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CAIET DE SARCINI
1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza cérora se
elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine specificatiile tehnice care definesc caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de
performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitétii, terminologie, simboluri, teste
si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau
altele asemenea.

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile privind sanatatea
si securitatea muncii se pot obtine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul: https://www.inspectiamuncii.ro/legislatie .

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile privind protectia
mediului se pot obtine de la Agentia Nationala pentru Protectia Mediului sau de pe site- ul hitp:/www.anpm.ro/

fn cadrul acestei proceduri, INSTITUTUL NATIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA “Prof. Dr. C.T.Nicolau”
(INTS) indeplineste rolul de Unitate de achizitii centralizatd pentru Centrele de transfuzie sanguind din subordine.-
nominalizate in prezentul caiet. Acordul-cadru se va incheia cu INTS, in calitate de unitate de achizitii centralizata, iar
contractele subsecvente se vor incheia cu INTS si Centrele de transfuzie sanguind, In calitate de beneficiare.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din Caietul
de Sarcini §i nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionatd in toate capitolele unde se
considerd de catre Ofertant i aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

Cerintele impuse prin Caietul de sarcini vor fi considerate ca fiind minimale, in acest sens, orice oferta prezentata care se
abate de la prevederile Caietului de sarcini va fi luata in considerare numai in misura in care propunerea tehnici
presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din Caietul de sarcini. Ofertarea de produse cu
caracteristici tehnice infericare celor previzute In caietul de sarcini sau care nu satisfac cerintele acestuia va fi declaraté
ofertd neconformai si va fi respinsa.

Riscul elabordrii si depunerii ofertelor, cu omiterea si/sau deconsiderarea uneia sau mai multor cerinte minime si
obligatorii de forma si/sau fond, apartine ofertangilor, in cazul constatirii de catre autoritatea contractantd a unor abateri
de la conditiile minimale de fond si/sau forma stabilite prin prezentul caiet de sarcini si care nu pot fi corectate fard a
aduce atingere principiilor ce guverneazi achizifiile publice, autoritatea contractanti va respinge oferta/ofertele ca
neconformé/e.

Nu se acceptd depunerea de oferte alternative. Nu se admit ofertele partiale din punct de vedere cantitativ si calitativ, ci
numai oferte integrale, care corespund tuturor cerinfelor obligatorii stabilite prin prezentul Caiet de sarcini.

In conformitate cu prevederile Art.156 alin (2) si (3) din Legea 98/2016 privind achizitiile publice, elementele caietului
de sarcini care indica o anumita origine/marca/procedeu se vor citi ca fiind insotite de cuvintele "sau echivalent”.

2 Contextul realizarii acestei achizitii de produse

2.1 Informatii despre Autoritatea contractants
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Institutuf National de Transfuzie Sanguina "Prof, Dr. C.T.Nicolau”, denumit in continuare INTS, este o unitate sanitara
de categoria [-a, subordonata Ministerului Sanatatii, avand personalitate juridica si functioneaza pe principiul finantarii
integrale de la bugetul statului. INTS este ordonator secundar de credite.

INTS are ca obiect de activitate conducerea, organizarea, coordonarea si controlul activitatii de transfuzie sanguina,
donarea de sange si componente sanguine de origine umana, cercetarea stiintifica medicala si invatamantul medical de
specialitate. In indeplinirea atributiilor sale, INTS stabileste relatii de indrumare si control a activitatii desfasurate de
Centrele teritoriale de transfuzie sanguina.

Principalele activitati ale INTS, relevante in contextul prezentei proceduri de achizitie, sunt:

- organizeaza, conduce si coordoneaza sistemul de transfuzie sanguina pentru prevenirea si reducerea riscului
transfuzional;

- stabileste prognoza privind necesarul anual de sange total, componente sanguine si produse derivate din sange;

- indruma si monitorizeaza utilizarea clinica a sangelui si componentelor sanguine, urmand aplicarea celor mai
adecvate masuri pentru evitarea indicatiilor nejustificate ale terapiei fransfuzionale, a reactiilor
posttransfuzionale nedorite si transmiterii infectiilor prin sange;.

- organizeaza activitatea de promovare a donarii de sange benevole si neremunerate precum si mentinerea
donatorilor recrutati, in vederea acoperii necesarului de sange si componente sanguine, dar si pentru asigurarea
unei maxime sigurante a actului transfuzional;

- analizeaza si propune lista investitiilor care urmeaza sa se realizeze la nivelul unitatilor din teritoriu;

- stabileste, la propunerea unitatilor teritoriale, necesarul de aparatura si echipamente specifice pentru dotarea in
conformitate cu standardele de calitate in vigoare;

- organizeaza licitatiile nationale pentru echipamentele si reactivii utilizati in reteaua nationala de transfuzie in
conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1104/30.09.2016, emis in baza prevederilor Legii nr. 98/2016
privind achizitiile publice si in conformitate cu Legea nr. 282/2005, republicatd, privind organizarea activititii
de transfuzie sanguiné, donarea de sdnge si componente sanguine de origine umand, precum §i asigurarea
calitatii i securitatii sanitare

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Necesitatea achizitionarii de REACTIVI DE SCREENING PENTRU DETECTIA INFECTIILOR
TRANSMISIBILE PRIN TRANSFUZIE -Teste de tip EIA —pentru detectia simultand a anticorpilor anti-
HTLV-I si anti-HTLV-II |, este conform recomandarilor tehnice ale OMS (,,Screening Donated Blood for
Transfusion Transmissible Infections™, 2010, pag.4), asimilate in ,,Ghid pentru prepararea, utilizarea si
asigurarea calitdtii componentelor sanguine / Comitetul european (acord partial) in problemele transfuziei de
sange, Ed.21, 2023”( Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components; EDQM, 22th
Edition,2023), ale cdrui Instructiuni de Buni Practici sunt franspuse in ORDINUL Nr. 329/2018 din 13
martie 2018 privind aprobarea Normelor si Cerintelor de bund practicd cu privire la standardele si
specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitdtile sanitare care desfigoard activitifi in
domeniul transfuziei sanguine, in fiecare Centru de Transfuzie Sanguind Judetean (CTSJ), pentru fiecare
donare de sange total si componente sanguine obtinute prin aferezi, inclusiv produsele sanguine autologe de
tip "predepozit”, a trierii serologice pentru infectiile cu HIV-1/ 2, HBV, HCV, HTLV I/II si Treponema
pallidum, precum si confirmarea la nivelul LN.T.S. a reactivitatilor rezultate din triere .

Pentru buna desfisurare a activititii laboratoarelor CTSJ si a CTSMB, se solicita o Licitatie deschisd in
vederea achizitiondrii testelor de screening pentru maladiile transmisibile prin transfuzie, ce sunt necesare
desfasuririi activititii Refelei de Transfuzie Sanguind din Roménia.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea contractanti

Beneficiile pe care INTS si CTS -urile urmeaza sa le obtina dupa achizitionarea produselor sunt urmatoarele:
- indeplinirea atributiilor legale ale INTS care rezulta din Programul national de securitate transfuzionala - PN 6;
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- aplicarea prevederilor O.M.S. 1226/2006, pentru aprobarea normelor privind colecta, controlul biologic,

prepararea, conservarea, distributia si transportul sangelui si componentelor sanguine umane, modificat prin O.M.8.
650/2012

- aplicarea prevederilor O.M.S Nr. 329/2018 privind aprobarea Normelor i Cerintelor de bund practic cu privire la
standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate In unitatile sanitare care desfiisoara activitati in
domeniul transfuziei sanguine”

2.4 Cadrul general al sectorului in care Autoritatea contractanti isi desfisoari activitatea

INTS isi CTS din teritoriu isi desfasoara activitatea in sectorul de sanatate publica. Este unitate finantata prin fonduri
bugetare- Programul National de Securitate Transfuzionala-PN 6.

2.5 Factori interesati si rolul acestora, daci este cazul

Conform celor mentionate anterior, exista mai multi factori interesati in implementarea Contractului:
- INTS este interesat in calitate de autoritate contractanta
- - Centrele de transfuzie sanguini sunt interesate in calitate de beneficiare

-~ Donatorii care beneficiazi de informare i indrumare.

3 Produsele solicitate
3.1. Obiectivul general la care contribuie furnizarea produsetor

Obiectivul general se refera la cresterea securitatii transfuzionale in toate institutiile care desfasoara activitate
transfuzionala.

3.2. Obiective specifice la care contribuie furnizarea produselor
Obiectivele specifice se refera la:

-validarea produselor sanguine conform legislatiei in vigoare pentru asigurarea securitatii transfuzionale optime.
3.3. Descrierea Produselor solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

Produsele ce fac obiectul prezentei proceduri fac parte din categoria celor care stau la baza securitatii transfuzionale si la
obtinerea componentelor sanguine de calitate, iar in lipsa acestora este vulnerabilizat actul medical transfuzional.
In derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusd de wrmétoarele principii:

i. Contractantul actioneazi in interesul autoritétii contractante pe durata furnizirii produselor, in conditiile si cu
limitele descrise in documentatia aferentd prezentei proceduri de atribuire;

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

Ofertantii vor include in oferta toate costurile directe si indirecte privind livrarea produselor.

Produse solicitate

REACTIVI DE SCREENING PENTRU DETECTIA INFECTIILOR TRANSMISIBILE
PRIN TRANSFUZIE - Teste de tip EIA —pentru detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si
anti-HTLV-II ,

5717



L1/9

JUIADISNS [
iliTos
BIEOLIgNI 19180
ajla1aje N
sof rew [muszaid ul
c MZUWOD .
(Ln-g DS INIMeIdataq exatly Ul m.nEmt&o SFEZL[BLOU s
©[ 1LIRIAI] BIEP B[ 3P [UN]  WIUIA aiZIyoy oNED euingueg 891°665°C 89¢°¢9 8TLBIT 80669 | 159 AT FE..EE oy
T nnuad : aznjsues], L
BOIUYD L e ap Io[anua))
o_m&_ 1oad FIEp Pl 9P Is ,
HediIoady ONISLIEPUS]ED s SINI
IZ 0]
I-ATLH-DUE 1§ [-ATLH-BuE Jo1daodnue & gueynuis e1jdajep nnuad— yig dn apisay
SUIUT I _”.“__ o JUIAIISNS
EYLATi (1] |0 speuoryumy 9¢ ..o“.m phi-*ulilis] snpoad 10
IPp WAULIA, L p funy 9¢ JURASANS | by N AN AN
nvs B)eNos vunxew nIpe) pIodE JIB.U0D aemue)
ANUYI) EXLRTN| AIBIAI] Jjelue) BULEUE WL Buxem )
nieagnadg ap vie( ap 0y 3jBIUBY AEIUBDY

apijos appsnpodd puianid njruLiojur ye 1§ wndaad ‘(Iunf 9¢) NIPEI INNPIOIE |8 IS JUIAIISYNS FO[IPILIIUOD I[E JWIXLULIWININ IBWNSI NeINUR) B ['¢C°E




b.Locatii de livrare
Livrarea va fi efectuata la sediul INTS ,CTS.Bucuresti- Str.Dr.Constantin CARACAS NR.2-
8,SECTORUL 1 si la sediul fiecarui Centru teritorial de Transfuzie Sanguina mentionat mai
jos, in timpul programului de lucru ai beneficiarului

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA ALBA

Str. Revolutiei 1989, nr. 23, ludet: Alba, Localitate: Alba lulia

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA ARAD

Str. Andreny Karoly, nr. 2-4, Judet: Arad, Localitate: Arad

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA ARGES

Str. Negru-Voda 43, Judet: Arges, Localitate: Pitesti

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BACAU

Str. Marasti 22, Judet: Bacau, Localitate: Bacdu

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BIHOR

Str. Louis Pasteur, nr. 30, Judet: Bihor, Localitate: Oradea,

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BISTRITA

Str. Nicolae Bélcescu, nr. 11A, Judet: Bistrita-Nasaud, Localitate: Bistrita

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BOTOSANI

Str. Marchian 9, Judet: Botosani, Localitate: Botosani

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BRASOV

Str. Doctor Victor Babes 21, Judet: Brasov, Localitate: Brasov

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BRAILA

Str. Radu S. Campiniu 25, Judet: Braila, Localitate: Braila

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BUZAU

Str. General Grigore Bastan nr. 1, Judet: Buzau, Localitate: Buzau,

Localitate: Buzau

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA CARAS SEVERIN

Str. lon Luca Caragiale 1, Judet: Caras-Severin, Localitate: Resita

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA CALARASI

Str. Baraganului 1, Judet: Calarasi, Localitate: Caldrasi

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA CLUIJ

Str. Nicolae Bélcescu 18, Judet: Cluj, Localitate: Cluj-Napoca

CENTRUL REGIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA CONSTANTA
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Str. Nicolae lorga nr. 85, Judet: Constanta, Localitate: Constanta

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA COVASNA

Str. Banki Dondt 15, Judet: Covasna, Localitate: Sfantu Gheorghe

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA DAMBOVITA

Bulevardul lon Constantin Bratianu 4, Judet: Dambovita, Localitate: Targoviste

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA DOL]

Str. Tabaci nr.1, Judet: Dolj, Localitate: Craiova

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA GALATI

Str. Regimentul 11 Siret nr. 48, Judet: Galati, Localitate: Galati

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA GIURGIU

Soseaua Alexandriei nr. 7, Judet: Giurgiu, Localitate: Giurgiu

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA GORIJ

Str. 22 Decembrie 1989 nr. 28, Judet: Gorj, Localitate: Targu liu

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA HARGHITA

Aleea Avantului nr. 1, Judet: Harghita, Localitate: Miercurea Ciuc

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA HUNEDOARA

Bulevardul 22 Decembrie D1, Judet: Hunedoara, Localitate: Deva

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA IALOMITA

Str. Decebal, nr. 1, Judet: lalomita, Localitate: Slobozia, Localitate:Slobozia

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA |ASI

str. Nicolae Balcescu nr. 21, Judet: lasi, Localitate:lasi

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA MARAMURES

Str. Coshuc George, nr. 20/c, Judet: Maramures, Localitate: Baia Mare

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA MEHEDINTI

Bulevardul Carol | nr. 16, Judet: Mehedinti, Localitate: Drobeta-Turnu Severin

CENTRUL REGIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA MURES

Str. Karoly Molter, nr. 2, Judet: Mures, Localitate: Targu Mures

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA NEAMT

Bulevardul Traian nr. 5, Judet: Neamt, Localitate: Piatra Neamf

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA OLT

Str. Ecaterina Teodoroiu nr. 28, Judet: Olt, Localitate: Slatina

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA PRAHOVA
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Str. Soseaua vestului, nr. 24A, Judet: Prahova, Localitate: Ploiesti

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA SATU MARE

Str. Careiului, nr. 26, Judet: Satu Mare, Localitate: Satu Mare

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA SALAJ

Str. Barnutiu Simion, nr. 81, Judet: Salaj, Localitate: Zalau

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA SIBIU

Bulevardul Corneliu Coposu nr. 2, Judet: Sibiu, Localitate: Sibiu

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA SUCEAVA

Bulevardul 1 Mai nr. 11, Judet: Suceava, Localitate: Suceava

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA TELEORMAN

Str. Mihaitd Filipescu nr, 12, Judet: Teleorman, Localitate: Alexandria

CENTRUL REGIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA TIMIS

Str. Martir Marius Ciopec Nr.1, Localitate:Timisoara

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA TULCEA

Str. Alunisului nr. 15, Judet: Tulcea, Localitate: Tulcea

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA VASLUI

Str. Mihail Kogalniceanu nr. 11, Judet: Vaslui, Localitate: Barlad

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA VALCEA

Str. General Magheru nr. 54, Judet: Vilcea, Localitate: Ramnicu Vélcea

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA VRANCEA

Str. CUZA VODA, nr. 50-52, Judet: Vrancea, Localitate: Focsani

CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA MUNICIPIUL BUCURESTI

Str. Constantin Caracas nr. 2-8, Sector 1, Localitate: Bucuresti

Anexa - SPECIFICATII TEHNICE MINIME obligatorii pentru produsele care fac obiectul prezentei achizitii

In cadrul propunerii tehnice ofertantul va mentiona explicit denumirea produsului ofertat, codul, firma producatoare si

originea,

Specificatiile tehnice si de calitate ale produselor ofertate trebuie sa fie sustinute obligatoriu de documentatii originale
integrale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale,certificate conform cu origialul de reprezentantul legalizat al
operatorului economic)) — brosuti, pliante, prospecte, fise tehnice etc., ale producatorului, semnate de firma ofertanta si
certificate conform cu originalul. Propunerea tehnica va fi prezentata obligatoriu conform cerintelor solicitate in prezentul
caiet de sarcini si conform precizarilor din fisa de date -modul de prezentare al propunerii tehnice; se vor completa articol
cu articol specificatiile tehnice solicitate de achizitor si se va indica exact pagina din documentul de la producator, atasat
la propunere, in care se regaseste respectarea acelei cerinte de catre produsul ofertat. Orice specificatie tehnica ce nu
poate fi demonstrata prin aceste metode, nu va fi luata in considerare si se va considera ca produsul ofertat nu indeplineste

cerinta solicitata.
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SPECIFICATII TEHNICE

Teste EIA pentru detectia simultani a anticorpilor anti HTLV I si anti -HTLV 11

Nr. Caracteristici telinice obligatorii Da Nu Argumentare prin
frimitere la pagina din
documentatia tehnicd
prezentatd pentru
sustinerea indeplinirii
cerintei

l Test de tip EIA — sandwich de anticorpi (reactiv captor — fazi
solida — si reactiv detector bazafi pe antigene virale recombinante
si sintetice)pentru detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si
anti-HTLV-1I in ser sau plasméd uman(a).

2 Format / conditionare / ambalare:

trusd (kit) a 1 -6 plici;

placd de 12 barete cu stripuri a 8 godeuri;

numele si/sau codul produsului inscriptionat pe fiecare rama

cod (numeric sau de culoare) specific produsului inscriptionat pe
fiecare strip

fard blank de reactivi

stabilitatea solutiei de spalare,dupa preparare, minim 7 zile

volume de reactivi adecvate procesérii 1n serii de lucru de 48 teste
{incluzind martorii)

identificarea produsului si a tuturor subcomponentelor atat
numeric ¢t si prin coduri de bare.

3 Inregistrare cu marca CE IVDR/IVD a)

4 Sensibilitate™ la detectia anticorpilor anti-HTLV-I/II, 100%
conform evaluarilor externe autorizate":, evaluati pe probe de la
300 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-I + 100 cazuri
confirmate de infectie cu HTLV-II;

5 Specificitate clinici®, conform evaluirilor externe autorizate(1):
minimum 99.5% pentru un numér mai mare sau egal cu 5000 de
donatori de sdnge neselectati (inclusiv persoane care doneazi
pentru prima datd)

6 Protocol de lucru comportind codificarea etapelor de pipetare
prin schimbarea culorii solutiei din godeuri Intr-un mod
predeterminat si numai la addugarea solutiei specifice etapei
respective, iar in cazul etapei initiale numai in prezenta
esantionului de ser/plasma

7 Protocol de lucru cu durata de maxim 180 minute, faré agitare
8 Valabilitate- minimum 6 luni de la data livrarii
9 Manual de lueru in original + traducerea lui in limba roména

incluzand diagrama (flow-chart) procedurii de efectuare a testului,
copie autorizatic).

(1) —Se intelege prin evaluare externd autorizata: un studiu efectuat cu cel pugin o institutie sau grup de lucru diferita
de producator
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(a) —Documentele se vor prezenta conform Regulament (UE) 2024/1860 al Parlamentului European si al Consiliului
din 13 iunie 2024 de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste
introducerea treptati a Eudamed, obligatia de informare in cazul intreruperii sau al Tncetarii furnizarii i
dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, In copie autentificata de
producitor si traducere autorizatd in limba roména

(b) —Conform STC -Official Journal of the European Communities , Commision Implementing
Regulation(EU)2002/1107 of 4July 2022

(¢) Documentele se vor prezenta in copie autentificatd de producator sau distribuitor (prin declaratie pe propria
raspundere) si traducere autorizatd in limba romana

3.3.2. Disponibilitate
Nu este cazul
3.4. Termen de valabilitate

In momentul livrarii la beneficiar, valabilitatea produsului trebuie sa fie de minimum 6 luni de la data livrarii la
beneficiar.. In caz contrar, furnizorul se obliga ca in termen de 48 de ore sa il inlocuiasca pe cheltuiala sa cu un produs
care indeplineste cerinta de valabilitate.

Ofertantul va prezenta in cadrul propunerii tehnice o declaratie pe proprie raspundere care sa ateste ca produsele livrate
vor avea termenul de valabilitate solicitat.

3.5. Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul maxim de livrare acceptat este de 10 zile calendaristice, de la primirea comenzii de citre ofertant. Produsul este
considerat livrat cind este receptionat de reprezentantul Centrului de transfuzie sanguina si INTS.

Produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ la locatiile indicate de Autoritatea contractanti in prezentul caiet de sarcini.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incdt s& previna orice daund sau deteriorare in timpul
transportului acestora citre destinatia stabilita.

Daci este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incat s# reziste, fird limitare, manipuldrii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sirii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in locuri deschise. in stabilirea marimii
si greutatii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fatid de destinatia finald a
produselor furnizate si eventuala absents a facilitatilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul gi toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivi a contractantului.

Confractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd c# a luat in considerare
toate dificultatile pe care le-ar putea intAmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de intirziere sau costuri
suplimentare.

3.6. Operatiuni cu titla accesoriu

Instalarea programelor de utilizare a reactivilor pe aparatele aflate in dotarea INTS si dotarea CTS-urile din teritoriu)
3.6.1. Instalare, puncre in functiune, testare

Nu este cazul

3.6.2. Instruirea personalului pentru utilizare

Produsele trebuie sa fie insotite de manual de utilizare sau instructiuni in limba romana

3.7. Suport tehnie

Nu este cazul

3.8. Mediul in care este operat produsul

Produsele se folosesc in INTS si centrele de transfuzie in activitatea de preparare a componentelor sanguine, activitate
care se realizeaza in spatii dedicate.

11/17



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

Nu exista constrangeri in ceea ce priveste accesul in vederea livrarii la INTS si Centrele de transfuzie sanguine care vor
beneficia de REACTIVI DE SCREENING PENTRU DETECTIA INFECTIILOR TRANSMISIBILE PRIN
TRANSFUZIE (Teste EIA pentru detectia simultand a anticorpilor anti HTLV [ si anti -HTLV 1I)

4 Atributiile si responsabilititile Partilor

in raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilititile si atributiile
pértilor sunt:

Ofertantul are urmitoarele 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 incét sa se asigure ca obligatiile sunt indeplinite la parametrii solicitati,

c. asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitd{ii 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 autoritatii/entitatii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate si realizarea
receptiilor,

f. reducerea, in masura posibild, la minim, a situatiilor de intarzieri In efectuarea livrarilor, minimizénd astfel impactul
negativ asupra activititii autoritatii/entititii contractante,

g. asigurarea cd orice documente, documentatii si/sau instructiuni furnizate catre personalul autorittii/entitatii
contractante sunt exacte si elaborate In conformitate cu bunele practici specifice In domeniu,

h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritatii/entitétii contractante, potrivit cerintelor de raportare stablite
prin Contract,

i. colaborarea cu personalul autoritdtii/entitatii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul
contractului si pentru asigurarea serviciilor accesorii.

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazd cu obligatiile prevdzute In conditiile
contractuale.

Autoritatea/entitatea contractanti are urmitoarele obligatii principale:

a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,

b. punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile §i necesare pentru derutarea contractului in
timpul stabilit si la nivelul de calitate si performanti prevazut in Caietul de Sarcini,

¢. asigurarea accesului in spatiile In care urmeazi a se realiza livrarea, dupi caz instalarea produselor;

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 apirea pe
parcursul derulérii contractului,

/ asigurarea acuratetei oriciror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata derularii contractului,

g monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini si a oricliror elemente ale Propunerii Tehnice si
Financiare pe durata deruldrii contractului, efectuarea si pdstrarea unei arhive cu Inregistriri pentru documentarea
nivelului de performanti a Contractantului,

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

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

Riscuri ce pot aparea in procesul de implementare a contractului subsecvent:

- riscul ca furnizorul sa nu inteleaga complexitatea si natura speciala a produselor furnizate, precum si scopul final al
utilizarii acestora, respectiv activitatea medicala;
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- riscul ca furnizorul si fie un operator economic care furnizeaza produsele fara a avea autorizatiile si experienta
specifica necesare livrarii produselor;

- riscul ca furnizorul sa fie afectat de criza economici in perioada necesara derularii contractului (faliment) fapt ce ar
putea duce la neindeplinirea contractului in termenul solicitat in documentatia de atribuire;

- riscul de a achizitiona un produs incompatibil cu necesitiitile autoritatii contractante, exprimate in caietul de sarcini;

- riscul de a intra in litigii de naturd comerciald cu furnizorul.

5. Documentatii care trebuie furnizate in legituri cu produsul livrat
Cu ocazia livrarii produselor la Centrele de transfuzie sanguina, Contractantul va prezenta urmatoarele documente:
- factura fiscald;
- documentul de insotire a marfii ( aviz de insotire);
- certificat de calitate al reactivilor;
- declaratia de conformitate emisa de producator.

Cerintele de mai sus vor fi confirmate si asumate de ofertant in cadrul propunerii tehnice.

6. Receptia produselor

Receptia produselor livrate in baza contractelor subsecvente se va efectua pe baza de proces verbal de receptie cantitativa
si calitativa semnat de Contractant si Centrul de transfuzie sanguina beneficiar. Receptia produselor cantitativa va fi
efectuata in maxim 2 ore in ziua livrarii,receptia calitativa va fi efectuata in 48 de ore de la livrare.

Procesul verbal de receptie va include unul din urmétoarele rezultate:

a) acceptat;

b) acceptat cu observatii minore — cantitatea livrata este mai mica fata de cea din contractul subsecvent, cu conditia
ca livrarea diferentei de cantitate sa fie efectuata de Contractant in termenul prevazut in acordul-cadru si contractul
subsecvent;

c) acceptat cu rezerve: lipsesc declaratiile de conformitate - cu termen de remediere 48 de ore in sensul prezentarii
documentelor lipsa, termen prea scurt de valabilitate (mai mic de 12 luni);

d) refuzat: neconformitati majore: produsul prezinta ambalaj deteriorat, desfacut, sau setul nu prezinta toate
componentele solicitate sau termenul minim privind valabilitatea sterilizarii este depasit

7. Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numirul contractului
subsecvent, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Facturile vor fi trimise la adresa specificata in
contractul subsecvent.

. Factura va fi insotita obligatoriu de urmatoarele documente:

a) certificatul de calitate;

b) declaratia de conformitate;

c) avizul de expeditie a produsului -dupa caz;

d) procesul verbal de receptie cantitativi si calitativa;

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de maximum 60 de zile de la data primirii facturii fiscale,
insotita obligatoriu de documentele mentionate mai sus.

8. Criteriul de atribuire

Criteriul de atribuire , a fost stabilit , cum este previzut la art. . 187 alin. 3) lit. a) din Legea 98/2016 si Notificdrii ANAP
din 11.06.2018 -cel mai bun raport calitate-pret ,

Se stabilesc in cele ce urmeaza factorii de evaluare pentru procedura de atribuire aferenta.
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Factorii utilizati au legatura cu calitatea, inclusiv avantajele tehnice.
La stabilirea factorilor de evaluare entitatea contractanta a luat in considerare:
. Respectarea scopului si principiilor enuntate la art 2 din Legea 98/2016;

. Legatura directa a factorului de evaluare cu natura si obiectul acordului cadru ce urmeaza sa fie atribuit; side a
asigura autoritatea contractantd ca achizitioneaza la un pret competitiv produse de o calitate superioara care
sa respecte pe deplin necesitatile acesteia;

. Capacitatea factorului de evaluare de a reflecta un avantaj real si evident pe care entitatea contractanta il poate
obtine prin utilizarea factorului respectiv;

. Stabilirea de ponderi adecvate pentru factorul de evaluare astfel incat aceasta pondere sa nu conduca la
distorsionarea rezultatului prin aplicarea procedurii, pentru atribuirea acordului cadru/contractului de achizitie publica.

Metodologia de evaluare a ofertelor prezentate
1.Pretul Ofertei

Denumire factor de evaluare Pondere

1. Pretul Ofertei  75%

Punctajul pentru factorul de evaluare “Pret”, cu o valoare de 75 de puncte din totalul de 100 de puncte si cu o pondere de
75% din totalul criteriului de atribuire, se va acorda dupa cum urmeaza:

a) Pentru Oferta admisibild cu pretul cel mai scizut — 75 puncte

b) Pentru restul Ofertelor admisibile, punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula:
Ppret(n) = Pret (min) / Pret (n) x [75], unde:

Ppret(n): punctajul obtinut de citre Oferta admisibila aflatd sub evaluare;

Pret (min): cel mai scizut dintre preturile Ofertelor admisibile;

Pret (n): pretul Ofertei admisibile aflatd sub evaluare.

2 Componenta tehnica

2.1 Specificitate clinica — 10 puncte
Prin factorul de evaluare “specificitate clinicd” se intelege:

“Specificitate clinica®™, conform evaludrilor externe autorizate™: minim 99,5% pentru un numér = 5000 de
donatori de sange neselectati (inclusiv persoane care doneaza prima oard),

(1) — se Tntelege prin evaluare externd autorizatd: un studiu efectuat cu cel putin o institutie sau grup de lucru
diferita de producator

(b) Conform STC -Official Journal of the European Communities, Commision Implementing Regulation (EU)
2022/1107 of 4 July 2022

Punctajul pentru factorul de evaluare “Specificitate clinica”, cu o valoare de 10 puncte din totalul de 100 se va
acorda dupa cum urmeaza:

Pentru oferta admisibild cu cea mai mare specificitate clinicd — 10 puncte.
Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula:
Pspec(ev) = Spec(ev)/ Spec{max) x 10, unde:

- Pspec(ev): punctajul obtinut de oferta admisibild aflatd sub evaluare
- Spec(ev): specificitatea clinicd aflatd sub evaluare;
- Spec{max): specificitatea clinicd maxim3 dintre ofertele admisibile,
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Nota:

Specificitatea clinicd nu poate fi mai micd de 99,5%. Ofertele care propun o specificitate clinicd mai mica de
99,5%, vor fi respinse ca neconforme.

2.2 Stabilitatea solutiei de spélare, dupd preparare — 5 puncte
Punctajul pentru factorul de evaluare “Stabilitatea solutiei de spalare, dupa preparare”, cu o valoare de 5
puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza:

Pentru oferta admisibila cu cea mai mare perioadd de stahilitate a solutiei de spélare, dupd preparare — 5
puncte.

Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizind urmatoarea formul3:
Pstab(ev) = Stab(ev}/ Stab(max) x 5, unde:

- Pstab(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflatd sub evaluare

- Stab(ev): pericada de stahilitate aflatd sub evaluare;

- Stab(max): perioada de stabilitate maxima dintre ofertele admisibile.
Nota:

Stabilitatea solutiei de spédlare, dupd preparare, nu poate fi mai micd de 7 zile. Ofertele care propun o
stabilitate a solutiei de spalare, dupa preparare, mai micad de 7 zile, vor fi respinse ca neconforme.

2.3 Numarul de godeuri folosite pentru calibratori si controale — 5 puncte

Punctajul pentru factorul de evaluare “Numarul de godeuri folosite pentru calibratori si controale”, cu o
valoare de 5 puncte din totalul de 100 se va acorda dupd cum urmeazi:

Numar godeuri 2 3 4 5 6 27
Puncte 5 4 3 2 1 0
Nota:

Ofertele care propun un singur godeu pentru calibratori si controale vor fi respinse ca neconforme.

2.4 Evidenta utilizdrii Tn retelele de transfuzie din Uniunea European3

Punctajul pentru factorul de evaluare “Evidenta utilizarii in retelele de transfuzie din Uniunea Europeana”, cu
o valoare de 5 puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza:

Pentru oferta admisibild cu cea mai mare utilizare Tn retelele de transfuzie din Uniunea Europeand (cele mai
multe tari) =5 puncte.

Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizind urméatoarea formula:
Putil{ev) = Util(ev}/ Util{max) x 5, unde:

- Putillev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflatd sub evaluare
- Util{ev): numarul de tari din UE In care produsul a fost folosit pentru oferta aflatd sub evaluare;
- Util{max): numdrul maxim de tari din UE in care produsul a fost folosit dintre ofertele admisibile.

Punctaj total =100 puncte (75 puncte -pretul ofertei + 10 puncte- Specificitate clinici+5 puncte -
Stabilitatea solutiei de spdlare, dupéd preparare+ 5 puncte  Numirul de godeuri folosite pentru
calibratori si controale +5 puncte -Evidenta utiliz:irii in retelele de transfuzie din Uniunea Europeani)

9. Cadrul legal care guverneazii relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti si Furnizor (inclusiv in domeniile
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mediului, social si al relatiilor de munci)

a) Legeanr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificirile si completiirile ulterioare;

b) H.G. nr. 395/2016 pentru aprobarea normelor de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de
achizifie publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificirile si completirile
ulterioare;

¢) Legislatia in domeniul achizitiilor publice de pe site-ul www.anap.gov.ro;

d) Legea nr. 101/2016 privind remediile si ciile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitic publics, a
confractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrdri si concesiune de servicii, precum si pentru
organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, cu modificirile si completirile
ulterioare;

e) Legea nr. 95 din 2006 privind reforma in domeniul sénatatii, referitoare la avizarea activititilor in domeniul
dispozitivelor medicale;

f) Legea nr. 282/2005, republicatd, privind organizarea activitdtii de transfuzie sanguini, donarea de singe si
componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calititii si securititii sanitare

g) REGULAMENTUL (UE) 2022/112 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 25 ianuarie
2022 de modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si aménarea aplicarii conditiilor pentru dispozitivele produse intern

h) Ordinul ministrului sanatatii nr. 566/03.04.2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a tittului XX
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale;

i) Legeanr. 500/2002 privind Finantele publice, cu modificirile si completirile ulterioare;

i) O.G. nr.13/2011 privind dabanda legala remuneratorie si penalizatoare pentru obligatii banesti, precum si pentru
reglementarea unor masuri financiar-fiscale in domeniul bancar, cu modificarile si completarile ulterioare

k) Legea 72/2013 privind masurile pentru combaterea intdrzierii in executarea obligatiilor de platd a unor sume de bani
rezultand din contracte Incheiate Intre profesionisti si fntre acestia si autorititi contractante

I} L88/2023 pentru modificarea si completarea Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal

Produsul furnizat trebuie si respecte toate cerinfele legislatiei in domeniu aplicabile, standarde europene si nationale

aplicabile (atdt produsului in ansamblu ¢t si componentelor acestuia).

Ofertantul devenit Contractant (Furnizor) are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile aplicabile in

domeniul mediului, social §i al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri colective sau

prin dispozitiile internationale de  drept  in domeniul mediului, social st al muncii
enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv:

i) Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortat;
ii) Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;

iii) Conventia nr. 138 a QIM privind vérsta minimi de incadrare fn munci;

iv) Conventia  mr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de munci si profesie);
v) Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;
vi) Conventia  nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;

vii) Conventia  de la Viena privind protectia stratului de ozon si Protocolul siu de la Montreal privind substantele care
epuizeaz stratul de ozon;

viii) Conventia de Ia Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm privind POP).

In aplicare art. 51 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 institutiile competente de la care operatorii economici pot obtine
informatii detaliate privind reglementarile obligatorii in domeniul mediului, social si al relatiilor de munca care trebuie
respectate pe parcursul executdrii contractului de achizitie publicd sunt urmitoarele: Ministerul Muncii si Protectiei
Sociale, adresa web: http: //www.mmuncii.gov.ro, Ministerul San#tatii, adresa web: hitp: //www.ms.gov.ro, Inspectia
muncii adresa web: http://www.inspectiamuncii.ro iar cele referitoare la protectia mediului la Ministerul Mediului,
Apelor gi Pédurilor adresa web: http://www.mmediu.gov.ro/, Ministerul Finantelor Publice la adresa http:
{fwww.miinante.gov.ro/pagina.htmi?pagina=acasa. Aducem in atentia operatorilor economici faptul ci actele normative
si standardele indicate la nivelul prezentului caiet de sarcini si Tn anexele acestuia nu sunt limitative, intrind in obligatia
ofertantilor si identifice toatd legisiatia aplicabila pentru indeplinirea cerintelor din caietul de sarcini si specificatia
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tehnicd pentru achizitie.
10. Managementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului, daci este cazul

Comuniciarile intre parti pe toata perioada de valabilitate a contractului se realizeazi in scris. Orice comunicare trebuie
fnregistrata atat in momentul transmiterii cat si in momentul receptionarii, aceasta fiind realizata doar in conditiile
existentei unei confirmdri de primire.

Nerespectarea obligatiilor contractuale da dreptul partii lezate de a rezilia unilateral contractul sau dupd caz acordul
cadru.

NOTA: specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabricatie
sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului
de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de ,,sau echivalent”.

Infocmit,

Comisia de intocmire a caietelor de sarcini/elaborare a specificatiilor tehnice necesare demararii achizitiei de
LREACTIVI DE SCREENING PENTRU DETECTIA INFECTIILOR TRANSMISIBILE PRIN TRANSFUZIE Teste
EIA pentru detectia simultand a anticorpilor anti HTLV [ si anti -HTLV 11”7

-Serban Oana Alexandra - medic primar in cadrul ILN.T.S.;
- Popescu Anisoara - biolog principal, in cadrul IN.T.S,; - ¢
- Rachita Irina Gabriela - biolog in cadrul C.T.S.M. Bucuresti :
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