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CAPITOLUL 1: INTRODUCERE SI CADRU GENERAL
1.1. Scopul Documentului

Prezentul Caiet de Sarcini (denumit in continuare CS) face parte integrantd din documentatia de
atribuire elaborata in vederea achizitionarii de ” Echipamente medicale pentru recuperare medicala
si kinetoterapie pentru dotarea centrului de paliative din cadrul Spitalului Municipal Medgidia,
judetul Constanta”.

Procedura de atribuire este organizata in conformitate cu legislatia achizitiilor publice in vigoare.

Acest document stabileste ansamblul cerintelor tehnice minimale obligatorii, conditiile de calitate,
performantd, siguranta in exploatare, precum si conditiile de livrare, instalare, punere in functiune,
instruire a personalului, garantie si mentenantad pe care trebuie sd le indeplineascd produsele ofertate
si serviciile accesorii acestora.

Pe baza prezentului Caiet de Sarcini, operatorii economici interesati vor elabora propunerea tehnica,
care trebuie sa raspunda integral si punctual tuturor cerintelor formulate de Autoritatea Contractanta.

Nerespectarea cerintelor minimale va conduce la declararea ofertei ca neconforma.
1.2. Definitii In sensul prezentului Caiet de Sarcini, urmatorii termeni se definesc astfel:

e Autoritate Contractanta (Achizitor): Municipiul Medgidia, cu sediul in Strada: Decebal, nr.
35; Localitate: Medgidia; Cod Postal: 905600; Tara: Romania; Codul NUTS: RO223
Constanta.

e Operator Economic: Orice persoana fizicd sau juridica, de drept public sau privat, ori grup de
astfel de persoane, care oferd pe piata produse, servicii si/sau lucrari.

e Ofertant: Operatorul economic care a depus oferta in cadrul prezentei proceduri de atribuire.

e Contractant (Furnizor): Ofertantul declarat castigator cu care Autoritatea Contractanta a
incheiat contractul de furnizare.

e Produse: Echipamentele medicale, mobilierul medical si alte bunuri specificate in prezentul
CS si in Anexe.

o Servicii accesorii: Serviciile conexe furnizarii produselor, incluzand dar fard a se limita la:
transportul la destinatia finald, asigurarea pe durata transportului, manipularea, descarcarea,
instalarea in locatiile specificate, punerea in functiune, efectuarea testelor de performanta si
sigurantd, instruirea personalului desemnat de Autoritatea Contractantd, mentenanta preventiva
si corectiva in perioada de garantie si post-garantie (daca este cazul), suportul tehnic.

o Fisa Tehnica (Anexa 2): Document detaliat, parte integranta a CS, care contine specificatiile
tehnice minimale, caracteristicile functionale, standardele de performantd si alte cerinte
specifice pentru fiecare tip de echipament solicitat.

e Zi: Zi calendaristica, daca nu se specifica altfel in mod expres.

e DNSH: Principiul "Do No Significant Harm" — "A nu prejudicia in mod semnificativ mediul".
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e Specificatii tehnice minimale: Cerinte tehnice si de performanta pe care produsele ofertate
trebuie sd le indeplineasca cel putin. Ofertele care nu respectd aceste minime vor fi respinse.
Sunt permise specificatii superioare.

1.3. Cadrul Legislativ Aplicabil Prezenta procedura de achizitie publica se desfasoara cu respectarea
urmatoarelor acte normative principale (lista nu este exhaustiva si se va considera legislatia in vigoare
la data initierii procedurii):

o Legeanr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

e Hotararea Guvernului nr. 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din
Legea nr. 98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare.

e Legeanr. 101/2016 privind remediile si caile de atac In materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum §i pentru organizarea si functionarea Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor, cu modificarile si completarile ulterioare.

e Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale (MDR), si, dupad caz, Regulamentul (UE) 2017/746 privind
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro (IVDR).

e Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale, cu modificarile si completdrile ulterioare (in masura in care nu contravine
MDR/IVDR).

e Ordinul Ministrului Sdnatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare
la avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale.

e Alte acte normative nationale si europene incidente in domeniul dispozitivelor medicale,
constructiilor, protectiei mediului, sdnatatii si securitatii in munca.

1.4. Principiul ""Do No Significant Harm'" (DNSH)

Achizitia produselor in cadrul contractului este finantata prin FEADR- Program de sanatate si trebuie
sa respecte in integralitate principiul de ,,a nu prejudicia in mod semnificativ’ (DNSH — ,,Do No
Significant Harm”), In conformitate cu Comunicarea Comisiei - Orientari tehnice privind aplicarea
principiului de ,,a nu prejudicia in mod semnificativ”’ in temeiul Regulamentului privind Mecanismul
de redresare si rezilienta (2021/C 58/01) — ale carui principii sunt relevante si pentru alte fonduri UE
— si cu Regulamentul delegat (UE) al Comisiei 2021/2139, in temeiul Regulamentului privind
taxonomia (UE) (2020/852), pe durata intregului ciclu de viatd al investitiei, inclusiv pentru
echipamentele furnizate si, dupa caz, pentru constructiile modulare aferente. Ofertantii vor demonstra
in cadrul propunerii tehnice modul in care produsele ofertate si, dupa caz, solutiile propuse pentru
constructiile modulare, respecta cele sase obiective de mediu:

1. Atenuarea schimbarilor climatice: Se va demonstra prin prezentarea informatiilor privind
eficienta energeticd a echipamentelor (consum de energie in diverse moduri de functionare,
clase de eficienta energeticd, daca sunt aplicabile). Pentru echipamentele care utilizeaza agenti
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frigorifici, se va specifica tipul acestora si potentialul de incdlzire globald (GWP). Se vor
prefera echipamentele cu consum redus de energie si cu impact climatic redus.

2. Adaptarea la schimbarile climatice: Se va demonstra robustetea echipamentelor la conditiile
climatice preconizate (variatii de temperaturd, umiditate), asigurand functionarea fiabila pe
termen lung. Pentru constructiile modulare, se vor lua in considerare masuri de adaptare la
evenimente climatice extreme (ex. rezistenta structurald, sisteme de drenaj eficiente).

3. Utilizarea durabila si protejarea resurselor de apa si a celor marine: Pentru echipamentele
care utilizeaza apa in procesul de functionare (ex. masini de spalat endoscoape, autoclave), se
va specifica consumul de apa si se vor prefera solutiile cu eficienta ridicatd in utilizarea apei.
Se vor descrie masurile de gestionare a apelor uzate rezultate.

4. Economia circulara, inclusiv prevenirea generarii de deseuri si reciclarea acestora: Se va
demonstra prin:

o Durabilitatea si fiabilitatea echipamentelor, estimarea duratei de viata.
o Utilizarea de ambalaje reciclabile si minimizarea cantitatii de ambalaje.

o Informatii privind posibilititile de reparare, modernizare si reciclare a echipamentelor
la sfarsitul duratei de viata (ex. continut de materiale reciclabile, modularitate pentru
inlocuirea componentelor).

o Plan de gestionare a deseurilor rezultate din activitatile de instalare si, daca este cazul,
din dezafectarea echipamentelor vechi (daca face obiectul contractului).

5. Prevenirea si controlul poluarii: Se va demonstra prin:
o Niveluri reduse de emisii de zgomot si vibratii in timpul functionarii echipamentelor.

o Limitarea utilizarii substantelor periculoase (conformitate RoHS, REACH, unde este
aplicabil).

o Masuri de prevenire a poludrii solului si apei in timpul instaldrii (in special pentru
constructii modulare).

6. Protectia si refacerea biodiversitatii si a ecosistemelor: Relevant in special pentru
eventualele constructii modulare. Se vor descrie mésurile de minimizare a impactului asupra
amplasamentului, evitarea afectarii zonelor protejate si, eventual, masuri de compensare
ecologica, daca este cazul.

Ofertantul va include in propunerea sa tehnica o Declaratie pe proprie raspundere privind
respectarea principiului DNSH (conform modelului din Anexa 3) pentru toate produsele, serviciile
si, dupa caz, lucrarile de constructie modulara ofertate, detaliind modul de conformare pentru fiecare
dintre cele sase obiective de mediu. Autoritatea Contractanta isi rezerva dreptul de a solicita documente
suplimentare in acest sens.

1.5. Interpretarea Specificatiilor Tehnice si Echivalenta

e Prezentul Caiet de Sarcini, inclusiv Anexele sale (in special Anexa 1 — Lista echipamentelor si
Anexa 2 — Fisele Tehnice), stabileste cerinte tehnice si de performantd minimale obligatorii.
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Ofertele care nu Indeplinesc aceste cerinte minimale vor fi considerate neconforme si vor fi
respinse.

Ofertantii pot propune produse si solutii cu specificatii tehnice si performante superioare celor
minimale solicitate, cu conditia ca acestea sa nu afecteze negativ functionalitatea de baza,
compatibilitatea cu sistemele existente ale Autoritatii Contractante (unde este cazul) sau
costurile de operare pe termen lung intr-un mod nejustificat. Orice caracteristicd superioara
trebuie clar evidentiata si documentata.

Orice trimitere In prezentul Caiet de Sarcini sau in anexele sale la standarde specifice, marci
comerciale, denumiri de producatori, brevete, tipuri, origini sau metode de productie specifice
va fi interpretatd ca fiind Insotitd de mentiunea "sau echivalent".

In cazul in care un ofertant propune un produs/solutie considerat(a) echivalent(), acesta are
obligatia de a demonstra in mod clar, detaliat si documentat in cadrul propunerii tehnice ca
produsul/solutia ofertat(d) indeplineste cel putin nivelul de performantd, -calitate,
functionalitate, sigurantd si compatibilitate al cerintelor minime specificate. Demonstrarea
echivalentei se va face prin prezentarea de specificatii tehnice comparative (punct cu punct,
raportat la cerintele din Fisa Tehnicd a Autoritatii Contractante), rapoarte de testare, certificari
sau alte documente relevante emise de producdtor sau de organisme terte acreditate. Simpla
declaratie de echivalenta nu este suficienta.

Autoritatea Contractanta isi rezerva dreptul de a analiza si evalua echivalenta propusa si de a
solicita clarificari suplimentare. Decizia finalda privind acceptarea echivalentei apartine
Comisiei de Evaluare.

CAPITOLUL 2: CONTEXTUL REALIZARII ACHIZITIEI

2.1. Informatii despre Autoritatea Contractanta

Denumire: MUNICIPIUL MEDGIDIA
Adresa: Strada: Decebal, nr. 35; Localitate: Medgidia; Cod Postal: 905600; Tara: Romania

Cod NUTS: RO223 — Constanta

Date de contact: E-mail: achizitii@primaria-medgidia.ro Telefon:+40 766442789 Fax:+40
241810619 Adresa Internet (URL): https://www.primaria-medgidia.ro

Misiune: Asigurarea de servicii medicale de calitate, accesibile si sigure pentru populatia
deservita.

Sectorul de activitate: Servicii generale ale administratiilor publice

Activitate principald/Atributia principala: Autoritate regionala sau locala

2.2. Justificarea Necesitatii Achizitiei

Autoritatea contractantd, MUNICIPIUL MEDGIDIA, pentru atingerea obiectivelor de dezvoltare si
modernizare a serviciilor medicale oferite, a depus o solicitare de obtinere finantare prin intermediul
PS/585/PS_P2/OP4/RS04.5/PS_P2 RS04.5 A - Investitii in infrastructura unitatilor care
furnizeaza servicii de paliatie — dotare in vederea dotdrii cu aparatura medicald necesara asigurarii

Caiet de Sarcini — Echipamente medicale pentru recuperare medicalid si kinetoterapie in cadrul
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unui nivel ridicat din punct de vedere tehnic si cantitativ cu aparaturd/echipamente medicale de inalta
performantd, a imbunatatirii masurilor de preventie si tratament si de o noua abordare/relationare
medic-pacient. In prezent, spitalul se afla in plin proces de modernizare si echipare, avand loc o noua
configurare a spatiilor si a diversificarii serviciilor oferite. Dotarea actuala cu aparaturd medicala este
partial depasita din punct de vedere tehnic si moral si/sau insuficientd numeric, motiv pentru care este
imperios necesara achizitionarea de echipamente medicale moderne. Aceasta investitie va asigura un
nivel suficient si adecvat al dotarii, va imbunatati semnificativ activitatea unitatii medicale, va oferi
medicilor instrumente medicale performante, iar pacientii vor beneficia de servicii la un inalt nivel
calitativ.

2.3. Beneficii Anticipate

Ca urmare a achizitiondrii de echipamente medicale, conform prevederilor prezentei documentatii de
atribuire, principalele beneficii preconizate de catre Autoritatea Contractantd sunt:

1. imbunititirea Calititii Vietii Pacientilor

e Managementul durerii: Dotarile permit o evaluare si ajustare periodica a terapiei durerii prin
utilizarea de echipamente specializate, cum ar fi seturile de injectomate, infuzomate si pompe
pentru administrarea analgezicelor.

o [Ingrijiri specializate: Facilititile sunt concepute pentru a asigura confortul fizic, psihic si
spiritual al pacientilor cu boli terminale (cancer, insuficienta cardiaca, BPOC), punand accent
pe demnitatea umana in ultimele zile de viata.

o Echipamente moderne: Utilizarea de paturi inteligente adaptate nevoilor pacientilor imobili
si saltele anti-escare de naltd performantd contribuie direct la prevenirea complicatiilor
secundare.

2. Impact Social si Egalitate de Sanse

e Acces echitabil: Proiectul asigurd accesul la ingrijiri medicale de calitate pentru toti cetatenii,
indiferent de statutul social sau venituri, reducand inegalitdtile in accesarea serviciilor de
paliatie care, In prezent, lipsesc In municipiu si imprejurimi.

e Suport pentru familii: Centrul oferd spatii de consiliere si relaxare pentru apartinatori,

terminal.
3. Eficienta Sistemului de Sanatate Regional

o Degrevarea spitalelor de acuti: Prin operationalizarea celor 26 de paturi de paliatie (nivel de
complexitate 3), se vor reduce internarile inutile in sectiile de acuti ale Spitalului Municipal
Medgidia, permitand concentrarea resurselor acestora pe cazurile urgente.

e Dezvoltarea resurselor umane: Investitia va conduce la cresterea numarului de medici si
asistenti medicali specializati in paliatie la nivel regional.

4. Beneficii Economice si de Dezvoltare Locala
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e Crearea de locuri de munca: Extinderea spitalului va genera noi posturi pentru personal
medical (specialisti, rezidenti, infirmieri), tehnic (tehnicieni de laborator, radiologie) si
administrativ.

o Consolidarea pozitiei municipiului: Realizarea acestui centru specializat creste prestigiul si
importanta Municipiului Medgidia la nivelul judetului Constanta.

2.4. Sursa de Finantare

Achizitia echipamentelor medicale ce fac obiectul prezentului Caiet de Sarcini este finantatd din
PS/585/PS_P2/0OP4/RS0O4.5/PS_ P2 RS04.5 A - Investitii in infrastructura unitatilor care furnizeaza
servicii de paliatie - dotare.

2.5. Factori Interesati

Principalii factori interesati in derularea cu succes a prezentului contract de achizitie sunt:
« MUNICIPIUL MEDGIDIA: in calitate de Autoritate Contractanti si beneficiar direct.
o Pacientii: Beneficiarii finali ai serviciilor medicale imbunatatite.
e Personalul medical si tehnic al spitalului: Utilizatorii directi ai echipamentelor.

e Comunitatea locala si judeteand din Constanta. Pe perioada deruldrii contractului,
Contractantul are obligatia de a colabora si de a raspunde cu promptitudine la orice solicitare
de informatii sau documente venita din partea Autoritatii Contractante sau a organismelor de
finantare/monitorizare.

CAPITOLUL 3: OBIECTUL CONTRACTULUI DE ACHIZITIE
3.1. Descriere Generala

Obiectul contractului de achizitie publica 1l constituie furnizarea (achizitia) de echipamente
medicale noi, transportul la sediul beneficiarului (Spitalul Municipal Medgidia), asigurarea pe
durata transportului, instalarea, punerea in functiune, testarea si instruirea personalului medical si
tehnic al unitatii spitalicesti. De asemenea, contractul include asigurarea garantiei tehnice, precum si
a serviciilor de mentenanta preventiva si corectivd in perioada de garantie, conform specificatiilor
detaliate in prezentul Caiet de Sarcini si in anexele acestuia.

Toate echipamentele ofertate trebuie sa fie noi, neutilizate, din productie recentd si sa
corespunda standardelor de calitate, performanta si sigurantd in domeniul medical, respectand integral
legislatia europeani si nationald in vigoare. In procesul de elaborare a ofertei si de executie a
contractului, se va acorda o atentie deosebitd respectarii principiului DNSH (,,Do No Significant
Harm”).

Prezenta procedura de achizitie publica se desfasoara ca o procedura unica, nefiind impartita
pe loturi, si reprezintd reluarea fostului Lot 1.3 rdmas neatribuit in cadrul procedurii anterioare.
Obiectul contractului consta exclusiv in achizitia unui pachet integrat de Echipamente medicale pentru
recuperare medicala si kinetoterapie.

Lista detaliatd a celor 8 echipamente solicitate (incluzand denumirea oficiald, unitatea de
masurd, numarul de bucati si codurile CPV aferente) se regaseste in documentul 05. Anexa 2
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Echipamente de recuperare medicala (Adnexa 1 — Lista detaliata a echipamentelor), parte integranta
a prezentului Caiet de Sarcini.

Propunerea depusa de operatorii economici trebuie sd fie completd, acoperind in mod
obligatoriu toate cele 8 echipamente medicale, cantitatile minime solicitate si totalitatea serviciilor
accesorii specificate (transport, instalare, punere in functiune, testare si instruire).

Nu se admit oferte partiale sau incomplete; ofertele care nu includ toate reperele si cantitatile
solicitate vor fi declarate neconforme si vor fi respinse din procedura. Evaluarea ofertelor, stabilirea
clasamentului si atribuirea contractului de furnizare se vor realiza global, in mod unitar, pentru intreaga
procedura.

CAPITOLUL 4: CERINTE MINIME OBLIGATORII PRIVIND PRODUSELE SI
SERVICIILE ACCESORII

4.1. Specificatii Tehnice Minimale (Referire la Fisele Tehnice — Anexa 2)

Caracteristicile tehnice si functionale minimale pentru fiecare echipament/produs solicitat sunt
detaliate in Anexa 2 — Fise Tehnice, parte integrantd a prezentului Caiet de Sarcini.

Ofertantii au obligatia de a completa aceste Fise Tehnice (coloana destinatd Ofertantului), indicand cu
precizie caracteristicile echipamentelor ofertate si modul in care acestea corespund sau depdsesc
cerintele minime.

Pentru fiecare caracteristica declaratd, se va indica documentul suport (brosurd, manual tehnic etc.) si
pagina unde poate fi verificatd informatia.

Nerespectarea integrala a specificatiilor tehnice minimale obligatorii din Fisele Tehnice pentru oricare
dintre echipamentele componente va conduce la declararea ofertei ca neconforma.

Ofertantul are obligatia de a asigura transferul dreptului de proprietate asupra software-ului de operare
aferent echipamentelor livrate, in favoarea autoritatii contractante. Autoritatea contractantd va detine
drepturi depline de utilizare, fara restrictii, asupra acestuia.

4.2. Calitatea Produselor

o Toate produsele furnizate trebuie sa fie noi, neutilizate anterior, din productie recenta (de
regula, fabricate in ultimii 2 ani Tnainte de data limitd de depunere a ofertelor, cu exceptia
cazului 1n care se specifica altfel in fisa tehnicd a echipamentului). Nu se accepta echipamente
"second hand", "reconditionate" ("refurbished") sau care au fost utilizate in demonstratii
(showroom), cu exceptia cazului in care Autoritatea Contractantd isi da acordul explicit si In
scris pentru un echipament demonstrativ, cu conditii specifice de garantie si pret. Ofertantul va
depune o declaratie pe proprie raspundere in acest sens (Anexa 3).

e Produsele trebuie sa fie de calitate superioard, fabricate din materiale durabile, adecvate
utilizarii Tn mediul spitalicesc si sd corespunda scopului pentru care au fost proiectate.

e Produsele trebuie sa fie fiabile si sa asigure o functionare continua si sigurd pe toata durata lor
de viata estimata.

o Finisajele produselor trebuie sa fie de inalta calitate, rezistente la uzura, la agenti de curatare si
dezinfectie utilizati in mod curent 1n unitatile sanitare.

Pagina 11 din 33

Caiet de Sarcini — Echipamente medicale pentru recuperare medicali si kinetoterapie in cadrul
proiectului ”CONSTRUIRE SI DOTARE CENTRU PENTRU INGRIJIRE PALIATIVA IN
MUNICIPIUL MEDGIDIA, JUDET CONSTANTA”



4.3. Conformitate si Certificari (Marcaj CE, Declaratii de Conformitate)

Toate echipamentele medicale ofertate trebuie sd poarte marcajul CE 1n mod vizibil, lizibil si
de nesters, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale
(MDR) sau, dupa caz, cu Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale de
diagnostic in vitro (IVDR). Marcajul CE trebuie sa fie aplicat pe dispozitiv si/sau pe ambalajul
sau steril, pe ambalajul comercial si mentionat in instructiunile de utilizare.

Ofertantul va prezenta in cadrul propunerii tehnice, pentru fiecare dispozitiv medical ofertat:

o Declaratia de Conformitate UE emisa de producator, care atestd conformitatea cu
regulamentul aplicabil (MDR/IVDR).

o Dupa caz (in functie de clasa de risc a dispozitivului), Certificatul de Conformitate
CE emis de un Organism Notificat, care atestd evaluarea sistemului de management al
calitatii al producatorului si/sau a documentatiei tehnice a produsului.

Pentru mobilierul medical si alte echipamente care nu intrd sub incidenta MDR/IVDR, se vor
prezenta certificate de calitate si/sau declaratii de conformitate cu standardele europene sau
internationale relevante (ex. ISO 9001 pentru sistemul de management al calitatii
producatorului, standarde specifice pentru mobilier medical, siguranta electrica etc.).

Toate certificatele si declaratiile trebuie sa fie valabile la data depunerii ofertei si la data livrarii
produselor.

Pentru persoanele juridice straine, se acceptd documente relevante echivalente, emise de
autoritatile competente din tara de rezidenta, care sd dovedeascd conformitatea produselor,
insotite de traducere autorizatd in limba romana.

Autoritatea Contractantd isi rezerva dreptul de a solicita documente suplimentare pentru a
verifica conformitatea produselor si de a verifica autenticitatea documentelor prezentate (de
ex. prin intermediul bazei de date EUDAMED, dupa ce aceasta devine complet functionald).

Dispozitivele medicale fabricate la comanda sunt exceptate de la purtarea marcajului CE, dar
trebuie sd respecte cerintele specifice legislatiei aplicabile si sa fie insotite de declaratia
specificd conform Art. 22 si Anexei XIII din MDR. Sistemele si pachetele de proceduri (Art.
22 MDR) nu trebuie sa poarte un marcaj CE aditional daca componentele individuale sunt
marcate CE si sistemul este asamblat si pus la dispozitie conform scopului prevazut de
producatorii componentelor si instructiunilor acestora. Persoana care combind dispozitivele
conform Art. 22 va intocmi o declaratie specifica.

Operatorii economici (lider, asociat, subcontractant) vor include in cadrul propunerii tehnice
dovezi relevante cu privire la marcajul CE. Toate documentele vor fi scanate si semnate cu
semnatura electronica extinsd, conform art. 60 alin. (4) din H.G. 395/2016, actualizata.

Utilizatorii, in special furnizorii de servicii medicale, trebuie sd foloseasca numai dispozitive
medicale care indeplinesc prevederile legale aplicabile. Din aceste motive si pentru a se asigura
ca dispozitivul medical indeplineste cerintele aplicabile si cd a fost introdus pe piatd in mod
legal, la achizitia dispozitivului, Autoritatea Contractanta (MUNICIPIUL MEDGIDIA) va
verifica existenta documentelor de conformitate.

Caiet de Sarcini — Echipamente medicale pentru recuperare medicalid si kinetoterapie in cadrul
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4.4. Conditii de Livrare, Ambalare, Etichetare si Transport

Autoritatea Contractanta isi rezerva dreptul de a emite ordinul de incepere a furnizarii doar in
momentul in care infrastructura specificd (Centrul de Paliatie) este finalizata si pregatitd pentru
receptia bunurilor.

Termenul de livrare: Termenul maxim de livrare pentru toate produsele, inclusiv finalizarea
instaldrii, punerii in functiune si instruirii personalului, este de maxim 60 (saizeci) de zile
calendaristice de la data semnarii contractului de achizitie publicd de catre ambele parti (sau
de la data emiterii ordinului administrativ de incepere a contractului, daca acesta este emis
ulterior semnadrii). Termene de livrare mai scurte pot fi ofertate si vor fi considerate un avantaj
doar daca se aplica un factor de evaluare in acest sens. Nerespectarea termenului de livrare din
culpa Contractantului atrage penalitati conform clauzelor contractuale.

Locul de livrare: Spitalul Municipal Medgidia, Str. Ion Creanga, nr. 18, Lot 1, localitate
Medgidia, judetul Constanta. Produsele vor fi livrate si instalate 1n locatiile specifice din cadrul
spitalului (sectii, laboratoare, cabinete etc.) ce vor fi comunicate Contractantului in timp util,
inainte de livrare.

Ambalare si Etichetare:

o Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate In mod corespunzator, astfel
incat sa prevind orice daund, deteriorare sau contaminare in timpul transportului,
manipularii si depozitarii acestora pand la destinatia finala.

o Ambalajul trebuie sa fie adecvat tipului de produs (ex. ambalaj steril pentru produse
sterile), sd reziste la manipuldri multiple, conditii de transport (variatii de temperatura,
umiditate, socuri mecanice) si, dupa caz, la depozitarea pe termen scurt.

o Etichetarea trebuie sa fie clara, lizibila, in limba romana (cel putin pentru informatiile
esentiale destinate utilizatorului si pentru sigurantd) si sd contind minim: denumirea
produsului, numele si adresa producatorului si, dupa caz, a reprezentantului autorizat
in UE, numarul de lot/serie, data fabricatiei, data expirdrii (unde este cazul), conditii
speciale de depozitare/manipulare, marcajul CE si numarul organismului notificat (daca
este cazul), identificatorul unic al dispozitivului (UDI), daca este aplicabil conform
MDR/IVDR.

o Pentru produsele care necesitd conditii speciale de transport (ex. temperatura
controlatd), Contractantul este responsabil pentru asigurarea si monitorizarea acestor
conditii pe tot parcursul transportului.

Transport si Asigurare:

o Transportul produselor pand la locul final de instalare in incinta spitalului, inclusiv
descarcarea si manipularea internd, este in sarcina exclusiva a Contractantului si toate
costurile aferente sunt considerate incluse 1n pretul ofertei.

o Produsele vor fi asigurate de catre Contractant impotriva tuturor riscurilor de pierdere
sau deteriorare intervenite pe parcursul transportului si manipularii, pdna la semnarea
procesului-verbal de receptie calitativa de catre Autoritatea Contractanta.

Caiet de Sarcini — Echipamente medicale pentru recuperare medicalid si kinetoterapie in cadrul
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Documente insotitoare la livrare: Fiecare livrare va fi insotitd de:
o Aviz de expeditie.
o Declaratie de conformitate CE pentru fiecare produs.
o Certificat de calitate/garantie pentru fiecare produs.

o Autorizatie / Aviz CNCAN pentru furnizarea echipamentelor medicale radiologice
(dacd este cazul) — iIn conformitate cu Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in
sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare, cu modificarile
si completarile ulterioare

o Autorizatie / Aviz CNCAN pentru service si reparatii pentru echipamente medicale
radiologice (daca este cazul) — in conformitate cu Legea nr. 111/1996 privind
desfasurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare,
cu modificarile si completarile ulterioare

o Autorizatie de manipulare si service emisa de C.N.C.A.N. pentru produsul ofertat (daca
este cazul)

o Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 566/2020, pentru activitatile de import/comercializare si distributie
dispozitive medicale - prezentare aviz pentru fiecare dispozitiv medical conform fisei
tehnice;

o Aviz de functionare emis de¢ ANMDMR, in conformitate cu Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 566/2020, pentru activitdtile de service si reparatii dispozitive medicale -
prezentare aviz pentru fiecare dispozitiv medical conform fisei tehnice; (dacd este
cazul).

o Manual de utilizare in limba romana si in original.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera
cd a luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va
invoca niciun motiv de intarziere sau costuri suplimentare, cu exceptia cazurilor de forta majora
dovedite conform legii.

4.5. Instalare, Punere in Functiune si Testare

Contractantul are obligatia de a asigura, pe cheltuiala sa, instalarea completd, punerea in
functiune (PIF) si testarea tuturor echipamentelor furnizate, in locatiile indicate de Autoritatea
Contractanta.

Instalarea va fi realizatd de personal tehnic calificat si autorizat de catre producatorul
echipamentului sau echivalent, respectand instructiunile acestuia, normativele tehnice si de
siguranta 1n vigoare (inclusiv cele specifice mediului medical, ex. CNCAN pentru echipamente
radiologice).

Inainte de instalare, Contractantul, impreuna cu reprezentantii Autoritatii Contractante, va
verifica daca locatiile de instalare indeplinesc conditiile necesare (spatiu, acces, utilitati —
energie electrica, apd, gaze medicale, retea de date etc., conditii de mediu — temperatura,
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umiditate), conform specificatiilor producatorului. Eventualele neconformitati ale spatiului vor
fi semnalate in scris Autoritdtii Contractante, iar instalarea nu va Incepe pana la remedierea
acestora, daca ele impiedica o instalare corecta si sigurd. Costurile de remediere a spatiilor sunt
in sarcina Autoritatii Contractante, cu exceptia cazului in care prin contract (ex. pentru
constructii modulare) acestea revin Contractantului.

e Punerea in functiune include toate configurdrile hardware si software, calibrarile, ajustarile si
setarile necesare pentru a asigura functionarea corecta si optima a echipamentelor, la parametrii
de performanta specificati in Fisele Tehnice si in documentatia producatorului.

e Dupa instalare si punere in functiune, Contractantul va efectua, in prezenta reprezentantilor
Autoritatii Contractante (personal medical si tehnic desemnat), toate testele functionale si de
performantd necesare pentru a demonstra conformitatea echipamentelor. Aceste teste vor
include, dar nu se vor limita la:

o Verificarea tuturor functiilor specificate.
o Testarea alarmelor si a sistemelor de siguranta.
o Masurarea parametrilor de performanta relevanti.

o Pentru echipamentele de imagisticd/radiologie, se vor efectua teste de acceptanta
conform protocoalelor standard si reglementéarilor CNCAN (unde este cazul), inclusiv
teste de calitate a imaginii.

o Contractantul va furniza toate materialele consumabile necesare pentru testare si punere in
functiune.

o Toate costurile aferente instalarii, punerii in functiune si testarii sunt in sarcina Contractantului.

e Contractantul rdimane responsabil pentru protejarea produselor, luadnd toate masurile adecvate
pentru a preveni lovituri, zgarieturi si alte deteriordri, pana la acceptarea finala de catre
Autoritatea Contractantd (semnarea procesului-verbal de receptie calitativa).

o Unprodus este considerat livrat si instalat corespunzator cand toate activitatile aferente (livrare,
montaj, instalare, PIF, testare cu succes) au fost realizate si echipamentul functioneaza la
parametrii agreati, fapt consemnat in procesul-verbal de punere in functiune si/sau receptie
calitativa.

4.6. Instruirea Personalului

e Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului (la sediul Autoritatii
Contractante) a personalului desemnat de Autoritatea Contractantd pentru operarea si
intretinerea de prim nivel a fiecdrui echipament furnizat. Scopul instruirii este de a transfera
cunostintele necesare pentru utilizarea corecta, sigura si eficientd a produselor.

o Instruirea va fi organizata dupa ce produsul este instalat, pus in functiune si testat cu succes, si
trebuie sd permita personalului Autoritétii Contractante sa:

o Inteleaga principiile de functionare si diferitele componente ale produsului.
o Utilizeze corect toate functionalitatile produsului, conform scopului prevazut.

o Cunoasca procedurile de operare standard si protocoalele de lucru (unde este cazul).
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o Efectueze operatiunile de mentenantd de rutind/prim nivel care sunt in sarcina
utilizatorului (ex. curatare, verificare/inlocuire consumabile simple, verificari
zilnice/saptamanale).

o Identifice si sd raporteze corect defectiunile minore si majore, si sa cunoasca
procedurile de baza pentru depanarea problemelor comune (troubleshooting).

o Respecte masurile de siguranta in operarea echipamentului.

o Contractantul trebuie sa propuna orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se
asigura ca personalul Autoritatii Contractante este pe deplin instruit.

o Durata si structura instruirii:

o Durata minima a sesiunii de instruire va fi de 1 zi (minim 6-8 ore efective/zi) pentru
fiecare categorie principald de echipamente sau conform specificatiilor din Fisele
Tehnice pentru echipamentele complexe. Se va stabili de comun acord cu Autoritatea
Contractantd numarul exact de personal care va participa si programul detaliat al
instruirii, in cadrul graficului de livrare/instalare/instruire.

o Instruirea va fi adaptatd nivelului de pregatire al participantilor si va include atat o
componentd teoretica, cat si o componentd practicd (hands-on) semnificativa.

o Se vor instrui cel putin urmatoarele categorii de personal (dupa caz):
= Personal medical (medici, asistenti medicali) care va opera echipamentele.

= Personal tehnic (ingineri, tehnicieni) responsabil pentru intretinerea curenta si
supravegherea functionarii echipamentelor.

o Limba si materialele de instruire:
o Sesiunea de instruire se va desfasura in limba roména.

o Contractantul va asigura, pe cheltuiala sa, pentru fiecare participant sau cel putin pentru
fiecare departament/sectie, materiale suport complete in limba roméana, care includ cel
putin: manuale de operare detaliate, ghiduri rapide de utilizare, fise tehnice, protocoale
de lucru (daca este cazul). Aceste materiale vor rdméne in proprietatea Autoritdtii
Contractante.

o Certificarea instruirii: La finalizarea sesiunilor de instruire, se va intocmi un proces-verbal
de instruire, semnat de reprezentantii Autoritatii Contractante (participantii instruiti si seful de
sectie/compartiment) si de lectorul/reprezentantul Contractantului, care va atesta efectuarea
instruirii, tematica abordatd, durata si lista participantilor. Contractantul poate elibera si
certificate de participare nominale.

o Instruirea personalului este inclusa in pretul total al ofertei si nu va genera costuri suplimentare
pentru Autoritatea Contractanta.

4.7. Garantia Produselor

o Perioada de garantie: Toate produsele furnizate trebuie sa fie acoperite de o garantie tehnica
completd pentru o perioadd minima de 24 (douizeci si patru) de luni. Perioada de garantie
incepe de la data semnadrii fard obiectiuni a Procesului-Verbal de Receptie Calitativd Finala
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pentru fiecare produs/echipament in parte (dupad instalare, punere in functiune, testare cu succes
si, dupa caz, instruirea personalului). In cazul in care punerea in functiune este amanata din
motive neimputabile Contractantului, dar care tin de pregatirea locatiei de catre Autoritatea
Contractantd (dupa ce Contractantul a notificat in scris disponibilitatea pentru instalare),
perioada de garantie poate incepe la cel mult 30 de zile de la data la care produsul a fost livrat
si pregatit pentru instalare, cu acordul scris al ambelor parti.

e Pentru anumite echipamente, in Figele Tehnice (Anexa 2) poate fi solicitatd o perioada de
garantie extinsa (ex. 36 sau 60 de luni), care va prima. Ofertantii pot oferi perioade de garantie
superioare celor minime solicitate; acest aspect poate constitui factor de evaluare, daca este
specificat in Fisa de Date a Achizitiei.

o Acoperirea garantiei: Garantia trebuie sa acopere integral si neconditionat toate costurile
rezultate din remedierea oricaror defecte de fabricatie, de material, de proiectare (daca
proiectarea apartine producatorului echipamentului) sau orice alta neconformitate a produsului
aparutd in conditii normale de utilizare, conform instructiunilor producatorului si scopului
pentru care a fost destinat. Garantia include, dar fard a se limita la:

o Diagnosticarea defectiunilor, inclusiv costurile de personal si deplasare.

o Repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea si instalarea unor noi
componente originale si noi.

o Inlocuirea integrala a produsului/echipamentului defect, daca reparatia nu este posibila
intr-un termen rezonabil, este ineficienta economic sau daca defectiunile sunt repetitive.
Produsul inlocuitor va fi nou si va beneficia de o noua perioada de garantie integrala.

o Manopera necesard pentru demontare, reparatie/inlocuire, remontare.

o Transportul echipamentului defect la unitatea de service (dacd reparatia nu se poate
efectua la sediul beneficiarului) si returnarea acestuia reparat/inlocuit.

o Transportul pieselor de schimb si al personalului de service la sediul Autoritatii
Contractante.

o Costurile pentru inchirierea de unelte sau echipamente speciale necesare pe durata
interventiei (daca este aplicabil).
o Ambalaje adecvate pentru transportul componentelor/echipamentelor defecte/reparate.

o Testarea completda a echipamentului dupd reparatie/inlocuire pentru a asigura
functionarea corecta la parametrii specificati.

o Repunerea in functiune a echipamentului.

o Actualizarile de software necesare pentru corectarea erorilor sau pentru mentinerea
functionalitatii si securitdtii echipamentului pe perioada de garantie, daca acestea sunt
furnizate gratuit de producator tuturor utilizatorilor.

e Excluderi din garantie: Garantia nu acoperd defectiunile cauzate de: utilizarea
necorespunzdtoare sau neglijentda de catre personalul Autoritdtii Contractante, contrar
instructiunilor producatorului si celor primite in cadrul instruirii; interventii neautorizate asupra
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echipamentului de catre terte persoane neagreate de Contractant/producator; accidente,
incendii, inundatii sau alte evenimente de fortad majora care nu sunt imputabile Contractantului
sau calitatii produsului; fluctuatii anormale ale tensiunii de alimentare electrica, daca nu sunt
prevazute sisteme de protectie adecvate de catre Contractant (acolo unde este cerut).
Consumabilele obisnuite (ex. hartie, reactivi, electrozi de unica folosinta etc.) nu fac obiectul
garantiei, cu exceptia cazului in care defectul acestora este unul de fabricatie.

Prelungirea perioadei de garantie: Perioada de garantie se va prelungi automat cu durata
cumulatd in care produsul/echipamentul a fost imobilizat (nu a putut fi utilizat conform
destinatiei) din cauza unor defectiuni acoperite de garantie, calculate de la data notificarii
defectiunii de catre Autoritatea Contractanta si pana la data repunerii in functiune.

Contractantul va emite un Certificat de Garantie pentru fiecare echipament in parte, care va
detalia conditiile specifice de garantie.

4.8. Mentenanta Preventiva in Perioada de Garantie

Mentenanta preventiva reprezintd totalitatea operatiunilor de Intretinere si verificare
planificate, efectuate la intervale regulate, conform recomandarilor producatorului, cu scopul
de a asigura functionarea optima si continud a echipamentului/produsului, de a preveni aparitia
defectiunilor si de a prelungi durata de viata a acestuia.

Contractantul trebuie sd efectueze, pe cheltuiala sa, mentenanta preventivd pentru
echipamentele furnizate, pe toata perioada de garantie. Frecventa minima a interventiilor de
mentenantd preventivd este de 2 (douad) ori pe an, sau mai des daca este specificat de
producator sau in Fisa Tehnicd a echipamentului (Anexa 2).

Contractantul este responsabil pentru realizarea tuturor operatiunilor de mentenantd preventiva
in conformitate cu cerintele si protocoalele stabilite de catre producdtorul echipamentului.
Aceste operatiuni pot include, fara a se limita la: inspectii vizuale, curatare, lubrifiere, calibrare,
verificare si ajustare a parametrilor functionali, inlocuirea preventiva a unor piese cu uzurd
normald (daca este prevazut de producator in planul de mentenanta), teste de siguranta.

Inainte de efectuarea fiecirei operatiuni de mentenanti preventiva, Contractantul va comunica
Autoritatii Contractante, cu cel putin [de ex. 5 zile lucritoare] inainte, data propusd pentru
interventie si lista detaliatd a operatiunilor ce urmeaza a fi efectuate. Data exacta va fi agreata
de comun acord, pentru a minimiza impactul asupra activitatii medicale.

Operatiunile de mentenantd preventiva care necesita o oprire a produsului se vor efectua, pe
cat posibil, in afara orelor normale de activitate ale sectiei/departamentului respectiv (ex.
08:00-16:00), sau in weekend/sarbatori legale, daca se agreeaza astfel cu Autoritatea
Contractanta.

Toate costurile aferente mentenantei preventive in perioada de garantie, inclusiv manopera,
piesele de schimb (daca sunt prevdzute in planul de mentenantd al producatorului),
consumabilele specifice mentenantei si deplasarea personalului de service, sunt in sarcina
Contractantului.
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e Operatiunile de mentenanta preventiva trebuie efectuate in conditii de maxima siguranta, cu
protejarea adecvatd a personalului care efectueaza mentenanta, a personalului spitalului, a

pacientilor si a mediului Tnconjurator.

o Dupa fiecare interventie de mentenanta preventiva, Contractantul trebuie sa efectueze teste de
functionare ale produsului si s@ prezinte Autoritatii Contractante un Raport de Mentenanta
Preventiva detaliat, semnat de ambele parti, care sa includa activitatile realizate, constatarile,

recomandarile (daca este cazul) si parametrii verificati.

4.9. Mentenanta Corectiva (in Garantie si Post-Garantie)

e Mentenanta corectiva in perioada de garantie:

@)

o

Reprezinta totalitatea operatiunilor de interventie efectuate ca urmare a aparitiei unor
defectiuni sau a functionarii echipamentului in afara parametrilor optimi, cu scopul de
a restabili capacitatea de functionare normala.

Pe toatd perioada de garantie, mentenanta corectiva este asiguratd gratuit de catre
Contractant, acoperind toate costurile conform celor specificate la pct. 4.7 (Acoperirea
garantiei).

Timpii de raspuns si de remediere pentru interventiile corective in perioada de garantie
sunt cei specificati la pct. 4.10 (Suport Tehnic).

o Mentenanta corectiva in perioada post-garantie (daca se solicita explicit ca parte a ofertei

sau ca optiune):

o

@)

o

Autoritatea Contractantd poate solicita Ofertantilor sa includa in propunerea lor (ca
obligatie contractuald pentru o anumitd perioadd dupd expirarea garantiei standard, sau
ca optiune separatd, evaluabila financiar) un plan si costuri pentru asigurarea serviciilor
de mentenanta corectiva pentru o perioada de minim 3 (trei) ani dupa expirarea
perioadei de garantie. Aceasta cerinta se va aplica in special pentru echipamentele
complexe si critice .

Oferta pentru mentenanta post-garantie va include:
= Costurile pentru manopera (diagnosticare, reparatie, deplasare).

= O listd de preturi pentru principalele piese de schimb si subansamble, cu
angajamentul mentinerii acestor preturi (eventual indexabile anual cu rata
inflatiei) pe perioada contractului de mentenantd post-garantie. Alternativ, se
poate oferta un contract tip "full-service" care include si piesele de schimb.

= Timpii de raspuns si de remediere (pot fi similari sau diferiti de cei din perioada
de garantie, dar trebuie sa fie rezonabili pentru asigurarea continuitatii activitatii
medicale).

= Frecventa si costurile pentru mentenanta preventiva in perioada post-garantie,
daca se solicita.

Serviciile de mentenanta corectivd post-garantie vor fi asigurate la locatia unde este
instalat echipamentul.
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Dupa fiecare interventie corectiva (in garantie sau post-garantie), Contractantul trebuie
sa efectueze teste de functionare si sa prezinte un Raport de Service detaliat, care sa
includa: data si ora sesizarii, data si ora interventiei, descrierea defectiunii constatate,
operatiunile efectuate, piesele de schimb utilizate (cu serie/lot, daca e cazul), timpul de
remediere, recomandari.

4.10. Suport Tehnic

e Pe toatd durata contractului (inclusiv perioada de garantie si, dacd este cazul, perioada de
mentenanta post-garantie contractatd), Contractantul va asigura suport tehnic prompt si eficient
pentru toate echipamentele furnizate.

e Punct de contact dedicat (Help Desk): Contractantul va asigura un punct de contact unic
(numar de telefon dedicat, adresa de e-mail, eventual platforma online) pentru personalul
autorizat al Autoritatii Contractante, unde se poate semnala orice problema/defectiune, se pot
solicita informatii tehnice sau asistentd. Acest punct de contact trebuie sa fie disponibil cel
putin in timpul orelor normale de lucru ale Autoritatii Contractante (Luni-Vineri, 08:00-16:00),
iar pentru incidente urgente, se va asigura disponibilitate extinsa sau permanenta (24/7),
conform celor specificate mai jos.

o Nivele de prioritate a incidentelor si timpi de raspuns/remediere: Contractantul va clasifica
incidentele semnalate conform urmatoarelor nivele de prioritate si se angajeaza sa respecte
timpii de raspuns si de remediere asociati:

Timp de Raspuns Timp de Timp de
Nivel . (confirmare primire si || Implementare Solutie P Disponibilitate
.. Descriere Impact N .. Rezolvare
Prioritate incepere Provizorie e o Suport
. . Definitiva
diagnosticare) (Workaround)
Incidentul are impact major asupra functionarii
Urcent produsului, impiedicand total desfasurarea||Max. 30 minute de la||Max. 4 ore de la||Max. 24 ore de|[24 ore/zi, 7
g activitatii medicale esentiale.  Sigurantal|sesizare. sesizare. la sesizare. zile/sépt.
pacientului poate fi compromisa.
Impact semnificativ asupra functiondrii
produsului. Problema impiedica desfasurarea
. N .. R K Max. 2 ore de la||Max. 24 ore de la||Max. 48 ore de|[L-V, 08:00-18:00
Critic in conditii normale a activitatii medicale. Nu| . . . . .
e . . L sesizare. sesizare. la sesizare. (extins la nevoie)
existd solutie alternativd imediata, dar
activitatea poate continua limitat/cu dificultate.
Impact mediu asupra functiondrii produsului.
Problema afecteaza minor anumite||Max. 4 ore (in Urmiitoarea dlva 3 ile
. o .. L zi X. zi
Major functionalitati, dar activitatea principald poate||programul de lucru L-V, . . L-V, 08:00-16:00
. .. . lucratoare. lucritoare.
continua, eventual cu solutii alternative.||08-16).
Reprezintd un inconvenient.
Impact minim asupra functiondrii produsului.
p . P A,pr Max. 4 ore (in o e
. Eroare minord care nu impiedica desfasurarea Conform planificarii,||{Conform
Minor . .. e . programul de lucru L-V, e o ee L-V, 08:00-16:00
in bune conditii a activitatii medicale (ex. 08-16) de comun acord. planificarii.
aspecte cosmetice, erori de afisaj non-critice). ’

Timp de raspuns: Intervalul de timp de la primirea sesizarii de cédtre Contractant
(telefonic sau 1n scris) si pand la momentul la care personalul tehnic al Contractantului

o
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contacteaza Autoritatea Contractantd pentru a confirma primirea, a solicita detalii si a
incepe diagnosticarea (telefonic/remote sau planificarea interventiei la fata locului).

Timp de implementare solutie provizorie: Intervalul de timp in care Contractantul
oferd o solutie temporara (workaround) care permite reluarea partiald sau totald a
functionalitatii echipamentului, pana la remedierea definitiva.

Timp de rezolvare definitiva: Intervalul de timp de la sesizarea initiald si pana la
remedierea completd si permanentd a defectiunii si repunerea echipamentului in stare
de functionare normala, la toti parametrii.

Pentru incidentele Urgente si Critice, daca remedierea la fata locului este necesara,
timpul de sosire al echipei de interventie la sediul Autoritdtii Contractante nu va depasi
4 ore de la finalizarea diagnosticarii initiale care a stabilit necesitatea interventiei on-
site.

Nerespectarea timpilor de raspuns si/sau de rezolvare din culpa Contractantului va da dreptul
Autoritatii Contractante de a aplica penalititi conform clauzelor contractuale si, in cazuri grave
sau repetate, de a considera aceasta o incalcare contractuald ce poate duce la rezilierea

contractului.

Ofertantul va anexa la propunerea tehnicad o declaratie de asumare a acestor timpi de raspuns
si rezolvare (Anexa 3).

4.11. Piese de Schimb si Consumabile

Piese de schimb in perioada de garantie: Toate piesele de schimb necesare pentru remedierea
defectiunilor in perioada de garantie vor fi originale, noi, si vor fi furnizate si montate gratuit
de catre Contractant.

Piese de schimb si consumabile in perioada post-garantie:

o

Contractantul trebuie sa fie in masura sa asigure si sd garanteze disponibilitatea pieselor
de schimb originale si a materialelor consumabile specifice pentru echipamentele
furnizate, pentru o perioada de minim de 10 ani, sau durata medie de viatd a
echipamentului, dar nu mai putin de 8 ani dupa expirarea perioadei de garantie
standard. Aceasta perioada poate fi mai mare pentru echipamentele de inalta tehnologie
si valoare. Aceasta cerintd nu constituie un element eliminatoriu, Insa se respectd in
intregime, conform cerintelor specifice din documentatia de atribuire. Serviciile de
intretinere si reparatii post-garantie vor fi asigurate contra cost, la cererea
beneficiarului, in baza unui contract separat de service sau prin comenzi individuale, in
functie de necesitati.

Contractantul va prezenta in propunerea tehnica:

= O listd cu principalele piese de schimb recomandate a fi disponibile pentru a
facilita efectuarea 1n cel mai scurt timp a operatiunilor de mentenanta corectiva,
impreuna cu preturile estimative ale acestora.

*  Timpul mediu de livrare pentru piesele de schimb care nu sunt in stoc local.
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= Modalitatea de asigurare a pieselor de schimb si a consumabilelor in perioada
post-garantie (ex. prin contract de service, comanda directa etc.).

= Angajamentul de a notifica Autoritatea Contractanta cu cel putin 12 luni inainte
ca producatorul sa inceteze productia de piese de schimb pentru un anumit
model de echipament, pentru a permite Autoritatii Contractante s isi constituie
un stoc final ("last time buy").

o Toate piesele de schimb si materialele consumabile asigurate de Contractant trebuie sa
respecte cerintele tehnice si de calitate ale producatorului echipamentului si s fie
compatibile cu acesta. Utilizarea de piese neoriginale sau neaprobate de producator in
perioada de garantie poate duce la pierderea garantiei.

o Consumabile curente: Autoritatea Contractantd va achizitiona separat consumabilele curente
necesare functiondrii echipamentelor (ex. reactivi, hartie, electrozi etc.), cu exceptia celor
necesare pentru instalare, PIF, testare si primele instruiri, care sunt in sarcina Contractantului.
Contractantul poate fi solicitat sd ofere o listd cu tipurile de consumabile compatibile si
recomandate de producator, precum si o estimare a consumului anual, daca este posibil.

CAPITOLUL 5: CONTINUTUL PROPUNERII TEHNICE

Propunerea tehnica va fi elaboratd astfel incat sd demonstreze intelegerea completd a cerintelor
Autoritdtii Contractante si capacitatea Ofertantului de a furniza produse si servicii conforme, la cel
mai inalt nivel de calitate.

Propunerea tehnica trebuie sa fie clard, concisd, bine structurata si sd raspunda punctual tuturor
cerintelor din prezentul Caiet de Sarcini si din Fisele Tehnice (Anexa 2).

Orice necorelare, omisiune ori neconformitate constatata in privinta documentelor ofertei, in raport cu
caietul de sarcini ori prevederile legislatiei in vigoare, inclusiv in cazul lipsei unui document aferent
propunerii tehnice si/sau completarea gresitd a unui document ori neprezentarea acestuia continand cel
putin informatiile solicitate, poate conduce la declararea ofertei ca fiind neconforma.

Nu se admite copierea in tot sau in parte a caietului de sarcini in cadrul propunerii tehnice; ofertantii
au obligatia de a proba conformitatea ofertei cu cerintele acestuia prin prezentarea propriei abordari.

5.1. Documente Generale ale Propunerii Tehnice
Propunerea tehnica va include urmatoarele documente generale, prezentate intr-o manierd organizata:

a. Opisul documentelor prezentate in cadrul propunerii tehnice, cu indicarea clara a paginilor pentru
fiecare document.

b. Formularul de Oferta Tehnica, completat corespunzator (conform modelului din Anexa 3 sau din
documentatia de atribuire), semnat de reprezentantul legal al Ofertantului.

c. Angajamentul ferm de respectare a tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini si din Fisele
Tehnice.

d. Descrierea generala a Ofertantului: Prezentarea companiei, experienta relevanta in furnizarea de
echipamente medicale similare, capacitatea tehnica si logistica de a indeplini contractul (ex. personal
calificat pentru instalare si service, retea de service, daca este cazul).

Pagina 22 din 33

Caiet de Sarcini — Echipamente medicale pentru recuperare medicali si kinetoterapie in cadrul
proiectului ”CONSTRUIRE SI DOTARE CENTRU PENTRU INGRIJIRE PALIATIVA IN
MUNICIPIUL MEDGIDIA, JUDET CONSTANTA”



e. Declaratie pe proprie raspundere privind respectarea principiului DNSH (,,Do No Significant
Harm” — ,,A nu aduce prejudicii semnificative mediului”), cu detalii privind modul de conformare
pentru cele sase obiective de mediu, aplicabil produselor si, dupa caz, constructiei modulare ofertate
(conform modelului din Anexa 3).

f. Declaratie pe proprie raspundere privind noutatea produselor si neacceptarea echipamentelor
"second hand" sau "refurbished" (conform modelului din Anexa 3).

g. Declaratie pe proprie raspundere privind asumarea conditiilor de livrare (inclusiv termenul
de livrare ofertat, care poate fi un factor de evaluare), instalare, punere in functiune si instruire a
personalului, conform cerintelor din Caietul de Sarcini (Anexa 3).

h. Declaratie pe proprie raspundere privind asigurarea conditiilor de garantie (inclusiv perioada
de garantie suplimentard ofertatd, care poate fi un factor de evaluare) si a timpilor de
raspuns/remediere pentru service, conform cerintelor din Caietul de Sarcini (Anexa 3).

i. Declaratie pe proprie raspundere referitoare la completitudinea, realitatea si corectitudinea
documentelor prezentate si la faptul ca toate informatiile si documentele depuse in cadrul ofertei sunt
conforme cu realitatea si respecta legislatia in vigoare, avand cunostinta de prevederile art. 326 "Falsul
in declaratii" din Codul Penal (conform modelului din Anexa 3).

J. Informatii privind subcontractantii (daca este cazul): denumire, date de identificare, partea/partile
din contract pe care le vor realiza, experienta relevanta, capacitatea tehnica si profesionald, acordul de
subcontractare. Subcontractantii propusi trebuie sa Indeplineascad cerintele de calificare relevante
pentru partea de contract pe care o vor executa.

Se va include si un angajament al ofertantului de a nu subcontracta furnizarea produselor
ulterior emiterii comenzii de livrare fara acceptul autorititii contractante, citre operatori
economici care nu au fost nominalizati ca fiind subcontractanti de specialitate in cadrul ofertei, in alte
conditii decat cele legale.

k. Informatii privind tertii sustinitori (daca este cazul): angajamentul ferm al tertului sustinator,
documente care dovedesc capacitatea acestuia.

l. Planul general de implementare a contractului: O descriere a modului de abordare a contractului,
incluzand planificarea principalelor activitdti (livrare, instalare, instruire etc.) si alocarea resurselor,
pentru a demonstra atingerea obiectivelor asociate contractului in termenele specificate.

m. Declaratie pe proprie raspundere a ofertantului din care sa rezulte faptul ca, la elaborarea
ofertei, a tinut cont de obligatiile referitoare la conditiile privind protectia muncii, mediului si PSI care
sunt Tn vigoare in Romania si ca le va respecta in vederea implementarii contractului (conform Cap.
10 si Anexa 3).

n. Orice alte documente si declaratii generale solicitate prin Fisa de Date a Achizitiei sau Anexa 3.
0. Documente justificative pentru factorii de evaluare:

Pentru fiecare element ofertat care constituie factor de evaluare (ex. termen de livrare, perioada de
garantie suplimentard, performantd energeticd, caracteristici tehnice superioare punctate, detalii
program de instruire pentru eficientd energetica etc.), se vor prezenta documente clare si complete care
sd sustina punctajul revendicat, conform cerintelor din Strategia de Contractare si Caietul de Sarcini.
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5.2. Documentatia Specifica pentru Fiecare Echipament

Propunerea tehnicd va contine, pentru fiecare tip de echipament inclus, urmatoarele:

5.2.1. Completarea Detaliata a Fiselor Tehnice (Anexa 2)

a) Ofertantul va completa integral coloana destinatad specificatiilor ofertate din Fisele Tehnice

(Anexa 2) pentru fiecare echipament.

b) Pentru fiecare caracteristica tehnica/functionala solicitatd de Autoritatea Contractanta, Ofertantul

va indica valoarea/descrierea exactd a caracteristicii echipamentului ofertat. Se va demonstra,
punct cu punct, corespondenta dintre specificatiile echipamentului ofertat si cerintele minime
din Fisa Tehnica. [Simpla mentiune "conform" sau bifarea nu este suficientd fara
valoarea/descrierea concreta.

c) Orice performanta superioara cerintelor minime va fi clar evidentiata si descrisa.
d) Pentru fiecare specificatie declarata, se va indica documentul suport (brosura, manual tehnic,

fisa de date a producatorului etc.) si pagina exactd unde poate fi verificata informatia.

e) Nu se accepta prezentarea fiselor tehnice fara ca acestea sd fie completate Tn mod concret cu

caracteristicile echipamentului ofertat.

5.2.2. Documentatia Suport pentru Specificatiile Tehnice (Brosuri, Manuale, etc.)

a)

b)

c)

d)

Pentru fiecare echipament ofertat, se vor anexa brosuri, cataloage, fise de date tehnice emise de
producdtor si/sau extrase relevante din manualele tehnice/de utilizare, care sa probeze in mod
neechivoc toate caracteristicile tehnice si functionale declarate in Fisele Tehnice completate de
Ofertant.

Aceastd documentatie trebuie sa fie in limba roméana sau Insotitd de traducere autorizata in limba
romanad pentru partile relevante care sustin conformitatea.

Nu se accepta simple declaratii pe proprie raspundere ale Ofertantului privind caracteristicile
tehnice, daca acestea nu sunt sustinute de documentatia oficiald a producétorului.

Se vor include informatii referitoare la producator, inclusiv datele de contact ale acestuia.

5.2.3. Dovezi de Conformitate (Certificate CE, Declaratii de Conformitate)

a.
b.

Pentru fiecare dispozitiv medical, se va anexa Declaratia de Conformitate UE emisa de producétor.
Unde este cazul (in functie de clasa de risc), se va anexa Certificatul de Conformitate CE emis de
un Organism Notificat.

Pentru alte echipamente (ex. mobilier), se vor anexa certificate de calitate sau alte documente
relevante care atesta conformitatea cu standardele aplicabile.

In cazul echipamentelor supuse unor reglementiri speciale, procedura de prezentare a
documentelor se va desfasura astfel:

e Avizul ANMDMR: Documentul emis de Autoritatea Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (conform O.M.S. nr. 566/2020) este obligatoriu exclusiv
pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale.

e Asumarea responsabilitatii: Prin simpla depunere a ofertei, operatorul economic declara pe
proprie raspundere ca detine, in deplina valabilitate, toate avizele, autorizatiile si licentele
legale (inclusiv cele emise de C.N.C.A.N., unde este cazul) necesare pentru furnizarea,
montajul si mentenanta echipamentelor ofertate.
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e. Toate aceste documente trebuie sa fie valabile la data depunerii ofertei si la data livrarii si

prezentate in copie "conform cu originalul".

5.2.4. Planul Detaliat de Livrare, Instalare si Punere in Functiune

a.

©oac o

Descrierea metodologiei si a etapelor principale pentru livrare, instalarea si punerea in functiune
a echipamentelor.

Estimarea duratei necesare pentru aceste operatiuni pentru fiecare tip de echipament complex.
Descrierea testelor de performanta si siguranta ce vor fi efectuate.

Necesarul de personal calificat al Ofertantului pentru aceste activitati.

Modalitatea de indeplinire a cerintelor referitoare la transportul produselor, inclusiv asigurare
pe durata transportului.

5.2.5. Programul Detaliat de Instruire a Personalului

Conform cerintelor de la Cap. 4.6, se va prezenta:

a.

e

Propunerea detaliatd pentru programul de instruire a personalului Autoritdtii Contractante,
incluzand tematica abordatd, structura pe module (teoretic/practic), durata propusa pentru
fiecare tip de echipament/categorie de personal.

Tipul materialelor suport ce vor fi furnizate in limba romana.

Calificarile lectorilor/instructorilor.

Detalii privind instruirea specifica pentru optimizarea eficientei energetice (daca se oferteaza
pentru punctaj la factorul de evaluare corespunzator), conform cerintelor din Strategia de
Contractare (descrierea echipamentului, moduri de consum, instructiuni ajustare setari, exemple
practice, duratd, grup tintd, frecventa instruire periodicd, suport online/platforma e-learning).

5.2.6. Angajamentul Detaliat privind Garantia si Serviciile Post-Vanzare

Conform cerintelor din Cap. 4 (pct. 4.7, 4.8, 4.9, 4.10, 4.11):

b.

Confirmarea explicitd a perioadei de garantie minime solicitate (sau ofertarea unei perioade
superioare, daca este cazul si constituie factor de evaluare).

Descrierea detaliata a modului de asigurare a serviciilor de mentenanta preventiva si corectiva
in perioada de garantie, inclusiv acoperirea costurilor si frecventa interventiilor preventive.
Planul de interventie si timpii de rdspuns/remediere asumati, conform Cap. 4.10.
Angajamentul privind asigurarea pieselor de schimb originale si a consumabilelor specifice pe
perioada post-garantie, conform Cap. 4.11, inclusiv timpul mediu de livrare si, daca se solicita,
o lista cu principalele piese de schimb si preturile estimative.

Propunerea pentru contractul de mentenanta post-garantie (dacad este solicitat ca optiune sau
obligatie), incluzand costuri pentru manopera, piese, si frecventa mentenantei preventive.

v _ ee

5.2.7. Demonstrarea detaliata a respectarii principiului DNSH pentru fiecare echipament
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Pentru fiecare echipament principal, se vor furniza informatii specifice (sustinute de documentatia
producatorului) privind eficienta energetica (consum de energie in diverse moduri, clase de eficienta,
inclusiv date pentru factorul de evaluare "Performanta energeticd" unde e cazul), continutul de
consum de resurse (apa etc.), contribuind la demonstrarea generala a respectarii DNSH, asa cum este
detaliat la Cap. 1.4.

5.2.8. Demonstrarea echivalentei (daca este cazul)

In cazul in care un ofertant propune un produs/solutie considerat(a) echivalent(a) cu o cerinti
specificatd (marca, standard etc.), acesta are obligatia de a demonstra In mod clar, detaliat si
documentat ca produsul/solutia ofertat(d) indeplineste cel putin nivelul de performanta, calitate,
functionalitate, sigurantd si compatibilitate al cerintelor minime. Demonstrarea se va face prin
specificatii tehnice comparative (punct cu punct), rapoarte de testare, certificari etc. Simpla declaratie
de echivalenta nu este suficienta.

5.3. Declaratii si Angajamente Specifice Suplimentare (Referire l1a Anexa 3)

Ofertantul va prezenta toate declaratiile i angajamentele specifice solicitate in prezentul Caiet de
Sarcini si in Fisa de Date a Achizitiei, utilizdnd, acolo unde sunt furnizate, modelele din Anexa 3.
Acestea includ, dar nu se limiteaza la:

Declaratie privind respectarea specificatiilor tehnice minimale din Fisele Tehnice.
Angajament privind termenul de livrare (acolo unde nu este deja acoperit la 5.1.g).
Declaratie privind disponibilitatea personalului calificat pentru instalare, instruire si service.
Declaratie privind deviatiile de la specificatiile tehnice / cerintele functionale solicitate si
impactul acestora asupra indeplinirii contractului (daca exista, desi regula este ca nu se admit
limitari fata de CS).

e. Orice alte declaratii relevante pentru obiectul contractului sau solicitate in documentatia de

e o op

atribuire.

Ofertantii au obligatia de a indica sau marca documentele/informatiile din propunerea tehnica pe care
le declara ca fiind confidentiale, clasificate sau protejate de un drept de proprietate intelectuala,
justificand caracterul confidential. Simpla mentiune "confidential" nu este suficienta.

CAPITOLUL 6: MODALITATEA DE PREZENTARE A OFERTEI
6.1. Cerinte Generale de Prezentare

e Oferta (propunerea tehnicd si propunerea financiara) se va elabora in limba romana.
Documentele emise in altd limba vor fi insotite de traducere autorizatd in limba roména,
traducerea prevaland in caz de discrepante.

e Oferta va fi semnatd cu semndturd electronicd extinsd de catre reprezentantul legal al
Ofertantului sau de catre o persoand Imputernicita In acest sens.

o Oferta trebuie sa fie clard, lizibila, fara stersaturi sau corecturi care ar putea crea ambiguitati.
o Toate paginile ofertei vor fi numerotate. Se va prezenta un opis detaliat al documentelor.

e Modul de depunere a ofertei (electronic prin SEAP) va respecta instructiunile din Fisa de Date
a Achizitiei.
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6.2. Prezentarea Ofertei

Oferta va fi depusa Tn mod global pentru intregul pachet de echipamente solicitat, prezenta
procedura nefiind impartita pe loturi. Operatorii economici au obligatia de a depune o singura oferta
care sa includa toate cele 8 (opt) echipamente mentionate in Anexa 1, nefiind acceptate oferte partiale
sau incomplete.

Propunerea tehnica si propunerea financiara vor fi elaborate intr-o manierd unitara si integrata,
astfel Tncat sd acopere in totalitate toate cerintele tehnice, cantitatile minime stabilite si serviciile
accesorii solicitate (transport, asigurare, instalare, punere in functiune, testare si instruire a
personalului) pentru toate produsele din pachet.

Documentele generale ale ofertei (mentionate la Cap. 5.1) se prezintd o singurd data, fiind
valabile pentru intreaga procedurd. Documentatia tehnicd specificd (mentionata la Cap. 5.2) va fi
structuratd in mod organizat, incluzdnd in mod obligatoriu fisele tehnice si documentele suport
completate si prezentate individual pentru fiecare dintre cele 8 (opt) echipamente in parte, in scopul
verificarii facile a conformitatii intregului pachet ofertat.

6.3. Valabilitatea Ofertei Perioada de valabilitate a ofertei va fi cea specificatd in Fisa de Date a
Achizitiei. Ofertantul are obligatia de a mentine oferta valabila pe intreaga perioada solicitata.

CAPITOLUL 7: RECEPTIA PRODUSELOR

7.1. Etapele Receptiei Receptia produselor se va efectua la sediul Autoritatii Contractante si va consta
in douad etape principale pentru fiecare echipament:

7.1.1. Receptia Cantitativa

e Se realizeaza la momentul livrarii produselor la sediul Autoritatii Contractante.

o Comisia de Receptie desemnatd de Autoritatea Contractanta va verifica:

o Corespondenta dintre produsele efectiv livrate si cele specificate in documentele de
livrare (aviz de expeditie, facturd proforma/fiscald) si in contract (tip, model, cantitate).

o Integritatea ambalajelor si a produselor (absenta deteriorarilor vizibile cauzate de
transport/manipulare).

o Existenta documentelor Insotitoare obligatorii (certificate de calitate/garantie, declaratii
de conformitate, manuale de utilizare in limba romana).

e Se va incheia un Proces-Verbal de Receptie Cantitativa (conform modelului ce va fi pus la
dispozitie de Autoritatea Contractantd), semnat de reprezentantii ambelor parti. Eventualele
neconformitdti cantitative sau deteriorari vizibile vor fi consemnate, iar Contractantul are
obligatia de a le remedia in cel mai scurt timp posibil, pe cheltuiala sa.

7.1.2. Receptia Calitativa (dupa instalare, PIF si testare)

e Se realizeaza dupa finalizarea de catre Contractant a operatiunilor de instalare, punere in
functiune (PIF) si testare cu succes a echipamentelor, precum si dupa efectuarea instruirii
personalului (dacd aceasta este conditie prealabila pentru receptia finald, conform contractului).

e Comisia de Receptie, din care vor face parte specialisti din cadrul Autoritatii Contractante
(utilizatori directi, personal tehnic), va verifica:
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o Conformitatea caracteristicilor tehnice si functionale ale echipamentelor instalate cu
cele specificate in Figele Tehnice (Anexa 2) si in propunerea tehnica a Contractantului.
Functionarea corecta a echipamentelor la toti parametrii de performanta declarati.
Rezultatele testelor de siguranta si performanta efectuate.

Realizarea corespunzatoare a instruirii personalului (daca este cazul).

Predarea completa a documentatiei tehnice a produselor in limba roméana.

o O O O

e Se va incheia un Proces-Verbal de Receptie Calitativa Finala (conform modelului ce va fi
pus la dispozitie), semnat de reprezentantii ambelor parti. Acest proces-verbal poate avea unul
dintre urmatoarele rezultate:

» Acceptat: Produsele sunt conforme si functioneaza corespunzator. De la aceasta data incepe
sa curgd perioada de garantie.

> Acceptat cu observatii minore: Se constatd mici neconformitati care nu afecteaza
functionalitatea de baza sau siguranta, iar Contractantul se angajeaza sa le remedieze intr-
un termen scurt stabilit de comun acord (ex. maxim 5 zile lucratoare). Perioada de garantie
incepe dupd remedierea observatiilor.

» Acceptat cu rezerve: Se constatd neconformititi care necesitd remedieri mai ample, dar
care nu impiedica o utilizare limitatd si sigurd. Se stabileste un termen pentru remediere, iar
receptia finald se amana pana la remedierea completa.

» Refuzat: Produsele prezintda neconformitati majore, nu corespund specificatiilor
contractuale sau nu functioneaza la parametrii agreati. Contractantul are obligatia de a
inlocui produsele neconforme sau de a remedia integral defectiunile intr-un termen stabilit,
pe cheltuiala sa.

In cazul constructiilor modulare, receptia la terminarea lucririlor se va face conform legislatiei in
constructii (HG 343/2017), urmata de receptia echipamentului instalat in interior.

7.2. Comisia de Receptie

Comisia de Receptie va fi numitd prin decizie a managerului si va fi formata din personal de
specialitate relevant pentru tipul de echipamente receptionate (medici, ingineri, personal tehnic,
reprezentant administrativ). Contractantul va participa la procesul de receptie prin reprezentanti
autorizati.

7.3. Procese-Verbale de Receptie

Toate procesele-verbale de receptie (cantitativa, punere in functiune — daca este separat, instruire,
receptie calitativa finald) vor fi Intocmite in minim doud exemplare originale, cate unul pentru fiecare
parte, si vor contine toate constatdrile si deciziile luate. Acestea reprezinta documente esentiale pentru
derularea contractului si efectuarea platilor.

CAPITOLUL 8: MODALITATI SI CONDITII DE PLATA

o Contractantul va emite factura fiscald pentru produsele livrate si serviciile accesorii prestate,
in conformitate cu prevederile contractuale. Fiecare facturd va avea mentionat numarul si data
contractului, datele de emitere si de scadenta. Facturile vor fi transmise in original la adresa
specificatd de Autoritatea Contractantd si, daca este cazul, In sistemul electronic national RO
e-Factura.
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Factura va fi emisa, de reguld, dupa semnarea fiara obiectiuni de cidtre Autoritatea
Contractanta a Procesului-Verbal de Receptie Calitativa Finala pentru produsele la care se
refera factura. Acest proces-verbal, care atestd livrarea, instalarea, punerea in functiune si
testarea cu succes, va insoti factura si reprezinta elementul principal care sta la baza efectuarii
platii.

Impreuna cu factura si Procesul-Verbal de Receptie Calitativa Finald, Contractantul va prezenta
si urmatoarele documente justificative (copii, daca originalele au fost predate anterior):

o Avizul/Avizele de expeditie aferente.

o Procesul-Verbal de Receptie Cantitativa.

o Certificatele de calitate si garantie pentru produsele facturate.

o Declaratiile de conformitate CE.

o Procesul-Verbal de Punere in Functiune (daca este distinct de cel de receptie calitativa).

o Procesul-Verbal de Instruire a personalului (daca instruirea este finalizatd pentru
produsele facturate).

Platile in favoarea Contractantului pentru operatiunile cu titlu accesoriu care vor fi efectuate in
perioada post-garantie (ex. operatiuni de mentenantd corectiva, piese de schimb, daca se
contracteazd separat) se vor face pe baza unor facturi distincte, emise conform conditiilor
agreate in contractul de service post-garantie, avand ca referinta costurile si conditiile de plata
stabilite.

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua prin ordin de plata, in contul de trezorerie
indicat de acesta, In termen de maxim 60 (saizeci) de zile de la data inregistrarii la Autoritatea
Contractanta a facturii fiscale in original si a tuturor documentelor justificative complete si
corect Intocmite, mentionate mai sus.

Nu se acorda avans.

CAPITOLUL 9: ATRIBUTIILE SI RESPONSABILITATILE PARTILOR

9.1. Responsabilitatile Autoritatii Contractante

Sa puna la dispozitia Ofertantilor documentatia de atribuire completa si corecta.
Sa asigure un proces de evaluare transparent, obiectiv si nediscriminatoriu.

Sa comunice rezultatul procedurii de atribuire tuturor Ofertantilor.

Sa semneze contractul de achizitie publicd cu Ofertantul declarat castigator.

Sa desemneze persoanele responsabile pentru managementul contractului si pentru participarea
la receptia produselor.

Sa asigure accesul Contractantului in locatiile de instalare si conditiile minime necesare pentru
desfasurarea activitatilor de livrare, instalare, PIF si instruire (ex. spatii pregatite conform
specificatiilor, utilitati functionale), cu exceptia cazului in care pregatirea spatiului/constructia
modulara face obiectul contractului cu Furnizorul.
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Sa desemneze personalul care va participa la sesiunile de instruire.
Sa efectueze receptia produselor conform procedurilor si termenelor stabilite.
Sa efectueze plata pretului contractului in conditiile si la termenele stabilite.

Sa notifice Contractantul in timp util cu privire la orice defectiune aparuta la echipamentele
aflate in perioada de garantie.

Sa utilizeze echipamentele conform instructiunilor producatorului si scopului pentru care au
fost destinate.

9.2. Responsabilitatile Contractantului (Furnizorului)

Sa elaboreze si sa depuna o ofertd conforma cu toate cerintele din documentatia de atribuire.
Sa mentind valabilitatea ofertei pe perioada solicitata.

Sa semneze contractul de achizitie publica in cazul in care oferta sa este declarata castigdtoare.
Sa constituie garantia de buna executie, daca este solicitata prin documentatia de atribuire.

Sa livreze produse noi, de calitate, conforme cu specificatiile tehnice din propunerea tehnica
acceptata si din Fisele Tehnice.

Sa respecte termenele de livrare, instalare, punere in functiune si instruire.

Sa asigure ambalarea, etichetarea, transportul si asigurarea produselor pana la receptia finala.
Sa efectueze pe cheltuiala sa instalarea, punerea in functiune si testarea echipamentelor.

Sa asigure instruirea corespunzatoare a personalului desemnat de Autoritatea Contractanta.
Sa furnizeze toata documentatia tehnicd a produselor in limba roména.

Sa asigure garantia tehnicd a produselor si serviciile de mentenantd preventiva si corectiva in
perioada de garantie, conform angajamentelor.

Sa asigure suport tehnic si disponibilitatea pieselor de schimb conform cerintelor.

Sa remedieze pe cheltuiala sa orice neconformitate sau defectiune apdaruta in perioada de
garantie si imputabild acestuia.

Sa respecte principiul DNSH si toate obligatiile legale privind protectia muncii, mediului si
PSI.

Sa colaboreze cu Autoritatea Contractanta si cu organismele de finantare/monitorizare.

Sa emita facturile si documentele justificative corect si la timp.

CAPITOLUL10: CADRUL LEGAL SPECIFIC PRIVIND PROTECTIA MUNCII, MEDIULUI
SI PREVENIREA SI STINGEREA INCENDIILOR (PSI)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului toate obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social, al sdndtatii si securitdtii in munca si al prevenirii si stingerii

incendiilor, instituite prin dreptul Uniunii Europene, prin dreptul national, prin acorduri colective sau
prin dispozitiile internationale de drept in domeniile mentionate. Aceasta include, fard a se limita la:
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Sanatate si Securitate in Munca (SSM): Legea nr. 319/2006 a securitatii si sanatatii in munca,
H.G. nr. 1425/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 319/2006.
Contractantul va asigura instruirea propriului personal privind normele SSM, va dota
personalul cu echipament individual de protectie adecvat si va lua toate masurile pentru
prevenirea accidentelor de munca si a imbolnavirilor profesionale pe durata activitatilor de
instalare, mentenantd etc. la sediul Autoritatii Contractante.

Protectia Mediului: O.U.G. nr. 195/2005 privind protectia mediului, Legea nr. 211/2011
privind regimul deseurilor. Contractantul va gestiona corespunzdtor deseurile rezultate din
activitatea sa (ambalaje, piese inlocuite etc.), asigurand colectarea selectiva si predarea catre
operatori autorizati. Se va acorda atentie deosebita respectarii principiului DNSH.

Prevenirea si Stingerea Incendiilor (PSI): Legea nr. 307/2006 privind apdrarea impotriva
incendiilor. Contractantul va respecta normele PSI aplicabile pe durata prezentei personalului
sau 1n incinta Autoritdtii Contractante si va instrui personalul in acest sens. Pentru constructiile
modulare, proiectarea si executia vor respecta cu strictete normativele PSI.

Reglementiri specifice domeniului medical: Norme privind gestionarea deseurilor medicale
(daca se genereaza), norme de radioprotectie (pentru echipamente radiologice — Legea nr.
111/1996 privind desfasurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor
nucleare), norme de igiend in unitatile sanitare. Autoritatea Contractantd poate solicita
informatii si documente privind respectarea acestor reglementari. Institutiile competente de la
care se pot obtine informatii suplimentare sunt:

Inspectoratul Teritorial de Munca Constanta (pentru SSM).

Agentia pentru Protectia Mediului Constanta (pentru mediu).

Inspectoratul pentru Situatii de Urgenta "Unirea" al judetului Constanta (pentru PSI).
Directia de Sandtate Publica Constanta (pentru norme sanitare).

Comisia Nationald pentru Controlul Activitatilor Nucleare - CNCAN (pentru radioprotectie).

CAPITOLUL 11: DISPOZITII FINALE

11.1. Comunicare intre Parti

Orice comunicare oficiala intre Parti referitoare la derularea contractului (notificari, solicitari,
aprobari etc.) se va face 1n scris si va fi transmisa prin posta cu confirmare de primire, fax, e-
mail cu solicitare de confirmare a citirii/primirii, sau direct prin registraturd, la adresele si
datele de contact specificate in contract.

Partile vor desemna persoane responsabile de contract, cu date de contact clare, care vor asigura
interfata de comunicare.

11.2. Modificari si Amendamente la Contract

Modificarea clauzelor contractuale se poate face numai in conditiile prevazute de Legea nr.
98/2016 si de Normele Metodologice aferente, prin act aditional semnat de ambele parti.

Nicio modificare nu poate avea ca scop eludarea cerintelor initiale ale achizitiei sau denaturarea
concurentei.
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11.3. Forta Majora

Forta majora, asa cum este definitd de lege (eveniment extern, imprevizibil, absolut invincibil
si inevitabil), exonereaza de raspundere partea care o invocd, pe durata existentei acesteia, cu
conditia notificarii celeilalte parti in termen de 5 zile de la aparitie si prezentarii documentelor
doveditoare emise de o autoritate competenta (ex. Camera de Comert si Industrie) in termen de
15 zile de la aparitie.

Incetarea cazului de forta majora trebuie notificata celeilalte parti.

Daca forta majora persista pe o perioada mai mare de 60 zile oricare dintre parti are dreptul sa
solicite incetarea contractului, fara ca vreuna dintre ele sa poata pretinde daune-interese.

11.4. Solutionarea Litigiilor

Partile vor depune toate eforturile pentru a rezolva pe cale amiabild orice neintelegere sau
disputa care s-ar putea ivi intre ele 1n legatura cu indeplinirea contractului.

Daca, dupa 15 zile de la inceperea acestor negocieri amiabile, Partile nu reusesc sa rezolve
disputa contractuala, aceasta va fi solutionata de catre instantele judecatoresti competente din
Romania, de la sediul Autoritatii Contractante, daca prin contract nu se convine altfel (ex.
arbitraj).

Legea aplicabila contractului este legea romana.

11.5. Confidentialitate

Partile se obliga sa pastreze confidentialitatea tuturor datelor, informatiilor si documentelor
obtinute sau elaborate in cursul executdrii contractului, pe toatd durata acestuia si pentru o
perioadd de 5 ani dupa incetarea sa, cu exceptia informatiilor care sunt publice prin natura lor
sau a celor a cdror divulgare este impusa de lege sau de organismele de finantare/control.

Ofertantul are obligatia de a indica in propunerea sa tehnicd, in mod clar si justificat,
informatiile pe care le considera confidentiale, clasificate sau protejate de un drept de
proprietate intelectuala. Caracterul confidential trebuie demonstrat prin orice mijloace de
proba. Simpla mentiune "confidential" nu este suficientd. Autoritatea Contractanta va analiza
aceste solicitari si va respecta confidentialitatea in limitele legii.
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ANEXE (Parte integranta a Caietului de Sarcini)

Anexa 1: Lista detaliata a echipamentelor

Z: Denumire echipament U.M. | Nr. bucati | Fisa tehnica
1 | Aparat drenaj limfatic buc 1 EM2
2 | Pedalier mecanic buc 1 EM29
3 | Qvadriceps (aparat kinetoterapie) buc 1 EM32
4 | Roatd pentru umar buc 1 EM34
5 | Set accesorii gimnastica buc 1 EM39
6 | Set benzi elastice buc 1 EM40
7 | Set dispozitive ergoterapie si terapie ocupationala buc 1 EM41
8 | Set placi echilibru buc 1 EM42

Anexa 2: Fise Tehnice detaliate pentru fiecare echipament (cite o fisa pentru fiecare tip de
echipament) (fisiere separate)

Anexa 3: Formulare si Modele de Declaratii (fisier separat)

(Aceasta anexa va contine modele pentru diverse declaratii pe proprie raspundere si angajamente pe
care Ofertantii trebuie sa le completeze si sa le includa in propunerea tehnicd, cum ar fi, dar fara a se
limita la:)

e Model Formular de Oferta Tehnica

e Model Declaratie pe proprie raspundere privind respectarea principiului DNSH

e Model Declaratie pe proprie raspundere privind noutatea produselor

e Model Declaratie privind asumarea conditiilor de livrare, instalare, PIF si instruire

e Model Declaratie privind asigurarea conditiilor de garantie si service (timpi de raspuns)
e Model Declaratie de participare la procedura ca ofertant unic/asociat

e Model Acord de Asociere (daca este cazul)

e Model Declaratie de nominalizare a subcontractantilor (daca este cazul)

e Model Angajament ferm al tertului sustinator (daca este cazul)

e Model Declaratie pe proprie raspundere referitoare la completitudinea, realitatea i
corectitudinea documentelor prezentate (art. 326 Cod Penal)

Intocmit,

Gana Mariana — Consilier Compartiment Tehnic-Investitii
Dragomir Cornelia — Inspector Compartiment Tehnic-Investitii
Preda Andreea Cristina — Inspector Compartiment Tehnic-Investitii

Ivan Eugen — Consilier Compartiment Tehnic-Investitii
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