Finantat de
Uniunea Europeana
NexiGenerationEU

»I » Planul National
‘de Redresare si Rezilienta

CONSIUUL uENERAL AL MUNIC!PIULUi BUCUHESTI|
ADMINISTRATIA SPITALELCR
t: 51 SERVIGHLOR MERITAL

_é%ﬁi’i

Nr !NTQAAE. { ’f..@lﬂﬁ cs2aRAn.

Zita /Q‘?'ii,@«——:,‘ 'fff“ -
Avizat,
Director General Adjunct
[lie DOBRE
(it
CAIET DE SARCINI

Furnizare echipamente medicale in cadrul proiectului
»Realizare Corp C5’ cu regim de inaltime S tehnic+P+2E+E tehnic, cu
functiunea de terapie intensiva neonatologie in cadrul Spitalului Clinic de
Obstetrica si Ginecologie Filantropia”

=3 copnana ASSMB

Administratia Sotalelor si Servicslor Medicale Bucurest



1.

10.
11.

Finantat de
Uniunea Europeana
NextGenerationEU

INTRODUCERE
CONTEXTUL REALIZARII ACESTEI ACHIZITII
2.1 Informatii despre autoritatea contractanti
2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor
2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de cétre Autoritatea Contractants
2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasta achizitie
2.5 Cadrul general al sectorului in care Autoritatea /entitatea contractanta isi desfasoara activitatea
2.6 Factori interesati si rolul acestora
PRODUSELELE SOLICITATE
3.1 Obiectivul general la care contribuie achizitionarea produselor
3.2 Obiectivul specific la care contribuie achizitionarea produselor
3.3 Descrierea produselor solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate
3.3.1 Produse solicitate
3.4 Extensibilitate/Modernizare
3.5 Furnizarea de produse de generatie superioard
3.6 Garantie
3.7 Livrare, ambalare, etichetare, transport
3.8 Operatiuni cu titlu accesoriu
3.8.1 Instalare, punere in functiune, testare
3.8.2 Instruirea personalului pentru utilizare
3.9 Servicii de mentenanta
3.9.1 Mentenanta corectiva in perioada de garantie
3.9.2 Mentenanta preventiva in perioada de garantie
3.9.3 Mentenanta evolutiva in perioada de garantie
3.10 Suport tehnic
3.11 Mediul in care este operat produsul
3.12 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea
ATRIBUTIILE SI RESPONSABILITATILE PARTILOR
4.1 Obligatii Ofertant
4.2 Obligatii Autoritate contractanta
DOCUMENTATII CE TREBUIE FURNIZATE AUTORITATII CONTRACTANTE iIN
LEGATURA CU PRODUSELE
RECEPTIA PRODUSELOR
MODALITATI SI CONDITII DE PLATA
CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA
CONTRACTANTA SI CONTRACTANT (inclusiv in domeniile mediului, social si al
relatiilor de munci)
MANAGEMENTUL/GESTIONAREA CONTRACTULUI SI  ACTIVITATI DE
RAPORTARE iN CADRUL CONTRACTULUI
EVALUAREA PERFORMANTEI CONTRACTANTULUI
ANEXE

GLOSAR TERMENI

PNRR - Planul National de Redresare si Rezilienta
CE — Comisia Europeana

Capraic ASSMB&

ATty wtan e b S s Nt b o ot

>| » Planul National
de Redresare si Rezilienta



Finantat de
Uniunea Europeana

>' » PlanulNational =~
NexiGenerationEU de Redresare si Rezilienta

1. INTRODUCERE

Prezentul caiet de sarcini face parte integranta 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,
dupd caz si fara a se limita la cele ce urmeaza, caracteristicile referitoare la nivelul calitativ,
tehnic si de performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare
a calitafii, terminologie, simboluri, teste, ambalare, etichetare, marcare, conditii pentru
certificarea conformitéatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

In Caietul de sarcini, caracteristicile tehnice relevante sunt mentionate sub forma unor
intervale de valori asigurdnd concurenta si nu impun o anumiti marcé/model/producitor.

In cadrul acestei proceduri, Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti,
denumitd in continuare A.S.S.M.B., cu sediul in strada Sfanta Ecaterina, nr. 3, Sector 4,
Bucuresti, indeplineste rolul de Autoritate contractanta, respectiv Autoritate contractanta in
cadrul Contractului de achizitie publica.

Ofertantii trebuie si raspunda intocmai cerintelor minime si obligatorii cuprinse in
Caietul de sarcini intr-o forma care nu limiteaza aria sau produsele solicitate.

In acest sens orice oferta prezentatd, care se abate de la prevederile Caietului de
sarcini, va fi luatd in considerare numai in méasura in care Propunerea Tehnici presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minime si obligatorii din Caietul de
sarcini.

Nu se admit oferte incomplete din punct de vedere cantitativ si calitativ, ci numai
oferte complete, care corespund tuturor cerintelor minime stabilite prin prezentul Caiet de
sarcini.

Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisa
intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie
interpretatd ca fiind mentionatd in toate capitolele unde se considera de citre Ofertant ci
aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

Acolo unde este mentionat in specificatiile tehnice previzute in Anexa 1 la prezentul
Caiet de Sarcini, produse de o anumiti origine, sursd, productie, un procedeu special, o
marca 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 marci de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de
fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinti a tipului de produs si NU au
ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse.
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2. CONTEXTUL REALIZARII ACESTEI ACHIZITII

2.1.

Informatii despre autoritatea contractanti

Nr.

Informatie

Detaliere

Autoritate Contractanta:
denumire, adresa, pagina web

Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti

Strada Sfanta Ecaterina, nr. 3 Sector 4, Bucuresti

CUI: 25502860

Www.assmb.ro

Misiune

A.S.S.M.B. este serviciu public organizat ca institutie publica
de interes local al Municipiului Bucuresti cu personalitate
juridicd, finantatd din bugetul Municipiului Bucuresti,
infiinfatd prin Hotéardrea Consiliului General al Municipiului
Bucuresti nr. 378/09.12.2008, modificatd prin Hotararea
Consiliului  General al Municipiului Bucuresti nr.
298/31.08.2009.

Este organizatd si functioneaza in baza Ordonantei de Urgenta
a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul Administrativ, in
baza prevederilor Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr.
162/2008 privind transferul ansamblului de atributii si
competente exercitate de Ministerul Sanatatii catre autoritatile
administratiei publice locale, cu modificarile si completirile
ulterioare si prevederilor Hotdrarii Guvernului nr. 56/2009
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr. 162/2008, cu
modificérile si completérile ulterioare, precum si a Hot#rarii
Consiliului General al Municipiului Bucuresti nr. 378/2008.

Sectorul de activitate

Serviciu public de interes local al Municipiului Bucuresti

Activitate principala / atributia
principala

Obiectul de activitate al A.S.S.M.B. il constituie:

1. Asigurarea unui management eficient si eficace in
unititile sanitare publice pentru care s-a transferat
managementul asistentei medicale, conform Ordonantei
de Urgentd a Guvernului nr. 162/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare.

2. Administrarea si intretinerea cladirilor, precum si a
terenurilor aferente, in care isi desfdsoard activitatea
unitatile sanitare publice cu paturi prevazute la art. 16 din
Ordonanta de Urgentd a Guvernului. nr. 162/2008, cu
modificéarile si completarile ulterioare, aflate Tn domeniul
public al Municipiului Bucuresti si in administrarea
consiliilor locale ale sectoarelor Municipiului Bucuresti.
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Acestea au fost transmise In domeniul public al
Municipiului Bucuresti si in administrarea Consiliului
General al Municipiului Bucuresti, in conditiile
Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind
Codul Administrativ, in temeiul Ordonantei de Urgenta a
Guvernului nr. 162/2008 si a Hotararii Guvernului nr.
1567/2008 privind aprobarea Listei unitdtilor sanitare
publice cu paturi pentru care se transferd managementul
asistentei medicale cétre autoritatile administratiei publice
locale si catre Primaria Municipiului Bucuresti, precum si
a criteriilor care stau la baza acestui transfer.

Asigurarea deruldrii procedurilor pentru evaluarea
indicatorilor de performantd privind activitatea
desfasurata in unitatile sanitare publice aflate in domeniul
sdu de competenta.

Exercitarea ansamblului de atributii si competente
preluate de la Ministerul Sanatatii cu privire la asistenta
medicald si de medicind dentard din unititile de
invatdmant public prescolar, scolar si universitar din
Municipiul Bucuresti;

Activitatea de solutionare legala a petitiilor pentru care
A.S.S.M.B. are competenta legala.

Implementarea si coordonarea de proiecte in domeniul
sanatatii publice la nivelul Municipiului Bucuresti.
Cresterea nivelului general de educatie pentru sinitate, a
gradului de informare si de constientizare a populatiei in
legdturd cu prevenirea imbolnavirilor, de implicare si
responsabilizate a acesleia pentru adoplarea unui stil de
viatd / conduitd care sa faciliteze protejarea / mentinerea
starii de sanatate individuale sau colective.

Mediatizarea activitétilor de promovare a sanatatii si de
educatie pentru sanatate, a proiectelor si a programelor de
sanatate publicd realizate de Primaria Municipiului
Bucuresti prin A.S.SM.B., a actelor medicale, a
personalului medical din unitétile sanitare si din reteaua
de medicind scolara aflate in subordinea A.S.S.M.B.,
precum si a investitiilor realizate in unitatile sanitare
aflate in administrare prin contractarea de produse si/sau
servicii.

Coordonarea, monitorizarea si verificarea procesului de
atragere de finantdri externe pentru si prin unitatile
sanitare aflate in administrare.

10. Acordarea de sprijin / suport unititilor sanitare aflate in

-2
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administrarea A.S.S.M.B. prin punerea la dispozitic a
resurselor de care acestea au nevoie.

Activitétile / atributiile
Autoritatii Contractante care
sunt influentate de rezultatul
Contractului ce urmeaza a fi
atribuit (direct sau indirect)

In primul rand, implementarea acestui contract va influenta
direct calitatea serviciilor medicale oferite pacientilor.

De asemenea, contractul va avea un impact asupra planificarii
si dezvoltdrii pe termen lung a serviciilor medicale oferite in
spital. Dotarea cu echipamente de ultim generatie va permite
Beneficiarului sa se adapteze la evolutiile tehnologice si s
raspundd mai bine nevoilor pacientilor. Investitia in
tehnologie avansatd va pozitiona spitalul ca un centru de
referintd in domeniul sdu, atrdgind atit pacienti, cat si
profesionisti medicali de nalti calificare.

Sectia Neonatologie cuprinde 3 Compartimente + Lactarium
(Biberonerie):

1. Compartimentul de Terapie Intensivd Neonatala (TINN)
varsta de gestatie pornind de la 22 de saptdmani;

2. Compartimentului Rooming-in (28 locuri) - este destinat
nou-ndscutilor sdnatosi ndscuti la termen;

3. Compartimentul Prematuri (22 locuri) - este destinat
bolnavi ce nu pot fi ,,cazati” in saloanele de Rooming-in.

In Compartimentul de Terapie Intensiva Neonatala (TINN) se
asigurd diagnosticul, monitorizarea si tratamentul nou-
nascufilor cu risc crescut, fie nascuti in Maternitatea
Filantropia, fie transferati din alte unitati spitalicesti de rang
inferior din localitétile aflate in proximitatea Municipiului
Bucuresti. TINN dispune de 12 locuri (10 locuri pentru
ingrijirea nou-nédscutilor prematuri si 2 locuri pentru Ingrijirea
nou-nascutilor la termen), unde se asigurd urmaitoarele
Ingrijiri medicale:

a. Monitorizarea clinicd a nou-nascutilor prin asigurarea
unor ture complete de asistente medicale specializate (4
asistente/turd), 2 medici de gard, precum si posibilitatea
efectudrii fn TINN a analizelor indispensabile
diagnosticului precoce.

b. Diagnostic imagistic prin: serviciu de radiologie
disponibil 24 de ore, ecografie trans-fontanelars,
ecocardiografie, ecografie abdominala si de parti moi;

c. Ingrijirea nou-nascutilor cu probleme de adaptare la viata
extrauterind (asfixie perinatald, infectie materno-fetala,
nou-nascuti din mame diabetice, etc.).

d. Asigurarea functiei respiratorii in detrese respiratorii de
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etiologie diversa (tahipnee tranzitorie a nou-nascutului,
detresa respiratorie prin deficit de surfactant, pneumonie
congenitald, sindrom de aspiratie de meconiu) prin:

e oxigenoterapie sub cort cefalic, canule nazale,
ventilatie non-invazivd tip NCPAP (Nasal
Continuous Positive Airway Pressure), ventilatie
conventionald SIMV (Synchronized Intermittent
Mandatory Ventilation), PSV (Pressure Support
Ventilation), ventilatie cu inaltd frecventda HFOV
(High Frequency Oscillatory Ventilation);

e administrare de surfactant la prematurii cu varsta
de gestatie sub 26 de sdptimani si la cei cu
detrese respiratorii prin deficit de surfactant;

e punctie si drenaj pleural in cazul sindroamelor de
pierdere aeriand sau colectii pleurale (hidrops,
chilotorax).

Ingrijirea prematurilor incepand cu varsta de gestatie de
24 saptamani, cu greutate la nastere sub 1000 g, sau cu
restrictie de crestere intrauterina.

Asigurarea nutrifiei parenterale a nou-nascutilor bolnavi
sau/si a prematurilor prin asigurarea unor perfuzii cu
nutrien{i  (aminoacizi, glucide, lipide, electroliti,
vitamine) prin intermediul unor catetere venoase centrale
(epicutaneocave sau ombilicale).

Nutritie enterald prin gavaj continuu si discontinuu.
Diagnosticul ~si  tratamentul icterelor neonatale
(fototerapie, exsanguinotransfuzie).

Asigurarea  tratamentului  tulburdrilor  metabolice
(hipoglicemie, hipocalcemie).

Asigurarea diagnosticului si tratamentului suportiv in
cazul malformatiilor congenitale de cord (pand la
transferul intr-o clinicd specializata de chirurgie
cardiovascular).

Diagnostic si Ingrijiri curente in boli genetice (consult
efectuat de medicul specialist genetician + cariotip din
sange periferic).

Diagnosticul si tratamentul convulsiilor neonatale —
monitorizare continud EEG.

Diagnosticul si tratamentul infectiilor congenitale sau
materno-fetale.

In concluzie, rezultatul acestui contract va avea o influentd
profundd asupra calitétii si eficientei serviciilor medicale
prestate, asupra satisfactiei pacientilor si a personalului
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medical, precum si asupra sustenabilititii operationale si
strategice a spitalului. Acesta reprezinta o piatrd de temelie 1n
modernizarea si extinderea capacitatilor spitalului, avind un
impact direct si indirect pe multiple niveluri ale functionarii si
dezvoltarii institutiei medicale.

2.2. Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Denumire proiect: Realizare Corp C5” cu regim de indltime S tehnic + P + 2E +

E tehnic, cu functiunea de terapie intensiva neonatologie in
cadrul Spitalului Clinic de Obstetrici si Ginecologie
Filantropia

Denumire program: Planul National de Redresare si Rezilientd 2020 — 2026

Componenta: 12 — Sanétate
Investitia: I12. Dezvoltarea infrastructurii spitalicesti publice
Investitia specifica: 12.3 - Sectii terapie intensiva pentru nou-

nascuti
Apel proiecte: COD APEL: MS-0023

2.3. Necesitatea implementirii acestui proiect

AS.SM.B., denumitd in continuare Autoritate Contractantd, intentioneazi si
achizitioneze echipamente specifice pentru dotarea noii extinderi a Spitalului Clinic
Filantropia, denumit in continuare Beneficiar, echipamente necesare pentru desfisurarea
activitatii si asigurarea celor mai bune conditii pentru pacientii unititii sanitare, in cadrul
proiectului ,,Realizare Corp C5° cu regim de inaltime S tehnic + P + 2E + E tehnic, cu
functiunea de terapie intensivd neonatologie in cadrul Spitalului Clinic de Obstetrica si
Ginecologie Filantropia”.

Obiectivul principal il reprezintd extinderea capacitatii infrastructurii spitalicesti
dedicate pacientilor critici nou-nédscuti, la un numar de 25 paturi de la 12 existente, dotarea
acestora cat si a unui numdir de 5 paturi din cele existente cu echipamente, aparaturd si
dispozitive medicale moderne, sporind astfel calitatea Ingrijirilor, tratamentelor si siguranta
micilor pacienti din cadrul Spitalului Clinic Filantropia.

Indeplinirea obiectivului general al proiectului, se va realiza prin construirea unui corp
nou de cladire cu regim de inaltime S tehnic + P + 2E + E tehnic, cu functiunea de terapie
intensivd, care va respecta standardele nationale si europene in domeniile relevante, cu
dotéri de inaltd performanta si aparatura medicala adecvati.

In cadrul proiectului vor fi achizitionate echipamente medicale distribuite pe
urmatoarele componente, dupd cum urmeaza:

e Cresterea capacititii sectiilor/compartimentelorde terapie intensiva nou-niscuti;
e Dotarea sectiilor/compartimentelor de terapie intensivd nou-néscuti existente;
e Screening.
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2.4. Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea Contractanti

Achizitia publici va conduce la imbunatitirea calititii actului medical in cadrul
Spitalului Clinic Filantropia, in conformitate cu necesitatile stabilite in cadrul proiectului
»Realizare Corp C5’ cu regim de iniltime S tehnic + P + 2E + E tehnic, cu functiunea
de terapie intensivi neonatologie in cadrul Spitalului Clinic de Obstetrici si
Ginecologie Filantropia”, finantat prin Planul National de Redresare si Rezilients,
Componenta: 12 — Sandtate, Investitia: 12. Dezvoltarea infrastructurii spitalicesti publice,
Investitia specifica: 12.3 - Sectii de terapie intensiva pentru nou-niscuti”.

Obiectivul general al proiectului il reprezintd extinderea capacititii infrastructurii
spitalicesti dedicate pacientilor critici nou-ndscuti, la un numir de 25 paturi de la 12
existente, dotarea acestora cét si a unui numar de 5 paturi din cele existente cu echipamente,
aparaturd si dispozitive medicale moderne, sporind astfel calitatea ingrijirilor, tratamentelor
si siguranta micilor pacienti din cadrul Spitalului Clinic Filantropia. De asemenea, proiectul
isi propune imbunititirea programelor de screening / preventie malformatii congenitale
cardiace si retinopatia de prematuritate prin dotarea infrastructurii existente cu echipamente
medicale adecvate.

Obiectivele specifice ale proiectului constau in:
Obiectiv Specific nr. 1 - Cresterea capacititii compartimentului de terapie intensiva
neonatald la un numér de 25 paturi (de la 12 existente) din cadrul Spitalului Clinic
Filantropia;
Obiectiv Specific nr. 2 - Reducerea mortalitatii infantile prin modernizarea, dotarea,
optimizarea, eficientizarea conditiilor compartimentului de terapie intensiv neonatala;
Obiectiv Specific nr. 3 - Imbunititirea programelor de screening / preventie a
malformatiilor congenitale cardiace si retinopatiei de prematuritate, prin dotarea
infrastructurii existente din cadml Spitalul Clinie Filantropia cu aparaturi medicald
relevants;
Obiectiv Specific nr. 4 - Cresterea capacitatii unititilor de asistentd medicald noi sau
modernizate persoane/an.

Maternitatea Filantropia este acreditatd cu nivelul III de competenti ceea ce presupune
maxim de complexitate in ingrijirile acordate nou-niscutilor la termen si/sau prematuri,
provenifi din Spitalul Filantropia sau din alte maternitati din tara.

Implementarea proiectulului are efecte pozitive deoarece, se va realiza prin construirea
unui corp nou de cladire cu regim de indltime S tehnic + P + 2E + E tehnic, cu functiunea de
terapie intensivd, care va respecta standardele nationale si europene in domeniile relevante,
cu dotéri de Inaltd performanta si aparaturd medicala adecvati, ce va permite:

e Reducerea mortalitatii/numarului de decese din regiune;

e Imbunatatirea calitatii vietii si a bundstéarii in regiune;

e Imbunititirea satisfactiei/experientei pacientilor in ceea ce priveste ingrijirea
medicala;

o Imbunatitirea eficientei, rentabilitatii, calitatii si sigurantei si sustenabilitatii
serviciilor spitalicesti din Municipiul Bucuresti;
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e Imbunitatirea accesului populatiei, in special pentru grupurile vulnerabile de
pacienti, la servicii spitalicesti de nivel inalt secundar si tertiar, imbunititind
astfel semnificativ starea de s@natate a populatiei din Municipiul Bucuresti;

e Imbunititirea conditiilor de munca pentru personalul medical;

e Reducerea riscului de infectii asociate actului medical.

Prezenta investitie contribuie substantial la reducerea vulnerabilititilor existente in
sistemul de sandtate din Romania, prin cresterea calititii rezultatelor obtinute.

Activitatile propuse in cadrul proiectului promoveazi realizarea unui mediu

corespunzator, in primul rand pentru pacienti, dar si pentru personalul medical si auxiliar
angrenat in producerea actului medical. Totodata se are in vedere imbunatitirea gestionarii

resurselor, cresterea eficientei si predictib

reale, precum si optimizarea cheltuielilor din cadrul spitalului in functie de raportul

cost/beneficiu.

Echipamentele medicale prevazute in cadrul proiectului sunt fundamentale pentru

activitatea zilnica, in conditiile in care, analiza situatiei din cadrul Spitalului Clinic
Filantropia, releva probleme critice, prioritara fiind infrastructura precari existenta.

Pentru achizitia echipamentelor medicale din cadrul prezentului caiet de sarcini, se va
tine cont de specificatiile tehnice previzute in Anexa 1 — parte integrantii din Caietul de
Sarcini, astfel cum au fost comunicate si asumate de reprezentantii Spitalului Clinic
Filantropia.
Echipamentele medicale ce se doresc a fi achizitionate din Componenta 1 -
»Cresterea capacititii sectiilor/compartimentelor de terapie intensivi nou-niscuti”,
Componenta 2: ,Dotarea sectiei de terapie intensivi nou-niiscuti existenti” si

Componenta 4 - ,,Screening” sunt urmatoarele:

Nr. . ; ;
o Denumire echipament U.M. | Cantitate Componenta
1 — Cresterea capacitatii
g . sectiilor/compartimentelor de
Monitoare multiparametru buc 14 . o sgiony
terapie intensiva nou-nascuti si
4 - Screening
l o . 1 — Cresterea capacitatii
1. | Modul EEG compatibil monitor .. e P ’
. .. . buc 5 sectiilor/compartimentelor de
functii vitale (accesorii monitoare) T o .
terapie intensiva nou-nascuti
Modul saturatie cerebrala NIRS 1 — Cresterea capacitatii
compatibil monitor functii vitale | buc 5 sectiilor/compartimentelor de
(accesorii monitoare) terapie intensivd nou-nascuti
1 — Cresterea capacitatii
2. | Incubator hibrid cu lampa UV buc 10 sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti
1 — Cresterea capacitatii
' 5 sectiilor/compartimentelor
3. | Incubator deschis cu lampa UV buc 3 ’ COTpartimme
de terapie intensiva nou-
ndscuti
10
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Ventilator invaziv

buc

10

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti si
2 - Dotarea sectiei de terapie
intensiva nou-nascuti existenta

Aparat ventilatie noninvaziva

buc

1 — Cresterea capacitétii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

Statie injectomate si perfuzomate
3+1

buc

13

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

Aparat Hipotermie controlata

buc

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

Mixer aer oxigen

buc

1 — Cresterea capacitétii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

RX mobil digital

buc

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

10.

Aparat Oxid nitric

buc

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

11.

Statie de pasteurizare al laptelui

buc

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

12.

Hote cu flux laminar

buc

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

13.

Dispozitiv de mixare si dilutie in
sistem inchis a solutiilor sterile

buc

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

14.

Frigidere pentru uz spitalicesc

buc

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

15.

Congelatoare de uz spitalicesc‘:

buc

1 — Cresterea capacité;ii;
sectiilor/compartimentelor de

terapie intensiva nou-nascuti

16.

Pompe electrice de muls

buc

15

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

17.

Scaune aldptare

buc

(98]

1 — Cresterea capacitatii
sectiilor/compartimentelor de
terapie intensiva nou-nascuti

2.5,

.

Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasta achizitie

N/A

Primaria
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2.6. Cadrul general al sectorului in care Autoritatea Contractanti si desfisoari
activitatea

Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti este serviciu public
organizat ca institutie publicd de interes local al Municipiului Bucuresti cu personalitate
juridicd, finantatd din bugetul Municipiului Bucuresti, infiintatd prin Hotéirarea Consiliului
General al Municipiului Bucuresti nr. 378/09.12.2008, modificati prin Hotirarea
Consiliului General al Municipiului Bucuresti nr. 298/31.08.2009, avand in administrare un
numdr de 19 unitati sanitare, printre acestea aflandu-se inclusiv Spitalul Clinic Filantropia.

Spitalul Clinic Filantropia este cea mai veche clinicd de obstetrica si ginecologie din
Romania infiintatd in anul 1813. Dupa 125 ani de la constructie, spitalul este inaugurat intr-
o formd moderna si dotat corespunzator medicinii secolului XXI, respectdnd neschimbata
arhitectonica originala.

Spitalul Clinic Filantropia, prin subunititile din structurd, indeplineste functia de
Indrumare tehnicd si metodologica care se realizeaza prin: indrumirile metodologice
realizate In structura spitalului, indrumare, sprijin si control concret al modului de acordare
a asistentei medicale, urmarirea imbunatatirii continue a calitatii actului medical, asigurarea
nivelului tehnic profesional al personalului medico-sanitar, analiza periodica a stirii de
sdnatate a populatiei.

In momentul de fata spitalul reprezinta singura unitate de medicina materno-fetald din
Roménia, aprobati de Ministerul Sanatatii, care oferd un pachet complet de servicii
medicale dedicate depistarii precoce a malformatiilor fetale. Oferind servicii medicale
complexe, de la medicind maternofetala si genetica umand, la ginecologia oncologici, si de
inaltd competentd profesionald, Spitalul Clinic Filantropia se inscrie in categoria unititilor
de elita ale obstetricii si ginecologiei roméanesti.

Spitalul Filantropia a fost primul spital modern civil din Romania, fiind, de la
infiintarea sa un spital de caritate. Aici au activat cei mai remarcabili profesori de obstetrica
din Romaénia si a fost prima scoald de moase. La ora actuali spitalul este o unitate de nivel
I1I si o clinica universitara.

Proiectul ,,Realizare Corp C5’ cu regim de inaltime S tehnic + P + 2E + E tehnic, cu
functiunea de terapie intensiva neonatologie in cadrul Spitalului Clinic de Obstetrica si
Ginecologie Filantropia” abordeaza intr-o maniera integratid medicina materno-fetald prin
cresterea capacitatii sectiei de terapie intensivd nou-ndscuti, dotarea sectiei de terapie
intensivd nou-nascuti existenta si screening.

Implementarea proiectului va sprijini direct cresterea potentialului de cercetare si

acord cu tendintele pe plan european.

Amplasamentul spitalului oferd si accesibilitate pentru teritoriul din jur, respectiv
Municipiul Bucuresti si judetul IIfov. Pentru realizarea unui act de sinatate eficient, pus in
permanenta in slujba pacientului, echipa manageriald urmareste, in activitatea pe care o
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desfasoard, si imbunatateasca permanent, in mod sustinut, urmitoarele activitati: activitatea
de cercetare, activitatea de invatdmant, activitatea de educatie medicald continui, activitatea
de Indrumare si coordonare metodologica la nivel regional.

Pentru realizarea obiectului siu de activitate, A.S.S.M.B. sprijind dezvoltarea
institutionald a unitatilor sanitare publice aflate in administrare si urmireste integrarea
acestora in programele de dezvoltare socio-economic la nivelul comunititilor locale.

2.7. Factori interesati si rolul acestora

Principalul factor interesat prin raportare la echipamentele solicitate este Spitalul
Clinic Filantropia prin Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti, rolurile si
asteptarile acesteia (A.S.S.M.B.) fiind legate de incheierea unui contract de achizitie publicd
de furnizare a unor echipamente medicale necesare dotirii unititii sanitare, in termeni
contractuali, fermi si la parametri optimi de calitate.

A.S.S.M.B. considerd necesara achizitia echipamentelor medicale si este interesati de
incheierea cu succes a procedurii prezente, in urma céreia activitatea din cadrul Spitalului
Clinic Filantropia sa fie Imbunatatita, sustindnd considerabil cresterea sigurantei pacientilor,
acestia beneficiind de servicii medicale imbunatatite, corelate cu afectiunile si statusul
medical al acestora.

In cadrul Spitalului Clinic Filantropia activitatea medicilor se desfasoara in sistem

servicii medicale.

3. PRODUSELE SOLICITATE

3.1. Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul acestei achizitii il constituie furnizarea echipamentelor medicale care vor
contribui la acordarea de servicii medicale de nalti calitate si siguranti pentru pacient in
vederea imbundtatirii sdnatatii pacientilor din cadrul Spitalului Clinic Filantropia, prin
intermediul unui act medical sigur prin folosirea unui echipament modern si eficient.

Atingerea obiectivelor si activitatilor proiectului prin incheierea contractelor de
furnizare a echipamentelor medicale, conduc la operationalizarea mecanismelor de
implementare a inovatiei prin tehnologiile propuse, abordarea integratd a unui sistem menit
sd creeze un mecanism care se adreseaza unui domeniu foarte sensibil cum este sinitatea si
calitatea vietii. Solutiile propuse acoperd cerintele la nivel european si se incadreazi in
fluxul de lucru necesar pentru constituirea punctului de monitorizare si evaluare al
activitatilor proiectului.

Vor fi achizitionate in acest sens echipamente cu tehnologii noi de functionare, care
utilizeazi sisteme complexe de economisire a energiei, care asigurd inscrierea intr-un flux
permanent de informare, utilizdnd tehnologii IT integrate. Fluxurile de lucru rispund
cadrului actual desfasurat in cadrul Spitalului Clinic Filantropia. Achizitiile tin cont si de
incadrarea cu fluxul spitalicesc, pentru a asigura continuitatea tratarii pacientului in conditii
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de siguranta si de asemenea, optime pentru personalul medical.

Obiectivul cresterea calitdtii si disponibilitatea actului medical printr-o abordare
holistici multidisciplinard a pacientului, se va realiza prin achizitionarea unei aparaturi
moderne, inovative, de mare performantd, care si intre in procedurile de evaluare
diagnostica si terapeutica specifice standardelor contemporane ale practicii medicale.

Compartimentul de Terapie Intensivd Neonatala (TINN), urmeazi a fi dotat cu
echipamente de ultimad generatie care vor asigura, pe langd calitatea actului medical
desfasurat si un optim de consum energetic care urmeazi a fi expertizat si monitorizat
constant pentru a se incadra in normele de adaptare si reducere a impactului privind
schimbarile climatice.

3.2. Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor

Achizitia echipamentelor medicale in vederea dotarii Spitalului Clinic Filantropia
contribuie la realizarea urmatoarelor obiective specifice:

e Obiectiv specific nr. 1: Cresterea capacitatii compartimentului de terapie intensiva
neonatald la un numér de 25 paturi (de la 12 existente) din cadrul Spitalului Clinic
Filantropia;

e Obiectiv Specific nr. 2 - Reducerea mortalitatii infantile prin modernizarea, dotarea,
optimizarea, eficientizarea conditiilor compartimentului de terapie intensivi neonatal;

e Obiectiv specific nr. 3: Imbunititirea programelor de screening / preventie a
malformatiilor congenitale cardiace si retinopatiei de prematuritate, prin dotarea
infrastructurii existente din cadrul Spitalul Clinic Filantropia cu aparaturd medicala
relevanti;

e Obiectiv Specific nr. 4 - Cresterea capacittii unititilor de asistentd medicald noi sau
modernizate persoane/an.

3.3. Descrierea produselor solicitate si a operatiunilor cu titlu accesoriu necesar a fi
realizate

In derularea contractului, activitatea Contractantului va fi condusi de urmitoarele
principii:
a) Contractantul actioneazd in interesul Autorititii Contractante pe durata furnizirii
produselor, in conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta prezentei proceduri
de atribuire;
b) Contractantul actioneaza in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru Contract in

ceea ce priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor
Contractului.

3.3.1. Produse solicitate

Produsele ce urmeaza a fi achizitionate din Componenta 1: ,,Cresterea capacititii
sectiilor/compartimentelor de terapie intensivi nou-nascuti”, 2 - Dotarea sectiei de
terapie intensiva nou-niscuti existenta si Componenta 4: ,,Screening” sunt urmatoarele:
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‘= tehnice
‘ _ tehnice SAU
Denumire Nr. | Canti UM Loc de ll).ata e ; S.AtUd cerinte de Dl.lri::;
echipament Lot | tate o livrare tvrare cerinze e performanta fnima
solicitata performanta / functionale garantie
/ functionale :*
. extinse /
minime .
—— dorite
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9.
Spitalul R
Clinic In termen de
Filantropia | maximum 45 Conform Conform
Monitoare 14 | buc Bulevardul de zile de Anexanr.l | Anexanr.2 la 24 luni
multiparametru Ion primirea la Caietul Caietul de
Mihalache, nr. comenzii de sarcini sarcini
11-13, Sector ferme
1, Bucuresti
Spitalul
Clinic i J
Modul EEG Filantropia I Ieritle
compatibil Bulevardul maximum Conform Conform
. .. 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la ;
monitor functii 5 buc Ion .o ; : 24 luni
vitale (accesorii 1 Mihalache primirea Caietul de Caietul de
4 ) o 11-13 ? comenzii sarcini sarcini
monitoare . 11-15,
Sector 1, ferme
Bucuresti
Spitalul
Modul saturatie Filgrlnitl:'i)c " Ty termen da
cerebrald NIRS Bulevarc?ul maximum Conform Conform
compatibil 5 buc Ton 45 de zile de | Anexanr.] la | Anexanr.2 la 24 luni
monitor functii Mihalache primirea Caietul de Caietul de
vitale (accesorii e 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
monitoare) Seetorl, ferme
Bucuresti
Spitalul
Filgrllltlll':)c ja | Intermen de |
Bulevarc?ul maximum Conform Conform
Incubator hibrid 5 10 buc Ton 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la 24 luni
cu lampa UV Mihalache primirea Caietul de Caietul de
o 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, ferme
Bucuresti
Primaria
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Spitalul
. Clinic . In termen de
Filantropia :
Incubator Bulevardul maximum Conform Conform
deschis.cu 3 B Yan 45 d.e z'1le de Ane>.(a nr.l la Ane>.(a nr.2 la |- 24 Tuni
lafnpé Uv Mihalache primirea Caletgl fie Caietul de .
o 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, femme
Bucuresti
Spitalul
Clinic S
. . In termen de
Filantropia :
. Bulevardul maximum Conform Conform
Ventilator 10 buc Ton 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la 24 luni
invaziv . rimirea Caietul de Caietul de .
Mihalache p .. .. .
or. 11-13 ? comenzii sarcini sarcini
Sector 1, e
Bucuresti
Spitalul
. Clime . In termen de
Filantropia .
Aparat Buievatdal maximum Conform Conform
ventilatie 5 buc lon 45 dfa Z.lle de Ane{(a nr.l la Ane>§a nr.2 la 24 luni
oA Mihalache primirea Caletql .de Caietul de
e 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, forme
Bucuresti
Spitalul
, Filantropia | 7 termen de
o Statie ' Bulevarful maximum Conform Conform
Injectomate si 13 - Tom 45 de zile de | Anexa nr.1 la | Anexanr.2 la 24 luni
perfuzomate Mihalache primirea Caietul de Caietul de H
3+1 or 11-13 ? comenzii sarcini sarcini
Sector 1, ferme
Bucuresti
Spitalul
. Elime . In termen de
Filantropia -
Aparat Bulevardui maximum Conform Conform '
Hipotermie 1 buc lon = d.e Z.']e de Age).(a nlr dl la Ane>§a i la 24 luni
controlati Mihalache primirea aietul de Caietul de
- 11_13.’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, ferme
Bucuresti
Spitalul
. Clinie . In termen de
Filantropia .
‘ T— maximum Conform Conform
Mixer aer 13 b I 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la .
oxieen 3 uc on .. Caietul d Caictul d 24 luni
g Mihalache primirea aietul de aietul de
nr 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, temme
Bucuresti
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Spitalul
. Clinic . In termen de
Filantropia .
) Bulevardul maximum Conform Conform
RX mobil 9 1 b Ton 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la 24 uni
digital . rimirea Caietul de Caietul de un
g Mihalache P .. ..
e 11-13 ? comenzii sarcini sarcini
Sector 1, TeTDe
Bucuresti
Spitalul
. Clinie . In termen de
Filantropia :
_ Bulevardul maximum Conform Conform
Aparat Oxid 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la .
v 10 1 buc Ion . . Caietul d . 24 luni
Mihalache prlmlrezi aletul de Caietul de
nr. 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, ferme
Bucuresti
Spitalul
. Clinic . In termen de
Filantropia .
Statie de Bulevardul maximum Conform Conform
pasteurizarc al 11 1 buc Ion 43 de z.1]e. de Age'».(a nlr } la A?e§a nlr 3 la 24 luni
laptelui Nillkaizais primired .men! de aietnl de
ar. | =42 ’ comenzii sarcini sAlLii
Sector 1, bemre
Bucuresti
Spitalnl
Clinic -
. . In termen de
Filantropia A
Bulevardul maximum Conform Conform
Hote cu flux 12 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la .
- 2 buc Ion o . . 24 luni
ar Mihalache primirea Caietul de Caietul de
o 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, ferme
Bucuresti
Spitalul
) . Clinic -
Dispozitiv de Filantropia In termen de
mixafe si dilutie Bulevardul max‘m.lum Conform Conform
in sistem inchis | 13 1 buc Ion & d.e zﬂe de Ane)‘ga iEd 1a Ane).ia nr2la 24 luni
a solutiilor Mihalache primirea Caietul de Caietul de
: ’ comenzii sarcini sarcini
sterile nr. 11-13,
Sector 1, ferme
Bucuresti
Spitalul
5 Clinic . In termen de
Filantropia .
o Billswardul maximum Conform Conform
Frlglde.re pentru 14 5 buc lon 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la 24 luni
uz spitalicesc Mihalache primirea Caietul de Caietul de un
o 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, forme
Bucuresti
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Spitalul
; Clinic : In termen de
Filantropia .
Bulevardul maximum Conform Conform
Congelatoare de 15 5 buc lon 45 de zile de | Anexanr.] la | Anexanr.2 la 24 luni
uz spitalicesc Mihalache primirea Caietul de Caietul de :
o 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, EAme
Bucuresti
Spitalul
. Clinic : In termen de
Filantropia :
) Bulevardul maximum Conform Conform
Pompe electrice 45 de zile de | Anexanr.1 la | Anexanr.2 la .
16 15 buc Ion . . . 24 luni
de muls Mihalache primirea Caietul de Caietul de
e 11-13 ’ comenzii sarcini sarcini
Sector 1, ECTmE
Bucuresti
Spitalul
. —— . In termen de
Filantropia : f
Bulevardul maximum Conform Conform
L 5 45 de zile de | Anexanr.l la | Anexanr.2 la .
Scaune alaptare | 17 3 buc lon ;s : . 24 luni
Mihalache primirea Caietul de Caietul de
o 11-13 i comenzii sarcini sarcini
Sector 1, berme
Bucuresti

Produsele si materialele incorporate ce urmeazi a fi achizitionate trebuie si fie noi,
nefolosite, de asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele. Produsele si materialele
Incorporate ce urmeaza a fi achizitionate trebuie si incorporeze cele mai recente
imbunétatiri In proiectare si materiale.

Orice referire la standarde va fi insotitd 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.

34. Extensibilitate/MoPernizare.

N/A

3.5. Furnizarea de produse de generatie superioari

Avénd in vedere modificarile de tehnologie care pot interveni pe parcursul derularii

contractului de furnizare, a fost previzuta clauza de revizuire tehnologica. Astfel, in cazul in
care, pe timpul deruldrii contractului, un ansamblu/subansamblu nu mai pot fi livrate din
motive ce nu tin de vointa furnizorului se poate accepta inlocuirea echipamentelor cu
echipamente cel putin la fel de bune/performante din punct de vedere tehnic sau superior
celor ofertate initial (atdt ca parametri tehnici cat si din punct de vedere al costurilor de
receptie, depozitare, utilizare, garantie).
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Inlocuirea echipamentelor in cazul conditiilor amintite anterior se va efectua fara nici
un cost suplimentar pentru autoritatea contractanta si fard a fi afectate, in sensul diminuarii,

clauzele referitoare la garantii, suport logistic, livrare, depozitare.

3.6. Garantie

Toate produsele trebuie sa fie acoperite de garantie pentru cel putin perioada solicitat.

Perioada de garantie incepe de la data incheierii procesului verbal de punere in
functiune.

Garantia comerciald acordata produselor este de minimum 24 de luni de la data punerii
in functiune.

In perioada de garantie se va asigura repararea/inlocuirea oricirui echipament sau
componentd a echipamentului care s-a defectat, fir3 a se solicita contravaloarea acestora.

Service-ul pe perioada de garantie va fi asigurat de furnizor, toate costurile cu privire
la aceastd activitate vor fi incluse n propunerea financiar.

Termen de interventie la solicitare in perioada de garantie: maxim 48 de ore de la
solicitare (telefonic/scris).

Se va pune la dispozitia beneficiarului manualul de utilizare si fisa tehnica a aparatelor
/ echipamentelor, in limba romana.

Pentru acordarea unei garantii comerciale cu o perioadi mai mica decat garantia
minim3a impusa pentru fiecare lot, oferta va fi considerati neconforma.

Garantia trebuie sd acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in
perioada de garantie, inclusiv, dar fira a se limita la:

a) demontare, inclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei
(daca este aplicabil); :

b) ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii,
lazi etc.);

¢) transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international
(daca este aplicabil);

d) diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

€) repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

f) 1inlocuirea partilor defecte;

g) despachetarea, inclusiv curdtarea spatiilor unde se efectueazi interventia;

h) instalarea in starea initial;

1) testarea pentru a asigura functionarea corecti;

j) repunerea in functiune.

Pentru scopul acestei proceduri, notiunea de ,defect” trebuie interpretatdi ca un
comportament al produsului diferit de specificatiile tehnice SAU cerinte functionale din
Caietul de Sarcini si Anexele la acesta.
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3.7. Livrare, ambalare, etichetare, transport

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte, respectiv
maximum 45 de zile de la data confirmirii primirii comenzii ferme.

Produsele vor fi livrate cu respectarea tuturor cerintelor cantitative si calitative, la
locul de livrare indicat de Autoritatea Contractanti. Fiecare produs va fi insotit de toate
subansamblele/partile componente necesare punerii si mentinerii in functiune.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat si previni orice
daund sau deteriorare in timpul transportului acestora citre destinatia stabilita.

Dacé este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel incat si reziste, fira limitare,
manipuldrii accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sarii si precipitatiilor din timpul
transportului si depozitarii in locuri deschise. In stabilirea marimii si greutdtii ambalajului
Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fata de destinatia finala a
produselor furnizate si eventuala absentd a facilitdtilor de manipulare la punctele de
tranzitare.

Transportul si toate costurile si riscurile asociate sunt in sarcina exclusivd a
contractantului.

Livrarea se va face cu respectarea DDP (Delivery Duty Paid) conform
INCOTERMS 2010, iar amplasamanetul echipamentelor medicale, pentru fiecare LOT, este
indicat in cadrul punctului 3.3.1 din prezentul Caiet de Sarcini.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se
considera cd a luat in considerare toate dificultétile pe care le-ar putea intdmpina in acest
sens si nu va invoca niciun motiv de intarziere sau costuri suplimentare.

Dacd produsul / echipamentul nu corespunde cerintelor din Caietul de Sarcini sau a
cantitatilor convenite a fi livrate, atunci Beneficiarul are dreptul de a refuza primirea si
respectiv plata produselor.

Livrarea se va realiza in baza urmatoarelor documente:

e factura fiscala;

e certificat de calitate;

e marcaj CE/declaratie de conformitate;

e certificate de garantie; l

e fisa tehnica a produsului;

e pe fiecare produs trebuie inscriptionat numéarul lotului.

Toate certificatele si autorizatiile sa fie in termen de valabilitate.

Ambalarea, marcarea si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor
respecta strict reglementarile legale privind aceste aspecte, (Legea nr. 249/2015 din 28
octombrie 2015).

Ambalarea si etichetarea conform EU-MDD (EU Medical Divices Directive) — numele
produslui, descriere, cod, valabilitate, lot, mod sterilizare, dimensiuni, adresa producatorului
ete.

Toate materialele de ambalare, precum si toate materialele necesare protectiei
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coletelor (paleti de lemn, foi de protectie etc.) riman in proprietatea Beneficiarului.

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se
considerd cd a luat in considerare toate dificultitile pe care le-ar putea intampina in acest
sens si nu va invoca nici un motiv de intarziere sau costuri suplimentare.

3.8. Operatiuni cu titlu accesoriu

Echipamentele medicale achizitionate necesitd instalare, punere in functiune, testare,
instruirea personalului si mentenanta in perioada de garantie.

3.8.1. Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul va preda produsele asamblate si va efectua orice altd configuratie
consideratd necesara pentru a asigura functionarea corecta a produselor.

Contractantul trebuie sd instaleze toate produsele in mod corespunzitor, asigurandu-se
in acelasi timp ca spatiile unde s-a realizat instalarea riméan curate. Dupd livrarea si
instalarea produselor, contractantul va elimina toate deseurile rezultate si va lua masurile
adecvate pentru a aduna toate ambalajele si eliminarea acestora de la locul de instalare.

Odatd ce produsele sunt asamblate, contractantul va realiza apoi toate
configurarile/setarile necesare pentru a pune produsele in tunctiune. Punerea in tunctiune
ilh‘ﬂ]lldt‘,) e Aseinenes loile ;«jlmlm ile ?‘i selarile necesare penlru a4 asigura instalarea
corespunziloare, in ceea ce priveste performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare
pentru o functionare optima.

Dupa instalare si punere in functiune, personalul autorizat din cadrul Spitalului Clinic
Filantropia va efectua teste functionale ale produsului. Testarea produsului va avea in
vedere urmitoarele elemente: testare in conditii de utilizare ,,reald”, la parametri agreati, pe
cheltuiala sa si fara nici un fel de costuri din partea autorititii contractante.

Contractantul rdmane responsabil pentru protejarea produselor luand toate misurile
adecvate pentru a preveni lovituri, zgérieturi si alte deteriordri, pani la receptia de citre
autoritatea contractanta.

3.8.2. Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat
de Autoritatea contractantd. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru
a opera echipamentul.

Instruirea va fi organizatd dupa ce echipamentul este functional si trebuie si permiti
personalului medical si tehnic din cadrul spitalului sa inteleagi diferitele componente ale
echipamentului, si inteleaga toate functionalitatile, si opereze cu echipamentul, si detini
informatii despre mentenanta de rutind care trebuie si fie efectuatd de catre utilizator, si
depisteze problemele si sa realizeze o diagnosticare de bazi.

Contractantul trebuie sd propuna orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar
pentru a se asigura ca personalul este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea
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corespunzatoare a produsului.

Numérul persoanelor care vor fi instruite este de minim 2 persoane pentru fiecare
echipament.

Durata sesiunii de instruire privind functionalitatea generala pentru fiecare echipament
va fi de minim 2 ore. Durata instructajului privind optimizarea eficientei energetice pentru
fiecare echipament va fi de minim o ori.

Sesiunea de instruire se va desfisura in limba romana.

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba
roména, care includ cel putin manuale de operare si fise tehnice.

3.9. Servicii de mentenanti
3.9.1. Mentenanta corectivi in perioada de garantie

Serviciile de mentenantd corectiva din perioada de garantie sunt incluse in pretul
echipamentelor / produselor.

In cazul in care echipamentul/produsul respectiv functioneazi pe perioada de garantie
fara defectiuni sau functioneazd in parametrii optimi stabiliti se poate ca aceste servicii si
nu fie solicitate de Autoritatea Contractanti.

Furnizorul va asigura service, piese de schimb (acolo unde este cazul), inclusiv pentru
accesorii, gratuit in perioada de garantie.

In cazul in care durata imobilizarii (scoaterii din functiune) a vreunui echipament prin
defectare in cadrul termenului de garantie, este mai mare de 10 zile, perioada de garantie
stabilitd se va prelungi cu durata totald a imobilizarii.

Cerintele privind garantia vor acoperi (pentru toate loturile):

1. Conditiile de acoperire: integral pentru toate componentele produselor / echipamentelor
livrate, precum si operatiunile accesorii pe care contractantul trebuie si le asigure in
perioada de garantie;

2. Notificari in perioada de garantie:

e In perioada de garantie Autoritatea Contractanta are dreptul de a notifica imediat
Contractantului, in scris, orice plangere sau reclamatie ce apare in conformitate cu
aceasta garantie.

e La primirea unei astfel de notificari, Contractantul are obligatia de a interveni la
solicitare in maximum 48 h de la solicitarea telefonicd/scrisi si de a remedia
defectiunea in termen de maximum 5 zile, fard costuri suplimentare pentru
Autoritatea Contractantd, fira a afecta obligatiile de la punctul 3.10. din prezentul
Caiet de Sarcini;

e Pe toata perioada de garantie, pentru reparatiile ce nu se pot efectua la sediul
Beneficiarului si in cazul in care reparatiile necesiti o perioadi mai mare de 5 zile,
se acceptd un termen mai mare de remediere a defectiunilor cu emiterea unei

22

ASS M=

MBI ALr s YR 18 St s M s O N




Finantat de
Uniunea Europeana

» p PlanulNational
NexiGenerationEU de Redresare si Rezilienta

justificari din partea Contrantantului si cu punerea la dispozitie a unui echipament
similar, pe toatd perioada necesara remedierii defectiunilor.

e Dacd Contrantantul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste si remedieze defectul in
perioada convenitd, Autoritatea Contractantd are dreptul de a lua misuri de
remediere pe riscul si spetele Contractantului si fard a aduce nici un prejudiciu
oricaror alte drepturi pe care Autoritatea Contractantd le poate avea fatd de
Contractant prin contract.

3. Garanfia trebuie sd acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in
perioada de garantie, inclusiv, dar far3 a se limita la:

e demontare, inclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei
(daca este aplicabil);

e ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii,
1azi etc.);

e transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca
este aplicabil);

e diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

e repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

e inlocuirea partilor defecte;

e despachetarea, inclusiv curatarea spatiilor unde se efectueaza interventia;

e instalarea in starea initial3;

e testarea pentru a asigura functionarea corecta;

e repunerea in functiune.

La nivelul propunerii tehnice, operatorul econimc ofertant, isi va asuma toate
aspectele precizate la punctul 3.9.1. printr-o declaratie pe propria raspundere.

3.9.2 Montenanta preventivil in perioada de garantic

Mentenanta preventiva trebuie inteleasa ca totalitatea operatiunilor de intretinere si
reparatie ale unui echipament / produs care se efectueazi pe parcursul ciclului de viati al
acestuia, la intervale regulate cu scopul de a asigura functionarea optima a echipamentului /
produsului, pentru a reduce riscurile de defectare si deteriorare.

La nivelul propunerii tehnice, operatorul economic ofertant, isi va asuma lista
operatiunilor de mentenanti preventivi care trebuie efectuate pentru fiecare tip de
produs (ce necesitd acest lucru), precum si persoanele ce o pot asigura inclusiv pe
perioada de garantie.

Preful produselor a cdror mentenantd preventiva trebuie si o asigure Contractantul,
trebuie s acopere toate costurile aferente interventiei pe perioada de garantie, inclusiv forta
de munca, piese de schimb si altele asemenea.

Contractantul trebuie sd efectueze mentenanta preventiva a produselor /
echipamentelor anual. Contractantul este responsabil pentru realizarea operatiunilor de
mentenanta preventiva in conformitate cu cerintele agreate de parti conform contractului.
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Inainte de efectuarea operatiunilor de mentenantd preventivd, contractantul comunica
Autoritdtii Contractante lista operatiunilor de mentenanti care trebuie efectuate. In functie
de disponibilitatea locatiei unde este instalat produsul / echipamentul, este posibil ca
mentenanta preventiva sd trebuiasca a fi realizata in afara orelor normale de lucru sau la
sfarsit de saptdmana sau in sarbatori legale. Datele exacte vor fi agreate cu Beneficiarul.

Operatiunile de mentenantd preventivd care necesiti o oprire a produsului /
echipamentului se efectueazd in afara orelor normale de activitate. Datele exacte vor fi
agreate cu Beneficiarul.

Operatiunile de mentenantd preventiva trebuie efectuate in conditii de securitate, cu
protejarea adecvati a personalului care efectueazi mentenanta si a altor persoane prezente la
locul unde are loc interventia.

Dupa fiecare interventie preventivd, contractantul trebuie si efectueze teste de
functionare ale produsului si s@ prezinte un raport care si includa activitatile realizate.

3.9.3 Mentenanta evolutiva in perioada de garantie

Contractantul este responsabil pentru realizarea operatiunilor de mentenanti evolutiva
la cererea Beneficiarului.

Operatiunile de mentenantd evolutivd care necesitd o oprire a echipamentelor se
efectueaza In afara orelor normale de activitate. Datele exacte vor fi agreate cu Beneficiarul.

Inainte de efectuarea operatiunilor de mentenantd evolutivd, Contractantul prezintd
spre aprobare planul de realizare a mentenantei evolutive care trebuie s cuprindi cel putin
lista echipamentelor la care se va interveni, perioada interventiei, documentatia tehnica
relevanta.

Contractantul va realiza si documenta o sesiune de instruire cu personalul
Beneficiarului privitoare la noile capabilititi ale echipamentului.

Mentenanta evolutivd nu trebuie sd conduca la perturbarea activititilor, degradarea
performantei serviciilor si/sau pierderea unor informatii.

Operatiunile de mentenantd evolutiva trebuie efectuate in conditii de securitate, cu
asigurarea cd sunt indeplinite toate masurile privind protectia, conform prevederilor legale,
a personalului Contractantului care efectueazd mentenanta si a altor persoane prezente la
locul unde are loc interventia.

Dupa fiecare interventie evolutivd, contractantul trebuie si efectueze teste de
functionare a echipamentului.

Dupa fiecare interventie evolutivd, contractantul trebuie si livreze documentatia
detaliatd a interventiei (actualizare soft, licente, cod-sursi etc., dupd caz.). Drepturile de
proprietate intelectuald ale oricarei interventii de mentenantd evolutivd apartin Autoritatii
Contractante si Beneficiarului final.

3.10. Suport tehnic

Pe toata durata contractului, cat si in perioada de garantie, Contractantul va asigura
suport tehnic.
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Contractantul va asigura un punct de contact dedicat personalului desemnat de
Beneficiar, unde se poate semnala orice problema / defectiune care necesitd mentenanti

preventiva sau corectivd sau solicitd suport tehnic Contractantului in gestionarea unui
incident, disponibil, pentru a se asigura cd orice situatie semnalati este tratati cu
promptitudine.

Contractantul va raspunde in timp util la orice incident semnalat de Beneficar, in
functie de nivelul incidentului. Fiecare incident este caracterizat de un nivel de prioritate,
care va evidentia impactul acestuia asupra functionalitatilor produsului / echipamentului.

Nivelele de prioritate sunt:

i. Urgent - incidentul are impact major asupra functiondrii produsului. Problema
impiedicd desfasurarea activitdtii Beneficiarului.

ii.  Critic - impact semnificativ asupra functiondrii produsului. Problema impiedicd
desfasurarea in condifii normale a activitdtii Beneficiarului. Nici o solufie alternativi nu
este disponibild, insd activitatea Beneficiarului poate totusi continua, insd intr-un mod
restrictiv.

ii.  Major - impact mediu asupra desfdsurdrii activitdtii Beneficiarului. Problema afecteaz
minor functionalitdfile produsului. Impactul reprezintd un inconvenient care necesitd
solufii alternative pentru refacerea functionalitdtilor,

iv.  Minor - impact minim asupra desfdsurdrii activitdtii Autoritdtii Contractante. Problema
nu afecteazd functionalitdfile produsului. Rezultatul este o eroare minord care nu
impiedicd desfiasurarea in bune condifii a activitdfii Reneficiarului

Contractantul trebuie sd asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. In cazul
incidentelor cu prioritate ,,urgent” interventia va fi asiguratd 24x7, din momentul primirii
sesizarii si pand la remedierea definitiva a problemei si asigurarea functionalitdtii integrale
a produsului / echipamentului.

Contractantul va trebui sd respecte urmdtorii timpi de rdspuns, corelati cu nivelul de
prioritate a incidentului - acestia se vor particulariza in functie de specificul obiectului
contractului, cei de mai jos fiind cu caracter orientativ:

Nivel prioritate Tf'mp de Turpde impler.nen.t e solufie Timp de rezolvare
rdspuns provizorie
Urgent 30 minute 4 ore 24 ore
Critic 2 ore 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmdtoarea zi lucrdtoare Urmadtoarea zi lucrdtoare
Minor 4 ore Urmadtoarea zi lucrdtoare Urmdtoarea zi lucrdtoare

Nerespectarea timpilor de mai sus dd dreptul Autoritdtii contractante de a solicita
penalitafi/daune interese in conformitate cu clauzele contractului de achizitie publicd.
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3.11. Mediul in care este operat produsul

Toate echipamentele medicale vor fi instalate, de catre Contractanti, in locatia
specificatd in prezentul Caiet de Sarcini, respectiv Spitalul Clinic Filantropia - Blv. Ion
Mihalache nr. 11-13, Sector 1, Bucuresti.

3.12. Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor /
echipamentelor si se considera ca a luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putea
intdmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de intarziere sau costuri suplimentare.

4. ATRIBUTIILE SI RESPONSABILITATILE PARTILOR

4.1. Ofertantul are urmaétoarele obligatii principale:

a. mobilizarea de resurse suficiente §i 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 incdt sd se asigure
cd obligatiile sunt indeplinite la parametrii solicitati,

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 de contact ale personalului alocat pentru
executarea contractului,

e. colaborarea cu personalul Autoritdtii Contractante alocat pentru verificarea
produselor livrate §i realizarea receptiilor,

J- reducerea, in mdsura posibild, la minim, a situatiilor de intdrzieri in efectuarea
livrarilor, minimizand astfel impactul negativ asupra activitdtii Autoritdtii
Contractante,

g asigurarea cd orice documente, documentatii si/sau instructiuni furnizate cdtre
personalul Autoritdtii Contractante sunt exacte si elaborate in conformitate cu
bunele practici specifice in domeniu,

h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritdtii/entitdtii contractante,
potrivit cerinfelor de raportare stablite prin Contract,

i. colaborarea cu personalul Autoritdtii Contractante alocat pentru furnizarea
produselor care fac obiectul contractului si pentru asigurarea serviciilor
accesorii.

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazi cu
obligatiile prevazute in conditiile contractuale.

4.2. Autoritatea contractanti are urmatoarele obligatii principale:

a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,
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b. punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile si

necesare pentru derularea contractului in timpul stabilit si la nivelul de calitate si
performantd prevdzut in Caietul de Sarcini,

c. asigurarea accesului in spatiile in care urmeazd a se realiza livrarea, dupd caz
instalarea produselor / echipamentelor,

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

e. colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp util orice eventuale
probleme care ar putea apdrea pe parcursul deruldrii contractului,

S asigurarea acuratefei oricdror informatii puse la dispozitia Contractantului pe
durata deruldrii contractului,

g monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini §i a oriccror
elemente ale Propunerii Tehnice si Financiare pe durata deruldrii contractului,
efectuarea §i pdstrarea unei arhive cu inregistrdri pentru documentarea nivelului
de performantd a Contractantului,

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

i.  verificarea tuturor documentelor asociate receptiei produselor / echipamentelor
si serviciilor suport care fac obiectul contractului, respectiv care confirmd
Jurnizarea produselor potrivit conditiilor de calitate stabilite in Caietul de
Sarcini.

S. DOCUMENTATII CE TREBUIE FURNIZATE AUTORITATII
CONTRACTANTE iN LEGATURA CU PRODUSELE / ECHIPAMENTELE

Toate produsele incluse in prezentul Caiet de Sarcini vor fi furnizate impreuna cu
documentatia adecvati, in limba romana.

Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie si le livreze Autorititii
Contractante in cadrul contractului sunt urmdtoarele, dupi caz, dar fird a se limita la
acestea:

a) Declaratia de conformitate care atestd conformitatea produsului cu legislatia
aplicabila;

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

¢) Garanfia produselor emisd de furnizor / producdtor;

d) Certificat de calibrare (dacd este cazul);

e) Manualele de folosire / operare / mentenantd a produselor, in limba romadnd;

/) Raport privind testarea;

g) Dosarul de instruire al personalului;

h) Aviz de insotire a mdrfii.
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6. RECEPTIA PRODUSELOR

Receptia produselor se va efectua in maxim 5 zile lucritoare pe baza de proces verbal
de receptie cantitativd si calitativd semnat de contractant si reprezentantii Autorititii
contractante. Receptia produselor se poate realiza in mai multe etape, in functie de progresul
contractului, respectiv:

a) receptia cantitativa se va realiza dupi livrarea produselor in cantitatea solicitata la
locatia indicata de Autoritatea Contractanti;

b) receptia calitativi se va realiza dupa instalare, punere in functiune si testare a
produselor si, instruirea personalului si, dupa caz, dupd ce toate defectele au fost
remediate.

Procesul-verbal de receptie calitativa si cantitativd va include unul din urmétoarele
rezultate:

e admiterea receptiei cu sau fara obiectii;
e suspendarea receptiei.

Comisia de receptie recomanda suspendarea receptiei cand:

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

ii. 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,
incercdri si teste suplimentare pentru a le clarifica;

iv.  Contractantul nu pune la dispozitia comisiei de receptie documentele previzute
in contract si Caietul de Sarcini (daca 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 in care consemneazi decizia
de suspendare, masurile recomandate in scopul remedierii aspectelor constatate, precum si
termenul de remediere, iar Autoritatea Contractanti comunicd Contractantului decizia
comisiei In maximum 3 zile lucritoare de la luarea la cunostinti a procesului-verbal de
suspendare a procesului de receptie, impreund cu un exemplar al acestuia. Termenul de
remediere nu poate depasi 90 de zile de la data incheierii procesului-verbal de suspendare a
procesului de receptie. In cazul in care Contractantul nu remediazi aspectele constatate si nu
adoptd masurile recomandate in cadrul procesului-verbal de suspendare a procesului de
receptie in termenul stabilit, comisia de receptie va decide respingerea receptiei.

e respingerea receptiei (dacd se constatd vicii care nu pot fi remediate si care, prin natura
lor, impiedica realizarea uneia sau a mai multor exigente esentiale).
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7. MODALITATI SI CONDITII DE PLATA

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate conform
prevederilor contractuale, dupd intocmirea procesului-verbal de receptie cantitativa si
calitativa a acestora.

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 60 zile de la data
primirii si Inregistrarii facturii fiscale de catre Autoritatea Contractanti.

Factura va avea mentionat numarul contractului de furnizare, data de emitere si de
scadentd ale acesteia si se va mentiona in mod obligatoriu denumirea proiectului, respectiv
» Realizare Corp C5’ cu regim de indlfime S tehnic + P + 2E + E tehnic, cu functiunea de
terapie intensivd neonatologie in cadrul Spitalului Clinic de Obstetricd si Ginecologie
Filantropia”,

Factura va fi emisd dupd semnarea de catre Autoritatea Contractantd a procesului-
verbal de receptie calitativd si cantitativa, acceptat, dupa livrare, instalare si punere in
functiune. Procesul-verbal de receptie calitativa si cantitativd reprezinti elementul necesar
realizarii platii, impreund cu celelalte documente justificative previzute mai jos (de
exemplu):

a) declaratia de conformitate si / sau certificatul de conformitate (dupd caz);

b) avizul de expeditie a produsului (dupd caz);

¢) alte documente necesare.

8. CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE
AUTORITATEA CONTRACTANTA SI _CONTRACTANT (INCLUSIV _iN
DOMENIILE MEDIULUL SOCIAL SI AL RELATIILOR DE MUNCA)

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.

Actele normative, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si standardele
indicate mai jos sunt considerate indicative si nelimitative; enumerarea actelor normative
din acest capitol este oferita ca referinti si nu trebuie considerati limitativa:

a) Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completirile

ulterioare;

b) H.G. nr. 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica / acordului-
cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificirile si
completarile ulterioare;

¢) O.U.G. nr. 155/2020 privind unele masuri pentru elaborarea Planului National de
Redresare si Rezilientd necesar Roméniei pentru accesarea de fonduri externe
rambursabile si nerambursabile in cadrul Mecanismului de Redresare si Rezilients,
cu modificarile si completérile ulterioare;
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d) O.U.G. nr. 124/2021 privind stabilirea cadrului institutional si financiar pentru
gestionarea fondurilor europene alocate Romaniei prin Mecanismul de Redresare si

Rezilient3;

e) H.G. nr. 54/2009 prvind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale,
cu modificarile si completérile ulterioare;

f) O.U.G. nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (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. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

g) Legea nr. 214/2024 privind utilizarea semnéturii electronice, a marcii temporale si
prestarea serviciilor de incredere bazate pe acestea;

h) Legea nr. 129/2018 pentru modificarea si completarea Legii nr. 102/2005 privind
infiinfarea, organizarea si functionarea Autoritatii Nationale de Supraveghere a
Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal, precum si pentru abrogarea Legii nr.
677/2001 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor date;

1) O.U.G.nr. 111/2011 privind comunicatiile electronice;

j) Regulamentul (UE) nr. 679/2016 cu privire la Protectia Datelor cu Caracter
Personal;

k) Ordinul nr. 1946/2024 pentru aprobarea criteriilor ecologice aplicabile categoriilor
de produse care au impact asupra mediului pe durata intregului ciclu de viats,
prevazute in anexa nr. 2 la Normele metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului sectorial/acordului-cadru din Legea nr. 99/2016
privind achizitiile sectoriale, aprobate prin Hotirdrea Guvernului nr. 394/2016,
respectiv in anexa nr. 2 la Normele metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea
nr. 98/2016 privind achizitiile publice, aprobate prin Hotdrdrea Guvernului nr.
395/2016.

In acest sens, Ofertantul va prezenta o declaratie din care sd rezulte faptul ci la
elaborarea ofertei a tinut cont de obligatiile relevante din domeniile mediului, social si al
relatiilor de munca. Institutiile competente de la care operatorii economici pot obtine
informatiile detaliate privind obligatiile relevante din domeniile mediului, social si al
relatiilor de munca sunt Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor, Ministerul Muncii,
Familiei, Tineretului si Solidaritatii Sociale, Inspectoratele Teritoriale de Munci si site-
urile:http://www.anpm.ro/web/guest/legislatie;https://mmuncii.ro/j33/index.php/ro/legislatie
; http://www.itmbucuresti.ro/plegislatie.html.
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9. MANAGEMENTUL / GESTIONAREA CONTRACTULUI SI ACTIVITATI DE
RAPORTARE iN CADRUL CONTRACTULUI

N/A.

10. EVALUAREA PERFORMANTEI CONTRACTANTULUI

Evaluarea performantei Contractantului se efectueazd tindnd cont de urmitorii
indicatori :

a) Semnarea contractului de cdtre Contractant in termenul corespunzator, fiird
obiectiuni;

b) Respectarea termenului de livrare (inclusiv operatiuni de instalare, instruire
personal si punere in functiune, acolo unde este cazul);

¢) Respectarea perioadei de garantie acordatd produsului, inclusiv conditiile
stipulate in contract la acest capitol;

d) Respectarea cerintelor din contract, cu privire la calitatea produsului livrat;

e) Respectarea normelor SSM, PSI si legislatiei privind protectia mediului;

) Prejudicii care au fost sau care ar fi putut fi aduse Autoritdtii Contractante pe

perioada de derulare a contractului (in cazul neindeplinirii in mod corespunzdtor
acestuia).

11. ANEXE

ANEXA 1 - Specificatii tehnice echipamente medicale
ANEXA 2 - Factori evaluare oferte

ANEXA 3 — Instructiuni citre ofertanti privind modul de prezentare a ofertei

MANAGJ PﬁIECT ASISTENT MANAGER
Maria Laura\RA Maria Mari LIE

"-fa \‘\\ ) &V aria d}l}m
RESPONSABIL TEHNIC RESPONSABIL TEHNIC

Mihail FRASIN é Florentina URLAN
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