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

Prin contestatia nr. 1656/25.05.2026, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 38447/26.05.2026,
formulata de .......... , cu sediul in .......... , Inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. .......... , avand CUI .......... , reprezentata
legal prin administrator ing. .......... si asistata si/sau reprezentata juridic
prin ,.......... ”, impotriva modificarii caietului de sarcini al lotului 13, prin
adresa nr. 11579/22.05.2026, elaborata de .......... , In calitate de
autoritate contractanta, cu sediul in .......... , in cadrul procedurii de
atribuire, prin licitatie deschisa, pe loturi, a acordului cadru avand ca
obiect ,,.......... " — Lotul nr. 13, s-au solicitat:

- reformularea unora dintre cerintele caietului de sarcini in
conformitate cu dispozitile Deciziei CNSC nr. 342/C2/4795,4802/
05.02.2026 si ale Deciziei CNSC nr. 1357/C2/844/29.04.2026;

- suspendarea continuarii procedurii lotului nr. 13.

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 .......... critica modificarea caietului de sarcini al lotului 13,
prin adresa nr. 11579/22.05.2026, elaborata de .......... , In calitate de
autoritate contractanta, solicitand cele ante-mentionate.

Pe fondul contestatiei, .......... supune atentiei faptul ca, publicand
0 noua varianta a caietului de sarcini - lot nr. 13 al achizitiei, autoritatea
contractanta a continuat sa nu respecte solutiile date anterior de CNSC
prin Deciziile nr. 342/C2/4795, 4802/05.02.2026 (Decizia 1) si nr.
1357/C2/844/29,04.2026 (Decizia 2), a caror autoritate de lucru judecat
o invoca, deciziile fiind definitive.

Astfel, la punctul 2.1. contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei Produsele trebuie sa fie inregistrate ca
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dispozitive medicale, sa detind certificatul de: marcaj CE, cu incadrarea in categoria
dispozitiv medical in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului, cit si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare, Tn sensul: ,,produsul oferit trebuie sa dovedeasci
calificarea de produs dispozitiv medical prin prezentarea de catre ofertant a urmatoarelor
documente:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat
in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile
prevazute la lit. a);

c) recomandarile producdtorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile
de utilizare”.

La punctul 2.1. contestatorul evidentiaza faptul ca, desi deciziile
anterioare ale CNSC obliga autoritatea contractanta la indicarea
materialelor din care este confectionat dispozitivul medical

endoscop .......... , aceasta isi mentine cerinta, prin impunerea dovedirii
compatibilitatii produsului oferit cu dispozitivul medical
endoscop .......... , iar nu cu materialele din care este confectionat
acesta.

Autoritatea contractanta incearcd, in opinia contestatorului, sa
determine CNSC sa comita incdlcarea propriilor decizii, furnizand o
declaratie a unui tert, fara nicio legatura cu achizitia, in care se arata ca
acesta comercializeaza si consumabilele aferente dispozitivelor medicale
pe care le comercializeaza, respectiv: Sisteme Endoscopice - Solutii
Complete pentru Endoscopie Medicala si Accesorii si Consumabile
-Accesorii si consumabile pentru endoscopie.

In ce priveste invocarea de catre autoritatea contractanta a
prevederilor art. 11 alin. (1) lit. b) ANEXA nr. 1 la ORDIN - endoscoapele
flexibile ,,ar trebui sa beneficieze cel putin de dezinfectie de nivel inalt si cu respectarea
recomandrilor producitorului”, arata contestatorul ca aceste recomandari nu
pot fi formulate impotriva prevederilor legale (in speta, cu scopul ilicit al
eliminarii competitiei si cu incalcarea unor prevederi obligatorii ale
Ordinului - art. 18 lit. d) ANEXA nr. 1).

Potrivit contestatorului, nu exista vreo prevedere a Regulamentului
UE nr. 745/2017 <care sa Iingaduie stabilirea unei asemenea
compatibilitati, precum cea pusa la cale de autoritatea contractanta si
operatorul economic VAVIAN TRADING pentru eliminarea concurentei,
evaluarea compatibilitatii facandu-se in raport de materialul
dispozitivelor medicale pe care se aplica dezinfectantul.
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Existenta autorizarii dezinfectantului dispozitiv medical pentru
utilizare in scopul dezinfectiei dispozitivelor medicale, din clasa carora
face parte ENDOSCOPUL .......... , elimina ,necesitatea”, artificial creata,
a utilizarii doar a produselor ,recomandate” de producatorul sau
distribuitorul local al respectivului dispozitiv medical.

Pentru toate argumentele invocate mai sus, .......... solicita
admiterea contestatiei.

In drept, se invoca textele legale mentionate in cuprinsul
contestatiei.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin punctul de vedere comunicat prin adresa nr. 12364/
02.06.2026, inregistrata la CNSC sub nr. 40445/02.06.2026, .......... ,
solicita respingerea contestatiei, ca nefondata, motivat de urmatoarele:

Pentru punctul 2.1:

Avand in vedere faptul ca, dupa Decizia 1 si Decizia 2 a CNSC,
autoritatea contractanta a publicat remedieri ale caietului de sarcini in
mai multe randuri, cuprinzand si remedierea cerintelor din lotul 13
(remedieri publicate in SEAP, in data de 25.02.2026, 05.03.2026,
15.05.2026 si 25.05.2026) si tinand seama de faptul ca niciun operator
economic nu a solicitat modificarea cerintei 2.1 din contestatia GB
INDCO, autoritatea contractanta nu a procedat la remedierea acestei
cerinte.

Totodata, avand in vedere modificarea cerintei pentru punctul
2.1.7, la criteriile generale de selectare a biocidelor incadrate ca si
dispozitive medicale, in caietul de sarcini, conform Deciziei 1 pag. 34-35,
autoritatea contractanta va tine cont de indeplinirea acestei cerinte la
evaluarea ofertelor pentru lotul nr. 13 si va proceda la concordanta
cerintelor caietului de sarcini pentru lotul nr. 13, prin inlocuirea cerintei.

Pentru punctul 2.2:

Avand in vederea Decizia CNSC nr. 1357/C2/844/29.04.2026
(Decizia 2), autoritatea contractantda a procedat la reformularea cerintei
dupa cum urmeaza: ,,Si aibd formula multienzimatici eficienta pentru indepirtarea
materiilor organice (proteine, lipide, carbohidrati, biofilm). Sa fie compatibil cu
endoscoapele utilizate in unitatea sanitara, respectiv cu ........... Produsul ofertat se va regasi
obligatoriu in cea mai noua versiune a listei cu agenti de curatare si dezinfectare compatibil
cu endoscoapele .......... Medical care poate fi obtinuta de la unitatea locala de service ..........
Medical, totodata fiind atasatd prezentului caiet de sarcini, conditie eliminatorie”.

Pentru reformularea acestei cerinte, autoritatea contractanta a tinut
cont de urmatoarele aspecte:

Unitatea sanitara detine in utilizare endoscoape produse de .......... ,
iar producatorul acestora stipuleaza expres, in documentatia tehnica si in
conditiile de garantie, faptul ca dispozitivele .......... beneficiaza de

garantie si functionare corespunzatoare doar daca sunt utilizate cu
produse de curatare si dezinfectie care au fost testate si declarate
compatibile cu dispozitivele ...........
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Endoscoapele sunt echipamente medicale de inalta valoare, a caror
integritate functionala trebuie mentinuta pe intreaga durata de utilizare,
iar acceptarea unor produse incompatibile ar putea conduce Ila
deteriorarea prematura a echipamentelor, afectarea garantiei acestora,
cresterea costurilor de mentenanta si aparitia unor riscuri operationale
semnificative, aspecte pe care unitatea sanitara nu si le poate asuma.

Cu privire la materialele din care sunt confectionate
endocoapele .......... , autoritatea contractanta a solicitat informatii
distribuitorului echipamentului, acesta declarand ca informatiile sunt
confidentiale.

Avand in vedere caracterul confidential al materialelor, producatorul
a testat compatibilitatea materialelor endoscoapelor .......... cu
detergenti si dezinfectanti, elaborand Lista cu agenti de curatare si
dezinfectare compatibili cu endoscoapele .......... Medical, lista care
poate fi obtinuta de la unitatea locala de service .......... Medical. Aceasta
lista, care a fost anexata caietului de sarcini, cuprinde 22 producatori,
astfel incat NU poate fi favorizat un anumit operator economic.

In consecinta, pentru respectarea recomandarilor producatorului de
endoscoape .......... , detergentul - dezinfectant aferent lotului nr. 13,
trebuie sa se regaseasca obligatoriu in cea mai noua versiune a listei cu
agenti de curatare si dezinfectare compatibil cu endoscoapele ..........
Medical.

In concluzie, autoritatea contractanta isi mentine cerinta, astfel
cum aceasta a fost formulata si justificata in documentatia de atribuire,
intrucdt solicitarea privind compatibilitatea produsului ofertat cu
endoscoapele .......... Medical este fundamentata exclusiv pe
recomandarile si documentatia tehnica a producatorului echipamentului,
respectand, totodata Decizia 2 a CNSC.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

.......... a constituit cautiunea in cuantum de .......... lei prin
recipisa de consemnare nr. .......... din data de 22.05.2026, eliberata de
CEC Bank - Sucursala .......... , fiind inregistrata in Registrul de evidenta

al CNSC sub nr. 1909/27.05.2026.

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

.......... , in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, pe loturi, a acordului-cadru avand ca
obiect ,,.......... ”, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
.......... , la care a anexat documentatia de atribuire, valoarea estimata
fiind de .......... lei, fara TVA.

Fata de cerintele stabilite de autoritatea contractanta in privinta
loturilor nr. 3, nr. 5, nr. 6, nr. 7, nr. 12 si nr. 15, respectiv loturilor nr.
1-10, nr. 12-13 si nr. 16, .......... ] au formulat contestatii
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solutionate prin decizia nr. 342/C2/ 4795,4802/05.02.2026 in sensul
admiterii lor, in parte, cu obligarea autoritatii contractante la modificarea
documentatiei conform considerentelor deciziei.

Nemultumit de modul in care autoritatea contractanta a pus in
aplicare cele dispuse de CNSC, in referire la loturile nr. 4, 5, 6, 7, 10, 12
Si 13, ... a formulat contestatia prin decizia nr.
1357/C2/844/29.04.2026 in sensul admiterii ei si obligarii autoritatii
contractante la remedierea documentatiei de atribuire, in functie de
considerentele decizii.

Ulterior, impotriva modului in care autoritatea contractanta a pus in
aplicare cele dispuse de CNSC, in referire la lotul nr. 13, .......... a
formulat contestatia de fata, solicitand cele mentionate in partea
introductiva.

Potrivit informatiilor disponibile in SEAP, procedura aferenta lotului
nr. 13, contestat, se regaseste in stare suspendata in etapa depunere
oferta.

Pe fond, examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul
cauzei si dispozitiile legale aplicabile, Consiliul retine urmatoarele:

Intr-o prima critica, petentul arata ca in caietul de sarcini al lotului
nr. 13, modificat, apare cerinta Produsele trebuie sa fie inregistrate ca dispozitive
medicale, sa detina certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical
in conformitate cu Regulamentul (UE)2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului,
cat si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare, care contravine celor dispuse prin prima decizie a CNSC, si chiar
altor specificatii din acelasi caietul de sarcini, solicitand modificarea
acesteia.

Fata de pretentiile contestatorului, autoritatea arata ca a procedat
la modificarea caietului de sarcini, conform deciziei CNSC, cerinta fiind
mentionata in criteriile generale a caietului de sarcini, care urmeaza sa
fie aplicata tuturor produselor biocide incadrate ca dispozitive medicale
incluse in loturi.

Subliniaza autoritatea faptul ca va tine cont de indeplinirea acestei
cerinte in evaluarea ofertelor pentru lotul nr. 13 si va proceda la
concordanta cerintelor caietului de sarcini pentru lotul nr. 13 prin
inlocuirea cerintei criticate cu cerinta:

Produsele ofertate trebuie sd prezinte:

- declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliulu
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusd prin Hotdrarea Guvern nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;
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- certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in
evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile
prevazute la lit. a);

- recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare.

Astfel, se retine ca autoritatea recunoaste neconcordanta
semnalata si propune modificarea in sensul cerut de contestator.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta va fi tinuta la
publicarea in SEAP a masurilor de remediere propuse pentru a fi aduse la
cunostinta tuturor operatorilor economici interesati de procedura.

Urmatoarea critica face referire la modalitatea in care autoritatea a
stabilit cerinta din cadrul aceluiasi lot, privind dovedirea compatibilitatii
produsului oferit cu dispozitivul medical endoscop .......... , iar nu cu
materialele din care este confectionat acesta.

Fata de pretentiile contestatorului, Consiliul reaminteste cele
stabilite prin decizia anterioara privind obligatiile autoritatii contractante:

In solutionare Consiliul face trimitere la cele retinute prin decizia nr. 342/C2/
4795,4802/05.02.2026:

2.13.4 — Acest punct vizeaza cerinta Sa contina 5 enzime compatibil cu .......... ,
contestatorul solicitand modificarea ei in sensul Sa fie compatibil cu materialele

endoscoapelor.
Autoritatea justifica cerinta prin faptul ca are in utilizare endoscoape produse
de....... , iar o solutie necompatibila poate conduce la deteriorarea dispozitivului medical,

la pierderea garantiei si la costuri majore pentru unitatea sanitard.

De asemenea, justifica autoritatea cerinta celor 5 enzime prin faptul ca se urmareste
obtinerea unei eficiente superioare de curatare, eliminarea completa a biofilmului, protectia
structurii interne a endoscopului, cresterea eficientei procesului de dezinfectie, in opinia sa,
pentru obtinerea unui rezultat complet in etapa de pre-curatare si curatare enzimatica fiind
necesara o formulare multi-enzimatica.

In solutionare, Consiliul retine dispozitiille OMS nr. 1761/2021, la care si
contestatorul face trimitere, conform cu care un criteriu obligatoriu pentru alegerea
dezinfectantilor este si compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza (art. 18 din
Anexa 1).

Se retine, inclusiv din argumentele expuse ca raspuns la punctul de vedere, ca, in
fapt, contestatorul urmareste ca autoritatea se indice care sunt materialele
endoscoapelor .......... , astfel incat sa se stabileasca conformarea produsului oferit la
cerintele art. 18 din Anexa 1. Or, aceasta pretentie apare intemeiatd §i nu contravine
necesitatii declarate a autoritatii contractante.

In privinta existentei celor 5 enzime, Consiliul constatd cd autoritatea contractantd
nu justifica/nu probeaza de ce un detergent, care are o alta comporzitie, ar fi mai putin
eficient sau cu riscuri superioare celorlalti detergenti care respecta cerintele impuse.

Neacceptarea detergentilor cu o alta compozitie recunoscuta si avizatd pentru
utilizare reprezintd, in mod evident, un obstacol nejustificat in ofertare.

Potrivit art. 2 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, scopul legislatiei din domeniul
achizitiilor publice acesteia il constituie achizitionarea de produse in conditii de eficienta
economicd si sociala, deziderat care poate fi asigurat printr-o concurenta sporitd.
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In contextul in care produsul in cauzd acoperd tot spectrul de efecte dorite de
autoritatea achizitoare, coroborat cu lipsa oricaror justificari ale acesteia privind un
eventual caracter nesatisfacator nevoilor sale al unor produse care nu respecta compozitia
solicitata, nu se justifica impunerea cerintelor reclamate.

Prin urmare, in lipsa unei justificari concrete a impunerii cerintelor reclamate,
Justificari care sa vizeze o eventuala toxicitate crescutd, de exemplu, sau o activitate de
curatare ineficienta, Consiliul admite critica analizata, urmand ca cerintele sa fie
reformulate, astfel incdt sa nu fie o piedica pentru participarea la procedura.

Prin remedierile adoptate, autoritatea a reformulat cerinta astfel:

Da alva LUHIWA IHUILCHZUIEUCE €1ICIEN PENLru Inaepartarea materiilor organice
(proteine, lipide, carbohidrati, biofilm) compatibil cu materialele endoscoapelor utilizate in
unitatea sanitara, respectiv cu Pentax. Noti: Materialele endoscoapelor PENTAX Medical
sunt mentionate in fisa tehnicd, anexata caietului de sarcini. Referitor la compatibilitatea
materialelor, facem precizarea ca in instructiunile de utilizare-reprocesare a
videocolonoscopului PENTAX Medical, care sunt anexate caietului de sarcini, se face
referire la faptul ca "PENTAX Medical NU este rdspunzditoare pentru daunele cauzate
endoscoapelor PENTAX Medical de substante chimice in cazul utilizarii agentilor de
curatare si dezinfectare care nu au fost aprobati. Cea mai noud versiune a listei cu agenti de
curdfare §i dezinfectare compatibil cu endoscoapele PENTAX Medical poate fi obtinutd de la
unitatea locald de service PENTAX Medical” (citat instructiunile de utilizare-reprocesare a
videocolonoscopului PENTAX Medical, pagina 288).

Justificd autoritatea cerinta prin faptul cd la acest lot doreste achizitionarea unui
produs care sd fie detergent dezinfectant si sd contind enzime, intentie rezultatd din insdsi
denumirea lotului.

Din aceasta perspectivda, fiind eliminat numarul fix de 5 enzime cerut initial,
Consiliul apreciazd ca este eliminat caracterul restrictiv al cerintei.

Se retine ca detergentii tensioactivi, fatd de produsele multienzimatice, sunt mai putin
eficienti pe sange uscat, biofilm sau materie organizd complexd comparativ, drept care
mentiunile privind nevoia de eficientd in indepartarea materiilor organice (proteine, lipide,
carbohidrati, biofilm) sunt apreciate ca venind sa justifice modul de redactare al cerintei.

In ceea ce priveste celilalt aspect vizat, respectiv indicarea materialelor
endoscoapelor .......... cu care trebuie sa fie compatibile produsele ofertate, prin punctul de
vedere autoritatea arata cd a publicat cea mai noud versiune a listei cu agenti de curdtare si
dezinfectare compatibili cu endoscoapele .......... Medical, reamintind ca, pentru mentinerea
garantiei, IRO Iasi este obligatd sa respecte intocmai Instructiunile de utilizare-reprocesare
a videocolonoscopului .......... Medical si, implicit, sd utilizeze agenti de curdtare si
dezinfectare care au fost aprobati conform listei cu agenti de curdtare si dezinfectare
compatibili cu aceste endoscoape.

Contestatorul nu este multumit de acest mod de remediere, sustindnd cd autoritatea
refuzd sa precizeze materialele pe care urmeaza sa fie folosit produsul, neasumandu-si
raspunderea pentru redactarea cerintelor in discutie.

In opinia Consiliului, folosirea fisei tehnice a echipamentului .......... aflat in dotarea
autoritatii nu poate fi consideratd improprie scopului urmadrit, respectiv aducerea la
cunostinta operatorilor economici interesati a materialelor endoscoapelor cu care se solicita
compatibilitatea, rationamentul expus la pagina 32 din decizia CNSC anterioara nefiind
aplicabil deoarece in discutie este fisa tehnica a aparatului existent in unitatea sanitara, iar
nu o cerintd aplicabild produsului detergent dezinfectant ce urmeaza a fi achizitionat.

In solutionare, sunt reamintite dispozitile OMS nr. 1761/2021, la care si
contestatorul face trimitere, conform cu care un criteriu obligatoriu pentru alegerea
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dezinfectantilor este si compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza (art. 18 din
Anexa 1).

Analizdnd modul in care cerinta a fost redactatd, Consiliul observa cd, desi in Nota
redatd in continutul cerintei, autoritatea contractantd specificdi = Materialele
endoscoapelor .......... Medical sunt mentionate in fisa tehnica, anexata caietului de sarcini,
nu sunt referiri concrete la pag/sectiunea unde aceste informatii se regasesc, iar documentul
in discutie contine un numar considerabil de pagini, respectiv 227, ceea ce poate conduce la
dificultati in identificarea informatiei relevantd intocmirii ofertei.

Astfel, se observa cd echivocul inca existd in privinta materialelor fatd de care
ofertantii trebuie sd demonstreze compatibilitatea, acesta fiind intarit si de mentiunile
ulterioare ale aceleiasi Note in cuprinsul carora, in referire la compatibilitatea materialelor,
autoritatea face trimitere la informatiile regésite la pag. 288 a instructiunilor de utilizare-
reprocesare a videocolonoscopului .......... Medical puse la dispozitia ofertantilor, cu referire
la lista de agenti de curatare si dezinfectare compatibili cu endoscoapele .......... Medical,
fara sa precizeze relevanta acestor prevederi in verificarea indeplinirii cerintei in discutie.

Pe cale de consecintd, Consiliul va obliga autoritatea contractantd la completarea
cerintei cu informatii relevante intocmirii ofertelor/reformularea ei, astfel incat sa fie
asiguratd o informare completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, in acord
cu obligatia prevazuta in sarcina sa de art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, drept care
critica analizata va fi admisa exclusiv sub acest aspect.

Ulterior, autoritatea contractanta a publicat adresa nr. 11579/
22.05.2026, conform cu care, in cadrul lotului nr. 13, au fost inserate
urmatoarele informatii:

...53a fie compatibil cu endoscoapele utilizate in unitatea sanitara, respectiv cu ...........
Produsul ofertat se va regdsi obligatoriu in cea mai noud versiune a listei cu agenti de
curatare si dezinfectare compatibil cu endoscoapele .......... Medical care poate fi obtinuta de
la unitatea locala de service .......... Medical, totodatd fiind atasatd prezentului caiet de
sarcini, condifie eliminatorie. Nota: Conform art. 11, lit. b), Anexa 1, Ord. M.S. Nr.
1761/2021 cu modificarile si completarile ulterioare, endoscoapele flexibile utilizate
exclusiv ca dispozitive pentru imagistica se incadreaza la categoria dispozitive semicritice,
astfel acestea ar trebui sa beneficieze cel putin de dezinfectie de nivel inalt si cu respectarea
recomandarilor producétorului In acest sens facem urmatoarele precizari: in instructiunile de
utilizare- reprocesare a videocolonoscopului .......... Medical, care sunt anexate caietului de
sarcini, se face referire la faptul ca ".......... Medical NU este raspunzatoare pentru daunele
cauzate endoscoapelor .......... Medical de substante chimice in cazul utilizarii agentilor de
curatare §i dezinfectare care nu au fost aprobati. Cea mai noud versiune a listei cu agenti
de curatare si dezinfectare compatibil cu endoscoapele .......... Medical poate fi obtinuta de
la unitatea locala de service .......... Medical" (citat instructiunile de utilizare-reprocesare a
videocolonoscopului .......... Medical, pagina 288).

Totodata, mentiondm cd produsele din lista cu agenti de curdtare si dezinfectare
compatibil cu endoscoapele .......... mentionatd mai sus, respectd prevederile art. 18, lit. d),
Anexa 1, Ord. M.S. 1761/2021, cu modificarile si completarile ulterioare, avand in vedere
informatiile din instructiunile de utilizare-reprocesare a videocolonoscopului .......... Medical
la pag. 288, Anexa care face referire la "Sisteme/agenti de reprocesare compatibile/i cu
endoscoape  .......... Medical "detaliind urmatoarele: "Informatiile de mai jos, pentru
endoscopul/endoscoapele identificat(e) in aceste IDUR, se bazeaza pe studiile de
compatibilitate a materialelor efectuate de HOYA Corporation .......... Lifecare Division,
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Japonia. Testele au aratat ca aceste solutii sunt compatibile cu materialele utilizate in
constructia endoscoapelor .......... Medical, cu conditia ca instructiunile de utilizare emise
de producator sa fie respectate. Ultilizatorii trebuie sa respecte strict instructiunile
producatorilor acestor agenti, referitor la concentratie, temperatura si timp de scufundare.
[-]"

Conform declaratiei importatorului autorizat pentru endoscoapele .......... , precizam
faptul ca materialele din care sunt fabricate aceste endoscoape, datele tehnice detaliate si
structura constructiva sunt informatii cu caracter confidential, fiind disponibile exclusiv
producatorului si nefiind disponibile public (declaratia este anexata caietului de sarcini).

De asemenea, a fost publicat raspunsul din data de 14.05.2026 al
importatorului autorizat al produselor in discutie, prin care se aratd ca In
ceea ce priveste solicitarea referitoare la materialele din care sunt fabricate
endoscoapele ............. , va informdm cd acestea sunt informatii cu caracter confidential, fiind
disponibile exclusiv producitorului si nefiind disponibile public..., raspuns care are
anexata o lista cu substantele chimice compatibile cu materialele
endoscoapelor flexibile in procesul de curatare si dezinfectie, lista emisa

de producatorul .......... , dupa cum rezulta din antetul respectivului
inscris, si care evidentiaza un numar de 22 de producatori de astfel de
substante pe care producatorul endoscoapelor .......... Medical le indica a

fi compatibile cu materialele utilizate in constructia endoscoapelor sale.

Contestatorul apreciaza, in continuare, ca autoritatea contractanta
incalca legea prin impunerea dovedirii compatibilitatii produsului oferit cu
dispozitivul medical, iar nu cu materialele din care este confectionat.,

In solutionare, Consiliul retine ca, potrivit deciziilor emise in
procedura, in referire la aspectul dezbatut, autoritatea a fost obligata la
completarea cerintei cu informatii relevante intocmirii ofertelor/reformularea ei, astfel
incat sa fie asiguratd o informare completd, corectd §i precisd cu privire la cerintele
achizitiei, Tn acord cu obligatia prevazuta in sarcina sa de art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, deziderat atins prin noile informatii aduse in procedura.

Se retine, astfel, ca, prevalandu-se de dispozitiile art. 11 lit. b) din
Anexa nr. 1 din Ordinul MS nr. 1761/2021, conform cu care, categoria
echipamentelor semicritice, in care se incadreaza si endoscoapele
flexibile utilizate exclusiv ca dispozitive pentru imagistica, trebuie sa
beneficieze cel putin de dezinfectie de nivel inalt si cu respectarea
recomandarilor producatorului, dar si de conditiile de garantie impuse de
producator si de recomandarile lui, autoritatea face trimitere la lista cu
agenti de curatare si dezinfectare declarate de acesta ca fiind
compatibile cu endoscoapele sale.

In cadrul acestei liste se evidentiaza un numar de 22 de
producatori de astfel de substante pe <care producatorul
endoscoapelor .......... Medical le indica a fi compatibile cu materialele
utilizate in constructia endoscoapelor, numar suficient pentru a nu afecta
cadrul concurential necesar derularii in conditii de legalitate a procedurii.
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Se mai retine ca autoritatea a publicat si fisa tehnica a
echipamentului .......... pentru care sunt achizitionate produsele
dezinfectante, oferind, astfel, toate informatiile pe care le detine.

Consiliul observa ca desi autoritatea a intreprins demersuri in acest
sens, nu a reusit sa obtina informatii concrete in referire la materialele
endoscoapelor, insa a prezentat alte informatii relevante intocmirii
ofertelor, menite sa asigure o informare completa, corecta si precisa cu
privire la cerintele achizitiei, cu respectarea sarcinilor trasate prin decizia
CNSC, dar si a principiului transparentei si cu asigurarea unei concurente
adecvate in procedura.

In contextul descris mai sus, Consiliul apreciaza ca fiind respectat si
criteriul de alegere corecta a dezinfectantului, respectiv compatibilitatea
cu materialele pe care se va utiliza, in acord cu prevederea art. 18 din
Anexa nr. 1 din Ordinul MS nr. 1761/2021.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Pentru considerentele enuntate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5)
din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul va admite contestatia formulata de .......... , in contradictoriu cu
.......... , in calitate de autoritate contractanta si va obliga autoritatea
contractanta la remedierea documentatiei de atribuire aferente lotului
contestat, in functie de considerentele prezentei decizii, la publicarea in
SEAP a masurilor corective intervenite, in termen de 10 zile de la data
primirii prezentei decizii, si la stabilirea unei noi date limita de depunere
a ofertelor, in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Avand in vedere starea in care se afla procedura aferenta lotului
contestat, dar si faptul ca prezenta contestatie a fost solutionata, cererea
privind suspendarea procedurii de atribuire a lotului nr. 13, va fi
respinsa, ca ramas fara obiect.

Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit art.28 alin.1 din
acelasi act normativ.

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

Admite contestatia formulata de .......... , In contradictoriu cu
.......... , in calitate de autoritate contractanta. Obliga autoritatea
contractanta la remedierea documentatiei de atribuire aferente lotului
contestat, in functie de considerentele prezentei decizii, la publicarea in
SEAP a masurilor corective intervenite, in termen de 10 zile de la data
primirii prezentei decizii, si la stabilirea unei noi date limita de depunere
a ofertelor, in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Respinge, ca ramasa fara obiect, cererea de suspendare a
procedurii.

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