SPITALUL GLINIC JUDETEAN DE URGENTA “SFANTUL
RPOSTOL ANDREI” CONSTANTA

Nr.inreg.: 79351 din 28/11/2025 ey T R ;‘:

CAIET DE SARCINI

ECHIPAMENTE ACCESORII DOTARE LABORATOR BRONHOLOGIE -
COMPARTIMENT PNEUMOLOGIE,

SECTIA CLINICA MEDICALA 1

Contract Furnizare, Instalare, Punere in Functiune si Instruire:
1. Procesor de ecoendoscopie

1 Introducere

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

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupi caz si fard a
se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta,
siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri,
teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare. conditiile pentru certificarea conformititii cu
standarde relevante sau altele asemenea.

in cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,,Sfantul Apostol Andrei” Constanta
(denumit in continuare si ,,SCJU Constanta™) indeplineste rolul de autoritate, respectiv
autoritatea/entitatea contractanta in cadrul Contractului.

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

2 Contextul realizarii acestei achizitii de produse

In baza Listei de Investitii nr. 74409/10.11.2025, aprobata prin Hotararea Consililului Judetean Constanta,
la pozitia 71, se aproba bugetul pentru achizitionarea unui Procesor de ecoendoscopie, util pentru
modernizare echipamentelor medicale destinate pentru efectuarea ecobronhoscopiei in laboratorul de
bronhologie din cadrul SCJU Constanta.
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2.1 Informatii despre autoritatea/entitatea contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta “Sf. Apostol Andrei” Constanta a fost infiintat in anul 1969 sub
denumirea de “Spitalul Unificat Constanta” deoarece unitatile spitalicesti din aceea vreme nu mai puteau
satisface nevoile medicale ale populatiei si nici exigentele medicinei moderne. Actuala denumire a fost
stabilita in anul 2013 prin decizia Consiliului Judetean Contanta.

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ”Sf. Apostol Andrei” Constanta reprezinta cea mai mare unitate
medicald din regiunea de Sud Est a Roméniei. Astfel, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ”Sf. Apostol
Andrei” Constanta asigura servicii medicale curative permanente pentru o populatie de peste 760.000
locuitori ai judetului Constanta si preia majoritatea cazurilor care depisesc competenta spitalelor teritoriale
din judet. SCJU Constanta deserveste in mod direct Constanta si Tulcea (cu o populatie de peste 245.000
de locuitori) de unde rezulta un grad de adresabilitate de aproape un milion de locuitori. Mai mult de atat,
in perioada verii, fluxul de pacienti este in crestere din cauza numarului mare de turisti aflati in vacanta pe
litoralul romanesc. Astfel statisticile au aratat ca in decursul sezonului estival, Spitalul deserveste in medie
un milion de pacienti.

SCJU Constanta asigura servicii medicale de specialitate in regim de spitalizare continua cum ar fi:
urgenta medico - chirurgicala in care este pusa in pericol viata pacientului sau care are acest potential pana
la rezolvarea situatiei de urgenta, boli cu potential endemoepidemic pana la rezolvarea completa a cazului,
nasterea, afectiuni pentru care diagnosticul si/sau tratamentul nu pot fi monitorizate in ambulatoriu sau
spitalizare de zi.

SCJU Constanta asigura servicii medicale de specialitate in regim de spitalizare de zi cum ar fi:

urgenta medico chirurgicala ce necesita supraveghere medicala pana la 12 ore in conditiile stabilite in
norme, doar in unitatile sanitare cu paturi care acorda si asistenta medicala spitaliceasca in regim de
spitalizare continua epidemiologic, pentru bolnavii care necesita tratament in afectiuni care nu necesita
izolare, pacienti pentru care diagnosticul nu poate fi stabilit si tratamentul nu poate fi efectuat si/sau
monitorizat in ambulatoriu.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

In contextul numeroaselor schimbri legislative si al progreselor tehnologice in domeniul medical,
precum si in conformitate cu obiectivele strategice ale Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,.Sf. Apostol
Andrei” Constanta privind cresterea calitétii actului medical si optimizarea activititii medicale in
specialitatile clinice, s-a hotarat initierea procedurii de achizitie publica pentru un procesor de
ecoendoscopie, cu scopul de a rdspunde mai eficient nevoilor diagnostice in domeniul pneumologiei si
oncologiei.
Aceasta achizitie este determinati de:

1. Cresterea continud a adresabilitatii pacientilor, multi dintre acestia prezentand afectiuni

pulmonare si mediastinale ce necesita investigare ecobronhoscopici;

2. Necesitatea modernizarii si completarii echipamentelor medicale existente, pentru cresterea
acuratetei diagnostice;
3. Necesitatea alinierii la standardele europene si internationale de calitate in domeniul imagisticii

endoscopice si a protocoalelor moderne de investigatie si tratament in patologii pulmonare.
Avand n vedere necesitatea asigurdrii unui diagnostic precoce si precis in afectiunile bronhopulmonare
(precum cancerul pulmonar, infectiile respiratorii severe, bolile pulmonare interstitiale) si mediastinale,
dotarea cu un procesor de ecoendoscopie, ce permite efectuarea ecobronhoscopiei devine esentiali pentru
cresterea calitatii serviciilor oferite pacientilor. Procesorul este componenta esentiala care permite
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vizualizarea imaginii ecografice in timp real in timpul bronhoscopiilor, fiind indispensabil pentru
diagnostic si stadializare oncologica.

Totodat, prin achizitionarea acestui echipament se va eficientiza activitatea medicaléd in cadrul sectiilor
de Pneumologie, Oncologie si Chirurgie Toracica, cu impact direct asupra timpului de diagnostic, a
preciziei investigatiilor si a gradului de satisfactie al pacientului.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de catre autoritatea/entitatea contractanta

In urma achizitionarii produselor ce fac obiectul prezentului caiet de sarcini, Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta “Sf. Apostol Andrei”, urmeaza a beneficia de dispozitive medicale menite sa satisfaca exigentele
impuse de un act medical de inalta performanta in cadrul laboratorului de bronhologie.

2.4  Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasta achizitie de produse - nu este cazul.

2.5 Cadrul general al sectorului in care autoritatea/entitatea contractanta isi desfiasoara
activitatea

Ministerul Sanatatii are ca obiectiv general asigurarea unui cadru general, prin crearea unui sistem de
sanatate care sprijina si ofera posibilitatea populatiei sa atinga o stare de sanatate cat mai buna si sa creasca
astfel si calitatea vietii populatiei.

Strategia Nationala de Sanatate 2023- 2030 (SNS) reprezintd angajamentul Ministerului Sanatatii, ca
autoritate centrala de elaborare si coordonare a politicilor de sanitate la nivel national, fatd de cetétenii
Roméniei, in vederea imbunatatirii sperantei de viatd sanitoasa si a calitétii vietii acestora. De asemenea,
SNS oferd cetatenilor posibilitatea informérii adecvate si a implicarii active in deciziile referitoare la
mentinerea si imbunatatirea propriei sanatati. Actuala SNS este construitd tindnd cont de rolul fundamental
al determinantilor starii de sanatate, a pozitiondrii si mobilitétii persoanelor in grupuri sociale si comunitéti
pe parcursul vietii acestora si implicit a interactiunii cetatenilor cu sistemul de ingrijiri de sdnatate.
Strategia Nationald de Sanatate “Sdandtate pentru prosperitate” a fost elaborata in anul 2013, a acoperit
perioada 2014 - 2020 si a raspuns, printre altele, necesitatii de fundamentare a procesului de programare a
fondurilor europene aferente perioadei 2014 — 2020 si de indeplinire a conditionalitatii ex-ante pentru
Acordul de Parteneriat al Comisiei Europene cu Romaénia.

Actuala Strategie Nationala de Sanatate “/mpreund pentru sandtate” acoperd perioada 2022 — 2030,
continud obiectivele strategiei anterioare si raspunde nevoilor de reforme structurale ale sectorului de
sanitate. De asemenea, strategia constituie cadrul de politica strategic national pentru sdnétate in temeiul
caruia se va evalua modul de indeplinire a conditiei favorizante aplicabile domeniului sénatatii solicitate
de Comisia Europeana cu privire la dezvoltarea Acordului de Parteneriat si a programelor in Romania
pentru perioada 2021 — 2027, precum si a recomandarilor de tard formulate de Comisia Europeand cu
privire la sistemul de sanatate.

Romania isi declara prin SNS 2022 — 2030 intentia de a implementa reforme structurale sustinute ale
sistemului de sdnatate, in mod particular, referitoare la:

e modernizarea, flexibilizarea si dezvoltarea serviciilor de sanatate publica;

* implicarea activa si responsabilizarea cetateanului in deciziile referitoare la propria sénatate;
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* Intdrirea capacitatii autoritétilor publice locale pentru actiuni concrete si sustinute de imbunititire a starii
de sanatate a comunitatilor pe care le reprezinta;

e accesul in timp util la servicii de ingrijiri de sandtate diversificate, performante si de calitate oferite de
echipe de profesionisti in asistenta medicala primara;

e imbunatatirea continud a coordondrii si furnizarii serviciilor de urgenta furnizate in timp util, precum si
continuarea integrarii acestora in cadrul celorlalte servicii de ingrijiri de sanatate furnizate;

* investitii comprehensive in preventia primara, inclusiv stomatologica, cu scopul de a reduce povara pe
care Imbolnavirile evitabile o reprezinta pentru sistemul de sdnatate;

e investitii comprehensive in infrastructurd, resurse umane si instrumente de cresterea calitatii serviciilor
de ngrijiri de sanétate oferite in toate domeniile de asistentd medicala;

* diversificarea serviciilor de ingrijiri de sanatate oferite ca si servicii ambulatorii (pre si post spital),
eficientizarea, cresterea performantei si a calitétii serviciilor de ingrijiri de sanatate oferite in asistenta
medicald secundara si tertiara;

* cresterea capacitatii institutionale pentru elaborarea si coordonarea politicilor de sanatate, precum si
planificarea si organizarea serviciilor de ingrijiri de sanatate (inclusiv prin infiintarea ANDIS, CRUSP,
CNIS);

* adaptarea mecanismelor de finantare si de contractare a serviciilor de ingrijiri de sanatate la nevoile si
realitatile sistemului de sanatate;

» diversificarea, flexibilizarea, cresterea performantei si rezilientei profesionistilor in sanatate;

* coordonarea si integrarea serviciilor de sanatate prin dezvoltarea retelelor teritoriale functionale pentru
principalele boli cu impact major reflectat prin dizabilitate si mortalitate evitabila;

* modernizarea sistemului informational in sanitate, cu accent pe interoperabilitatea informatiilor si
digitalizare;

e implicare sustinuta in cercetarea translationala in sdnatate in vederea gestionarii si reducerii poverii bolilor
printr-o ingrijire inovatoare durabild, precum si dezvoltarea unor instrumente, tehnologii si solutii pentru
0 societate sandtoasa.

Sistemul romanesc de sanatate prin intermediul institutiilor abilitate si a profesionistilor din domeniu

aseaza pacientul in centrul preocuparilor sale.

2.6 Factori interesati si rolul acestora

Factorii interesati in implementarea contractului ii reprezinta in mod direct Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta ,,Sf.Apostol Andrei ,, Constanta.

In urma realizarii achizitiei se asteapta ca produsele sa respecte termenii si conditiile stabilite prin contract,
in sensul ca produsele sa indeplineasca intocmai cerintele solicitate prin prezentul Caiet de sarcini, sa
satisfaca scopul pentru care au fost achizitionate si sa imbunatateasca calitatea actului medical specific
acestui serviciu.
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3  Produsele solicitate

3.1  Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor, este achizitionarea unor dispozitive si
tehnologii medicale sigure, eficiente si inovatoare de catre unitatile sanitare, deoarece acestea prezinti o
importanta deosebita pentru sanatatea publica, dispozitivele medicale sigure, eficiente si inovatoare avand
potentialul:

- de a mentine oamenii sdndtosi si activi mai mult timp, de exemplu prin oferirea de solutii pentru
prevenirea bolilor sau diagnosticarea timpurie; acest lucru are un impact pozitiv asupra productivitatii si
competitivitatii locale;

- de reducere a spitalizarii, a complicatiilor, recuperare mai rapida, economisind astfel timpul si resursele
financiare ale pacientilor, ale furnizorilor de servicii de asistentd medicala si ale sistemului de asigurari
sociale de sanatate;

- de a face sistemele de asistentd medicalda mai eficiente, oferind astfel un acces echitabil la asistenti
medicala pentru un numdr cat mai mare de pacienti. i

in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, (“Regulamentul nr. 745/2017”) un ,,dispozitiv medical” este definit
ca fiind orice instrument, aparat, masini, program informatic, implant, reactiv sau alt articol,
destinat de citre producitor a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul
sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

J diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorare a
unei boli;

o diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap sau o
compensare a acestora;

. investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces ori stiri
fiziologice sau patologice;

. furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe prelevate din

organismul uman, inclusiv dondri de organe, snge si tesuturi si care nu isi indeplineste actiunea

principald propusa prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra

organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.
De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmétoarele produse:

. dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

. produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectérii sau sterilizarii dispozitivelor

mentionate la articolul 1 alineatul (4) din Regulamentul nr. 745/2017, precum si ale acelora

mentionate la primul paragraf de la acest punct.

3.2 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor.

Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor, il constituie achizitionarea unor
dispozitive medicale sigure, eficiente si inovatoare, pentru dotarea laboratorului de bronhologie al
Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ”Sf. Apostol Andrei” Constanta, cu aparatura medicala de
ultima generatie.
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3.3 Descrierea produselor solicitate si, dacd este cazul, a operatiunilor cu titlu accesoriu necesar
a fi realizate

Autoritatea contractanta trebuie sa ia in considerare faptul ca dotarea spitalelor cu dispozitive medicale
sigure, eficiente si inofensive 1l reprezintd nu numai noutatea tehnologiilor medicale, dar si modul de
mentenanti preventivi, corectiva si/sau evolutiva de verificare a acestor dispozitive medicale, pentru
a garanta durabilitatea lor din considerente calitative si temporale.

Ecobronhoscopia este o procedurd medicald endoscopicd esentiald in diagnosticul afectiunilor
mediastinale si pulmonare, permitdnd vizualizarea directa a arborelui traheobronsic, recoltarea de probe
biologice (punctie fin-aspirativa cu examen citologic si histopatologic). Este o interventie minim invaziva,
foarte utila pentru diagnosticul si stadializarea cancerului pulmonar, diagnosticul bolilor granulomatoase,
investigarea adenopatiilor mediastinale. Ecobronhoscopia aduce un plus semnificativ actului medical prin
calitatea superioara a imaginii, acuratetea diagnosticd crescutd si integrarea tehnologiei ce permite
evidentierea vascularizatiei submucoase si a leziunilor precoce, in special in contextul suspiciunii de
neoplazie pulmonara.

Pentru efectuarea acestei investigatii este nevoie de un procesor de ecoendoscopie care sa ofere imagistica
de inalta definitie in moduri precum B-mode, Doppler, elastografie si tissue harmonic echo, ceea ce ajuta
la evaluarea precisa a leziunilor si caracteristicilor tesuturilor.

Livrarea si punerea in functiune se vor realiza cu personal autorizat si sunt operatiuni incluse in pret. Se va
anexa o declaratie in acest sens.

Instruirea personalului operator si medical se efectueaza la beneficiar, in locatia de livrare si este o

operatiune inclusa in pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Asigurarea implementarii unei mentenante preventive corespunzatoare, atat din partea utilizatorului, cat si
a furnizorului, asigurarea cu consumabilele si piesele de schimb potrivite, rezolvarea timpurie a
problemelor aparute stau la baza durabilitatii dispozitivelor medicale.

In derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmatoarele principii:

i.  Contractantul actioneazi in interesul autoritdtii/entitdtii contractante pe durata furnizarii
produselor, in conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta prezentei proceduri de
atribuire;

ii.  Contractantul actioneaza in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce

priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

3.3.1 Produse solicitate

Nr. Denumire Cantitate
Lot
1 Procesor de ecoendoscopie 1
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Specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini sunt cerinte minimale si trebuie indeplinite in acest
sens sau in mecanisme echivalente ce indeplinesc in mod minimal cerintele si functionalitatile
specificate.

Propunerea tehnica va fi prezentata conform cerintelor minime din Caietul de sarcini, pentru fiecare
lot in parte :

In cadrul propunerii tehnice, ofertantii vor prezenta urmatoarele informatii si documente:

1. Specificatia tehnica completata cu cel putin cerintele solicitate la pet. 3.3.1.,in cazul in care
documentele prezentate sunt emise in alta limba decat limba romana acestea vor fi insotite, in mod
obligatoriu de traducerea in limba romana semnata si stampilata de ofertant luand in considerare
Codul Penal SAU _de traducerea in limba romana semnata si stampilata de un traducator autorizat.

2. Descrieri/ fotografii/ prospecte/ cataloage/ manuale de utilizare, etc. ce demonstreaza indeplinirea
cerintelor din cadrul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, in cazul in care documentele
prezentate sunt emise in alta limba decat limba romana acestea vor fi insotite. in mod obligatoriu de
traducerea in limba romana semnata si stampilata de ofertant luand in considerare Codul Penal SAU
de traducerea in limba romana semnata si stampilata de un traducator autorizat.

3. Ofertantul trebuie sa prezinte un document / declaratie a producatorului, din care sa rezulte anul de
punere pe piata a modelului ofertat, anul de fabricatie pentru produsul livrat, anul de scoatere din
fabricatie (daca este cazul)

4. Certificat de marcaj european (CE Mark), emis de un organism notificat sau Declaratie de
conformitate CE a producatorului, ca produsul ofertat este conform cu Directiva 93/42/EEC privind
dispozitivele medicale, transpusa in Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, Directiva 90/385/EEC privind dispozitivele
medicale implantabile active, transpusa in Hotdrarea Guvernului nr. 55//2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, privind conditiile introducerii pe piati a

dispozitivelor medicale, Directiva 98/79/EC transpusa in Hotarirea Guvernului nr. 798/2003 privind

stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, cu modificarile si completirile ulterioare.

S. Declaratia detaliata a producatorului privind procedurile de decontaminare ale dispozitivului
medical, respectiv curatare-spalare, dezinfectare, sterilizare, sau dupa caz extras din manualul
de utilizare. In cazul in care documentele prezentate sunt emise in alta limba decat limba romana
acestea vor fi insotite, in mod obligatoriu de traducerea in limba romana semnata si stampilata
de ofertant luand in considerare Codul Penal SAU de traducerea in limba romana semnata si
stampilata de un traducator autorizat

6. Furnizorul, in cazul in care nu este autorizat pentru efectuarea interventiilor tehnice va
nominaliza operatorul economic, respectiv subcontractantul/tertul sustinator, operator
economic care va putea asigura service-ul aparatului medical ofertat conform caictului de
sarcini.

7. Ofertantul va depune declaratie/declaratii pe proprie raspundere, pentru urmatoarele :
prin care certifica faptul ca la elaborarea ofertei a tinut cont de obligatiile relevante din domeniile
mediului, social si al relatiilor de munca, stabilite prin legislatia adoptata la nivelul Uniunii Europene,
legislatia nationala, prin acorduri colective sau prin tratatele si acordurile internationale in aceste
domenii. In cazul unei asocieri, aceasta declaratie va fi prezentata in numele asocierii de catre asociatul
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desemnat lider. Declaratia va fi completata si de subcontractanti, pentru partea din contract pe care o
executa.
Informatii detaliate privind reglementarile din domeniul social si al relatiilor de munca se pot obtine la
Ministerul Muncii, Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice, adresa Str Matei Voievod nr.
14, sector 2 Bucuresti, Romania, tel +4021 302 7030; +4021302 7054, adresa de pe site-ul:
http://www.muncii.ro.
Informatii referitoare la reglementarile obligatorii in domeniul mediului se pot obtine de la Agentia
Nationala pentru Protectia Mediului, adresa str.Lacul Morii 151 > sector 6 Bucuresti, Romania, tel +4021
493 4235; +4021 493 4239, fax +4021 493 4237 email: office@anpm.ro.
il.  referitoare la indeplinirea activitatilor de scolarizare a personalului medical si tehnic al achizitorului, de
catre personalul de specializare instruit si autorizat de producator;
lii.  privind faptul ca personalul tehnic nominalizat/ propus la punctul 11 din prezentul caiet de sarcini va
asigura mentenanta/service-ul echipamentului medical ofertat in perioada de garantie acordata;
iv.  referitoare la faptul ca instalarea si punerea in functiune se asigura de catre furnizor la autoritatea
contractanta, cu personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse in prét;
—v.  privind faptul ca furnizorul va asigura la livrare manualele de utilizare ale aparatului in limba engleza si
limba romana si instrunctiuni de utilizare (Brif instructions) laminate ;
vi.  privind instruirea personalului medical si tehnic atat la instalarea si punerea in functiune a aparatului
medical, cat si in perioada garantiei, la solicitarea acestuia;
vii.  privind faptul ca instruirea personalului medical si tehnic din cadrul autoritatii contractante se va efectua
din punct de vedere al aplicatiei medicale si al utilizarii aparatului medical;
viii.  referitoare la piesele de schimb pentru minimum 6 ani. (se va completa in functie de lotul ofertat).

11. Prezentarea unor dovezi (certificate de instruire, atestate, diplome, etc)/alte documente din care sa
reiasa faptul ca personalul propus si nominalizat pentru instruire, instalare si punere in functiune are
competentele tehnice si a fost instruit in conformitate cu standardele de reparatii si folosire a
echipamentelor, adecvate la standardele cerute de producator, pentru modelul ofertat. Dovezile
prezentate sa certifice competentele personalului tehnic nominalizat, respectiv participarea si certificarea
la un curs tehnic de baza sau avansat, operare, mentenanta si reparare sau similar.

Nota: certificatele, atestatele sau diplomele prezentate trebuie sa aiba inscriptionata perioada pe parcursul
careia a fost instruita persoana in cauza, locul unde s-a desfasurat instruirea/cursul, perioada de
valabilitate a documentului. acolo unde este cazul, data eliberarii, stampila lizibila a organismului care
a emis documentul, semnatura reprezentantului legal al orgamnismului respectiv, seria si numarul
documentului lizibile si suplimentul descriptiv al documentului, acolo unde este cazul.

12. Declaratie prin care se certifica faptul ca reviziile tehnice efectuate in perioada de garantie vor
fi insotite de buletinele de verificare conform normelor producatorului, incluse in pret. Pentru
fiecare echipament ofertat se solicita revizie tehnica conform prescriptii producator. Data la care se
va face revizia va fi stabilita de comun acord intre sectia beneficiara si operatorul economic.
Reviziile tehnice se vor efectua in conformitate cu manualul tehnic al producatorului. In
conformitate cu acesta, (pag. ... din Manualul produsului ofertat), se vor asigura un numar de
.......... revizii tehnice pe an. Pentru a se putea demonstra cerinta, se va atasa pagina respectiva din
Manualul produsului ofertat insostita de o Declaratie pe proprie raspundere.

13. Tabel detalii producator:
Denumire produs / grup produse:

Nr.crt Informatii solicitate Rdspuns operator economic participant
1 Denumire producitor
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Tara de resedinti a producitorului — Adresa
postald
Tara / adresa/ unitdtii de productie
Pagina web (daci este disponibili)
State membre UE unde produsul/produsele
este/sunt comercializat(e)
Sistemul Calitdtii
- Standard aplicat
- Activitdti acoperite de standard
- Organismul de certificare
il Declaratie sau autorizatie
- Numele semnatarului

AN O (B N

- Pozitia in compania producditoare
- Contact (telefon /fax/e-mail)

Nota: Documentele emise in alta limba decat limba romana trebuie sa fie insotite de traducere in limba
romana semnata si stampilata de catre ofertant luand in considerare Codul Penal SAU de traducerea in
limba romana semnata si stampilata de un traducator autorizat.(descrieri/ fotografii/ prospecte/
cataloage/ manuale de utilizare, etc.) ce demonstreaza indeplinirea cerintelor din cadrul specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini.

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

NOTA: Autoritate contractantd isi rezerva dreptul de a verifica datele tehnice prezentate de catre
ofertanti. in cazul unor neconcordante sau a prezentarii unor date false , autoritatea contractanti are
dreptul de a elimina oferta respectiva. Caracteristicile prezentate in propunerea tehnica si nerealizate in
exploatare, vor determina suportarea de catre furnizor a contravalorii eventualelor daune cauzate
autoritatii contractante. Lipsa vreounui document din propunerea tehnica la data depunerii ofertei
conduce la descalificarea ofertantului.

In cadrul prezentei achizitii, produsele ce urmeazi a fi achizitionate trebuie si fie noi, nefolosite.
Produsele si materialele incorporate ce urmeaza a fi achitionate ar trebui sa incorporeze cele mai recente
imbunétatiri in proiectare si materiale.

Orice referire la standarde va fi insotitd de mentiunea “Sau echivalent”, fiind in sarcina ofertantului de
a demonstra echivalenta in cazul in care produsele furnizate sunt conforme cu un standard echivalent
celui mentionat in Caietul de sarcini.
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4  Timp de functionare (disponibilitate) a produsului - nu este cazul
4.1  Extensibilitate - nu este cazul
4.2 Furnizarea de produse de generatie superioar - nu este cazul

4.3 Garantie / Termen de valabilitate

Toate produsele trebuie sa fie acoperite de garantie, conform specificatiilor producatorului si cerintele
autoritatii contractante. Garantia va acoperi neconformitatile de calitate cat si neconformitatile de
ambalare, furnizare, etc, inclusiv incidentele survenite pe timpul transportului catre entitatea
contractanta.

Vanzatorul este raspunzator fafa de consumator pentru orice lipsd a conformitatii existentd la
momentul cand au fost livrate produsele.

Art. 10. - In cazul lipsei conformitatii, consumatorul are dreptul de a solicita vanzitorului s i se
aducd produsul la conformitate, fard plata, prin reparare sau inlocuire, conform art. 11, sau sa
beneficieze de reducerea corespunzitoare a pretului ori de rezolutiunea contractului privind acest
produs.

Art. 11. - (1) in cazul lipsei conformitatii, consumatorul are dreptul de a solicita vanzatorului in
primul rénd repararea produsului sau are dreptul de a solicita inlocuirea produsului, in fiecare caz
fard plata, cu exceptia situaiei In care misura este imposibil sau disproportionata.

(2) O masura reparatorie va fi considerata ca disproportionata, daci ea impune vanzatorului
costuri care sunt nerezonabile in comparatie cu cealaltd masuri reparatorie, ludndu-se in
considerare:

a) valoarea pe care ar fi avut-o produsele daci nu ar fi existat lipsa de conformitate;

b) importanta lipsei de conformitate;

¢) dacd cealaltd masura reparatorie ar putea fi realizata fard un inconvenient semnificativ pentru
consumator.

(3) O mésura reparatorie va fi considerata ca imposibila daca vanzitorul nu poate asigura produse
identice pentru fnlocuire sau piese de schimb pentru reparare, inclusiv ca urmare a lipsei utilajelor
sau a tehnologiei aferente.

(4) Orice reparare sau inlocuire a produselor va fi facuta in cadrul unei perioade rezonabile de
timp, stabilitd de comun acord, in scris, intre vanzitor si consumator, si fara niciun inconvenient
semnificativ pentru consumator, ludndu-se in considerare natura produselor si scopul pentru care
acesta a solicitat produsele. Perioada de timp stabilitd nu poate depasi 15 zile calendaristice de la
data la care cumparatorul a adus la cunostinta vanzatorului lipsa de conformitate a produsului.

(5) in cazul repararii produsului, in acesta vor fi montate numai piese noi.

4.4 Livrare, ambalare, etichetare, transport

Livrarea produselor :

- se va face la sediul Spitalului Clinic Judetean de Urgenti ,,Sf. Apostol Andrei” Constanta, in
baza unei/unor comenzi emise de spital, in termen de maxim 20 zile de la data transmiterii comenzii
ferme de catre Autoritatea Constractanta ;

- produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ la sediul autoritatii contractante

- include serviciile de transport si instalare la locatia transmisa de autoritatia contractanta din
Constanta, Bd Tomis nr.145.
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- livrarea se va face franco la sediul autoritatii contractante de catre furnizor cu mijloacele de
transport proprii si cu respectarea solicitarilor din caietul de sarcini:

- contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa previna orice dauna sau
deteriorare in timpul transportului acestora catre destinatia stabilita : B-dul Tomis nr. 145, Constanta,
judetul Constanta.

- marfa trebuie insotita obligatoriu de o declaratie de conformitate si/sau certificat de calitate. Daca
documentele care insotesc marfa sunt intr-o limba straina, vor fi insotite de o traducere autorizata.
Daca este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel incat sa reziste, fira limitare, manipularii accidentale,
expunerii la temperaturi extreme, sérii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in locuri
deschise. In stabilirea marimii si greutatii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde
este cazul, distan{a fata de destinatia finala a produselor furnizate si eventuala absenta a facilitatilor de
manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivd a contractantului. Produsele vor fi
asigurate impotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice
factor extern.

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

Produsele/dispozitivele medicale si a accesoriile acestora, cerintele privind ambalarea, aplicarea
marcajului CE si a identificatorului unic al dispozitivului (UDI) precum si etichetarea cu privire la
prezenta anumitor substante de risc, trebuie aliniate cu prevederile in Regulamentului (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale si Regulamentului (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale de
diagnostic in vitro.

Totodata, fiecare dispozitiv medical trebuie insotit de informatiile necesare pentru a fi identificat atat el
cét si producdtorul acestuia precum si de orice informatie privind siguranta si performanta relevanta
pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupi caz. Astfel de informatii pot aparea chiar pe dispozitiv,
pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia si, in cazul n care producitorul are un site, sunt
puse la dispozitie si actualizate pe site.

Dispozitivele medicale trebuie livrate astfel incat caracteristicile si performantele lor in timpul utilizarii
propuse sd nu fie afectate in timpul transportului si al depozitarii, luAndu-se in considerare instructiunile
si informatiile furnizate de producator.

Furnizorii se vor asigura cd, atata timp cét un dispozitiv medical se afla sub responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza conformitatea acestuia cu cerintele generale
privind siguranta si performanta prevazute in Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746 si respecta
conditiile stabilite de producitor, atunci cind acestea sunt disponibile. Propunerile tehnice ale
operatorilor economici trebuie si se refere in detaliu la modul de indeplinire a acestor cerinte

4.5 Mediul in care este operat produsul.

Produsele se vor utiliza in domeniul medical de catre Sectiile Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Constanta. Intensitatea de utilizare si gradul de incircare vor fi la un nivel mediu. Procesorul de

ecoendoscopie, este necesar pentru completarea echipamentelor medicale - accesorii dotarea
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laboratorului bronhologie — compartiment pneumologie, Sectia clinica Medicala 1 si trebuie sa fie
compatibil cu videoprocesorul CV-190 existent deja in departamentul de bronhoscopie al spitalului.

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

Avand in vedere faptul ca, instalarea si punerea in functiune se asigura de catre furnizor la sedijul
SCJU Constanta cu personal autorizat si sunt operatii incluse in pret, recomandam ofertantilor si
viziteze amplasamentul, pentru a evalua pe propria raspundere, cheltuiala si risc, datele necesare
pregatirii si elaborarii ofertei tehnice si financiare.

Nu se vor deconta ulterior, cheltuieli suplimentare privind instalarea si punerea in functiune a
produselor solicitate.

5 Atributiile si responsabilititile partilor

In raport cu produsele solicitate i cu ceringele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitdyile
si atributiile partilor sunt:
Contractantul/Furnizorul are urmitoarele obligatii principale:
a. se obligd ca produsele furnizate sd respecte cel pufin calitatea prevdizutd in propunerea
tehnicd.
b. se obligd sa furnizeze produsele astfel cum au fost previzute in documentatie, ori de cdie ori
autoritatea solicitd acest lucru.
¢.  desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului
In derularea contractului, activitatea Contractantului/Furnizorului va i condusd de urmcditoarele
principii:
- actioneazd in interesul Autoritdyii/entitdtii contractante pe durata furnizdrii produselor, in
conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferentc prezentei proceduri de atribuire:
- actioneazd in sensul realizdrii obiectivelor prezentate pentru Contract in ceea ce priveste
optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor Contractului
- varespecta un cod de conduita etica in achizitii publice, compus dintr-un cumul de principii,
cum ar fi:
e [ntegritate
e | Legea este suverana”
Competenta profesionala
Responsabilitate
Profesionalism
Responsabilitate
Concordanta
Proportionalitate
Impartialitate si independenta
Curtoazie si consecventa
Transparenta
Acuratetea informatiei

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

Autoritatea/entitatea contractanti are urmitoarele obligatii principale:
a. desemmarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului
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b. sa asigure accesul furnizorului pe Laboratorul de Bronhologie in vederea livrarii si instalarii
produselor.

c. seobliga sa receptioneze produsele in termenul convenit,

d. se obliga sa respecte instructiunile de exploatare ale produselor livrate, in conformitate cu
prevederile documentatiei tehmice data de producator,

e. va plati pretul convenit prin ordin de plata prin Trezoreria Constanta in maxim 60 zile de la
data confirmarii de primire a facturii emisa de furnizor.,

f. se obliga sa puna la dispozitia furnizorului orice Jacilitati si/sau informatii pe care acesta le
considera necesare indeplinirii contractului.

6 Documentatii ce trebuie furnizate autoritatii/entititii contractante in legiituri cu produsul

Produsele livrate vor fi insotite de declaratie de conformitate si/sau certificat de calitate, si factura
fiscala prin sistemul electronic de facturare RO e-factura.

Toate cerintele tehnice proprii produselor/dispozitivelor medicale furnizate, vor fi demonstrabile
exclusiv pe baza documentatiei tehnice emise de producitor, nefiind acceptate declaratii pe proprie
raspundere.

7 Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant si autoritatea
contractantd. Receptia produselor se poate realiza in mai multe etape, in functie de progresul
contractului, respectiv:

- Receptia cantitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitati la locatia indicata in
caietul de sarcini. Receptia cantitativa a produselor se va face in prezenta comisiei mixte.

- Receptia calitativa se va realiza dupa testarea produselor in mediul de lucru.

in cazul dispozitivelor medicale care presupun instalare si punere in functiune, receptia calitativi se va
concretiza dupa realizarea acestor etape si, dupi caz, dupa remedierea tuturor defectele consemnate.
Receptia produselor se va efectua la sediul achizitorului, respectiv Spitalul Clinic Judetean de Urgenta
“Sf.Apostol Andrei” Constanta din B-dul Tomis nr. 145, de catre o comisie mixta compusa din
reprezentantii desemnati de autoritatea contractanta si reprezentanti ai furnizorului, pe baza de proces
verbal semnat de furnizor si autoritatea contractant.

Este in responsabilitatea ofertantului si asigure toate activitatile (fara alte costuri) in vederea livrarii
corespunzatoare a produselor.

Achizitorul prin reprezentantul sau, are dreptul de a inspecta si/sau testa produsele pentru a verifica
conformitatea lor cu specificatiile din impuse prin caietul de sarcini si asumate prin propunerea tehnica
a ofertantului declarat castigator.

In cazul constatarii de bunuri deteriorate, deficiente cantitative si/sau calitative, furnizorul va proceda la
inlocuirea bunurilor necorespunzitoare si/sau completarea lipsurilor cantitative si/sau calitative fira a
modifica pretul contractului.

Toate cheltuielile aferente receptiei vor fi suportate de catre furnizor. Receptia se va considera finalizata
numai dupa semnarea documentelor de receptie.
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8 Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numarul
contractului si numarul comenzii in baza carora s-a emis, datele de emitere si de scadenta ale

facturii respective. Facturarea se va face prin sistemul electronic de facturare RO e-factura sau in
cazul unei imposibilitati tehnice se va transmite factura fiscala in original la sediul autoritatii
contractante: Bd. Tomis nr. 145, Constanta.

Factura va fi emisa dupd semnarea de citre Autoritatea contractanti a documentelor impreuna cu :
declaratia de conformitate si/sau certificat de calitate: avizul de expeditie a produsului; reprezinta
elementul necesar realizarii platii.

Plata produselor se va face cu O.P. numai pe baza facturii, in original sau transmiterea acesteia prin
sistemul electronic de facturare RO e-factura, pe care va fi mentionat obligatoriu contul de plata al
furnizorului deschis la Trezorerie si cu respectarea prevederilor din caietul de sarcini.

Termen de plata solicitat: in termen de maxim 60 de zile de la data confirmarii de primire a
facturii fiscale in original si a tuturor documentelor justificative (receptia produselor, etc).

9 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre autoritatea/entitatea contractanti si contractant
(inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul
national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului,
social si al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv:

Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;
Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortata;

Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;

Conventia nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de munca si profesie);

Actele normative si standardele indicate mai Jos sunt considerate indicative si nelimitative.
Enumerarea actelor normative din acest capitol este oferita ca referintd si nu trebuie considerata
limitativa:

Legea 98/2016- privind achizitiile publice, cu modificarile sau completarile ulterioare;

HG 395/2016 privind Normele metodologice de aplicare a prevedrilor referitoare la atribuirea
contractului de achizitie publica/acordului cadru din Legea 98/2016 privind achizitiile publice, cu
modificarile si completarile ulterioare;

Legea nr 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie
publica;

Legea nr. 449/2003 privind vénzarea produselor si garantiile asociate acestora, republicati cu
modificarile sau completirile ulterioare.

Furnizorul va respecta toate reglementarile legale in vigoare care contin prevederi referitoare la
protectia muncii, PSI si protectia mediului, specifice activitatilor in domeniu, prin luarea tuturor
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masurilor ce se impun in vederea indeplinirii obiectului contractului, precum si de protejare a
personalului propriu si al achizitorului. Furnizorul poate obtine informatii privind reglementirile
obligatorii care trebuie respectate pe parcursul indeplinirii contractului referitoare la protectia muncii,
PSI si protectia mediului de la Inspectoratul teritorial de munca, Inspectia pentru prevenirea
incendiilor, respectiv Agentia pentru protectia mediului.

10 Managementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului,
daca este cazul

Furnizorii/Contractantii au obligatia de a desemna pentru implementarea contractului o persoana
responsabild cu urmatoarele activititi:

- asigura comunicarea intre reprezentantii spitalului (manager, departament clinic, departament tehnic) si
partenerii asocierii din cadrul proiectului si asigura respectarea obligatiilor contractuale ce decurg din
contractul de atribuire;

- propune, pregateste si organizeaza planul de activitate, instalare, training personal clinic si tehnic din cadrul
contractului si asigura resursele necesare pentru atingerea obiectivelor contractului;

- coordoneaza activitatile din cadrul contractului, supervizand direct echipamentele tehnice, echipele de
service, managerii de produs, consultantii si pe alti colaboratori implicati;

- monitorizeaza in timp progresul atins fata de obiectivele propuse;

- asigura rezolvarea problemelor aparute in implementarea contractului si informeaza la timp achizitorul
despre problemele aparute si pe care nu le poate rezolva la nivelul sau este persoana de contact in situatia
aparitei unor defectiuni in perioada de garantie si asigura efectuarea service-ului in aceasti perioadd in
termenii conveniti;

- in perioada de implementarii contractului poate convoca intrunirea unei/unor intalniri cu scopul evaluarii
si reducerii/evitarii riscurilor de neindeplinire a contractului;

-gdsirea unor solutii pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate, luarea de decizii cu privire
la actiunile care vor fi intreprinse cu respectarea prevederilor contractuale, executa orice alte dispozitii date
de beneficiar, in limite contractuale si al temeiului legal, in realizarea proiectului;

Din partea achizitorului, va fi desemnata o persoana responsabila de gestionarea, urmarirea si prevenirea
riscurilor ce pot interveni in derularea prezentului contract.

Persoana responsabila va avea ca atributii urmatoarele:

- respectarea intocmai a prevederilor prezentului contract referitoare la termenele de livrare, caracteristicile
tehnice, forta majora, etc.;

- va informa furnizorul referitor la orice eventuale derapaje aparute in functionarea echipamentului, si asupra
oricaror alte posibile incidente care pot recurge din derularea contractului:

- monitorizeaza in timp progresul atins fata de obiectivele propuse;

- este persoana de contact intre furnizor si reprezentantii spitalului.

11 Evaluarea performantei Contractantului, nu este cazul
Intocmit,

Nume si Prenume: Prof. Dr. Tofolean Doina Ecaterina
Prof. Univ. Dr. TOF¢

Functie: Medic Sef Sectie Medicina Interna 1

medic

medicina int

Semnatura :

Nl

Bd. Tomis nr. 145, CP 900591, Constanta, Tel: 0241616784 Fax: 0241/662070; 0241 660 331 !
E-mail: secretariat@spitalulconstanta.ro, Website: www.spitalulconstanta.ro
SCJU CONSTANTA este operator date cu caracter personal Inregistrat cu nr. 645




