Formular de ofertă tehnică
PROPUNERE TEHNICĂ
Ofertantul are obligația de a face dovada conformității propunerii tehnice cu cerințele prevăzute în caietul de sarcini, distinct pentru fiecare lot, cu prezentarea de documente edificatoare în susținerea indeplinirii cerințelor.

Propunerea tehnică va fi întocmită astfel încât, în procesul de evaluare informaţiile din aceasta să permită identificarea cu ușurință a corespondenţei cu specificaţiile tehnice minime din caietul de sarcini.

	SE VA COMPLETA DE CĂTRE OFERTANT

Numărul și Denumirea lotului

	Denumirea comercială a produsului ofertat și Producătorul produsului ofertat

	Nr. cerintei
	Specificații tehnice solicitate de autoritatea contractantă în caietul  de sarcini
	Se va completa modul de îndeplinire a cerinței din caietul de sarcini 
	Se va indica Numele  fișierului/ secțiunea/ capitolul/ pagina/ paragraful din propunerea tehnică, unde se prezintă detalii și/ sau documente edificatoare
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Propunerea tehnică se va compune din :

Propunerea tehnică se va prezenta la rubrica special prevăzută în S.E.A.P. în acest sens, respectiv "Propunere tehnică" şi va include:

a) Formularul de ofertă tehnică (Formular de ofertă tehnică) – semnat, ștampilat, scanat în format .pdf; 

Nota 1: Se vor menționa pagina și poziția din broșură/ catalog etc. unde se regăsește respectiva specificație;

b) Documentații și fișe tehnice– se depune fișa tehnică a producătorului pentru aparatele/echipamentele solicitate în versiunea originală și traduse în limba română semnat și ștampilat de reprezentanții operatorilor economici, respectiv cu aplicarea ștampilei ”conform cu originalul” pe fiecare pagină;

c) Declarație din partea ofertantului că are capacitatea direct sau indirect să instaleze echipamentele, să asigure garanția, post-garanția, să asigurare piese de schimb, precum și timpul de răspuns la solicitările de service (pentru fiecare produs în parte);
d) Dovada că există service pentru tipul de echipament ofertat. Se va anexa autorizația de manipulare emisă pentru activitatea de service - în original și în limba română semnată și ștampilată de ofertant;
e) Certificat de conformitate CE și Declarație de conformitate –pentru dispozitive medicale – dacă este cazul:

Sistemul trebuie să fie certificat ca medical device CE marked -Echipamentul trebuie să dețină Declarație de conformitate CE/UE a produselor cu cerințele din Directiva Europeană 93/42/EEC/Regulamentului UE 745/2017,  valabil la data prezentării. 
- Certificatul CE trebuie să fie emis de un Organism de Evaluare a Conformității (Organism notificat), acreditat de Organismul Național de Acreditare din țara respectivă (conform Regulamentului (CE) 765/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 09.07.2008, de stabilire a cerințelor de acreditare și de supraveghere a pieței în ceea ce privește comercializarea produselor) semnatar a EA MLA - European Accreditation - Multilateral Agreement http://www.european-accreditation.org/ea-members  și http://www.european-accreditation.org/ea-members#2 ;

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.
- Certificatul CE va fi prezentat în copie conform cu originalul și în limba română semnată și ștampilată fiecare pagină de un traducător autorizat.

f) Certificat de conformitate CE și/sau Declarație de conformitate –pentru echipamente electrice medicale/non-medicale - dacă este cazul - conform Jurnalului Oficial al UE -Comunicarea Comisiei „Ghidul albastru” din 2022/C 247/01, referitor la punerea în aplicare a normelor UE privind produsele (Text cu relevanță pentru SEE), respectiv în conformitate cu Directivele: 2014/35/UE-privind echipamentele electrice de joasă tensiune; 2014/30/UE – privind compatibiltatea electromagnetică/; 2014/31/UE-privind instrumentele de măsură neuatomate; 2006/42/CE – privind echipamentele mașini; 2001/95/CE – privind siguranța generală aproduselor, valabile la data prezentării - în original și în limba română semnată și ștampilată fiecare pagină de un traducător autorizat.
g) Certificat ISO 9001 și/sau ISO 13485 sau  alt sistem de management pentru stabilirea fluxului de mentenanță /verificare sau reparare pentru producător și furnizor- în original și în limba română.

h) Aviz de funcționare emis de Ministerul Sănătății conf. art. 925, 926 si 927 din Legea nr.95/2006-Titlul XIX dispozitive medicale-modificată și actualizată privind reforma în domeniul sănătății sau documente din care rezultă înregistrarea operatorului economic la Ministerul Sănătății și este distribuitor/importator autorizat- dacă este cazul; 

i) Aviz de funcționare emis de Ministerul Sănătății (al ofertantului  sau operatorului economic ce va îndeplini activitățile aferente)  din care să reiasă că este avizat pentru activitățile  de verificare, punere în funcțiune și reparare al echipamentului ofertat, în conformitate cu art. 926 alin. (3)  din Legea nr.95/2006 – dacă este cazul;
j) În cadrul propunerii tehnice, ofertanții trebuie să prezinte toate documentele cerute (fișe tehnice, manuale de utilizare, rapoarte de testare, declarații pe propria răspundere din partea producătorului, descrierea software-ului integrat, descrierea modurilor de ventilație etc.) pentru a primi puncte suplimentare în cadrul factorilor de evaluare tehnici;
k) Declarație privind suportul tehnic acordat - în versiunea originală și tradusă în limba română semnată și ștampilată de reprezentanții operatorilor economici, respectiv cu aplicarea ștampilei ”conform cu originalul” pe fiecare pagină;

l) Declarație privind mentenanța corectivă și preventivă, acordată în timpul executării contractului și în timpul garanției acordate;
m) Ofertanții (ofertant unic, asociați, subcontractanți) vor prezenta o declarație pe proprie răspundere din care să reiasă că se vor respecta condițiile de mediu, sociale și cu privire la relațiile de muncă pe toată durata de îndeplinire a contractului.

Informații detaliate privind reglementările care sunt în vigoare la nivel național și se referă la condițiile de muncă și protecția muncii, securității și sănătății in muncă, se pot obține de la Inspecția Muncii sau pe site-ul http://www.inspectmun.ro/legislatie/legislatie.html.

Informații privind reglementările care sunt în vigoare la nivel național și se referă la condițiile de mediu, se pot obține de la Agenția Națională pentru Protecția Mediului sau de pe site-ul: http://www.anpm.ro/web/guest/legislatie.
n) Operatorii economici au obligația de a depune modelul de contract asumat. Orice amendamente/propuneri cu privire la clauzele stipulate în acesta se vor face înainte de data limită de depunere a ofertelor, prin solicitare de clarificări.

În cazul în care nu se depune propunerea tehnică, oferta va fi considerată neconformă, întrucât duce la imposibilitatea verificării modului în care oferta respectă cerințele minime din caietul de sarcini.

Ne angajăm ca, în cazul în care oferta noastră este stabilită câștigătoare, să furnizăm produsele în conformitate cu cerințele caietului de sarcini, în maxim ………………… zile calendaristice de la transmiterea comenzii.

Ne angajăm să menîinem această ofertă valabilă până la data de ............................. (minim 120 zile de la data limită de depunere a ofertei) și ea va rămâne obligatorie pentru noi și poate fi acceptată oricând înainte de expirarea perioadei de valabilitate.
Alături de oferta de bază nu depunem ofertă alternativă.
OFERTANT,

Stampila si semnatura reprezentantului legal

Data completarii

ANEXĂ la formularul de ofertă tehnică
CENTRALIZATOR

Declaratie de conformitate CE emisa de producator pentru dispozitivele medicale distribuite

sau certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivele medicale distribuite

Denumire operator economic

Subsemnatul .......................... declar pe propria raspundere faptul ca in cadrul Ofertei tehnice, copiile Certificatelor CE prezentate sunt conforme cu originalele. Aceste copii sunt semnate de catre mine pentru conformitate.
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	Numele producatorului pentru care a fost eliberat certificatul CE / Declaratia de conformitate CE
	Tara de origine a producatorului pentru care a fost eliberat  certificatului CE/Declaratia de conformitate CE
	Pagina din documentatia prezentata unde se regasesc certificatele CE/Declaratia de conformitate CE
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dupa caz, conform art. 5 alin. 3 lit. c din Ordinului Ministrului Sanatatii 1008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a legii 95/2006 cu modificarile si completarile ulterioare privind dispozitivele medicale, ce atesta conformitatea produsului cu cerintele din Directiva Europeana 93/42/EEC, in termen de valabilitate la data prezentarii documentului - PENTRU FIECARE PRODUS OFERTAT

Data completarii ________________

                                                                               


            Ofertant……………..










   (Semnatura autorizata, stampila)

