispozitivul medical - aparatul in sine, definit de autoritatea
contractanta in caietul de sarcini ca fiind compus din biosenzor implantabil
subcutanat si transmitator, care nu contine un software integrat - si
software-ul (aplicatia) compatibil cu un telefon smart, pc, tableta, etc.,
care are doar rolul de a ,citi" valorile masurate de dispozitivul medical
comercializat de catre societatea sa.
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III.b. Pe de alta parte, intervenientul invedereaza Consiliului ca
societatea contestatoare nici nu a inteles cerintele minime obligatorii
cuprinse in caietul de sarcini, aceasta sustindnd, prin concluziile scrise
depuse la dosar, faptul ca ,... nu a dovedit prin oferta sa indeplinirea
cerintei minime obligatorii privitoare la ,existenta unui dispozitiv de
afisare a glicemiei care sa receptioneze wireless informatia de Ia
transmitator”.

Or, intervenientul arata ca pct. 4 din caietul de sarcini prevede ca este
obligatorie, ,Existenta unui dispozitiv de afisare a glicemiei care sa
receptioneze wireless informatia de la transmitator. Daca dispozitivul de
afisare nu este inclus in oferta, ca o alternativa minimala, dispozitivul de
afisare a glicemiei trebuie sd poata consta si dintr-un telefon inteligent
(smartphone) disponibil pe piata din Roméania si care sa fie compatibil cu
sistemul de monitorizare continua a glicemiei".

Astfel, intervenientul subliniaza faptul ca oferta societatii sale se
circumscrie tezei a doua a punctului 4 din caietul de sarcini.

Mai mult, intervenientul arata ca la rubrica aferenta solicitarii de la
pct. 4 din caietul de sarcini, se specifica urmatoarele: ,se va anexa
documentul care atesta conformitatea cu cerinta tehnica solicitata".

Asa cum a aratat in raspunsul la solicitarea de clarificare,
intervenientul precizeaza ca documentul care atesta conformitatea cu
cerinta tehnica solicitata consta in manualul de utilizare depus odata cu
oferta.

IV. Cerinta de pct. 11 din Tabelul de caracteristici tehnice minimale si
obligatorii privind existenta unei linii telefonice dedicate non-stop, a fost
indeplinita de catre societatea sa, prin semnarea unei declaratii pe propria
raspundere in acest sens.

Referitor la cerinta privitoare la ,existenta unei linii telefonice dedicate
non-stop in limba romédna pentru raportarea de urgentd a defectiunilor
tehnice precum si pentru consultanta tehnica privind functionalitatea
sistemului de  monitorizare  glicemica  continua”, intervenientul
mentioneaza ca, asa cum a aratat in cuprinsul raspunsului la solicitarea de
clarificare, cerinta autoritatii contractante se refera la semnarea unei
declaratii pe propria raspundere a ofertantului in acest sens, astfel ca
toate alegatiile contestatorului sunt nereale si fara corespondent in fisa de
date.

Totodata, intervenientul mentioneaza ca declaratiile pe proprie
raspundere in esenta nu se verifica, in temeiul dispozitiilor art.326 Cod
Penal.

Intervenientul precizeaza ca afirmatiile de la punctul iv) fiind
constituite din 6 subpuncte contindnd fraze cu idei reluate si lipsite de
noutate juridica si probe identificate, sunt regasite in aceeasi frazeologie si
in cuprinsul contestatiei.

De asemenea, intervenientul reitereaza ceea ce a sustinut in cererea
de interventie, si anume ca in fisa de date si caietul de sarcini la punctul
11 din tabel, se arata ca ofertantul va da o declaratie pe proprie
raspundere in acest sens, adica pentru garantarea existentei liniei
telefonice dedicate, nu in alt sens pe care il atribuie contestatorul frazei
din punctul 11 din tabelul din caietul de sarcini.
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Astfel, intervenientul sustine ca a depus la dosarul ofertat aceasta
declaratie, asa cum a fost solicitata, precizarea numarului de telefon
excedand solicitarile initiale.

Linia telefonica exista, este functionala si numarul de telefon alocat
este: ...., putdnd a fi facuta proba, in orice moment, de catre orice
persoana interesata.

Linia telefonica a existat si la momentul depunerii ofertei, aspect
clarificat de autoritatea contractanta odata cu transmiterea cererii de
clarificari, data la care a pus la dispozitie si numarul de telefon dedicat,
conform cerintelor tehnice.

Mai mult, intervenientul precizeaza ca linia telefonica va fi disponibila
non-stop, exclusiv in acest scop, la momentul semnarii contractului.

V. Disponibilitatea aplicatiei putea fi verificata doar introducand un
COD_aflat pe PRODUS nu pe MOSTRA, intr-un soft dintr-o platforma -
domeniu pe internet. Astfel, contestatorul arata inca odata ca nu a inteles
care este oferta tehnica efectiva a C.N. ... SA.

Intervenientul precizeaza ca functionalitatea aplicatiei poate fi
verificata oricand dar numai cu ajutorul unui produs supus
vanzarii/comercializarii, nu cu folosirea mostrei care are statutul de ,,proba
martor".

Aplicatia ofertata nu este indisponibila si nici inexistenta la acest
moment si nici la data ofertarii. Concluziile tendentioase ale
contestatorului nu au legatura cu analizarea ofertei tehnice a societatii
sale si nici cu probele cauzei.

De asemenea, intervenientul mentioneaza ca reluarea afirmatiilor din
contestatie la punctul ii) sunt fara suport si fara a aduce un plus in
sustinerea afirmatiilor si, in fapt, fara probe in sustinere.

Totodata, intervenientul solicita Consiliului sa retina ca societatea sa a
depus o mostra alaturi de oferta tehnica, iar contestatorul a depus un
produs deja supus comercializarii, astfel ca nu pot fi comparate
modalitatile de prezentare a functionarii.

De altfel, oferta contestatorului fara mostra, ci alaturi de un produs
supus comercializarii este o oferta neconforma intrucat autoritatea nu a
solicitat un produs aflat in circuitul comercial, ci o mostra a acestuia.

Totodata, intervenientul precizeaza ca reluarea repetitiva a aceleiasi
idei scrisa in 18 fraze diferite la punctul ii), demonstreaza inca o data ca
nu poate fi primita asa zisa analiza logica si juridica a contestatorului fata
de oferta castigatoare, astfel ca solicita Consiliului sa respinga aceste
afirmatii nesustinute de probe concrete.

VI. Autoritatea contractanta nu a impus ofertarea unor produse cu un
anumit numar de senzori, intrucat nu este important ca atare numarul
senzorilor, ci faptul ca acesti senzori trebuie sa fie suficienti pentru o
perioada de un an (aspect la care se face referire si in Ordinul nr.
245/2017).

In ceea ce priveste afirmatiile de la punctul v) cu cele 5 subpuncte,
intervenientul precizeaza ca acestea sunt, evident, reluari ale sustinerilor
din cuprinsul contestatiei, fara a fi insa sustinute de probe relevante.
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Intervenientul mentioneaza ca la data emiterii Ordinului de catre
Presedintele CNAS se produceau la nivel mondial doar tipuri de senzori
care aveau ca referinta 6 zile timp de prescriere medicala.

Acest lucru inseamna ca odata la 6 zile, fiecare pacient trebuia sa
foloseasca un transmiter, serter de implantare si un senzor; adica odata la
6 zile fiecare pacient trebuia sa-si aplice prin intepare, un nou senzor,

In prezent, pe plan mondial sunt produse kituri avand serter de
implantare, transmiter si senzori, insa acesti senzori au fost perfectionati
si imbunatatiti din punct de vedere tehnic, cu aplecare spre protejarea
pacientului si unii pot fi utilizati la 6 zile, altii la 7 zile, la 14 zile, la 90 de
zile si la 180 de zile.

Intervenientul precizeaza ca, in pofida avansarii tehnologiei, nu a mai
fost emis un alt Ordin al Presedintelui CNAS care sa contina si referinte la
alte tehnologii, astfel ca oferta tehnica a societatii sale aduce produse net
superioare din punct de vedere calitativ.

Astfel, intervenientul apreciaza ca oferta depusa de societatea sa care
face referire la senzori net superiori celor ofertati de contestator a fost
punctata corect cu maxim de puncte, adica 15, prin raportare la formula
de calcul din ultimele 2 file ale caietului de sarcini. Prin urmare, oferta
societatii sale respecta cerintele minime obligatorii ale caietului de sarcini.

Mai mult, intervenientul precizeaza ca societatea contestatoare nu a
contestat formula, anume numarul de 53 de senzori, ci a ofertat mai mult
decat a fost solicitat prin documentele de atribuire.

Intervenientul considera ca ofertarea unui numar mai mare de senzori
decat cel solicitat de catre autoritatea contractanta, s-a facut de catre
contestator in mod deliberat, in vederea combaterii ofertelor depuse de
catre adversari, bazandu-se tocmai pe Ordinul nr. 245/2017, care este
caduc.

Intervenientul precizeaza ca toate afirmatiile din notele scrise
redactate de contestator fata de cererea de interventie sunt realizate cu
rea-credinta, sunt nefondate, frazele reiau in mod repetitiv aceleasi idei
fara a fi sustinute de probe, astfel incat, pentru a nu greva in mod excesiv
Consiliul, incearca sa faca referire pe scurt la cateva dintre ele, si anume:

1. Prin interventia voluntara nu a infirmat oferta depusa, aceasta fiind
o simpla speculatie;

2. Apararea sa nu este intemeiata pe retragerea declaratiilor si
formularelor, asa cum in mod tendentios afirma contestatorul, ci
dimpotriva apararile sale vin sa sustina faptul ca oferta sa este conforma
si a dovedit cerintele din fisa de date si caietul de sarcini; de altfel,
verificarea legalitatii raportului de atribuire poate privi numai conditiile de
la data redactarii actului juridic atacat, si nu de la data ulterioara;

3. Declaratiile pe proprie raspundere nu pot fi verificate, tocmai de
aceea sunt date in aceasta forma; inscrisurilor ce nu sunt date pe proprie
raspundere sunt supuse analizei si filtrului pentru verificarea conformitatii;

4. Contestatorul a atacat raportul de atribuire, insa in contestatie a
facut analiza ofertei castigatoare aratand ca este neconforma si ca de
aceea trebuie sa fie declarata necéastigatoare, desi prin notele scrise se
contrazice aratand ca a atacat doar un act emis de autoritatea
contractanta;
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5. Societatea sa a facut dovada ca a indeplinit cerintele caietului de
sarcini si tocmai de aceea a fost declarata castigatoare; astfel analiza
contestatorului este una pur subiectiva, avand in vedere faptul cd numai
comisia are dreptul sa verifice daca au fost indeplinite conditiile minime
obligatorii;

6. Nu exista contradictii intre oferta si informatiile publice; acestea
sunt simple afirmatii facute cu rea-credinta, iar autoritatea contractanta
nu a confirmat niciuna din afirmatiile facute de contestator;

7. Nu exista contradictii flagrante intre declaratiile societatii sale si
surse oficiale, desi nu stie care sunt aceste surse; denaturarea sensului
probelor si a demonstratiilor facute cu aceste probe sunt facute cu rea-
credinta;

8. Modalitatea in care se sustine ca rezultatul este nelegal fiindca
societatea sa nu a facut aparari in anumite aspecte, este tendentioasa;

9. Se reiau argumentele din contestatie cu privire la aplicatie si soft;
aplicatia exista si poate fi descarcata cu ajutorul codului de pe produsul
supus comercializarii; faptul ca societatea contestatoare nu intelege cum
functioneaza produsul ofertat de castigator conduce la concluzia incorecta
pe care o reia repetitiv; sunt incorecte sustinerile facute si nu au
fundament juridic si probatoriu; este un produs care functioneaza diferit
fata de cel ofertat de contestator;

10. Raportul nu poate fi nelegal si astfel sa fie anulat pentru ca
denumirea softului ar fi un element esential si in lipsa lui, acest element ar
conduce nelegalitatea raportului de atribuire; apreciaza incorecta
afirmatia; denumirea softului nu poate atrage nelegalitatea raportului;

11. La punctul III.1.1.b autoritatea solicita ca avizul de functionare
emis de ANMDMR plus anexa din care sa reiasa ca ofertantul este
avizat/autorizat, are capacitatea sa distribuie dispozitivele medicale ale
producatorilor din anexa acesteia, din momentul prezentarii; deci
afirmatiile ca ... SA nu este autorizat sunt incorecte intrucat s-a depus
autorizatia/avizul necesar si s-a demonstrat cerinta; ... SA nu face
mentenanta ci inlocuieste produsul cu totul, in termenul indicat, in cazul in
care produsul prezinta defectiuni, nu presteaza servicii conexe
dispozitivului, cum insinueaza contestatorul;

12. Conform ordinului Ministrului Sanatatii instruirea si instalarea
dispozitivului se face de medic direct pe pacient;

13. Nu s-a solicitat avizul de service si mentenanta, asa cum nu s-a
solicitat decat inlocuirea produsului in perioada de garantie si pe toata
perioada contractuala;

14. Nu era necesar ca aplicatia sa fie in App Store sau google Play;
aplicatia trebuia si trebuie sa existe; ceea ce s-a demonstrat;

15. Aplicatia a fost identificata de Comisie, astfel ca nu este corecta
afirmatia contestatorului;

16. Alegatiile privind softul sunt simple speculatii neprobate;
intervenientul nu poate admite ca teoria unui soft intr-o contestatie si
comentariile pe baza lui ar atrage nelegalitatea raportului de atribuire;
nelegalitatea se bazeaza pe ceea ce s-a incalcat ca norma legala la data
atribuirii raportat la legislatia aplicabila si probele depuse in dosarul
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procedurii; softul si comentariile asupra lui nu atrag nulitatea unui act
juridic producator de efecte juridice;

17. Se reiau afirmatiile privind telefoanele compatibile cu softul, lista
acestora fiind deja comunicata, iar contestatorul nu a dovedit ca
telefoanele nu exista in Romania, astfel ca afirmatiile nu au fundament
juridic si probatoriu;

18. In fapt contestatorul nu intelege sau transmite aparent ca nu
intelege modul de functionare al dispozitivului, precum si faptul ca softul
nu poate fi descarcat fara COD QR, codul fiind aplicat doar pe produsul
supus comercializarii, si nu pe mostra;

19. Senzorul se poate inlocui fiind un material consumabil, astfel ca
sustinerile contestatorului sunt neintemeiate; sistemul in intreg constituie
produsul ofertat, care este inlocuit in integralitate pe toata durata
contractului;

20. Aplicatia trebuie sa functioneze la data inceperii derularii
contractului, restul afirmatiilor fiind neconforme;

21. Folosirea expresiei «DISPONIBIL IN ROMANIA» de catre
contestator cu referire la linia telefonica si alte elemente ale ofertei
reprezinta o reinterpretare a conditiilor impuse de autoritate; nu s-a
solicitat niciunde SA FIE DISPONIBIL IN ROMANIA;

22. Nu ne aflam intr-o procedura al carei obiect sa permita
contestarea certificatului CE, Consiliul neavand atributii in acest sens;
astfel ca afirmatiile prin care se contesta datele cuprinse in Certificatul CE
excedeaza atributiilor si drepturilor legale ale contestatorului si/sau a altor
persoane care nu au dreptul de a contesta acest inscris; certificatul
acopera toate componentele dispozitivului, adica software si hardware;

23. Caietul de sarcini trebuie sa respecte directiva UE in materie, ceea
ce inseamna ca inscrisul Certificat CE trebuie sa corespunda cerintelor
Directivei, fapt necontestat de contestator sau de autoritatea
contractanta;

24. Contestatorul a pierdut ambele componente ale licitatiei, atat
financiara cat si tehnica, in fapt notele scrise demonstrand disperarea de a
isi pierde monopolul de piata de care au dispus ani de zile; in fapt, C.N. ...
S.A. a oferit un produs mult mai bun din punct de vedere calitativ si mai
ieftin decat cel ofertat de ......... SRL.

Pentru toate considerentele expuse in cuprinsul cererii de interventie
si fata de cele inserate in concluziile scrise si, de asemenea, in notele
scrise formulate, intervenientul solicita respingerea contestatiei ca
neintemeiata.

Prin adresa nr. 5/3093/24.02.2020, inregistrata la CNSC sub nr.
7109/24.02.2020, contestatorul formuleaza precizari fata de concluziile
scrise formulate de intervenient.

Fara a relua argumentele expuse pe larg in contestatie si actele
procesuale ulterioare, contestatorul atrage atentia Consiliului asupra
urmatoarelor aspecte de fapt si de drept esentiale pentru solutionarea
contestatiei si pe care intervenientul le interpreteaza distorsionat, inclusiv
prin concluziile sale scrise, incercand sa distraga atentia de |Ia
neconformitatea ofertei sale:
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(1) Prin caietul de sarcini, autoritatea contractanta solicita in mod
expres achizitia unui produs existent, functional si care detine toate
certificarile necesare punerii sale pe piata din Romania. Principiile
transparentei si tratamentului egal, precum si necesitatea protejarii
sanatatii publice impun interpretarea ca produsul trebuie sa indeplineasca
aceste caracteristici la data depunerii ofertelor.

In acest sens, contestatorul sesizeaza apararile recurente invocate de
intervenient potrivit carora: "aplicatia trebuie sa functioneze la data
inceperii derularii contractului" (pag. 8 pct. 20 din concluziile sale scrise),
"nu s-a solicitat niciunde sa fie disponibil in Roméania" (pag. 8, pct. 21 din
concluziile scrise - cu referire la "linia telefonica si alte elemente ale
ofertei"), "linia telefonica va fi disponibila non-stop, exclusiv in acest scop,
la momentul semnarii contractului" (pag. 5 din concluziile scrise).

Contestatorul mentioneaza ca prin aceste aparari, intervenientul
incearca sa induca interpretarea potrivit careia momentul la care produsul
solicitat de autoritatea contractanta ar fi trebuit sa existe, cel putin sub
toate elementele sale componente, si sa indeplineasca toate
caracteristicile functionale si privind siguranta in exploatare, respectiv
dreptul de a fi pus pe piata, nu este data depunerii ofertelor, ci data
semnarii contractului.

Aceasta interpretare nu poate fi sustinuta, in primul rand, fata de
prevederile documentatiei de atribuire care prevad in mod clar, expres si
neechivoc, cerinta livrarii unui produs care:

(i) sa indeplineasca niste caracteristici tehnice si functionale detaliate,
certificate de conformitate CE la_ momentul depunerii ofertei:

"Cerinta nr. 2: Certificat de conformitate CE emis de un Organism
Notificat la Bruxelles, in conformitate cu cerintele Directivei Consiliului
93/42 CEE, pentru dispozitivul medical ofertat in cadrul Propunerii tehnice.
(...)

Modalitatea de indeplinire Cerinta nr. 2: Operatorul economic (lider,
asociat, subcontractant) va completa cerinta corespunzadtoare in
formularul DUAE din documentatia de atribuire, urmand ca documentul
justificativ, respectiv, Certificatul de conformitate CE emis de un Organism
Notificat la Bruxelles, in conformitate cu cerintele Directivei Consiliului
93/42 CEE, pentru dispozitivul medical ofertat in cadrul Propunerii tehnice,
valabil la momentul prezentarii, insotit de traducerea in limba roméana
efectuata in mod obligatoriu de catre traducatori autorizati, copie lizibila
semnata si stampilata de reprezentantul legal cu mentiunea "conform cu
originalul” sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar de
catre ofertantul clasat pe locul I in clasamentul intermediar (dupa
aplicarea criteriului de atribuire) intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor
(inclusiv de asociat, subcontractant)"” (fisa de date a achizitiei, Sectiunea
I11.1.3).

Prin urmare, contestatorul subliniaza faptul ca cerinta trebuie
indeplinita la data depunerii DUAE si este evident ca valabilitatea la
momentul prezentarii are in vedere mentinerea indeplinirii cerintei
declarate prin oferta depusa.
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(ii) sa fie supus verificarii de catre comisia de evaluare prin
evaluarea unor esantioane solicitate a fi depuse odata cu oferta:

"Esantioanele sunt solicitate in vederea dovedirii conformitatii
produselor cu cerintele din caietul de sarcini.

Modalitatea de indeplinire: Operatorul economic (lider, asociat,
subcontractant) va depune la sediul autoritatii contractante (secretariat),
pana la data limita de depunere a ofertelor stabilita conform Anuntului de
participare, in plic inchis, mostre ale produselor ofertate”.

Prin urmare, contestatorul precizeaza ca sustinerile intervenientului
sunt vadit neintemeiate, iar pentru eliminarea oricarui dubiu subliniaza
faptul ca autoritatea contractanta nu a solicitat dezvoltarea unui dispozitiv
medical si prezentarea unui prototip al acestuia, ci livrarea unui produs
existent la data ofertelor, insotit de un esantion al acestuia in scopul clar
declarat al verificarii conformitatii acestuia cu prevederile caietului de
sarcini. Este evident astfel ca produsul ofertat trebuia sa indeplineasca
toate caracteristicile solicitate prin caietul de sarcini la momentul depunerii
ofertelor.

In acest context, contestatorul precizeazd cd mostra prezentatd de
intervenient, care potrivit propriilor declaratii exprese nu permitea
verificarea cerintei privind existenta unui dispozitiv de afisare a glicemiei
(existenta aplicatiei), demonstreaza pe deplin neconformitatea evidenta a
ofertei ....

O interpretare contrara ar conduce la grava incalcare a principiilor
transparentei si tratamentului egal, deoarece ar presupune evaluarea
ofertei ... dupa alte criterii si cerinte decat cele prevazute in documentatia
de atribuire.

Nu in ultimul rand, contestatorul reitereaza ca produsele ce fac
obiectul prezentei proceduri sunt produse destinate monitorizarii,
diagnosticarii si tratamentului unei afectiuni medicale. Cu atat mai mult, in
cazul unor produse de o asemenea sensibilitate, nu ar putea fi admisa
acceptarea unei oferte fara verificarea completa a caracteristicilor tehnice
ale produsului ofertat, riscul neconformitatii unei oferte afectand direct
sanatatea persoanelor care vor utiliza produsul neconform astfel
achizitionat.

(2) Contrar sustinerilor intervenientului, certificarea pentru
conformitate cu CE a unui sistem de dispozitive medicale nu se
interpreteaza a acoperi orice posibila componenta a unui asemenea
sistem, neidentificata expres in cadrul documentului de certificare.

Contestatorul arata ca, asa cum in mod expres se solicita si prin
documentatia de atribuire, certificatul de conformitate CE trebuie sa
contina "identificarea dispozitivului ofertat”.

Prin urmare, contestatorul precizeaza ca, in cazul ofertarii unui sistem
de dispozitive medicale, cum este cazul ofertei castigatoare, certificatul de
conformitate CE trebuie sa identifice fiecare dispozitiv in parte ofertat din
cadrul respectivului sistem (invocand in acest sens certificatul depus in
oferta de societatea sa).

De asemenea, contestatorul sustine ca nu a contestat certificatul CE
inclus in oferta de ..., dupa cum in mod intemeiat afirma aceasta, ci a
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aratat ca acesta nu acopera toate componentele sistemului solicitat prin
documentatia de atribuire a procedurii.

Astfel, contestatorul solicita Consiliului sa retinda ca existenta unui
certificat CE pentru "sistem monitorizare glicemie", fara indicarea
dispozitivelor medicale certificate, nu confirma ca "produsul a fost
certificat in integralitatea sa (...) respectiv impreuna cu software-ul
(aplicatia) care permite afisarea valorilor pe care le inregistreaza" (pag. 3
din concluziile scrise depuse de ...). Dimpotriva, in practica, asemenea
sisteme sunt frecvent certificate in etape, regula ramanand insa ca fiecare
dispozitiv din cadrul sistemului se supune certificarii in mod individual.

Contestatorul arata in acest sens situatia emiterii certificatului CE
aferent produsului ofertat de societatea sa, care: (i) a fost emis inca din
2017 pentru "Sistem de monitorizare continua a glicemiei", fara a cuprinde
pe lista dispozitivelor certificate si aplicatia mobila aferenta (Anexa nr. 1),
iar (ii) In 2018, certificarea a fost extinsa si asupra aplicatiei Guardian
Connect (Anexa nr. 2).

Astfel, Tn opinia contestatorului, atitudinea intervenientului, care nu
clarifica nici macar in etapa contestatiei intinderea certificarii obtinute,
neprezentand anexa certificatului CE prezentat in oferta sa sau dupa caz
documentatia relevanta care a stat la baza emiterii acestuia si din care sa
poata fi identificate dispozitivele medicale certificate, nu face decat sa
confirme neindeplinirea acestei cerinte de catre oferta sa.

Prin urmare, in lipsa depunerii documentelor justificative pentru
evaluarea intinderii certificarii asupra tuturor dispozitivelor medicale
ofertate de ..., nu se poate constata decat detinerea certificarii pentru
senzorii aferenti acestui sistem - acesta fiind unicul dispozitiv medical
identificat in certificatul CE depus de ....

(3) Aplicatia mobila destinata monitorizarii unei afectiuni precum
glicemia este un dispozitiv_medical care nu poate fi pus in circulatie pe
piata fara marcajul de conformitate CE.

Contestatorul precizeaza ca din toate descrierile existente in oferta ...,
rezulta ca aplicatia ofertata de acesta, disponibila sau nu, este destinata
cel putin  "monitorizarii diabetului", respectiv intra sub incidenta
prevederilor art. 2 alin. (1) pct. 1 lit. a) din H.G. nr. 54/2009, calificand
acest software ca dispozitiv medical. De altfel, chiar in manualul sau,
producatorul se refera la aceasta aplicatie ca la un "dispozitiv".

Nu in ultimul rand, contestatorul reitereaza ca inclusiv autoritatea
contractanta a declarat, in punctul sau de vedere, ca aplicatia mobila
ofertata de intervenient este un dispozitiv_medical care trebuie sa fie
certificat pentru conformitate conform prevederilor Directivei 93/42/CEE.

Prin urmare, pentru aceasta aplicatie mobila trebuia demonstrata
existenta certificarii CE, potrivit cerintelor documentatiei de atribuire si
legale aplicabile.

Pentru toate argumentele expuse anterior, precum si in actele
procesuale anterioare, contestatorul solicita admiterea contestatiei, astfel
cum aceasta a fost formulata.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:
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......... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, pentru atribuirea acordului-cadru de furnizare
avand ca obiect ,...”, cod CPV 33195000-3. In acest sens, a elaborat
documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de
participare nr. ....

Criteriul de atribuire stabilit de autoritatea contractanta este ,,cel mai
bun raport calitate-pret”, factorii de evaluare fiind urmatorii:

-pretul ofertei - 70%,

-coeficient MARD (Mean Absolute Relative Difference - in procente) -
15%,

-durata de functionare a senzorului implantabil (in zile) - 15%.

In procesul - verbal de deschidere a ofertelor nr. 1, inregistrat sub nr.
8246/20.12.2019, s-a consemnat depunerea a 3 oferte.

In raportul de atribuire nr. 455/23.01.2020, s-a consemnat
respingerea unei oferte, admisibilitatea celorlalte doua oferte, precum si
desemnarea ofertei depuse de ......... SA ca fiind castigatoarea procedurii,
cu o propunere financiara in valoare de 7.372.800,00 lei fara TVA, .........
SRL situandu-se pe locul al 2- lea, cu o propunere financiara in valoare de
7.648.000,00 lei fara TVA.

Impotriva raportului de atribuire nr. 455/23.01.2020, ......... SRL a
formulat contestatia care face obiectul dosarului nr. ....

Ca un aspect prealabil solutionarii cauzei, Consiliul va admite in
principiu cererea de interventie inregistrata la CNSC cu nr. ......... [ e,
formulata de ......... SA, avand in vedere ca, potrivit raportului procedurii
nr. nr. 455/23.01.2020, acesta a fost desemnat castigator al procedurii,
fiind incidente in cauza dispozitiile art. 61 si urm. Cod procedura civila si
art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016.

In cuprinsul contestatiei, ......... SRL aduce critici cu privire la oferta
depusa de ......... SA, desemnata castigatoare a procedurii, sub
urmatoarele aspecte:

- produsele ofertate nu indeplinesc cerinta minima obligatorie nr. 1
din caietul de sarcini conform careia ,Sistemul de monitorizare continua a
glicemiei trebuie sa aiba: - Declaratie de conformitate a producatorului
privind respectarea prevederilor directivei europene MDD93/42/EEC; -
Certificat de conformitate CE”,

- nu indeplineste cerinta privind "existenta unei linii telefonice
dedicate non-stop in limba romana pentru raportarea de urgenta a
defectiunilor tehnice precum si pentru consultanta tehnica privind
functionarea sistemului de monitorizare glicemica continua",

- oferta nu contine cantitatile minime de senzori reglementate de
lege pentru acest tip de produse,

- nu a fost respectata cerinta nr. 4 din Tabelul caracteristicilor
minime si obligatorii,

- nu a inclus in oferta un "soft dedicat pentru sistemul de
monitorizare glicemica continua care sa permita descarcarea in calculator
(PC) a datelor inregistrate, cu existenta cel putin a valorii medii si a
deviatiei standard in vederea calcularii coeficientilor de variabilitate
glicemica (minim coeficient de variatie - CV)" (a se vedea cerinta nr. 9 din
caietul de sarcini).
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Din verificarea documentelor aflate la dosar, prin raportare la
documentatia de atribuire elaborata de autoritatea contractanta si la
legislatia aplicabila in vigoare, Consiliul retine in solutionare urmatoarele
aspecte relevante:

-Referitor la critica formulata de contestator cu privire neindeplinirea
de catre ofertantul desemnat castigator a cerintei de la pct. 1 din Tabelul
caracteristicilor minime si obligatorii din caietul de sarcini, se retine ca
autoritatea a solicitat: ,Sistemul de monitorizare continud a glicemiei
(biosenzor implantabil subcutanat si transmitator) trebuie sa aiba: -
Declaratie de conformitate a producatorului privind respectarea
prevederilor directivei europene MDD93/42/EEC; - Certificat de
conformitate CE”.

De asemenea, pct. III.1.3.a) cerinta nr. 2 din fisa de date a achizitiei
prevede urmatoarele: ,Certificat de conformitate CE emis de un Organism
Notificat la Bruxelles, in conformitate cu cerintele directivei Consiliului
93/42/CEE pentru dispozitivul medical ofertat in cadrul Propunerii tehnice.
Certificatul CE cuprinde numele producatorului, numarul de identificare al
certificatului, categoria dispozitivelor ofertate, identificarea dispozitivului
ofertat, data intrarii in vigoare a certificatului, cat si data expirarii -
aceasta va trebui depusa in traducere autorizata, in original sau in copie
cu mentiunea "conform cu originalul" semnatd si stampilata de
reprezentantul legal, valabil la momentul prezentarii".

Din verificarea documentelor depuse de catre ......... SA in acest
sens, se retine ca acesta a prezentat produsul ... de la producatorul ...,
format din sisteme de monitorizare continua a glucozei si senzori, datele
preluate de la pacient fiind transmise catre un telefon inteligent
(smartphone) prin intermediul unei aplicatii.

Pentru produsul ofertat, ......... SA a prezentat un Certificat CE,
valabil pana la data de 29.02.2024, emis pentru producatorul ... de catre
organismul certificat ..., pentru urmatoarele produse:

- Sisteme de monitorizare continua a glucozei,

- Senzori pentru sistemele de monitorizare continua a glucozei.

Legat de acest aspect, contestatorul apreciaza ca certificarea nu
acopera si aplicatia mobila, parte integranta a sistemului, pentru care
considera de asemenea, ca ar fi necesar marcaj CE.

Raportat la critica mentionata, Consiliul retine in solutionare ca potrivit
cerintei din documentatia de atribuire, astfel cum este formulata, rezulta
ca sistemul de monitorizare propriu - zis este format din biosenzor
implantabil subcutanat si transmitator, soft-ul fiind utilizat pentru
vizionarea si colectarea anumitor informatii despre glicemie (deci nu poate
fi considerat dispozitiv medical).

Certificatul CE valabil, emis de autoritatea europeana competenta cu
respectarea cerintelor de baza ale Directivei 93/42/CEE, priveste
dispozitivul de monitorizare continua a glicemiei in integralitatea sa, asa
cum este definit mai sus.

Un software poate fi catalogat drept dispozitiv medical, in anumite
cazuri, in care soft-ul este instalat chiar pe dispozitivul medical si face
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parte din acesta. Nu inseamna ca si in situatia de fata ar trebui indeplinita
o astfel de cerinta, fiind vorba despre o aplicatie instalata pe un telefon
smart.

De asemenea, trebuie facuta distinctia intre dispozitivul ofertat si
aplicatia compatibila cu un telefon smart, pc, tableta, etc., care are doar
rolul de a citi valorile masurate de acesta.

Produsul ofertat de ......... SA detine certificat CE emis de un
organism european competent in domeniu, lucru demonstrat prin
depunerea Certificatului CE emis pentru producatorul ... de catre
organismul certificat ..., prezentat in oferta, critica contestatorului fiind
nefondata.

-La pct. 11 din Tabelul caracteristicilor minime si obligatorii s-a
solicitat: ,existenta unei linii telefonice dedicate non-stop in limba romana
pentru raportarea de urgenta a defectiunilor tehnice precum si pentru
consultanta tehnica privind functionarea sistemului de monitorizare
glicemica continua - ofertantul va da o declaratie in acest sens”.

In vederea indeplinirii cerintei sus mentionate, ......... SA a prezentat
o declaratie prin care sustine ca ,va pune la dispozitie o linie telefonica
dedicata non-stop in limba romana pentru raportarea de urgenta a
defectiunilor tehnice precum si pentru consultanta tehnica privind
functionarea sistemului de monitorizare glicemica continua” (a se vedea
fila 41 din dosar), depunerea declaratiei in acest sens fiind prevazuta chiar
de cerinta caietului de sarcini.

Ulterior, prin adresa de clarificare nr. 23/06.01.2020, autoritatea
contractanta i-a solicitat ofertantului mentionat sa precizeze in clar
numarul de telefon la care functioneaza linia dedicata non stop, iar acesta
a raspuns ca va pune la dispozitie pe toata perioada contractuala o linie
telefonica, precizdnd numarul de telefon si faptul ca aceasta este
functionala, ......... SA dovedind, atat prin declaratia depusa cat si prin
raspunsul la clarificari, ca indeplineste aceasta cerinta; prin urmare,
Consiliul va respinge ca nefondata critica contestatorului sub acest aspect.

-In ceea ce priveste critica formulata de catre contestator cu privire la
numarul de senzori ofertat de catre ......... SA, se retine ca in caietul de
sarcini la cap. 2 se prevede ca:

,Sistemul de monitorizare continua a glicemiei este compus din:
biosenzor implantabil subcutanat, transmitator si serter de insertie
subcutanata a biosenzorului de glicemie.

Pentru un pacient se achizitioneaza un set anual pentru sistemul de
monitorizare continua a glicemiei (cu senzori pentru un an) format din:
biosenzor implantabil subcutanat (61 bucati* in cazul biosenzorilor cu
duratd de functionare garantata de 6 zile), transmitator (1 bucata) si
serter de insertie subcutanata a biosenzorului de glicemie (1 bucata)”.

Potrivit fisei de date a achizitiei, algoritmul de calcul aferent acestui
factor de evaluare, este urmatorul:
~Punctajul se acorda astfel:
a) Pentru durata de functionare de 6 zile - 0 p
b) Pentru durata de functionare mai mare de 6 zile punctajul Pdf se
calculeaza astfel:
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Pdf = Durata de functionare ofertata (n) / Durata de functionare cea mai
lunga ofertata x punctaj maxim alocat (15 p)”.
......... SA a prezentat in oferta 1 transmitator si 27 de senzori.

Cu privire la acest aspect, contestatorul apreciaza ca desi durata de
viata a senzorilor ofertati acopera perioada de 1 an, cantitatea nu poate fi
considerata a fi conforma, deoarece aceasta nu se incadreaza In
specificatiile minime stabilite de lege.

Raportat la punctajul ofertat pentru acest factor de evaluare, era
normal ca oferta avand senzorii cu durata de viata cea mai mare sa
primeasca si cele mai multe puncte, respectiv 15, fata de 7,5 puncte
obtinute de contestator pentru senzorii cu durata de functionare de 7 zile
(a se vedea procesul verbal de evaluare nr. 345/17.01.2020).

Potrivit documentatiei, se pot oferta senzori cu valabilitate de
functionare mai mare de 6 zile, fiind precizata formula de calcul al
punctajului, prin raportare la durata de functionare a senzorului; prin
urmare, oferta avand senzorii cu durata de viata cea mai mare primeste in
urma aplicarii formulei de calcul, cele mai multe puncte.

......... SA a ofertat senzori cu durata de viata de 14 zile, fiind
necesari 27 de senzori pentru o perioada de un an conform formulei de
calcul din caietul de sarcini, in timp ce contestatorul a ofertat senzori cu
durata de viata de 7 zile, ceea ce inseamna 53 de senzori pentru o
perioada de un an, conform formulei de calcul din caietul de sarcini
(obiectul procedurii priveste achizitia de sisteme de monitorizare continua
a glicemiei cu senzori pentru un an).

De asemenea, se retine ca societatea contestatoare invoca
nerespectarea unor cerinte legale si nu a cerintelor caietului de sarcini, pe
care nu a considerat necesar sa le conteste in termenul legal, facand
referire in acest sens la prevederile Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sanatate curative pentru anii 2017 si 2018, din
31.03.2017, aprobate prin Ordinul Presedintelui CNAS nr. 245/2017,
prevederile legale invocate fiind cu referire la programele nationale de
sanatate curative pentru anii 2017 si 2018.

Era important faptul ca senzorii sa fie suficienti pentru perioada de
un an, autoritatea neimpunand ofertarea de produse cu un anumit numar
de senzori.

Prin urmare, critica referitoare la acest aspect va fi respinsa ca
nefondata.

-In ceea ce priveste critica legata de neindeplinirea cerintei tehnice
de la pct. 4 din Tabelul caracteristicilor minime si obligatorii, se retine ca
autoritatea contractanta a solicitat: ,Existenta unui dispozitiv de afisare a
glicemiei care sa receptioneze wireless informatia de la transmitator. Daca
dispozitivul de afisare a glicemiei nu este inclus in oferta, ca o alternativa
minimala dispozitivul de afisare a glicemiei trebuie sa poata consta si
dintr-un telefon inteligent (smartphone) disponibil pe piata din Romania si
care sa fie compatibil cu sistemul de monitorizare continud a glicemiei".

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ......... SA se retine in
solutionare ca acesta a prezentat produsul ..., de la producétoAruI ceeey
pentru care a depus Manualul de utilizare de la producator. Intrucat
produsul ofertat de ......... SA nu este dotat din fabricatie cu un dispozitiv
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de afisare a glicemiei incorporat, acesta transmite datele preluate de
dispozitiv catre un telefon inteligent (smartphone), caietul de sarcini
permitandu-i aceasta optiune.

Autoritatea contractanta, apreciind necesara verificarea existentei
aplicatiei pe care nu a identificat-o in oferta ..., nici pe site-ul
producatorului si nici in Google Play si Apple Store, i-a solicitat ofertantului
prin adresa de solicitare de clarificari nr. 23/06.01.2020 sa prezinte
instructiuni pentru descarcarea aplicatiei.

Ofertantul a raspuns indicand anumite pagini din manualului tehnic
(care de altfel fusese atasat si in oferta sa), aceste pagini cuprinzand
schite si desene ce descriu un proces functional.

Acesta insa nu poate reprezenta, in opinia Consiliului, un raspuns
concludent fata de solicitarea adresata de autoritatea contractanta,
respectiv aceea de a prezenta instructiuni clare pentru descarcarea
aplicatiei. Din inscrisurile transmise de ofertant nu rezulta existenta
aplicatiei si disponibilitatea sa in Romania la data limitda de depunere a
ofertelor.

Totodata, se retine ca la cap. III.1.3.a) Capacitatea tehnica si/sau
profesionala din fisa de date a achizitiei, s-a solicitat:

LPentru contractele de achizitie de bunuri: esantioane, descrieri sau
fotografii, cu certificate de autenticitate.

Esantioane, descrieri sau fotografii ale produselor care urmeaza a fi
livrate, a caror autenticitate trebuie certificata la solicitarea autoritatii
contractante.

Esantioanele sunt solicitate in vederea dovedirii conformitatii
produselor cu cerintele din caietul de sarcini.

Modalitatea de indeplinire:

Operatorul economic (lider, asociat, subcontractant) va depune
la sediul autoritatii contractante (secretariat), pana la data limita
de depunere a ofertelor stabilita conform Anuntului de participare,
in plic inchis, mostre ale produselor ofertate”.

Autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs care
trebuie sa indeplineasca cerintele tehnice solicitate la data depunerii
ofertelor, cum de altfel se mentioneaza si in fisa de date a achizitiei.

Sustinerile intervenientului ......... SA potrivit carora ,a depus doar o
mostra (un esantion) care nu avea cod QR de scanare si deci nu putea fi
verificata functionalitatea aplicatiei” si ca ,prin documentatia de atribuire
nu a fost prevazuta o sesiune demonstrativa” nu prezinta relevanta; nicio
prevedere din documentatia de atribuire sau din legislatia in vigoare nu
opreste autoritatea contractanta sa verifice practic functionalitatea
aplicatiei ofertate conform informatiilor din manualul de utilizare, pentru
stabilirea conformitatii cu cerintele caietului de sarcini.

O interpretare contrara ar conduce la eliminarea rolului activ al
comisiei de evaluare, in acest sens fiind dispozitiile art. 133 din HG nr.
395/2016, conform carora ,(1) Comisia de evaluare are obligatia de a
analiza si de a verifica fiecare ofertd atat din punct de vedere al
elementelor tehnice propuse, cat si din punct de vedere al aspectelor
financiare pe care le implica. (2) Propunerea tehnica trebuie sa
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corespunda cerintelor minime prevazute in caietul de sarcini sau in
documentul descriptiv”.

In fisa de date a achizitiei autoritatea contractanta a solicitat
esantioane ale produselor, tocmai in vederea dovedirii conformitatii lor cu
cerintele din caietul de sarcini. Totodata, aceasta conformitate trebuia
dovedita la depunerea ofertelor sau la evaluarea ofertelor, nu dupa (a se
vedea cerinta de la cap. III.1.3.a) Capacitatea tehnica si/sau profesionala
din fisa de date a achizitiei, citata anterior).

In concluzie, la data deschiderii ofertelor nu a putut fi verificata
functionalitatea aplicatiei de pe site-ul producatorului, iar aplicatia nu era
disponibila pe google play si app store la acel moment, fiind lansata ca
versiune 1 pe aceste platforme abia in 31 ianuarie 2020, deci dupa data
comunicarii rezultatului procedurii, nefiind relevant faptul ca actualmente
aplicatia respectiva poate fi descarcata.

In concluzie, ......... SA nu a demonstrat conformitatea produsului
ofertat cu specificatiile caietului de sarcini, nu a demonstrat la data
depunerii ofertelor existenta aplicatiei si a disponibilitatii in Romania si nici
functionalitatea sistemului ofertat, fiind incidente in cauza dispozitiile art.
137 alin. (1) lit. a) din HG nr. 395/2016.

Evaluand in acest mod oferta depusa de ......... SA, autoritatea
contractanta a incalcat principiul tratamentului egal consacrat la art. 2
alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016, creand un avantaj nejustificat
acestui ofertant.

Prin urmare, fata de cele expuse anterior, Consiliul apreciaza ca este
intemeiata critica formulata de contestator sub acest aspect.

-Referitor la critica formulata de contestator privind neindeplinirea de
catre ofertantul desemnat castigator a cerintei de la pct. 9 din Tabelul
caracteristicilor minime si obligatorii din caietul de sarcini, se retine ca
autoritatea contractanta a solicitat: ,Existenta unui soft dedicat pentru
sistemul de monitorizare glicemica continua care sa permita descarcarea
in calculator (PC) a datelor inregistrate, cu existenta cel putin a valorii
medii si a deviatiei standard in vederea calcularii coeficientilor de
variabilitate glicemica (minim coeficient de variatie - CV)".

Se retine ca autoritatea contractanta i-a solicitat ... prin adresa nr.
23/06.01.2020, instructiuni precise privind descarcarea soft-ului; prin
raspunsul dat in adresa nr. 332/09.01.2020, ......... SA a atasat capturi de
ecran de pe site-ul producatorului si a anexat anumite pagini din manualul
de utilizare al produsului, contindnd capitolele: 1.4, 10.2 si 10.3.

Astfel, la pct. 1.4 — ,Descrierea aplicatiei” din manual, se precizeaza
faptul ca aplicatia ,este prevazuta cu functii de adaugare a evenimentelor
si a rapoartelor privind evenimentele si situatiile de purtare, notificari de
alarma, liste de citiri, analize statistice, export de date, gestionarea
contului de utilizator. etc.”

La celelalte doua capitole indicate de catre contestator in raspunsul de
clarificare, sunt expuse informatii legate de inregistrari de evenimente si
de gestionarea datelor, insa nu reiese de nicdieri ca ar exista in oferta un
soft dedicat care sa permita descarcarea in calculator (PC) a datelor
inregistrate, cu existenta cel putin a valorii medii si a deviatiei standard in
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vederea calcularii coeficientilor de variabilitate glicemica (minim coeficient
de variatie - CV).

Atat din manualul de utilizare a produsului ofertat de ......... SA cat si
din raspunsul dat la solicitarea de clarificare a autoritatii contractante
rezulta doar faptul ca soft-ul ofertat exporta date, insa din informatiile
respective nu reiese ca aceste date sunt salvate pe PC, asa cum se solicita
in documentatia de atribuire.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca, din acest punct de vedere, critica
este intemeiata, iar autoritatea contractanta in mod eronat a apreciat ca
oferta depusa de ......... SA a indeplinit cerinta tehnica minima de la pct. 9
din caietul de sarcini, intrucat acesta nu a demonstrat existenta unui soft
dedicat pentru sistemul de monitorizare glicemica continua care sa
permita descarcarea in calculator (PC), fiind incidente dispozitiile art. 137
alin. (1) lit. a) din HG nr. 395/2016.

Avand in vedere cele expuse anterior in motivare, Consiliul apreciaza
ca autoritatea contractanta in mod eronat a declarat castigatoare oferta
depusa de ......... SA, avand in vedere ca aceasta nu a facut dovada
indeplinirii cerintelor de la pct. 4 si pct. 9 din caietul de sarcini, si ca se
impune reevaluarea acesteia potrivit celor expuse anterior in motivare.

In consecintd, luadnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) si alin. (5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite in parte contestatia formulata de ......... SRL, va
dispune anularea deciziei de declarare castigatoare a ofertei depusa
de ......... SA si anularea raportului procedurii nr. 455/23.01.2020, precum
si a tuturor comunicarilor subsecvente acestora.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016, va dispune continuarea
procedurii dupa indeplinirea dispozitiilor de mai sus prin reevaluarea ofertei depusa de .........
SA, sub aspectul cerintelor de la pct. 4 si 9 din caietul de sarcini, potrivit celor cuprinse in
motivare, in termen de 10 zile lucratoare de la comunicarea prezentei decizii.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, va respinge ca nefondate celelalte
critici formulate de ......... SRL.

Pe cale de consecinta, in temeiul dispozitiilor art. 17 alin. (3) din
Legea nr. 101/2016, coroborate cu dispozitiile art. 61 si urm. din Codul de
procedura civila, Consiliul va admite in parte cererea de interventie
formulata de ......... SA.

Referitor la solicitarea intervenientului ......... SA privind obligarea
contestatorului ......... SRL la suportarea cheltuielilor de judecata, Consiliul
le va respinge, avand in vedere caracterul accesoriu al cererilor de
interventie, aceste cheltuieli ramanand in sarcina intervenientului.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) si alin. (5) din Legea nr. 101/2016, admite in parte
contestatia formulata de cétre ......... SRL 1n contradictoriu cu ..........

55/56



Dispune anularea deciziei de declarare castigatoare a ofertei depusa
de ......... SA si anularea raportului procedurii nr. 455/23.01.2020, precum
si a tuturor comunicarilor subsecvente acestora.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016, dispune continuarea
procedurii dupd indeplinirea dispozitiilor de mai sus prin reevaluarea ofertei depusa de .........
SA sub aspectul cerintelor de la pct. 4 s1 9 din caietul de sarcini, potrivit celor cuprinse in
motivare, in termen de 10 zile lucrdtoare de la comunicarea prezentei decizii.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca nefondate celelalte critici
formulate de ......... SRL.

Pe cale de consecinta, in temeiul dispozitiilor art. 17 alin. (3) din
Legea nr. 101/2016, coroborate cu dispozitiile art. 61 si urm. din Codul de
procedura civila, admite in parte cererea de interventie formulata
de ......... SA.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile
lucratoare de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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