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Sectiunea II contine informatiile specifice referitoare la aplicarea concreta a
procedurii pentru atribuirea contractului de achizitie publica, care sunt destinate potentialilor
ofertanti interesati sa participe la procedura aplicata pentru atribuirea contractului de
furnizare de produse.

Informatiile continute in cadrul acestei sectiuni completeaza, adapteaza sau detaliaza
prevederile Sectiunii I.
Numerotarea informatiilor prevazute in aceasta sectiune asigurd concordanta cu
prevederile corespondente din cadrul Sectiunii I.

A. INTRODUCERE

A.l1. Denumirea autoritatii contractante:

Institutul National de Hematologie Transfuzionala

Cod fiscal: 4602092
Adresa: 78156 Bucuresti , Str.C.Caracas nr.2-8 sector 1
Numarul de telefon, fax, e-mail:

319.17.77 /1 319.17.79/ hemtransro@b.astral.ro

Pagina web: www.transfuzia.ro

Persoana de contact: Dr. Florentina Vladireanu

Principala activitate a Autoritatii contractante: sanatate - furnizare servicii medicale.
Autoritatea contractanta achizitioneaza in numele altei Autoritati contractante: Da.
Alte informatii si/sau clarificari pot fi obtinute: la adresa mai sus mentionata;

Data limita de primire a solicitarilor de clarificari. Data limita: nu mai tarziu de sase zile
pana la depunerea ofertei.

Data limita de a raspunde la orice clarificare: cat mai curand posibil, intr-o perioada care
nu trebuie sa depaseasca de regula 3 zile lucratoare de la primirea solicitarii din partea
operatorului economic .

Data limita de a transmitere a raspunsului la clarificari:in masura in care clarificarile
sunt solicitate in timp util, nu mai tarziu de 6 zile inainte de data limita stabilita pentru
depunerea ofertelor.

Institutia responsabila pentru solutionarea contestatiilor :

Consiliul National de solutionare a Contestatiilor
Adresa: Str. Stavropoleos Nr. 6, Sectorul 3, Bucuresti, Cod postal:030084
Tel;310.46.41; Fax: 021/310.46.42,
Adresa e-mail: office@cnsc.ro.
Procedura de solutionare a contestatiilor este prevazuta la art. 255-256 din OUG nr.
94/2007.

Sursele de finantare a contractului de furnizare care urmeaza sa fie atribuit: Buget de stat
A.2. Obiectul contractului de furnizare:

Achizitia de sisteme de pungi pentru recoltarea si conservarea sangelui in vederea
utilizarii lor in transfuzia sanguina.


mailto:hemtransro@b.astral.ro
http://www.transfuzia.ro
mailto:office@cnsc.ro.

A.3. Procedura aplicata: licitatie deschisa

Procedura se finalizeaza prin: Contract de achizitie publica.

Durata contractului de achizitie publica: 31.12.2007

Nu se incheie un acord cadru.

Nu se utilizeazd un sistem dinamic de achizitie.

Nu se utilizeaza o etapa suplimentara de licitatie electronica.

Ofertantul poate depune oferta pentru unul sau mai multe loturi, dar este obligatoriu
sa depuna oferta pentru toate reperele ce compun lotul respectiv.

Criteriul de atribuire: oferta cea mai avantajoasi din punct de vedere tehnico-
economic.

Realizarea achizitiei corespunzatoare cerintelor specificate de autoritatea contractanta:
Cumparare

A 4. Legislatie aplicabila :
1.-Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2006
2.-OUG 94/2007 pentru modificarea si completarea OUG 34/2006

3.-Legea nr.337/2006 pentru aprobarea OUG nr. 34/2006, privind atribuirea
contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii.

4.-Decret nr. 975 /2006 privind promulgarea Legii pentru aprobarea OUG nr.
34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publicd, a contractelor de concesiune
de lucrari publice si a contractelor de concesiune de servicii.

5.-HG nr. 925 pentru aprobarea normelor de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractelor de achizitie publicd din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune
de lucrari publice si a contractelor de concesiune de servicii.

6.-OUG nr. 30/2006 privind functia de verificare a aspectelor procedurale aferente
procesului de atribuire a contractelor de achizitie publica.

7.-HG nr. 942/2006 pentru aprobarea normelor de aplicare a OUG nr. 30/2006
privind functia de verificare a aspectelor procedurale aferente procesului de atribuire a
contractelor de achizitie publica.

8.-HG nr. 782 /2006 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a
Consiliului National de solutionare a Contestatiilor.

9.-Legea nr. 554 /2004 a contenciosului administrativ.

10.-Legea 215/2001, Legea administratiei publice locale, publicata in Monitorul Oficial
nr. 204/2001, modificata.

11.-Legea 500/2002, privind finantele publice, publicatd in Monitorul Oficial nr.
597/2002,cu modificérile si completarile ulterioare.

12.-OUG nr. 45/2003, privind finantele publice locale, publicata in Monitorul Oficial
nr. 431/2003, cu modificarile si completarile ulterioare.

13.-Ordinul Ministerului Finantelor Publice nr. 1792/2002 pentru aprobarea
Normelor Metodologice privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor
institutiilor publice, precum si organizarea, evidentad si raportarea angajamentelor
bugetare si legale, publicat in Monitorul Oficial nr. 37/2003.

14.-HG nr. 264/2003 privind stabilirea actiunilor si categoriilor de cheltuieli, criteriilor,
procedurilor si limitelor pentru efectuarea de plati in avans din fonduri publice,
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publicata in Monitorul Oficial nr. 177/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,
republicata in Monitorul Oficial nr. 109/5.02.2004.

15.-Legea 486/2006-Legea bugetului de stat pentru anul 2007.

16.-Anexa la Ordinul presedintelui Autorititii Nationale pentru Reglementarea si
Monitorizarea Achizitiilor Publice nr. 155/2006 privind aprobarea Ghidului pentru
atribuirea contractelor de Achizitie Publica.

LEGISLATIA DISPOZITIVELOR MEDICALE:

1.-LEGE REPUBLICATA NR. 176 din 18.10.2000 privind dispozitivele medicale
(publicat in MO 79/24.01.2005)

2.-LEGE nr. 434/25.10.2004 pentru modificarea Legii nr. 176/2000 privind
dispozitivele medicale (publicat in MO 1009/02.11.2004)

3.-OMS nr. 1636/15.12.2004 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
legii 176/2000 privind dispozitivele medicale.

4.-OMS nr. 71/31.01.06 privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr.
1636/2004 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii 176/2000
privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare , referitoare la avizarea
unitatilor de tehnica medicala ( publicat in MO 135/13.02.06)

5.-OMS nr. 789/29.06.06 pentru aprobarea listei cuprinzand standardele romane care
adopta standarede europene armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitivele
medicale si ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
(publicat in MO 584/06.07.2006)

6.-OMS nr. 92/17.01.07 prinvind inregistrarea dispozitivelor medicale
(publicat in MO 70/30.01.07)

7.- HG nr. 911/11.08.2005 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de
punere in functiune a dispozitivelor medicale.

8.-HG nr. 466 din 23.05.07cu privire la modificarea si completarea HG 911/2005
privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de punere in functiune a
dispozitivelor medicale (publicat in MO nr. 363/28.05.2007)

9.-HG nr. 798/03.07.2003 stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. (publicat in MO 555/01.08.2003)

10.-OMS nr. 311/22.03.2004 privind stabilirea specificatiilor tehnice comune pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (publicat in MO 413/10.05.2004)

11.-HG nr. 929 din 07.08.07cu privire la modificarea si completarea HG 798/2003
privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro. (publicat in MO 575/22.08.07)

ATENTIE :
Se solicita ca in toate documentele intocmite, sa fie pastrata aceeasi numerotare, ca si
cea din Documentatia de atribuire.



B. CRITERII DE CALIFICARE SI SELECTIE A CANDIDATILOR/
OFERTANTILOR

B.1. Situatia personala a ofertantului :

1. Declaratie privind eligibilitatea : Declaratie pe propria raspundere privind
eligibilitatea, completata in conformitate cu Formularul 12A din sectiunea IV,

v solicitat O nesolicitat

2. Declaratie privind neincadrarea in prevederile art. 181- Formularul
12B(actualizat cu pct. C1)

v solicitat O nesolicitat

3. Confirmarea privind plata taxelor si impozitelor la bugetul general consolidat:

Certificat de atestare fiscala eliberat de A.N.A.F. valabil la data organizarii
procedurii.

v solicitat O nesolicitat

4.Certificat de atestare fiscala privind plata impozitelor si taxelor locale eliberat
de Directia Impozite si Taxe locale a Primariei valabil la data organizarii procedurii

v solicitat O nesolicitat
5. Declaratie privind calitatea de participant la procedura (Formular 12 C)

B.2. Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale (inregistrare) — cerinta minima
obligatorie:

1.-Pentru persoane juridice romane: Certificatul constatator emis de O.R.C.
vy solicitat O nesolicitat

2.-Certificat de inregistrare eliberat de O. R.C .(CUI)

vy solicitat O nesolicitat

3.-Pentru persoane juridice/fizice straine: Documente edificatoare care sa dovedeasca
o forma de nregistrare ca persoana juridica sau de inregistrare/atestare ori apartenenta din
punct de vedere profesional la organisme legal constituite, in conformitate cu prevederile

legale din tara in care candidatul/ofertantul este rezident, traduse in limba romana si
legalizate.

y solicitat O nesolicitat
4.-Aviz de functionare si anexa, eliberat de MSP

y solicitat O nesolicitat

5.-Autorizatia de participare la licitatia deschisa de la producator/ reprezentanta
valabila la data organizarii licitatiei.

vy solicitat O nesolicitat



6.-Certificat de inregistrare sau notificare a dispozitivelor medicale si anexa,
eliberat de MSP

vy solicitat O nesolicitat
7. -Documente emise de organisme acreditate care sa certifice ca producatorul si

furnizorul au implementat un sistem de management al calitatii in conformitate cu
urmatoarele standarde : 1SO 9001, sau /si 1SO 13485.

vy solicitat O nesolicitat

8. —Certificare CE in conformitate cu una din Directivele Europene privind
dispozitivele medicale, aplicabila.

vy solicitat O nesolicitat

B.3. Documente care dovedesc capacitatea economico-financiara:
Capacitatea economico-financiara
1.Fisa de informatii generale (Formularul B2 din sectiunea IV)

v solicitat O nesolicitat

2. Bilantul financiar contabil la 31. 12. 2005 si 31.12.2006, vizat si inregistrat .

vy solicitat O nesolicitat

3.Cifra de afaceri medie anuala pe ultimii 3 ani in domeniul aferent obiectului
contractului (comercializarea de dispozitive medicale) sa fie ;

Lotul 1: 448.200 ron;

Lotul 2: 2.304.000 ron ;

Lotul 3: 1.563.300 ron:

Lotul 4:  474.000 ron ;

Daca participa pentru mai multe loturi ,atunci ,se cumuleaza cifrele pentru
loturile respective.

B.4.Capacitatea tehnica si/sau profesionala

1.Informatii privind capacitatea tehnica (Formular 12 1)

vy solicitat O nesolicitat
2.Declaratie referitoare la echipamentele tehnice ce vor fi folosite, din care sa
rezulte capacitatea acestora de a duce la buna executie a contractului.

vy solicitat O nesolicitat

3.Daca ofertantul isi demonstreaza capacitatea tehnica invocand sustinerea acordata
de catre o alta persoana, se va prezenta un angajament ferm al persoanei respective
prin care acesta confirma ca va pune la dispozitia ofertantului, resursele tehnice
invocate, conform art. 190 din OUG 34/2006.Persoana ce asigura sustinerea tehnica



nu trebuie sa se afle in situatia ce determina excluderea din procedura de atribuire
conform art .180 din OUG 34/2006 . Pentru aceasta, se va anexa declaratia emisa
de persoana ce asigura sustinerea tehnica (Formular 12 A)

vy solicitat O nesolicitat

4.Declaratie privind lista principalelor livrari de produse in ultimii 3 ani
(Formular 12 D)

Vv solicitat O nesolicitat
C. ELABORAREA OFERTEI

C.1. Limba de redactare a ofertei: oferta, inclusiv corespondenta intre ofertant si
Autoritatea contractanta va fi in limba romana.

C.1.1. -Documentele in limba straina, altele decat cele emise de producator, vor fi prezentate
in forma legalizata in tara de origine si vor fi insotite de traducerea autorizata in limba
romana.

C.1.2.-Documentele in limba straina emise de producator, cu exceptia documentatiei
comerciale (cataloage, prospecte,brosuri, pliante) vor fi insotite de traducere autorizata in
limba romana.

C.1.3.- Documentatia comerciala (cataloage, prospecte,brosuri, pliante),poate fi
prezentata fara traducere in limba romana, daca este redactata intr-o limba de larga
circulatie .

C.2. Perioada de valabilitate a ofertelor: 50 zile de la data deschiderii ofertelor.
C.3. Documentele ofertei:

Ofertantul va elabora propunerea tehnica astfel incat aceasta sa respecte in totalitate
cerintele din fisa de date a achizitiei si caietul de sarcini.

Propunerea financiara va fi elaboratd astfel incit aceasta sd furnizeze toate
informatiile cu privire la pret.
C.3.1. Documente care insotesc oferta:

-Scrisoarea de Tnaintare — ofertantul trebuie sa prezinte scrisoarea de inaintare in
conformitate cu Formularul 2A din sectiunea 1V.

v solicitat "7 nesolicitat

-Imputernicire — oferta trebuie insotiti de imputernicirea scrisi prin care semnatarul
ofertei este autorizat sd angajeze ofertantul in procedura pentru atribuirea contractului
de achizitie publica.

vy solicitat "7 nesolicitat

C.3.2. Prezentarea propunerii tehnice, trebuie facuta astfel incat sa se asigure posibilitatea
verificarii corespondentei propunerii tehnice cu specificatiile tehnice prevazute in caietul de
sarcini. La prezentarea propunerii tehnice trebuie sd se aiba in vedere si algoritmul de calcul
prevazut pentru evaluarea ofertelor, astfel incat, in cazul in care elemente ale propunerii
tehnice intervin n algoritmul utilizat, informatiile prezentate de catre fiecare ofertant sa fie
complete si sa permita calcularea corespunzatoare a punctajului.

C.4. Garantia pentru participare



Garantia pentru participare trebuie sa fie exprimatd in suma fixa, in lei. Cuantumul garantiei
pentru participare este de 1% din valoarea estimatd a produselor pentru care se oferteaza.
Garantia de participare solicitata este in cuantum de:

Produs Garantia de participare
Lot nr. 1 — Pungi simple 450 ml 1.494
Lot nr.2 — Pungi duble 450 ml 7.680
Lot nr.3 — Pungi triple 450 ml 5211
Lot nr.4 — Pungi triple cu filtru integrat 450 ml 1.580

1. Perioada de valabilitate a garantiei pentru participare:

Perioada stabilitd trebuie sa fie cel putin egald cu perioada de valabilitate a ofertei
precizate la C.2.

2. Modul de constituire a garantiei pentru participare: -Scrisoare de garantiei bancara
(Formularul 11).

3. Garantia pentru participare constituitd de ofertantul a carui oferta a fost stabilita ca fiind
castigatoare, se returneaza de catre Autoritatea Contractanta in cel mult 3 zile lucratoare
de la data semnarii contractului de achizitie publica.

4. Garantia pentru participare, constituitd de ofertantii ale caror oferte nu au fost stabilite ca
fiind castigatoare, se returneaza de catre autoritatea contractantd imediat dupa semnarea
contractului, dar nu mai tarziu de 3 zile lucratoare de la data expirdrii perioadei de
valabilitate a ofertei.

5. In cazul asocierii, garantia pentru participare trebuie constituita de catre liderul asociatiei.

D. PREZENTAREA OFERTEI

D.1. Adresa la care se depune oferta, sediul autoritatii contractante: ofertantul va depune
oferta scrisd in limba romand la sediul Institutului National de Hematologie
Transfuzionala, in conformitate cu instructiunile cuprinse in documentele licitatiei, cu
mentiunea In atentia comisiei de evaluare a ofertelor pentru atribuirea contractului
privind Achizitia de:

Sisteme de pungi pentru recoltarea si conservarea sangelui in vederea utilizarii lor in
transfuzia sanguina.

D.2. Data limita pentru depunerea ofertei: 26.11.2007 orele 11.00
Ofertele se vor depune cu scrisoare de Thaintare (conform formularului 2A din sectiunea IV)

D.3. Nu se depun oferte alternative.
Ofertantul poate depune oferta pentru unul sau mai multe loturi ,dar este obligatoriu sa
depuna oferta pentru toate reperele ce compun lotul respectiv.

D.4. Numarul de exemplare: un original si o copie.

D.5. Se precizeaza modul de prezentare in plicuri separate, dupa caz, a documentelor care
insotesc oferta, a propunerii tehnice, a propunerii financiare:



a. Ofertantul trebuie sa sigileze originalul si fiecare set de copii in plicuri separate,
marcand corespunzator plicurile cu ,,ORIGINAL” si respectiv, ,,COPIE”.
Plicurile se vor introduce intr-un plic exterior, inchis corespunzator si
netransparent.

b. Plicurile interioare trebuie si fie marcate cu denumirea si adresa ofertantului,
pentru a permite returnarea ofertei fard a fi deschisd in cazul in care oferta
respectiva este declarata intarziata.

c. Propunerea tehnica si propunerea financiara se vor introduce in plicuri distincte,
marcate corespunzator.

d. Plicul exterior trebuie sa fie marcat cu: adresa autorititii contractante si cu
inscriptia:

A NU SE DESCHIDE TNAINTE DE DATA DE : 26.11.2007 orele 12.00

Documentele care insotesc oferta, propunerea tehnica si propunerea financiara se vor
prezenta astfel:
1.Scrisoare de Thaintare Formularul 2A —la vedere
2.Imputernicire scrisa semnata si stampilata de conducerea firmei, pentru participarea la
deschiderea ofertei — la vedere;
3.Plic sigilat Al, pe care se va inscrie mentiunea:
»,Documente de calificare original”
- Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.
4.Plic sigilat A2, pe care se va inscrie mentiunea:
,Documente de calificare copie”
- Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail
5.-Plic sigilat B1, pe care se va inscrie mentiunea :
-,Propunere tehnica original”
-Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.

6.-Plic sigilat B2, pe care se va inscrie mentiunea
-,Propunere tehnica copie”
-Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.

7.-Plic sigilat C1, pe care se va inscrie mentiunea
»Propunere financiara original”
-Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.

8.Plic sigilat C2, pe care se va inscrie mentiunea
-,Propunere financiara copie”
-Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.

9. Scrisoarea de garantie bancara pentru participare la licitatie impreuna cu
Plicurile A1, B1si C1 vor fi introduse intr-un nou plic sigilat, D1, pe care se va mentiona
-,OFERTA ORIGINAL”
-Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.

10. Plicurile A2, B2 si C2 vor fi introduse intr-un nou plic sigilat, D2, pe care se va
mentiona:

,,OFERTA COPIE”
- numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.

11. OFERTA ORIGINAL SI OFERTA COPIE vor fi introduse intr-un alt plic
sigilat, pe care se va mentiona:
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- numele §i adresa autoritatii contractante
- inscriptia ,,A NU SE DESCHIDE INAINTE DE DATA DE: 26.11.2007
orele 12.00

D.6. Daca plicul exterior nu este marcat conform prevederilor de la D.5., autoritatea
contractantd nu isi asumad nici o responsabilitate pentru raticirea ofertei. Oferta va fi
prezentata organizatorului licitatiei ,sigilata Tn forma descrisd anterior insotitd de adresa de
Tnaintare Tn 2 exemplare: 1 exemplar se va restitui ofertantului cu mentiunea ca plicul este
intact, sigilat, data si ora depunerii.

Ofertantii sunt rugati sa transmita ofertele prin curier special .

Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a nu califica ofertele predate in plicuri
deteriorate, nesigilate sau cu semne distincte (ex.: denumirea ofertantului).

Ofertantii au obligatia de a numerota si semna fiecare pagina a ofertei si de a anexa un
opis al documentelor prezentate.

Orice oferta depusa dupa termenul precizat, va fi returnata ofertantului, nedeschisa.
Ofertantii care nu vor prezenta documentele obligatorii conform reglementarilor in vigoare
vor fi respinsi.

Omiterea vreunei informatii cerute de autoritatea contractantd sau prezentarea unei oferte
necorespunzatoare fatd de cerintele din documentatia licitatiei reprezinta riscuri asumate de
ofertanti, care pot avea drept consecintd eliminarea ofertelor lor.
Neindeplinirea conditiilor legale si a cerintelor caietului de sarcini si a fisei de date a
achizitiei duc la eliminarea ofertei.
Oferta va fi printata, semnata si stampilata de catre ofertant sau o persoana imputernicita de
acesta, Tn acest sens.

Oferta nu va contine randuri suplimentare, stersaturi sau modificari.

E. Deschiderea si evaluarea ofertelor :

E.1. Ora, data si locul deschiderii ofertelor: ofertele se vor deschide in data de 26.11.2007
orele 12.00 la sediul INHT, in prezenta membrilor comisiei §i a reprezentantilor
imputerniciti ai ofertantilor.

Presedintele comisiei de licitatie va proceda la deschiderea plicurilor anuntand denumirea
firmei.

Comisia va intocmi un proces verbal de deschidere care urmeaza sia fie semnat atat de
membrii comisiei cat si de reprezentantii ofertantilor care sunt prezenti la deschiderea
ofertelor.

Comisia de licitatie stabileste, dupa studierea documentelor de calificare i a propunerilor
tehnice, firmele care se calificd in continuare si ale caror oferte de pret vor fi analizate
precum si firmele respinse ca urmare a faptului ca documentele de calificare nu indeplinesc
conditiile respective.

Dacé oferta nu corespunde cerintelor documentelor licitatiei aceasta va fi respinsd de catre
comisie. Se interzice membrilor comisiei care participd la activitatea de licitatie sa aduca la
cunostinta ofertantilor persoane fizice/juridice a unor informatii suplimentare despre licitatie
altele decat cele rezultate cu ocazia deschiderii ofertelor si a anuntului final de incredintare a
contractului in favoarea ofertantului castigator.

Valoarea totald a ofertei denumita in continuare ,,valoarea ofertei” se inscrie de ofertant in
formularul de oferta, exclusiv TVA.

E.2. Criteriul aplicat pentru atribuirea contractului de achizitie publicd: oferta cea mai
avantajoasa din punct de vedere economic. Punctajul se acorda in felul urmator:
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- pentru pret se acorda maxim 70 de puncte. Oferta cu pretul cel mai scazut primeste 70 de

puncte, iar urmatoarele oferte primesc punctaj calculat dupa formula:
pret minim * 70 / pret oferta

- pentru caracteristici tehnice performante se acorda maxim 30 de puncte. Modul de alocare

al punctajului este precizat la specificatiile tehnice performante ale fiecarui lot.
F. ATRIBUIREA CONTRACTULUI DE ACHIZITIE PUBLICA

F.1. Actualizarea pretului :
Nu se accepta actualizarea pretului pe toatd durata de valabilitate a contractului.

CONCLUzII

Modul de receptie: Receptia produselor se va face la :
- sediul Centrelor de Transfuzie

Modalitati de plata
Plata se va face de catre INHT cu ordin de plata in termen de 60 zile de la data emiterii
facturii pe baza urmatoarelor documente:
- facturd 1n original, semnata si stampilatd de persoanele autorizate
- proces verbal de receptie.

Pretul
Pretul din oferta va fi exprimat in lei si echivalent Euro incluzand toate costurile.
Cursul BNR EURO valabil la data de 01.11 2007
Taxa pe valoare adaugata va fi explicitatd separat.

Pretul 1n lei din oferta acceptata este ferm pe toata durata de valabilitate a contractului §i nu

poate fi actualizat.
Documentatia de atribuire este accesibila electronic in SEAP, sau in pagina web:
www.transfuzia.ro
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CAIETUL DE SARCINI

SECTIUNEA III

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de elaborare si prezentare a
ofertei §i constituie ansamblul cerintelor pe baza cadrora se elaboreazd de cétre fiecare

ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice.

Acestea definesc, dupa 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,
conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

In acest scop propunerea tehnicd va contine, in functie de cerintele previzute in Fisa
de date a achizitiei, un comentariu, articol cu articol, al specificatiilor tehnice continute in
Caietul de sarcini, prin care sa se demonstreze corespondenta propunerii tehnice cu

specificatiile respective.

1. OBIECTUL CONTRACTULUI :

Achizitia de: sisteme de pungi pentru recoltarea si conservarea sangelui in

vederea utilizarii lor in transfuzia sanguina..

2. Cantitate

Produs UM Cantitate
Lot nr. 1 — Pungi simple 450 ml buc. 18.000
Lot nr.2 — Pungi duble 450 ml buc. 40.000
Lot nr.3 — Pungi triple 450 ml buc. 27.000
Lot nr.4 — Pungi triple cu filtru integrat 450 ml buc. 2.000

3. Termen de livrare : Livrarea se face in termen de cel mult 5 zile de la primirea

graficului de livrare.

4. Criteriu de calificare : Ofertantul trebuie sa prezinte mostre . In cazul in care
mostrele prezentate nu corespund specificatiilor tehnice, oferta va fi respinsa.
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5. Perioada de valabilitate, ramasa de la data livrarii, a produselor furnizate dupa
semnarea contractului trebuie sa fie de minim 80% din termenul de valabilitate al

produsului.

6. Criteriu de reziliere a contractului: produsele livrate ce nu corespund cu

mostrele prezentate vor fi inlocuite gratuit. In caz contrar, contractul va fi reziliat.

SPECIFICATIE TEHNICA nr.1 - lot1

Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica

Simple 450 ml

Numele ofertantului:

Denumirea comerciala a
produsului:

Producator:

Numar de catalog:

Societatea / uzina

producatoare:
Tara de origine a
produsului:
Caracteristici tehnice obligatorii Conformitate
[ rezervat
Documente dO\(/%ditoare comisiei]
1
anexate DA NU
(1) @) (3) @ | ©

Marca CE” copie legalizati dupi certificare si traducere
legalizatd in limba roméana.

Tnregistrare MSP / notificare MSP.

Tipul de punga — simpla

Volumul de recoltare 450 ml

SR e B B

Tipul si volumul anticoagulantului
-CPD-A
-63 ml anticoagulant;

Caracteristicile plasticului de baza si a plastifiantilor:
-plastic de baza — PVC (polivinil clorura)
-plastifiant general DEHP (ftalat diethyl-2 hexyl)
-caracteristici:

-transparent (permite vizualizarea

continutului);

-suplu (permite o umplere rapida fara

rezistenta);

-steril si non pirogen.
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Atestarea sterilizarii — copie legalizatd a atestatului de la
producator si traducerea legalizatd in limba romana .

Caracteristicile acului de punctie venoasa :
-integrat sistemului de recoltare din fabricatie;
-siliconat ;

-capison de protectie, care asigura steri-
litatea si care sa nu poata fi reutilizat fara a
exista dovada desigilarii lui.

Existenta unui sistem de esantionare predonare, cu
urmatoarele caracteristici:
- integrat din fabricatie pe o derivatie laterala a
tubulaturii de recoltare;
- alcatuit din punga de esantionare predonare, in
montaj comun cu holder prevazut cu ac;
- clampa integrata pe derivatia laterala care sa inchida
circuitul de transfer dupa esantionare spre punga de
colectd a sangelui in eprubete vidate.

10.

Existenta unui sistem de protectie a acului de

punctie integrat pungilor din fabricatie care sa

asigure protectia personalului si a mediului dupa incetarea
recoltarii.

11.

Tubulatura de recoltare:

-lungime — minimum 80 cm;

-marcaj humeric unic, pentru identificarea
segmentelor pilot in cadrul fiecarui lot.

12.

Caracteristicile etichetelor de fond :
-material plastic termoadeziv ;
-inviolabile;
-inscriptionarea de fond in limba romana ;
-permit marcajul cu creion sau pix ;
-rezistente la apa si temperaturi de —80 grade C (inscriptiile
imprimate sau scrise pe eticheta nu se pot modifica in aceste
conditii) ; atestat de la producator; traducere legalizata
-spatii demarcate si inscriptionate, pentru aplicarea etichetelor
secundare :

.) numar de identificare a unitatii donate (codul donarii) ;

.) institutia care a efectuat recoltarea ;

.) grup sanguin ABO/Rh ;

.) mentiuni speciale ;

.) a se utiliza inainte de .............. ;

.) alte etichete de caracterizare.

13.

Inscrierea pe etichetele de fond a informatiilor obligatorii prin
norma ISO 3826 :
-compozitia si volumul solutiei anticoagulante si/sau de
conservare ;
-volumul de recoltare admis ;
-numarul lotului de fabricatie al pungii ;
-numele si adresa producatorului ;
- inscriptii care asigura securitatea utilizarii :
-) marcaj CE ;
-) steril si non pirogen ;
-) neutilizarea produsului daca exista semne de deteriorare;
-) unica folosinta ;
-) neutilizarea prizei de aer pentru transfuzie.

14.

Existenta fantelor si orificiilor bine stantate si
decupate pentru :
-suspendarea in suportul pentru transfuzie ;
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-fixarea tubulaturii pilot.

15.

Conceptia pungii :

-sa permita umplerea la capacitatea nominala in circa 8-10
minute - atestatd de producator + traducere legalizata in
limba romana.

16.

Termenul de valabilitate a pungilor :
- minim 2 ani valabilitate, atestat de producétor +
traducere legalizatd in limba romana.

17.

Caracteristicile ambalajului protector steril si conditionare :
-ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;

-desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme ;

-sd aiba inscrisa valabilitatea de utilizare a pungii dupa desigilarea
din ambalajul steril (pe ambalajul steril);

-conditionare maxim 25 pungi;

18.

Informatii privind tipul de punga si data expirarii €i :
-sa figureze pe ambalajul protector steril sau/si pe eticheta de
fond.

19.

Caracteristicile ambalajului de transport si conditionarea:
-numarul de pungi conditionate sa fie inscris pe ambalajul de
transport;
-instructiuni de utilizare a pungilor si prezentarea lor la
licitatie In limba romana ;
-informatii inscrise pe ambalajul de transport :

-) numele producatorului ;

-) tipul de punga ;

-) numarul de pungi conditionate;

-) data expirarii valabilitatii pungilor ;

-) lotul de fabricare a pungilor ;

-) conditii de stocare;

-) un singur tip de punga/ ambalajul de transport sa contina
acelasi tip de punga si din acelasi lot.

20.

Concomitent cu pungile se vor pune la dispozitia
beneficiarului, gratuit, etichetele autocolante in numar
corespunzator tipului de punga si care sa respecte calitatile
etichetelor de fond :

-grup sanguin OAB - Rh ;

-produs sanguin (conform nomenclatorului de produse sanguine
labile) ;

- conditii de conservare conform legislatiei CE

-validat.

21.

Prezentarea de esantioane de pungi in ambalajul protector
steril sigilat , conform conditionarii producatorului insotite de
certificatul de calitate a lotului corespunzator, si de ambalajul
de transport (pliat); mostre de etichete autocolante conform
cerintei 20.

[spatiu rezervat comisiei]

CONFORMITATE:

L.S.

(1) - Tncoloana (3) se vor trece denumiri succinte ale documentelor anexate. Se vor anexa documentele care

atesta

informatia declarata in coloana (3), fiecare document anexat marcandu-se Anexa 1.1, 1.2, ...etc., conform

numarului criteriului respectiv .
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“) Se va depune copie legalizata (de producator din tara de origine a acestuia) dupa notificarea facuta de agentia

autorizata in baza careia producatorul si-a intocmit declaratia de conformitate si si-a marcat produsul.

SPECIFICATIE TEHNICAnNr. 2 -lot1l

Simple — 450 ml

Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica

Numele ofertantului :

Producator :

Tara de origine :

Caracteristici tehnice performante DA | NU | Conformitati | Punctaj
1. Provenienta din tarile UE si/sau SUA. 3p
2. Dovada comercializarii produsului ofertat in tari
membre si nemembre ale UE:
-comercializare in cel putin 4 tari membre UE. 3p
-comercializare in cel putin 3 tari membre UE. 2p
-comercializare in cel putin 1 tara membra UE si tari 1p
nemembre.
3. Ac de punctie venoasa: 4p
- dublu siliconat.
4. Inscriptionarea pe eticheta de fond:
a. utilizarea unui dispozitiv cu filtru 4p
pentru transfuzie;
b. spatiu inscriptionat: ,,data recoltarii”; 4p
c. numele si adresa distribuitorului. 2p
5. Ambalajul protector steril contine:
- 1-5pungi 6p
- 6-10 pungi 4p
- 11 -15 pungi 2p
6. Ambalajul protector steril sa fie transparent, 1p
pentru a permite controlul vizual al produsului.
7. Utilizare in reteaua de transfuzie sanguina din 3p
Romaénia in oricare din ultimii 3 ani.
Total 30p
Pret 0-70p
TOTAL 100p
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SPECIFICATIE TEHNICA nr.3 - lot2

Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica
Duble cu resuspendare 450 ml

Numele ofertantului:

Denumirea comerciald a
produsului:

Producitor:

Numar de catalog:

Societatea / uzina
producatoare:

Tara de origine a produsului:

Caracteristici tehnice obligatorii

Conformitate

[ rezervat
Documente comisiei]
; @)
doveditoare anexate DA NU
1) ) 3) (4) (5)

Marca CE” copie legalizata dupi certificare si traducere
legalizatd in limba romana.

Tnregistrare MSP / notificare MSP.

Tipul de punga — dubla

Volumul de recoltare 450 ml

Tipul si volumul anticoagulantului
-CPD
-63 ml anticoagulant pt. recoltarea de 450 ml.

Tipul si volumul solutiei de resuspendare si
conservare:

-de tip SAG - Manitol,

- 80 ml solutie (nu se va depasi 100 ml ).

Caracteristicile plasticului de baza si a plastifiantilor:
-plastic de baza — PVC (polivinil clorura)
-plastifiant general DEHP (ftalat diethyl-2 hexyl)
-caracteristici:
-transparent (permite vizualizarea continutului);
-suplu (permite o umplere rapida fara rezistenta);
-steril si non pirogen.

Atestarea sterilizarii — copie legalizata a atestatului de la

producitor si traducerea legalizata

Caracteristicile acului de punctie venoasa :
-integrat sistemului de recoltare din fabricatie ;
-siliconat ;
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-capison de protectie, care asigura sterilitatea si care sa nu poata
fi reutilizat fara a exista dovada desigilarii lui.

10.

Existenta unui sistem de esantionare predonare cu urméitoarele
caracteristici:
- integrat din fabricatie pe o derivatie laterald a
tubulaturii de recoltare;
- alcatuit din punga de esantionare predonare, in montaj
comun cu holder prevazut cu ac pentru recoltare;
- clampa integrata pe derivatia laterala care sa inchida
circuitul de transfer dupa esantionare spre punga de
colecta a sdngelui in eprubete vidate.

11.

Existenta unui sistem de protectie a acului de

punctie integrat pungilor din fabricatie care sa

asigure protectia personalului si a mediului dupa incetarea
recoltarii.

12.

Tubulatura de recoltare:

-lungime — minimum 80 cm;

-marcaj humeric unic, pentru identificarea segmentelor pilot, in
cadrul fiecarui lot.

13.

Caracteristicile etichetelor de fond :
-material plastic termoadeziv ;
-inviolabile;
-inscriptionarea de fond cel in limba romana ;
-permit marcajul cu creion sau pix ;
-rezistente la apa si temperaturi de —80 grade C (inscriptiile
imprimate sau scrise pe eticheta nu se pot modifica in aceste
conditii) ; atestata de producator;
-spatii demarcate si inscriptionate, pentru aplicarea etichetelor
secundare :
.) numar de identificare a unitatii donate (codul donarii) ;
.) institutia care a efectuat recoltarea ;
.) grup sanguin ABO/Rh ;
.) mentiuni speciale ;
.) a se utiliza inainte de .............. ;
.) alte etichete de caracterizare.

14.

Inscrierea pe etichetele de fond a informatiilor obligatorii prin
norma 1SO 3826 :
-compozitia si volumul solutiei anticoagulante si/sau de
conservare ;
-volumul de recoltare admis ;
-numarul lotului de fabricatie al pungii ;
-numele si adresa producatorului ;
- inscriptii care asigura securitatea utilizarii :
-) marcaj CE ;
-) steril si non pirogen ;
-) neutilizarea produsului daca exista semne de deteriorare ;
-) unica folosinta ;
-) neutilizarea prizei de aer pentru transfuzie.

15.

Existenta fantelor si orificiilor bine stantate si decupate pentru :
-suspendarea in suportul pentru transfuzie ;
-fixarea tubulaturii pilot.

16.

Conceptia pungii :

-sa permita umplerea la capacitatea nominala in circa 8-10
minute - atestata de producator + traducere legalizata in limba
romana.

17.

Capacitatea nominala a pungii de transfer sa fie cat mai
apropiata de capacitatea nominala a pungii primare de recoltare.
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18.

Termenul de valabilitate a pungilor :
- minim 2 ani valabilitate, atestat de producator +
traducere legalizata in limba roméana;

19.

Caracteristicile ambalajului protector steril si conditionare :
-ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;

-desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme ;

-sd aiba nscrisa valabilitatea de utilizare pentru recoltare a pungii,
desigilata din ambalajul steril (pe ambalajul steril);

-conditionare maxim 25 pungi.

20.

Informatii privind tipul de punga si data expirarii ei :
-sa figureze pe ambalajul protector steril sau/si pe eticheta de
fond.

21

Caracteristicile ambalajului de transport si conditionarea:
-numarul de pungi conditionate pe ambalajul de transport;
-mentionarea materialului utilizat pentru ambalajul de
transport ;
-instructiuni de utilizare a pungilor in limba franceza sau
engleza si prezentarea la licitatie a unei machete a variantei in
limba romana;
-informatii inscrise pe ambalajul de transport:

-) numele producatorului ;

-) tipul de punga ;

-) numarul de pungi conditionate;

-) data expirarii valabilitatii pungilor ;

-) lotul de fabricare a pungilor ;

-) conditii de stocare;

-) un singur tip de punga/ambalajul de transport sd contind acelasi
tip de punga si din acelasi lot.

22.

Concomitent cu pungile se vor pune la dispozitia
beneficiarului, gratuit, etichetele autocolante, corespunzatoare
tipului de punga si care sa respecte calitatile etichetelor de
fond :

-grup sanguin OAB - Rh;

-produs sanguin (conform nomenclatorului de

produse sanguine labile) ;

-conditiile de conservare conform legislatiei CE;

-validat.

23.

Prezentarea de esantioane de pungi in ambalajul protector steril
sigilat , conform conditionarii producatorului insotite de
certificatul de calitate a lotului corespunzator, si de ambalajul
de transport (pliat); mostre de etichete autocolante conform
cerintei 22.

[spatiu rezervat comisiei]

CONFORMITATE:

L.S.

(1) - Tncoloana (3) se vor trece denumiri succinte ale documentelor anexate. Se vor anexa documentele care
atestd informatia declarata in coloana (3), fiecare document anexat marcandu-se Anexa 1.1, 1.2, ...etc.,

conform numarului criteriului respectiv .

“) Se va depune copie legalizata (de producator din tara de origine a acestuia) dupa notificarea facuta de agentia
autorizata in baza careia producatorul si-a intocmit declaratia de conformitate si si-a marcat produsul.
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SPECIFICATIE TEHNICAnNr. 4 -lot2
Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica
Duble cu resuspendare — 450 ml

Numele ofertantului :

Producator :

Tara de origine :

Caracteristici tehnice performante DA | NU | Conformitati | Punctaj

1. Provenienta din tarile UE si/sau SUA. 3p

2. Dovada comercializarii produsului ofertat 1n tari
membre si nemembre ale UE.

-comercializare in cel putin 4 tari membre UE. 3p
-comercializare in cel putin 3 tari membre UE. 2p
-comercializare in cel putin 1 tara membra UE si tari 1p
nemembre.

3. Ac de punctie venoasa: 4p

- dublu siliconat.

5. Inscriptionarea pe eticheta de fond:

a. utilizarea unui dispozitiv cu filtru 4p
pentru transfuzie;

b. spatiu inscriptionat: ,,data recoltarii”; 4p
c. numele si adresa distribuitorului. 2p

6. Ambalajul protector steril contine:
- 1-5 pungi 5p
- 6-10 pungi 3p
- 11 -15 pungi 2p
7. Ambalajul protector steril sa fie transparent, 1p

pentru a permite controlul vizual al produsului.

8. Utilizare in reteaua de transfuzie sanguind din

Romania in oricare din ultimii 3 ani. 3p
9.Volumul pungii de transfer pentru conservarea 1p
plasmei sa fie egal cu cel al pungii primare.

Total 30p
Pret 0-70p
TOTAL 100p
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SPECIFICATIE TEHNICA nr.5 - lot 3

Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica

Triple 450 ml

Numele ofertantului:

Denumirea comerciala a
produsului:

Producator:

Numar de catalog:

Societatea / uzina
producitoare:

Tara de origine a produsului:

Caracteristici tehnice obligatorii

Conformitate

Documente [ rez_er_vqt
doveditoare comisiei]
anexate® DA NU
(1) (2) (3) (4) ®)

Marca CE” copie legalizatd dupi certificare si traducere
legalizatd in limba romana.

Tnregistrare MSP / notificare MSP.

Tipul de punga - tripla

Volumul de recoltare 450 ml

Al N N I

Tipul si volumul anticoagulantului
-CPD
-63 ml anticoagulant;

Tipul si volumul solutiei de resuspendare si
conservare:

-de tip SAG - Manitol,

-80 ml solutie (nu se va depasi 100 ml)

Caracteristicile plasticului de baza si a plastifiantilor:
-plastic de baza — PVC (polivinil clorura)
-plastifiant general DEHP (ftalat diethyl-2 hexyl)

Plasticul pungii de transfer al concentratului trombocitar
standard va contine un plastifiant diferit de plastifiantul general
care sd asigure o conservare de 5 zile a produsului in conditii
standard de stocare.
- atestare de la producétor referitoare la tipul de plastifiant
folosit si de durata de conservare de 5 zile in original si
traducere legalizatd in limba romana.
-caracteristici:

-transparent (permite vizualizarea continutului);

-suplu (permite o umplere rapida fara rezistenta);

-steril si non pirogen.

Atestarea sterilizarii — copie legalizata a atestatului de la
producitor si traducerea legalizata
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10.

Caracteristicile acului de punctie venoasa :

-integrat sistemului de recoltare din fabricatie;

-siliconat ;

-capison de protectie, care asigura sterilitatea si care sa nu poata
fi reutilizat fara a exista dovada desigilarii lui.

11.

Existenta unui sistem de esantionare predonare in eprubete
vidate, cu urmatoarele caracteristici:
- integrat din fabricatie pe o derivatie laterald a
tubulaturii de recoltare;
- alcatuit din punga de esantionare predonare, in montaj
comun cu holder prevazut cu ac;
- clampa integrata pe derivatia laterala care sa inchida
circuitul de transfer dupa esantionare.

12.

Existenta unui sistem de protectie a acului de punctie integrat
pungilor din fabricatie care sa asigure protectia personalului si a
mediului dupa incetarea recoltarii.

13.

Tubulatura de recoltare:

-lungime — minimum 80 cm;

-marcaj numeric aleatoriu, pentru identificarea segmentelor,
unic pentru fiecare lot.

14.

Caracteristicile etichetelor de fond :
-material plastic termoadeziv ;
-inviolabile;
-inscriptionarea de fond in limba romana ;
-permit marcajul cu creion sau pix ;
-rezistente la apa si temperaturi de —80 grade C (inscriptiile
imprimate sau scrise pe eticheta nu se pot modifica in aceste
conditii) ; atestat de producator;
-spatii demarcate si inscriptionate, pentru aplicarea etichetelor
secundare :
.) numar de identificare a unitatii donate (codul donarii) ;
.) institutia care a efectuat recoltarea ;
.) grup sanguin ABO/Rh ;
.) mentiuni speciale ;
.) a se utiliza inainte de .............. ;
.) alte etichete de caracterizare.

15.

Inscrierea pe etichetele de fond a informatiilor
obligatorii prin norma ISO 3826 :
-compozitia si volumul solutiei anticoagulante si/sau de
conservare ;
-volumul de recoltare admis ;
-numarul lotului de fabricatie al pungii ;
-numele si adresa producatorului ;
- inscriptii care asigura securitatea utilizarii :
-) marcaj CE ;
-) steril si non pirogen ;
-) neutilizarea produsului daca exista semne de deteriorare ;
-) unica folosinta ;
-) neutilizarea prizei de aer pentru transfuzie.

16.

Existenta fantelor si orificiilor bine stantate si
decupate pentru :

-suspendarea in suportul pentru transfuzie ;
-fixarea tubulaturii pilot.

17.

Conceptia pungii :

-sa permita umplerea la capacitatea nominala in circa 8-10
minute - atestata de producator + traducere legalizata in limba
romana .
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18.

Capacitatea nominala a pungilor de transfer sa fie cat mai
apropiata de capacitatea nominala a pungii primare de recoltare.

19.

Termenul de valabilitate a pungilor :
- minim 2 ani valabilitate, atestat de producator +
traducere legalizata in limba roméana;

20.

Caracteristicile ambalajului protector steril si conditionare :
-ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;

-desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme ;

-sa aiba inscrisa valabilitatea de utilizare pentru recoltare a pungii,
desigilata din ambalajul steril (pe ambalajul sterul);

-conditionare maxim 10 pungi

21.

Informatii privind tipul de punga si data expirarii ei :
-sa figureze pe ambalajul protector steril sau/si pe eticheta de
fond.

22.

Caracteristicile ambalajului de transport si conditionarea:
-numarul de pungi conditionate pe ambalajul de transport;
-mentionarea materialului utilizat pentru ambalajul de
transport ;
-instructiuni de utilizare a pungilor si prezentarea la licitatie in
limba romana ;
-instructiuni inscrise pe ambalajul de transport :

-) numele producatorului ;

-) tipul de punga ;

-) numarul de pungi conditionate;

-) data expirarii valabilitatii pungilor ;

-) lotul de fabricare a pungilor ;

-) conditii de stocare

-) un singur tip de punga/ambalajul de transport sd contind acelasi
tip de punga si din acelasi lot.

23.

Concomitent cu pungile se vor pune la dispozitia
beneficiarului, gratuit, etichetele autocolante, corespunzatoare
tipului de punga si care sa respecte calitatile etichetelor de
fond :

-grup sanguin OAB - Rh;

-produs sanguin (conform nomenclatorului de produse sanguine
labile) ;

-conditii de conservare conform legislatiei CE;

-validat.

24.

Prezentarea de esantioane de pungi in ambalajul protector steril
sigilat , conform conditiondrii producatorului insotite de
certificatul de calitate a lotului corespunzator, si de ambalajul
de transport (pliat); mostre de etichete autocolante conform
cerintei 23.

[spatiu rezervat comisieil

CONFORMITATE:

L.S.

(1) - Tncoloana (3) se vor trece denumiri succinte ale documentelor anexate. Se vor anexa documentele care
atestd informatia declaratd in coloana (3), fiecare document anexat marcandu-se Anexa 1.1, 1.2, ...etc.,

conform numarului criteriului respectiv .

“) Se va depune copie legalizata (de producator din tara de origine a acestuia) dupa notificarea facuta de agentia
autorizata in baza careia producatorul si-a intocmit declaratia de conformitate si si-a marcat produsul.
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SPECIFICATIE TEHNICAnNr. 6 -lot3

Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica

Triple — 450 ml

Numele ofertantului :

Producator :

Tara de origine :

Caracteristici tehnice performante DA | NU | Conformitati | Punctaj
1. Provenienta din tarile UE si/sau SUA. 3p
2. Dovada comercializérii produsului ofertat in
tari membre i nemembre ale UE.
-comercializare in cel putin 4 tari membre UE. 3p
-comercializare in cel putin 3 tari membre UE. 2p
-comercializare in cel putin 1 tara membra UE si tari 1p
nemembre.
3. Ac de punctie venoasa: 4p
- dublu siliconat.
4. Inscriptionarea pe eticheta de fond:
a) utilizarea unui dispozitiv cu filtru pentru 4p
transfuzie;
b) spatiu inscriptionat: ,,data recoltarii”; 4p
c) numele si adresa distribuitorului. 2p
5. Ambalajul protector steril contine:
- 1-5 pungi 5p
- 6-10 pungi 3p
- 11 -15 pungi 2p
6. Ambalajul protector steril s fie transparent, 1p
pentru a permite controlul vizual al produsului.
7. Utilizare in reteaua de transfuzie sanguina din
Romania Tn oricare din ultimii 3 ani. 3p
8. Volumul pungii de transfer pentru conservarea 1p
plasmei sa fie egal cu cel al pungii primare.
Total 30p
Pret 0-70 p
TOTAL 100 p
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SPECIFICATIE TEHNICA 7 - lot4

Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica
Triple cu filtru integrat pentru deleucocitarea sangelui total — 450 ml

Numele ofertantului:

Denumirea comerciala a
produsului:

Producator:

Numdr de catalog:

Societatea / uzina
producatoare:

Tara de origine a produsului:

Caracteristici tehnice obligatorii Conformitate
[ rezervat
Documente " comisiei]
. 1
doveditoare anexate DA NU
(1) (2) ) (4) (5)

Marca CE” copie legalizatd dupi certificare si traducere
legalizata in limba romana.

» | Tnregistrare MSP/ notificare MSP.

Tipul de sistem de pungi: tripld sau cvadrupld conventionala, cu
filtru integrat pentru deleucocitarea sangelui total.

Configuratia sistemului de pungi permite:
- deleucocitarea prin filtrare a sdngelui total recoltat;
- procesarea sangelui total deleucocitat in vederea

4. prepararii a doud produse sanguine labile:

[ Concentrat Eritrocitar Resuspendat SAGM
Deleucocitat;

[1 Plasma Proaspatd pentru congelare.

5| Volumul de recoltare 450 mi

6. | Tipul si volumul anticoagulantului:
-CPD
-63 ml anticoagulant pt. recoltarea de 450 ml.

7. | Tipul si volumul solutiei de resuspendare si conservare:
-de tip SAG - Manitol,
- 80 ml solutie (nu se va depasi 100 ml ).

8. | Caracteristicile plasticului de baza si a plastifiantilor:
-plastic de baza — PVC (polivinil clorura)
-plastifiant general DEHP (ftalat diethyl-2 hexyl)
-caracteristici:
-transparent (permite vizualizarea continutului);
-suplu (permite o umplere rapida fara rezistenta);
-steril si non pirogen.

Atestarea sterilizarii — copie legalizatd a atestatului de la
producator si traducerea legalizata
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10.

Caracteristicile acului de punctie venoasa :

-integrat sistemului de recoltare din fabricatie ;

-siliconat ;

-capison de protectie, care asigura sterilitatea si care sa nu poata
fi reutilizat fara a exista dovada desigilarii lui.

11.

Existenta unui sistem de esantionare predonare in eprubete
vidate, cu urmatoarele caracteristici:
- integrat din fabricatie pe o derivatie laterald a
tubulaturii de recoltare;
- alcatuit din punga de esantionare predonare, in montaj
comun cu holder prevazut cu ac;
- clampa integrata pe derivatia laterala care sa inchida
circuitul de transfer dupa esantionare.

12.

Existenta unui sistem de protectie a acului de punctie integrat
pungilor din fabricatie care sa asigure protectia personalului si a
mediului dupa incetarea recoltarii.

13.

Tipul filtrului:
- pentru deleucocitarea sangelui total prin filtrare
gravitationala la temperatura camerei;

= integrat din fabricatie sistemului de pungi pe tubulatura
de transfer dintre punga primara de recoltare a sangelui
total si punga de transfer a sdngelui total deleucocitat.

14.

Performanta de deleucocitare:

= reducerea cu peste 4 logaritmi a numarului initial de
leucocite din sangele total recoltat.

15.

Pierdere de hemoglobina prin filtrare:

= sub 6 g fata de valoarea initiald a unitatii de sange total
recoltat.

16.

Tubulatura de recoltare si tubulatura de transfer dintre filtru si
punga de transfer a sangelui total deleucocitat s prezinte
marcaj numeric aleatoriu unic pentru fiecare lot, pentru
identificarea segmentelor-pilot.

17.

Tubulatura de recoltare si cea de transfer sa aiba aceeasi
grosime (mentionati diametrul exterior si diametrul interior).

18.

Caracteristicile etichetelor de fond :
-material plastic termoadeziv ;
-inviolabile;
-inscriptionarea de fond cel in limba romana ;
-permit marcajul cu creion sau pix ;
-rezistente la apa si temperaturi de —80 grade C (inscriptiile
imprimate sau scrise pe eticheta nu se pot modifica in aceste
conditii) ; atestatd de producator;
-spatii demarcate si inscriptionate, pentru aplicarea etichetelor
secundare :
.) numar de identificare a unitatii donate (codul donarii) ;
.) institutia care a efectuat recoltarea ;
.) grup sanguin ABO/Rh ;
.) mentiuni speciale ;
.) a se utiliza inainte de .............. ;
.) alte etichete de caracterizare.

19.

Etichetele de fond ale sistemului de pungi inscriptionate in
limba romana.
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20.

Inscrierea pe etichetele de fond a informatiilor obligatorii prin
norma I1SO 3826 :
-compozitia si volumul solutiei anticoagulante si/sau de
conservare ;
-volumul de recoltare admis ;
-numarul lotului de fabricatie al pungii ;
-numele si adresa producatorului ;
- inscriptii care asigura securitatea utilizarii :
-) marcaj CE ;
-) steril si non pirogen ;
-) neutilizarea produsului daca exista semne de deteriorare ;
-) unica folosinta ;
-) neutilizarea prizei de aer pentru transfuzie.

21 | Existenta fantelor si orificiilor bine stantate si decupate pentru :
-suspendarea in suportul pentru transfuzie ;

-fixarea tubulaturii pilot.

22. | Conceptia pungii :

-sa permita umplerea la capacitatea nominala in circa 8-10
minute - atestata de producator + traducere legalizata in limba
romana.

23. | Termenul de valabilitate a pungilor :

- minim 2 ani valabilitate, atestat de producator +
traducere legalizatd In limba roméana.

24. | Caracteristicile ambalajului protector steril si conditionare :
-ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;

-desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme ;

-sa aiba inscrisd valabilitatea de utilizare pentru recoltare a pungii,
desigilatd din ambalajul steril (pe ambalajul steril);

-conditionare maxim 5 pungi.

25 | Informatii privind tipul de punga si data expirarii ei :

-sa figureze pe ambalajul protector steril sau/si pe eticheta de
fond.

26. | Caracteristicile ambalajului de transport si conditionarea:
-numarul de pungi conditionate pe ambalajul de transport;
-mentionarea materialului utilizat pentru ambalajul de
transport ;

-instructiuni de utilizare a pungilor si prezentarea la licitatie in
limba romana;
-informatii inscrise pe ambalajul de transport:

-) numele producatorului ;

-) tipul de punga ;

-) numarul de pungi conditionate;

-) data expirarii valabilitatii pungilor ;

-) lotul de fabricare a pungilor ;

-) conditii de stocare;

-) un singur tip de punga/ambalajul de transport sa contina acelasi
tip de punga si din acelasi lot.

27.

Concomitent cu pungile se vor pune la dispozitia
beneficiarului, gratuit, etichetele autocolante, corespunzatoare
tipului de punga si care sa respecte calitatile etichetelor de
fond :

-grup sanguin OAB - Rh;

-produs sanguin (conform nomenclatorului de produse sanguine
labile) ;

- conditii de conservare conform legislatiei CE.
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-validat;
-deleucocitat.

28.

Prezentarea de esantioane de pungi inscrise la licitatie in
ambalajul protector steril, conform conditionarii producatorului
insotite de ambalajul de transport (pliat) si mostre de etichete
autocolante conform cerintei 27.

Esantioanele prezentate la licitatie sa provina dintr-un lot gata
de utilizat, insotite de certificatul de calitate a lotului
corespondent.

[spatiu rezervat comisiei]

CONFORMITATE:

L.S.

(1) - Tncoloana (3) se vor trece denumiri succinte ale documentelor anexate. Se vor anexa documentele care
atestd informatia declaratd in coloana (3), fiecare document anexat marcandu-se Anexa 1.1, 1.2, ...etc.,
conform numarului criteriului respectiv .

") Se va depune copie legalizata (de producator din tara de origine a acestuia) dupa notificarea facuta de agentia
autorizata in baza careia producatorul si-a intocmit declaratia de conformitate si si-a marcat produsul.
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SPECIFICATIE TEHNICANr.8 -lot4
Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica
Triple cu filtru integrat pentru deleucocitarea sangelui total - 450 ml

Numele ofertantului :

Producator :

Tara de origine :

Caracteristici tehnice performante DA | NU | Conformitati | Punctaj

1. Provenienta din tarile UE si/sau SUA. 3p

2. Dovada comercializarii produsului ofertat in
tari membre i nemembre ale UE.

-comercializare in cel putin 4 tari membre UE. 3p
-comercializare in cel putin 3 tari membre UE. 2p
-comercializare in cel putin 1 tara membra UE si tari 1p
nemembre.

3. Ac de punctie venoasa: 4p

- dublu siliconat.

4. Inscriptionarea pe eticheta de fond:

a. utilizarea unui dispozitiv cu filtru 4p
pentru transfuzie;
b. spatiu inscriptionat: ,,data recoltarii”; 4p
c. numele si adresa distribuitorului. 2p
5. Ambalajul protector steril contine:
- 1-2 pungi 6p
6. Ambalajul protector steril sa fie transparent, 1p

pentru a permite controlul vizual al produsului.

7. Utilizare in reteaua de transfuzie sanguina din

Romania n oricare din ultimii 3 ani. 3p
Total 30p
Pret 0-70p
TOTAL 100p
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SECTIUNEA IV
FORMULARE

1. Declaratie privind eligibilitatea — Formular 12A

2. Declaratie privind neincadrarea in situatiile previazute la art.181 din Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr.34/2006 (actualizat cu C1) — Formular 12B

Declaratie privind calitatea de participant la proceduri — Formular 12C
Informatii generale — Formular B2

Declaratie privind efectivul anual al personalului angajat si al cadrelor de
conducere — Formular 12 |

6. Declaratie privind lista principalelor livrari de produse in ultimii 3 ani -
Formular 12D

7. Scrisoare de naintare — Formular 2A
8. Scrisoare de garantie bancara — Formular 11
9. Formular de oferta — Formular 10A

10. Centralizator de preturi
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Formular nr.12A

CANDIDATUL/OFERTANTUL

(denumirea/numele)

DECLARATIE PRIVIND ELIGIBILITATEA

Subsemnatul, reprezentant Tmputernicit al
(denumirea/numele si sediul/adresa candidatului/ofertantului) declar pe propria raspundere,
sub sanctiunea excluderii din procedurd si sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte
publice, ca nu ma aflu in situatia prevazuta la art.180 din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr.34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publicd, a contractelor de cesiune de
lucrari publice si a contractelor de concesiune de servicii, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr.337/2006, respectiv in ultimii 5 ani nu am fost condamnat prin
hotarare definitivd a unei instante judecatoresti pentru participarea la activitati ale unei
organizatii criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spélare de bani.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare
detaliu si inteleg ca autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, Tn scopul verificarii si
confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

Data completarii .................... Operator economic,

(semnatura autorizata)
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Formular nr.12B
Operator economic

(denumirea/numele)

DECLARATIE
privind neincadrarea in situatiile prevazute la art.181 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.34/2006

Subsemnatul(a) (denumirea, numele operatorului economic), in
calitate de ofertant/candidat/concurent la procedura de (se mentioneaza procedura) pentru
atribuirea contractului de achizitie publica avand ca obiect (denumirea
produsului, serviciului sau lucrarii gi codul CPV), la data de (zi/luna/an),
organizata de (denumirea autoritdtii contractante), declar pe propria
raspundere ca:

a) nu sunt in stare de faliment ori lichidare, afacerile mele nu sunt conduse de un
administrator judiciar sau activitdtile mele comerciale nu sunt suspendate si nu fac
obiectul unui aranjament cu creditorii. De asemenea, nu sunt intr-o situatie similara
cu cele anterioare, reglementata prin lege;

b) nu fac obiectul unei proceduri legale pentru declararea mea in una dintre situatiile
prevazute la lit. a);

c) mi-am indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contributiilor de
asigurdri sociale cétre bugetele componente ale bugetului general consolidat, in
conformitate cu prevederile legale in vigoare in Romania sau in tara in care sunt
stabilit pana la data solicitata ....... ;

cl) in ultimii 2 ani ,mi-am indeplinit corect obligatiile contractuale si nu am creat

prejudicii beneficiarului.

d) nu am fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrare definitivd a unei instante
judecdtoresti, pentru o faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru
comiterea unei greseli in materie profesionala.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si

inteleg cd autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si

confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceastd declaratie nu este conformi cu realitatea sunt
pasibil de incélcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Operator economic,

(semnatura autorizata)
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Formular nr.12C
Operator economic

(denumirea/numele)

DECLARATIE
privind calitatea de participant la procedura

1. Subsemnatul, reprezentant imputernicit al (denumirea
operatorului economic), declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei de
fals in acte publice, cd, la procedura pentru atribuirea contractului de achizitie publica

(se mentioneaza procedura), avand ca obiect (denumirea
produsului, serviciului sau lucrarii §i codul CPYV), la data de (zi/luna/an),
organizata de (denumirea autoritatii contractante), particip si depun
ofera:

I Tn nume propriu
[ ca asociat in cadrul asociatiei ................... ;

O ca subcontractant al ................cccoveennn. ;
(se bifeaza optiunea corespunzatoare)

2. Subsemnatul declar ca:
" nu sunt membru al nici unui grup sau retele de operatori economici;
" sunt membru in grupul sau reteaua a cirei lista cu date de recunoastere o
prezint in anexa.

(se bifeaza optiunea corespunzatoare)

3. Subsemnatul declar ca voi informa imediat autoritatea contractantd dacd vor interveni
modificari in prezenta declaratie la orice punct pe parcursul derularii procedurii de
atribuire a contractului de achizitie publicd sau, in cazul in care vom fi desemnati
castigatori, pe parcursul deruldrii contractului de achizitie publica.

4. De asemenea, declar ca informatiile furnizate sunt complete i corecte in fiecare
detaliu si inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, In scopul verificarii
si confirmarii declaratiilor, situatiilor si documentelor care insotesc oferta, orice
informatii suplimentare in scopul verificarii datelor din prezenta declaratie.

5. Subsemnatul autorizez prin prezenta orice institutie, societate comerciald, banca, alte
persoane  juridice sd furnizeze informatii  reprezentantilor  autorizati  ai
(denumirea si adresa autoritatii contractante) cu privire la orice
aspect tehnic si financiar 1n legatura cu activitatea noastra.
Operator economic,

(semndtura autorizata)
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Formular B2
CANDIDATUL/OFERTANTUL

(denumirea/numele)

INFORMATII GENERALE

1. Denumire/numele:
2. Codul fiscal:
3. Adresa sediului central:
4. Telefon:
Fax:
E-mail:
5. Certificatul de Tnmatriculare/inregistrare (numdrul, data si locul de
Tnmatriculare/inregistrare)
6. Obiectul de activitate, pe domenii: (in_conformitate cu prevederile din
statutul propriu)
7. Birourile filialelor/sucursalelor locale, daca este cazul: (adrese

complete, telefon/fax, certificate de Tnmatriculare/inregistrare)

8. Principala piatd a afacerilor:
9. Cifra de afaceri pe ultimii 3 ani:
Anul Cifra de afaceri anuala Cifra de afaceri

anuala
la 31 decembrie la 31 decembrie
(mii lei) (echivalent euro)

1.

2.

3.

Media anuala:

Candidat/ofertant,

(semndtura autorizata)
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Formular 12 |
Operator economic

(denumirea/numele)

DECLARATIE
PRIVIND EFECTIVUL MEDIU ANUAL AL PERSONALULUI
ANGAJAT
SI AL CADRELOR DE CONDUCERE

Subsemnatul, reprezentant imputernicit al
.......................................... (denumirea/numele si sediul/adresa candidatului
lofertantului), declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals
in acte publice, ca datele prezentate in tabelul anexat sunt reale.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in
fiecare detaliu si inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in
scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, situatiilor si documentelor care
insotesc oferta, orice informatii suplimentarein scopul verificarii datelor din
prezenta declaratie.

Subsemnatul autorizez prin prezenta orice institutie, societate comerciala,
banca, alte persoane juridice sa furnizeze informatii reprezentantilor autorizati
Al (denumirea si adresa autoritatii contractante) CU privire la orice
aspect tehnic si financiar in legatura cu activitatea noastra.

Anul 1 Anul 2 Anul 3

Personal angajat

Din care personal
de conducere

(In cazul solicitarii )
Anexez la declaratie CV-urile personalului de conducere, precum si ale
personalului responsabil cu indeplinirea contractului de achizitie publica.

Data completarii........................ Operator economic

(semnatura autorizata)
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Formular nr.12D

Operator economic

(denumirea/numele)

DECLARATIE 5
PRIVIND LISTA PRINCIPALELOR LIVRARI
DE PRODUSE IN ULTIMII 3 ANI

Subsemnatul,  reprezentant  imputernicit  al
(denumirea/numele si sediul/adresa candidatului/ofertantului), declar pe propria raspundere,
sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ca datele prezentate in tabelul anexat
sunt reale.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare
detaliu si inteleg ca autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, In scopul verificarii si
confirmarii declaratiilor, situatiilor si documentelor care insotesc oferta, orice informatii
suplimentare 1n scopul verificarii datelor din prezenta declaratie.

Subsemnatul autorizez prin prezenta orice institutie, societate comerciala, banca, alte
persoane  juridice sd  furnizeze  informatii = reprezentantilor  autorizati  ai
(denumirea si adresa autoritdtii contractante) cu privire la
orice aspect tehnic si financiar in legdturd cu activitatea noastra.

Operator economic

(semnatura autorizata)
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Nr. | Obiectul | Codul Denumire/numele Calitatea Pretul total al Procent Cantitatea Perioada de
Crt. | contract | CPV | beneficiarului/clientul | furnizorului*) ontractului indeplinit derulare a
ului ui de furnizor contractului **)
1 2 3 4 5 6 7
1
2

*) Se precizeaza calitatea in care a participat la indeplinirea contractului, are poate fi de : contractant unic sau contractant conducator (lider de asociatie); contractant asociat;sucontractant.

**) Se va preciza data de incepre si de finalizare a contractului.

Operator economic

(semnatura autorizata)
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FORMULARUL 2A
OFERTANTUL inregistrat la sediul autorittii
contractante

(denumirea/numele)

SCRISOARE DE TNAINTARE

Ca urmare a invitatiei de participare primitd 1n data de
(ziva/luna/anul) privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de achizitie de
, noi (denumirea /numele ofertantului)
va transmitem alaturat urmatoarele:

Documentul (tipul,  seria/numdrul,
emitentul) privind garantia pentru participare, in cuantumul si in forma stabilite de
dumneavoastra prin documentatia pentru elaborarea si prezentarea ofertei;

Coletul sigilat si marcat in mod vizibil, contindnd, in original si intr-un numar
de 1 copie:

a) oferta;

b) documentele care insotesc oferta.

Avem speranta ca oferta noastra este corespunzatoare si va satisface cerintele.

Data completarii .................eeee.

Cu stima,

Ofertant,

(semnatura autorizata)
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Formular nr.11
BANCA

(denumirea)

SCRISOARE DE GARANTIE BANCARA
pentru participare cu oferta la procedura de atribuire a contractului de achizitie

publica
L0 15
(denumirea autoritatii contractante si adresa completa)

Cu privire la procedura pentru atribuirea contractului (denumirea
contractului de achizitie publica), noi (denumirea bancii), avand sediul
Tnregistrat la (adresa bancii), ne obligam fata de (denumirea autoritatii
contractante) sa platim suma de (in litere si cifre), la prima sa cerere scrisa si

farad ca aceasta sa aiba obligatia de a-si motiva cererea respectiva, cu conditia ca in

cererea sa autoritatea contractanta sa specifice ca suma ceruta de ea si datorata ei este din

cauza existentei uneia sau mai multora dintre situatiile urmatoare:

a) ofertantul (denumirea/numele) si-a retras oferta in perioada de valabilitate
a acesteia;

b) oferta sa fiind stabilita castigatoare, ofertantul (denumirea/numele) nu a
constituit garantia de bund executie in perioada de valabilitate a ofertei;

c) oferta sa fiind stabilita castigatoare, ofertantul (denumirea/numele) a
refuzat sd semneze contractul de achizitie publica in perioada de valabilitate a
ofertei.

Prezenta garantie este valabild pand la data de
Parafa de Banca (semndturd autorizata) in ziua luna___anul
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Formular nr.10A

OFERTANTUL

(denumirea/numele)

FORMULAR DE OFERTA

L 19 -
(denumirea autoritatii contractante si adresa completa)

Domnilor,

1. Examinand documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului

(denumirea/numele ofertantului), ne oferim ca, in conformitate cu
prevederile si cerintele cuprinse in documentatia mai sus mentionatd, sa furnizam/sa
inchiriem/sa livram in sistem leasing cu optiune de cumpdrare/sa livram in sistem
leasing farda optiune de cumparare (Se elimind optiunile neaplicabile)

(denumirea produselor), pentru suma de (suma in litere si cifre)
lei, reprezentand (suma in litere si cifre) euro, platibila dupa receptia
produselor/in rate lunare sau trimestriale (se elimina optiunile neaplicabile), la care se
adauga taxa pe valoare adaugata in valoare de (suma in litere si cifre) lei.

Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastrd este stabilitd castigatoare, sa furnizam
produsele Tn graficul de timp anexat.

Ne angajam sd mentinem aceastd oferta valabild pentru o duratd de (durata
in litere si cifre) zile, respectiv pana la data de (ziva/luna/anul) si ea va ramane
obligatorie pentru noi i poate fi acceptatd oricand Inainte de expirarea perioadei de
valabilitate.

Pana la incheierea si semnarea contractului de achizitie publicd aceastd oferta,
impreuna cu comunicarea transmisa de dumneavoastrda, prin care oferta noastra este
stabilitd castigdtoare, vor constitui un contract angajant intre noi.

Precizam ca:

depunem oferta alternativa, ale carei detalii sunt prezentate intr-un
formular de oferta separat, marcat in mod clar ,,alternativa”;

nu depunem oferta alternativa.
(se bifeaza optiunea corespunzatoare)

Am inteles 1 consimtim ca, In cazul in care oferta noastrd este stabilita ca fiind
castigatoare, sd constituim garantia de buna executie in conformitate cu prevederile din
documentatia de atribuire.

Intelegem ca nu sunteti obligati sa acceptati oferta cu cel mai scizut pret sau orice
alta ofertd pe care o puteti primi.
Data / /
(semndtura), in calitate de , legal autorizat sa semnez oferta pentru si
n numele (denumirea/numele operatorului economic)
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OFERTANT

TABEL CENTRALIZATOR DE PRETURI

Nr. Crt. | Produs | Unitate de | Cantitate |Pret unitar| Pret Unitar|Valoare fara|Valoare fara| TVA TVA [|Valoare cu|Valoare cu
masura RON EUR TVA TVA RON EUR TVA TVA
RON EUR RON EUR
TOTAL

SEMNATURA AUTORIZATA
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CONTRACT DE FURNIZARE DE PRODUSE
Nr..... din ........

1. Tn temeiul Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.34/2006 privind atribuirea
contractelor de achizitie publicd, a contractelor de concesiune de lucrari publice si a contractelor
de concesiune de servicii, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr.337/2006, s-a
incheiat prezentul contract de furnizare de produse,

ntre

...................................... , adresa/sediul .......,str. ............ N,
Telefon/fax ......................,codul fiscal .......................... , Cont (trezorerie, banca)
............................... reprezentata prin ......................,functia ............ ........... ..., ,In
calitate de achizitor, pe de o parte,

si

furnizorul ...
adresa/sediul............... Strovviiiinnn, Nr...... Jud.............. telefon/fax.................. :
,numarul  de inmatriculare............. ,codul fiscal  .............. , cont IBAN

veveeen.., Cont IBAN trezorerie ..............coeevvvvnnn...... deschis la
Trezoreria ........ ,reprezentat prin ... ,in calitate de furnizor, pe de alta
parte.
2. Definitii

2.1. —In prezentul contract urmatorii termeni vor fi interpretati astfel:

a) contract — prezentul contract si toate anexele sale;

b) achizitor si furnizor — partile contractante, astfel cum sunt acestea denumite in
prezentul contract;

C) pretul contractului — pretul platibil furnizorului de catre achizitor, in baza contractului
pentru Indeplinirea integrala si corespunzatoare a tuturor obligatiilor asumate prin
contract;

d) produse — echipamentele, masinile, utilajele si orice alte bunuri, cuprinse in
anexa/anexele la prezentul contract, pe care furnizorul se obliga prin contract sa le
furnizeze achizitorului,

e) servicii — servicii aferente livrarii produselor, respectiv activitatile legate de furnizarea
produselor, cum ar fi : transportul, asigurarea, instalarea, punerea in functiune, asistenta
tehnica in perioada de garantie si orice alte asemenea obligatii care revin furnizorului
prin contract;

f) origine — locul unde produsele au fost realizate, fabricate. Produsele sunt fabricate
atunci cand din procesul de fabricare, prelucrare sau asamblare majora si esentiala a
componentelor rezulta un produs nou, recunoscut comercial, care este diferit, prin
caracteristicile sale de baza, prin scop sau prin utilitate, de componentele sale. Originea
produselor si serviciilor poate fi distincta de nationalitatea furnizorului.

g) destinattie finala — locul unde furnizorul are obligatia de a furniza produsele;

46



h) termenii comerciali de livrare vor fi interpretati conform ICOTERMS 2000 — Camera
Internationala de Comert (CIC);

1) forta majora —un eveniment mai presus de controlul partilor, care nu se datoreaza
greselii sau vinei acestora, care nu putea fi prevazut in momentul incheierii contractului
si care face imposibila executarea si, respectiv, indeplinirea contractului; sunt
considerate asemenea evenimente: razboaie, revolutii, incendii, inundatii sau orice alte
catastrofe naturale, restrictii aparute ca urmare a unei carantine, embargo, enumerarea
nefiind exhaustiva ci enuntiativa. Nu este considerat forta majora un eveniment
asemenea celor de mai sus, care, fara a crea o imposibilitate de executare, face extrem
de costisitoare executarea obligatiilor uneia din parti;

j) zi-zi calendaristica; an — 365 de zile.

3. Interpretare

3.1.- In prezentul contract, cu exceptia unei prevederi contrare, cuvintele la forma singular vor
include forma de plural si viceversa, acolo unde acest lucru este permis de context.

3.2.- Termenul ,,zi” ori ,,zile” sau orice referire la zile reprezinta zile calendaristice daca nu se
specificd in mod diferit.

Clauze obligatorii

4. Obiectul principal al contractului

4.1. — Furnizorul se obliga sa furnizeze, respectiv sa vanda, sa livreze in
perioada/perioadele convenite,. .

4.2. — Achizitorul se obllga sd achlzltloneze respectlv sd cumpere §i sa plateasca pretul
convenit in prezentul contract.

S. Pretul contractului

5.1. — Pretul contractului, respectiv pretul produselor livrate ,este de .................. sau, dupa
CaAZ veivrreannnnnnn, Euro, la care se adauga 19% T.V.A.

Valoare TVAlei: ............. , respectiv Valoare TVA euro:.................

Valoare totalacu TVA lei: .............. , respectiv, Valoare totala cu TVA euro.................

6. Durata contractului

6.1. — Durata prezentului contract este de ............... luni, Incepand de la data de

..................... cu posibilitatea de prelungire prin act aditional .
6.2. — Prezentul contract inceteaza sa produca efecte la datade .................

7. Executarea contractului
7.1.— Executarea contractului incepe dupa constituirea garantiei de buna executie, la data de

8. Documentele contractului
8.1.— Documentele contractului sunt:
a) graficul de livrare ;
b) acte aditionale, daca exista;
c) propunerea tehnica si propunerea financiara;
d) caietul de sarcini;
e) alte anexe la contract (raportul tehnic de receptie a produsului — lot).
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9. Obligatiile principale ale furnizorului

9.1. — Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele la standardele si/sau performantele

prezentate in propunerea tehnica.

9.2. - Furnizorul se obligd sa furnizeze produsele in graficul de livrare prezentat in propunerea

tehnica, anexa la contract.

9.3. Furnizorul se obliga sa despagubeasca achizitorul impotriva oricaror:

i) reclamatii si actiuni in justitie ce rezultd din incalcarea unor drepturi de proprietate
intelectuala (brevete, nume, marci inregistrate etc.), legate de echipamentele,
materialele, instalatiile sau utilajele folosite pentru sau in legatura cu produsele
achizitionate; si

i) daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natura, aferente, cu exceptia situatiei
in care o astfel de Incdlcare rezultd din respectarea caietului de sarcini intocmit de catre
achizitor.

10. Obligatiile principale ale achizitorului

10.1. — Achizitorul se obliga sa receptioneze produsele in termenul convenit.

10.2. — Achizitorul se obliga sa plateasca pretul produselor catre furnizor in termen de 60 zile
de la emiterea facturii de catre acesta.

10.3. — Daca achizitorul nu onoreaza facturile in termen de 14 zile de la expirarea perioadei
convenite, atunci furnizorul are dreptul de a sista livrarea produselor si de a beneficia de
reactualizarea sumei de plata la nivelul corespunzator zilei de efectuare a platii. Imediat dupa ce
achizitorul 1si onoreaza obligatiile, furnizorul va relua furnizarea produselor in cel mai scurt timp
posibil.

11. Sanctiuni pentru neindeplinirea culpabila a obligatiilor

11.1. - Tn cazul in care, din vina sa exclusiva, furnizorul nu reuseste sa-si indeplineasca
obligatiile asumate, atunci achizitorul are dreptul de a deduce din pretul contractului, ca penalitati,
o suma echivalenta cu o cotad procentuald din pretul contractului de 0.1% pentru fiecare saptamana
de intarziere.

11.2. — In cazul in care achizitorul isi onoreaza obligatiile in termen de 28 zile de la expirarea
perioadei convenite, atunci acestuia ii revine obligatia de a plati, ca penalitati, o suma echivalentd
cu o cotd procentuald de 0.1 %pentru fiecare saptamana intarziere, din plata neefectuata.

11.3. — Nerespectarea obligatiilor asumate prin prezentul contract de catre una dintre parti, in
mod culpabil si repetat, da dreptul partii lezate de a considera contractul de drept reziliat si de a
pretinde plata de daune-interse.

11.4. — Achizitorul isi rezerva dreptul de a renunta la contract, printr-o notificare scrisa
adresatd furnizorului, fara nici o compensatie, daca acesta din urma da faliment, cu conditia ca
aceastd anulare sa nu prejudicieze sau sa afecteze dreptul la actiune sau despagubire pentru
furnizor. In acest caz, furnizorul are dreptul de a pretinde numai plata corespunzatoare pentru
partea din contract indeplinitd pand la data denuntarii unilaterale a contractului.

Clauze specifice
12. Garantia de buna executie a contractului
10.1.- (1) Furnizorul se obliga sa constituie garantia de buna executie a contractului in
cuantum de 5% prin scrisoare de garantie bancara, pentru perioada
........................................... si, oricum, pana la intrarea in efectivitate a contractului.
Valoarea Scrisorii garantiei bancare de buna executie estede .....................
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12.2 — Achizitorul se obliga sa elibereze garantia pentru participare si sa emita ordinul de
incepere a contractului numai dupa ce furnizorul a facut dovada constituirii garantiei de buna
executie.

12.3. — Achizitorul are dreptul de a emite pretentii asupra garantiei de buna executie, in limita
prejudiciului creat, daca furnizorul nu isi indeplineste, nu isi executd, executd cu intarziere sau
executa necorespunzator obligatiile asumate prin prezentul contract. Anterior emiterii unei
pretentii asupra garantiei de buna executie, achizitorul are obligatia de a notifica acest lucru
furnizorului, precizand totodata obligatiile care nu au fost respectate.

12.4. — Achizitorul se obliga sa restituie garantia de buna executie in termen de minim 5 zile
de la indeplinirea obligatiilor asumate.

12.5.- Garantia produselor este distincta de garantia de buna executie a contractului.

13. Receptie, inspectii si teste.
13.1. — Achizitorul sau reprezentantul sau are dreptul de a inspecta si/sau de a testa produsele
pentru verifica conformitatea lor cu specificatiile din anexa/anexele la contract.
13.2 — (1) Inspectiile si testarile la care vor fi supuse produsele, cat si conditiile de indeplinire
a receptiei provizorii i a receptiei finale (calitative) sunt descrise anexa/anexele la prezentul
contract.
(2) Achizitorul are obligatia de a notifica, in scris, furnizorului identitatea reprezentantilor sai
imputerniciti pentru efectuarea receptiei, testelor si inspectiilor.
13.3 — Inspectiile si testele din cadrul receptiei provizorii i receptiei finale (calitative) se vor
face la destinatia finald a produselor.
13.4. — Daca vreunul din produsele inspectate sau testate nu corespunde specificatiilor,
achizitorul are dreptul sa il respinga, iar furnizorul are obligatia, fara a modifica pretul
contractului:

a) de ainlocui produsele refuzate;

sau

b) de a face toate modificarile necesare pentru ca produsele sa corespunda

specificatiilor lot tehnice.

13.5. — Dreptul achizitorului de a inspecta, testa si, daca este necesar, de a respinge nu va fi
limitat sau amanat datorita faptului cd produsele au fost inspectate si testate de furnizor, cu sau
fara participarea unui reprezentant al achizitorului, anterior livrarii acestora la destinatia finala.
13.6. — Prevederile clauzelor 13.1 — 13.4 nu il vor absolvi pe furnizor de obligatia asumarii
garantiilor sau altor obligatii prevazute in contract.
13.7 - In cazul in care produsul livrat de furnizor ,nu este compatibil cu echipamentul din
dotare ,nu corespunde specificatiilor ,acesta, va fi inlocuit gratuit.daca acest lucru nu este
posibil,achizitorul are dreptul de a rezilia contractul.

14. Ambalare si marcare

14.1 — (1) Furnizorul are obligatia de a ambala produsele pentru ca acestea sa faca fata, fara
limite, la manipularea dura din timpul transportului, tranzitului i expunerii la temperaturi
extreme, la soare si la precipitatiile care putea sa apara in timpul transportului si depozitarii in
aer liber, in asa fel Incat sa ajungd in buna stare la destinatia finala.

(2) In cazul ambalarii greutatilor si volumelor in cutii, furnizorul va lua in considerare, unde
este cazul, distanta mare pana la destinatia finald a produselor si absenta facilitatilor de
manipulare grea n toate punctele de tranzit.

14.2 — Ambalarea, marcarea si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor
respecta strict cerintele ce vor fi special prevazute in contract, inclusiv cerintele suplimentare.

49



14.3.- Toate materialele de ambalare a produselor, precum si toate materialele necesare
protectiei coletelor (paleti de lemn, foi de protectie etc) raman in proprietatea achizitorului.

15. Livrarea si documentele care insotesc produsele.
15.1. — Furnizorul are obligatia de a livra produsele la destinatia finald indicata de achizitor,
respectand:
a) datele din graficul de livrare;
si
b) termenul comercial stabilit,
dupa primirea ordinului de incepere.
15.2 — (1) La expedierea produselor, furnizorul are obligatia de a comunica, in scris, atat
achizitorului, cat si, dupa caz, societatii de asigurari datele de expediere, numarul contractului,
descrierea produselor, cantitatea, locul de incarcare si locul de descarcare.
(2) Furnizorul va transmite achizitorului documentele care nsotesc produsele.
-Factura fiscala
-Certificat de calitate /lotul respectiv

15.3.- Certificarea de cétre achizitor a faptului ca produsele au fost livrate partial sau total se
face dupa instalare si dupa receptie, prin semnarea de primire de catre reprezentantul autorizat
al acestuia pe documentele emise de furnizor pentru livrare.

15.4.- Livrarea produselor se considera incheiata in momentul in care sunt indeplinite
prevederile clauzelor de receptie a produselor.

16. Asigurari

16.1 — Furnizorul are obligatia de a asigura complet produsele furnizate prin contract
impotriva pierderii sau deteriorarii neprevazute la fabricare, transport, depozitare si livrare,
in functie de termenul comercial de livrare convenit.

17. Servicii

17.1. — Pe langa furnizarea efectiva a produselor, furnizorul are obligatia de a presta si
serviciile accesorii furnizarii produselor, fara a modifica pretul contractului.

17.2. — Furnizorul are obligatia de a presta serviciile, pentru perioada de timp convenita, cu
conditia ca aceste servicii sa nu elibereze furnizorul de nici o obligatie de garantie asumata
prin contract.

18. Perioada de garantie acordata produselor

18.1.- Furnizorul are obligatia de a garanta ca produsele prin contract sunt noi, nefolosite, de
ultimd generatie s1 incorporeaza toate imbunatatirile recente In proiectare si structura
materialelor. De asemenea, furnizorul are obligatia de a garanta ca toate produsele furnizate
prin contract nu vor avea nici un defect ca urmare proiectului, materialelor sau manoperei
(cu exceptia cazului cand proiectul si/sau materialul sunt cerute in mod expres de catre
achizitor) ori oricarei alte actiuni sau omisiuni a furnizorului si ca acestea vor functiona in
conditii normale de functionare.

18.2. — (1) Perioada de garantie acordata produselor de catre furnizor este cea declarata in
propunerea tehnica.

(2) Perioada de garantie a produselor incepe cu data receptiei efectuate dupa livrarea si
instalarea acestora la destinatia finala.

18.3. — Achizitorul are dreptul de a notifica imediat furnizorului, Tn scris, orice plangere sau
reclamatie ce apare in conformitate cu aceasta garantie.
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18.4.- La primirea unei astfel de notificari, furnizorul are obligatia de a remedia defectiunea
sau de a Tnlocui produsul in in timp de 15 zile, fard costuri suplimentare pentru achizitor.
Produsele care, in timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele defecte beneficiaza de o
noud perioadd de garantie care curge de la data inlocuirii produsului.

18.5. — Daca furnizorul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste s remedieze defectul in
perioada convenita, achizitorul are dreptul de a lua masuri de remediere pe riscul si pe
cheltuiala furnizorului si fara a aduce nici un prejudiciu oricaror alte drepturi pe care
achizitorul le poate avea fatd de furnizor prin contract.

19. Ajustarea pretului contractului

19.1.- Pentru produsele livrate si pentru serviciile prestate, platile datorate de achizitor
furnizorului sunt cele declarate in propunerea financiara, anexa la contract.

19.2. — Pretul contractului nu se ajusteaza pe toata perioada de valabilitate a contractului si
pe perioada prelungirii contractului prin act aditional.

20. Amendamente

20.1. — Partile contractante au dreptul, pe durata indeplinirii contractului, de a conveni
modificarea clauzelor contractului, prin act aditional, numai in cazul aparitiei unor
circumstante care lezeaza interesele comerciale legitime ale acestora si care nu au putut fi
prevazute la data incheierii contractului.

21. Subcontractanti

21.1. — Furnizorul are obligatia, in cazul in care subcontracteaza parti din contract, de a

Tncheia contracte cu subcontractantii desemnati, in aceleasi conditii in care el a semnat

contractul cu achizitorul.

21.2.(1)- Furnizorul are obligatia de a prezenta la incheierea contractului toate contractele

incheiate cu subcontractantii desemnati.

(2) Lista subcontractantilor, cu datele de recunoastere ale acestora, cat si contractele

incheiate cu acestia se constituie in anexe la contract.

21.3.- (1) Furnizorul este pe deplin raspunzator fata de achizitor de modul in care

indeplineste contractul.

(2) Subcontractantul este pe deplin raspunzator fatd de furnizor de modul in care isi

indeplineste partea sa din contract.

(3) Furnizorul are dreptul de a pretinde daune-interese subcontractantilor daca
acestia nu isi  Indeplinesc partea lor din contract.

21.4. — Furnizorul poate schimba oricare subconctrant numai daca acesta nu si-a indeplinit

partea sa din contract. Schimbarea subcontractantului nu va schimba pretul contractului si va

fi notificata achizitorului.

22, Intarzieri in indeplinirea contractului

22.1. — Furnizorul are obligatia de ca indeplini contractul de furnizare in perioada/perioadele
inscrise in graficul de livrare.

22.2. — Daca pe parcursul indeplinirii contractului furnizorul nu respecta graficul de livrare
sau de prestare a serviciilor, acesta are obligatia de a notifica, in timp util, achizitorului;
modificarea datei/perioadelor de furnizare asumate in graficul de livrare se face cu acordul
partilor, prin act aditional.

22.3. — In afara cazului in care este de acord cu o prelungire a termenului de executie, orice
intarziere in indeplinirea contractului da dreptul achizitorului de a solicita penalitati
furnizorului.
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23. Cesiunea

23.1. — Furnizorul se obliga sa nu transfere total sau partial obligatiile asumate prin contract,
fara sa obtina, 1n prealabil, acordul scris al achizitorului.

23.2. — Cesiunea nu va exonera furnizorul de nici o responsabilitate privind garantia sau
orice alte obligatii asumate prin contract.

24. Forta majora

24.1. — Forta majora este constatata de o autoritate competenta.

24.2.- Forta majord exonereazd partile contractante de indeplinirea obligatiilor asumate prin
prezentul contract, pe toatd durata in care aceasta actioneaza.

24.3.- Indeplinirea contractului va fi suspendata in perioada de actiune a fortei majore, dara
fara a prejudicia drepturile ce 1i se cuveneau partilor pana la aparitia acesteia.

24.4 .- Partea contractanta care invoca forta majora are obligatia de a notifica celeilalte parti,
imediat si Tn mod complet, producerea acesteia i sd ia orice masuri care 1i stau la dispozitie
in vederea limitdrii consecintelor.

24.5.- Daca forta majord actioneaza sau se estimeaza ca va actiona o perioada mai mare de 6
luni, fiecare parte va avea dreptul sa notifice celeilalte parti incetarea de plin drept a
prezentului contract, fara ca vreuna din parti sa poata pretinde celeilalte daune-interese.

25. Solutionarea litigiilor

25.1.- Achizitorul si furnizorul vor depune toate eforturile pentru a rezolva pe cale amiabila,
prin tratative directe, orice neintelegere sau disputa care poate ivi intre ei in cadrul sau in
legatura cu indeplinirea contractului.

25.2.- Daca, dupa 15 zile de la inceperea acestor tratative, achizitorul si furnizorul nu reusesc
sa rezolve Tn mod amiabil o divergenta contractuala, fiecare poate solicita ca disputa sa se
solutioneze fie prin arbitraj la Camera de Comert si Industrie a Romaniei, fie de catre
instantele judecatoresti din Romania.

26. Limba care guverneaza contractul
26.1.- Limba care guverneaza contractul este limba romana.
27. Comunicari

27.1. — (1) Orice comunicare intre parti, referitoare la indeplinirea prezentului contract,
trebuie sa fie transmisa in scris.

(2) Orice document scris trebuie inregistrat atat In momentul transmiterii, cat si in momentul
primirii.

27.12. — Comunicarile dintre parti se pot face si prin telefon, telegrama, telex, fax sau e-mail,
cu conditia confirmarii in scris a primirii comunicarii.

28. Legea aplicabila contractului
28.1- Contractul va fi interpretat conform legilor din Romania.
Partile au inteles sa incheie astazi, .................. , prezentul contract in doud exemplare, cate

unul pentru fiecare parte.

Achizitor, Furnizor,

Institutul National de
Hematologie Transfuzionala
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	Secţiunea II conţine informaţiile specifice referitoare la aplicarea concreta a procedurii pentru atribuirea contractului de achiziţie publică, care sunt destinate potenţialilor ofertanţi interesaţi să participe la procedura aplicată pentru atribuirea contractului de furnizare de produse.


	Informaţiile conţinute în cadrul acestei secţiuni completează, adaptează sau detaliază prevederile Secţiunii I.


	Numerotarea informaţiilor prevăzute în această secţiune asigură concordanţa cu prevederile corespondente din cadrul Secţiunii I.





A. INTRODUCERE


A.1. Denumirea  autorităţii contractante:





Institutul Naţional de Hematologie Transfuzională 


		Cod fiscal: 	4602092


Adresa: 	78156 Bucureşti , Str.C.Caracaş nr.2-8 sector 1 


Numarul de telefon, fax, e-mail: 


319.17.77 / 319.17.79/ hemtransro@b.astral.ro 


Pagina web: www.transfuzia.ro 	


Persoana de contact: Dr. Florentina Vlădăreanu





Principala activitate a Autorităţii contractante: sănătate - furnizare servicii medicale.


Autoritatea contractanta achiziţionează în numele altei Autorităţi contractante: Da.


Alte informaţii şi/sau clarificări pot fi obţinute: la adresa mai sus menţionată;


Data limita de primire a solicitarilor de clarificari.:: Data limita: nu mai tarziu de sase zile pana la depunerea ofertei. .:…….:


Data limita de a raspunde la orice clarificare: cat mai curand posibil, intr-o perioada care nu trebuie sa depaseasca  de regula 3 zile lucratoare de la primirea solicitarii din partea operatorului economic .


Data limita de a transmitere a  raspunsului  la clarificari:in masura in care clarificarile sunt solicitate in timp util, nu mai tarziu de 6 zile inainte de data limita stabilita pentru depunerea ofertelor.


	 


Instituţia responsabilă pentru soluţionarea contestaţiilor :


Consiliul Naţional de soluţionare a Contestaţiilor


Adresa: Str. Stavropoleos  Nr. 6, Sectorul 3, Bucureşti, Cod postal:030084


Tel;310.46.41; Fax: 021/310.46.42,


Adresa e-mail: office@cnsc.ro.


Procedura de soluţionare a contestaţiilor este prevăzută la art. 255-256 din OUG nr. 94/2007. 


Sursele de finanţare a contractului de furnizare care urmează să fie atribuit: Buget de stat





A.2. Obiectul contractului de furnizare: 


Achiziţia de sisteme de pungi pentru recoltarea şi conservarea sângelui în vederea utilizării lor în transfuzia sanguină.





 A.3. Procedura aplicată:  licitatie deschisa





Procedura se finalizează prin: Contract de achiziţie publică.


Durata contractului de achiziţie publică: 31.12.2007


Nu se încheie un acord cadru.


Nu se utilizează  un sistem dinamic de achiziţie.


Nu se utilizează o etapă suplimentară de licitaţie electronică.


Ofertantul poate depune oferta pentru unul sau mai multe loturi, dar este obligatoriu sa depuna oferta pentru toate reperele ce compun lotul respectiv. 


Criteriul de atribuire: oferta cea mai avantajoasă din punct de vedere tehnico-economic.


Realizarea achiziţiei corespunzătoare cerinţelor specificate de autoritatea contractantă: Cumpărare


A.4. Legislaţie aplicabilă :         


1.-Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 34/2006 


     2.-OUG 94/2007 pentru modificarea si completarea OUG 34/2006


3.-Legea nr.337/2006 pentru aprobarea OUG nr. 34/2006, privind  atribuirea contractelor de achiziţie publica,  a contractelor de concesiune de lucrări publice şi a contractelor de concesiune de servicii.


4.-Decret nr. 975 /2006 privind promulgarea Legii  pentru aprobarea OUG nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de  achiziţie publică, a contractelor de concesiune de lucrări publice şi a contractelor de concesiune de servicii.


5.-HG nr. 925 pentru aprobarea normelor de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractelor de achiziţie publică din Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de  achiziţie publică, a contractelor de concesiune de lucrări publice şi a contractelor de concesiune de servicii.


6.-OUG nr. 30/2006 privind funcţia de verificare a aspectelor procedurale aferente procesului de atribuire a contractelor de achiziţie publică. 


7.-HG nr.  942/2006  pentru aprobarea normelor de aplicare a OUG nr. 30/2006 privind funcţia de verificare a aspectelor procedurale aferente procesului de atribuire a contractelor de achiziţie publică. 


8.-HG nr. 782 /2006 pentru aprobarea Regulamentului de organizare şi funcţionare a Consiliului Naţional de soluţionare a Contestaţiilor. 


9.-Legea nr. 554 /2004 a contenciosului administrativ.


10.-Legea 215/2001, Legea administraţiei publice locale, publicată în Monitorul Oficial nr. 204/2001, modificată.


11.-Legea 500/2002, privind finanţele publice, publicată în Monitorul Oficial nr. 597/2002,cu modificările şi completările ulterioare. 


12.-OUG nr. 45/2003, privind finanţele publice locale, publicată în Monitorul Oficial nr. 431/2003, cu modificările şi completările ulterioare.


13.-Ordinul Ministerului Finanţelor Publice nr. 1792/2002 pentru aprobarea Normelor Metodologice privind angajarea, lichidarea, ordonanţarea şi plata cheltuielilor instituţiilor publice, precum si organizarea, evidentă şi raportarea angajamentelor bugetare şi legale, publicat în Monitorul Oficial nr. 37/2003.


14.-HG nr. 264/2003 privind stabilirea acţiunilor şi categoriilor de cheltuieli, criteriilor, procedurilor şi limitelor pentru efectuarea de plăţi în avans din fonduri publice, publicată în Monitorul Oficial nr. 177/2003, cu modificările şi completările ulterioare, republicată în Monitorul Oficial nr. 109/5.02.2004.


15.-Legea 486/2006-Legea bugetului de stat pentru anul 2007.


16.-Anexa la Ordinul preşedintelui Autorităţii Naţionale pentru Reglementarea şi Monitorizarea Achiziţiilor Publice nr. 155/2006 privind aprobarea Ghidului pentru atribuirea contractelor de Achiziţie Publică.


LEGISLATIA DISPOZITIVELOR MEDICALE: 


1.-LEGE REPUBLICATA NR. 176 din 18.10.2000 privind dispozitivele medicale (publicat in MO 79/24.01.2005)


2.-LEGE nr. 434/25.10.2004 pentru modificarea Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale (publicat in MO 1009/02.11.2004)


3.-OMS nr. 1636/15.12.2004 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a legii 176/2000 privind dispozitivele medicale.


4.-OMS nr. 71/31.01.06 privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1636/2004 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare , referitoare la avizarea unitatilor de tehnica medicala ( publicat in MO 135/13.02.06)


5.-OMS nr. 789/29.06.06 pentru aprobarea listei cuprinzand standardele romane care adopta standarede europene armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitivele medicale si ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (publicat in MO 584/06.07.2006)


6.-OMS nr. 92/17.01.07 prinvind inregistrarea dispozitivelor medicale


(publicat in MO 70/30.01.07)


7.- HG nr. 911/11.08.2005 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de punere in functiune a dispozitivelor medicale.


8.-HG nr. 466 din 23.05.07cu privire la modificarea si completarea HG 911/2005 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de punere in functiune a dispozitivelor medicale (publicat in MO nr. 363/28.05.2007)


9.-HG nr. 798/03.07.2003 stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. (publicat in MO 555/01.08.2003)


10.-OMS nr. 311/22.03.2004 privind stabilirea specificatiilor tehnice comune pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (publicat in MO 413/10.05.2004)


11.-HG nr. 929 din 07.08.07cu privire la modificarea si completarea HG 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. (publicat in MO 575/22.08.07)





ATENTIE :


Se solicita ca in toate documentele intocmite, sa fie pastrata aceeasi numerotare, ca si cea din Documentatia de atribuire.

















CRITERII DE CALIFICARE ŞI SELECŢIE A CANDIDAŢILOR/ OFERTANŢILOR








B.1. Situaţia personala a ofertantului :


1.	Declaraţie privind eligibilitatea : Declaratie  pe propria răspundere privind eligibilitatea, completată în conformitate cu Formularul 12A din secţiunea IV; 


 solicitat					 nesolicitat


2.              Declaratie privind neincadrarea in prevederile art. 181- Formularul    12B(actualizat cu pct. C1)


 solicitat					 nesolicitat


 3. Confirmarea privind plata taxelor si  impozitelor la bugetul general consolidat: Certificat de atestare fiscala  eliberat de A.N.A.F. valabil la data organizarii procedurii.


              solicitat					 nesolicitat


 4.Certificat de atestare fiscala  privind plata impozitelor si taxelor locale eliberat de Directia   Impozite si Taxe locale  a Primariei valabil la data organizarii procedurii 


                 solicitat					 nesolicitat


5.   Declaratie privind calitatea de participant la procedura (Formular 12 C)





B.2. Capacitatea de exercitare a activităţii profesionale (inregistrare) – cerinţa minimă obligatorie:


1.-Pentru persoane juridice române: Certificatul constatator emis de O.R.C. 


                 solicitat                                                               nesolicitat








2.-Certificat de inregistrare eliberat de O. R.C .(CUI)





                  solicitat                                                               nesolicitat





3.-Pentru persoane juridice/fizice străine: Documente edificatoare care să dovedească o formă de înregistrare ca persoană juridică sau de înregistrare/atestare ori apartenenţă din punct de vedere profesional la organisme legal constituite, în conformitate cu prevederile legale din ţara în care candidatul/ofertantul este rezident, traduse în limba română şi legalizate.


                  solicitat                                                               nesolicitat





4.-Aviz de functionare si anexa, eliberat de MSP





                  solicitat                                                               nesolicitat





5.-Autorizatia de participare la licitatia deschisa  de la producator/ reprezentanta valabila la data organizarii licitatiei.





                 solicitat                                                               nesolicitat





6.-Certificat de inregistrare sau notificare a dispozitivelor medicale si anexa, eliberat de MSP 


                 solicitat                                                               nesolicitat


               


            7. -Documente emise de organisme acreditate care sa certifice ca producatorul si furnizorul au implementat un sistem de management al calitatii in conformitate cu urmatoarele  standarde : ISO 9001, sau /si ISO 13485.


               solicitat                                                               nesolicitat





         8. –Certificare CE in conformitate cu una din Directivele Europene privind dispozitivele medicale, aplicabila.


               solicitat                                                               nesolicitat





B.3. Documente care dovedesc capacitatea economico-financiară: 


		Capacitatea economico-financiară


1.Fişă de informaţii generale (Formularul B2 din secţiunea IV)


                 solicitat                                                               nesolicitat


                                                     


2. Bilanţul  financiar  contabil la 31. 12. 2005 si 31.12.2006, vizat si inregistrat .


                 solicitat                                                               nesolicitat








3.Cifra de afaceri  medie anuala pe ultimii 3 ani in domeniul aferent obiectului       contractului (comercializarea de dispozitive medicale) sa fie ;


Lotul 1:    448.200 ron;


Lotul 2: 2.304.000 ron ;


Lotul 3: 1.563.300 ron:


Lotul 4:       474.000 ron ;


Daca participa pentru mai multe loturi ,atunci ,se cumuleaza cifrele pentru loturile respective. 





B.4.Capacitatea tehnică şi/sau profesională 





1.Informatii privind capacitatea tehnica (Formular 12 I)


                 solicitat                                                               nesolicitat





2.Declaratie referitoare la echipamentele tehnice ce vor fi folosite, din care sa rezulte capacitatea acestora de a duce la buna executie a contractului.


  solicitat                                                               nesolicitat





3.Daca ofertantul isi demonstreaza capacitatea tehnica invocand sustinerea acordata de catre o alta persoana, se va prezenta un angajament ferm al persoanei respective prin care acesta confirma ca va pune la dispozitia ofertantului, resursele tehnice invocate, conform art. 190 din OUG 34/2006.Persoana ce asigura sustinerea tehnica nu trebuie sa se afle in situatia ce determina excluderea din procedura de atribuire conform art .180 din OUG 34/2006 . Pentru aceasta, se va anexa declaratia emisa de persoana ce asigura sustinerea tehnica (Formular 12 A)


  solicitat                                                               nesolicitat





       4.Declaratie privind lista principalelor livrari de produse in ultimii 3 ani (Formular 12 D)


                 solicitat                                                               nesolicitat


C. ELABORAREA  OFERTEI





C.1. Limba de redactare a ofertei: oferta, inclusiv corespondenţa între ofertant şi Autoritatea contractantă va fi în limba română.


C.1.1. -Documentele in limba straina, altele decat cele emise de producator, vor fi prezentate in forma legalizata in tara de origine si vor fi insotite de traducerea autorizata in limba romana.


C.1.2.-Documentele in limba straina emise de producator, cu exceptia documentatiei comerciale (cataloage, prospecte,brosuri, pliante) vor fi insotite de traducere autorizata in limba romana.


C.1.3.- Documentatia comerciala (cataloage, prospecte,brosuri, pliante),poate fi prezentata fara traducere in limba romana, daca este redactata intr-o limba de larga circulatie .


C.2. Perioada de valabilitate a ofertelor: 50 zile de la data deschiderii ofertelor.


C.3. Documentele ofertei:


Ofertantul va elabora propunerea tehnică astfel încât aceasta să respecte în totalitate cerinţele din fişa de date a achiziţiei şi caietul de sarcini. 


Propunerea financiară va fi elaborată astfel încât aceasta să furnizeze toate informaţiile cu privire la preţ. 


C.3.1. Documente care însoţesc oferta:


-Scrisoarea de înaintare – ofertantul trebuie să prezinte scrisoarea de înaintare în conformitate cu Formularul 2A din secţiunea IV. 


                      solicitat                     		  nesolicitat





-Împuternicire – oferta trebuie însoţită de împuternicirea scrisă prin care semnatarul ofertei este autorizat să angajeze ofertantul în procedura pentru atribuirea contractului de achiziţie publică. 


                      solicitat                     		  nesolicitat





C.3.2. Prezentarea propunerii tehnice, trebuie făcută astfel încât să se asigure posibilitatea verificării corespondenţei propunerii tehnice cu specificaţiile tehnice prevăzute în caietul de sarcini. La prezentarea propunerii tehnice trebuie să se aibă în vedere şi algoritmul de calcul prevăzut pentru evaluarea ofertelor, astfel încât, în cazul în care elemente ale propunerii tehnice intervin în algoritmul utilizat, informaţiile prezentate de către fiecare ofertant să fie complete şi să permită calcularea corespunzătoare a punctajului. 


C.4. Garanţia pentru participare 


Garanţia pentru participare trebuie să fie exprimată în sumă fixă, în lei. Cuantumul garanţiei pentru participare este de 1% din valoarea estimată a produselor pentru care se ofertează. Garanţia de participare  solicitata este in cuantum de:





Produs


Garanţia de participare


Lot nr. 1 – Pungi simple 450 ml


1.494


Lot nr.2 – Pungi duble 450 ml


7.680


Lot nr.3 – Pungi triple 450 ml


5.211


Lot nr.4 – Pungi triple cu filtru integrat 450 ml


1.580








                     


1. Perioada de valabilitate a garanţiei pentru participare:


Perioada stabilită trebuie să fie cel puţin egală cu perioada de valabilitate a ofertei precizate la C.2.


2. Modul de constituire a garanţiei pentru participare: -Scrisoare de garanţiei bancara (Formularul 11).


3. Garanţia pentru participare constituită de ofertantul a cărui ofertă a fost stabilită ca fiind câştigătoare, se returnează de către Autoritatea Contractantă în cel mult 3 zile lucrătoare de la data semnării contractului de achiziţie publică.


4. Garanţia pentru participare, constituită de ofertanţii ale căror oferte nu au fost stabilite ca fiind câştigătoare, se returnează de către autoritatea contractantă imediat după semnarea contractului, dar nu mai târziu de 3 zile lucrătoare de la data expirării perioadei de valabilitate a ofertei.


5. În cazul asocierii, garanţia pentru participare trebuie constituită de către liderul asociaţiei.








D. PREZENTAREA OFERTEI


D.1.  Adresa la care se depune oferta, sediul autorităţii contractante: ofertantul va depune oferta scrisă în limba română la sediul Institutului Naţional de Hematologie Transfuzională, în conformitate cu instrucţiunile cuprinse în documentele licitaţiei, cu menţiunea În atenţia comisiei de evaluare a ofertelor pentru atribuirea contractului privind Achizitia de:


Sisteme de pungi pentru recoltarea şi conservarea sângelui în vederea utilizării lor în transfuzia sanguină. 





D.2. Data limită pentru depunerea ofertei:    26.11.2007  orele 11.00		 


Ofertele se vor depune cu scrisoare de înaintare (conform formularului 2A din secţiunea IV) 





D.3. Nu se depun oferte alternative. 


Ofertantul poate depune oferta pentru unul sau mai multe loturi ,dar este obligatoriu sa depuna oferta pentru toate reperele ce compun lotul respectiv. 





D.4. Numărul de exemplare: un original şi o copie. 





D.5. Se precizează modul de prezentare în plicuri separate, după caz, a documentelor care însoţesc oferta, a propunerii tehnice, a propunerii financiare:


			Ofertantul trebuie să sigileze originalul şi fiecare set de copii în plicuri separate, marcând corespunzător plicurile cu „ORIGINAL” şi respectiv, „COPIE”. Plicurile se vor introduce într-un plic exterior, închis corespunzător şi netransparent.





Plicurile interioare trebuie să fie marcate cu denumirea şi adresa ofertantului, pentru a permite returnarea ofertei fără a fi deschisă în cazul în care oferta respectivă este declarată întârziată. 


			Propunerea tehnică şi propunerea financiară se vor introduce în plicuri distincte, marcate corespunzător.


			Plicul exterior trebuie să fie marcat cu:  adresa autorităţii contractante şi cu inscripţia:


„A NU SE DESCHIDE ÎNAINTE DE DATA DE :  26.11.2007 orele 12.00








Documentele care însoţesc oferta, propunerea tehnică şi propunerea financiară se vor prezenta astfel:


      1.Scrisoare de înaintare  Formularul 2A –la vedere 


2.Imputernicire scrisa semnata si stampilata de conducerea firmei, pentru participarea la deschiderea ofertei – la vedere;


3.Plic sigilat A1, pe care se va înscrie menţiunea:


			„Documente de calificare original”





Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.


4.Plic sigilat A2, pe care se va înscrie menţiunea:


			„Documente de calificare copie”





Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail


     5.-Plic sigilat B1, pe care se va înscrie menţiunea :


-„Propunere tehnică original”


 -Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.





6.-Plic sigilat B2, pe care se va înscrie menţiunea 


-„Propunere tehnică copie”


 -Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.





7.-Plic sigilat C1,  pe care se va înscrie menţiunea 


„Propunere financiară original”


 -Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.





8.Plic sigilat C2, pe care se va înscrie menţiunea 


-„Propunere financiară copie”


-Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.





        9. Scrisoarea de garantie bancara pentru participare la licitatie impreuna cu  Plicurile A1 , B1 si C1  vor fi introduse într-un nou plic sigilat, D1 , pe care se va menţiona 


       -„OFERTA ORIGINAL” 


-Numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.





10. Plicurile A2, B2 si  C2  vor fi introduse într-un nou plic sigilat, D2, pe care se va menţiona:


			„OFERTA COPIE”


numele ofertantului, adresa, telefon, fax, e-mail.








11. OFERTA ORIGINAL SI OFERTA COPIE  vor fi introduse  intr-un alt plic sigilat, pe care se va menţiona:


			numele şi adresa autorităţii contractante





inscripţia „A NU SE DESCHIDE ÎNAINTE DE DATA DE: 26.11.2007 orele 12.00





D.6.     Dacă plicul exterior nu este marcat conform prevederilor de la D.5., autoritatea contractantă nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru rătăcirea ofertei. Oferta va fi prezentată organizatorului licitaţiei ,sigilată în forma descrisă anterior însoţită de adresa de înaintare în 2 exemplare: 1 exemplar se va restitui ofertantului cu menţiunea că plicul este intact, sigilat, data şi ora depunerii.


Ofertanţii sunt rugaţi să transmită ofertele prin curier special .


Autoritatea contractantă isi rezerva dreptul de a nu califica ofertele predate în plicuri deteriorate, nesigilate sau cu semne distincte (ex.: denumirea ofertantului).





Ofertanţii au obligaţia de a numerota şi semna fiecare pagină a ofertei şi de a anexa un opis al documentelor prezentate.


Orice ofertă depusă după termenul precizat, va fi returnată ofertantului, nedeschisă. 


Ofertanţii care nu vor prezenta documentele obligatorii conform reglementărilor în vigoare vor fi respinşi.


Omiterea vreunei informaţii cerute de autoritatea contractantă sau prezentarea unei oferte necorespunzătoare faţă de cerinţele din documentaţia licitaţiei reprezintă riscuri asumate de ofertanţi, care pot avea drept consecinţă eliminarea ofertelor lor.


Neîndeplinirea condiţiilor legale şi a cerinţelor caietului de sarcini şi a fişei de date a achiziţiei duc la eliminarea ofertei.


Oferta va fi printata, semnată şi ştampilată de către ofertant sau o persoană împuternicită de acesta, în acest sens.


Oferta nu va conţine rânduri suplimentare, ştersături sau modificări. 





E. Deschiderea şi evaluarea ofertelor :





E.1. Ora, data şi locul deschiderii ofertelor: ofertele se vor deschide în data de 26.11.2007 orele 12.00 la sediul INHT, în prezenţa membrilor comisiei şi a reprezentanţilor împuterniciţi ai ofertanţilor. 


Preşedintele comisiei de licitaţie va proceda la deschiderea plicurilor anunţând denumirea firmei.


Comisia va întocmi un proces verbal de deschidere care urmează să fie semnat atât de membrii comisiei cât şi de reprezentanţii ofertanţilor care sunt prezenţi la deschiderea ofertelor.


Comisia de licitaţie stabileşte, după studierea documentelor de calificare şi a propunerilor tehnice, firmele care se califică în continuare şi ale căror oferte de preţ vor fi analizate precum şi firmele respinse ca urmare a faptului că documentele de calificare nu îndeplinesc condiţiile respective.


Dacă oferta nu corespunde cerinţelor documentelor licitaţiei aceasta va fi respinsă de către comisie. Se interzice membrilor comisiei care participă la activitatea de licitaţie să aducă la cunoştinţa ofertanţilor persoane fizice/juridice a unor informaţii suplimentare despre licitaţie altele decât cele rezultate cu ocazia deschiderii ofertelor şi a anunţului final de încredinţare a contractului în favoarea ofertantului câştigător. 





Valoarea totală a ofertei denumită în continuare „valoarea ofertei” se înscrie de ofertant în formularul de ofertă, exclusiv TVA.





E.2. Criteriul aplicat pentru atribuirea contractului de achiziţie publică: oferta cea mai avantajoasă din punct de vedere economic. Punctajul se acorda in felul urmator:


- pentru pret se acorda maxim 70 de puncte. Oferta cu pretul cel mai scazut primeste 70 de puncte, iar urmatoarele oferte primesc punctaj calculat dupa formula:


pret minim * 70 / pret oferta


- pentru caracteristici tehnice performante se acorda maxim 30 de puncte. Modul de alocare al punctajului este precizat la specificatiile tehnice performante ale fiecarui lot.





F. ATRIBUIREA CONTRACTULUI DE ACHIZIŢIE PUBLICĂ





       F.1. Actualizarea preţului :


Nu se acceptă actualizarea preţului pe toată durata de valabilitate a contractului.




















CONCLUZII





Modul de recepţie: Recepţia produselor se va face la :


- sediul Centrelor de Transfuzie








Modalităţi de plată


Plata se va face de către INHT cu ordin de plată în termen de 60 zile de la data emiterii facturii pe baza următoarelor documente:


- factură în original, semnată şi ştampilată de persoanele autorizate


		         - proces verbal de recepţie.





Preţul


Preţul din ofertă va fi exprimat în lei şi echivalent Euro incluzând toate costurile. 


Cursul BNR  EURO  valabil la data de 01.11 2007


Taxa pe valoare adăugată va fi explicitată separat.


Preţul în lei din oferta acceptată este ferm pe  toata durata de valabilitate a contractului şi nu poate fi actualizat.


Documentaţia de atribuire este accesibila electronic  in SEAP, sau in pagina web: www.transfuzia.ro 

























































































SECŢIUNEA III








CAIETUL DE SARCINI








	Caietul de sarcini face parte integrantă din documentaţia de elaborare şi prezentare a ofertei şi constituie ansamblul cerinţelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică.


	Caietul de sarcini conţine, în mod obligatoriu, specificaţii tehnice.


	Acestea definesc, după caz şi fără a se limita la cele ce urmează, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic şi de performanţă, siguranţă în exploatare, dimensiuni, precum şi sisteme de asigurare a calităţii, terminologie, simboluri, teste şi metode de testare, condiţiile pentru certificarea conformităţii cu standarde relevante sau altele asemenea. 


	În  acest scop propunerea tehnică va conţine, în funcţie de cerinţele prevăzute în Fişa de date a achiziţiei, un comentariu, articol cu articol, al specificaţiilor tehnice conţinute în Caietul de sarcini, prin care să se demonstreze corespondenţa propunerii tehnice cu specificaţiile respective.








1. OBIECTUL CONTRACTULUI : 


Achizitia de: sisteme de pungi pentru recoltarea şi conservarea sângelui în vederea utilizării lor în transfuzia sanguină..





2. Cantitate 





Produs


UM


Cantitate


Lot nr. 1 – Pungi simple 450 ml


buc.


18.000


Lot nr.2 – Pungi duble 450 ml


buc.


40.000


Lot nr.3 – Pungi triple 450 ml


buc.


27.000


Lot nr.4 – Pungi triple cu filtru integrat 450 ml


buc.


2.000








3. Termen de livrare : Livrarea se face in termen de cel mult 5 zile de la primirea graficului de livrare.


4. Criteriu de calificare : Ofertantul trebuie sa prezinte mostre . In cazul in care mostrele prezentate nu corespund specificatiilor tehnice, oferta va fi respinsa.


5. Perioada de valabilitate, ramasa de la data livrarii, a produselor furnizate dupa semnarea contractului trebuie sa fie de minim 80% din termenul de valabilitate al produsului.


6. Criteriu de reziliere a contractului: produsele livrate ce nu corespund cu mostrele prezentate vor fi inlocuite gratuit. In caz contrar, contractul va fi reziliat.


























SPECIFICAŢIE  TEHNICĂ  nr. 1  -  lot 1


Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica


Simple  450 ml


Numele  ofertantului:





Denumirea  comercială  a produsului:





Producător:





Număr de catalog:





Societatea / uzina producătoare:





Ţara de origine a produsului:





Caracteristici  tehnice  obligatorii


Conformitate 


[ rezervat  comisiei]








Documente doveditoare  anexate(1)














DA


NU


(1)


(2)


(3)


(4)


(5)


1.


Marca CE*) copie legalizată după certificare şi traducere legalizată în limba română.











2. 


Înregistrare MSP / notificare MSP.











3.


Tipul de punga – simpla











4.


Volumul de recoltare  450 ml











5.


Tipul si volumul anticoagulantului


-CPD – A


-63 ml anticoagulant;











6.


Caracteristicile plasticului de baza si a plastifiantilor:


-plastic de baza – PVC (polivinil clorura)


-plastifiant general DEHP (ftalat diethyl-2 hexyl)


-caracteristici:


        -transparent (permite vizualizarea


         continutului);


        -suplu (permite o umplere rapida fara


         rezistenta);


        -steril si non pirogen.











7.


Atestarea sterilizării – copie legalizată a atestatului de la producător şi traducerea legalizată în limba română .











8.


Caracteristicile acului de punctie venoasa :


-integrat sistemului de recoltare din fabricaţie;


-siliconat ;


-capison de protectie, care asigura steri-


 litatea si care sa nu poata fi reutilizat fara a


 exista dovada desigilarii lui.











9.


Existenta unui sistem de eşantionare predonare, cu următoarele caracteristici:


			integrat din fabricaţie pe o derivaţie laterală a tubulaturii de recoltare;





alcătuit din punga de eşantionare predonare, în montaj comun cu holder prevăzut cu ac;


clampa integrată pe derivaţia laterală care să închidă circuitul de transfer după eşantionare spre punga de colectă a sângelui în eprubete vidate.











10.


Existenta unui sistem de protectie a acului de


punctie integrat pungilor din fabricatie care sa


asigure protectia personalului şi a mediului după încetarea recoltării.











11.


Tubulatura de recoltare:


-lungime – minimum 80 cm;


-marcaj numeric unic, pentru identificarea


 segmentelor pilot în cadrul fiecărui lot.











12.


Caracteristicile etichetelor de fond :


-material plastic termoadeziv ;


-inviolabile;


-inscriptionarea de fond in limba romana ;


-permit marcajul cu creion sau pix ;


-rezistente la apa si temperaturi de –80 grade C (inscriptiile imprimate sau scrise pe eticheta nu se pot modifica in aceste conditii) ; atestat de la producător; traducere legalizată


-spatii demarcate si inscriptionate, pentru aplicarea etichetelor secundare :


      .) numar de identificare a unitatii donate (codul donarii) ;


      .) institutia care a efectuat recoltarea ;


      .) grup sanguin ABO/Rh ;


      .) mentiuni speciale ;


      .) a se utiliza inainte de .............. ;


      .) alte etichete de caracterizare.











13.


Inscrierea pe etichetele de fond a informatiilor obligatorii prin norma ISO 3826 :


-compozitia si volumul solutiei anticoagulante si/sau de conservare ;


-volumul de recoltare admis ;


-numarul lotului de fabricatie al pungii ;


-numele si adresa producatorului ;


- inscriptii care asigura securitatea utilizarii :


      -) marcaj CE ;


      -) steril si non pirogen ;


      -) neutilizarea produsului daca exista semne de deteriorare;


      -) unica folosinta ;


      -) neutilizarea prizei de aer pentru transfuzie.











14.


Existenta fantelor si orificiilor bine stantate si


decupate pentru :


-suspendarea in suportul pentru transfuzie ;


-fixarea tubulaturii pilot.











15.


Conceptia pungii :


-sa permita umplerea la capacitatea nominala in circa 8-10 minute  -  atestată de producător + traducere legalizată în limba română.











16.


Termenul de valabilitate a pungilor :


			minim 2 ani valabilitate, atestat de producător + traducere legalizată în limba română.














17.


Caracteristicile ambalajului protector steril si conditionare :


-ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;


-desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme ;


-să aibă înscrisă valabilitatea de utilizare a pungii după desigilarea din ambalajul steril (pe ambalajul steril);


-condiţionare maxim 25 pungi;











18.


Informatii privind tipul de punga si data expirarii ei :


-sa figureze pe ambalajul protector steril sau/si pe eticheta de fond.











19.


Caracteristicile ambalajului de transport si conditionarea:


-numarul de pungi conditionate să fie înscris pe ambalajul de transport;


-instructiuni de utilizare a pungilor şi prezentarea lor la licitaţie în limba romana ;


-informatii înscrise pe ambalajul de transport :


     -) numele producatorului ;


      -) tipul de punga ;


      -) numărul de pungi condiţionate;


      -) data expirarii valabilitatii pungilor ;


      -) lotul de fabricare a pungilor ;


      -) conditii de stocare;


      -) un singur tip de pungă/ ambalajul de transport să conţină acelaşi tip de pungă şi din acelaşi lot.











20.


Concomitent cu pungile se vor pune la dispozitia beneficiarului, gratuit, etichetele autocolante în număr corespunzator tipului de punga si care sa respecte calitatile etichetelor de fond :


-grup sanguin OAB – Rh ;


-produs sanguin (conform nomenclatorului de produse sanguine labile) ;


 - condiţii de conservare conform legislaţiei CE


-validat.











21.


Prezentarea de esantioane de pungi in ambalajul protector steril sigilat , conform condiţionării producătorului insotite de certificatul de calitate a lotului corespunzător, si de ambalajul de transport (pliat); mostre de etichete autocolante conform cerinţei 20.














[spaţiu  rezervat  comisiei]








CONFORMITATE:











L.S.











(1)  -    În coloana (3) se vor trece denumiri succinte ale documentelor anexate. Se vor anexa documentele care atestă 


informaţia declarată in coloana (3), fiecare document anexat marcându-se Anexa 1.1, 1.2, …etc., conform numărului criteriului respectiv .





*) Se va depune copie legalizata (de producator din tara de origine a acestuia) dupa notificarea facuta de agentia autorizata in baza careia producatorul si-a intocmit declaratia de conformitate si si-a marcat produsul.



































SPECIFICATIE TEHNICA nr. 2  - lot 1


Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica


Simple – 450 ml


Numele ofertantului :


Producator :


Tara de origine :


Caracteristici tehnice performante


DA


NU


Conformitati


Punctaj


Provenienta din tarile UE si/sau SUA.











3 p


			Dovada comercializării produsului ofertat în ţări membre şi nemembre ale UE:





-comercializare in cel putin 4 tari membre UE.               


-comercializare in cel putin 3 tari membre UE.


-comercializare in cel putin 1 tara membra UE si tari nemembre. 


 

















3 p


2 p


1 p








			Ac de punctie venoasa:





-      dublu siliconat.











4 p


			Inscriptionarea pe eticheta de fond:


			utilizarea unui dispozitiv cu filtru pentru transfuzie;


			spaţiu inscripţionat: „data recoltării”;


			numele si adresa distribuitorului.

















4 p





4 p


2 p


			Ambalajul protector steril conţine:


			1 –5 pungi





6 – 10 pungi


11 – 15 pungi














6 p


4 p


2 p


Ambalajul protector steril să fie transparent, pentru a permite controlul vizual al produsului.











1 p


			Utilizare in reţeaua de transfuzie sanguină din România în oricare din ultimii 3 ani.























3 p


  Total


30 p


Preţ


0-70p


TOTAL


100p
































SPECIFICAŢIE  TEHNICĂ  nr. 3  -  lot 2


Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica


Duble cu resuspendare   450 ml


Numele  ofertantului:





Denumirea  comercială  a produsului:





Producător:





Număr de catalog:





Societatea / uzina producătoare:





Ţara de origine a produsului:





Caracteristici  tehnice  obligatorii


Conformitate 


[ rezervat  comisiei]








Documente doveditoare  anexate(1)














DA


NU


(1)


(2)


(3)


(4)


(5)


1.


Marca CE’) copie legalizată după certificare şi traducere legalizată în limba română.











2.


Înregistrare MSP / notificare MSP.











3.


Tipul de punga – dubla











4.


Volumul de recoltare  450 ml











5.


Tipul si volumul anticoagulantului


-CPD


-63 ml anticoagulant pt. recoltarea de 450 ml.











6.


Tipul si volumul solutiei de resuspendare si


conservare:


-de tip SAG – Manitol;


- 80 ml solutie (nu se va depasi 100 ml ).











7.


Caracteristicile plasticului de baza si a plastifiantilor:


-plastic de baza – PVC (polivinil clorura)


-plastifiant general DEHP (ftalat diethyl-2 hexyl)


-caracteristici:


        -transparent (permite vizualizarea  continutului);


        -suplu (permite o umplere rapida fara  rezistenta);


        -steril si non pirogen.











8.


Atestarea sterilizării – copie legalizată a atestatului de la producător şi traducerea legalizată











9.


Caracteristicile acului de punctie venoasa :


-integrat sistemului de recoltare din fabricaţie ;


-siliconat ;


-capison de protectie, care asigura sterilitatea si care sa nu poata fi reutilizat fara a exista dovada desigilarii lui.














10.


Existenta unui sistem de eşantionare predonare cu următoarele caracteristici:


			integrat din fabricaţie pe o derivaţie laterală a tubulaturii de recoltare;


			alcătuit din punga de eşantionare predonare, în montaj comun cu holder prevăzut cu ac pentru recoltare;





clampa integrată pe derivaţia laterală care să închidă circuitul de transfer după eşantionare spre punga de colectă a sângelui în eprubete vidate.











11.


Existenta unui sistem de protectie a acului de


punctie integrat pungilor din fabricatie care sa


asigure protectia personalului şi a mediului după încetarea recoltării.











12.


Tubulatura de recoltare:


-lungime – minimum 80 cm;


-marcaj numeric unic, pentru identificarea segmentelor pilot, în cadrul fiecărui lot.











13.


Caracteristicile etichetelor de fond :


-material plastic termoadeziv ;


-inviolabile;


-inscriptionarea de fond cel in limba romana ;


-permit marcajul cu creion sau pix ;


-rezistente la apa si temperaturi de –80 grade C (inscriptiile imprimate sau scrise pe eticheta nu se pot modifica in aceste conditii) ; atestată de producător;


-spatii demarcate si inscriptionate, pentru aplicarea etichetelor secundare :


      .) numar de identificare a unitatii donate (codul donarii) ;


      .) institutia care a efectuat recoltarea ;


      .) grup sanguin ABO/Rh ;


      .) mentiuni speciale ;


      .) a se utiliza inainte de .............. ;


      .) alte etichete de caracterizare.











14.


Inscrierea pe etichetele de fond a informatiilor obligatorii prin norma ISO 3826 :


-compozitia si volumul solutiei anticoagulante si/sau de conservare ;


-volumul de recoltare admis ;


-numarul lotului de fabricatie al pungii ;


-numele si adresa producatorului ;


- inscriptii care asigura securitatea utilizarii :


      -) marcaj CE ;


      -) steril si non pirogen ;


      -) neutilizarea produsului daca exista semne de deteriorare ;


      -) unica folosinta ;


      -) neutilizarea prizei de aer pentru transfuzie.











15.


Existenta fantelor si orificiilor bine stantate si decupate pentru :


-suspendarea in suportul pentru transfuzie ;


-fixarea tubulaturii pilot.











16.


Conceptia pungii :


-sa permita umplerea la capacitatea nominala in circa 8-10 minute  -  atestată de producător + traducere legalizată în limba română.











17.


Capacitatea nominala a pungii de transfer sa fie cat mai apropiata de capacitatea nominala a pungii primare de recoltare.











18.


Termenul de valabilitate a pungilor :


			minim 2 ani valabilitate,  atestat de producător + traducere legalizată în limba română;














19.


Caracteristicile ambalajului protector steril si conditionare :


-ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;


-desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme ;


-să aibă înscrisă valabilitatea de utilizare pentru recoltare a pungii, desigilată din ambalajul steril (pe ambalajul steril);


-condiţionare maxim 25 pungi.











20.


Informatii privind tipul de punga si data expirarii ei :


-sa figureze pe ambalajul protector steril sau/si pe eticheta de fond.











21.


Caracteristicile ambalajului de transport si conditionarea:


-numarul de pungi conditionate pe ambalajul de transport;


-mentionarea materialului utilizat pentru ambalajul de transport ;


-instructiuni de utilizare a pungilor in limba franceză sau engleză şi  prezentarea la licitaţie a unei machete a variantei în limba română;


-informaţii înscrise pe ambalajul de transport:


       -) numele producatorului ;


       -) tipul de punga ;


       -) numărul de pungi condiţionate;


       -) data expirarii valabilitatii pungilor ;


       -) lotul de fabricare a pungilor ;


       -) conditii de stocare;


       -) un singur tip de pungă/ambalajul de transport să conţină acelaşi tip de pungă şi din acelaşi lot.











22.


Concomitent cu pungile se vor pune la dispozitia beneficiarului, gratuit, etichetele autocolante, corespunzatoare tipului de punga si care sa respecte calitatile etichetelor de fond :


-grup sanguin OAB – Rh ;


-produs sanguin (conform nomenclatorului de


 produse sanguine labile) ;


-condiţiile de conservare conform legislaţiei CE;


-validat.











23.


Prezentarea de esantioane de pungi in ambalajul protector steril sigilat , conform condiţionării producătorului insotite de certificatul de calitate a lotului corespunzător, si de ambalajul de transport (pliat); mostre de etichete autocolante conform cerinţei 22.














[spaţiu  rezervat  comisiei]








CONFORMITATE:











L.S.





(1)  -    În coloana (3) se vor trece denumiri succinte ale documentelor anexate. Se vor anexa documentele care atestă informaţia declarată in coloana (3), fiecare document anexat marcându-se Anexa 1.1, 1.2, …etc., conform numărului criteriului respectiv .


*) Se va depune copie legalizata (de producator din tara de origine a acestuia) dupa notificarea facuta de agentia autorizata in baza careia producatorul si-a intocmit declaratia de conformitate si si-a marcat produsul.























SPECIFICATIE TEHNICA nr. 4  - lot 2


Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica


Duble cu resuspendare  – 450 ml


Numele ofertantului :


Producator :


Tara de origine :


Caracteristici tehnice performante


DA


NU


Conformitati


Punctaj


Provenienta din tarile UE si/sau SUA.











3 p


2. Dovada comercializării produsului ofertat în ţări    membre şi nemembre ale UE. 


-comercializare in cel putin 4 tari membre UE.               


-comercializare in cel putin 3 tari membre UE.


-comercializare in cel putin 1 tara membra UE si tari nemembre. 




















3 p


2 p


1 p








3. Ac de punctie venoasa:


-      dublu siliconat.











4 p


5.  Inscriptionarea pe eticheta de fond:


			utilizarea unui dispozitiv cu filtru pentru transfuzie;


			spaţiu inscripţionat: „data recoltării”;


			numele si adresa distribuitorului.

















4 p





4 p


2 p


6. Ambalajul protector steril conţine:


			1 –5 pungi





6 – 10 pungi


11 – 15 pungi














5 p


3 p


2 p


7. Ambalajul protector steril să fie transparent, pentru a permite controlul vizual al produsului.














1 p


8. Utilizare in reţeaua de transfuzie sanguină din România în  oricare din ultimii 3 ani.


























3 p


9.Volumul pungii de transfer pentru conservarea plasmei sa fie egal cu cel al pungii primare.




















1 p





Total











30 p


Preţ











0-70p


TOTAL











100p












































SPECIFICAŢIE  TEHNICĂ  nr. 5  -  lot 3


Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica


Triple 450 ml


Numele  ofertantului:





Denumirea  comercială  a produsului:





Producător:





Număr de catalog:





Societatea / uzina producătoare:





Ţara de origine a produsului:





Caracteristici  tehnice  obligatorii


Conformitate 


[ rezervat  comisiei]








Documente doveditoare  anexate(1)














DA


NU


(1)


(2)


(3)


(4)


(5)


1.


Marca CE*) copie legalizată după certificare şi traducere legalizată în limba română.











2.


Înregistrare MSP / notificare MSP.











3.


Tipul de punga – tripla











4.


Volumul de recoltare  450 ml











5.


Tipul si volumul anticoagulantului


-CPD


-63 ml anticoagulant;











6.


Tipul si volumul solutiei de resuspendare si


conservare:


-de tip SAG – Manitol;


-80 ml solutie (nu se va depasi 100 ml)











7.


Caracteristicile plasticului de baza si a plastifiantilor:


-plastic de baza – PVC (polivinil clorura)


-plastifiant general DEHP (ftalat diethyl-2 hexyl)











8.


Plasticul pungii de transfer al concentratului trombocitar standard va conţine un plastifiant diferit de plastifiantul general care să asigure o conservare de 5 zile a produsului în condiţii standard de stocare.


- atestare de la producător referitoare la tipul de plastifiant folosit şi de durata de conservare  de 5 zile în original şi traducere legalizată în limba română.


-caracteristici:


        -transparent (permite vizualizarea continutului);


        -suplu (permite o umplere rapida fara rezistenta);


        -steril si non pirogen.











9.


Atestarea sterilizării – copie legalizată a atestatului de la producător şi traducerea legalizată











10.


Caracteristicile acului de punctie venoasa :


-integrat sistemului de recoltare din fabricaţie;


-siliconat ;


-capison de protectie, care asigura sterilitatea si care sa nu poata fi reutilizat fara a exista dovada desigilarii lui.











11.


Existenta unui sistem de eşantionare predonare în eprubete vidate, cu următoarele caracteristici:


			integrat din fabricaţie pe o derivaţie laterală a tubulaturii de recoltare;





alcătuit din punga de eşantionare predonare, în montaj comun cu holder prevăzut cu ac;


clampa integrată pe derivaţia laterală care să închidă circuitul de transfer după eşantionare.











12.


Existenta unui sistem de protectie a acului de punctie integrat pungilor din fabricatie care sa asigure protectia personalului şi a mediului după încetarea recoltării.











13.


Tubulatura de recoltare:


-lungime – minimum 80 cm;


-marcaj numeric aleatoriu, pentru identificarea segmentelor, unic pentru fiecare lot.











14.


Caracteristicile etichetelor de fond :


-material plastic termoadeziv ;


-inviolabile;


-inscriptionarea de fond in limba romana ;


-permit marcajul cu creion sau pix ;


-rezistente la apa si temperaturi de –80 grade C (inscriptiile imprimate sau scrise pe eticheta nu se pot modifica in aceste conditii) ; atestat de producător;


-spatii demarcate si inscriptionate, pentru aplicarea etichetelor secundare :


      .) numar de identificare a unitatii donate (codul donarii) ;


      .) institutia care a efectuat recoltarea ;


      .) grup sanguin ABO/Rh ;


      .) mentiuni speciale ;


      .) a se utiliza inainte de .............. ;


      .) alte etichete de caracterizare.











15.


Inscrierea pe etichetele de fond a informatiilor


obligatorii prin norma ISO 3826 :


-compozitia si volumul solutiei anticoagulante si/sau de conservare ;


-volumul de recoltare admis ;


-numarul lotului de fabricatie al pungii ;


-numele si adresa producatorului ;


- inscriptii care asigura securitatea utilizarii :


      -) marcaj CE ;


      -) steril si non pirogen ;


      -) neutilizarea produsului daca exista semne de deteriorare ;


      -) unica folosinta ;


      -) neutilizarea prizei de aer pentru transfuzie.











16.


Existenta fantelor si orificiilor bine stantate si


decupate pentru :


-suspendarea in suportul pentru transfuzie ;


-fixarea tubulaturii pilot.











17.


Conceptia pungii :


-sa permita umplerea la capacitatea nominala in circa 8-10 minute  -  atestată de producător + traducere legalizată în limba română .











18.


Capacitatea nominala a pungilor de transfer sa fie cat mai apropiata de capacitatea nominala a pungii primare de recoltare.











19.


Termenul de valabilitate a pungilor :


			minim 2 ani valabilitate, atestat de producător + traducere legalizată în limba română;














20.


Caracteristicile ambalajului protector steril si conditionare :


-ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;


-desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme ;


-să aibă înscrisă valabilitatea de utilizare pentru recoltare a pungii, desigilată din ambalajul steril (pe ambalajul sterul);


-condiţionare maxim 10 pungi











21.


Informatii privind tipul de punga si data expirarii ei :


-sa figureze pe ambalajul protector steril sau/si pe eticheta de fond.











22.


Caracteristicile ambalajului de transport si conditionarea:


-numarul de pungi conditionate pe ambalajul de transport;


-mentionarea materialului utilizat pentru ambalajul de transport ;


-instructiuni de utilizare a pungilor şi prezentarea la licitaţie in limba romana ;


-instructiuni înscrise pe ambalajul de transport :


       -) numele producatorului ;


       -) tipul de punga ;


       -) numărul de pungi condiţionate;


       -) data expirarii valabilitatii pungilor ;


       -) lotul de fabricare a pungilor ;


       -) conditii de stocare


       -) un singur tip de pungă/ambalajul de transport să conţină acelaşi tip de pungă şi din acelaşi lot.











23.


Concomitent cu pungile se vor pune la dispozitia beneficiarului, gratuit, etichetele autocolante, corespunzatoare tipului de punga si care sa respecte calitatile etichetelor de fond :


-grup sanguin OAB – Rh ;


-produs sanguin (conform nomenclatorului de produse sanguine labile) ;


-condiţii de conservare conform legislaţiei CE;


-validat.











24.


Prezentarea de esantioane de pungi in ambalajul protector steril sigilat , conform condiţionării producătorului insotite de certificatul de calitate a lotului corespunzător, si de ambalajul de transport (pliat); mostre de etichete autocolante conform cerinţei 23.

















[spaţiu  rezervat  comisiei]








CONFORMITATE:











L.S.








(1)  -    În coloana (3) se vor trece denumiri succinte ale documentelor anexate. Se vor anexa documentele care atestă informaţia declarată in coloana (3), fiecare document anexat marcându-se Anexa 1.1, 1.2, …etc., conform numărului criteriului respectiv .





*) Se va depune copie legalizata (de producator din tara de origine a acestuia) dupa notificarea facuta de agentia autorizata in baza careia producatorul si-a intocmit declaratia de conformitate si si-a marcat produsul.














SPECIFICATIE TEHNICA nr. 6  - lot 3


Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica


Triple – 450 ml


Numele ofertantului :


Producator :


Tara de origine :


Caracteristici tehnice performante


DA


NU


Conformitati


Punctaj


Provenienta din tarile UE si/sau SUA.











3 p


			Dovada comercializării produsului ofertat în ţări membre şi nemembre ale UE.








-comercializare in cel putin 4 tari membre UE.               


-comercializare in cel putin 3 tari membre UE.


-comercializare in cel putin 1 tara membra UE si tari nemembre. 























3 p


2 p


1 p














			Ac de punctie venoasa:





-      dublu siliconat.











4 p


			Inscriptionarea pe eticheta de fond:


			utilizarea unui dispozitiv cu filtru pentru transfuzie;


			spaţiu inscripţionat: „data recoltării”;


			numele si adresa distribuitorului.

















4 p





4 p


2 p


Ambalajul protector steril conţine:


			1 –5 pungi


6 – 10 pungi


11 – 15 pungi














5 p


3 p


2 p


			Ambalajul protector steril să fie transparent, pentru a permite controlul vizual al produsului.














1 p


			Utilizare in reţeaua de transfuzie sanguină din România în oricare din  ultimii 3 ani.


























3 p


			Volumul pungii de transfer pentru conservarea plasmei sa fie egal cu cel al pungii primare.

















1 p





Total











30 p


Preţ











0-70 p


TOTAL











100 p






































SPECIFICAŢIE  TEHNICĂ  7  -  lot 4


Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica


Triple cu filtru integrat pentru deleucocitarea sângelui total – 450 ml


Numele  ofertantului:





Denumirea  comercială  a produsului:





Producător:





Număr de catalog:





Societatea / uzina producătoare:





Ţara de origine a produsului:





Caracteristici  tehnice  obligatorii


Conformitate 


[ rezervat  comisiei]








Documente doveditoare  anexate(1)














DA


NU


(1)


(2)


(3)


(4)


(5)


1.


Marca CE*) copie legalizată după certificare şi traducere legalizată în limba română.











2. 


Înregistrare MSP/ notificare MSP.











3.


Tipul de sistem de pungi: triplă sau cvadruplă convenţională, cu filtru integrat pentru deleucocitarea sângelui total.











4.


Configuraţia sistemului de pungi permite:


			deleucocitarea prin filtrare a sângelui total recoltat;


			procesarea sângelui total deleucocitat în vederea preparării a două produse sanguine labile:


			Concentrat Eritrocitar Resuspendat SAGM Deleucocitat;


			Plasmă Proaspătă pentru congelare. 














5.


Volumul de recoltare  450 ml











6.


Tipul si volumul anticoagulantului:


-CPD


-63 ml anticoagulant pt. recoltarea de 450 ml.











7.


Tipul si volumul solutiei de resuspendare si conservare:


-de tip SAG – Manitol;


- 80 ml solutie (nu se va depasi 100 ml ).











8.


Caracteristicile plasticului de baza si a plastifiantilor:


-plastic de baza – PVC (polivinil clorura)


-plastifiant general DEHP (ftalat diethyl-2 hexyl)


-caracteristici:


        -transparent (permite vizualizarea  continutului);


        -suplu (permite o umplere rapida fara  rezistenta);


        -steril si non pirogen.











9.


Atestarea sterilizării – copie legalizată a atestatului de la producător şi traducerea legalizată











10.


Caracteristicile acului de punctie venoasa :


-integrat sistemului de recoltare din fabricaţie ;


-siliconat ;


-capison de protectie, care asigura sterilitatea si care sa nu poata fi reutilizat fara a exista dovada desigilarii lui.











11.


Existenta unui sistem de eşantionare predonare în eprubete vidate, cu următoarele caracteristici:


			integrat din fabricaţie pe o derivaţie laterală a tubulaturii de recoltare;





alcătuit din punga de eşantionare predonare, în montaj comun cu holder prevăzut cu ac;


			clampa integrată pe derivaţia laterală care să închidă circuitul de transfer după eşantionare.











12.


Existenta unui sistem de protectie a acului de punctie integrat pungilor din fabricatie care sa asigure protectia personalului şi a mediului după încetarea recoltării.











13.


Tipul filtrului:


pentru deleucocitarea sângelui total prin filtrare gravitaţională la temperatura camerei;


			integrat din fabricaţie sistemului de pungi pe tubulatura de transfer dintre punga primară de recoltare a sângelui total şi punga de transfer a sângelui total deleucocitat.











14.


Performanţă de deleucocitare:


			reducerea cu peste 4 logaritmi a numărului iniţial de leucocite din sângele total recoltat.














15.


Pierdere de hemoglobină prin filtrare:


			sub 6 g faţă de valoarea iniţială a unităţii de sânge total recoltat.














16.


Tubulatura de recoltare şi tubulatura de transfer dintre filtru şi punga de transfer a sângelui total deleucocitat să prezinte marcaj numeric aleatoriu unic pentru fiecare lot, pentru identificarea segmentelor-pilot. 











17.


Tubulatura de recoltare şi cea de transfer să aibă aceeaşi grosime (menţionaţi diametrul exterior şi diametrul interior).











18.


Caracteristicile etichetelor de fond :


-material plastic termoadeziv ;


-inviolabile;


-inscriptionarea de fond cel in limba romana ;


-permit marcajul cu creion sau pix ;


-rezistente la apa si temperaturi de –80 grade C (inscriptiile imprimate sau scrise pe eticheta nu se pot modifica in aceste conditii) ; atestată de producător;


-spatii demarcate si inscriptionate, pentru aplicarea etichetelor secundare :


      .) numar de identificare a unitatii donate (codul donarii) ;


      .) institutia care a efectuat recoltarea ;


      .) grup sanguin ABO/Rh ;


      .) mentiuni speciale ;


      .) a se utiliza inainte de .............. ;


      .) alte etichete de caracterizare.











19.


Etichetele de fond ale sistemului de pungi inscripţionate în limba română.











20.


Inscrierea pe etichetele de fond a informatiilor obligatorii prin norma ISO 3826 :


-compozitia si volumul solutiei anticoagulante si/sau de conservare ;


-volumul de recoltare admis ;


-numarul lotului de fabricatie al pungii ;


-numele si adresa producatorului ;


- inscriptii care asigura securitatea utilizarii :


      -) marcaj CE ;


      -) steril si non pirogen ;


      -) neutilizarea produsului daca exista semne de deteriorare ;


      -) unica folosinta ;


      -) neutilizarea prizei de aer pentru transfuzie.











21.


Existenta fantelor si orificiilor bine stantate si decupate pentru :


-suspendarea in suportul pentru transfuzie ;


-fixarea tubulaturii pilot.











22.


Conceptia pungii :


-sa permita umplerea la capacitatea nominala in circa 8-10 minute  -  atestată de producător + traducere legalizată în limba română.











23.


Termenul de valabilitate a pungilor :


			minim 2 ani valabilitate, atestat de producător + traducere legalizată în limba română.














24.


Caracteristicile ambalajului protector steril si conditionare :


-ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;


-desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme ;


-să aibă înscrisă  valabilitatea de utilizare pentru recoltare a pungii, desigilată din ambalajul steril (pe ambalajul steril);


-condiţionare maxim 5 pungi.











25.


Informatii privind tipul de punga si data expirarii ei :


-sa figureze pe ambalajul protector steril sau/si pe eticheta de fond.











26.


Caracteristicile ambalajului de transport si conditionarea:


-numarul de pungi conditionate pe ambalajul de transport;


-mentionarea materialului utilizat pentru ambalajul de transport ;


-instructiuni de utilizare a pungilor şi prezentarea la licitaţie în limba română;


-informaţii înscrise pe ambalajul de transport:


       -) numele producatorului ;


       -) tipul de punga ;


       -) numărul de pungi condiţionate;


       -) data expirarii valabilitatii pungilor ;


       -) lotul de fabricare a pungilor ;


       -) conditii de stocare;


       -) un singur tip de pungă/ambalajul de transport să conţină acelaşi tip de pungă şi din acelaşi lot.











27.


Concomitent cu pungile se vor pune la dispozitia beneficiarului, gratuit, etichetele autocolante, corespunzatoare tipului de punga si care sa respecte calitatile etichetelor de fond :


-grup sanguin OAB – Rh ;


-produs sanguin (conform nomenclatorului de produse sanguine labile) ; 


- condiţii de conservare conform legislaţiei CE.


-validat;


-deleucocitat.











28.


Prezentarea de  esantioane de pungi inscrise la licitaţie în  ambalajul protector steril, conform condiţionării producătorului însoţite de ambalajul de transport (pliat) şi mostre de etichete autocolante conform cerinţei 27.





Eşantioanele prezentate la licitaţie să provină dintr-un lot gata de utilizat, însoţite de certificatul de calitate a lotului corespondent.














[spaţiu  rezervat  comisiei]








CONFORMITATE:











L.S.











(1)  -    În coloana (3) se vor trece denumiri succinte ale documentelor anexate. Se vor anexa documentele care atestă informaţia declarată in coloana (3), fiecare document anexat marcându-se Anexa 1.1, 1.2, …etc., conform numărului criteriului respectiv .


*) Se va depune copie legalizata (de producator din tara de origine a acestuia) dupa notificarea facuta de agentia autorizata in baza careia producatorul si-a intocmit declaratia de conformitate si si-a marcat produsul.








































































































SPECIFICATIE TEHNICA nr.8  - lot 4


Sisteme de pungi de recoltare si conservare a sangelui pentru utilizare terapeutica


Triple cu filtru integrat pentru deleucocitarea sângelui total -  450 ml


Numele ofertantului :


Producator :


Tara de origine :


Caracteristici tehnice performante


DA


NU


Conformitati


Punctaj


Provenienta din tarile UE si/sau SUA.











3 p


			Dovada comercializării produsului ofertat în ţări membre şi nemembre ale UE.








-comercializare in cel putin 4 tari membre UE.               


-comercializare in cel putin 3 tari membre UE.


-comercializare in cel putin 1 tara membra UE si tari nemembre. 























3 p


2 p


1 p


3. Ac de punctie venoasa:


-      dublu siliconat.











4 p


4. Inscriptionarea pe eticheta de fond:


			utilizarea unui dispozitiv cu filtru pentru transfuzie;


			spaţiu inscripţionat: „data recoltării”;


			numele si adresa distribuitorului.

















4 p





4 p


2 p


5.  Ambalajul protector steril conţine:


			1 –2 pungi

















6 p


6. Ambalajul protector steril să fie transparent, pentru a permite controlul vizual al produsului.














1 p


7. Utilizare in reţeaua de transfuzie sanguină din România în oricare din ultimii 3 ani.























3 p


Total











30 p


Preţ











0-70p


TOTAL











100p


























 


























SECŢIUNEA IV


FORMULARE











Declaraţie privind eligibilitatea – Formular 12A


 Declaraţie privind neîncadrarea în situaţiile prevăzute la art.181 din Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr.34/2006 (actualizat cu C1) – Formular 12B


Declaraţie privind calitatea de participant la procedură – Formular 12C


Informaţii generale – Formular B2


Declaraţie privind efectivul anual al personalului angajat şi al cadrelor de conducere – Formular 12 I


Declaratie privind lista principalelor livrari de produse in ultimii 3 ani –Formular 12D





Scrisoare de înaintare – Formular 2A


Scrisoare de garanţie bancară – Formular 11


Formular de ofertă – Formular 10A


Centralizator de preţuri






















































































Formular nr.12A





CANDIDATUL/OFERTANTUL


………………………………….


(denumirea/numele)





DECLARAŢIE PRIVIND ELIGIBILITATEA








Subsemnatul, reprezentant împuternicit al ___________________________ (denumirea/numele şi sediul/adresa candidatului/ofertantului) declar pe propria răspundere, sub sancţiunea excluderii din procedură şi sub sancţiunile aplicate faptei de fals în acte publice, că nu mă aflu în situaţia prevăzută la art.180 din Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr.34/2006 privind atribuirea contractelor de achiziţie publică, a contractelor de cesiune de lucrări publice şi a contractelor de concesiune de servicii, aprobată cu modificări şi completări prin Legea nr.337/2006, respectiv în ultimii 5 ani nu am fost condamnat prin hotărâre definitivă a unei instanţe judecătoreşti pentru participarea la activităţi ale unei organizaţii criminale, pentru corupţie, fraudă şi/sau spălare de bani.


Subsemnatul declar că informaţiile furnizate sunt complete şi corecte în fiecare detaliu şi înţeleg că autoritatea contractantă are dreptul de a solicita, în scopul verificării şi confirmării declaraţiilor, orice documente doveditoare de care dispun. 








Data completării ………………..				Operator economic,


									________________


									   (semnătură autorizată) 






















































































Formular nr.12B


Operator economic


________________


(denumirea/numele)





DECLARAŢIE


privind neîncadrarea în situaţiile prevăzute la art.181 din 


Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr.34/2006 








	Subsemnatul(a) _________________ (denumirea, numele operatorului economic), în calitate de ofertant/candidat/concurent la procedura de (se menţionează procedura) pentru atribuirea contractului de achiziţie publică având ca obiect _____________ (denumirea produsului, serviciului sau lucrării şi codul CPV), la data de __________ (zi/lună/an), organizată de ________________ (denumirea autorităţii contractante), declar pe propria răspundere că:


			nu sunt în stare de faliment ori lichidare, afacerile mele nu sunt conduse de un administrator judiciar sau activităţile mele comerciale nu sunt suspendate şi nu fac obiectul unui aranjament cu creditorii. De asemenea, nu sunt într-o situaţie similară cu cele anterioare, reglementată prin lege;





nu fac obiectul unei proceduri legale pentru declararea mea în una dintre situaţiile prevăzute la lit. a);


mi-am îndeplinit obligaţiile de plată a impozitelor, taxelor şi contribuţiilor de asigurări sociale către bugetele componente ale bugetului general consolidat, în conformitate cu prevederile legale în vigoare în România sau în ţara în care sunt stabilit până la data solicitată …….;


c1) in ultimii 2 ani ,mi-am indeplinit corect obligatiile contractuale si nu am creat prejudicii beneficiarului. 


			nu am fost condamnat, în ultimii 3 ani, prin hotărâre definitivă a unei instanţe judecătoreşti, pentru o faptă care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greşeli în materie profesională.





Subsemnatul declar că informaţiile furnizate sunt complete şi corecte în fiecare detaliu şi înţeleg că autoritatea contractantă are dreptul de a solicita, în scopul verificării şi confirmării declaraţiilor, orice documente doveditoare de care dispun.


Înţeleg că în cazul în care această declaraţie nu este conformă cu realitatea sunt pasibil de încălcarea prevederilor legislaţiei penale privind falsul în declaraţii. 





									Operator economic,


									________________


									(semnătură autorizată)








                                   

















                                                                               Formular nr.12C


Operator economic


________________


(denumirea/numele)





DECLARAŢIE


privind calitatea de participant la procedură





Subsemnatul, reprezentant împuternicit al ________________ (denumirea operatorului economic), declar pe propria răspundere, sub sancţiunile aplicate faptei de fals în acte publice, că, la procedura pentru atribuirea contractului de achiziţie publică ____________ (se menţionează procedura), având ca obiect ____________ (denumirea produsului, serviciului sau lucrării şi codul CPV), la data de __________ (zi/lună/an), organizată de ____________ (denumirea autorităţii contractante), particip şi depun oferă:


□ în nume propriu


□ ca asociat în cadrul asociaţiei ……………….;


□ ca subcontractant al …………………………;


     (se bifează opţiunea corespunzătoare)


			Subsemnatul declar că:





 nu sunt membru al nici unui grup sau reţele de operatori economici;


 sunt membru în grupul sau reţeaua a cărei listă cu date de recunoaştere o prezint în anexă.


	(se bifează opţiunea corespunzătoare)


			Subsemnatul declar că voi informa imediat autoritatea contractantă dacă vor interveni modificări în prezenta declaraţie la orice punct pe parcursul derulării procedurii de atribuire a contractului de achiziţie publică sau, în cazul în care vom fi desemnaţi câştigători, pe parcursul derulării contractului de achiziţie publică. 





De asemenea, declar că informaţiile furnizate sunt complete şi corecte în fiecare detaliu şi înţeleg că autoritatea contractantă are dreptul de a solicita, în scopul verificării şi confirmării declaraţiilor, situaţiilor şi documentelor care însoţesc oferta, orice informaţii suplimentare în scopul verificării datelor din prezenta declaraţie.


			Subsemnatul autorizez prin prezenta orice instituţie, societate comercială, bancă, alte persoane juridice să furnizeze informaţii reprezentanţilor autorizaţi ai __________________ (denumirea şi adresa autorităţii contractante) cu privire la orice aspect tehnic şi financiar în legătură cu activitatea noastră.


								Operator economic,


									_______________									(semnătură autorizată)


























Formular B2


CANDIDATUL/OFERTANTUL


…………………………………..


(denumirea/numele)





INFORMAŢII GENERALE





Denumire/numele: 


			Codul fiscal:


Adresa sediului central:


			Telefon:


Fax:


E-mail:


			Certificatul de înmatriculare/înregistrare ________(numărul, data şi locul de înmatriculare/înregistrare) __________





Obiectul de activitate, pe domenii: _________(în conformitate cu prevederile din statutul propriu)________


			Birourile filialelor/sucursalelor locale, dacă este cazul: ___________(adrese complete, telefon/fax, certificate de înmatriculare/înregistrare) __________


			Principala piaţă a afacerilor:


			Cifra de afaceri pe ultimii 3 ani:


Anul	Cifra de afaceri anuală			Cifra de afaceri anuală


	la 31 decembrie				la 31 decembrie


	(mii lei)					(echivalent euro)


1. 


2.


3.


Media anuală:








Candidat/ofertant,


_______________


(semnătura autorizată)





























	Formular 12 I


Operator economic


_________________


        (denumirea/numele)








DECLARATIE


PRIVIND EFECTIVUL MEDIU ANUAL AL PERSONALULUI ANGAJAT


SI AL CADRELOR DE CONDUCERE











	Subsemnatul, reprezentant imputernicit al …………………………………… (denumirea/numele si sediul/adresa candidatului /ofertantului), declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ca datele prezentate in tabelul anexat sunt reale.





	Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, situatiilor si documentelor care insotesc oferta, orice informatii suplimentarein scopul verificarii datelor din prezenta declaratie.





	Subsemnatul autorizez prin prezenta orice institutie, societate comerciala, banca, alte persoane juridice sa furnizeze informatii reprezentantilor autorizati  ai…………………………(denumirea si adresa autoritatii contractante) cu privire la orice aspect tehnic si financiar in legatura cu activitatea noastra.








Anul 1


Anul 2


Anul 3


Personal angajat











Din care personal de conducere














(In cazul solicitarii )


Anexez la declaratie CV-urile personalului de conducere, precum si ale personalului responsabil cu indeplinirea contractului de achizitie publica.





Data completarii…………………… 		Operator economic


		________________


(semnatura autorizata) 














             Formular nr.12D





Operator economic


________________


(denumirea/numele)











DECLARAŢIE


PRIVIND LISTA PRINCIPALELOR LIVRĂRI


DE PRODUSE ÎN ULTIMII 3 ANI














	Subsemnatul, reprezentant împuternicit al _______________________ (denumirea/numele şi sediul/adresa candidatului/ofertantului), declar pe propria răspundere, sub sancţiunile aplicate faptei de fals în acte publice, că datele prezentate în tabelul anexat sunt reale.


	Subsemnatul declar că informaţiile furnizate sunt complete şi corecte în fiecare detaliu şi înţeleg că autoritatea contractantă are dreptul de a solicita, în scopul verificării şi confirmării declaraţiilor, situaţiilor şi documentelor care însoţesc oferta, orice informaţii suplimentare în scopul verificării datelor din prezenta declaraţie.


	Subsemnatul autorizez prin prezenta orice instituţie, societate comercială, bancă, alte persoane juridice să furnizeze informaţii reprezentanţilor autorizaţi ai _______________________ (denumirea şi adresa autorităţii contractante) cu privire la orice aspect tehnic şi financiar în legătură cu activitatea noastră.














Operator economic


		________________


(semnatura autorizata)










































































Nr. Crt.


Obiectul contractului


Codul CPV


Denumire/numele beneficiarului/clientului


Calitatea furnizorului*)


Pretul total al ontractului


Procent indeplinit de furnizor


Cantitatea


Perioada de derulare a contractului **)





1


2


3


4


5


6


7


8


1


























2


























…..










































































                                                                                                 Operator economic


                                                                                                 __________________


                                                                                                  (semnatura autorizata)














___________


*) Se precizeaza calitatea in care a participat la indeplinirea contractului, are poate fi de : contractant unic sau contractant conducator (lider de asociatie); contractant asociat;sucontractant.


**) Se va preciza data de incepre si de finalizare a contractului.














FORMULARUL 2A


OFERTANTUL  			          		    Înregistrat la sediul autorităţii contractante


........…………...........   						nr. ........../………..........


(denumirea/numele)








SCRISOARE DE ÎNAINTARE








Către     ……………………………………………………………………….. 














Ca urmare a invitaţiei de participare primită în data de ____________ (ziua/luna/anul) privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de achiziţie de ____________________, noi ______________________ (denumirea /numele ofertantului) vă transmitem alăturat următoarele:


			 


	Documentul _________________________________ (tipul, seria/numărul, emitentul) privind garanţia pentru participare, în cuantumul şi în forma stabilite de dumneavoastră prin documentaţia pentru elaborarea şi prezentarea ofertei;


Coletul sigilat şi marcat în mod vizibil, conţinând, în original şi într-un număr de 1 copie:


a) oferta;


b) documentele care însoţesc oferta.





Avem speranţa că oferta noastră este corespunzătoare şi vă satisface cerinţele.





Data completării ........………......











Cu stimă,





Ofertant,





 ....................…………


 				(semnătura autorizată)









































Formular nr.11


BANCA


___________


(denumirea)























SCRISOARE DE GARANŢIE BANCARĂ


pentru participare cu ofertă la procedura de atribuire a contractului de achiziţie publică








Către	………………………………………………………………………..


			(denumirea autorităţii contractante şi adresa completă)





	Cu privire la procedura pentru atribuirea contractului _____________ (denumirea contractului de achiziţie publică), noi _____________ (denumirea băncii), având sediul înregistrat la ______(adresa băncii), ne obligăm faţă de ________(denumirea autorităţii contractante) să plătim suma de ________(în litere şi cifre), la prima sa cerere scrisă şi fără ca aceasta să aibă obligaţia de a-şi motiva cererea respectivă, cu condiţia ca în cererea sa autoritatea contractantă să specifice că suma cerută de ea şi datorată ei este din cauza existenţei uneia sau mai multora dintre situaţiile următoare:


			ofertantul _________(denumirea/numele) şi-a retras oferta în perioada de valabilitate a acesteia;





oferta sa fiind stabilită câştigătoare, ofertantul _______(denumirea/numele) nu a constituit garanţia de bună execuţie în perioada de valabilitate a ofertei;


oferta sa fiind stabilită câştigătoare, ofertantul ___________(denumirea/numele) a refuzat să semneze contractul de achiziţie publică în perioada de valabilitate a ofertei.





Prezenta garanţie este valabilă până la data de ____________


Parafa de Bancă _______ (semnătură autorizată) în ziua ____luna___anul____






































Formular nr.10A


OFERTANTUL


…………………


(denumirea/numele)


FORMULAR DE OFERTĂ


Către:	………………………………………………………………………………


			(denumirea autorităţii contractante şi adresa completă)





Domnilor,


			Examinând documentaţia de atribuire, subsemnaţii, reprezentanţi ai ofertantului ___________(denumirea/numele ofertantului), ne oferim ca, în conformitate cu prevederile şi cerinţele cuprinse în documentaţia mai sus menţionată, să furnizăm/să închiriem/să livrăm în sistem leasing cu opţiune de cumpărare/să livrăm în sistem leasing fără opţiune de cumpărare (se elimină opţiunile neaplicabile) _________(denumirea produselor), pentru suma de _________(suma în litere şi cifre) lei, reprezentând ________(suma în litere şi cifre) euro, plătibilă după recepţia produselor/în rate lunare sau trimestriale (se elimină opţiunile neaplicabile), la care se adaugă taxa pe valoare adăugată în valoare de ______(suma în litere şi cifre) lei. 


			Ne angajăm ca, în cazul în care oferta noastră este stabilită câştigătoare, să furnizăm produsele în graficul de timp anexat.





Ne angajăm să menţinem această ofertă valabilă pentru o durată de _______(durata în litere şi cifre) zile, respectiv până la data de _______(ziua/luna/anul) şi ea va rămâne obligatorie pentru noi şi poate fi acceptată oricând înainte de expirarea perioadei de valabilitate.


			Până la încheierea şi semnarea contractului de achiziţie publică această ofertă, împreună cu comunicarea transmisă de dumneavoastră, prin care oferta noastră este stabilită câştigătoare, vor constitui un contract angajant între noi.


			Precizăm că:








   depunem ofertă alternativă, ale cărei detalii sunt prezentate într-un formular de ofertă separat, marcat în mod clar „alternativă”;


   nu depunem ofertă alternativă.


(se bifează opţiunea corespunzătoare)


			Am înţeles şi consimţim ca, în cazul în care oferta noastră este stabilită ca fiind câştigătoare, să constituim garanţia de bună execuţie în conformitate cu prevederile din documentaţia de atribuire.


			Înţelegem că nu sunteţi obligaţi să acceptaţi oferta cu cel mai scăzut preţ sau orice altă ofertă pe care o puteţi primi.





Data ____/____/_____


________(semnătura), în calitate de ________, legal autorizat să semnez oferta pentru şi în numele _______(denumirea/numele operatorului economic)_______



































OFERTANT
















































































































































































                        TABEL CENTRALIZATOR DE PRETURI 
























































 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Nr. Crt.


Produs


Unitate de 


Cantitate


Pret unitar 


Pret Unitar 


Valoare fara 


Valoare fara 


TVA


TVA 


Valoare cu 


Valoare cu 


 





masura





RON


EUR


TVA 


TVA 


RON


EUR


TVA


TVA
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EUR


 





RON
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TOTAL


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


































































































SEMNATURA AUTORIZATA











CONTRACT DE FURNIZARE DE PRODUSE


Nr . ….  din  ……..








			În temeiul Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr.34/2006 privind atribuirea contractelor de achiziţie publică, a contractelor de concesiune de lucrări publice şi a contractelor de concesiune de servicii, aprobată cu modificări şi completări prin Legea nr.337/2006, s-a încheiat prezentul contract de furnizare de produse,


între


………………………………..,  adresa/sediul ……., str. …………. nr. ………….., Telefon/fax …………………., codul fiscal …………………….., Cont (trezorerie, banca) …………………………. reprezentata prin  …………………., functia ………… ……….. …, , in calitate de achizitor, pe de o parte,





	şi


	furnizorul  ………………………..


adresa/sediul……………Str……………….,Nr.…..,Jud.………....,telefon/fax………………, ,numărul de inmatriculare………….,codul  fiscal …………...., cont IBAN ……………………………………, Cont IBAN trezorerie …………………………. deschis la Trezoreria …….., reprezentat prin …………………………….. ,in calitate de furnizor, pe de altă parte.





Definiţii


  – In prezentul contract următorii termeni vor fi interpretaţi astfel:


contract – prezentul contract şi toate anexele sale;


achizitor si furnizor – părţile contractante, astfel cum sunt acestea denumite in prezentul contract;


preţul contractului – preţul plătibil furnizorului de către achizitor, in baza contractului pentru îndeplinirea integrala si corespunzătoare a tuturor obligaţiilor asumate prin contract;


produse – echipamentele, maşinile, utilajele si orice alte bunuri, cuprinse in anexa/anexele la prezentul contract, pe care furnizorul se obliga prin contract sa le furnizeze achizitorului;


servicii – servicii aferente livrării produselor, respectiv activităţile legate de furnizarea produselor, cum ar fi : transportul, asigurarea, instalarea, punerea in funcţiune, asistenta tehnica in perioada de garanţie si orice alte asemenea obligaţii care revin furnizorului prin contract;





origine – locul unde produsele au fost realizate, fabricate. Produsele sunt fabricate atunci când din procesul de fabricare, prelucrare sau asamblare majora si esenţială a componentelor rezulta un produs nou, recunoscut comercial, care este diferit, prin caracteristicile sale de baza, prin scop sau prin utilitate, de componentele sale. Originea produselor si serviciilor poate fi distincta de naţionalitatea furnizorului.


destinaţtie finala – locul unde furnizorul are obligaţia de a furniza produsele;


termenii comerciali de livrare vor fi interpretaţi conform ICOTERMS 2000 – Camera Internaţională de Comerţ (CIC);


forţa majoră – un eveniment mai presus de controlul părţilor, care nu se datorează greşelii sau vinei acestora, care nu putea fi prevăzut in momentul încheierii contractului si care face imposibila executarea si, respectiv, îndeplinirea contractului; sunt considerate asemenea evenimente: războaie, revoluţii, incendii, inundaţii sau orice alte catastrofe naturale, restricţii apărute ca urmare a unei carantine, embargo, enumerarea nefiind exhaustivă ci enunţiativă. Nu este considerat forţa majora un eveniment asemenea celor de mai sus, care, fără a crea o imposibilitate de executare, face extrem de costisitoare executarea obligaţiilor uneia din părţi;


zi – zi calendaristica; an – 365 de zile.





Interpretare


3.1.- În prezentul contract, cu excepţia unei prevederi contrare, cuvintele la forma singular vor include forma de plural şi viceversa, acolo unde acest lucru este permis de context. 


3.2.- Termenul „zi” ori „zile” sau orice referire la zile reprezintă zile calendaristice dacă nu se specifică în mod diferit.





Clauze obligatorii





Obiectul principal al contractului


4.1. – Furnizorul  se   obliga  sa   furnizeze, respectiv să vândă, să livreze în perioada/perioadele convenite,………………………………………………………….


4.2. – Achizitorul se obliga să achiziţioneze, respectiv să cumpere şi să plătească preţul convenit în prezentul contract.


	


Preţul contractului


5.1. – Preţul contractului, respectiv preţul produselor livrate ,este de ……………… sau, după caz …………….. Euro, la care se adaugă   19% T.V.A.


 Valoare TVA lei : …………., respectiv Valoare TVA euro:……………..


Valoare totala cu TVA lei:   ………….., respectiv, Valoare totala cu TVA euro……………..





Durata contractului


6.1. – Durata prezentului contract este de …………… luni, începând de la data de ………………… cu posibilitatea de prelungire prin act aditional .


6.2. – Prezentul contract încetează să producă efecte la data de ……………..


			





Executarea contractului


7.1.– Executarea contractului începe după constituirea garanţiei de bună execuţie, la data de ………..





Documentele contractului


– Documentele contractului sunt:


			graficul de livrare ;


			acte adiţionale, daca exista;


			propunerea tehnica si propunerea financiara;





caietul de sarcini;


			alte anexe la contract (raportul tehnic de recepţie a produsului – lot).








Obligaţiile principale ale furnizorului


9.1. – Furnizorul se obligă să furnizeze produsele la standardele şi/sau performanţele prezentate in propunerea tehnica.


9.2. - Furnizorul se obligă să furnizeze produsele în graficul de livrare prezentat în propunerea tehnică, anexă la contract. 


9.3. Furnizorul se obligă să despăgubească achizitorul împotriva oricăror:


			reclamaţii şi acţiuni în  justiţie ce rezultă din încălcarea unor drepturi de proprietate intelectuală (brevete, nume, mărci înregistrate etc.), legate de echipamentele, materialele, instalaţiile sau utilajele folosite pentru sau în legătură cu produsele achiziţionate; şi





daune-interese, costuri, taxe şi cheltuieli de orice natură, aferente, cu excepţia situaţiei în care o astfel de încălcare rezultă din respectarea caietului de sarcini întocmit de către achizitor.





Obligaţiile principale ale achizitorului


10.1. – Achizitorul se obligă să recepţioneze produsele în termenul convenit. 


10.2. – Achizitorul se obligă să plătească preţul produselor către furnizor în termen de 60 zile  de la emiterea facturii de către acesta. 


10.3. – Dacă achizitorul nu onorează facturile în termen de 14 zile de la expirarea perioadei convenite, atunci furnizorul are dreptul de a sista livrarea produselor şi de a beneficia de reactualizarea sumei de plată la nivelul corespunzător zilei de efectuare a plăţii. Imediat după ce achizitorul îşi onorează obligaţiile, furnizorul va relua furnizarea produselor în cel mai scurt timp posibil.





Sancţiuni pentru neîndeplinirea culpabilă a obligaţiilor 


11.1. – În cazul în care, din vina sa exclusivă, furnizorul nu reuşeşte să-şi îndeplinească obligaţiile asumate, atunci achizitorul are dreptul de a deduce din preţul contractului, ca penalităţi, o sumă echivalentă cu o cotă procentuală din preţul contractului de 0.1% pentru fiecare saptamana de intarziere.


11.2. – În cazul în care achizitorul îşi onorează obligaţiile în termen de 28 zile de la expirarea  perioadei convenite, atunci acestuia îi revine obligaţia de a plăti, ca penalităţi, o sumă echivalentă cu o cotă procentuală de 0.1 %pentru fiecare saptamana intarziere, din plata neefectuată. 





11.3. – Nerespectarea obligaţiilor asumate prin prezentul contract de către una dintre părţi, în mod culpabil şi repetat, dă dreptul părţii lezate de a considera contractul de drept reziliat şi de a pretinde plata de daune-interse.


11.4. – Achizitorul îşi rezervă dreptul de a renunţa la contract, printr-o notificare scrisă adresată furnizorului, fără nici o compensaţie, dacă acesta din urmă dă faliment, cu condiţia ca această anulare să nu prejudicieze sau să afecteze dreptul la acţiune sau despăgubire pentru furnizor. În acest caz, furnizorul are dreptul de a pretinde numai plata corespunzătoare pentru partea din contract îndeplinită până la data denunţării unilaterale a contractului. 





Clauze specifice


Garanţia de bună execuţie a contractului	


10.1.- (1) Furnizorul se obligă să constituie garanţia de buna execuţie a contractului în cuantum de 5% prin scrisoare de garanţie bancară, pentru perioada …………………………………….şi, oricum, până la intrarea în efectivitate a contractului.


Valoarea Scrisorii garantiei bancare de buna executie este de ………………...


12.2 –  Achizitorul se obligă să elibereze garanţia pentru participare şi să emită ordinul de începere a contractului numai după ce furnizorul a făcut dovada constituirii garanţiei de bună execuţie.


12.3. – Achizitorul are dreptul de a emite pretenţii asupra garanţiei de bună execuţie, în limita prejudiciului creat, dacă furnizorul nu îşi îndeplineşte, nu îşi execută, execută cu întârziere sau execută necorespunzător obligaţiile asumate prin prezentul contract. Anterior emiterii unei pretenţii asupra garanţiei de bună execuţie, achizitorul are obligaţia de a notifica acest lucru furnizorului, precizând totodată obligaţiile care nu au fost respectate.


12.4. – Achizitorul se obligă să restituie garanţia de bună execuţie  în termen de minim 5 zile  de la îndeplinirea obligaţiilor asumate.





12.5.- Garanţia produselor este distinctă de garanţia de bună execuţie a contractului.





Recepţie, inspecţii şi teste.


13.1. – Achizitorul sau reprezentantul său are dreptul de a inspecta şi/sau de a testa produsele pentru verifica conformitatea lor cu specificaţiile din anexa/anexele la contract.


13.2 – (1) Inspecţiile şi testările la care vor fi supuse produsele, cât şi condiţiile de îndeplinire a recepţiei provizorii şi a recepţiei finale (calitative) sunt descrise anexa/anexele la prezentul contract.


(2) Achizitorul are obligaţia de a notifica, în scris, furnizorului identitatea reprezentanţilor săi împuterniciţi pentru efectuarea recepţiei, testelor şi inspecţiilor.


13.3 – Inspecţiile şi testele din cadrul recepţiei provizorii şi recepţiei finale (calitative) se vor face la destinaţia finală a produselor.


13.4. – Dacă vreunul din produsele inspectate sau testate nu corespunde specificaţiilor, achizitorul are dreptul să îl respingă, iar furnizorul are obligaţia, fără a modifica preţul contractului:


			de a înlocui produsele refuzate; 





sau


			de a face toate modificările necesare pentru ca produsele să corespundă specificaţiilor lot tehnice.





13.5. – Dreptul achizitorului de a inspecta, testa şi, dacă este necesar, de a respinge nu va fi limitat sau amânat datorită faptului că produsele au fost inspectate şi testate de furnizor, cu sau fără participarea unui reprezentant al achizitorului, anterior livrării acestora la destinaţia finală.


13.6. – Prevederile clauzelor 13.1 – 13.4 nu îl vor absolvi pe furnizor de obligaţia asumării garanţiilor sau altor obligaţii prevăzute în contract.


13.7 -   In cazul in care produsul livrat de furnizor ,nu este compatibil cu echipamentul din dotare ,nu corespunde specificatiilor ,acesta, va fi inlocuit gratuit.daca acest lucru nu este posibil,achizitorul are dreptul de a rezilia contractul. 





Ambalare şi marcare


14.1 – (1) Furnizorul are obligaţia de a ambala produsele pentru ca acestea să facă faţă, fără limite, la manipularea dură din timpul transportului, tranzitului şi expunerii la temperaturi extreme, la soare şi la precipitaţiile care putea să apară în timpul transportului şi depozitării în aer liber, în aşa fel încât să ajungă în bună stare la destinaţia finală.


(2) In cazul ambalării greutăţilor şi volumelor în cutii, furnizorul va lua în considerare, unde este cazul, distanţa mare până la destinaţia finală a produselor şi absenţa facilităţilor de manipulare grea în toate punctele de tranzit.


14.2 – Ambalarea, marcarea şi documentaţia din interiorul sau din afara pachetelor vor respecta strict cerinţele ce vor fi special prevăzute în contract, inclusiv cerinţele suplimentare.


14.3.- Toate materialele de ambalare a produselor, precum şi toate materialele necesare protecţiei coletelor (paleţi de lemn, foi de protecţie etc) rămân în proprietatea achizitorului.





Livrarea şi documentele care însoţesc produsele.


15.1. – Furnizorul are obligaţia de a livra produsele la destinaţia finală indicată de achizitor, respectând:


datele din graficul de livrare;


şi


termenul comercial stabilit,


după primirea ordinului de începere.


15.2 – (1)  La expedierea produselor, furnizorul are obligaţia de a comunica, în scris, atât


achizitorului, cât şi, după caz, societăţii de asigurări datele de expediere, numărul contractului, descrierea produselor, cantitatea, locul de încărcare şi locul de descărcare. 


(2) Furnizorul va transmite achizitorului documentele care însoţesc produsele.


-Factura fiscala


-Certificat de calitate /lotul respectiv





15.3.- Certificarea de către achizitor a faptului că produsele au fost livrate parţial sau total se face după instalare şi după recepţie, prin semnarea de primire de către reprezentantul autorizat al acestuia pe documentele emise de furnizor pentru livrare.


15.4.- Livrarea produselor se consideră încheiată în momentul în care sunt îndeplinite prevederile clauzelor de recepţie a produselor.





Asigurări


16.1 – Furnizorul are obligaţia de a asigura complet produsele furnizate prin contract împotriva pierderii sau deteriorării neprevăzute la fabricare, transport, depozitare şi livrare, în funcţie de termenul comercial de livrare convenit.








Servicii


17.1. – Pe lângă furnizarea efectivă a produselor, furnizorul are obligaţia de a presta şi serviciile accesorii furnizării produselor, fără a modifica preţul contractului.


17.2. – Furnizorul are obligaţia de a presta serviciile, pentru perioada de timp convenită, cu condiţia ca aceste servicii să nu elibereze furnizorul de nici o obligaţie de garanţie asumată prin contract.





Perioada de garanţie acordată produselor


18.1.- Furnizorul are obligaţia de a garanta că produsele prin contract sunt noi, nefolosite, de ultimă generaţie şi încorporează toate îmbunătăţirile recente în proiectare şi structura materialelor. De asemenea, furnizorul are obligaţia de a garanta că toate produsele furnizate prin contract nu vor avea nici un defect ca urmare proiectului, materialelor sau manoperei (cu excepţia cazului când proiectul şi/sau materialul sunt cerute în mod expres de către achizitor) ori oricărei alte acţiuni sau omisiuni a furnizorului şi că acestea vor funcţiona în condiţii normale de funcţionare.


18.2. – (1) Perioada de garanţie acordată produselor de către furnizor este cea declarată în propunerea tehnică.


(2) Perioada de garanţie a produselor începe cu data recepţiei efectuate după livrarea şi instalarea acestora la destinaţia finală.


18.3. – Achizitorul are dreptul de a notifica imediat furnizorului, în scris, orice plângere sau reclamaţie ce apare în conformitate cu această garanţie.


18.4.- La primirea unei astfel de notificări, furnizorul are obligaţia de a remedia defecţiunea sau de a înlocui produsul în in timp de 15 zile, fără costuri suplimentare pentru achizitor. Produsele care, în timpul perioadei de garanţie, le înlocuiesc pe cele defecte beneficiază de o nouă perioadă de garanţie care curge de la data înlocuirii produsului.


18.5. – Dacă furnizorul, după ce a fost înştiinţat, nu reuşeşte să remedieze defectul în perioada convenită, achizitorul are dreptul de a lua măsuri de remediere pe riscul şi pe cheltuiala furnizorului şi fără a aduce nici un prejudiciu oricăror alte drepturi pe care achizitorul le poate avea faţă de furnizor prin contract.





Ajustarea preţului contractului


19.1.- Pentru produsele livrate şi pentru serviciile prestate, plăţile datorate de achizitor furnizorului sunt cele declarate în propunerea financiară, anexă la contract.


19.2. – Preţul contractului nu se ajustează pe toata perioada de valabilitate a  contractului si pe perioada  prelungirii contractului prin act aditional.








Amendamente


20.1. – Părţile contractante au dreptul, pe durata îndeplinirii contractului, de a conveni modificarea clauzelor contractului, prin act adiţional, numai în cazul apariţiei unor circumstanţe care lezează interesele comerciale legitime ale acestora şi care nu au putut fi prevăzute la data încheierii contractului.





Subcontractanţi


21.1. – Furnizorul are obligaţia, în cazul în care subcontractează părţi din contract, de a încheia contracte cu subcontractanţii desemnaţi, în aceleaşi condiţii în care el a semnat contractul cu achizitorul.


21.2.(1)- Furnizorul are obligaţia de a prezenta la încheierea contractului toate contractele încheiate cu subcontractanţii desemnaţi.


(2) Lista subcontractanţilor, cu datele de recunoaştere ale acestora, cât şi contractele încheiate cu aceştia se constituie în anexe la contract.


21.3.- (1) Furnizorul este pe deplin răspunzător faţă de achizitor de modul în care îndeplineşte contractul.


(2) Subcontractantul este pe deplin răspunzător faţă de furnizor de modul în care îşi îndeplineşte partea sa din contract.


			 Furnizorul are dreptul de a pretinde daune-interese subcontractanţilor dacă aceştia nu îşi   îndeplinesc partea lor din contract.





21.4. – Furnizorul poate schimba oricare subconctrant numai dacă acesta nu şi-a îndeplinit partea sa din contract. Schimbarea subcontractantului nu va schimba preţul contractului şi va fi notificată achizitorului.





Intârzieri în îndeplinirea contractului


22.1. – Furnizorul are obligaţia de ca îndeplini contractul de furnizare în perioada/perioadele înscrise în graficul de livrare.


22.2. – Dacă pe parcursul îndeplinirii contractului furnizorul nu respectă graficul de livrare sau de prestare a serviciilor, acesta are obligaţia de a notifica, în timp util, achizitorului; modificarea datei/perioadelor de furnizare asumate în graficul de livrare se face cu acordul părţilor, prin act adiţional.


22.3. – In afara cazului în care este de acord cu o prelungire a termenului de execuţie, orice întârziere în îndeplinirea contractului dă dreptul achizitorului de a solicita penalităţi furnizorului.





Cesiunea


23.1. – Furnizorul se obligă să nu transfere total sau parţial obligaţiile asumate prin contract, fără să obţină, în prealabil, acordul scris al achizitorului.


23.2. – Cesiunea nu va exonera furnizorul de nici o responsabilitate privind garanţia sau orice alte obligaţii asumate prin contract.


Forţa majoră


24.1. – Forţa majoră este constatată de o autoritate competentă.


24.2.- Forţa majoră exonerează părţile contractante de îndeplinirea obligaţiilor asumate prin prezentul contract, pe toată durata în care aceasta acţionează.


24.3.- Indeplinirea contractului va fi suspendată în perioada de acţiune a forţei majore, dara fără a prejudicia drepturile ce li se cuveneau părţilor până la apariţia acesteia.


24.4.- Partea contractantă care invocă forţa majoră are obligaţia de a notifica celeilalte părţi, imediat şi în mod complet, producerea acesteia şi să ia orice măsuri care îi stau la dispoziţie în vederea limitării consecinţelor.


24.5.- Dacă forţa majoră acţionează sau se estimează că va acţiona o perioadă mai mare de 6 luni, fiecare parte va avea dreptul să notifice celeilalte părţi încetarea de plin drept a prezentului contract, fără ca vreuna din părţi să poată pretinde celeilalte daune-interese.


Soluţionarea litigiilor


25.1.- Achizitorul şi furnizorul vor depune toate eforturile pentru a rezolva pe cale amiabilă, prin tratative directe, orice neînţelegere sau dispută care poate ivi între ei în cadrul sau în legătură cu îndeplinirea contractului.


25.2.- Dacă, după 15 zile de la începerea acestor tratative, achizitorul şi furnizorul nu reuşesc să rezolve în mod amiabil o divergenţă contractuală, fiecare poate solicita ca disputa să se soluţioneze fie prin arbitraj la Camera de Comerţ şi Industrie a României, fie de către instanţele judecătoreşti din România.


Limba care guvernează contractul


26.1.- Limba care guvernează contractul este limba română.


Comunicări


27.1. – (1) Orice comunicare între părţi, referitoare la îndeplinirea prezentului contract, trebuie să fie transmisă în scris.


(2) Orice document scris trebuie înregistrat atât în momentul transmiterii, cât şi în momentul primirii.


27.12. – Comunicările dintre părţi se pot face şi prin telefon, telegramă, telex, fax sau e-mail, cu condiţia confirmării în scris a primirii comunicării.


			Legea aplicabilă contractului





28.1- Contractul va fi interpretat conform legilor din România.


Părţile au înţeles să încheie astăzi, ………………, prezentul contract în două exemplare, câte unul pentru fiecare parte.





Achizitor,					               Furnizor,








Institutul Naţional de


Hematologie Transfuzională
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