Secțiunea Caiet de sarcini 

pentru atribuirea acordului cadru de furnizare

materiale specifice Secției de ORTOPEDIE - Instabilități
1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantă din documentația de atribuire și constituie ansamblul cerințelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică.

Caietul de sarcini conține, în mod obligatoriu, specificații tehnice. Acestea definesc, după caz și fără a se limita la cele ce urmează, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic și de performanță, siguranța în exploatare, dimensiuni, precum și sisteme de asigurare a calității, terminologie, simboluri, teste și metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, condițiile pentru certificarea conformității cu standarde relevante sau altele asemenea.

În cadrul acestei proceduri, Unitatea Militară 0929 Bucureşti îndeplinește rolul de Autoritate Contractantă, iar Unitatea Militară 0521 Bucureşti are calitatea de Beneficiar plătitor.

Pentru scopul prezentei secțiuni a Documentației de Atribuire, orice activitate descrisă într-un anumit capitol din Caietul de Sarcini și nespecificată explicit în alt capitol, trebuie interpretată ca fiind menționată în toate capitolele unde se consideră de către Ofertant că aceasta trebuia menționată pentru asigurarea îndeplinirii obiectului Acordului-Cadru.

Procedura de achizitie se va finaliza cu semnarea unui acord - cadru de furnizare materiale sanitare specifice Secțiilor spitalului. Acordul-cadru va avea o durată de 24 de luni și se va încheia cu mai mulți operatori economici (ofertanții clasați pe primele 3 locuri, pentru fiecare lot in parte, în urma aplicării criteriului de atribuire “prețul cel mai scăzut”) fără reluarea competiției.

Estimările cantităților minime și maxime care ar putea fi solicitate pe durata întregului acord-cadru, pentru fiecare lot în parte, se găsesc în Anexa nr. 2 a Caietului de sarcini.

Estimările cantităților minime și maxime care ar putea face obiectul unui singur contract subsecvent, pentru fiecare lot în parte, dintre cele care urmează a fi atribuite pe durata acordului cadru se găsesc în Anexa 2 la Caietul de sarcini.

Valoarea estimată a celui mai mare contract subsecvent care urmează să fie atribuit pe durata acordului cadru, pentru fiecare lot în parte, este menționată în Anexa nr. 2 a Caietului de sarcini.     

Contractele subsecvente aferente acordului-cadru vor fi întocmite cu o frecvență trimestrială în funcție de fondurile alocate și de necesitățile beneficiarului-plătitor.

Orice referire din cuprinsul documentaţiei de atribuire (inclusiv a caietului de sarcini), prin care se indică un anumit aviz, certificat, diplomă, declaraţie sau alt document solicitat se va citi şi interpreta ca fiind însoţită de menţiunea "sau echivalent".

2 Contextul realizării acestei achiziții de produse

2.1 Informații despre autoritatea contractantă

Unitatea Militară 0929 Bucureşti îşi desfăşoară activitatea în cadrul sectorului de Ordine şi siguranţă publică.

Achiziţia produselor ce fac obiectul prezentului caiet de sarcini asigură buna desfăşurare a activităţii curente de către Beneficiarul – plătitor Unitatea Militară 0521 Bucureşti.

2.2 Informații despre contextul care a determinat achiziționarea produselor

Achiziţia este necesară pentru dotarea Beneficiarului – plătitor cu materiale sanitare specifice Secției de Ortopedie din cadrul spitalului, fără de care beneficiarul nu își poate desfășura activitatea pentru care a fost autorizat.

2.3 Informații despre beneficiile anticipate de către autoritatea contractantă - achizitor

Se dorește încheierea unui acord-cadru de furnizare materiale sanitare specifice Secției de Ortopedie fără de care beneficiarul nu își poate desfășura activitatea pentru care a fost autorizat. Astfel pacienții vor beneficia de toate materialele sanitare necesare pentru rezolvarea problemelor medicale.

Acordul cadru va fi încheiat între UM 0929 București, în calitate de achizitor, UM 0521 București, în calitate de beneficiar-plătitor și ofertanții clasați pe primele 3 locuri. 

2.4 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Prin achiziţionarea produselor solicitate se va asigura frontul de lucru pentru derularea fără impedimente a activităţii personalului care lucrează în cadrul beneficiarului-platitor.

2.5 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor

Obiectul specific asociat furnizării produselor care fac obiectul acordului-cadru este acoperirea necesităţilor de materiale sanitare în vederea asigurării asistenței medicale de specialitate.

3 Produsele solicitate 

În derularea acordului-cadru, activitatea contractantului va fi condusă de următoarele principii:

i. Contractantul acționează în interesul beneficiarilor-plătitori pe durata furnizării produselor, în condițiile și cu limitele descrise în documentația aferentă prezentei proceduri de atribuire;

ii. Contractantul acționează în sensul realizării obiectivelor prezentate pentru contract în ceea ce privește optimizarea folosirii resurselor necesare îndeplinirii obiectivelor acordului-cadru.

În cadrul acestei procedurii se doreşte achiziţionarea de materiale sanitare specifice Secției de Ortopedie din cadrul spitalului, cu specificaţiile tehnice minime prevăzute în Anexa nr. 1 la prezentul Caiet de sarcini și în cantităţile estimate prevăzute în Anexa nr. 2 la prezentul Caiet de sarcini.

	Obiect principal
	33183200-8


Procedura de achiziţie este împărţită în 28 loturi.
Operatorii economici vor oferta pentru toate reperele şi pentru întreaga cantitate (cantitatea maximă a acordului-cadru), aferentă fiecărui lot, prevăzută în anexa 2 la prezentul caiet de sarcini. 

În acest sens, nivelul cerinţelor minime solicitate prin documentaţia de atribuire, precum şi documentele care probează îndeplinirea unor astfel de cerinţe s-au limitat numai cele strict necesare pentru a se asigura îndeplinirea în condiţii optime a acordului cadru respectiv, luând în considerare exigenţele specifice impuse de valoarea, natura şi complexitatea acestuia.
Operatorii economici pot oferta pentru unul, mai multe sau toate loturile. Nu se acceptă oferte parţiale
. Nu se acceptă oferte alternative.
Cantitățile reprezintă doar o estimare din partea beneficiarului-plătitor a ceea ce se preconizează a fi achiziționat, fară a implica vreo obligație privind achiziția efectivă a acestora. Cantitățile exacte vor fi cele menționate în contractele subsecvente aferente Acordului / Acordurilor-cadru ce se va / vor încheia în urma prezentei proceduri.

3.1 Descrierea produselor solicitate

Specificaţiile din prezentul caiet de sarcini constituie cerinţe tehnice minime obligatorii, nerespectarea acestora ducând la respingerea ofertei. În cadrul prezentei achiziții, produsele ce urmează a fi achiziționate trebuie să fie noi, nefolosite, de asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele. 

Orice referire la standarde va fi însoțită de mențiunea “sau echivalent”, fiind în sarcina ofertantului de a demonstra echivalența în cazul în care produsele furnizate sunt conforme cu un standard echivalent celui menționat în Caietul de sarcini.

3.1.1 Produse solicitate
	Nr. lot
	Denumire lot

	Cant. Max. Acord cadru 
	Loc de livrare
	Termen de livrare solicitat
	Specificații tehnice
	Termen de valabilitate

	1
	Sistem de fixare LIA/LIP 
	200.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	2
	Surub din PEEK Ambalat steril si de unica folosinta 
	200.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	3
	Kit reconstructie MPFL 
	50.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	4
	Sutura de menisc pentru metoda “all inside” 
	400.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	5
	Banda de ranforsare ortopedica 
	100.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	6
	Kit de reparare sindesmoza tibiala 
	200.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	7
	Fire de ranforsare ligamentara 
	200.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	8
	Implant Button Extender 
	20.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	9
	Trusa de unica folosinta pentru mozaic-plastie 
	20.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	10
	Ancora pentru reatasari tendoane/tesuturi moi la os 
	100.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	11
	Ancora pentru reatasari tesuturi moi la os, tip “Knotless” PEEK 
	100.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	12
	Ancora umar pentru reatasarea de tesuturi moi la os spongios 
	100.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	13
	Sistem autolog pentru repararea leziunilor osteo-condrale 
	10.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	14
	Ancora din sutura fara nod 1.8 mm 
	100.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	15
	Ancora din sutura incarcata cu 2/3 fire  
	100.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	16
	Miniancora de titan 
	100.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	17
	Ac pentru pensa automata de genunchi
	50.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	18
	Button extraarticular  
	20.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	19
	Instrument tip lasou pentru sutura meniscala tehnica outside-in 
	40.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	20
	Canule pentru interventiile artroscopice
	200.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	21
	Sistem de fixare LIA cu fixare femurala cu Implant de tip button cu bucla ajustabila pentru tehnica chirurgicala cu recoltare tendon cvadricipital 
	50.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	22
	Sistem de fixare LIA cu fixare tibiala cu Implant fara button cu bucla ajustabila pentru tehnica chirurgicala cu recoltare tendon cvadricipital 
	50.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	23
	Banda ortopedica cu bucla 
	50.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	24
	Ancora pentru biotenodeza 
	50.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	25
	Kit pentru fixarea distala a tendonului biceps 
	30.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	26
	Kit trohleoplastie 
	20.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	27
	SET IMPLANT UMAR pentru TEHNICA LATARJET
	20.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării

	28
	Scoaba de osteosinteză pentru compresie 
	20.00
	sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov
	în maxim 15 de zile calendaristice de la data înscrisă în comanda fermă
	Conform anexei 1 la caietul de sarcini 
	minim 12 luni de la data livrării


3.1.2 Prezentarea propunerilor tehnice
Propunerea tehnică va fi întocmită în conformitate cu Formularul de propunere tehnică, din Secţiunea – Formulare utilizate în cadrul procedurii şi va fi însoţită în mod obligatoriu de:

a) Prospecte, fişe tehnice sau alte documente tehnice, emise de producătorii produselor ofertate, din care să rezulte specificaţiile tehnice ale produselor ofertate, în varianta originală și în traducere autorizată în limba română. Nu se acceptă fișe tehnice realizate de către ofertant, decât în cazul în care acesta este și producătorul.

b)   Documente din care să reiasă că operatorul economic este abilitat să importe și / sau distribuie pe teritoriul ţării produsele ofertate. Documentele trebuie să fie eliberate de organisme acreditate. Documentele care probează îndeplinirea criteriilor asumate - Avizul de funcționare, eliberat de Ministerul Sănătății, prin Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România, conform prevederilor art. 926 din Legea nr. 95/2006, cu privire la Reforma în domeniul sănătății, dovada avizării funcționarii unității pentru activități de import, comercializare, depozitare, instalare şi / sau mentenanţă dispozitive medicale; se va depune și anexa la avizul de funcționare, cu lista producătorilor produselor ofertate. Documentele sunt necesare pentru a atesta că operatorul economic este abilitat să importe și / sau distribuie pe teritoriul țării produsele ofertate.
c) Declarația de Conformitate UE (marcajul european de conformitate CE), dovada faptului că produsele îndeplinesc cerințele standardelor europene.

Se va considera mijloc edificator site-ul oficial al unui organism acreditat în domeniul certificării calității cu condiția ca fertantul să precizeze link-ul către pagina de internet care probează cele solicitate.

În cazul unei asocieri, prezentarea documentului este obligatorie pentru toţi asociații, corespunzător părţii din acord-cadru pe care o va executa, dacă este cazul. Certificarea calităţii produsului ofertat dovedeşte respectarea unor standarde de calitate universal acceptate și asigură calitatea tehnică a produselor ofertate. 

În cazul dispozitivelor medicale, se vor depune documente care să ateste conformitatea produsului ofertat cu prevederile Regulamentului (UE) 2017/745
 și al Regulamentului (UE) 2023/607
, astfel:

· Dacă producătorul dispozitivului medical este stabilit într-o țară membră UE: se va prezenta Declarația de Conformitate UE a producătorului, în varianta originală, cât și în traducere autorizată în limba română, care va face referire la încadrarea ca și dispozitiv medical de clasa corespunzătoare, incluzând standardul de testare corespunzător, iar în declarația de conformitate să fie specificat tipul / brand-ul / marca, codul produsului
.

· Dacă producătorul NU este stabilit într-o țară membră UE: se va prezenta o copie a Declarației de Conformitate UE a producătorului originală / reală / autentică – așa cum acesta a fost emisă de Organismul de notificare, cu anexele aferente, în care să figureze pentru ce produse a primit certificarea, cât și traducerea autorizată în limba română, atât a Declarației de Conformitate CE, cât și a Anexelor. Aceste certificate se vor analiza cu minuțiozitate, iar ofertanții vor trebui să facă dovada că Declarațiile de Conformitate UE prezentate în cadrul Ofertei tehnice sunt eliberate de „Organismele notificate”
.

* Ca excepție la regulile de mai sus, în cazul în care produsul ofertat are o Declarație de Conformitate UE emisă în baza Directivelor 90/385/CEE sau 93/42/CEE de la 25.05.2017, se va prezenta Declarația de Conformitate UE conform regulilor de mai sus, cât și documentele menționate mai jos
:

- un acord scris, încheiat între producător și un organism notificat, înainte de 26.09.2024, pentru evaluarea conformității cu privire la dispozitivul care face obiectul certificatului expirat sau cu privire la un dispozitiv destinat să înlocuiască dispozitivul respectiv;

- un document din care să reiasă că, cel târziu la data de 26.05.2024, producătorul a instituit un sistem de management al calității, conform prevederilor art. 10 alin. (9) din Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale (ex: ISO 13485 - Sistemul de management al calității dispozitivelor medicale).

3.2 Termen de valabilitate al sterilizării / garanție
Produsele livrate vor avea termen de valabilitate al sterilizării / garanției conform precizărilor de la pct. 3.1.1.

Beneficiarul-plătitor are dreptul de a notifica imediat Furnizorului, în scris, cu privire la orice plângere sau reclamație ce apare în legătură cu perioada de valabilitate a sterilizării / garanției produselor și / sau identificarea unor vicii ascunse ale acestora.

La primirea unei astfel de notificări, Furnizorul are obligația de a înlocui produsul în termen de maxim 5 zile lucrătoare de la primirea acesteia, fără costuri suplimentare pentru Beneficiarul-plătitor. Produsele care, în timpul perioadei de valabilitate, le înlocuiesc pe cele returnate beneficiază de o nouă perioadă de valabilitate care decurge de la data înlocuirii acestora. 

Dacă Furnizorul, după ce a fost înştiinţat, nu reuşeşte să înlocuiască produsul în perioada convenită, Beneficiarul-plătitor are dreptul de a lua măsuri de remediere pe riscul şi pe cheltuiala Furnizorului şi fără a aduce niciun prejudiciu oricăror alte drepturi pe care Beneficiarul-plătitor le poate avea faţă de Furnizor prin contract.

Toate produsele trebuie să fie acoperite de valabilitate a sterilizării / garanției pentru cel puțin perioada solicitată pentru fiecare produs. Perioada de valabilitate a sterilizării / garanției începe de la data semnării fără obiecțiuni de către Beneficiarul-plătitor a procesului-verbal de recepție a produselor furnizate. 

Pentru scopul acestei proceduri, noțiunea de „defect” trebuie interpretată ca un comportament al produsului diferit de parametrii agreați de părți, având ca referință pentru determinarea defectelor specificațiile tehnice din caietul de sarcini.

3.3  Livrare, ambalare, etichetare, transport

Livrarea produselor solicitate se va face eșalonat, în baza comenzilor ferme, aferente contractelor subsecvente, transmise de beneficiarul-plătitor.

Furnizorul are obligația de a livra produsele pe bază de comandă fermă, în maxim 15 zile calendaristice de la data înscrisă în aceasta, la sediile Beneficiarului-plătitor din București / jud. Ilfov, adresa fiind comunicată în cadrul fiecărui contract subsecvent.

Condiţia de livrare este: franco depozit-beneficiar-plătitor.

La momentul livrării, produsele vor avea o perioadă de valabilitate a sterilizării / garanției conform specificațiilor menționate pentru fiecare produs / lot în parte.

Pentru neonorarea a două comenzi succesive pe produs, pe motive de calitate, acordul-cadru/contractul subsecvent se poate rezilia.

La livrare, produsele vor fi însoţite de documente de certificare a calităţii, conform dispoziţiilor legale în vigoare.

Produsele vor fi livrate cu respectarea tuturor cerințelor cantitative și calitative, la locul de livrare indicat de beneficiarul-plătitor. 

Pentru  loturile 1,3,12,21,22,27, ofertantul declarat castigator va pune la dispozitie beneficiarului-plătitor în momentul livrării produselor, instrumentarul specific necesar implantării componentelor şi să asigure de asemenea, la momentul implantării, setul complet de tipodimensiuni până la implantarea tuturor protezelor achiziţionate, fără costuri suplimentare pentru beneficiarul-plătitor. 

De asemenea, Furnizorul are obligaţia de a garanta că produsele furnizate prin contract nu vor avea niciun defect ca urmare a proiectului, materialelor sau manoperei (cu excepţia cazului când proiectul şi/sau materialul este cerut în mod expres de către beneficiar-plătitor) sau oricărei alte acţiuni sau omisiuni. Toate materialele, echipamentele şi tehnologiile folosite vor fi în conformitate cu legislaţia privind securitatea muncii, apărarea împotriva incendiilor şi protecţia mediului în vigoare în România şi cu standardele europene asimilate standardelor române în domeniul calităţii şi protecţiei mediului, precum şi cu legislaţia din domeniul dispozitivelor medicale.

Produsele trebuie să respecte condiţiile de ambalare şi etichetare prevăzute de legislaţia în domeniu şi vor fi însoţite de prospecte / instrucţiuni de folosire.

Produsele din import vor fi însoţite de documentele menţionate mai sus, traduse în limba română. 

În stabilirea mărimii și greutății ambalajului, Furnizorul va lua în considerare, acolo unde este cazul, distanţa față de destinația finală a produselor furnizate și eventuala absență a facilităților de manipulare la punctele de tranzitare. Furnizorul îşi asumă riscurile pe care le implică transportul produselor până la sediile beneficiarului-plătitor.

Eticheta produselor trebuie să conţină următoarele informaţii: denumirea produsului, data expirării, numărul seriei de fabricaţie, condiţii speciale de păstrare şi/sau de manevrare, dacă este cazul. Aceste informaţii trebuie astfel inscripţionate încât să fie uşor de citit, clare şi să nu poată fi şterse.

Marcarea va respecta normele în vigoare, va fi clară, astfel încât produsele să poată fi identificate cu uşurinţă. 

Furnizorul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produselor și se consideră că a luat în considerare toate dificultățile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens și nu va invoca nici un motiv de întârziere sau costuri suplimentare.

Furnizorul va ambala și eticheta produsele furnizate astfel încât să prevină orice daună sau deteriorare în timpul transportului acestora către destinația stabilită.

Dacă este cazul, ambalajul trebuie prevăzut astfel încât să reziste, fără limitare, manipulării accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sării și precipitațiilor din timpul transportului și depozitării în locuri deschise. În stabilirea mărimii și greutății ambalajului Furnizorul va lua în considerare, acolo unde este cazul, distanta față de destinația finală a produselor furnizate și eventuala absență a facilităților de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul și toate costurile și riscurile asociate sunt în sarcina exclusivă a Furnizorului.

3.4  Serviciile conexe activității principale
 Instruirea personalului 
Furnizorul va asigura fără costuri suplimentare pentru Beneficiarul-plătitor, la sediul acestuia, reprezentanți medicali pentru şcolarizarea personalului medical mediu, în vederea pregătirii și întreținerii instrumentarului chirurgical, precum și pentru școlarizarea personalului medical superior în vederea utilizării şi implantării truselor de instrumentar a endoprotezelor, în timpul operațiilor efective. 

Furnizorul este responsabil pentru instruirea la faţa locului a personalului desemnat de beneficiarul – plătitor (personalul medical).

Scopul instruirii este de a transfera cunoştinţele necesare pentru utilizarea produselor. 

Numărul persoanelor care vor fi instruite este de minim 7 persoane.

Furnizorul trebuie să propună orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura că personalul beneficiarului - plătitor este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea corespunzătoare a produselor. 

Sesiunea de instruire se va desfăşura în limba română. 

Furnizorul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport în limba română, care includ cel puţin fișă de utilizare, fişe tehnice, etc.
Toate costurile conexe furnizării vor fi incluse în oferta financiară. 

4 Atribuțiile și responsabilitățile părților

În raport cu produsele solicitate și cu cerințele stipulate în prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitățile și atribuțiile părților sunt:

Furnizorul are următoarele obligații principale: 

a. Furnizorul va furniza produsele şi îşi va îndeplini obligaţiile în condiţiile stabilite prin prezentul caiet de sarcini, cu respectarea acestuia şi a ofertei adjudecate în baza căreia se încheie acordul-cadru.

b. Furnizorul va furniza produsele cu atenţie, eficienţă şi diligenţă, cu respectarea dispoziţiilor legale, aprobările şi standardele tehnice, profesionale şi de calitate în vigoare.

c. Furnizorul va respecta toate prevederile legale în vigoare în România şi se va asigura că şi personalul său, implicat în acordul-cadru / contractul subsecvent, va respecta prevederile legale, aprobările şi standardele tehnice, profesionale şi de calitate în vigoare.

d. Părţile vor colabora, pentru furnizarea de informaţii pe care le pot solicita în mod rezonabil între ele pentru realizarea acordului-cadru / contractului subsecvent.

e. Furnizorul va adopta toate măsurile necesare pentru a asigura, în mod continuu, personalul, echipamentele şi suportul necesare pentru îndeplinirea în mod eficient a obligaţiilor asumate prin acordul-cadru / contractul subsecvent.

f. Furnizorul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor în condiţiile caietului de sarcini, în conformitate cu propunerea sa tehnică.

Obligațiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completează cu obligațiile prevăzute în condițiile contractuale. 

Autoritatea contractantă - Achizitorul / Beneficiarul-plătitor au următoarele obligații principale: 

a. Desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului.

b. Beneficiarul-plătitor îşi asumă răspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea şi legalitatea datelor / informaţiilor puse la dispoziţia Furnizorului în vederea îndeplinirii acordului-cadru / contractului subsecvent. În acest sens, se prezumă că toate datele / informaţiile prezentate Furnizorului sunt însuşite de către conducătorul Beneficiarului-plătitor şi / sau de către persoanele în drept, având funcţie de decizie care au aprobat respectivele informaţii.

c. Dacă Beneficiarul-plătitor nu furnizează datele / informațiile solicitate de către Furnizor, termenele stabilite în sarcina acestuia pentru furnizarea produselor se prelungesc în mod corespunzător.

d. Beneficiarul-plătitor va asigura accesul în spațiile în care urmează a se realiza livrarea produselor.

e. Mobilizarea tuturor resurselor care sunt în sarcina sa, pentru buna derulare a contractului.

f. Autoritatea contractantă - Achizitorul și Beneficiarul-plătitor vor colabora, atât cât este posibil, cu Furnizorul pentru furnizarea informaţiilor pe care acesta din urmă le poate solicita în mod rezonabil pentru realizarea acordului-cadru / contractului subsecvent.

g. Monitorizarea îndeplinirii tuturor cerințelor din Caietul de sarcini şi a oricăror elemente ale Propunerii Tehnice şi Financiare pe durata derulării contractului, efectuarea și păstrarea unei arhive cu înregistrări pentru documentarea nivelului de performanță a Furnizorului.

h. Notificarea Furnizorului prin canalele de comunicație puse la dispoziție de acesta privind orice incidente sau disfuncționalități care intervin pe perioada de derulare a contractului. 

i. Verificarea tuturor documentelor asociate recepției produselor și serviciilor suport care fac obiectul contractului, respectiv care confirmă furnizarea produselor potrivit condițiilor de calitate stabilite în Caietul de sarcini. 

j. Autoritatea contractantă - Achizitorul și Beneficiarul-plătitor se obligă să respecte dispozițiile din Caietul de sarcini.
5 Recepția produselor

Recepția cantitativă și calitativă a produselor se efectuează la sediul beneficiarului-plătitor în maximum 2 zile lucrătoare de la livrare și constă în efectuarea următoarelor operațiuni:

(i) recepția cantitativă reprezintă inspectarea și verificarea prin numărarea produselor furnizate;

(ii) recepția calitativă în vederea verificării conformității produselor furnizate cu specificațiile din propunerea tehnică și va fi efectuată de către Promitentul-Beneficiar-plătitor pe baza documentelor prezentate de Furnizor astfel cum sunt solicitate prin caietul de sarcini. 

Recepţia produselor se va efectua pe bază de aviz de însoţire a mărfii și de  documente de certificare a calităţii, conform dispoziţiilor legale în vigoare.

Procesul verbal de recepție calitativă  și cantitativă va include unul din următoarele rezultate:

a) admiterea recepției cu sau fără obiecții;

b) suspendarea  recepției;
Comisia de recepție recomandă suspendarea recepției când:

i. se constată existența unor neconformități, neconcordanțe, defecte ori deficiențe care sunt de natură să afecteze utilizarea produsului/produselor conform destinației sale/lor, dar  care pot fi remediate;

ii. se constată existența unor produse realizate necorespunzător sau nefinalizate, care pot afecta cerințele fundamentale aplicabile, dar care pot fi remediate;

iii.  se constată existența, în mod justificat, a unor suspiciuni rezonabile cu privire la calitatea produselor și este necesară realizarea unor expertize tehnice, încercări și teste suplimentare pentru a le clarifica;

iv. Contractantul nu pune la dispoziția comisiei de recepție documentele prevăzute în contract și caietul de sarcini (dacă este cazul).

În cazul în care comisia de recepție decide suspendarea procesului de recepție, aceasta încheie un proces-verbal de suspendare a procesului de recepție în care consemnează decizia de suspendare, măsurile recomandate în scopul remedierii aspectelor constatate, precum și termenul de remediere, iar beneficiarul-plătitor comunică Contractantului decizia comisiei în maximum 3 zile lucrătoare de la luarea la cunoștință a procesului-verbal de suspendare a procesului de recepție, împreună cu un exemplar al acestuia. Termenul de remediere nu poate depăși 5 zile lucrătoare la data încheierii procesului-verbal de suspendare a procesului de recepție. În cazul în care Contractantul nu remediază aspectele constatate și nu adoptă măsurile recomandate în cadrul procesului-verbal de suspendare a procesului de recepție în termenul stabilit, comisia de recepție va decide respingerea recepției.

c) respingerea recepției (dacă se constată vicii care nu pot fi remediate și care, prin natura lor, împiedică realizarea uneia sau a mai multor exigențe esențiale).

Beneficiarul - plătitor poate notifica Contractantul cu privire la necesitatea revizuirii/respingerea produselor. Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivată, cu comentarii scrise. Beneficiarul - plătitor are dreptul de a rezoluționa/rezilia acordul-cadru/ contractul subsecvent atunci când se respinge produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

6 Modalități si condiții de plata

Furnizorul va emite facturi electronice pentru produsele livrate. Fiecare factură va avea menţionat numărul contractului, datele de emitere şi de scadenţă ale facturii respective. 
Facturile vor fi emise și completate în conformitate cu legislația româna în vigoare, conținând în mod obligatoriu codul CPV principal al achiziției, respectiv 33183200-8. În cazul în care factura are elemente greșite și/sau greșeli de calcul identificate de achizitor și sunt necesare revizuiri, clarificări suplimentare, termenul de 60 zile pentru plata facturii se suspendă. Repunerea în termen de face de la momentul îndeplinirii condițiilor de formă și de fond ale facturii. Facturile se vor transmite prin sistemul naţional privind factura electronică RO e-Factura.

Beneficiarul-plătitor se obligă să plătească preţul aferent facturii pentru produsele livrate către Furnizor, prin mijloace de plată admise de lege, în termen de 60 zile de la data primirii facturii de către beneficiarul-plătitor, cu respectarea celorlalte obligaţii de plată stabilite de Legea nr. 72/2013, pe baza următoarelor documente:

- factura electronică RO e-Factura;

- documente de recepţie cantitativă şi calitativă.

7 Cadrul legal care guvernează relația dintre autoritatea contractantă și contractant (inclusiv în domeniile mediului, social și al relațiilor de muncă)

Ofertantul devenit contractant are obligația de a respecta obligațiile aplicabile în domeniul mediului, social și al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul național, prin acorduri colective sau prin dispozițiile internaționale de drept în domeniul mediului, social și al muncii enumerate în anexa X la Directiva 2014/24.
Actele normative și standardele indicate mai jos sunt considerate indicative și nelimitative; enumerarea actelor normative din acest capitol este oferită ca referință și nu trebuie considerată limitativă: 

- Legea nr. 98/2016, privind achiziţiile publice, cu modificările și completările ulterioare;
- HG. nr.395/2016, pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achiziţie publică/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achiziţiile publice, cu modificările și completările ulterioare;
- Legea nr. 101/2016, privind remediile şi căile de atac în materie de atribuire a contractelor de achiziţie publică, a contractelor sectoriale şi a contractelor de concesiune de lucrări şi concesiune de servicii, precum şi pentru organizarea şi funcţionarea Consiliului Naţional de Soluţionare a Contestaţiilor, cu modificările și completările ulterioare;
- Ordinul ministrului finanţelor publice nr. 1.140/2025, pentru aprobarea  Normelor metodologice privind angajarea, lichidarea, ordonanţarea şi plata cheltuielilor bugetare.

- Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi completările ulterioare.                                         

8 Anexe

	Număr anexă
	Denumire anexă

	Anexa:
	Specificații tehnice ale produselor solicitate 

	Anexa:
	Cantitațile estimate ale produselor solicitate 


�Operatorul economic va oferta întreg lotul, cu toate reperele acestuia, specific fiecărui lot în parte.


� REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN ȘI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 și a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 și de abrogare a Directivelor 90/385/CEE și 93/42/CEE ale Consiliului.


� REGULAMENTUL (UE) 2023/607 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN ȘI AL CONSILIULUI din 15 martie 2023 de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 și (UE) 2017/746 în ceea ce privește dispozițiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale și pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.


� Conform JOUE 26.07.2016 Ghidul de întocmire - Comunicarea comisiei europene privind modul de întocmire a declarației CE 2016/C272/01 și Anexa III la decizia 768/200 8/CE cadrul comun ce reglementează comercializarea produselor în Europa.


� Așa cum sunt ele definite de către Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European și al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale și prezente pe site-ul Comisiei Europene: � HYPERLINK "https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction\"country.main" �https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction"country.main�.


� În conformitate cu Regulamentul (UE) 2023/607 din 15.03.2023.
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