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CAIET DE SARCINI - ANEXA 1 - SPECIFICATII TEHNICE

CERINTE MINIME OBLIGATORII
- Anunt de participare simplificat -

- Masca faciali de uz medical — tip II R (dispozitiv medical de clasa de risc I)

Masca de tip FFP2 fari valva -

1 Introducere

CERT ZINDY, |
ISO 5001
Aprobat,
Manager
Ec. Rusu Lud:

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreazi de citre fiecare

ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fard a se limita la cele ce urmeazi, caracteristici
referitoare la nivelul calitativ, tehnic si performant, siguranta In exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri,
teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformititii cu standarde relevante sau altele asemenea.

In cadrul acestei proceduri, Spitalul de Boli Infectioase si Pishiatrie Baia Mare indeplineste rolul de autoritate/entitate contractanti, respectiv

autoritatea/entitatea contractanti in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata
explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considera de catre Ofertant ca aceasta trebuia mentionata pentru

asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse
Achizitia de echipamente medicale si echipamente de protectie reprezentate de masti de protectie.

2.1 Informatii despre autoritatea/entitatea contractanta
Denumire: Spitalul de Boli Infectioase si Psihiatrie Baia Mare
Adresi: Str. Vasile Lucaciu, nr. 63, municipiul Baia Mare, jud. Maramures
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Cod postal: 430341, Roménia

Persoani de contact: ing. Cristian Chircea-Alexandru, sef serviciu achizitii
Tel.: 0262.216.601, interior 315

Email: achizitii@sbidvp.ro

Fax: 0262.215.348

Adresa internet (URL): www.sbidvp.ro

Sénitatea este bunul cel mai de pret al omului, iar boala este inamicul cel mai redutabil al sanatitii. intre boala si sanitate intervin spitalul si personalul
medical, care actioneaza pentru prevenirea bolilor si restabilirea sinatatii.

Spitalul de Boli Infectioase si Psihiatrie Baia Mare s-a infiintat ca unitate sanitard de specialitate cu personalitate juridica incepand cu data de 31
martie 1981.

De peste patruzeci de ani Spitalul de Boli Infectioase si Psihiatric Baia Mare furnizeaza servicii medicale in specialititile: boli infectioase,
dermatovenerologie si psihiatrie. Activitatea medicala se desfisoara in cladiri distincte, cu circuite functionale corespunzatoare normelor sanitare In vigoare,
constituind un modul medical complex care rezolva afectiuni ce reprezintd probleme primordiale de sanatate publicd (HIV/SIDA, boli infectioase, boli cu
transmitere sexuala, tulburari psihice majore).

Patologia infecto-contagioasi, dermato-venerologica si psihiatricd riméne o cauza importantd de morbiditate si mortalitate. Aparitia de boli noi, cu
extindere planetard, reactivitatea modificatd a organismului, modalititi noi de transmitere, stresul si sirdcia evidentiazid complexitatea acestor specialitati,
precum si problemele cu care ne confruntam.

Din trimestrul al 4-lea al anului 2022, s-au infiintat doud noi compartimente: compartimentul T.I. si compartimentul U.T.S. menite in tratamentul
pacientilor.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Pentru oferirea unui tratament adecvat pacientilor Spitalului de Boli Infectioase si Psihiatrie Baia Mare, iar cadrele medicale sd poatd efectua acest
lucru in conditii optime, autoritatea/entitatea contractanta doreste, prin serviciul de achizitii, sa obtind produsele care sd permita atdt cadrelor medicale sa
desfdsoare munca la un nivel mai mult decét satisfacitor cét si persoanelor care necesita un diagnostic adecvat sd-1 poata primi in conditii optime.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre autoritatea/entitatea contractanta
Produsele care se doresc a fi achizitionate trebuie s indeplineasca standardele cerute de a fi utilizate pentru beneficiul pacientului pentru a putea oferi in
mod adecvat tratamentul potrivit.
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3 Produsele solicitate
3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Produsele care se doresc a fi achizitionate sunt ,.echipamente medicale si echipamente de protectie reprezentate de masti de protectie”, care vor fi
utilizate in cadrul spitalului pentru a se putea realiza o buné desfasurare a activitatii spitalicesti.

In derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmitoarele principii:

i.  Contractantul actioneazd in interesul autoritdatii/entitdtii contractante pe durata furnizarii produselor, in conditiile si cu limitele descrise in
documentatia aferentd prezentei proceduri de atribuire;

ii.  Contractantul actioneazd in sensul realizirii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce priveste optimizarea folosirii resurselor necesare
indeplinirii obiectivelor contractului.

3.1.1 Produse solicitate
Caracteristicile minime tehnice oligatorii ale prodselor care trebuie indeplinite sunt descrise in cele ce urmeaza:

Lot 1: Masci faciald de uz medical — tip Il R (dispozitiv medical de clasa de risc I)

Cantitate
. - Termen
eStm?at? U.M. | Loc de livrare maxim de Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime
maxima livrare
acord-cadru
1. Materiale si constructie
Materialul din care sunt confectionate mastile sa fie netesut, sa includa un strat de filtrare lipit
sau pozitionat Intre straturile de material, si aiba 3 straturi si minim 3 pliuri; produsul nu
La adresa 5 zile de_e la. ) trebuie si se rupa sau ?5 se dfestrame in timpul utiliz?lrii. ip acest sens se va de_pune un
1.728.000 buc beneficiarului data primirii | document din care s reiasd rezistenta la rupere a materialului, conform standardului SR EN
comenzii ISO 9073-18:2008. Se vor depune rapoarte de testare.
Materialul din care este confectionatd masca sa fie hipoalergenic si sa nu contind substante
toxice sau periculoase pentru organism.
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Lot 1: Mascd facialad de uz medical — tip II R (dispozitiv medical de clasa de risc I)

Cantitate

estimata Lexmoen

—— U.M. | Loc de livrare maxim de Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime
livrare

acord-cadru

Masca si aibd doud benzi elastice de prindere pe cap si o lameld nazald adaptabild (lamela
metalicd sd fie invelita in plastic pentru a evita ruperea si a cauza rini).

2. Design

Masca trebuie si se pozitioneze cAt mai aproape de nasul, gura si obrazul purtitorului. (Poate
avea diferite forme si constructii).

3. Cerinte de performanta impuse de SR EN 14683+AC:2019 pentru tip II R:

- eficienta filtrarii bacteriene: > 98%;

- permeabilitate respiratorie: < 60 Pa/cmz;

- incircare microbiani: teste efectuate conform EN ISO 11737-1:2018, <30 UFC/g;
- biocompatibilitate;

- presiune a rezistentei la stropire: > 16,0 kPa.

4. Conditii de etichetare si ambalare

Etichetare: se vor respecta prevederile punctului 13 din Anexa 1 la Directiva 93/42/EEC. in
mod special, pentru masti trebuie specificate urmétoarele informatii:

- SR EN 14683+AC:2019;

- tipul de masca indicat in tabelul nr. 1 din standard.

Mod de ambalare: pachet/cutie de 30/40/50 de bucati.

Pe ambalaj trebuie s existe marcaj CE cu respectarea conditiilor legale specifice de utilizare a
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Lot 1: Mascid faciald de uz medical — tip II R (dispozitiv medical de clasa de risc I)

Cantitate
timata Termen
estimars U.M. | Loc de livrare maxim de Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime
maxima livrare
acord-cadru
acestuia (in acest sens se va depune la nivelul propunerii tehnice poza de pe ambalaj).
Vor fi prezentate instructiuni de utilizare.
5. Pentru produsul ofertat trebuie sa se faca dovada existentei certificatului de Tnregistrare a
dispozitivelor medicale, conform art. 4 al Ordinului Ministerului Sanititii nr. 1009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date.
Nota: prin depunerea ofertei. ofertantul se obligd sd mentind certificatul valabil de la data limita
de depunere a ofertelor si pe toatd perioada de derulare a contractului/acordului-cadru.
6. Culoare: albastru.
Lot 2: Mascd de tip FFP2 KN9S fara valva
Cat',ltltit“e Termen
Sepimate U.M. | Loc de livrare maxim de Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime
maxima livrare
acord-cadru
1. Materiale si constructie
5 zile de la Materialele utilizate trebuie sé fie capabile sa reziste la manipuliri si purtare pe perioada in care
La adresa .. .. . . i . o < : y : -
57.600 buc 5 . | data primirii | sunt proiectate si fie utilizate semi-madstile filtrante impotriva particulelor. O semi-masci
beneficiarului . - - . . - e ;i _
comenzii filtrantd impotriva particulelor acoperd nasul, gura, barbia si poate contine supapa (supape) de

inspirafie si/sau expiratie. Semi-masca este constituitd integral sau in cea mai mare parte din
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Lot 2: Mascid de tip FFP2 KN9S fard valva

Cantitate

estimata Termen

maximi UM. | Loc de livrare maxim de Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime
livrare

acord-cadru

material filtrant sau contine o piesa faciald in care este montat nedetasabil filtrul (filtrele)
principal (principale). Materialele care pot intra in contact cu pielea purtatorului nu trebuie sa
fie din cele cunoscute ci prezinta riscuri de iritatie sau orice alte efecte nocive pentru sanatate.
Masca sa aiba banzi elastice de prindere pe cap si o lamela nazald adaptabild (lamela metalica
sa fie Invelitd in plastic pentru a evita ruperea §i a cauza rani).

Sistemul de bride trebuie proiectat astfel incit semi-masca filtranta impotriva particulelor sa
poatd fi aplicatd i scoasd usor. Sistemul de bride trebuie sa fie reglabil sau autoreglabil si
suficient de solid pentru a permite mentinerea ferma a semi-mastii filtrante pe figura si pentru a
asigura respectarea cerintelor de etanseitate.

2. Design

Masca trebuie sa fie confortabila, usor de aplicat pe fatd si trebuie sa aiba un sistem de fixare
ferma, care si asigure o etanseitate adecvatd fatd de atmosfera ambiantd la nivelul fetei
purtitorului, atunci cind pielea acestuia este uscatd sau umeda si cand acesta migcd din cap.
Poate avea diferite forme si constructii. Poate fi previzutd cu una sau mai multe supape de
expiratie care trebuie sd functioneze corect in toate pozitiile.

3. Cerinte de performanti conform SR EN 149:2001 + A1:2009:
- aparat de protectie respiratorie;

- semi-masca filtranta impotriva particulelor;

- cerinte;

- Incercari;

- marcare.
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Lot 2: Mascd de tip FFP2 KN95 fard valvd

Cantitate
. Termen
estimata . . . . : . " . s
o UM. | Loc de livrare maxim de Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime
maxima .
livrare

acord-cadru

3.1. Penetratia materialului filtrant: < 6%.

3.2. Compatibilitate cu pielea: materialele care intrd in contact cu pielea nu trebuie si prezinte
risc de iritatie sau alte efecte nocive pentru sénatate.

4. Conditii de etichetare si ambalare

Etichetare: conform SR EN 149+A1:2010.

Mod de ambalare: individual sau maxim doui masti ambalate impreuna. O cutie poate avea
10/20/30 de buciti.

Vor fi prezentate instructiuni de utilizare.

5. Termen de garantie: minim 2 ani de la data receptiei cantitative si calitative.

6. Culoare: alb.

In cadrul prezentei achizitii, produsele st materialele incorporate ce urmeaza a fi achizitionate trebuie s@ fie noi, nefolosite, de asemenea, vor fi
oferite cele mai recente modele. Produsele si materialele incorporate ce urmeaza a fi achizitionate ar trebui si incorporeze cele mai recente imbunatitiri in
proiectare si materiale.

In prezenta Documentatie de atribuire, acolo unde sunt mentionate produse de o anumiti origine, sursd, productie, un procedeu special, 0 marci de
fabricd sau de comert, un brevet de inventie, o licentd de fabricatie se citeste ,,sau echivalent”. Aceste specificatii tehnice care indicd o anumita origine,
sursd, productie, un procedeu special, o marcd de fabricd sau de comert, un brevet de inventie, o licentd de fabricatie sunt mentionate doar pentru
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identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse, conform art.
156, alin. 3 din Legea 98/2016 si se va citi ,,sau echivalent”.

Orice referire la standarde va fi insotita de mentiunea ,.sau_echivalent” fiind in sarcina ofertantului de a demonstra echivalenta in cazul in care
produsele furnizate sunt conforme cu un standard echivalent celui mentionat in Caietul de sarcini.

Ofertantul va descrie specificatiile produselor ofertate prin raportare la cerintele minime descrise in caietul de sarcini.
Pentru a dovedi indeplinirea cerintelor mentionate mai sus ofertantul va depune rapoarte de evaluare /avize /certificate de inregistrare/ fise de masuritori din
care sd reiasd Indeplinirea specificatiilor tehnice solicitate.

Se vor depune, pe langi cele deja solicitate la nivelul documentatiei, fisa tehnicd/documentatie tehnici/manual de utilizare a produsului siclaratie de
conformitate.

Se pot depune si documente/avize emise de centrele nationale (cum ar fi Centrul de Cercetare Stiintifici pentru Aparare CBRN si Ecologie), din care
sa reiasd Indeplinirea specificatiilor tehnice solicitate.

3.2 Livrare, ambalare, etichetare, transport

Termenul de livrare ofertat va curge de la data receptionarii a contractului subsecvent si a comenzii. Oferta care prevede un termen de livrare care
depa§e$te termenul maxim stabilit va fi respinsa de autoritatea contractanti — ofertd neconforma.

In situatia semnirii contractului, nerespectarea termenului de livrare va atrage dupa sine penalititi pe care le va suporta ofertantul, conform
contractului care se va incheia.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat si la locul de livrare agreat a produselor si se considerd ca a luat in considerare toate
dificultétile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca niciun motiv de intirziere sau costuri suplimentare.

In cazul in care specificatiile tehnice ale produselor livrate nu corespund cu caracteristicile din Caietul de sarcini, precum si cu cele prevazute in
Propunerea tehnica, contractantul are obligatia de a inlocui acel produs cu un produs conform in maximum 48 de ore de la notificare.

Livrarea produselor se va realiza la adresa: magazia Spitalului de Boli Infectioase si Psihiatrie Baia Mare, str. Vasile Lucaciu, nr. 72, cod postal
340341, municipiul Baia Mare, jud. Maramures.

Pentru nerespectarea termenului de livrare / a cantititilor agreate in perioada de derulare a contractului se vor percepe daune-interese conform
prevederilor din contract.
Livrarea se va asigura pe cheltuiala contractantului, iar contravaloarea tututor acestor costuri va fi inclusa in pretul ofertat.

Contractantul va ambala si eticheta produsele fum1zate astfe] mcat sd prevma once daund sau deteriorare in timpul manipularii si transportului acestora catre
destinatia stabilita.
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Produsele vor fi asigurate Impotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Daci este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incdt sd reziste, fard limitare, manipularii accidentale, expunerii la temperaturi extreme,
precipitatiilor din timpul transportului, precum si oricdror altor conditii adverse specificate de producator. In stabilirea mirimii si greutitii ambalajului,
contractantul va lua in considerare, acole unde este cazul, distanta fata de destinatia finald a produselor furnizate.

Transportul, asigurarea produselor pe durata transportului, eventualele formalitati vamale, taxele vamale si toate celelalte costuri asociate executarii
contractului sunt in sarcina exclusiva a contractantului.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera cé a luat in censiderare toate dificultatile pe care le-ar
putea intAmpina in acest sens si nu va invoca niciun motiv de Intirziere sau costuri suplimentare.
4 Atributiile si responsabilititile partilor

In raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitdtile si atributiile pdrtilor sunt:
Ofertantul are urmdtoarele obligatii principale:

a. mobilizarea de resurse suficiente si cu expertizd adecvatd pentru a asigura gestionarea contractului, astfel cum este solicitat la nivelul Caietului de
Sarcini,

b. - indeplinirea obligatiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a prevederilor legale si contractuale relevante, astfel tncdt sa se
asigure cd obligatiile sunt indeplinite la parametrii solicitafi,

c. asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitdtii de gestionare a contractului, pe toatd durata de derulare a contractului,

d. - transmiterea datelor de identificare si contact ale personalului alocat pentru executarea contractului

e. colaborarea cu personalul autoritatii/entitatii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate si realizarea receptiilor,

f reducerea, in mdsura posibild, la minim, a situatiilor de intdrzieri in efectuarea livrdrilor, minimizdnd astfel impactul negativ asupra activitatii

autoritdtii/entitdtii contractante,
g asigurarea cd crice documente, documentatii si/sau instructiuni furnizate cdtre personalul autoritdtii/entitatii contractante sunt exacte §i elaborate in
conformitate cu bunele practici specifice in domeniu,
prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritdtii/entitdtii contractante, potrivit cerintelor de raportare stablite prin Contract,

i. colaborarea cu personalul autoritdtii/entitdtii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul conrractu!uz si pentru asigurarea
serviciilor accesorii.

. ;3-.
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Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazi cu obligatiile previzute in conditiile contractuale.

Autoritatea/entitatea contractanti are urmaitoarele obligatii principale:

a.

b.

= e N

desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,

punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile si necesare pentru derularea contractului in timpul stabilit si la nivelul de
calitate si performantd prevazut in Caietul de Sarcini,

asigurarea accesului in spatiile in care urmeazd a se realiza hvrarea dupad caz instalarea produselor;

mobilizarea tuturor resurselor care sunt in sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,

colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp util orice eventuale probleme care ar putea apdrea pe parcursul deruldrii contractului,
asigurarea acuratetei oricaror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata deruldrii contractului,

monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini si a oricdror elemente ale Propunerii Tehnice si Financiare pe durata deruldrii
contractului, efectuarea si pastrarea unei arhive cu inregistriri pentru documentarea nivelului de performantd a Contractantului,

notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind orice incidente sau disfunctionalitdti care intervin pe
perioada de derulare a contractului,

verificarea tuturor documentelor asociate receptiei produselor si serviciilor suport care fac obiectul contractului, respectiv care confirmd furnizarea
produselor potrivit conditiilor de calitate stabilite in Caietul de sarcini.

5 Documentatii care trebuie furnizate autorititii/entitiitii contractante in legituri cu produsul
Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreund cu documentatia adecvati, in limba roméana.
Documentatiile obligatorii_pe care Contractantul trebuie si le ofere autorititii/entititii contractante atit in cadrul incircirii ofertei pe

platforma https://e-licitatie.ro cit si la livrarea produselor care vor face parte din cadrul contractului sunt (de exemplu):

Declaratia de conformitate care atesti conformitatea produsului cu legislatia aplicabild ;

Certificat de conformitate emis de un organism acreditat, in conformitate cu legislatia aplicabild;

Garantia produselor emisd de furnizor / producdtor;

Certificat de calibrare;

Manualele de folosire / operare / mentenantd a produselor;

Raport privind testarea;

Produsele ofertate trebuie sd aibd marcaj CE conform Directivei 98/79/CE pentru Dispozitive Medicale pentru Diagnostic in vitro
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A) Certificatul CE trebuie si fie emis de un Organism de Evaluare a Conformititii (Organism notificat), acreditat de Organismul National de
Acreditare din tara respectiva (conform Regulamentului (CE) 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 09.07.2008, de stabilire

a cerintelor de acreditare si supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor) semnatar a EA MLA - European
‘Accreditation - Multilateral Agreement

https://european-accreditation.org/ea-members/directory-of-ea-members-and-mla-signatories/

si
https://european-accreditation.org/ea-members/directory-of-ea-members-and-mla-signatories/#2;
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

B) Certificatul CE va fi prezentat in copie cu mentiunea ,,Conform cu originalul” si traducere autorizati in limba romina.

C) Lipsa ccrtificatului CE cmis in conditiile prezentate la pet. 1 va conduce automat la respingerea ofertei.

s Avir de functionarc emis de Ministerul Sandtdtii  Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romdnia, in conformitate cu
art. 926 din Legea nr. 95/2006, pentru importul, distributia, depozitarea dispozitivelor medicale ofertate.

e Producditorul sd prezinte certificate din care sd rezulte indeplinirea Normelor Internationale ISO 9001, EN ISO 13485,
Distribuitorul din Romdnia sd facd dovada certificdrii sistemului calitatii de tip ISO 9001 : 2008;

e Produsele vor fi livrate in ambalajul original al producdtorului insotiti de prospectul de utilizare si traducerea lui in limba romdnd.

La nivelul UE sunt in vigoare urmitoarele acte cu caracter obligatoriu care stabilesc normele generale privind comercializarea produselor ale cdror prevederi
fac referire la notiunile de certificat de conformitate siclaratie de conformitate:

1) Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea

produselor si abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului care stabileste principii comune si dispozifii de referin{d menite sd se aplice in
intreaga legislatie sectoriald si conferd un cadru general pentru legislafia ulterioard de armonizare a conditiilor de comercializare a produselor.
De asemenea, Decizia nr. 768/2008/CE introduce notiuni precum evaluarea conformitatii produselor, marcajul CE, facand referire si la asigurarea
trasabilititii unui produs pe tot parcursul lantului de distributie. Aparitia Deciziei a contribuit la simplificarea si la eficientizarea supravegherii pietei,
fiind previzute de asemenea dispozitii de referinta cu privire la cerintele pe care organismele de evaluare a conformititii trebuie sé le indeplineasca
pentru a aplica procedurile relevante de evaluare a conformitagii produselor.

2) Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
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supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor care prevede necesitatea garantdrii cd produsele care beneficiazd de libera
circulatie a marfurilor in cadrul Comunitdtii indeplinesc cerinfe care oferd un nivel ridicat de protectie a intereselor publice precum sdndtatea si
siguranfa in general, sandtatea §i siguranta la locul de muncd, protectia consumatorilor, protectia mediului si securitatea.

In Roménia, este in vigoare Legea 50/2015 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea unitard a legislatiei Uniunii Europene care armonizeaza
conditiile de comercializare a produselor. In cadrul acestui act normativ sunt reluate prevederile din Regulamentul 765/2008 privind evaluarea
conformittii produselor care trebuie realizatid de organisme de evaluare a conformititii notificate.

6 Receptia produselor
Receptia produselor se poate realiza in mai multe etape, in functie de progresul contractului, respectiv:

a) receptia cantitativa se va realiza dupd livrarea produselor in cantitatea solicitati la locatia indicati de Autoritatea/entitatea contractanti.
Comisia de receptie recomanda suspendarea receptiei atunci cind:

1. se constatd existenta unor neconformitati, neconcordante, defecte ori deficiente care sunt de naturd si afecteze utilizarea produsului/produselor
conform destinatiei sale/lor, dar care pot fi remediate;

li. se constatd existenta unor produse realizate necorespunzitor sau nefinalizate, care pot afecta cerintele fundamentale aplicabile, dar care pot fi
remediate;

iii.  se constatd existenta, in mod justificat, a unor suspiciuni rezonabile cu privire la calitatea produselor si este necesard realizarea unor expertize

tehnice, Incercari si teste suplimentare pentru a le clarifica;

v.  contractantul nu pune la dispozitia comisiei de receptie documentele previzute in contract si caietul de sarcini (daci este cazul)

In cazul in care comisia de receptie decide suspendarea procesului de receptie, aceasta incheie un proces-verbal de suspendare a procesului de
receptie 1n care consemneaza decizia de suspendare, masurile recomandate in scopul remedierii aspectelor constatate, precum si termenul de remediere, iar
autoritatea/entitatea contractantd comunica Contractantului decizia comisiei in maximum 3 zile lucritoare de la luarea la cunostinti a procesului-verbal de
suspendare a procesului de receptie, impreuna cu un exemplar al acestuia. Termenul de remediere nu poate depisi 90 de zile de la data incheierii procesulul—
verbal de suspendare a procesului de receptie. In cazul in care Contractantul nu remediaza aspectele constatate si nu adoptd masurile recomandate in cadrul
procesului-verbal de suspendare a procesuiui de receptie in termenul stabilit, comisia de recentie va decide respingerea receptiei.

Furnizorul are obligatia de a garanta ca produsele furnizate prin contract sunt noi, nefolosite, de ultima generatie si incorporeaza toate imbunatitirile
recente in proiectare si structura materialelor. De asemenea, furnizorul are obligatia de a garanta ci toate produsele furnizate prin contract nu vor avea niciun
defect ca urmare a proiectului, materialelor sau manoperei (cu exceptia cazului cind proiectui si/sau materialul e cerut in mod expres de cétre achizitor) sau
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oricdrei alte actiuni sau omisiuni a furnizorului si ca acestea vor functiona in conditii normale de functionare. Perioada de garantie acordatd produselor de
citre furnizor este la momentul livririi de minim 2/3 din durata totala de valabilitate a produsului.

In oferta se va preciza exact termenul de inlocuire a produselor cu defectiuni, livrate de cétre furnizor, de la data notificarii defectiunii de catre
autoritatea contractanti. Termenul de inlocuire aproduselor cu defectiuni trebuie sa fie de maxim 5 zile calendaristice de la notificarea defectiunii facuta de
citre autoritatea contractanti. Dacd oferta depdseste acest termen. va fi respinsd de cétre autoritatea contractanta.

Produsele, care sunt livrate de mai mult de 3 (trei) ori cu defect, vor fi inlocuite gratuit cu produse similare (aceeasi marca si acelasl model) sau (cu
acordul autoritatii contractante) cu produse cu caracteristici superioare (daci exista). Toate costurile de inlocuire, inclusiv cele legate de transportul lor —
intre autoritatea contractanta si operatorul economic - vor fi suportate de furnizor. Se va anexa o declaratie pe proprie raspundere in acest sens. Dacd se
depaseste numarul de livriri mentionat anterior cu defect al produsului in cauzd, contractul va fi reziliat.

7 Modalititi si conditii de plata
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate conform prevederilor contractuale si a anexei la contract.
Plitile in favoarea contractantului se vor efectua in termen de maxim 60 de zile de la data descarcarii facturii de pe platforma RO-eFactura si la data
inregistrarii facturii fiscale de catre AC/EC si a tuturor documentelor justificative.
Fiecare facturd va avea mentionate urmitoarele: numdarul contractului si/sau numarul comenzii, datele de emitere si scadentd ale facturii respective.
Facturile vor fi trimise conform procedurii interne de primire a facturilor adoptatd de autoritatea/entitatea contractantd.

Factura va fi emisa dupa primirea de citre operatorul economic a contractului si/sau a comenzii interne. Reprezintd elementul necesar realizarii platii,
impreuni cu celelalte documente justificative prevdzute mai jos:
a) declaratia de conformitate si / sau certificatul de conformitate (dupd caz);
b) avizul de expeditie a produsului (dupd caz).

Oferta financiard care va fi mai mare decit valoarea estimatd va fi respinsa ori acceptatd de catre autoritatea contractantd in functie de identificarea
fondurilor necesare alocate.

Oferta financiara va fi exprimati de ofertanti in LEI (RON) si va cuprinde valoarea produselor si a transportului la destinatia finala.

Ofertele trebuie sa contind precizarea legatd de acceptul expres al operatorului economic privind acest mod de realizare a platii si privind utilizarea
modelului de contract al prezentei Documentatii de atribuire. In caz contrar vor fi respinse de autoritatea contractanta.
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8 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre autoritatea/entitatea contractantii si contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al
relatiilor de munci)

Ofertantul devenit contractant are obligatia de a respecta obligatiile aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii,
prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului, social si al muncii enumerate in anexa X la
Directiva 2014/24, respectiv:

.. Conventianr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;
it.  Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectivd;
iii.  Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortatd;
~iv. Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;
v.  Conventia nr. 138 a OIM privind vdrsta minimd de incadrare in muncd;
vi.  Conventia nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de muncd si profesie);
vii. — Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;
viii.  Conventia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;
ix.  Conventia de la Viena privind protectia stratului de ozon si Protocolul siu de la Montreal privind substantele care epuizeazd stratul de ozon;
x.  Conventia de la Basel privind controlul circulatiei transfrontaliere a deseurilor periculoase si al elimindrii acestora (Conventia de la Basel);
xi.  Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm privind POP); -
- xit.  Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtamant prealabil in cunostintd de cauzd, aplicabild anumitor produsi chimici periculosi si
' pesticide care fac obiectul comertului international (UNEP/FAQ) (Conventia PIC), 10 septembrie 1998, si cele trei protocoale regionale ale sale.]

Actele normative si standardele indicate mai sus sunt considerate indicative si nelimitative; enumerarea actelor normative din acest capitol este
oferita ca referinta si nu trebuie considerati limitativa.
NOTA:
- Pentru a nu pune in dificultate autoritatea contractantd, autorizatiile trebuie prezentate in propunerea tehnici.
- Toate certificatele si autorizatiile trebuie si fie in termen de valabilitate.
- Se vor anexa copii conform cu originalui ale documentelor mai sus mentionate, in termen de valabilitate.
- Operatorii economici vor face dovada concordantei intre specificatiile tehnice minime solicitate si a produselor ofertate numai cu brosuri si/sau extrase din
manualele de utilizare/tehnice emise de producitor, cu traducere autorizatd in limba romana atasati.
- Nu se acceptd declaratii pe proprie raspundere / declaratii de presd / studii independente sau alte documente indiferent daci sunt sau nu emise de
producator, exceptie facandu-se doar cand autoritatea contractanta solicitd expres acest lucru.
- In cazul in care nu pot fi satisficute toate cerinfele minime impuse, oferta se respinge.
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