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CAIET DE SARCINI

privind achizitia de reactivi compatibili cu instrumentul automat multiplex Real Time PCR
Cod CPV: 33696500-0- Reactivi de laborator

Specificatii tehnice

Specificatiile tehnice fac parte integranta din Documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor minimale obligatorii pe baza carora se elaboreazd de catre fiecare ofertant
propunerea tehnica.

Oferta ce contine caracteristici tehnice inferioare celor prevazute in Specificatiile tehnice va fi
consideratd neconforma si va fi respinsa. Oferta prezentata va fi paginata si va contine Opisul
documentelor incluse.

NOTA: Specificatiile tehnice care indicd o anumitd origine, sursd, productie, un procedeu
special, o marca de fabricd sau de comert, un brevet de inventie, o licentd de fabricatie, sunt
mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs/serviciu si NU au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse/servicii.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea “sau echivalent”

1. INFORMATII GENERALE

Aceasta sectiune a Documentatiei de Atribuire include ansamblul cerintelor pe baza carora
fiecare Ofertant va elabora Oferta (Propunerea Tehnica si Propunerea Financiard) pentru
furnizarea produselor care fac obiectul contractului ce rezultd din aceasta procedura.

n cadrul acestei proceduri, Institutul de Pneumoftiziologie Marius Nasta indeplineste rolul
de Autoritate Contractanta, respectiv Achizitor in cadrul contractului.

Orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit
in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata n toate capitolele unde se considera de
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catre Ofertant ca aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului
Contractului.

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia pentru atribuirea unui contract de
furnizare pe o pericada de 1 luna si constituie ansamblul cerintelor, prescriptiilor,
caracteristicilor de natura tehnica pe baza carora se elaboreazd de citre fiecare ofertant
propunerea tehnicd. Cerintele, prescriptiile, caracteristicile impuse vor fi considerate ca fiind
minimale. n acest sens, orice ofertd prezentats, care se abate de la prevederile Caietului de
sarcini, va fi luata in considerare, dar numai in masura in care propunerea tehnicd presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor, prescriptiilor si caracteristicilor minimale din
Caietul de sarcini. Ofertele care nu satisfac toate cerintele caietului de sarcini vor fi declarate
oferte neconforme si vor fi respinse.

Autoritatea contractantd NU permite si/sau solicitd depunerea de oferte alternative.

2. CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA CONTRACTANTA S
CONTRACTANT

Prezenta procedurd de atribuire s-a organizat in conformitate cu legislatia in vigoare in
domeniul achizitiilor publice/sectoriale in Romania la momentul lansarii procedurii de atribuire,
dupa cum urmeaza:

> Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu toate modificarile si completarile
ulterioare;

» H.G. nr. 395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor
referitaore la atribuirea contractului de achizitie publica/ acordului-cadru din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile cu toate modificarile si completarile ulterioare;

» Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a
contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea Si
functionarea Consiliului Nationala de Solutionare a Contestatiilor;

> Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata;

» HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

3. ATRIBUTIILE SI RESPONSABILITATILE AUTORITATII CONTRACTANTE

Implementarea contractului se va face in conformitate cu prevederile caietului de
sarcini, respectiv cu cele ale propunerii tehnice si financiare, precum si cu prevederile
contractuale. Autoritatea contractantd va urmadri derularea si implementarea contractului prin
personalul de specialitate din cadrul Institutului de Pneumoftiziologie Marius Nasta. In
derularea acordului cadru/contractului subsecvent autoritatea contractantd are urmaéatoarele
atributii:
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- intocmeste contractul de furnizare, comenzile aferente in conformitate cu
legislatia in domeniul achizitiilor publice si a documentatiei de atribuire;

- evalueazd conformitatea produselor livrate cu cerintele prevdzute in
documentatia de atribuire;

- monitorizeazd respectarea termenelor de livrare/plata a facturilor fin
conformitate cu documentatia de atribuire.

Autoritatea contractantd, prin comisia de receptie va raspunde de receptia produselor
ce fac obiectul prezentei proceduri de atribuire, intocmind tn acest sens documentele specifice.

Orice comunicare intre pérti, referitoare la indeplinirea contractului, trebuie sa fie
transmisa in scris. Comunicdrile intre parti se pot face si prin telefon, fax sau e-mail cu conditia
confirmarii in scris a primirii comunicarii.

Monitorizarea produselor livrate de cdtre furnizor va fi facuta de personal calificat
incepand din momentul receptiei lor pana la epuizare.

Autoritatea contractanta, Tnainte de initierea procedurii de atribuire, a identificat
urmadtoarele riscuri ce pot aparea in derularea contractului cu referire la obligatiile asumate si
masuri de gestionare a acestora:

- neindeplinirea cantitativd/calitativa/in perioada convenitd a contractului de
achizitie publica.

Ca masura de gestionare a acestui risc, autoritatea contractantd are dreptul de a deduce
din valoarea obligatiei neexecutate, ca penalitati, dobanda legald penalizatoare de 0,04%,
pentru fiecare zi de intarziere, din valoarea obligatiei neexecutate, pand la indeplinirea efectiva
a obligatiilor, in conformitate cu OG nr. 13/2011 privind dobanda legald remuneratorie si
penalizatoare pentru obligatiile banesti precum si pentru reglementarea unor masuri financiar -
fiscale in domeniul bancar, aprobata prin Legea nr. 43/2012 cu completarile ulterioare.

4. MODIFICAREA CONTRACTULUI $I DISPOZITII CONEXE

Evaluarea modificarilor Contractului si a circumstantelor acestora
Circumstantele care pot determina modificarea contractului ca urmare a identificarii de solutii,
pe durata acestuia, pentru obiectul Contractului si obiectivele urmarite de Achizitor sunt:

- orice modificare a datelor de contact, reprezentantilor autorizati ai Partilor;

- drepturile si obligatiile Contractantului stabilite prin acest contract sunt preluate
de cdtre un alt operator economic ca urmare a unei succesiuni universale sau cu
titlu universal Tnh cadrul unui proces de reorganizare, in conditiile stabilite prin
Lege;

- schimbari la nivelul Legii, Regulamente CE, Reglementdri, Standarde, Cadrul legal
care guverneaza relatia dintre Autoritatea contractantd si Contractant si/sau
Metodologia propusa din Propunerea Tehnica.
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Notificarea privind modificarile contractului
Dispozitiile produc efecte cu conditia existentei sub forma de dovezi suficiente si credibile ca
fiecare Parte (achizitor, furnizor) din Contract a actionat diligent la momentul planificarii
achizitiei, la momentul elaborarii Ofertei si in perioada de derulare a Contractului, asa cum reies
acestea din Documentele Contractului.

Orice dispozitie referitoare la activarea optiunilor din Contract trebuie justificatd prin referire la
continutul documentelor Contractului:

- oricare dintre Parti (achizitor, furnizor) notificd cealaltd Parte, de indatd ce
devine constientd de o neclaritate/ambiguitate sau incoerenta/neconcordantd
intre documentele Contractului. Tn cazul unor astfel de neclarititi si incoerente,
clarificarea aspectelor se face printr-o Dispozitie data de Achizitor.

- Partea care propune Modificarea contractului cu cel putin 30 de zile nainte de
data la care se considera ca Modificarea Contractului ar trebui sa produca efecte.

- fiecare Parte are obligatia de a notifica cealalta Parte de indatd ce are cunostinta
de existenta unor circumstante care pot intdrzia sau impiedica livrarea
Produselor sau care pot genera o revendicare pentru plata suplimentara.
Contractantul ia toate masurile, cu diligenta specificd bunului comerciant, pentru
reducerea la minim a acestor efecte.

5. CERINTE GENERALE

Produsele solicitate trebuie sa indeplineascd conditiile de calitate conform specificatiilor
tehnice care fac parte integranta din acest caiet de sarcini, echivalente marcii CE.

5.1. GRAFICUL DE LIVRARE/TERMENUL DE LIVRARE

Produsele vor fi livrate in termen de 10 zile de la data comendzii.

Furnizorul se obligd sd furnizeze produsele in ambalaj adecvat naturii lor si mijlocului de
transport folosit, astfel incit sa fie asigurata atat manipularea usoarad, cat si integritatea
cantitativa si calitativa. Transportul produselor la sediul achizitorului se va face pe cheltuiala
furnizorului si cu mijloace proprii sau inchiriate.

5.2. RECEPTIA PRODUSELOR

Receptia calitativa si cantitativa se va face de cdtre autoritatea contractantd in ziua livrarii la
sediul autoritatii contractante, intocmindu-se astfel nota de receptie, in baza urmatoarelor
documente: factura fiscald/aviz de insotire si dupa caz certificat de calitate si/sau de
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conformitate si alte documente prevazute de legislatia in vigoare. Receptia va fi ficutd in
prezenta unei comisii de receptie si a unui delegat imputernicit de ofertant. Daca produsul nu
corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea contractantd are dreptul s respingd produsul,
iar ofertantul are obligatia de a inlocui, intr-un termen de maxim 24 ore, produsul refuzat.

5.3. PLATA PRODUSELOR

Plata se va face din contul autoritdtii contractante deschis la Trezorerie, prin ordin de plat3,
in baza facturii fiscale emise de catre furnizor, in termen de 60 de zile de la inregistrarea facturii
la autoritatea contractanta si in baza receptiei produselor.

6. OBIECTUL ACHIZITIEI

Contractul de furnizare ce urmeazd a fi atribuit are ca obiect achizitionarea de reactivi
functionarea corectd a instrumentului automat multiplex Real Time PCR, utilizarea reactivilor
avand un rol important la identificarea rapida a patologiilor, facilitind interventiile medicale
timpurii si reducand riscurile asociate cu intarzierile in diagnosticare.

Obiectivul principal: utilizarea reactivilor pentru instrumental automat multiplex Real
Time PCR reduce costurile pe termen lung prin reducerea timpului de diagnostic, diminuarea
erorilor de diagnostic si a tratamentelor ineficiente la pacientii critici aflati in ATI.

7. CRITERIUL DE ATRIBUIRE

in vederea stabilirii ofertei cea mai avantajoasd din punct de vedere economic,
contractul de achizitie rentru reactivii compatibili cu instrumentul automat multiplex Real Time
PCR va fi atribuit utilizand criteriul "pretul cel mai scizut".

Propunerea financiara va fi exprimata in lei fard TVA.

8. PRODUSE SOLICITATE:

Produsele si cantitatile ce fac obiectul contractului:

::: Denumire u.m. CcPVv Cantitate
1 .Pane.l respirator pentru tract test 33696500-0 30
inferior | |

SPECIFICATII TEHNICE MINIME

Panel respirator pentru tract inferior :
Bacterii (semicantitativ): Acinetobacter calcoaceticus - baumannii complex; Enterobacter
cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella aerogenes, Klebsiella oxytoca,
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Grupul Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, S treptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

Gene de rezistenta la antibiotice: ESLB; CTX-M; Carbapenemases; KPL; NDM; Oxa48-like; VIM;
IMP; rezistenta la meticilina: mecA/mecC si MRE]J.

Bacterii atipice: Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumonia.
Virusuri: Influenza A; Influenza B; Adenovirusul; Coronavirus; Metapneumovirus; Coronavirusul
sindromului respirator din Orientul Mijlociu (MERS-CoV); Virusul paragripal, Virusul sincitial
respirator, Rinovirusul uman / Enterovirusul

Precizare: Specificatiile tehnice care indicd o anumitd origine, sursd, productie, un
procedeu special, o marca de fabricd sau de comert, un brevet, o inventie, o licenta de
fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs sinuauca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitui produs, aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea: “SAU ECHIVALENT”.

Produsele livrate vor indeplini urmétoarele conditii minime:
- Produsele sa fie ambalate, etichetate si marcate.
- Furnizorul trebuie sa asigure transportul in conditii care nu afecteazi calitatea reactivilor si
integritatea ambalajelor.
- Produsele sé fie insotite obligatoriu de certificatul de calitate si valabilitate.

Conditii tehnice:

Din propunerea tehnica trebuie sa reiasa urmatoarele:

- Producator / tara de origine,

- Tara in care este fabricat,

- Anul de fabricatie,

- Durata valabilitate a produselor: in functie de specificitatea produsului (minimum 2 luni
de la livrare).

Propunerea tehnica va fi prezentatd conform cerintelor din Caietul de sarcini. Tn cadrul
propunerii tehnice ofertantii vor prezenta urmatoarele documente:

v’ Fisa tehnici a produselor, emisa de producator, prin care ofertantul are obligatia

de a face dovada conformitdtii produselor care urmeazs si fie furnizate, cu

cerintele prevdzute in Caietul de sarcini. Propunerea tehnici va contine un
comentariu, articol cu articol al tuturor specificatiilor continute in caietul de
sarcini, prin care se va demonstra corespondenta propunerii tehnice cu
specificatiile caietului de sarcini;
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v' Declaratie pe proprie riaspundere privind compatibilitatea / echivalenta
produselor din interiorul kitului/setului/cutiei etc. cu specificatiile tehnice
solicitate in caietul de sarcini — semnat3 si stampilata de ofertant;

v' Declaratie de compatibilitate a reactivilor/accesoriilor si consumabilelor oferite
cu echipamentelor din dotarea laboratorului, emis3 de producdtor;

v Certificat CE de conformitate a produselor cu Directiva Europeana 98/79/EEC
pentru aplicare marcajului CE, in cadrul ciruia s3 se regdseascd : producitorul,
produsul/ele certificate, termen de valabilitate, codul de identificare a
organismului notificat
SAU
Declaratie de conformitate CE emis de un organism notificat, in termen de
valabilitate momentul prezentarii acesteia.

Documentele emise in altd limba decdt romana trebuie s3 fie insotite de traducerea
autorizata in limba roména.

Propunerea tehnica se intocmeste astfel ncat procesul de evaluare si informatiile
cuprinse in aceasta sa permitd identificarea facila a corespondentei cu specificatiile tehnice din
caietul de sarcini.

Prezentul document se constituie ca anexd la contractul ce va fi incheiat cu ofertantul
castigator.

Tntocp;uit,
Asistent Sef ATI
As. pr. Timoftd Anita

Sef sectie ATI a?é{&*//{

Dr. Cadar Gepoveva &

Sef laborator bacteriologie
Biolog pr. Oana Popescu
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