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INTRODUCERE

A. CARE ESTE SCOPUL PREZENTULUI GHID?

Documentul este conceput ca o resursa practica, cuprinzand pe langd orientarile publicate privind achizitiile in domeniul
tehnologiilor medicale/dispozitivelor medicale (“DM”) si un set de principii si reguli generale de buna practicd aplicabile in
procesul de planificare si organizare a procedurilor de achizitie publica de produse din categoria dispozitivelor medicale (inclusiv
dispozitive medicale de diagnostic in vitro) care speram sa contribuie la imbunatatirea calitatii serviciilor medicale acordate. Scopul
este, de asemenea, si cel de furnizare a unui set de indicatori pentru evaluarea performantei achizitiilor publice pentru DM.

Speram ca acest ghid va servi drept un indrumar practic pentru personalul care isi desfasoara activitatea atat intr-un departament
de achizitii publice/serviciu administrativ de unitate sanitara, cat si celui angajat intr-un mecanism national de asigurare a
serviciilor medicale, sau care se ocupa cu asigurarea unui serviciu transparent si de buna administrare a achizitiilor destinate
institutiilor din domeniul sanatatii.

Ghidul este conceput in acord cu legislatia nationala in domeniul achizitiilor publice, respectiv cu legislatia specificd a domeniului
dispozitivelor medicale, acte normative care au putere obligatorie din punct de vedere juridic, insa prin intermediul ghidului, ne
propunem sa oferim pe langa premisele de baza in organizarea unei proceduri de achizitie corecte din punct de vedere legal dar
si etic, si masurile necesare a fi realizate la nivel de autoritate contractanta pentru a asigura un proces rezonabil si eficient de
relationare cu furnizorii de bunuri si servicii in legaturad cu echipamente/dispozitive medicale.

B. CONSIDERATII GENERALE

Achizitia reprezinta un element vital pentru realizarea serviciilor de sanatate in conditii adecvate si pentru accesul la tratament.
Acesta poate fi definit ca "achizitia de bunuri (instalatii si/sau echipamente), lucrdri sau servicii prin cumpdrare sau
inchiriere/leasing" si se considera ca include "identificarea nevoilor, toate actiunile de planificare si prognozd, aprovizionarea si
solicitarea de oferte, evaluarea ofertelor, revizuirea si atribuirea contractelor, contractarea si toate fazele contractului,
administrarea pdnd la livrarea bunurilor, sférsitul unui contract sau durata de viatd utild a bunului achizitionat".

Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE) recomanda patru piloni pentru construirea unui sistem eficient de
achizitii si anume:

e cadrul legislativ;

e integritate si transparenta;

e  capacitatea institutionala si de management;
e piefe competitive.

Achizitionarea de dispozitive si tehnologii medicale sigure, eficiente si inovatoare de catre unitatile sanitare prezinta o importanta
deosebitd pentru sanatatea publica, dispozitivele medicale sigure, eficiente si inovatoare avand potentialul:

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

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

e de aface sistemele de asistenta medicala mai eficiente, oferind astfel un acces echitabil la asistenta medicala pentru un
numar cat mai mare de pacienti.

n domeniul achizitiilor, practicile neconforme duc la furnizarea de dispozitive si tehnologii medicale substandard, cu performante
slabe sau provenind din surse neautorizate, a caror trasabilitate nu este completa (nu se poate demonstra prin evidente
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documentate). De asemenea, exista riscul achizitiondrii unor produse contrafacute, provenite pe cdi ilegale, defecte sau
neconforme cu prevederile legale in vigoare sau cu scopul avut in vedere de utilizatori.

Documentul propus rezuma resursele disponibile in prezent privind bunele practici in domeniul achizitiilor publice referitoare la
dispozitive medicale.

Este important de subliniat faptul ca un sistem eficace al achizitiilor publice in domeniul DM conduce pe langa existenta unei
asistente medicale sigure si de calitate, si la imbunatatirea mecanismului de achizitii publice in acest domeniu, intrucat ofera
fara a se limita la acestea, obtinerea:

e celor mai avantajoase conditii din punct de vedere economic pentru echipamentele achizitionate —nu neaparat cel mai
mic pret obtinut in urma finalizarii unei proceduri de atribuire, ci cea mai buna solutie pentru nevoile reale medicale;

e livrarii la timp a dispozitivelor medicale;

e conditiilor satisfacdtoare/realiste si bine definite pentru livrare, instalare, punere in functiune, instruire, plata si garantie;

e  serviciilor post-vanzare satisfacatoare;

e unuiinteres mai mare din partea furnizorilor si producatorilor in depunerea de oferte in viitor;

e de studii clinice publicate in reviste stiintifice cu factor de impact ridicat;

e certificdri nationale si internationale eliberate de institutii de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA) recunoscute pe plan
international (de exemplu, FDA, 1SO, NICE, CE, etc.)

e achizitionarea dispozitivelor si tehnologiilor medicale numai din surse autorizate, respectiv de la furnizori care indeplinesc

prevederile legale aplicabile.

CAPITOLUL I: PRIVIRE DE ANSAMBLU ASUPRA ACHIZITIILOR DE DISPOZITIVE MEDICALE

[.1. DISPOZITIVELE MEDICALE, LEGISLATIE SI PIATA

Dispozitivele medicale din Uniunea Europeana sunt reglementate in prezent de 3 acte normative:

e Directiva Consiliului 98/79 / CE privind dispozitivele medicale de diagnostic in vitro ( IVDD) (1998)
e  Regulamentului UE 2017/745/privind dispozitivele medicale (MDR)
e Regulamentul UE 2017/746 privind dispozitivele medicale de diagnostic in vitro (IVDR)

Cu privire la cadrul national, amintim, in subisidiar, urmatoarele acte normative:

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata (Titlul XX- Dispozitive medicale, tehnologii si
dispozitive asistive);

e Legeanr.98/2016 privind achizitiile publice si Norme de aplicare aprobate prin Hotdrarea Guvernului nr. 395/2016;

e Legea nr.99/2016 privind achizitiile sectoriale si Norme de aplicare aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 394/2016;

e Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucradri si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea
si functionarea Consiliului National pentru Solutionarea Contestatiilor (CNSC).

Potrivit prevederilor in vigoare, orice producator va atribui un sistem de identificare unicd a unui dispozitiv si tuturor nivelurilor
superioare de ambalare (,,sistemul UDI”) inainte de a introduce dispozitivul pe piata, cu exceptia dispozitivelor medicale fabricate
la comanda si a celor care fac obiectul unei investigatii/studiu de performanta. Obligatia pentru atribuirea UDI se aplicd de la data
aplicarii celor doua noi reglementari, adica 26 mai 2021 pentru dispozitivele medicale si 26 mai 2022 pentru dispozitivele medicale
de diagnostic in vitro.
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Pentru detalii privind Sistemul unic de identificare a dispozitivelor (UDI) in conformitate cu Regulamentele UE 2017/745 si
2017/746 privind dispozitivele medicale, va recomanddm sa accesati site-ul Ministerului Sanatatii.

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

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

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

e investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

e furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari

de organe, sange si tesuturi

si care nu fsi indeplineste actiunea principala propusd prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

e dispozitivele utilizate Tn scopul controlului sau favorizarii conceptiei;
e produsele destinate Tn mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul
(4) din Regulamentul nr. 745/2017, precum si ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct.

CLASIFICAREA DISPOZITIVELOR

Dispozitivele se clasifica in clasele I, Is, Im, lla, Ilb si lll, tindnd cont de scopul propus al dispozitivelor si de riscurile lor inerente.
Clasificarea se efectueaza in conformitate cu Anexa VIII din Regulamentul nr. 745/2017. Exista 22 de reguli de clasificare a
dispozitivelor medicale cuprinse in Anexa VIl a Regulamentului.

La nivelul Uniunii Europene au fost identificate trei categorii mari de produse care au fost reglementate in trei directive specifice,
astfel:

a. Dispozitive medicale! este orice instrument, aparat, echipament, software, material sau orice alt element, utilizat
independent sau in combinatie, inclusiv software-ul destinat de catre producatorul acestuia a fi utilizat in mod specific
pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar functionarii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat
de catre producator a fi folosit pentru om in scop de:

i. Diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei boli;
ii. Diagnostic, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau al unui handicap;
iii. Investigarea, inlocuirea sau modificarea anatomiei sau a unui proces fiziologic; si
iv. Control al contraceptiei,
si care nu indeplineste actiunea principala pentru care a fost destinat in organismul uman sau asupra acestuia prin
mijloace farmacologice, imunologice sau mijloace metabological, dar a carui functionare poate fi asistata prin astfel de
mijloace.

b. Dispozitive medicale implementabile active? este orice dispozitiv medical activ care este destinat sa fie introdus partial
sau complet prin interventie medicala / chirurgicala si retinut de catre organismul uman.

1 http://www.anm.ro/dispozitive-medicale/definitii-si-clasificare-dispozitive-medicale/
2 http://www.anm.ro/dispozitive-medicale/definitii-si-clasificare-dispozitive-medicale/
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c. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro® este orice dispozitiv care este reactiv, un produs reactiv, calibrator,
material de control, trusa, instrument, aparat, echipament sau sistem, utilizat singur sau in combinatie, destinat de
producator a fi utilizat in vitro pentru examinarea de probe, inclusiv a donarilor de sange si tesuturi, derivate din
organismul uman, in scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii:

i. privind o stare fiziologica sau patologica;

ii. privind o anomalie congenital3;
iii. pentrua determina gradul de securitate si compatibilitate cu potentiali primitori; sau
iv. pentru a monitoriza masuri terapeutice.

[.2. PIATA DISPOZITIVELOR MEDICALE

Principalele acte normative interne care stabilesc cadrul de reglementare pentru desfasurarea activitatilor specifice sectorului
dispozitivelor medicale precum si a serviciilor conexe acestora, sunt:

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata;

e Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare;

e Hotararea Guvernului nr. 54 din 29 ianuarie 2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile si completarile ulterioare;

e Hotardrea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile si completarile
ulterioare;

e Ordonanta de urgenta nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in" aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale,
de modificare a Directive 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

e Ordinul ministrului sanatatii nr. 397/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a Hotararii
Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sandtate pentru anii 2018-2019 (“Ordinul nr. 397/2018");

e  Ordinul ministrului sanatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale(“Ordinul nr. 566/2020”);

ANMDMR este autoritatea care asigura supravegherea pietei dispozitivelor medicale, mentinerea unui nivel ridicat al
performantelor si securitatii dispozitivelor medicale aflate in utilizare in retelele sanitare din intreaga tara, pentru ca serviciile
medicale de orice fel si cele de reparare-intretinere a dispozitivelor medicale sa se desfasoare la nivelul de calitate si competenta
optima. Prin activitatea de supraveghere a pietei, ANMDMRR controleaza daca dispozitivele medicale indeplinesc cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile si daca operatorii economici actioneaza, conform obligatiilor ce le revin, pentru ca produsele
neconforme sa fie aduse in conformitate cu cerintele reglementarilor tehnice.

Conform clasificarii realizate de catre Asociatia Europeana de Comert MedTech Europe, din punct de vedere al performantelor si
al domeniului de specialitate, dispozitivele medicale se grupeaza in:

a) dispozitive medicale pentru ATl — exemple: aparate de anestezie, aparate de ventilatie pulmonara, defibrilatoare,
incubatoare nou-nascuti, monitoare functii vitale, mese de terapie intensiva, unitate mobila de aspiratie, paturi terapie
intensiva;

3 http://www.anm.ro/dispozitive-medicale/definitii-si-clasificare-dispozitive-medicale/
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b) dispozitive medicale pentru uz general spitalicesc —exemple: paturi electrohidraulice, sterilizatoare cu abur/aer cald, targi;

c) dispozitive medicale reutilizabile pentru chirurgie — exemple: mese de operatie, lampi operatie, aspiratoare chirurgicale,
reflector cu picior, dispozitive pentru laparoscopie, echipamente de electrochirurgie;

d) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro — exemple: analizoare de hematologie, biochimie, urind, electroforeza,
microscoape de laborator, termostate, centrifugi, coagulametre;

e) dispozitive medicale electromecanice: diagnostic explordri functionale — exemple: EKG, EEG, EMG, ecografie, audiometrie,
dispozitive pentru endoscopie, dispozitive pentru testare efort; terapie cu aerosoli — cu ultrasunete, cu unde, cu curenti,
cu microunde, cu vacuum, bai galvanice, biciclete ergonomice, magneto-terapie.

f)  dispozitive medicale pentru stomatologie — exemple: fotoliu dentar, compresor dentar, aparat detartraj etc;

g) dispozitive medicale pentru opticd si oftalmologie — exemple: fronticometre, tonometre, keratometre, instrumente
pentru testari oftalmologice, [ampi cu fanta;

h) dispozitive medicale pentru imagisticd medicald — exemple: RMN;

i) dispozitive medicale pentru diagnostic si tratament cu radiatii ionizate — exemple: CT, accelerator liniar, RX.

Din punct de vedere al structurii pietei, grupele de dispozitive medicale corespund unor specialitati medicale, care pot fi
considerate segmente de piat4. In ceea ce priveste consumabilele/piesele de schimb, serviciile de asistenta tehnica si mentenant3,
achizitia acestora este n legdtura directa cu achizitia dispozitivului medical, fiind de altfel incluse in categoria serviciilor post-
vanzare asociate acestora. Producatorii/furnizorii asigura, in general, suport personalului de specialitate al autoritatii contractante
achizitoare precum si cursuri de specializare efectuate la sediul lor.

Beneficiind de aceasta varietate a dispozitivelor medicale, autoritdtile contractante achizitoare, functie de specificul activitatii
medicale pe care o desfdasoara au obligatia de a-si stabili Tn cuprinsul documentatiei de atribuire propriile specificatii tehnice si
cerinte de livrare, astfel incat sa-si acomodeze nevoile, urmarind totodata ca achizitia sa se realizeze in conditii de eficienta
economica si sociala.

Note de bund practicd

In momentul in care spitalele publice decid sd facd o achizitie de echipamente/aparaturd medicald, se tine seama de performanta
dispozitivului care urmeazd sa fie achizitionat, de costurile acestui produs in perioada urmdtoare de post garantie, precum si piesele
de schimb si consumabilele pe care trebuie sd le foloseasca. Altfel, spitalele publice pot deveni dependente de un anumit furnizor.
De asemenea, este important ca spitalele publice sd evalueze dacd alegerea produsului primar (la momentul achizitiei publice) se
bazeazd in principal pe pret sau pe alte caracteristici tehnice sau chiar pe efectele cunoscute in piatd despre respectivul echipament
medical. Spitalele publice ar trebui sa evalueze dacd costul relativ al produselor in perioada post-garantie este sau nu semnificativ
In comparatie cu pretul cu care au achizitionat produsul respectiv si dacd existd alternative sau produse substituibile in piatd. Prin
urmare, este putin probabil ca un furnizor sd creascd pretul produsului secundar (piesele de schimb si consumabilele etc) dacd
spitalul face alegerea produsului principal si in functie de pretul produsului secundar. In aceastd situatie, producédtorul/furnizorul
produsului principal nu poate exercita putere de piatd pe piata produsului secundar (post-garantie) si, in consecintd, intre cele doud
piete existd o strdnsd legdturd. *

CAPITOLUL II: PREGATIREA SI PLANIFICAREA ACHIZITIEI DE DISPOZITIVE MEDICALE

n cele ce urmeazé reddm pasii in planificarea procesului de achizitii care vizeaza atribuirea unui contract de dispozitive medicale.

4 Consiliul Concurentei - Studiu privind efectul de captivitate (lock-in) in sectoarele sensibile in domeniul achizitiilor publice, it si
echipamente/aparaturd medicald
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II.1. IDENTIFICAREA NEVOII, DEFINIREA SCOPULUI/ OBIECTULUI ACHIZITIEI SI PLANIFICAREA
ACHIZITIEI PUBLICE

Prima etapa in pregatirea si planificarea achizitiei de dispozitive medicale este reprezentata de identificarea necesitatii de
achizitie.
Necesitatea achizitiei de dispozitive medicale poate sa fie generata de urmatoarele evenimente, fara ca enumerarea sa fie una
limitativa:

e aparitia unor tehnologii noi, inexistente la nivelul autoritatii contractante, a cdror necesitate de achizitie a aparut ca

urmare a introducerii unor specialitati medicale noi la nivelul autoritatii contractante;
e inlocuirea dispozitivelor medicale existente, de exemplu ca rezultat al depasirii duratei de viata, urmata de casarea
dispozitivelor medicale existente;

e suplimentarea dispozitivelor medicale existente ca urmare a cresterii cererii de servicii medicale etc.
Identificarea necesitatii de achizitie a dispozitivelor medicale este un proces multilateral, care ar trebui sa asigure participarea
specialistilor, clinicienilor, care utilizeaza dispozitivele medicale in vederea livrarii serviciilor medicale, precum si implicarea
compartimentului specializat Tn achizitii publice de la nivelul autoritatii contractante.
Avand in vedere obiectivul de a furniza intr-un regim de continuitate servicii medicale de calitate pentru protejarea si promovarea
sanatatii populatiei, planificarea achizitiilor devine un proces analitic care implica o evaluarea de catre autoritatile contractante a
tuturor directiilor alternative de actiune si alegerea uneia dintre acestea pentru a atinge acest obiectiv.
Asadar, identificarea nevoilor si planificarea achizitiilor publice nu reprezintd doar activitati in sine ci un proces prin care se
defineste o directie de actiune. Altfel spus, planificarea implica nu numai luarea deciziei despre ceea ce trebuie sa se faca dar si
felul cum trebuie facut, cand si cine anume trebuie sa o faca.
Tn privinta dispozitivelor medicale de tipul echipament/aparaturd medicald complexa, la momentul deciziilor privind directiile
de actiune, este obligatoriu sa se puna accent pe implicatiile viitoare ale deciziilor prezente si sa se identifice cea mai echilibrata
abordare de satisfacere a necesitatilor care serveste cel mai bine interesul pacientilor, medicilor, sistemului de sanatate si
autoritatii contractante in sine, tinand cont desigur de resursele disponibile ale acesteia.
n consecint3, identificarea necesititii ne obligd s3 privim mai departe de achizitia in sine si s3 ne concentrdm pe etapele de
dupa, respectiv pe durabilitatea acestor dispozitive medicale!
Intrucat domeniul dispozitivelor medicale reprezintd o prioritate in asigurarea sanatatii populatiei, acestea fiind indispensabile in
realizarea acestui obiectiv, achizitia de dispozitive medicale performante este o prioritate la nivel de stat si sistem de sdn3tate. in
procesul de identificare a nevoii si definirii obiectului achizitiei, autoritatea contractanta trebuie sa ia in considerare faptul ca
dotarea persenalutui-medical-eu spitalelor cu dispozitive medicale sigure, eficiente si inofensive il reprezinta nu numai noutatea
tehnologiilor medicale, dar si modul de mentenanta preventivd, corectiva si/sau evolutivd de verificare a acestor dispozitive
medicale, pentru a garanta durabilitatea lor din considerente calitative si temporale. Modul in care dispozitivele medicale sunt
utilizate Tn cadrul institutiilor medicale este unul din factorii determinanti pentru o utilizare eficientda, asigurarea mentinerii
caracteristicilor tehnice solicitate initial pe toata durata de viata a echipamentului si oferirea unui act medical calitativ. Asigurarea
implementarii unei mentenante preventive corespunzatoare, atat din partea utilizatorului, cat si a furnizorului, asigurarea cu
consumabilele si piesele de schimb potrivite, rezolvarea timpurie a problemelor aparute stau la baza durabilitatii dispozitivelor
medicale.

11.2. INTOCMIREA REFERATELOR DE NECESITATE LA NIVELUL FIECARUI DEPARTAMENT DIN
CADRUL AUTORITATII CONTRACTANTE

Referatele necesitate se intocmesc ca regula in ultimul trimestru al anului in curs pentru anul viitor. Cu titlu de exceptie, in masura
in care apar evenimente neprevazute, referatele de necesitate de pot intocmi si pe parcursul anului.
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Referatul de necesitate este un document cheie, deoarece include estimarile specialistilor de la nivelul fiecarui departament cu
privire la necesarul de dispozitive medicale, ulterior identificirii necesitatii de achizitie a dispozitivelor medicale. Tn lumina celor
prezentate mai sus, specialistii trebuie sa identifice pe langa obiectul principal al achizitiei, respectiv dispozitivul medical, si
produsele si serviciile auxiliare necesare: piese de schimb, servicii de instalare si instructaj cu privire la utilizarea si functionarea
dispozitivului medical etc.

Intocmirea referatului de necesitate de catre fiecare compartiment al autoritatilor contractante care este beneficiar al rezultatului
contractelor care urmeaza sa fie atribuite intr-un an financiar, reprezinta o activitate esentiala care sprijina procesul de achizitii
intrucat furnizeaza informatii documentate si justificari fara de care deciziile ulterioare nu pot fi luate. Daca activitatea de
justificare a necesitatii prin intermediul Referatului de necesitate nu este efectuatd, sau este efectuata superficial - fara a
documenta in mod realist fundamentarea pentru informatiile specifice din referat — exista un risc ridicat de neindeplinire a
obiectivelor si de consum de resurse in conditii de ineficienta si neeconomicitate.

Pentru compartimentul intern specializat de achizitii publice, referatul de necesitate constituie sursa principala de informatii care
urmeaza sa fie analizate si evaluate Tn contextul pietei specifice a obiectului contractului, rezultatele

urmand sa contribuie ulterior la elaborarea strategiei de contractare si a documentatiei de atribuire.

Una dintre conditiile care trebuie asigurate pentru a realiza achizitii in conditii de eficienta economica si sociala o reprezinta
intelegerea modului in care functioneaza piata aferenta domeniului dispozitivelor medicale, de aceea orice proces de achizitie
trebuie realizat cu luarea in considerare a rezultatelor obtinute din cercetarea si analiza pietei.

Ce reprezinta activitatea de cercetare si analiza a pietei?

Cercetarea si analiza pietei oferd o perspectiva macro si micro asupra operatorilor economici de pe piata de profil si reprezinta o
activitate ce reflecta buna practicd pentru orice achizitie si al carei scop contribuie la intelegerea naturii industriei si a
caracteristicilor potentialilor furnizori de dispozitive medicale si de a ajuta la alinierea cerintelor si a strategiilor de achizitie cu
realitatile din industrie, intrucat autoritatea contractanta are obligatia de a contura o strategie de achizitie care satisface cel mai
bine nevoile sale obiective, asigurand o concurenta corecta si deschisa.

n privinta dispozitivelor medicale, cercetarea pietei trebuie sa conduca la o intelegere a contextului indeplinirii standardelor de
reglementare din acest domeniu si a impactului acestuia asupra achizitiei, ancorand viitoarele cerinte in realitatea actuala a pietei.
Pentru reducerea erorilor si riscurilor din etapele ulterioare, recomandam ca autoritatea contractanta sa stabileasca prin
intermediul procedurilorinterne, modalitatea efectiva de realizare a cercetarii si analizei pietei precum si structurile organizatorice
ale autoritatii contractante implicate.

Informatiile necesare pentru cercetarea si analiza pietei se obtin din doua surse>:

1. Surse primare — care furnizeaza informatii care pot fi direct asociate sau care sunt in legaturd directa cu nevoile
identificate ce trebuie satisfacute de catre autoritatea contractantg;

2. Surse secundare — care furnizeaza informatii cu caracter general si nu, in mod special, la solicitarea autoritatii
contractante in legdtura cu satisfacerea unei nevoi efective a acesteia. Informatiile secundare/ de context sunt oricum
disponibile si autoritatea contractanta nu trebuie sa le genereze, ci doar sa le colecteze si sa le analizeze prin raportare la
nevoia care trebuie satisfacuta.

Printre modalitatile de analiza si cercetarea pietei, se identifica:
e  Site-uri cu informatii esentiale
e  (Citirea literaturii privind industria de profil
e  Participarea la conferinte ale industriei
e Emiterea de solicitari de informatii

5 Ghidul achizitiilor publice disponibil la adresa www.anap.gov.ro
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o intalniri cu potentialii furnizori
Avand in vedere faptul ca dispozitivele medicale sunt destinate utilizarii pe oameni, iar comportamentul si perceptia umana nu
sunt calculabile sau cantitative, o practica utilizata in mod constant in cadrul Uniunii Europene in privinta metodelor de cercetare
a pietei, o reprezinta optiunea de a face vizite la centre de specialitate din tara/ afara tarii sau la producator/ fabrica, propuse de
catre furnizorii de dispozitive medicale, sau prezentdri la sediul autoritatii contractante. Astfel, personalul de specialitate al
autoritatii contractate are posibilitatea de a primi informatii direct de la expertii tehnici precum si cu privire la inovatiile din
domeniu, dar si de a participa la demonstratii practice cu privire la echipamentele medicale din portofoliu.

Informatiile obtinute din cercetarea si analiza pietei stau la baza deciziilor privind elementele principale ale unui exercitiu
competitiv, cum ar fi, dar fara a se limita la: valoarea estimatd, conditiile de calificare, clauzele contractuale privind reviziuirea
contractului, etc..

La finalizarea activitatii de analiza si cercetare a pietei, trebuie sa existe asigurarea ca:

e  Obiectul contractului (sfera de cuprindere a acestuia) are sau nu are corespondent in gama de produse oferite in mod
normal pe piata de catre operatorii economici;

e Piata relevanta pentru indeplinirea obiectului contractului si caracteristicile acesteia sunt identificate;

e Reactiile operatorilor economici din piata relevanta au fost estimate din punct de vedere cantitativ si calitativ, iar aceasta
estimare este suficienta, fie pentru stabilirea modalitatii de achizitie, fie pentru validarea modalitatii deja stabilita la
planificarea achizitiei;

e  Sunt detinute suficiente informatii pentru:

a. Fundamentarea sau validarea valorii estimate — dupa cum este cazul - pentru contractul care urmeaza sa fie
atribuit;

b. Realizarea unei analize a riscurilor corespunzatoare;

c. Stabilirea criteriilor de calificare si selectie;

d. A documenta necesitatea realizarii sau nu a unei consultari de piata - asa cum este aceasta descrisa la art. 139
din Legea nr. 98/ 2016 si art. 18, alin. (1) H.G. nr. 395/ 2016, respectiv in cazul in care obiectul contractului este

fie suficient de complex sub aspect tehnic, financiar si juridic, fie apartine unui domeniu cu progres tehnologic
rapid.

[I.3. Centralizarea referatelor de necesitate

Referatele de necesitate se centralizeaza la nivelul compartimentului intern specializat in domeniul achizitiilor publice, constituit
la nivelul autoritatii contractante, iar necesarul de achizitii cuprinse in acestea este analizat ulterior in scopul fundamentarii
deciziilor legate de procesele de achizitie publica ce urmeaza a fi derulate.

Tn cazul in care totalitatea proceselor de achizitie publicd planificate a fi lansate de autoritatea contractantd pe parcursul unui an
bugetar, cuprind cheltuieli de capital mai mari de 125 milioane de lei, devine obligatorie elaborarea unei strategii anuale de
achizitie publica la nivelul autoritatii contractante. Strategia se intocmeste in ultimul trimestru al anului anterior anului caruia Ti
corespund procesele de achizitie publica cuprinse in aceasta. (Art.11, alin.(3) din H.G. nr. 395/ 2016).

Functie de necesitatile obiective de produse, contractele de achizitie/acordurile-cadru de dispozitive medicale pe care autoritatea
contractanta urmeaza sa le atribuie se includ intodeauna pe baza unei anticipari a surselor de finantare ce urmeaza sa fie utilizate,
in cadrul programului anual al achizitiilor publice (PAAP) care constituie una din anexele la strategia anuala de achizitie publica
(acolo unde este aplicabil).

Dupa elaborarea Programului anual al achizitiilor publice, ori de cate ori intervine necesitatea actualizarii/modificarii unui referat
de necesitate sau a introducerii unei necesitati identificate pe parcursul anului bugetar in curs, ca urmare a faptului ca aceasta nu
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a fost previzibila la momentul centralizarii initiale, autoritatea contractantda va analiza Thainte de toate, corespondenta cu
necesitatile semnalate de catre compartimentul intern beneficiar al achizitiei asa cum au fost prevadzute in PAAP.

CAND APELAM LA CONSULTAREA PIETEI?

ATUNCI CAND PENTRU UN PROIECT INVESTITIONAL CU GRAD RIDICAT DE COMPLEXITATE/CARE APARTINE UNUI DOMENIU CU PROGRES TEHNOLOGIC
RAPID, INTRE DISPOZITIVELE MEDICALE ALE FURNIZORILOR AUTORITATEA CONTRACTANTA IDENTIFICA TN URMA ANALIZEI S| CERCETARII PIETEI,
DIFERENTE SPECIFICE TN CEEA CE PRIVESTE SOLUTIILE ACESTORA SI/SAU A METODOLOGIILE APLICATE PRETURILOR.

Bund practica: Ca o bund practicd generald, in special pentru furnizarea de dispozitive medicale complexe in cazul in care are loc
un progres stiintific si tehnologic rapid, autoritdtile contractante ar trebui sd facd uz de consultarea pietei pentru validarea

nevoilor clinice, a estimdrilor de pret si a criteriilor de calificare, si dupd caz, de selectie/evaluare.

Data fiind necesitatea corelarii informatiilor obtinute cu nevoia ce urmeaza a fi satisfacutd, autoritatea contractanta poate initia
un dialog cu piata, in conditiile prevazute la art.139 din Legea nr.98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, invitdnd experti
independenti, autoritati publice, operatori economici si organizatii reprezentative ale acestora.
Aceasta consultare trebuie sa aiba rolul unui instrument transparent, promovand dialogul, dar asigurand si respectarea
confidentialitatii intre posibilii ofertanti si a celorlalte exigente din legislatia in domeniul concurentei si achizitiilor publice.
Raportat la contextul complexitatii tehnice, financiare sau contractuale a viitoarei achizitiei care justifica initierea unei consultari
a pietei, ( a se vedea art.18 (1) din Anexa la HG nr.395/2016) pot fi retinute spre analiza interna, cu titlu de exemplu, urmatoarele
circumstante:
e complexitatea tehnicd justificata de:
- imposibilitatea de a defini complet cerintele tehnice necesare (in cazul dispozitivelor medicale, avdnd in vedere
posibilitatea de a stabili specificatii tehnice - total sau partial, atunci cdnd vorbim de functionalitatea si performanta
acestora);
- imposibilitatea identificarii din posibilele solutii/optiuni care ar fi cea mai potrivitd pentru a-si satisface
necesitatile /obiectivele avute in vedere.
e complexitatea financiard/contractuald justificata de :
- fmprejurari care nu permit stabilirea unui montaj financiar necesar pentru derularea contractului in conditii de
eficienta pe intreg ciclul de viatd al echipamentului intrucat acesta include activitati de management, inginerie, fabricare,
constructie, testare, transport, instalare si punere in functiune;
- autoritatea contractanta nu este in mdsurd sa stabileasca de la inceput clauzele viitorului contract, avand in
vedere conditiile specifice de desfasurare a actului medical precum si/sau numeroasele interactiuni ale personalului din
cadrul autoritatii contractante datoritd multidisciplinaritatii si transdisciplinaritatii impuse de obiectul contractului si/sau
de posibila implicarea a unor subcontractori si/sau furnizori de pe lantul de aprovizionare;
Pentru o mai buna orientare catre calitate a achizitiilor publice, incurajam autoritatile contractante sa initieze astfel de consultari
prealabile, insa atentiondm in acelasi timp asupra faptului ca acest schimb de informatii cu operatorii economici din piata de
profil, trebuie realizat transparent, justificat si argumentat pornind de la nevoia obiectivd a autoritatii iar valorificarea
rezultatului acestuia in cadrul viitoarei proceduri de atribuire sd se realizeze fard denaturarea concurentei si/sau incalcarea
principiilor care guverneaza achizitiile publice.

Pentru asigurarea transparentei, la finalizarea procesului de consultare a pietei autoritatile contractante au obligatia de a publica
in Sistemul electronic de achizitii publice (SEAP) rezultatul procesului de consultare.
De regula, rezultatele consultarii pietei contribuie la:
v' Formularea de cerinte care sa permita solutii sau abordéri ce pot satisface nivelurile de performanta intr-un mod flexibil
si sd mobilizeze promovarea unor oferte de produse de buna calitate, alaturi de un nivel ridicat al concurentei tehnice si
excelentd in management.
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v/ Stabilirea tipului de contract adecvat precum si a factorilor de evaluare si a ponderilor corespunzitoare;
v Luarea deciziei privind utilizarea criteriului cel mai bun raport calitate/pret sau calitate-cost versus o abordare tehnicd
minimala cu pret redus;

n practica actuald, consultarile de piata in domeniul dispozitivelor medicale, a consumabilelor medicale si a serviciilor asociate
acestora, sunt din pacate asimilate transmiterii de oferte din partea operatorilor economici pe specificatii tehnice deja prestabilite,
autoritatile contractante urmarind numai obtinerea unui pret comercial care sa constituie baza pentru stabilirea valorii estimate
a viitorului contract de achizitie publica. Or, in sensul legislatiei achizitiilor publice acest proces de consultare, ca parte a procesului
de achizitie publica in cadrul etapei de planificare/pregatire, nu trebuie sd urmareasca strict obtinerea de preturi pentru diverse
solutii deja existente ci trebuie sa contribuie la identificarea avansului tehnologic dintr-o piata de profil dar si a limitarilor sau a
costurilor estimate ale produselor secundare (generate tocmai de dependenta produselor principale de cele secundare) astfel
incat, cunoscute de la inceput, sd asigure consistenta deciziei autoritatii contractante atat in ceea ce priveste optiunea cea mai
potrivita pentru a-si satisface necesitatile (elaborarea specificatiilor tehnice si a clauzelor contractuale) cat si de a imparti sau nu
pe loturi, sau de a solicita prezentarea de oferte alternative.
Ca o sinteza a celor prezentate anterior, o consultare de piata care respecta prevederile legale ale legislatiei in domeniul achizitiilor
publice, trebuie sa se desfasoare conform succesiunii de activitati prezentata in ghidul on-line gestionat de Agentia Nationald
pentru Achizitii Publice la sectiunea https://achizitiipublice.gov.ro/workflows/view/260.

[1.2. STABILIREA VALORII ESTIMATE A ACHIZITIEI

Determinarea corecta valorii estimate reprezintd un element esential al procesului de achizitii publice, ce are un impact direct
asupra eficientei, eficacitatii si economicitatii achizitiei publice.

e O subevaluare a valorii estimate datorate restrictiilor financiare poate determina esecul procedurii (nu se primesc oferte
sau ofertele sunt respinse ca neconforme, neindeplinind cerintele de calitate stabilite prin caietul de sarcini) sau poate
conduce la implementarea defectuoasa a contractului in cauza (furnizorii pot fi tentati sa scada costurile prin reducerea
cheltuielilor cu ambalarea si depozitarea bunurilor, serviciile post-vanzare, ceea ce poate avea un impact negativ asupra
implementarii contractului).

e O supraevaluarea a valorii estimate poate conduce la incheierea de contracte la preturi nerealist de mari (desi mai mici
decat valoarea estimata de autoritatea contractanta), generand astfel un raport calitate-pret scazut.

Totodatd, autoritatile contractante trebuie sa acorde o atentie deosebita estimarii costurilor in cazul dispozitivelor medicale ce
necesita autorizatii de la terte parti pentru a fi instalate, configurate si puse in functiune.

in practicé, din motive ce tin de bugetul insuficient, stabilirea valorii estimate a dispozitivelor medicale se realizeaz3 prin raportare
exclusiv la preturile cele mai mici de achizitie a acestora. O astfel de abordare unidimensionald poate sa induca in eroare costul
real al achizitiei si implicit valoarea economica a serviciului medical. O achizitie bazata insa pe valoarea totald a produselor si
serviciilor asociate ofera obtinerea de beneficii reale pentru sistemul de sanatate si pacientilor.

Prin urmare, excluderea factorilor de evaluare calitativi din procesul de evaluare a dispozitivelor medicale, factori care pot imbraca
forma caracteristicilor de impact asupra mediului, a conditiilor de functionare in siguranta pe intreaga durata de viata, a eficientei
energetice, poate avea ca efect imposibilitatea alegerii solutiei cea mai avantajoasa din punct de vedere economic.

Exista diverse metode care pot fi utilizate pentru estimarea valorii aferente contractelor de furnizare a dispozitivelor medicale:

e  Estimarea detaliata prin raportare la costul unitar al fiecarui produs, si, respectiv, costul fiecarei activitati sau fiecarui sub-
serviciu (de ex. accesorii, consumabile, instruire, transport, asigurdri, instalare si asamblare etc.) precum si garantiile si
serviciile asociate (daca este cazul), astfel cum acestea sunt mentionate in caietul de sarcini (de exemplu, piese de schimb
si manopera pentru perioada de garantie).

e Estimarea pe baze istorice aferente unor proiecte similare anterioare in vederea fundamentarii valorii estimate a
proiectului current, cu mentiunea ca daca proiectul include dispozitive medicale complexe, care sunt susceptibile la
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progresul tehnologic rapid, preturile istorice nu mai prezinta relevanta. Estimarea valorii contractului de achizitie ce
urmeaza a fi atribuit se face pornind de la specificatiile proiectului. Cu cat proiectul este mai bine definit de la inceput cu
atat probabilitatea erorilor este mai redusa, insa niciodata estimarile initiale ale unui contract complex nu sunt lipsite de
erori, omisiuni, Intrucat acestea sunt de regula determinate de riscurile care insotesc realizarea proiectelor.

Estimarea valorii contractului de achizitie realizata cu un grad sporit de certitudine este desosebit de utila intrucat are ca efect

obtinerea unor preturi competitive si contribuie la cresterea eficientei bugetelor si planificarii resurselor.

[1.3. OPTIUNEA IMPARTIRII PE LOTURI

° Intrebarea nr.1: impértirea pe loturi este obligatorie?
° Raspuns: Desi legislatia achizitiilor publice nu obliga Tn mod explicit autoritatea contractanta la impartirea unei achizitii

pe loturi, o obliga in schimb sa asigure un cadru concurential cat mai larg si sa nu limiteze in mod artificial concurenta in cadrul
achizitiilor publice, aceasta avand responsabilitatea de a analiza oportunitatea impartirii contractelor/acordurilor-cadru pe loturi,
in functie de necesitati obiective, adaptand achizitiile publice astfel incat sa permita participarea la procedura a unui numar cat
mai mare de operatori economici.

Legislatia actuala incurajeaza autoritatile contractante sa imparta contractele pe loturi pentru a asigura un nivel sporit de
concurenta (in special pentru IMM-uri), pentru a evita riscul dependentei de un singur furnizor, a promova operatorii economici
noi veniti pe piata sau, pur si simplu, pentru a se asigura ca piata raspunde la nevoile autoritatii contractante. Atunci cand alege
sa nu imparta contractul pe loturi, autoritatea contractanta trebuie sa se asigure ca aceasta optiune este pe deplin justificata.
n acelasi sens sunt si prevederile Directivei 2014/24/CE unde, la pct. 78 din preambul se face urmatoarea precizare:
,In cazul in care autoritatea contractantd hotdrdste cd nu ar fi oportun sé impartd contractul in loturi, raportul individual sau
documentele achizitiei ar trebui sd contind o prezentare a principalelor motive care sd sustind alegerea autoritdti contractante.
[.]”
Pentru scopul stabilirii modalitatii de atribuire, HG nr. 395/2016 prin art. 17, alin. (1) si (2) utilizeazad notiunea de produse similare
(a se vedea si art. 18 alin. (3) din Legea nr. 98/2016). Cu luarea in considerare a continutului acestui articol, produsele similare
reprezinta produse care sunt destinate utilizarilor identice sau similare.
n cazul achizitiilor de dispozitive medicale, in m&sura in care este posibil, este recomandabil ca produsele similare s3 fie grupate
in loturi individuale in functie de tip/categorie. Acest lucru va permite unui numar mai mare de operatori economici sa participe
la fiecare lot, inclusiv producatori/distribuitori de categorii specifice de produse foarte specializate.
Pentru achizitiile de produse similare, categoriile lotizate trebuie sa fie de aceeasi natura, iar specificatiile tehnice sa fie analoage
intrucat scopul urmarit de legiuitor este asigurarea accesului unui numar cat mai mare de operatori economici la procedura de
atribuire.
n practicd, de regul3, in functie de:

v'destinatia produsului prin raportare la utilizatorii finali ai acestuia,

v atributele ce descriu produsul,

v"informatiile obtinute din analiza si cercetarea pietei despre gama de produse puse pe piatd de operatorii economici,
se stabileste daca produsele sunt similare prin prisma utilizarii acestora, respectiv ar putea sau nu face parte din gama de produse
pe care un operator economic le poate oferi in mod normal pe piata.
Ca regula generald, atat achizitiile de dispozitive medicale cat si cele de produse consumabilele sunt potrivite pentru a fi impartite
in loturi, in cazul in care acestea pot fi testate si puse in functiune in mod independent.
Suplimentar fata de impartirea in loturi in baza tipului sau cantitatii de dispozitive medicale care urmeaza sa fie achizitionate, unele
autoritati contractante impart obiectul achizitiei pe fluxurile de lucru (de ex.diferite unitati din cadrul unui spital care vor folosi
dispozitivele).
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Exemplu de buna practica:
Lotul 1 — Echipamente de monitorizare

Obiectull.1 — Monitor standard de monitorizare multi-parametricd a semnelor vitale
Obiectull.2 — Monitor avansat de monitorizare multi-parametricd a semnelor vitale

Lotul 2 — Echipamente de ventilatie

Obiectul 2.1 — Ventilator mecanic-avansat de tip 1
Obiectul 2.2 — Ventilator mecanic-avansat de tip 2
Obiectul 2.3- Ventilator mecanic standard

Diferitele categorii de monitoare si ventilatoare nu au fost impdrtite in loturi in functie de tip (de exemplu, monitor standard— 1
lot, monitor avansat de tip 1 — 1lot etc.),ci au fost grupate pe fluxul de lucru, reunind totusi tipuri de echipamente similare.
Impdrtirea strictd pe tip de echipament apreciem cd ar fi fost la fel de corectd, in acest caz.

Practicd defectuoasd :

Speta nr. 1

Autoritatea contractantd a grupat intr-un singur lot 8 echipamente medicale distincte ca utilizare si destinatie fard a justifica
aceastd decizie in Strategia de contractare iar ulterior, prin punctul de vedere inaintat la CNSC, unde au fost depuse contestatii,
a argumentat mentiondnd cd echipamentele din componenta lotului 2 au acelasi scop, respectiv testarea sdngelui, fiind produse
similare. Autoritatea contractantd nu a invocat dacd echipamentele medicale de testare a sdngelui ar avea caracteristici comune,
interdependente, care nu pot functiona unul fard celdlalt si a cdror livrare trebuie sd se efectueze concomitent pentru a face
obiectul unui singur lot, fapt infirmat de cdtre contestatari.

Aceste justificdri simpliste si nefundamentate demonstreazd modul formal si neprofesionist cu care autoritatea contractantd a
realizat modalitatea de impdrtire pe loturi, cu atdt mai mult cu cdt a organizat mai multe sesiuni de consultare a pietei. In lipsa
unei lotizdri adaptate ofertelor din piata de profil, modalitatea de grupare a produselor intr-un lot devine astfel o variantd de
evitare a concurentei, la aceasta putdnd sd participe doar un singur ofertant si anume o anumitd asociere care va controla atdt
atribuirea contractului de achizitie publicd cdt si pretul restréngéndu-se participarea altor furnizori. Relevant este si rdspunsul
ANAP din Sectiunea Interactivitate din ghidul online de achizitii publice — Biblioteca de spete/ Lotizare/ Generalitdti/ Intrebdri
frecvente (https://achizitiipublice.gov.ro/matrix/cell/331/1)

Speta nr.2

Autoritatea contractantd a procedat la impdrtirea pe 5 loturi a obiectului contractului, din care au fost grupate in cadrul unui
singur lot urmdtoarele noud echipamente : [Ecograf cardio 4D cu 4 sonde (sectoriald 4D, sectoriald 2D, lineard 2D,
transesofagiand 4D), Ecograf cardio portabil cu 3 sonde (sectoriald 2D, transesofagiand 2D, liniard 2D), Ecograf cardio cu 2 sonde
(transtoracicd 4D, liniard 2D) pentru aplicatii cardiovasculare, Ecograf cu 2 sonde (cord, vase), Ecograf nervi, Ecograf Obstetricd
- Ginecologie cu 3 sonde 2D/4D (abdomen, endovaginald, volumetricd), Ecograf general cu 2 sonde (abdomen si liniard),
Echipament mobil direct digital pentru radiografii cu detector wireless si Aparat Roentgen mobil cu brat C si detector digital)].
Justificarea autoritdtii contractante s-a bazat pe argumente legate de stabilirea loturilor ,pe criterii cantitative, dar si calitative
pentru a se asigura dotarea cu aparaturd medicald in conditii de asigurare a unui flux medical optim si de compatibilitate intre
produsele componente din cadrul fiecdrui lot, precum si de asigurare a integrdrii produselor in cadrul ansamblului Blocului
operator central pe categorii de servicii medicale”.

Potrivit denumirii echipamentelor grupate de cdtre autoritatea contractantd in cadrul lotului, se constatd cd acestea au o naturd
diferitd (ecografe si echipamente de radiologie). (...) AnalizGnd justificdrile autoritdtii contractante referitoare la gruparea
ecografelor si a echipamentelor de radiologie in cadrul unui singur lot, acestea excedeazd dispozitiilor art. 141 alin. (2) din Legea

nr. 98/2016, conform cdrora stabilirea obiectului fiecdrui lot pe baze calitative se face ,in conformitate cu diferitele meserii si
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specializdri implicate, pentru a adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-
urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului”.

Prin urmare, justificdrile autoritdtii contractante referitoare la faptul cd echipamentele aferente lotului vor fi incluse in Blocul
Operator Central (BOC) care va cuprinde 11 sdli de operatie, nu se sustin, de vreme ce natura diferitd a produselor ce urmeazd a
fi achizitionate in cadrul acestui lot nu presupune compatibilitate/interdependentd/ intre produse si nici nu se poate retine
caracterul de similaritate al produselor grupate in cadrul lotului.

Cele doud tipuri de echipamente, desi sunt destinate suportului imagistic, trebuie sd facd obiectul unor atribuiri distincte, situatie
in care pot participa la procedurd mai multi operatori economici interesati fiind astfel folosite in mod eficient fondurile alocate
proiectului. Avénd in vedere natura diferitd a acestora, care implicd diferiti operatori economici furnizori specializati pe fiecare
categorie in parte [furnizorii de aparate radiologice trebuie sd detind autorizatie emisd de CNCAN (obligatie care nu incumbd si
furnizorilor de ecografe)], singura posibilitate ca autoritatea contractantd sd nu restrdngd artificial concurenta, respectiv sd
respecte principiile statuate la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, o constituie impdrtirea pe doud loturi a echipamentelor
incluse in cadrul lotului, respectiv ,ecografe” si ,echipamente de radiologie”.

(extras din Decizia CNSC nr.2892/2018 rdmasd definitivd prin decizia civild nr. 7264/2018 a Curtii de apel Bucuresti in dosarul
8396/2/2018).

[1.4. ELABORAREA CAIETULUI DE SARCINI

I1.4.1. DESCRIEREA INSTITUTIEI SI A ACTIVITATII
Descrierea specificului autoritatii contractante este in concordanta cu prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1408/2010
privind metodologia pentru clasificarea spitalelor in functie de competenta, care distinge urmatoarele 5 categorii:

a) spitale de categoria V: nivel de competenta limitat — spitale care asigurd, dupa caz, urmatoarele servicii medicale: servicii
medicale pentru Tngrijirea bolnavilor cronici, servicii medicale intr-o singurd specialitate sau servicii paliative;

b) spitale de categoria IV: nivel de competenta bazal — spitale care deservesc populatia pe o razd administrativ-teritoriala
limitata, pentru afectiuni cu grad mic de complexitate;

c) spitale de categoria Ill: nivel de competenta mediu — spitale care deservesc populatia judetului din aria administrativ-
teritoriala unde isi are sediul si, doar prin exceptie, din judetele limitrofe, pentru afectiuni cu grad mediu de complexitate;

d) spitale de categoria Il (cu subcategoria Il M pentru unitdtile monoprofil): nivel de competenta Tnalt — spitale care
deservesc populatia judetului din aria sa administrativ-teritoriala, precum si din judetele limitrofe, cu nivel inalt de dotare
siincadrare resurse umane si care asigura furnizarea serviciilor medicale cu grad mare de complexitate;

e) spitale de categoria | (cu subcategoria | M pentru unitatile monoprofil): nivel de competenta foarte Tnalt — spitale care
asigura asistenta medicala la nivel regional, deservind populatia judetului din aria sa administrativ-teritoriald, precum si
alte judete, cu cel mai Tnalt nivel de dotare si incadrare cu resurse umane si care asigura furnizarea serviciilor medicale cu
grad de complexitate foarte inalt.

Printre criteriile utilizate de Ministerul Sanatatii n realizarea clasificarii se numara “dotarea cu echipamente si aparaturd
medicald”, fiind realizata o diferentiere intre gradul de echipare a fiecarui spital. Achizitionarea unor dispozitive medicale adecvate
categoriei in care este incadratd autoritatea contractanta ar reprezenta transpunerea in practica a principiului asumarii raspunderii
prevazut la art. 2, alin. (2) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare, asigurandu-
se o utilizarea eficienta a resurselor financiare insuficiente.

11.4.2. PROBLEMELE SI NEVOILE CURENTE ALE SECTIEI CE URMEAZA SA UTILIZEZE DISPOZITIVELE MEDICALE
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Un factor deosebit de important in reusita unei achizitii publice este descrierea departamentului institutiei si a activitatii acesteia.
Unitatile sanitare sunt complexe din perspectiva organizarii lor, avand foarte multe departamente, fiecare dintre ele cu propriile
sale probleme, prin urmare descrierea in caietul de sarcini a activitatii specifice departamentului care va utiliza rezultatul
procedurii de achizitie publica este relevant pentru operatorii economici potential interesati de procedura. Mai mult decat atat,
descrierea, in caietul de sarcini, pe de o parte a problemelor si a obiectivelor, iar pe de alta parte a rezultatelor pe care achizitia
publica trebuie sa le rezolve este un aspect esential in modularea ofertei tehnice de catre operatorii economici interesati.
Neincluderea problemelor, precum si a rezultatelor urmarite prin procedura de achizitie publica constituie un risc, operatorii
economici neputand intelege contextul pentru care este organizata procedura de achizitie publica, ofertand in consecinta un
dispozitiv ce poate sa nu raspunda intocmai nevoilor clinice ale unitatii medicale.

Existd situatii cdnd acelasi tip de dispozitiv medical poate fi instalat in 2 departamente/sectii diferite, gradul de utilizare fiind
adecvat specificului sectiei respective, el fiind dimensionat in functie de fluxul de pacienti sau de patologiile/tipul de investigatii
acoperite (spre exemplu, fluxul de pacienti de la Unitatea de Primire Urgente este superior fluxului de pacienti cu care se confrunta
compartimentul de radiologie si imagistica din spital).

O simpla descriere a activitatii curente a sectiei medicale, insotita de date precise cu privire la media de analize efectuate pe o
anumitad arie Tn ultimii 3 ani, numar mediu de pacienti investigati pe o anumite arie terapeutica in ultimii 3 ani, tipuri de investigatii
si frecventa acestora, numar de personal ce va utiliza dispozitivele medicale, precum si nivelul de dotare medicald la momentul
lansarii procedurii de achizitie publica ar sprijini operatorul economic sa intocmeasca o oferta care sa atinga toate aspectele
descrise, din perspectiva identificarii dispozitivului medical optim, a nevoilor de training, a posibilitatilor ulterioare de upgrade
pentru a se integra in reteaua existenta a spitalului. Aceste aspecte ar trebui sa fie luate in considerare si la stabilirea valorii
estimate si, in mod special la stabilirea factorilor de evaluare.

I1.4.3. SCOPUL SI OBIECTIVELE ACHIZITIEI PUBLICE

Pornind de la scopul Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice, precizat la art.2 (1) privind realizarea achizitiei bunurilor,
serviciilor si lucrarilor in conditii de eficienta economica si sociald, un sistem eficient de achizitii publice, nu numai in ceea ce
priveste categoria de produse aferenta dispozitivelor medicale, trebuie sa permita furnizorilor sa ofere o calitate, un serviciu si un
pret satisfacator, intr-un grafic de livrare stabilit.

Aceasta formuld pare simpld, insa ea presupune responsabilitate, integritate si valoare, efectele depdsind cu mult cadrul unei
tranzactii care are in centrul sau relatia dintre cumparator-vanzator. Pentru a obtine produsul sau serviciul in conditiile mai sus
mentionate, este necesara o descriere simpla pentru o specificatie clara.

in general, decizia de a achizitiona un dispozitiv medical este luatd de autoritatea contractanta in functie de nevoile sale, de
pret, de caracteristicile tehnice ale produsului. De asemenea, tipurile si categoriile de produse sunt achizitionate tinand cont de
lista de specialitati medicale pe care le detine fiecare spital public, in functie de natura activitatilor desfasurate in cadrul acestora,
astfel Tncat sa raspunda cerintelor populatiei.

Calitate:

v' Descrierea si specificatiile sunt insotite de inspectiile de calitate corespunztoare; Descrierea obiectului contractului si a
specificatiilor tehnice este realizata Tn mod clar si coerent, cu indicarea standardelor tehnice de calitate, aplicabile in
domeniul obiectului achizitiei

v Descrierea, specificatiile si procesul de receptie stabilesc standardul minim acceptabil;
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v' Descrierea sau specificatiile sunt generale si nu sunt potrivite sau aliniate la o anumita firma sau grup de intreprinderi;
v' Descrierea sau specificatiile sunt lipsite de ambiguitate;

v' Toti ofertantii au oportunitdti egale s3 obtina toate detaliile relevante;

v" Specificatiile sunt transparente (se va evita sd se precizeze cd DM vor fi procurate "conform esantion").

Totodatd, Tn privinta Tncadrarii intr-un grafic de livrare stabilit la nivelul documentatiei de atribuire iar obiectul achizitiei necesita
obtinerea de catre autoritatea contractantd a unor autorizatii/avize de la entitati specializate, recomandam ca autoritatile
contractante sa aiba in vedere corelarea termenelor de livrare, instalare si punere in functiune a dispozitivelor medicale (inclusiv
cele aferente instructajului de personal) cu termenele legale necesare pentru obtinerea acestora. in aceste situatii specifice in care
durata contractului include si aceste termene, autoritatea contractanta poate avea in vedere includerea in contract a unei
prevederi exprese in legatura cu notificarea contractantului cu privire la inceperea, respectiv finalizarea procedurii de obtinere a
autorizarii Tn cauza, care este in sarcina sa exclusiva, avand in vedere faptul cd in lipsa acesteia executarea contractului devine
imposibila.

Pentru a determina obiectivele achizitiei publice este deosebit de util a se mentiona in caietul de sarcini situatia in care doreste
autoritatea contractanta sa ajunga dupa finalizarea procedurii de achizitie publica. Definirea unor obiective clare de tip SMART
(specifice, masurabile, realizabile, relevante si temporale) sunt utile in construirea unor specificatii tehnice care sa satisfaca in mod
real nevoie clinica a autoritatii contractante.

Exemple de bund practicad:

= Autoritatea contractantd intentioneazd sd reducd cu 70% numdrul de pacienti directionati spre laboratoare de analize
medicale/de radiologie si imagisticd medicald, in maximum 2 ani de la achizitionarea si instalarea dispozitivului
medical;

=  Autoritatea contractantd intentioneazd sG optimizeze fluxul de pacienti, crescdnd cu 50% numdrul de pacienti
examinati pe zi, in primul an de la finalizarea achizitiei.

Practicd defectuoasd

= Autoritatea contractantd isi propune sd imbundtdteascd performanta economicd a spitalului;

= Autoritatea contractantd isi propune sd imbundtdteascd calitatea actului medical.

I1.4.4. DEFINIREA SPECIFICATIILOR SI A STANDARDELOR
Scopul specificatiilor este de a oferi posibililor furnizori o descriere clara, exacta si completa a nevoilor autoritatii contractante si,
astfel, de a le permite operatorilor economici sa propuna o solutie care sa satisfaca respectivele nevoi.

Specificatiile constituie baza pentru alegerea ofertantului castigator si vor face parte din contractul final care stabileste ce anume
trebuie sa livreze ofertantul castigator. Examinarea finala si validarea specificatiilor constituie, prin urmare, un punct de decizie
fundamental in procedura de achizitii publice si este important ca cei care isi asuma aceasta decizie sa aiba cunostintele,
autoritatea si experienta necesare.

Ca regula general3, specificatiile tehnice bine pregatite ar trebui:

v’ s fie exacte In modul de descriere a cerintelor;
v’ s& fie usor de inteles de catre operatorii economici si de catre toate partile interesate;

v’ s& ofere informatii suficient de detaliate Thcat s& permita operatorilor economici sa depuna oferte realiste si adaptate;
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v' sd ia in considerare pe cat posibil punctele de vedere ale autoritatii contractante, ale eventualilor utilizatori sau ale
beneficiarilor de pe urma contractului si ale partilor interesate externe, precum si contributiile pietei;

v’ s3 fie redactate de persoane cu expertiza suficientd, fie din cadrul autoritatii contractante, fie prin folosirea de expertiza
externa;

v’ s3 nu mentioneze nicio denumire comerciald sau cerinte care limiteazd concurenta;

AN

sa fie aprobate de factorii de decizie a autoritatii contractante in functie de normele interne aplicabile;
v/ s fie justificate punctual din punct de vedere al necesitatii medicale, pentru a evita situatia in care specificatiile tehnice sunt

restrictive fard a se urmari o anumita performanta medicala

n plus, specificatiile tehnice clare, complete si precise sprijind operatorii economici sa produca oferte de inalta calitate adaptate
nevoilor autoritatii contractante. Utilizarea unei expertize specifice obiectului (fie ca este interna sau externa) contribuie la
eficacitatea globala a procesului furnizand informatii care au fost cercetate, analizate, evaluate si redactate ih mod corespunzator.

Specificatiile trebuie sa descrie obiectul intr-o forma clara si neutra, fara niciun fel de referinte discriminatorii la anumite marci
sau companii. in cazul in care acest lucru nu poate fi evitat din motive obiective, autorititile contractante trebuie si adauge
intotdeauna expresia ,sau echivalent”. Prin urmare, utilizarea expresiei ,sau echivalent” este necesara pentru a evita
restrictionarea concurentei.

Referirea la standarde in specificatiile tehnice isi propune sa creasca intelegerea comuna a documentelor de achizitie intre
cumparatori si furnizori. Aceasta poate ajuta la definirea lucrarilor, a bunurilor si serviciilor, la asigurarea egalitatii, cresterea
transparentei si elaborarearea mai usoara a documentelor.

Printre avantajele utilizarii standardelor in achizitiile publice, se regasesc:

simplificarea procedurilor de achizitii publice;
identificarea usoara a specificatiilor tehnice necesare achizitiei publice;

v

v

v' transparenta procesului de achizitii publice;

v" eliminarea barierelor tehnice in cadrul UE;

v" reducerea costurilor si a riscurilor prin aplicarea unor specificatii tehnice recunoscute;

v' standardele cuprind aspecte privind protectia mediului, eficienta energeticd, inovarea, accesibilitatea etc., ceea ce

conduce la achizitii publice ecologice.

Standardul este un document, stabilit prin consens si aprobat de un organism recunoscut, care furnizeaza, pentru utilizari comune
si repetate, reguli, linii directoare sau caracteristici pentru activitati sau rezultatele lor, in scopul obtinerii unui grad optim de ordine
intr-un context dat;

Standardul national este un standard care este adoptat de un organism national de standardizare si care este pus la dispozitia
publicului. Standardul national roman se identifica prin existenta initialelor SR la inceputul indicativului standardului, initiale care
semnifica standard roman;

Standard european este un standard care este adoptat de o organizatie europeana cu activitate de standardizare si care este pus
la dispozitia publicului;

Standardul international este un standard care este adoptat de o organizatie internationala cu activitate de standardizare si care
este pus la dispozitia publicului;

Standardul armonizat este un standard european adoptat pe baza unei solicitari din partea Comisiei pentru aplicarea legislatiei
de armonizare a Uniunii Europene;
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Indicativul standard este reprezentat de sigla si numarul de referinta (de exemplu SR 13526:2013, SR EN 30-2-1:2015, SR EN ISO
9001:2015);

Referinta nedatata reprezinta trimiterea la un standard sau un alt document de standardizare formata numai din indicativul
standardului sau al documentului de standardizare, fara precizarea anului publicarii (de exemplu SR EN ISO 9001);

Referinta datata reprezinta trimiterea la un standard sau un alt document de standardizare formata din indicativul standardului
sau al documentului de standardizare urmatd de anul publicarii documentului, separate prin semnul ,,:” (doud puncte) (de exemplu
SR EN I1SO 9001:2015).

11.4.5. CRITERII SOCIALE, ETICE SI DE MEDIU

n mod traditional, principalul obiectiv al achizitiilor publice este de a obtine cel mai bun raport calitate-pret pentru achizitia de
lucrari, produse sau servicii.

Cu toate acestea, in contextul unui deficit financiar si al constrangerilor bugetare, autoritatile publice folosesc din ce in ce mai mult
achizitiile publice nu doar pentru a satisface o nevoie de lucrari, produse sau servicii, ci si pentru a servi unor obiective politice
strategice.

n mod obisnuit, cele trei forme de achizitii publice strategice (ecologice, inovative si responsabile social) pot fi utilizate si in cazul

dispozitivelor medicale ( a se vedea Ghidul de bune practici pentru utilizarea factorilor de evaluare in achizitia de produse disponibil
la adresa www.anap.gov.ro).
Sa le ludm pe rand:

A. Achizitii publice ecologice (APE) constau in achizitionarea de produse, servicii si lucrari cu un impact de mediu redus pe
parcursul ciclului lor de viatd, in comparatie cu produsele, serviciile si lucrarile avand aceeasi functie primara, care ar fi achizitionate
n caz contrar;

Exemplu de bund practicd :

Factor de evaluare asociat criteriilor de mediu la atribuirea contractului de achizitie a echipamentului de imagisticd prin
rezonantd magneticd - Performanta energeticd a (IRM)

Achizitorul indicd modelele estimate de utilizare zilnicG a echipamentului (,scenariul personalizat”), iar ofertantul trebuie sd
precizeze consumul de energie al echipamentului in diferitele moduri de functionare. In plus, ofertantii trebuie sd furnizeze un raport
de testare conform COCIR® SRI pentru echipamente de imagisticd, sau unui standard echivalent, care sd indice datele privind
performanta energeticd a echipamentului. Punctajul se acordd in functie de consumul de energie zilnic E (kWh/zi).

B. Achizitii publice de solutii inovatoare (API) le permit autoritatilor contractante sa achizitioneze produse si servicii
inovatoare care nu sunt incd disponibile pe piatd pe scard largd. Intrucat autoritatea contractantd actioneazi drept consumator
care lanseaza cererea, acesta este un instrument pe partea cererii pentru a incuraja inovarea, satisfacand in acelasi timp nevoile
autoritatii contractante.

Exemplu de bund practica:

6 COCIR este singura organizatie care genereaza date precise despre modalitatile de imagistica medicala reprezentand o sursa buna pentru a
intelege mai bine tendintele acestei piete specifice, fiind o sursa fiabild de date. COCIR elaboreaza statistici si sprijina proactiv statele membre
europene in monitorizarea bazei instalate a echipamentelor de imagistica medicala inca din anii 90 (www.cocir.org). SRI - self-regulatory initiative
for medical imaging equipment
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Sistemul CT va include un software de reducere a dozei de radiatie pdnd la 40% ce va evita expunerea excesivd a pacientului, in
special a celor oncologici, care necesitd examindri de tip CT permanente pentru urmdrirea evolutiei. Reducerea dozei de radiatie
nu impacteazad calitatea clinicd a imaginilor, intrucadt softul de reducere a dozei realizeazd interatii, imbundtdtind rezolutia spatiald
a imaginii, oferind in final utilizatorului o imagine diagnosticabild. In plus, reducerea dozei de radiatie este de naturd a eficientiza
costurile de mentenantd pe care compania le va avea dupa iesirea din perioada de garantie a echipamentului. Reducdnd doza de
radiatie, tubul nu mai este suprasolicitat, evitGndu-se schimbarea acestei consumabile la intervale relativ scurte de timp.

C. Achizitii publice responsabile din punct de vedere social (APRS) le permit autoritatilor contractante sa ia in considerare
diferite considerente de ordin social, cum ar fi incluziunea sociala, standarde de munca, egalitatea de gen si comertul etic.
Este adevarat ca nu toate contractele ofera aceleasi oportunitati pentru indeplinirea obiectivelor sociale, etice si de mediu. Un
exercitiu de stabilire a prioritatilor care pot contribui la identificarea contractelor cu cel mai mare impact social potential, prin

raportare la riscurile asociate produselor, poate fi avut in vedere prin luarea in considerare a raspunsurilor la urmatoarele
intrebari”:
e Care sunt posibilele riscuri sau beneficii sociale asociate contractului si cat de importante sunt acestea?
e Au contractele dimensiunea si durata suficientd pentru a influenta practicile furnizorilor? in caz contrar, puteti colabora
cu alte organisme publice pentru a grupa mai multe cereriin aceasta categorie?
e Sunt disponibile alternative preferabile din punct de vedere social si sunt acestea accesibile din punct de vedere financiar?
Includerea considerentelor sociale ar restrange concurenta in mod nejustificat?
e Cat de lung este lantul de aprovizionare al unui produs? Cum pot achizitiile publice sa vizeze in mod eficace punctul din
lantul de aprovizionare in care apar riscuri sau in care pot fi obtinute beneficii?
e Pot fi vizate in mod direct obiectivele sociale prin criterii verificabile in materie de achizitii publice? Ca alternativa, exista
o modalitate mai eficace de a pune in aplicare politica prin utilizarea altor instrumente aflate la dispozitia achizitorului
public?
e Cat de vizibila va fi actiunea sociala? Poate contribui la cresterea gradului de constientizare a problemelor sociale din
lanturile de aprovizionare in randul personalului, al furnizorilor si, poate, chiar al publicului larg? Neluarea de masuri in
acest domeniu presupune un risc reputational?

Exemplu de bund practicad:

Un spital solicitd unui furnizor de echipamente medicale transparentd in cadrul lantului sGu de aprovizionare pentru a monitoriza
si a verifica conditiile de muncad ale lucrdtorilor in colaborare cu organizatiile societdtii civile. Conditiile sociale au fost incluse in
proiectul clauzelor contractuale si publicate la initierea procedurii de achizitii, autoritatea contractantd achizitoare atrdgdnd
atentia ofertantilor asupra acestor conditii.

Prin urmare, cadrul legislativ al UE privitor la achizitiile publice le permite Tn mod explicit autoritatilor contractante sa utilizeze
dispozitii specifice pentru a facilita activitatea in vederea atingerii obiectivelor strategice in cadrul procedurilor de achizitii publice.
Acestea pot:

e sdincluda cerinte specifice (de exemplu, sociale sau de mediu) drept criterii de atribuire atunci cand se foloseste cel mai
bun raport calitate-pret, cu conditia ca cerintele sa aiba legatura cu contractul;
e sasolicite certificari, etichete sau alte dovezi echivalente privind aplicarea standardelor de calitate, de mediu sau sociale;

7 Comunicare a Comisiei ,Achizitii responsabile social — un ghid al aspectelor sociale care trebuie luate in considerare in procedurile de achizitii
publice (editia a doua) —26.05.2021
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e sdiafn considerare costul pe ciclu de viata atunci cand se stabilesc criteriile de atribuire, pentru a incuraja achizitii mai
durabile. Aceasta practica ar putea duce la realizarea de economii pe termen lung, in ciuda faptului ca la examinarea
initiala pare sa fie mai costisitoare;

e 53 utilizeze proceduri concepute sa sprijine inovarea in achizitiile publice, de exemplu dialogul competitiv si parteneriatul
pentru inovare;

e  sd prevada conditii legate de modul in care este desfdsurat contractul, inclusiv consideratii de mediu sau sociale. Aceste
conditii trebuie sa fie nediscriminatorii si compatibile cu legislatia UE (de exemplu, clauzele legate de conditiile de lucru
trebuie redactate in conformitate cu normele UE privind standardele minime care se aplica tuturor lucratorilor europeni).

in concluzie, ce trebuie inclus in Caietul de Sarcini?

n raport cu nevoia concretd a achizitiei, practic in functie de tipul dispozitivului medical, autoritatea contractantd va selecta
corespunzator, din lista prezentata mai jos cu titlu exemplificativ, categoriile de specificatii pe care le va include in caietul de
sarcini:

e  Definitii: explicarea oricaror termeni tehnici sau specializati

e  Scopul/modul de utilizare al echipamentului sau produsului achizitionat

e Referinte la orice documente aplicabile (precum standardele sau legislatia)

e  Cerinte privind materialul, abaterile sau variabilitatea permisa

e  Cerinte privind aspectul, textura, finisajul

e Conditii de instalare, utilizare, productie sau depozitare

e Conditii de mentenanta si fiabilitate

e Specificarea cerintelor de ambalare, etichetare, transport si livrare

e Informatii ce vor fi puse la dispozitie pentru utilizatori

e  Functionalitate sau performanta

e  Conditii in care produsul va fi pus in functiune, va fi transportat, manipulat si depozitat
e Masuri ale calitatii si performantei

e Abateri tolerate in raport cu fiabilitatea, calitatea, dimensiunea, duritatea si alte caracteristici cheie
e Durabilitate si service

Tipurile de informatii minime care pot fi incluse de autoritatea contractanta in caietul de sarcini pentru a defini nevoia intr-un
mod clar si cuprinzator:

e Departamentul/unitatea in care va fi folosit dispozitivul medical

e Tipurile de examinari ce urmeaza sa fie efectuate

e  Numarul de pacienti si regimul in care va fi folosit echipamentul medical(urgentd/ambulator)

e  Numarul de utilizatori (medici, personal tehnic)

e Nivelul tehnologic din cadrul departamentului respectiv

e Gradul de interconectare intre echipamentul ce se intentioneaza a fi achizitionat si restul echipamentelor existente.

e Nevoia de upgradare in viitor a sistemului ofertat

e Nivelul de calitate al serviciilor de service (uptime/downtime)

e Gradul de acoperire a garantiei ce trebuie ofertatd (full/mentenanta corectivd/mentenanta preventiva, revizii periodice,
upgrades).

Ca regula generald, autoritatile contractante vor stabili la nivelul caietului de sarcini cerinte nediscriminatorii si specificatii
tehnice neutre, care sa se plieze pe oferta a cat mai multor operatori economici, pentru a asigura o crestere a concurentei in

cadrul procedurilor de achizitie publica.
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Totodatd, se recomanda evitarea anumitor cerinte tehnice cu caracter excesiv (care nu sunt indispensabile pentru atingerea
obiectului contractului) sau prin prezentarea unor certificari care au ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura
sa restranga concurenta intre operatorii economici.

Pe de alta parte, atunci cand achizitionam anumite dispozitive medicale, exista un numar de servicii asociate care trebuie luate
in considerare, cum ar fi:

a. Instalare;

b. Executia unor lucrdri de amenajare/reabilitare (in cazul unor sisteme de imagistica de mari dimensiuni);

c. Cursuri de formare;

d. Servicii de consultanta (schite si calcule) pentru a obtine autorizatii CNCAN (in cazul dispozitivelor medicale aflate sub
controlul CNCAN); &
Plata taxelor pentru obtinerea autorizatiilor in cazul in care Autoritatea Contractanta solicit acest lucru in mod expres;

i

f. n cazul sistemelor de imagisticd de mari dimensiuni, servicii de monitorizare pentru a optimiza protocoalele folosite de
utilizatorul final, pentru a maximiza utilizarea sistemelor (sporirea fluxului de lucru aferent pacientilor si reducerea
volumului de resurse)

De reguld, principalele dificultati intdmpinate la intocmirea specificatiilor tehnice de echipamente/aparate medicale,
consumabilele/piese de schimb si mentenanta sunt:

obtinerea preturilor reale si a specificatiilor tehnice precum si a detaliilor tehnice specifice ariei de utilizare a

echipamentului;

e lipsa de specialisti in domeniul tehnic si tehnico-medical care conduce la imposibilitatea de a aprecia corect performantele
tehnice ale aparaturii medicale in vederea intocmirii caietelor de sarcini, astfel incat sa permita participarea neingradita
a tuturor operatorilor economici la procedura, dar sa respecte si necesitatea autoritatii contractante;

e dispozitivele medicale de mare imagistica (CT, RMN, PET-CT, LINAC) necesita cunostinte solide despre managementul
proiectului (coordonarea activitatilor de constructie cu autorizatia necesara si procedurile specifice de instalare)

e foarte putine cunostinte din partea autoritatilor contractante despre tehnologie (necesita cresterea competentelor
inginerilor biomedicali care deservesc unitatile achizitoare);

e pentru proiectele complexe in care lucrarile sunt asociate cu furnizarea dispozitivelor medicale, vizitele la fata locului sunt

mai mult decat utile pentru ca intreprinderile sa isi construiasca oferta tehnica si financiara;

n concluzie, in momentul in care o autoritate contractanti decide s efectueze o achizitie de dispozitive medicale aceasta va
tine seama de nevoile obiective, de performanta produsului care urmeaza sa fie achizitionat, de costurile acestuia in perioada
urmatoare de post garantie, precum si piesele de schimb si consumabilele pe care urmeaza sa le foloseasca (dupa caz).
Ramane la latitudinea acesteia alegerea solutiei optime conform propriilor sale criterii de selectie. Este important ca autoritatile
contractante achizitoare sa evalueze daca alegerea produsului (la momentul achizitiei publice) se bazeaza in principal pe pret sau
pe alte caracteristici tehnice, fiind util sa evalueze daca costul relativ al produselor in perioada post-garantie este sau nu
semnificativ in comparatie cu pretul cu care au achizitionat produsul respectiv si daca exista alternative sau produse substituibile
in piata.

Este cunoscut faptul cd pentru anumite aparate/echipamente exista un singur distribuitor de piese de schimb/consumabile, caz in
care autoritatile contractante sunt puse in situatii dificile, atat in ceea ce priveste incheierea contractelor de service, cat si a
achizitionarii pieselor de schimb.

8 fn mod frecvent in cadrul documentatiilor de atribuire, autoritdtile contractante solicitd in mod eronat si obtinerea respectivelor autorizatii.
Obligatia furnizorilor ar trebui sd se limiteze la consultantd cu privire la documentele necesare, obtinerea efectivd a acestor autorizatii fiind o
obligatie legald a autoritdtii contractante.
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in ceea ce priveste contractele de service in perioada de garantie, acestea nu sunt impuse, autoritatea contractantd avand
posibilitate de a opta si pentru alti furnizori, fiind necesar ca operatorii economici sa fie autorizati in prestarea serviciilor de
mentenanta pe respectivele modele/tipuri de echipamente/aparate medicale.

n perioada de post-garantie ins3, intrucat piesele de schimb originale nu pot fi furnizate decat de producator sau de distributori
ai acestuia , autoritatea contractanta poate fi captiva in a incheia doar cu acestia contractele de mentenantd, intrucat in lipsa
acestora autoritatea risca sa nu poata folosi aparatura respectiva in cazul aparitiei unor defectiuni.

De aceea, se recomanda ca in cadrul documentatiei de atribuire a contractului de dispozitive medicale, autoritatea contractanta
sa solicite participantilor ofertarea unui pret fix pentru contractul de prestari servicii valabil pentru o perioada fintre 5 si 10 ani
dupa instalarea dispozitivului medical si iesirea din garantie, urmand ca achizitionarea serviciilor de mentenanta post-garantie
sa poatad face obiectul unei proceduri ulterioare, in cazul in care valoarea acestor servicii nu a fost inclusa in valoarea estimata a
achizitiei initiale. Astfel se va asigura o concurentd care va determina cel mai bun pret pentru autoritatea contractantd si dupa
incheierea contractului initial de achizitie, evitand ca ulterior aceasta sa devina captiva.

[1.5. CERINTE REFERITOARE LA DETALII DESPRE PRODUCATOR

Conform Ordinului nr. 1017 din 20 februarie 2019 privind aprobarea structurii, continutului si modului de utilizare a Documentatiei
standard de atribuire a contractului de achizitie publicd/sectoriald de produse, precum si a modalitatii de completare a anuntului
de participare/de participare simplificat, la sectiunea Il — Instructiuni pentru candidati/ofertanti se recomanda ca propunerea
tehnica sa cuprinda si informatii referitoare la producator sub forma unui tabel detalii producator/scrisoarea producatorului
care sa includa: informatiile producatorului, informatii despre produsul ofertat /standarde de calitate sau termenii de garantie si
toate operatiunile cu titlu accesoriu, dupa, caz, inclusiv datele de contact, precum si adresa de email a persoanei de contact din

partea producatorului.

Bine de stiut !

Producatorii au la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel putin o persoand responsabild de conformitatea cu reglementadirile,
care detine expertiza necesard in domeniul dispozitivelor medicale, respectiv, detin o diplomd, un certificat sau o calificare
formald acordatd la absolvirea unor studii universitare, sau a unui ciclu de studii recunoscut ca fiind echivalent de cdtre statele
membre in cauzd, in drept, medicind, farmacie, inginerie sau altd disciplind stiintificd relevantd, precum si experientd profesionald
in activitdti de reglementare sau in sisteme de management al calitdtii in domeniul dispozitivelor medicale.

Solicitarea unui Tabel detalii producdtor/Scrisoarea producdtorului, inclusiv informatii privind lantul de aprovizionare pentru
produsele pe care operatorul economic (furnizorul, asociatii sau subcontractantii sdi) le oferteazd si in cazul dispozitivelor
medicale, constituie inca o asigurare a trasabilitatii produsului in vederea protejarii autoritatii contractante impotriva
eventualor riscuri de siguranta si performanta cum ar fi: dispozitive care nu au fost eliberate corespunzator de catre
producator, dispozitive provenind din surse neautorizate pentru care nu se cunoaste trasabilitatea completa, contrafacute

sau neconforme (a se vedea si cerinta de calificare de la pag.42)

Pentru fiecare dispozitiv medical ofertat recomandam a fi solicitate: declaratia de conformitate si dupa caz, certificat de
conformitate CE (in cazul in care este aplicabil) documente care certifica faptul ca produsul ofertat este in conformitate cu cerintele
aplicabile ale directivelor/regulamentelor europene in vigoare (Directiva Consiliului 90/385 / CEE privind dispozitivele medicale
active implantabile (AIMDD) (1990), Directiva 93/42 / CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale (MDD) (1993) si Directiva
Consiliului 98/79 / CE privind dispozitivele medicale de diagnostic in vitro (IVDMD) (1998), respectiv regulamentelor europene
(Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modlificare a Directivei 2001/83 / CE, a Reqgulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare
Directivele Consiliului 90/385 / CEE si 93/42 / CEE si Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
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aprilie 2017 privind dispozitivele medicale de diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79 / CE si a Deciziei 2010/227 / UE a
Comisiei).

Cerinte referitoare la personalul calificat

Totodatd, se recomanda ca:

v' prin documentatia de atribuire, autoritatile contractante sa solicite furnizarea de documente relevante prin care se
demonstreaza cele sustinute prin declaratia pe propria raspundere in legatura cu cerintele privind capacitatea
tehnica a operatorilor economici de a indeplini contractul, dupa modelul autoritatii contractante.;

v' declaratia pe proprie rdspundere conform careia asigurd autoritatea cd dispune de personal de specialitate, sa fie
insotita de date concrete privind persoanele ce vor presta activitatile respective, inclusiv documente care sa
demonstreze calificarea acestora in specificul dispozitivului medical ce face obiectul procedurii de achizitie, respectiv:

o diplome de instruire pentru personal certificat/calificat pentru dispozitivele medicale ofertate , validand
astfel competentele personalului si actualizarea periodica a cunostintelor;

o dovada ca persoanele titulare ale diplomelor sunt angajatii contractantului sau contractantul dispune de
acestia pentru executarea contractului

I1.5.1. CERINTE REFERITOARE LA SERVICE PE PERIOADA DE GARANTIE SI/SAU POST-GARANTIE DUPA CAZ

Inspectiile si mentenanta sunt esentiale pentru utilizarea dispozitivelor medicale intr-un mod sigur. Pentru aceasta sunt
necesare cunostinte tehnice si medicale suficiente pentru a asigura o mentenanta adecvata a dispozitivelor medicale. Performanta
dispozitivului medical este influentata de capacitatea furnizorului de a asigura activitatile de mentenanta pe perioada de garantie
si/sau post-garantie, dupa caz.

Notd de bund practica

O informatie de interes pentru operatorii economici pe care autoritatea contractantd este necesar sd o prevadd la nivelul
caietului de sarcini, este cea in legdtura cu conditiile de acces in sediul acesteia pentru efectuarea inspectiilor si a mentenantei,
pentru a evita neintelegeri ce pot afecta echilibrul contractual intre pdrti in ceea ce priveste obligatiile asumate privind garantia
si mentenanta dispozitivului medical.

Principallii indicatori prin care se masoara activitatea de mentenanta sunt: termenul de interventie si termenul de remediere.
Mai mult decat atat, unele autoritati contractante practicad utilizarea ca si criterii de evaluare a termenului de interventie si/sau
dupa caz a termenului de remediere, fara sa fie prevazute prin clauzele contractuale sanctiunile corelative pentru nerespectarea
termenelor asumate prin oferta de citre operatorul economic ciruia i-a fost atribuit contractul de achizitie publici. Tn mod normal,
nivelul de calitate a serviciilor de mentenanta prestate de catre furnizor se masoara prin urmatorii 2 indicatori : up-time si
down-time — acestea constand in:

e up-time — pe durata perioadei de garantie a dispozitivelor medicale se calculeaza perioada de timp, in care sistemul a fost
functional, raportat la programul de lucru normal comunicat prin caietul de sarcini.

e down-time — perioada in care dispozitivul medical nu a functionat la standardele de calitate asumate prin propunerea
tehnicd de catre furnizor, privand astfel autoritatea contractanta de utilizarea dispozitivului. Cuantificarea intervalului
“Down-time” se calculeaza de la solicitarea scrisd a autoritatii contractante cu privire la nefunctionalitatea dispozitivului
medical.

n acest sens, ar fi util ca, in caietul de sarcini, autoritatea contractanta sa includd modalitati de calcul a uptime-ului dar si paliere
de discount pe care le va oferi furnizorul in cazul in care uptime-ul scade sub pragul mimim acceptat prin caietul de sarcini. Mai
mult, Tn vederea protejarii intereselor autoritatilor contractante, acestea ar trebui sa includa in caietul de sarcini, cat si in proiectul
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de contract de produse, modalitatea de discountare in cazul in care uptime-ul scade sub pragul minim acceptat prin caietul de
sarcini.

Simpla mentionare a notiunilor de tipul termen de interventie, termen de remediere, up-time si down-time fara insa a include in
caietul de sarcini si modelul de contract si sanctiuni corelative, nu responsabilizeaza ofertantii in sensul respectarii standardelor
de calitate pentru serviciile de mentenanta. Mai mult decat atat, in cazul procedurilor in care se solicita interventia intr-un anumit
termen, o simpla declaratie pe propria raspundere nu este suficienta in contextul in care aceasta nu este insotita de o schema
organizatorica prin care sa se probeze de cdtre operatorul economic ofertant ca dispune de suficiente resurse amplasate in

” oA
|

apropierea locatiei autoritatii contractante. Astfel, lipsa unor sanctiuni contractuale, autoritatea ingaduie o ”lejeritate” in a declara
la momentul Tntocmirii propunerii tehnice, termene nerealiste care nu pot fi indeplinite ulterior, afectand activitatea autoritatii

contractante prin imposibilitatea utilizarii dispozitivului medical.

Exemplu de clauzd contractuald referitoare la ,perioada de functionare neintrerupta”

, Timp de Functionare” —inseamnd timpul, pe parcursul Timpului de Operare a Echipamentului, cdnd Echipamentul este disponibil
pentru utilizare normald/generald ca parte a activitdtilor cotidiene ale autoritdtii contractante si va include timpul cdnd
Echipamentul nu este disponibil din cauza imprejurdrilor prezentate mai jos (excluderi Timp de Functionare) si nu va include timpul
cdnd echipamentul nu este disponibil din cauza unor defectiuni asociate cu Nefunctionarea.

Pdrtile convin cd Timpul de Functionare al Echipamentului va fi de minim 95%.
Excluderi privind Timpul de Functionare:

In scopul de a stabili dacd Furnizorul s-a conformat Timpului de Functionare in cursul programului de lucru, timpul in care
Echipamentul nu este disponibil spre utilizare de cdtre Beneficiar va fi exclus din oricare din cauzele de mai jos:

a. Intretinere Preventivd, reconditionare in fabricd, instalarea de modificdri de securitate conform instructiunilor fabricantului,
reincdrcarea criogenicd a sistemului MR dacd Beneficiarul provoacd vreo defectiune a criogenilor si dacG RMN nu este fara
pierderi de vapori, inlocuiri si orice alte actualizdri ale Echipamentului,

b. avarie a Echipamentului cauzatd de orice periferice sau accesorii/sub-ansamble ce nu afecteazd functionarea la capacitate
maximd, cum ar fi console secundare, dispozitive folosite pentru arhivarea si reproducerea imaginilor pe suport hdrtie,

c. incdlcare majord de cdtre Beneficiar a termenilor acestui Contract,

d. Orice intdrziere suferitd de cdtre personalul Furnizorului in obtinerea accesului imediat sa Echipament pentru a presta serviciile
de intretinere (i) ca urmare a indisponibilitdtii conectivitdtii la distantd necesare si/sau (ii) la sosirea la locatia Beneficiarului

e. defectiunile echipamentului sunt cauzate de nerespectarea instructiunilor de utilizare de catre personalul utilizator sau
utilizarea echipamentului de catre personal care nu este instruit (ex. in caz de inlocuire a personalului utilizatorului)

11.5.2. CERINTE REFERITOARE LA GARANTIE
Garantia reprezinta un instrument prin care furnizorul care il ofera asigura un anumit rezultat. Cu alte cuvinte, garantia este un
angajament contractual prin care cel care ofera garantia isi asuma responsabilitatea pentru un anumit risc (). Este important de
mentionat ca notiunea de garantie este un efect al unor anumite caracteristici tehnice ale dispozitivului medical. Caracteristicile
tehnice ar trebui sa se reflecte in factorul de evaluare, in cazul in care autoritatea contractanta le considera importante.
Legislatia achizitiilor publice identifica, in mod clar, prin prevederile art. 187 alin. (5) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, urmatorii factori de evaluare:
a) calitatea, inclusiv avantajele tehnice, caracteristicile estetice si functionale, accesibilitatea, conceptul de proiectare
pentru toti utilizatorii, caracteristicile sociale, de mediu si inovatoare si comercializarea si conditiile acesteia;
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b) organizarea, calificarea si experienta personalului desemnat pentru executarea contractului, in cazul in care calitatea
personalului desemnat poate sa aiba un impact semnificativ asupra nivelului calitativ de executare a contractului;

c) serviciile post vanzare, asistenta tehnica si conditiile de livrare, cum ar fi data livrarii, procesul de livrare si termenul de
livrare sau de finalizare.

n contextul actual, existd autoritati contractante care utilizeaza garantia ca si factor de evaluare, punctand in consecints ofertantii
ce includ in oferta tehnicd o perioada de garantie mai mare decat cea minima solicitata prin documentatia de atribuire. Pentrua
evita orice confuzie legata de garantii, recomandam autoritatii contractante sa utilizeze termenul de garantie comerciala atunci
cand stabileste un factor de evaluare in relatie cu aceasta. Pentru detalii in legatura cu acest factor de evaluare va recomandam
sa consultati sugestiile practice cuprinse in Ghidul ANAP de bune practici pentru utilizarea factorilor de evaluare in achizitia de
produse - disponibil la adresa http://anap.gov.ro/web/wp-content/uploads/2020/02/ghid-
Catalog_factori_produse ANAP.pdf.

Tn domeniul dispozitivelor medicale, in functie de gradul de acoperire, serviciile de post-garantie pot fi grupate dupd cum

urmeaza:

e Garantie completd pentru mentenanta corectiva, mentenantd preventiva, piese de schimb si/sau actualizari;

e Mentenantd preventiva (include doar numarul de inspectii / revizii anuale recomandate de producator). Acest tip de post-
garantie acopera doar forta de munca, putand fi emise rapoarte de verificare.

e Mentenanta corectiva cu piese de schimb incluse.

Este deosebit de util ca autoritatile contractante sa distinga intre Tnlocuirea unei piese de schimb si dispozitivul medical in
integralitatea sa, pentru a putea evita formularea de solicitari la nivelul documentatiei de atribuire, care pot fi percepute ca fiind
asociate unei perioade de garantie fara data de expirare (perpetua).

Exemplu :

In cazul unui dispozitiv medical de mari dimensiuni care este incorporat in spatiul aferent clddirii, este putin probabild inlocuirea
unui astfel de echipament. Aceste sisteme beneficiazd de service la fata locului. Dacd sistemele functioneazd in mod
corespunzdtor pe o perioadd de 23 de luni din 24 solicitate prin caietul de sarcini si se defecteazd in ultima lund, este
responsabilitatea furnizorului sa repare echipamentul prin schimbarea PIESEI DE SCHIMB defecte. Acordarea unei noi perioade
de garantie de 24 de luni pentru intregul sistem reprezintd un cost care nu a fost luat in calcul la prezentarea ofertei. De obicei,
piesa de schimb nou instalatd dispune de propria garantie conform politicii relevante a fiecrui producdtor. in mod normal,
produsele care in timpul perioadei de garantie le inlocuiesc pe cele defecte, beneficiazd de o noud perioadd de garantie care curge
de la data inlocuirii produsului, dar nu va depdsi perioada de garantie solicitatd initial pentru echipament.

in astfel de cazuri, este absolut normald extinderea perioadei de garantie pentru intregul sistem proportional cu intervalul de
timp in care sistemul s-a defectat si nu a fost functional, dar nu proportional cu o perioadd de garantie suplimentard egald cu cea
solicitatd in documentele de atribuire. Astfel, se recomandd o formulare a clauzelor ce reglementeazd garantia echipamentelor
sau a pieselor de schimb, dupd cum urmeaza:

“Dacd furnizorul, dupd ce a fost notificat, nu reuseste sa remedieze defectul in perioada convenitd, achizitorul are dreptul de a
lua masuri de remediere, contractdnd un alt prestator de servicii care detine aviz de functionare de la ANMDMR pentru instalare
si mentenantd dispozitive medicale si dispune de personal pentru service echipamente, pe cheltuiala furnizorului initial si fard a
aduce niciun prejudiciu oricdror alte drepturi pe care achizitorul le poate avea fatd de furnizorul respectiv prin contract”.

“La primirea unei astfel de notificari, furnizorul are obligatia de a remedia defectiunea sau de a inlocui produsul in perioada

convenitd, fard costuri suplimentare pentru achizitor. Produsele care, in timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele defecte,
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beneficiazd de o noud perioadd de garantie care curge de la data inlocuirii produsului, dar nu va depdsi perioada de garantie
acordatd initial echipamentului”.

Mai mult decat atat, este util ca autoritatea contractantd sa faca distinctia intre tipurile de dispozitive medicale ce fac obiectul
procedurii de achizitie publica si sa-si actualizeze proiectul de contract pentru a evita mentinerea eronata a unor clauze
contractuale care nu sunt adaptate la tipul de dispozitiv.

Un exemplu in sensul celor de mai sus este reprezentat de dispozitivelle medicale pentru care inlocuirea pieselor/componentelor
necesita lucrari de demolare partiald sau totald a unor constructii, urmate de reamenajare, si care sunt reparate prin inlocuirea
pieselor/componentelor la fata locului, spre deosebire de cele la care interventiile pot fi executate la sediul prestatorului.

De asemenea, autoritatile contractante vor prevedea in clauzele contractuale conditiile de acordare a garantiei, pentru a asigura
echilibrul contractual intre parti in ceea ce priveste obligatiile asumate privind garantia si mentenanta produselor.

Autoritatile contractante din domeniul sanitar ar trebui sa fie la curent cu noile prevederi referitoare la economia circulara. La
nivelul UE exista preocupari cu privire la punerea in aplicare a unor Planuri de actiuni privind economia circulara. Potrivit Raportului
Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor COM (2017) 33 final
din data de 26.01.2017,

“Asigurarea realizdrii depline a operatiunilor de pe piata secundard si cresterea disponibilitdtii pieselor de schimb pentru
anumite echipamente electrice si electronice vor avea un impact economic pozitiv, crednd oportunitdati de piatd pentru
sectorul reparatiilor si al vanzdrilor secundare. Se vor reduce astfel costurile si sarcina administrativd atdt pentru
intreprinderi, inclusiv IMM-uri, cGt si pentru autoritdtile publice. De exemplu, spitalele europene vor economisi aproximativ
170 de milioane EUR dupd 2019 datoritd mentinerii posibilitatii de a revinde si de a cumpdra dispozitive medicale utilizate
(ceea ce, in absenta acestei propuneri, nu ar fi posibil dupd incheierea perioadei de tranzitie).”

Pentru a facilita pregatirea pentru reutilizare si tratarea rationald din punct de vedere ecologic a deseurilor de echipamente
electrice si electronice, Comisia a initiat de asemenea, un dialog intre producatori si operatorii care se ocupa de reciclarea
produselor electronice, cu scopul de a Tmbunatati schimbul de informatii cu privire la pregatirea in vederea reutilizarii si tratarea
noilor echipamente introduse pe piata.

n acest context, solicitarea prin care unele autoritati contractante interzic utilizarea in perioada de garantie a pieselor de schimb
reconditionate de aceeasi performanta in functionare, garantie si fiabilitate, nu este in acord cu prioritatile de la nivelul Uniunii
Europene, care pregateste modificarea Directivei 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (Directiva RoHS). Acest demers va permite
efectuarea unor operatiuni pe piata secundara (de exemplu, revanzare, piata produselor de mana a doua) pentru anumite
echipamente electrice si electronice si, dupa caz, repararea cu piese de schimb a unor echipamente electrice si electronice care
au fost introduse pe piatd Thainte de 22 iulie 2019.

Modalitatea de intocmire a ofertei tehnice in vederea demonstrarii capacitatii operatorului economic de a duce la indeplinire
contractul (asigurarea criteriilor de calitate, asigurarea personalului de specialitate ce va fi implicat in derularea contractului,)
existenta unui call service, depozit etc. in functie de relevanta acelor criterii pentru achizitia respectiva) este esentiala pentru
achizitie.

Toate cerintele tehnice proprii dispozitivelor medicale vor fi demonstrabile exclusiv pe baza documentatiei tehnice emise de
producator, nefiind acceptate declaratii pe proprie raspundere. Solicitarile Autoritatilor Contractante referitoare la documentatia
tehnica vor avea in vedere reglementarile legale.
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Graficul de implementare a proiectului si partajarea responsabilitatilor contractuale intre Autoritatea Contractanta si furnizor pot,
de asemenea sa fie folosite drept criterii de atribuire.

Cerinte privind ambalarea, marcare, etichetarea, depozitarea, transportul si livrarea

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

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

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

Furnizorii se vor asigura ca, atata timp cat un dispozitiv medical se afla sub responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de
transport nu pericliteaza conformitatea acestuia cu cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in
Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746 si respecta conditiile stabilite de producator, atunci cdnd acestea sunt disponibile.
Propunerile tehnice ale operatorilor economici trebuie sa se refere in detaliu la modul de indeplinire a acestor cerinte n procesul
de implementare a viitorului contract, ca de altfel, cu privire la toate cerintele formulate in documentatia de atribuire.

O propunere tehnica detaliata arata interesul potentialului furnizor precum si intelegerea cerintelor formulate !

[1.5.3. CERINTE REFERITOARE LA REALIZAREA PROCEDURILOR DE RECEPTIONARE A PRODUSELOR
Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant si autoritatea contractantd. Receptia produselor
se poate realiza in mai multe etape, in functie de progresul contractului, respectiv:
- Receptia cantitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata la locatia indicata in caietul de sarcini;
- Receptia calitativa se va realiza dupa testarea produselor in mediul de lucru.
n cazul dispozitivelor medicale care presupun instalare si punere in functiune, receptia calitativa se va concretiza dupé realizarea
acestor etape si, dupa caz, dupa remedierea tuturor defectele consemnate.

Notd : Dacad este aplicabil, autoritatea contractantd va introduce informatii referitoare la constrdngeri privind locatia unde se
receptioneazd/instaleazd produsele, dacd acestea pot fi relevante pentru pregatirea ofertei. Aceste pot face referire la:
constrdngeri fizice impuse de dimensiunile spatiului; acces la spatiu; efectuarea altor activitdti de cdtre autoritatea contractanta

in paralel; facilitdti/echipamente care trebuie sd ramdnd functionale in timpul instaldrii etc.

11.5.4. CERINTE PRIVIND INSTRUIREA PERSONALULUI MEDICAL PENTRU UTILIZARE

in dese randuri, Autoritatea contractantd din domeniul medical nu acord3 o atentie deosebitd etapei contractuale de dupi
livrarea dispozitivului medical, cerinte ce pot impacta in mod negativ atingerea obiectivelor/rezultatelor stabilite prin caietul
de sarcini.

Indiferent de complexitatea dispozitivelor medicale, existenta unui proces de instruire oferit de furnizor este esentiala in
utilizarea dispozitivului, exploatand la maxim capacititile tehnice ale acestuia. in prezent, marea majoritatea a autoritatilor
contractante se limiteaza a solicita o simpla sesiune de training, desi ar putea extinde cerinta astfel incat sa beneficieze de un

transfer de cunostinte extins, acoperind o perioada mai mare in timp.

n functie de complexitatea dispozitivului medical, autoritatea poate solicita impértirea sesiunii de instruire a personalului in mai
multe etape, pornind de la nivelul incepator, la avansat si dupa caz, expert.
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Pentru o pregatire corespunzatoare a etapei de instruire concomitent cu o alocare optima de specialisti cu un nivel ridicat de
expertizd, autoritatea contractanta va preciza concret nevoile sale indicand in caietul de sarcini si nivelul de pregatire profesionala
a viitorilor utilizatori.

Exemple de tipuri de instruire ce pot fi solicitate prin caietul de sarcini de autoritatea contractantd, altele decat cele clasice
identificate in practica curenta:

a) Online training (marea majoritate a furnizorilor/producatorilor pot oferi solutii IT de tipul platformelor educationale,
autoritatea contractanta putandu-se inregistra si beneficia de aceasta modalitate de instruire pe toata perioada stabilita
prin caietul de sarcini. De obicei, aceasta perioada este egala cu cea a garantiei dispozitivului. Avantajele unei platforme
online de instruire constau in faptul ca poate fi accesata la nevoie oricand, fara a fi nevoie de programari de training, are
o paleta vasta de materiale educationale, ce pot fi descdrcate si utilizate ulterior;

b) Training doctor to doctor in centre de referintd din tara sau din afara Romaniei, precum si acces in centrele de instruire
puse la dispozitie de furnizori/producatori;

c) Online help (platforme online ce pot asista utilizatorul, la cerere, pe parcursul actului medical) limitdndu-se astfel
neplacerile cauzate de reprogramarea pacientilor in vederea repetarii examinarilor.

d) Suport clinic — asistenta cu personal calificat in vederea asigurarii utilizarii de cdtre beneficiar in conditii optime a
dispozitivelor/echipamentelor pe durata procedurilor. in functie de complexitatea dispozitivului medical/echipamentului,
autoritatea contractanta poate solicita suport clinic la prima utilizare sau suport clinic cu o anumita frecventa.

Autoritatile contractante solicita operatorilor economici o declaratie pe proprie raspundere ca respecta conditiile de securitate
in munca cu privire la ecipamentele respective, o asemenea declaratie neputand da autoritatilor asigurarea ca in fapt aceste
aspecte sunt tratate cu maxima importanta. Operatorii economici pot demonstra indeplinirea acestei cerinte si prin descrierea
masurilor punctuale adoptate la nivelul unitatii (contracte cu protectia muncii sau programe de instruire periodice privind
securitatea muncii, dotarea inginerilor de service cu dozimetre pentru inregistrarea dozei de radiatii incasate, sau cu alte
echipamente specifice de protectia muncii).

[1.6. STABILIREA CRITERIILOR DE CALIFICARE SI SELECTIE

[1.6.1. DEFINIREA CRITERIILOR

Autoritatea contractantd are obligatia de a defini criteriile necesare in vederea selectarii ofertei castigatoare avand in vedere
principiile care stau la baza legislatiei achizitiilor publice, Legea 98/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv:
nediscriminarea, tratamentul egal, recunoasterea reciproca, transparenta, proportionalitatea, asumarea raspunderii. Definirea
criteriilor se constituie in cerinte minime care trebuie indeplinite de catre operatorii economici si sunt stabilite:

e in concordanta cu legislatia nationala armonizata cu legislatia si regulamentele UE;
e infunctie de complexitatea si natura contractului/acordului-cadru care urmeaza a fi atribuit.

Criteriile de selectie se impart in doua mari categorii:

a. Motive de excludere - se referd la situatia personald a candidatului sau ofertantului si conditiile in care acesta poate fi
exclus din procedura de atribuire

Motivele de excludere se refera la activitati sau actiuni precum: constituirea unui grup infractional organizat, infractiuni de
coruptie, frauda, acte de terorism, spalare de bani, traficul si exploatarea persoanelor vulnerabile, infractiuni impotriva intereselor
financiare ale Uniunii Europene, existenta conflictului de interese.
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Modul de probare a celor asumate in DUAE (Document Unic de Achizitie European) — declaratii pe propria raspundere privind
neincadrarea in prevederile art. 59-60, art. 164, 165, 167, art. 59-60 din Legea 98/2016, certificate privind indeplinirea obligatiilor
fiscale, certificate cazier judiciar.

e DUAE (Document Unic de Achizitie European) este instrumentul care faciliteaza participarea operatorilor economici la
procedurile de atribuire si reprezinta o declaratie pe propria raspundere a operatorului economic cu privire la faptul ca
nu se afla in niciunul dintre cazurile de excludere prevazute de legislatia nationald dar si o confirmare ca indeplineste
criteriile de calificare si selectie precizate de catre autoritatea contractantad la nivelul documentatiei de atribuire.

DUAE este obligatoriu a fi utilizat atat de autoritatile contractante, cat si de operatorii economici (in functie de calitatea pe
care acestia o au in respectiva procedura de atribuire — candidat, ofertant, tert sustinator, subcontractant).

Notd de bund practica

Deoarece, in practicd, se creeazd in mod frecvent confuzii cu privire la obligatia completdrii si prezentdrii initiale a DUAE de cdtre
ofertanti/candidati (inclusiv pentru asociati/subcontractanti/terti sustindtori) autoritatea contractantd va indica in documentatia
de atribuire cerintele de completare a DUAE si va mentiona explicit documentele solicitate ofertantilor/candidatilor cu privire la
dovedirea informatiilor cuprinse in aceasta in faza de prezentare a documentului DUAE.

b. Criterii referitoare la capacitatea ofertantului/ candidatului
Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale

Spre deosebire de produsele farmaceutice, dispozitivele medicale nu fac obiectul unei autorizari prealabile introducerii pe piata.
n schimb, acestea sunt supuse unei evaluiri a conformititii pentru a determina daci respecti standardele aplicabile, in urma
cireia Producatorul emite o declaratie de conformitate. in functie de riscul pe care il prezintd un produs, evaluarea impune
implicarea unui ,organism notificat” pentru evaluarea conformitatii, caz in care, se emite un certificat de marcaj CE

Potrivit legislatiei nationale Tn domeniu, orice persoana fizica autorizata sau persoana juridica ce desfasoara in statul ei de origine
activitati de comercializare, reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale trebuie sd notifice
ANMDMR intentia de a desfasura activitatea respectiva pe teritoriul Romaniei. Pentru a putea fi inregistrati in baza de date,
solicitantii trebuie sa prezinte dovada autorizarii lor in tara de origine si lista cu categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sd@ndtdtii, referitoare
la avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale, Ordinului privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul
2017 a Hotdrérii Guvernului nr. 161/2016 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazd
conditiile acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
sdndtate pentru anii 2016-2017).

Furnizorii/distribuitorii de aparaturda medical3d trebuie sd detind un ”Aviz de functionare” conform emis de ANMDMR, atat
pentru activitatea de import, cat si pentru activitatea de distributie. De asemenea, trebuie sa aiba inscris in acest aviz numele
producatorilor ai caror importatori/distribuitori sunt.

Prin urmare, orice dispozitiv medical poate fi distribuit de catre orice unitate care detine un “aviz de functionare pentru activitatea
de import/distributie” si are Tnscris in acesta producatorul pentru care se inregistreaza ca importator sau distribuitor. Avizul de
functionare se emite de ANMDMRR in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566/2020, la solicitarea persoanelor
fizice sau persoanelor juridice, pentru a putea desfasura urmatoarele activitati in legatura cu dispozitivele medicale:

a) import dispozitive medicale;
b) distributie dispozitive medicale;
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c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in Romania are obligatia sa se inregistreze la ANMDMR cand
introduce pe piata urmatoarele tipuri de dispozitive medicale: (a) dispozitive medicale de clasa |, inclusiv cele sterile si/sau cu
functie de masurare; (b) dispozitive medicale fabricate la comanda si dispozitive medicale implantabile active fabricate la comandd;
(c) sisteme de pachete de proceduri prevazute la art. 29 din HG nr. 54/2009; (d) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

Potrivit legislatiei In domeniu, pentru a fi introduse pe piata, dispozitivele medicale trebuie sa poarte marcajul european de
conformitate, marcaj care semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost supuse procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii.
n functie de incadrarea produselor in clasele de risc, producétorul este responsabil pentru evaluarea conformititii in vederea
aplicarii marcajului de conformitate al Comisie Europene (CE) — Directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale, transpusa in
Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
Directiva 90/385/EEC privind dispozitivele medicale implantabile active, transpusa in Hotararea Guvernului nr. 55//2009 privind
dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, Directiva 98/79/EC transpusa in Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata
si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare.

Conform legislatiei Uniunii Europene, dispozitivele medicale se clasifica in patru clase de risc: | (Im, Is), Ila, llb si lll. Clasa | este
asociata cu risc scazut, iar clasa Il cu riscul cel mai mare. Pentru dispozitivele medicale din clasele Is, Im, lla, Ilb si lll, producatorul
trebuie sa se adreseze unui organism notificat pentru evaluarea conformitatii dispozitivului medical cu directiva de dispozitive
medicale aplicabila. Implicarea unui organism notificat nu este necesara in cazul dispozitivelor medicale de clasa |, decat daca au
functie de masurare sau sunt introduse pe piata in conditii de mediu steril. Conform ANMDMR, pentru activitatea de reparare,
mentenanta si punere in functiune/ instalare, furnizorii/distribuitorii trebuie sa detina aviz de functionare emis de ANMDMR, iar
in avizul de functionarea sunt mentionate categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de instalare
si mentenantddispozitive medicale. De asemenea, executantul lucrarii trebuie sa specifice perioada de garantie acordatd, atat
pentru punerea in functiune, cat si pentru piesele de schimb si manopera pentru lucririle de reparare si mentenant. in ceea ce
priveste consumabilele si piesele de schimb, in masura in care acestea sunt dispozitive medicale, in avizul de functionare emis de
ANMDMR trebuie sa fie specificat producatorul acestora.

Operatorii economici care depun oferta trebuie sa dovedeasca o forma de inregistrare in conditiile legii din tara de rezidenta,
din care sa reiasa ca operatorul economic este legal constituit, ca nu se afla in niciuna dintre situatiile de anulare a constituirii

precum si faptul ca are capacitatea profesionala de a realiza activitatile care fac obiectul contractului.

Modalitatea de indeplinire: completare DUAE in conformitate cu Notificarea nr. 1/2021, urmand ca documentul justificativ,

respectiv certificatul ONRC sau pentru ofertantii strdini, document echivalent emis in tara de rezidentd, sa fie prezentat la
solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul 1 . Informatiile cuprinse in certificatul constatator
trebuie sa fie actualizate la momentul prezentarii documentului (art. 196, alin. 2 din Legea nr. 98/2016).

[1.6.2. SITUATIA ECONOMICA SI FINANCIARA

Cerintele privind situatia economica si financiara stabilite de autoritatea contractanta vizeaza, printre altele, prezentarea unor
documente fiscale sau a unor documente edificatoare, emise in conformitate cu legislatia tarii in care este stabilit ofertantul si la
termenele stipulate in legislatia respectiva, care sa reflecte o imagine fidela a situatiei economice si financiare si care sa poata
permite identificarea cifrei medii de afaceri globale pentru cel mult ultimele trei exercitii financiare disponibile.

Modalitatile de probare a celor asumate in DUAE sunt mentionate in legislatia achizitiilor publice si pot viza o declaratie privind
cifra totala de afaceri a operatorului economic si, acolo unde este cazul, cifra de afaceri din domeniul de activitate care face
obiectul contractului, declaratii sau extrase bancare corespunzatoare, prezentarea situatiilor financiare sau a extraselor din
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situatiile financiare, in cazul in care publicarea situatiilor financiare este prevazuta de legislatia tarii in care este stabilit operatorul
economic sau alte documente edificatoare.

Relevanta formularii la nivelul documentatiei de atribuire a unei cerinte privind situatia economica si financiara va fi analizata dupa
caz, in functie de complexitatea obiectului contractului.

11.6.3. CAPACITATEA TEHNICA S| PROFESIONALA

Operatorii economici participanti la procedura trebuie sa asigure autoritatea contractanta ca dispun de capacitatea tehnica si
profesionald si de experienta necesara pentru a executa contractul/acordul-cadru in scopul protejarii acesteia fatd de un
eventual risc de neindeplinire sau indeplinire necorespunzitoare a contractului/acordului-cadru.

Atunci cand stabileste cerintele minime de calificare si selectie referitoare la experienta in livrarea/instalarea de dispozitive
medicale relevante in raport cu obiectul contractului ce urmeaza sa fie atribuit, autoritatea contractanta trebuie sa ofere repere
suficiente operatorilor economici interesati sa participe la procedura de atribuire, pentru ca acestia sa poata determina nivelul de
complexitate asociat cerintei in cauza, precum si modul in care poate fi demonstrata indeplinirea respectivelor cerinte.

Prin urmare, aceasta are obligatia de a preciza ce intelege prin produse similare cu cele care fac obiectul viitorului contract de
achizitie publicd/acordului-cadru, prin trimitere la informatii ce privesc domeniul/tipologia in care se incadreaza acestea si/sau
corelandu-se cu scopul la care sunt utilizate. Astfel, in formularea cerintei, autoritatea contractanta pornind de la orientarile de
buna practica cuprinse in Instructiunea nr.2/2017, a termenilor definiti in legislatia specifica, respectiv H.G. nr. 54 din 29 ianuarie
2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificdrile si completdrile ulterioare, utilizand structurile
codurilor CPV principale dar si ale vocabularului suplimentar cuprinse in Regulamentul (CE) nr. 213/2008 privind Vocabularul
comun al achizitiilor publice (CPV), va identifica formularea cea mai putin constrangatoare pentru a defini nivelul de similaritate
cu produsele ce fac obiectului contractului/ acordului-cadru.

Nota
Prin produse similare se intelege acele produse care indeplinesc in mod cumulativ urmdtoarele conditii: sunt destinate unor
utilizéri identice sau similare si fac parte din gama normald de produse care sunt furnizate/comercializate de cdtre operatori

economici cu activitate constantd in sectorul respectiv (conform art 18 alin (3) din Legea 98/2016) .

La stabilirea criteriilor de calificare in relatie cu capacitatea tehnica si profesionala a unui ofertant in furnizarea de dispozitive
medicale, recomandam autoritatii contractante o analiza a relevantei urmatoarelor trei elemente functie de care se poate raporta
in formularea cerintei. Astfel, experienta similara poate fi apreciata pe baza : cantitatii, valorii sau tipului de produse. Este
important de retinut ca toate cele trei elemente trebuie stabilite proportional cu obiectul contractului.

Atentie si la avantajele si dezavantajele formularii cerintei de calificare !

Modalitatile de probare a celor asumate in DUAE — lista principalelor livrari de produse care acopera cel mult ultimii 3 ani,
continand valori, perioade de livrare, beneficiari, indiferent daca acestia din urma sunt autoritati contractante sau clienti privati
(operatorii economici vor face dovada livrarilor de produse prin prezentarea unor certificate/documente emise sau contrasemnate
de o autoritate ori de catre clientul privat beneficiar).

Functie de tipul dispozitivelor medicale ce face obiectul contractului de achizitie, autoritatea contractanta poate solicita
prezentarea de esantioane, mostre (aceasta cerinta de calificare vizeaza capacitatea operatorului economic (care demosntreaza
astfel ca a mai livrat produse si anterior) si nu se solicita pentru verificarea conformitatii esantioanelor cu cerintele caietului de
sarcini)fotografii ale produsului care urmeaza sa fie livrat, in special daca ne referim la dispozitive de dimensiuni reduse, cum ar fi
spre exemplu truse chirurgicale.

11.6.4. CERINTE REFERITOARE LA AUTORIZARI, IN CAZUL ECHIPAMENTELOR CU SURSE DE RADIATII

33



GUVERNUL ROMANIEI

AGENTIA NATIONALA PENTRU /\M‘ HAM

ACHIZITII PUBLICE

AMERICAN CHAMBER OF COMMERCE IN ROMANIA

Autorizatia de securitate radiologica pentru produs (,,ASR”)

Autorizatia de securitate radiologica pentru produs este documentul emis de Comisia Nationald pentru Controlul Activitatilor
Nucleare (,CNCAN”) in baza Legii nr. 111/1996, prin care se atestd ca produsul corespunde cerintelor reglementarilor din
domeniul nuclear si poate face obiectul activitatilor din domeniul nuclear autorizate, in scopul pentru care a fost conceput si
fabricat. Autorizatia de securitate radiologica pentru produs se solicita pentru fiecare tip distinct de material radioactiv, de
instalatie radiologica, de dispozitiv generator de radiatii ionizante, de aparatura de control dozimetric al radiatiilor ionizante sau
al gradului de contaminare radioactiva, de material sau dispozitiv utilizat in scopul protectiei impotriva radiatiilor ionizante, de
mijloc de containerizare sau de transport special amenajat in acest scop pe care solicitantul autorizatiei intentioneaza sa-l produca
sau importe, in vederea utilizarii sau comercializarii. Autorizatia de securitate radiologica pentru produs se solicita si pentru sursele
de radiatii care au fost importate pentru dotare proprie, conform legii.

Autorizatia de furnizare (centralizeaza toate echipamentele pentru care s-a emis ASR).

Autorizatia de furnizare se elibereaza in baza evaluarii de securitate radiologica a produselor furnizate si permite titularului sa se
aprovizioneze de la producatorii interni sau de la importatori, sa detind, sa depoziteze si sa comercializeze surse de
radiatii, aparatura de control dozimetric, material sau dispozitiv utilizat in scopul protectiei individuale impotriva radiatiilor
ionizante, container/mijloc de transport special amenajat.

Autorizatia de furnizare fira ASR

— conform normelor privind procedurile de autorizare, din 02.07.2018 publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 576 bis din 09
iulie 2018. Autorizatia de furnizare se elibereaza, pentru fiecare tip distinct de sursa de radiatii in baza evaluarii de securitate
radiologicd a produselor. in acest caz, autorizatia indeplineste un rol dublu: ASR (autorizatie de securitate radiologica) si de
furnizare.

Autorizatia de manipulare

Activitatile permise Tn cadrul practicii de manipulare autorizate se mentioneaza in anexa la autorizatie.

Acestea pot fi una sau mai multe dintre urmatoarele: montare, instalare, intretinere, reparare, verificare, modificare,
reconditionare, dezmembrare/dezafectare, tratare, prelucrare sau altd operatie aferentd asupra surselor de radiatii.

11.6.5. CERINTA PRIVIND TRASABILITATEA DISPOZITIVULUI S| MODUL DE PROBARE A CELOR ASUMAT

n vederea protejarii autoritatii contractante si pentru a evita eventuale riscuri de sigurantd si performanta cum ar fi: dispozitive
medicale care nu au fost eliberate corespunzator de catre producator, dispozitive medicale provenind din surse neautorizate
pentru care nu se cunoaste trasabilitatea completa, contrafdcute sau neconforme, operatorii economici vor prezenta in mod
obligatoriu documentele care atesta masurile implementate de operatorul economic prin care se garanteaza trasabilitatea
produselor, pe lantul de aprovizionare. Documentele justificative pot fi:

e  rapoarte aprovizionare generate din sistemul informatic;

e fise articol cuprinzand date de intrare si iesire per lot produs;

e procese verbale de receptie cu verificarile privind calitatea si conformitatea dispozitivului efectuate la receptia in depozit;

e documente de transport (,packing list”) cu cod, denumire si nr lot, sau facturi de la furnizorul autorizat sau producator;

e Solicitarea unei Scrisori a producdtorului, prin care se eertifieca dovedeste existenta unui contract de distributie sau
provenienta produselor pe un lant v erificat de distributie (de la un furnizor auterizat recunoscut de Producator), in cazul
dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro, dovada de asigurare a trasabilitatii produselor.

e fotografii ale etichetelor de ambalaj din care sa reiasa conformitatea dispozitivului cu prevederile legale in vigoare privind
etichetarea in limba roméana si aplicarea marcajului CE;

e grafice de temperatura pe perioada stocarii dispozitivului in depozitul operatorului economic ofertant;

e  program de verificari metrologice care include echipamentele de monitorizare si masurare care atesta faptul ca verificarile
acestor echipamente se fac la intervale planificate in baza unui program anual;
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e certificate de etalonare ale echipamentelor de monitorizare si masurare din depozit cuprinse in programul anual de
verificari metrologice;

e program de combatere daunatori si procese verbal care atesta efectuarea activitatilor planificate in vederea asigurarii
conditiilor optime pentru depozitarea dispozitivelor medicale conform cerintelor legale;

e grafice de curatenie a spatiilor de depozitare care atesta efectuarea zilnica a curateniei in vederea mentinerii conditiilor
corespunzatoare pentru depozitarea dispozitivelor medicale.

11.6.6. STANDARDE DE ASIGURARE A CALITATII
Dovada implementarii unui sistem de management al calitatii ISO 9001 sau 13485, sau echivalent, in termen de valabilitate la
momentul prezentarii.

NOTA :
Numerosi producdtori le cer furnizorilor sa fie certificati 1ISO 13485, ceea ce face ca standardul sd devind o conditie a

competitivitatii.

De calitatea produselor medicale depinde siguranta pacientilor. Certificarea ISO 13485 le confirmd producdtorilor cd organizatiile
din lantul de aprovizionare pot obtine si mentine conformitatea.

Obtinerea certificdrii conform ISO 13485 este o metodd proactivd de prevenire a accidentelor si de prioritizare a sigurantei
pacientilor. Astfel este redus la minimum riscul afectdrii imaginii producdtorilor din cauza defectiunilor.’

Modul de probare a celor asumate in DUAE:

Ca dovada preliminara pentru demonstrarea indeplinirii cerintei minime, ofertantul trebuie sa utilizeze sectiunea din DUAE -
Sisteme de asigurare a calitatii si standarde de management de mediu la rubrica "Certificate emise de organisme independente cu
privire la standardele de asigurare a calitatii.
n cazul in care raspunsul ofertantului este ”Nu”, acesta are obligatia de a completa corespunzitor sectiunea DUAE dedicate, cu
cel putin urmatoarele informatii:

e motivul pentru care nu poate sa prezinte certificari care sa ateste respectarea de catre acesta a standardului de asigurare

a calitatii;
e informatii despre ce alte mijloace de proba privind sistemul de asigurare a calititii pot fi furnizate'®

Documentele suport includ dar nu se limiteaza la certificate emise de organisme independente cu privire la standardul de asigurare
a calitatii solicitat sau alte dovezi pe care ofertantul le considera relevante sau le-a nominalizat in DUAE in legdtura cu
demonstrarea detinerii de certificari specifice care atesta respectarea de catre ofertant a standardului de asigurare a calitatii.

Tn cazul in care, la completarea DUAE, ofertantul precizeazd ci documentele justificative pentru afirmatiile si informatiile incluse
in declaratia pe proprie raspundere sunt disponibile in format electronic si indica URL-ul si codul de acces la informatii, acesta nu
trebuie sa mai transmita, la solicitarea expresa a autoritatii contractante, documentele suport, ci doar sa confirme autoritatii
contractante ca informatiile sunt disponibile pentru a fi accesate si transferate de la adresa URL mentionatd, urmand sa fie incluse
in arhiva electronica constituita la nivelul autoritatii contractante.

[1.7. CRITERIUL DE ATRIBUIRE — CONSIDERATII GENERALE S| MODUL DE STABILIRE A ACESTUIA

9 https://www.Ir.org/ro-ro/iso-13485/
10 A se consulta indrumarul A.N.A.P. disponibil la adresa http://anap.gov.ro/web/wp-content/uploads/2019/08/Indrumar-ANAP-
final_august2019.pdf
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Ca si in cazul criteriilor de selectie, autoritatea contractanta trebuie sa stabileasca factorii de evaluare astfel incat acestia sa fie
,heutri” (nediscriminatorii) fata de oricare dintre solutiile propuse. Acest lucru nu este deloc facil intrucat pe de-o parte, factorii
de evaluare in anumite obiecte de contract pot fi altii decat cei foarte uzualiiar pe de alta parte, trebuie avute in vedere si ponderile
atribuite diferitelor elemente care urmeaza sa , descrie” o solutie consideratd a fi cea mai avanatajoasa din punct de vedere
economic.

Autoritatea contractanta are obligatia de a preciza, in mod clar si detaliat, in documentatia de atribuire factorii de evaluare a
ofertei cu ponderile relative ale acestora sau algoritmul de calcul, precum si metodologia concreta de punctare a avantajelor

care vor rezulta din propunerile tehnice si financiare prezentate de ofertanti.

Factorii de evaluare cu ponderile relative ale acestora, algoritmul de calcul, precum si metodologia de punctare a avantajelor
trebuie sa aiba legaturd concretad cu specificul contractului si, dupa ce au fost stabiliti, nu se pot schimba dupa data limita de
depunere a ofertelor.

Daca factorii de evaluare, algoritmul de calcul si metodologia de punctare a avantajelor sunt stabiliti intr-un mod in care ofertantii
nu Tnteleg cum si in ce fel acestea vor satisface necesitatile autoritatii contractante atunci va fi deosebit de greu de asigurat
participantii, ca alegerea celei mai avantajoase oferte din punct de vedere economic s-a facut intr-o deplind corespondenta cu

principiile tratamentului egal si al nediscriminarii.
Buna practica la stabilirea criteriului de atribuire :

e  Pretul cel mai scazut — adecvat pentru echipamente standardizate, cum ar fi seringi si alte consumabile.

Costul cel mai scizut (exemple: costuri de intretinere pe toatd durata de viatd a dispozitivului)!! - o alternativa mult mai

buna la pretul cel mai scazut.
Trebuie tinut cont de restrictiile legale de folosire a acestor doua criterii atunci cand valoarea estimata a contractului este peste
pragul JOUE.

Atunci cand este utilizat, criteriul ,,costul cel mai scazut” poate fi aplicat prin evaluarea costurilor recurente (R) ale fiecdrui

dispozitiv. Aceste costuri sunt reduse la valoarea actuala neta si determinate folosind urmatoarea formula:

N+M g

R= X R
X
o, @+D

Unde:

N = numarul de ani ai perioadei de garantie (de exemplu, 2 ani)

M = numarul de ani ai perioadei post-garantie (de exemplu, 5 ani)

X= unnumarl, 2, 3... 7 reprezentand in fiecare an perioadele combinate de garantie si post-garantie
Rx = costuri totale recurente pentru anul ,x”, asa cum este inregistrat in tabelul Costuri recurente

| = rata de actualizare care va fi utilizata pentru calculul Valorii nete actualizate (de exemplu, 4,4% pe an)

1 abordarea bazatd pe costul pe ciclul de viatd, va permite autoritdtii contractante alegerea corectd a celei mai avantajoase oferte din punct de
vedere economic, comparativ cu practica utilizdrii de factori de evaluare cum ar fi: garantia extinsd acordatad de furnizor cu acordul producdtorului
(care nu include remedierea tuturor categoriile de defectiuni) termene de interventie (care se oferteazd intotdeauna in cel mai mic interval precizat
in documentele achizitiei devenind astfel un factor fals, sau diversi parametrii tehnici care nu sunt legati de rezultatele/beneficiile clinice directe
pe care autoritatea contractantd ar trebui sd le obtind prin utilizarea echipamentelor — a se vedea indrumarul A.N.A.P. disponibil la adresa
http://anap.gov.ro/web/wp-content/uploads/2019/08/Indrumar-ANAP-final_august2019.pdf
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EXEMPLU DE FORMULAR PENTRU A CALCULA COSTURILE RECURENTE PENTRU UN DISPOZITIV MEDICAL

Nr. | Activitatea Anul 1 Anul 2 Anul3 | Anul4 | Anul5 | Anul6 | Anul 7
Total cost pentru servicii de

o e s . - Garantie Garantie
1 mentenantd (listd exemplificativd de

commerciald | commerciald

a) Mentenantd corectivd
b) Up-date software
c) Asistentd telefonicd

d) | Service la distantd

e Cel mai bun raport calitate-pret — Factorii de evaluare tehnici ar trebui sa fie legati de functionalitatile clinice ale

dispozitivului, servicii post-vanzare, cum ar fi suport tehnic, facilitati de instruire, etc.) — se recomanda utilizarea acestui
criteriu Tn cazul unitatilor spitalicesti (spitale) interesate de cresterea productivitatii.

IN CAZUL CONTRACTELOR IN CARE OPERATORUL ECONOMIC POATE ADUCE O VALOARE ADAUGATA SEMNIFICATIVA LA
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI PRIN INOVATIE, SERVICII SUPLIMENTARE SAU CARACTERISTICI AUXILIARE ALE PRODUSULUI (DE
EXEMPLU, GARANTIE), AUTORITATEA CONTRACTANTA POATE ALEGE SA UTILIZEZE FACTORI DE EVALUARE LEGATI DE CALITATE
SI ASTFEL SA APLICE CRITERIILE ,,CEL MAI BUN PRET-CALITATE” SAU ,,CEL MAI BUN RAPORT CALITATE-PRET”.

PRIN URMARE, ALEGEREA FACTORILOR DE EVALUARE SE REALIZEAZA DE FIECARE AUTORITATE CONTRACTANTA LUAND IN
ANALIZA CEEA CE ESTE CEL MAI IMPORTANT IN RAPORT CU NEVOIA SA SPECIFICA.

FACTORII DE EVALUARE LEGATI DE ASPECTELE DE CALITATE POT INCLUDE:

® SPECIFICATII TEHNICE ALE DISPOZITIVULUI:

SE POT UTILIZA SPECIFICATII TEHNICE SUPLIMENTARE ALE DISPOZITIVULUI CARE TREBUIE ACHIZITIONAT Sl EVALUAT PE BAZA
BENEFICIILOR CLINICE (IN PLUS FATA DE CERINTELE TEHNICE MINIME INCLUSE IN SPECIFICATIILE TEHNICE) PENTRU UTILIZATOR,
CONFORM EXEMPLULUI PREZENTAT MAI JOS.

IN CADRUL UNEI PROCEDURI PENTRU ACHIZITIONAREA UNUI SCANER CT DE 128 DE SECTIUNI, CRITERIILE DE EVALUARE A
CALITATII CALITATII - IN PONDERE DE 40%— POT FI REPREZENTATE DE URMATORII SUB-FACTORI DE EVALUARE TEHNICA:

Nr. Sub-factor de evaluare Punctaj
alocat

1 Garantie suplimentard pentru tubul cu raze X. 10
puncte

2 Acoperire maximd eficientd a sistemului de detectare 10
puncte

5 Rezolutie spatiald maxima (axele x si y) 5 puncte

6 Cel mai mare cGmp de scanare care poate fi obtinut cu imagistica cu energie duald 5 puncte
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7 Rezolutie temporald minimd in bi-segment elicoidal indiferent de ritmul cardiac 5 puncte
8 Timp minim de scanare pentru o rotatie completd de 360° 5 puncte
TOTAL 40

Exemple ale avantajelor reflectate prin utilizarea sub-factorilor :

= Acoperirea maxima efectiva a sistemului de detectare si rezolutia spatiald maxima au de asemenea, un impact direct
asupra efectelor clinice ale scanarii, deoarece un pacient poate fi scanat complet intr-o singura scanare si nu prin scanari
multiple pentru a acoperi zona de diagnosticat, informatiile vor fi procesate mai rapid, ceea ce va duce la un diagnostic
mai oportun.

e  Caracteristici de mediu

Dispozitivele medicale pot fi evaluate si cu privire la impactul cheie asupra mediului prin solicitarea indeplinirii unor cerinte
ecologice. Comisia Europeana a elaborat un document privind criteriile pentru achizitiile ecologice pentru echipamentele electrice
si electronice utilizate in sectorul asistentei medicale > (Health Care EEE). Criteriile prezentate in acesta sunt aplicabile
urmatoarelor coduri :

o CPV:CPV 33157000-5: Echipament de anestezie - ventilator (ventilator de terapie intensivd, cu exceptia ventilatorului de
transport, ventilator de anestezie, fara ventilatoare pentru acasa)

CPV 33195100-4: Echipament de monitorizare a patului

CPV 33115100-0: Tomografie computerizata (CT)

CPV 33123200-0: Echipamente electrocardiografice (ECG), de diagnosticare

CPV 33168100-6: Echipament endoscopic (aparat de fotografiat, endoscop, lumina, pompa de aer)
CPV 39330000-4: Dezinfector pentru spalator

CPV 33181100-3: Echipament de hemodializa

CPV 33161000-6: HF, chirurgie RF, echipament de diatermie, bipolar, mono polar

CPV 33152000-0: Incubatoare pentru bebelusi, permanente

CPV 33194110-0: Pompe de perfuzie si pompe cu seringa

CPV 33157400-9: Echipament de terapie intensiva - umidificator activ de gaze respiratorii
CPV 33169100-3: Instrumente laser pentru chirurgie

CPV 33111610-0: Imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)

CPV 39711120-6: Congelatoare medicale

CPV 31524110-9: lluminat medical - lampi chirurgicale

CPV 33191110-9: Sterilizator medical

CPV 33160000-9, 33162000-3: Sisteme de incalzire a pacientului (paturi, tampoane, saltele)
CPV 33112200-0: ultrasunete, excl. terapeutic

CPV 33191000-5: Dezinfector de spalare

CPV 33111000-1, 33111650-2: raze X (inclusiv mamografie, cu exceptia osteoporozei)

0 o o 0 o oo o o o0 o o o o o o o o o

O serie de aspecte cheie de mediu ar trebui sa fie luate in considerare de catre autoritatile contractante in ceea ce priveste
achizitiile publice ecologice la elaborarea specificatiilor tehnice:

12 https.//ec.europa.eu/environment/gpp/pdf/criteria/health/EN.pdf
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v' Consumul de energie in faza de utilizare (de exemplu, emisiile de gaze cu efect de ser si poluarea aerului in productia de
energie);

v" Consumul de apd in faza de utilizare: dializa, dezinfectori (deficit de apa);

v' Consumul de gaz in faza de utilizare: echipament de anestezie (de exemplu, emisii de gaze cu efect de serd);

v Utilizarea agentilor frigorifici in congelatoare medicale (care afecteazd incilzirea globald, epuizarea ozonului etc.);
v’ Utilizarea materialelor (in ceea ce priveste deficitul de resurse si longevitatea produsului);

v' Continutul substantelor chimice periculoase.

v/ Cantitatea de deseuri produs3.

Pentru a aborda aceste aspecte, autoritatile contractante ar putea solicita ofertantilor prin propunerea tehnica sa prezinte
instructiuni de utilizare pentru gestionarea ecologica a performantei; Longevitate si garantie a produsului; Instruire pentru
optimizarea eficientei energetice; Instalare cu optimizarea eficientei energetice si alte cerinte similare.

e Durata livrarii / instalarii - de obicei contractele prevad o durata de minim 60 de zile (in functie de complexitate) pentru
dispozitivele medicale care urmeaza sa fie livrate si puse in functiune;

e Servicii post-vanzare: garantii, asistenta tehnica (de exemplu, durata de functionare care trebuie garantata, numarul de ani
suplimentari de garantie);

e Timp maxim de reparare.

e Experienta profesionald si calificari ale personalului tehnic (pentru contractele care includ instalarea si / sau intretinerea
dispozitivelor medicale) - pentru dispozitivele medicale de inaltd complexitate si valoare ridicata, distribuitorii trebuie sa-si
instruiasca inginerii in instalarea, functionarea si intretinerea portofoliului de produse pe care il comercializeaza.

Pentru criteriile ,,cel mai bun pret-calitate” sau ,,cel mai bun raport calitate-cost”, se recomanda autoritatilor contractante sa
stabileascd un prag minim / maxim de performanta (in functie de factorii de evaluare) dincolo de care nu se acorda puncte
suplimentare ofertantilor. Scopul unei astfel de abordari este de a incuraja ofertantii sa propuna tinte realiste pentru factorii de
evaluare.

Exemplu: Tn cazul unei proceduri de achizitie publica, autoritatea contractants decide sa utilizeze cel mai bun raport calitate-
pret, iar unul dintre factorii de evaluare propusi conform acestui criteriu este durata livrarii. Autoritatea contractanta estimeaza
ca perioada de livrare nu poate avea loc in mod realist in mai putin de 2 zile lucratoare. Prin urmare, metodologia de evaluare

nu ar trebui sa permita acordarea de puncte suplimentare ofertantilor care propun o perioada mai scurta de livrare.

Cateva reguli de formulare a factorilor de evaluare cuprinsi in criteriul de atribuire:

o Claritate: ofertantii trebuie sa fie in masura sa inteleaga foarte bine ce produs urmeaza sa oferteze pentru a avea sansa
de a castiga contractul - acest lucru ar reduce numarul de cereri de clarificare privind documentatia de atribuire si riscul de
contestatii in cadrul procedurii. in mod ideal, prin utilizarea algoritmului de punctare, ofertantul ar trebui si poatd evalua cu
precizie propria sa propunere tehnica.

o Proportionalitate: in cazul factorilor de evaluare proportionalitatea poate fi privita din doua perspective:

- ponderarea acordata fiecarui factor de evaluare, care trebuie sa fie reflecte importanta aspectului la care se refera
factorul de evaluare pentru executarea contractului. De exemplu, in cazul produselor in care serviciul post-vanzare este esential,
autoritatea contractanta poate alege sa aloce o pondere mai mare acestui factor in comparatie cu altele care sunt mai putin
importante (de exemplu, garantia produsului);
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- stabilirea unei scalari adecvate in cadrul algoritmului de punctare . De exemplu, o scara de puncte din intervalul 1 -5 -7
nu este proportionala din doua motive: intervalul dintre 1 punct si 5 puncte este prea mare pentru a arata o crestere treptata a
calitatii; in plus, diferenta dintre primul interval de la 1 punct la 5 puncte nu este egala cu intervalul de la 5 puncte la 7 puncte si
este probabil sa conduca la rezultate distorsionate, nereprezentative.

o Relevanta: |a fel ca si pentru criteriile de calificare si selectie, relevanta este evaluata fata de continutul caietului de sarcini
si, mai ales fata de obiectivele specifice ale autoritatii contractante si rezultatele pe care isi propune sa le realizeze prin executarea
viitorului contract. Pentru a-si face propria analizd cu privire la relevanta factorilor/sub-factorilor de evaluare, autoritatea
contractanta poate reflecta cu privire la urmatoarele elemente de context, respectiv daca acestia:
- se referd la aspecte care sunt importante in executarea contractului sau vizeaza activitati/sarcini sau rezultate
secundare Tn raport cu obiectul contractului de achizitie;
- reflecta avantajele pe care propunerile tehnice le pot aduce implementarii proiectului, cum ar fi, de exemplu,
echipamente mai inovatoare. (aceste avantaje vor deveni apoi parte a prevederilor contractuale).
- suntinsotiti de o metodologie de punctare care sa evite pe cat posibil o punctare artificiala.

Practica defectuoasa

Stabilirea unui subfactor de evaluare ,,Intervalul de tensiune anodicd: 70 kV — 140 kV cu 5 valori disponibile”, in situatia in care
exista si o specificatie tehnica minimala cu acelasi continut.

Tn mésura in care exists, deja, o cerintd minimald care stabileste acest interval, a aplica punctajul potrivit algoritmului ,,Pentru
un interval 70-140 kV si 5 praguri de tensiune se vor acorda 9 puncte. Pentru un interval mai restrans se vor oferi 0O puncte”
apare ca lipsit de sens, deoarece o ofertd ce prezinta un interval mai mic de 70-140 kV si mai putin de 5 praguri de tensiune va fi
neconforma si prin urmare, respinsa, deci nu poate primi niciun fel de punctaj, iar o oferta ce are valoarea minimala, nu ofera
niciun avantaj care ar trebui punctat, din moment ce toate ofertele conforme ar trebui sa indeplineasca aceasta specificatie
tehnica.

O alta modalitate de a demonstra unele cerinte in corespondenta cu specificatiile tehnice o reprezinta introducerea in caietul de
sarcini a unei etape de demonstratie clinicd prin care autoritatea contractantd poate sa constate indeplinirea in realitate a
anumitor functionalitati, rezervata insa numai pentru echipamente medicale care se preteaza la o astfel de evaluare sau care nu
necesita autorizatii speciale pentru utilizarea acestora, cum ar fi: dispozitive medicale de imagistica, echipamente pentru
diagnostice si bloc operator, analizoare de laborator (hematologie, imunologie, biochimie etc)

Demonstratia clinica poate fi o etapd sau alternativa in evaluarea echipamentelor/consumabilelor complexe si se poate efectua

n oricare din urmatoarele moduri:

a. demonstratie clinica la sediul beneficiarului,
b. in centre specializate (dupa caz),

c. online.

Aceasta metoda prin care autoritatile contractante, in special membrii comisiei de evaluare care va fi implicati in exploatarea
echipamentelor, pot constata functionalitatile si beneficiile technologiilor, este o buna practica ce se identifica si n procesul
achizitiilor din Romania, fiind considerata a fi in avantajul ambelor parti (autoritate contractanta si ofertanti in procedura), dar si
al personalului medical care va utiliza DM si al pacientilor care vor fi tratati in unitatea medicala.

in scopul realizirii acestei etape, este necesara constituirea unei comisii specializate formats din personal medical si tehnic,
evaluarea dispozitivului medical urmand a se realiza pe baza unor criterii stabilite initial in documentatia de atribuire a contractului.
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n functie de decizia autoritatii contractante, poate fi utilizatd ca un factor de evaluare la atribuirea in baza criteriului raport
calitate-pret sau o etapa in procesul de evaluare a conformitatii propunerii tehnice, insa indiferent de abordarea utilizata de
autoritatea contractantd, trebuie sa fie respectate principiile care stau la baza legislatiei achizitiilor publice, respectiv
transparenta si tratamentul egal pentru toti participantii.

PRACTICI DE EVITAT IN DEFINIREA CRITERIILOR DE ATRIBUIRE

Exemplele de mai jos, extrase din Ghidul European privind Achizitiile Publice'?, redau practici de evitat in materia definirii
criteriilor de atribuire, care au condus la penalitati financiare deoarece nu au respectat normele in materie de achizitii publice
si au descurajat operatorii economici sa participe la procedurile de atribuire:

e  Criterii de atribuire care nu sunt clar legate de obiectul contractului.

e  Criterii de atribuire prea vagi, de exemplu calitatea este evaluata pe baza durabilitatii si a robustetii produsului, Tnsa nu
exista o definitie clara a durabilitatii sau a robustetii in cadrul documentelor achizitiei.

e Cerinte minime utilizate pentru atribuirea contractului (de exemplu, perioada de garantie de 5 ani)

e Amestecarea criteriilor de selectie si a criteriilor de atribuire, in cazul in care criteriile de selectie sunt utilizate drept criterii
de atribuire sau criterii care au fost deja utilizate in etapa de selectie sunt utilizate din nou in etapa de atribuire.

e Utilizarea elementelor contractuale ,extra” drept criteriu de atribuire, de exemplu acordarea de puncte suplimentare
ofertantilor care ofera articole gratuite pe langa cele solicitate.

Urmatoarele exemple de criterii de atribuire subliniaza unele detalii importante care ar trebui luate in considerare in elaborarea
criteriilor de atribuire. Detaliile respective pot face diferenta intre un criteriu util si unul ineficace.

»Asa NU” »Asa DA”

Intervalul de livrare de la momentul comenzii. Termenul de livrare de la momentul comenzii, cu un termen

maxim de 12 zile.
Un interval scurt de livrare va fi evaluat pozitiv. O oferta de 4 zile va fi evaluata si va avea o pondere pozitiva.

- Ofertantii concureaza propunand un interval de la 12 zile la
- Intervalul scurt de livrare nu este definit de catre | 4 zile. Nu se vor acorda puncte suplimentare pentru un interval
autoritatea contractanta, de exemplu numarul maxim de | de livrare mai mic de 4 zile.

zile si zilele din oferta care vor cantari pozitiv.
Modelul de punctare poate fi prezentat si publicat dupa cum
urmeaza:

<4 zile: 5 puncte

5-6 zile: 4 puncte

7-8 zile: 3 puncte

9-10 zile: 2 puncte

11 zile: 1 puncte

>12 zile: 0 puncte

Costuri suplimentare pentru comenzile in regim de urgenta. | Costuri suplimentare pentru comenzile in regim de urgenta.
Numarul estimat de ,,comenzi in regim de urgenta” pe an este
de 500.

—> Autoritatea contractanta ar trebui sa furnizeze un numar

estimat de comenzi urgente pe an pentru ca ofertantii sa | - Ofertantii pot calcula un cost total pe an

poata calcula un cost total anual pentru asemenea comenzi. | pentru comenzi urgente care este realist si clar

13 https://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/guides/public_procurement/2018/guidance_public_procurement_2018_ro.pdf
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Exemplu pentru dispozitive medicale/echipamente medicale de complexitate mare:

Denumire factor evaluare Descriere Pondere recomandata

Pretul ofertei Componenta financiara Pondere max 60 %

Algoritm de calcul: Punctajul se acorda astfel: a) Pentru cel mai scazut dintre preturi se acorda punctajul maxim alocat 100
puncte ; b) Pentru celelalte preturi ofertate punctajul P(n) se calculeaza proportional, astfel: P(n) = (Pret minim ofertat / Pret n)
x 100 x punctaj maxim alocat )

Termenul asigurare a suportului clinic la
sediul beneficiarului/online cu personal
calificat

Componenta tehnica
a) pentru cel mai mic termen, dar nu mai
mare de 48 ore, dintre termenele

Pondere max.20 %

ofertate se acordd punctajul maxim
alocat factorului de evaluare respectiv:

100 puncte

Algoritm de calcul: b) pentru alt termen decat cel prevazut la lit.a) punctajul se acorda astfel:

T = (termen minim/termen ofertat) x 100 x punctaj maxim alocat

Nota:

e Termen min oferit = oferta cu cel mai mic termen oferit care acumuleaza numarul maxim de puncte (100 puncte)
e T = punctaj obtinut pentru termenul oferit

Punctaj final oferta X = (punctaj pretul ofertei x pondere financiar)+ (punctaj termen x pondere tehnic)

Termenul asigurare a suportului tehnic
la sediul beneficiarului/online cu
personal calificat

Componenta tehnica

a) pentru cel mai mic termen, dar nu mai | Pondere max.20 %
mare de 48 ore, dintre termenele
ofertate se acordd punctajul maxim

alocat factorului de evaluare respectiv:

100 puncte

Algoritm de calcul: b) pentru alt termen decat cel prevazut la lit.a) punctajul se acorda astfel:

T = (termen minim/termen ofertat) x 100 x punctaj maxim alocat

Nota:

e Termen min oferit = oferta cu cel mai mic termen oferit care acumuleaza numarul maxim de puncte (100 puncte)
e T = punctaj obtinut pentru termenul oferit

Punctaj final oferta X = (punctaj pretul ofertei x pondere financiar)+ (punctaj termen x pondere tehnic)

CAPITOLUL I1l: PUBLICARE SI TRANSPARENTA
[11.1. REGULI DE BUNA PRACTICA (TERMENE MINIME PENTRU DEPUNEREA OFERTELOR, ALEGEREA PROCEDURII

DE ATRIBUIRE)

Scopul etapei de publicare si transparentad este de a atrage oferte competitive in urma carora contractul va fi realizat intr-un mod
satisfacator, cu alte cuvinte, cu rezultate care indeplinesc nevoile autoritatii contractante.

Pentru a face acest lucru, este necesar:
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v' s& se redacteze Tn mod clar documentele achizitiei, care sa prevada ih mod clar nevoia si obiectul contractului in cadrul
specificatiilor tehnice, motivele de excludere, criteriile de calificare si selectie si criteriul de atribuire;

v' s&se stabileasca termene suficiente pentru ca operatorii economici sa isi pregateasca in mod adecvat ofertele;

v s3 se faca publicitate in mod adecvat contractului sau sa fie invitati candidatii s& depune oferte si s ofere clarificari, daca
este necesar.

[11.2. REDACTAREA DOCUMENTELOR ACHIZITIEI

Redactarea documentelor achizitiei reprezintd o etapa cruciald in cadrul procedurii de achizitii publice. Acesta este modul in care
autoritatea contractanta explica pietei nevoile proprii, precum si obiectivele si cerintele conexe, in special celor interesati de
procedura de atribuire.

Numarul si natura documentelor achizitiei depind de tipul procedurii selectate. Cu toate acestea, in majoritatea cazurilor, dosarul
achizitiei publice include elementele descrise mai jos.

Conform Ordinului Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1017 din 20 februarie 2019 privind aprobarea structurii,
continutului si modului de utilizare a Documentatiei standard de atribuire a contractului de achizitie publica/sectoriala de produse,
precum si a modalitadtii de completare a anuntului de participare/de participare simplificat (,Ordinul nr. 1017/2019"),
documentatia standard de atribuire a contractului de achizitie publica/sectoriala de produse, prevazuta la art. 2), este structurata
astfel:

a) sectiunea | — Document unic de achizitii european (DUAE);

b) sectiunea Il — Instructiuni pentru candidati/ofertanti;

c) sectiunea lll — Caiet de sarcini pentru achizitie de produse;

d) sectiunea IV Contract de achizitie publica/sectoriala de produse;
e) sectiuneaV — Formulare si modele de documente.

Ordinul nr. 1017/2019 mentioneazad informatiile general valabile care trebuie regdsite in cadrul sectiunilor mai sus amintite.

CAPITOLUL IV: CALIFICARE SI SELECTIE. EVALUARE OFERTE SI ATRIBUIRE CONTRACT

V.1. CALIFICARE SI SELECTIE

Este important ca autoritatea contractantd sd se asigure ca va incheia contractul cu un operator economic care are capacitatea de
a efectua si finaliza contractul, respectiv, indeplineste conditiile de conformitate cu cerintele referitoare la neincadrarea in
motivele de excludere, dispune de resurse fiananciare, experienta, abilitati si resurse tehnice, adecvate scopului contractului.
Daca insa ne propunem o selectie a operatorilor economici, atunci este necesar sa stim cd, acesta reprezinta un proces distinct
care urmeaza procesului de calificare si care are ca scop doar limitarea numarului de candidati calificati care vor depune oferta in
etapa a doua a licitatiei restranse sau, dupa caz, care vor participa la dialog/negocieri. Selectia se realizeaza prin acordarea pentru
fiecare candidat in parte a unui punctaj care trebuie sa reflecte capacitatea acestuia de a indeplini contractul ce urmeaza sa fie
atribuit.

Acest proces trebuie sa fie realizat prin aplicarea unor criterii de selectie obiective, nediscriminatorii si transparente, pe care

autoritatea contractanta are obligatia de a le publica in anuntul de participare.

Legislatia achizitiilor publice limiteaza semnificativ autoritatea contractanta, in sensul cd enumera criteriile de selectie pe care le
poate utiliza autoritatea contractantd pentru ca procesul de selectie sa fie unul echitabil si sa nu restrictioneze inutil participarea
operatorilor economici.
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Astfel, criteriile de selectie pot privi numai situatia economica si financiara si/sau capacitatea tehnica si profesionala si trebuie
sa se raporteze la criterii de calificare ce au fost stabilite de autoritatea contractanta prin documentatia de atribuire.

Criteriile trebuie sa fie corelate si proportionale cu obiectul contractului.

Este lasatd la latitudinea autoritatii contractante sa stabileasca nivelurile minime de capacitate pe care operatorii economici
trebuie sa le Indeplineasca. Cu toate acestea, dacad o autoritate contractanta decide sa stabileasca niveluri minime de capacitate,
acestea trebuie, de asemenea, sa fie corelate si proportionale cu obiectul contractului si cuprinse in anuntul de participare.

Se recomanda stabilirea inainte de initierea procedurii de licitatie restransa, negociere competitivd sau dialog competitive, a unei
strategii generale pentru selectarea operatorilor economici. Prezentam mai jos, o lista de verificare ce acopera principalele puncte
care ar trebui abordate la definirea unei strategii generale de selectie a operatorilor economici.

1. Ati identificat categoria criteriilor de selectie pe care le veti aplica?

2. Ati definit cerintele specifice pe care le veti aplica in cadrul fiecarei categorii de criterii de selectie alese?

3. Considerati oportun sa stabiliti niveluri de capacitate minima in raport cu oricare dintre acestea ? Daca da, ati definit aceste
niveluri?

4. Ati identificat dovezile / referintele care trebuie solicitate de la operatorii economici pentru a demonstra ca indeplinesc
criteriile de selectie stabilite?

5. Ati stabilit numarul minim de operatori economici pe care intentionati sa-i invitati: s depuna ofertd / la negociere/ sa participe
la dialog?

6. Considerati oportun sa stabiliti un numar maxim de operatori economici care s fie invitati sa depuna oferta / la negociere/ sa
participe la dialog? Daca da, atunci:

o Ati fixat acest numar maxim?

o Ati stabilit criteriile sau regulile care trebuie aplicate pentru a selecta operatorii economici care urmeaza sa fie invitati in etapa
a 2-a (depunere ofertd, negociere, dialog) ?

Concluzii :

Selectia inseamna a stabili care dintre operatorii economici calificati au capabilitatea de a executa contractul. Criteriile de
selectie vizeaza identificarea celor care sunt capabili sa execute contractul si sa obtina rezultatele preconizate ale acestuia. Pentru
a fi selectati, operatorii economici trebuie sa demonstreze ca pot sa execute contractul datorita:

v capacitatii lor de exercitare a activitatii profesionale;
v capacitatilor lor economice si financiare; si
v’ capacitatilor lor tehnice si profesionale.

Definirea criteriilor de selectie. Criteriile de selectie reprezinta nivelurile minime de abilitate care sunt impuse pentru a participa
si trebuie sa fie:

conforme cu principiile Tratatului UE, in special cu principiul transparentei, al egalitatii de tratament si al nediscriminarii;
legate de dimensiunea si natura contractului si proportionale cu acestea;

stabilite luand in considerare nevoia specifica a fiecarui contract;

relevante pentru contractul respectiv care urmeaza sa fie atribuit si nu stabilite intr-un mod abstract;

formulate intr-un mod simplu si clar astfel incat sa poata fi intelese cu usurinta de toti operatorii economici;

NN NN

concepute astfel incat operatorii economici, inclusiv IMM-urile, care au potentialul de a fi furnizori eficienti sa nu fie
impiedicati sa participe.

[V.2. EVALUAREA PROPUNERILOR TEHNICE
44



GUVERNUL ROMANIEI

AGENTIA NATIONALA PENTRU \M HAM

ACHIZITII PUBLICE

AMERICAN CHAMBER OF COMMERCE IN ROMANIA

Aplicareas criteriilor de atribuire — Metodologia de evaluare

n cazul procedurilor de atribuire ce privesc proiecte la cheie (definite drept proiecte care, in afard de livrare si instalare DM,
necesitd si alte lucrdri de amenajare a spatiului destinat instaldrii DM, respectiv autorizare, necesare punerii in functiune a DM),
Autoritdtile contractante pot decide sa utilizeze ca si factor de evaluare graficul de implementare punctand modul in care
operatorii economici inteleg s& abordeze proiectul din perspectiva implementarii acestuia. in astfel de proiecte pe langa activitatile
tipice de livrare, instalare si training, operatorii economici vor fi responsabili si de amenajarea lucrarilor, obtinerea autorizatiilor
specifice derularii acestora, precum si altor autorizatii specifice amplasarii si utilizarii dispozitivelor medicale ce fac obiectul
procedurii de atribuire.

Este util ca toate activitatile sus-mentionate sa fie realizate intr-o secventialitate logicd, urmand intocmai conceptul de
management de proiect. in acest sens, este util ca fiecare operator economic s3 descrie in propunerea tehnica, intr-un numér de
cuvinte pe care-| stabileste Autoritatea contractanta, modul in care intentioneaza sa abordeze implementarea proiectului.

Un exemplu de detaliere a unui astfel de punctaj, precum si metodologia de punctare se regasesc mai jos:

Detalierea punctajului aferent graficului de implementare a proiectului:
a) Intocmirea graficului de implementare, punctand principalele borne, etape ale proiectului
b) Alocarea unui numar de riscuri pentru fiecare etapa din graficul de implementare
c) Identificarea unor solutii pentru diminuarea riscurilor de natura a genera intarzieri in graficul de implementare
d) Descrierearesurselor de care dispune operatorul economic pentru aimplementa proiectul in termenul stabilit prin caietul
de sarcini

Algoritm/metodologia de punctare:

a) Identificarea etapelor proiectului, cite (spre exemplu 1. Etapa reconstructie amenajare, 2. constructie/amenajare, 3.
livrare, 4. instalare, 5. training). Simpla listare a acestor etape fara descrierea sub etapelor si activitatilor subscrise fiecarei
etape precum si a functiilor responsabile din partea operatorilor economici, atrage neacordarea punctajului pentru acea
etapa)

b) Identificarea riscurilor aferente etapelor. Prezentarea riscurilor se va face per fiecare etapa identificata.

c) Identificarea solutiilor aferente riscurilor identificate la punctul anterior. Prezentarea solutiilor se va face per fiecare
etapa, pastrandu-se corelarea dintre risc si solutia asociata.

d) Descrierea resurselor Pot fi identificate atat resurse umane, cat si instrumentele specifice de planificare si monitorizare a
stadiului proiectului, centre specializate de resurse.

n interesul Autoritatilor contractante care intentioneazé s liciteze proiecte la cheie, resursele pe care fiecare operator economic
intelege sa le mobilizeze pentru a finaliza la timp si cu obtinerea rezultatelor clinice sunt relevante, fie ele de ordin de personal de
care dispune sau de tehnologii specifice managementului de proiect.

n contextul cadrului legal ce impune utilizarea factorului de evaluare cel mai bun raport calitate-pret, , factorii de evaluare tehnici
ar trebui sa fie legati de functionalitatile clinice ale dispozitivului medical; alte exemple de factori de evaluare pot include:
specificatii tehnice superioare celor minimale solicitate prin caietul de sarcini, durata de livrare / instalare, serviciile post-vanzare,
cum ar fi garantii, suportul tehnic, facilitatile de instruire, etc.).

Utilizarea factorului de evaluare cel mai bun raport calitate-pret se recomanda mai ales in cazul unitatilor spitalicesti interesate de
cresterea productivitatii. (a se vedea pagina 61 din Ghidul de bune practici pentru utilizarea factorilor de evaluare in achizitia de
produse publicat de ANAP).

in evaluarea propunerilor tehnice, incurajdm autoritatile contractante din cadrul spitalelor si apeleze la experti cooptati cu
experienta in domeniul medical intrucat, adesea, personalul efectiv implicat in evaluarea propunerii tehnice este insuficient
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(cu titlu de exemplu, din practica, doar doua persoane verifica efectiv propunerea tehnica pentru 12 loturi); din pacate,
absenta unui personal calificat poate submina procesul prin care are loc evaluarea propunerii tehnice.

V.3. EVALUAREA PROPUNERII FINANCIARE

Propunerea financiara trebuie sa se incadreze in fondurile care pot fi disponibilizate pentru indeplinirea contractului de achizitie
publica, respectiv sa fie corelata cu elementele propunerii tehnice pentru a evita executarea defectuoasa a contractului, sa nu se
afle in situatia prevdzuta la art. 210 din Legea 98/2016 (sa nu fie aparent neobisnuit de scazutd) sau sa nu reprezinte o abatere de
la legislatia incidenta, alta decat cea in domeniul achizitiilor publice.

IV.4. TRATAREA PROPUNERILOR FINANCIARE NEOBISNUIT DE SCAZUTE

Evaluarea ,propunerilor financiare neobisnuit de scazute” poate fi o provocare pentru autoritatile contractante, deoarece nu
exista o abordare simpla care sa poata fi utilizata pentru identificarea lor.
Legislatia in materia achizitiilor publice nu defineste nivelul neobisnuit de scazut al pretului sau al costurilor propuse, insa acest
concept este, in general, recunoscut ca referindu-se la situatia in care pretul oferit de un operator economic ridica indoieli cu
privire la sustenabilitatea ofertei din punct de vedere economic pentru ca aceasta sa poata fi realizata in mod corespunzator.
n procedurile de achizitii publice, exist3 diverse motive ale aparitiei unor oferte neobisnuit de scizute, precum:
e neintelegerea sau interpretarea gresita a cerintelor autoritatii contractante;
e subestimarea volumul de munca sau a riscurilor asociate metodelor de implementare a contractului;
e nerespectarea cerintelor legale obligatorii referitoare la legislatia muncii, protectia sociala si a mediului;
e primirea unei subventii legale de catre operatorul economic;
e actiunea/strategia deliberatda a unui operator economic (spre exemplu, pentru a asigura angajarea continud a
personalului, sau, pentru a elimina concurentii din piata, sau, presupunand ca va putea conveni ulterior asupra viitoarelor
modificari de pret in timpul executarii contractului.

Cum se identificd o ofertd cu pret neobisnuit de scazut ?
Legislatia nu prevede metode specifice de identificare a acestor oferte ci prevede doar cd o autoritate contractanta trebuie sa
solicite explicatii operatorilor economici care propun preturi sau costuri care in aparenta sunt neobisnuit de scazute in raport
cu lucrarile, produsele sau serviciile furnizate.
n practicd, pentru identificarea acestor oferte pot fi utilizate urmatoarele metode de analiza:
e analiza a pretului (costurilor) propusa de un operator economic in comparatie cu obiectul achizitiei;
e 0 analizd a pretului prin comparatie cu valorea estimata de autoritatea contractanta, evaluand proportia "abaterii”
pretului de la valoarea estimata;
e 0 comparatie a pretului in cauza cu preturile propuse in toate celelalte oferte conforme, evaluand fie abaterea de la
pretul mediu, fie verificand nivelul diferentei dintre oferte;
e o combinatie a tuturor sau a unora dintre metodele mentionate mai sus.

Notd:

Inainte de lansarea procedurii de achizitie publicd, in vederea stabilirii valorii estimate este esential ca autoritdtile
contractante sd realizeze o procedurd de cercetare de piatd sau studiu de piatd pentru stabilirea unui buget real in raport cu
nevoile sale, tindnd cont de solutiile existente pe piatd si preturile aferente. Aceste proceduri de cercetare sau studiu de piatd
sunt importante pentru a evita situatiile in care un operator economic nu poate depune o ofertd conformd intrucdt bugetele
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estimate pentru anumite solutii sunt subestimate sau intrucdt bugetele estimate pentru anumite solutii sunt supraestimate si
ofertele depuse se pot constitui aparent in “oferte neobisnuit de scazute”.

Conform jurisprudentei Curtii de Justitie a Uniunii Europene (CJUE), metodele aritmetice pot fi aplicate pentru a identifica ofertele
cu pret neobisnuit de scazut, dar acestea nu pot conduce la excluderea ,automatd” a ofertelor in cauza, fara ca operatorii
economici sa aiba posibilitatea de a explica depunerea unor astfel de oferte.

n conformitate cu bunele practici de achizitii publice, autoritatea contractanta trebuie sa stabileasci un termen rezonabil pentru
prezentarea de explicatii cu privire la nivelul scazut al pretului sau al costurilor. Legislatia in materia achizitiilor publice nu
specifica daca autoritatea contractanta poate solicita o singura data clarificari ale ofertei, prin urmare, daca primele explicatii
furnizate de ofertant nu sunt suficient de clare, nimic nu impiedica solicitarea de informatii suplimentare sau a altor detalii. in
urma procesului de investigatie/analiza, autoritatea contractanta poate respinge o oferta numai in cazul in care dovezile furnizate
nu reprezinta in mod satisfacator nivelul scazut al pretului sau costurilor propuse, luand in considerare explicatiile furnizate de
operatorul economic.

n cazul in care explicatiile operatorului economic, pe care autoritatea contractantd le-a analizat in consultare cu respectivul
operator economic, demonstreaza ca pretul (costul) este real, oferta nu poate fi considerata neobisnuit de scazutd si nu poate fi
respinsa.

Explicatiile aduse de ofertant trebuie insotite de dovezi concludente privind:

e fundamentarea economica a modului de formare a pretului, prin raportare la procesul de productie, serviciile furnizate
sau metodele de constructie utilizate;

e solutiile tehnice adoptate si/sau orice conditii deosebit de favorabile de care beneficiaza ofertantul pentru furnizarea
produselor sau a serviciilor ori executarea lucrarilor;

e originalitatea lucrarilor, produselor sau serviciilor propuse de ofertant;

e respectarea reglementarilor obligatorii in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca;

e respectarea obligatiilor prevazute de lege cu privire la subcontractori si executarea contractului;

e posibilitatea ca ofertantul sa beneficieze de un ajutor de stat.

precum si, dupa caz, documente privind preturile ce pot fi obtinute de la furnizori, situatia stocurilor de materii prime si materiale,
modul de organizare si metodele utilizate in cadrul procesului de lucru, nivelul de salarizare al personalului ofertantului,
performantele si costurile implicate de anumite utilaje sau echipamente de lucru.

Tn cazul in care ofertantul nu prezintd comisiei de evaluare informatiile si/sau documentele solicitate sau acestea nu justificd in
mod corespunzator nivelul scazut al pretului sau al costurilor propuse, oferta trebuie respinsa ca neconforma.

IV.5. CLARIFICAREA OFERTELOR

Comisia de evaluare are obligatia de a stabili care sunt clarificarile si completarile formale sau de confirmare, necesare pentru
evaluarea fiecirei solicitiri de participare/oferte, precum si perioada de timp acordata pentru transmiterea acestora, termenul-
limita neputand fi stabilit decat la nivel de zile lucratoare, fara a fi precizata o ora anume in cadrul acestuia. Aceasta, inainte de
a lua o decizie de respingere a ofertei solicita clarificari si, dupa caz, completdri ale documentelor prezentate initial de
candidat/ofertant/subcontractant/tert sustinator cu privire la inexistenta unui conflict de interese (neincadrarea in prevederile
art. 60 alin. (1) lit. d) si e) din Legea 98/2016).

Comisia de evaluare trabuie sa stabileasca termenul-limita de raspuns la clarificari in functie de volumul si complexitatea acestora
si completarilor formale sau de confirmare necesare pentru evaluarea fiecarei solicitdri de participare/oferte. Termenul astfel
stabilit va fi, de regula, de minimum 1 zile lucratoare. Clarificarile trebuie sa fie neechivoce si sa defineasca in mod explicit si
suficient de detaliat in ce consta solicitarea comisiei de evaluare.
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Prin solicitarile de clarificari nu pot fi solicitate informatii sau documente suplimentare, solicitarea de clarificari avand scopul doar
de a lamuri/detalia/completa anumite aspecte existente deja in cuprinsul documentatiei de atribuire si/sau in cuprinsul ofertei
depuse.

Nota

In cazul in care informatiile sau documentele prezentate de cdtre operatorii economici sunt incomplete sau eronate sau in cazul
in care lipsesc anumite documente, autoritatea contractantd are dreptul de a solicita intr-un anumit termen
ofertantilor/candidatilor clarificdri si, dupd caz, completdri ale documentelor prezentate de acestia in cadrul ofertelor sau
solicitdrilor de participare, cu respectarea principiilor tratamentului egal si transparentei. Autoritatea contractantd nu are dreptul
ca prin clarificdrile/completdrile solicitate sd determine aparitia unui avantaj evident in favoarea unui ofertant/candidat.
(conform art 209 alin (1) si alin (2) din Legea 98/2016)

Autoritatile contractante au obligatia ca prin solicitari de clarificari sa se asigure asupra indeplinirii/neindeplinirii cerintelor de
calificare sau asupra indeplinirii/neindeplinirii specificatiilor tehnice de citre operatorii economici participanti la procedur3 si
sa accepte toate documentele relevante care pot determina o decizie corecta. Interesul oricarei autoritati contractante este de
a se edifica asupra situatiei reale privind indeplinirea/neindeplinirea cerintelor de calificare sau specificatiilor tehnice prin solicitari
de clarificari temeinice si nu de a cauta motive formale de respingere fara fundamente a ofertelor.

n cazul in care comisia de evaluare solicitd unui candidat/ofertant clarificiri si, dupa caz, completiri ale documentelor prezentate
de acesta in cadrul ofertei sau solicitarii de participare, iar candidatul/ofertantul nu transmite in termenul precizat de comisia de
evaluare clarificarile/completarile solicitate sau clarificarile/completarile transmise nu sunt concludente, oferta sa va fi considerata
inacceptabila.

n cazul in care informatiile sau documentele prezentate de citre operatorii economici sunt incomplete sau eronate sau in cazul
in care lipsesc anumite documente, autoritatea contractanta are dreptul de a solicita fintr-un anumit termen
ofertantilor/candidatilor clarificari si, dupd caz, completari ale documentelor prezentate de acestia in cadrul ofertelor sau
solicitdrilor de participare, cu respectarea principiilor tratamentului egal si transparentei. in niciun caz autoritatea contractants nu
are dreptul ca prin clarificarile/completarile solicitate sa determine aparitia unui avantaj evident in favoarea unui
ofertant/candidat.

Daca ofertantul raspunde obiectiv, clar si fara ambiguitati la solicitarile de clarificari, oferta sa poate fi declarata conforma si
acceptabild Tn masura in care indeplineste cerintele minime. Totodata, ofertantul trebuie sa depuna raspunsul la solicitarea de
clarificari in intervalul de timp prevdzut de autoritatea contractanta.

IV.6. DECIZIA COMISIEI DE EVALUARE. ATRIBUIREA CONTRACTULUI

Autoritatea contractanta stabileste oferta castigatoare pe baza criteriului de atribuire si a factorilor de evaluare precizati in invitatia
de participare/anuntul de participare si in documentele achizitiei, daca sunt indeplinite ih mod cumulativ urmatoarele conditii:
v'  oferta respectiva indeplineste toate cerintele, conditiile si criteriile stabilite prin anuntul de participare si documentele
achizitiei, avand in vedere, daca este cazul, dispozitiile referitoare la ofertele alternative;
v' oferta respectiva a fost depusd de un ofertant care indeplineste criteriile privind capacitatea si, daca este cazul,
criteriile de selectie si nu se afla sub incidenta motivelor de excludere.
Autoritatea contractanta are obligatia de a informa operatorii economici implicati in procedura despre deciziile referitoare la:
e atribuirea contractului de achizitie publicd/incheierea acordului -cadru;
e dupa caz, anularea procedurii de atribuire si eventuala initiere ulterioara a unei noi proceduri.
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Comunicarea privind rezultatul aplicarii procedurii de atribuire se transmite in scris, nu mai tarziu de 3 zile de la emiterea

deciziilor respective.

Operatorii economici participanti la procedura, care au fost respinsi sau a caror oferta nu a fost declarata castigatoare, vor fi
informati asupra motivelor concrete care au stat la baza deciziei respective.

— Pentru oferta inacceptabilda sau neconforma, in comunicare se vor detalia argumentele care au stat la baza respectivei
decizii, indeosebi elementele ofertei care nu au corespuns cerintelor de functionare si performanta prevazute in caietul
de sarcini;

— Pentru oferta admisibila care nu a fost declarata castigatoare, in comunicare se vor detalia caracteristicile si avantajele
relative ale ofertei/ofertelor castigatoare in raport cu respectiva oferta, numele ofertantului caruia urmeaza sa i se atribuie
contractul de achizitie publica sau, dupa caz, ale ofertantilor cu care urmeaza sa se incheie un acord-cadru.

Autoritatea contractanta este indreptatita a nu comunica anumite informatii numai in situatia in care divulgarea acestora:

= arconduce la neaplicarea unei prevederi legale;

= ar constitui un obstacol in aplicarea unei prevederi legale;

= ar fi contrara interesului public;

= ar prejudicia interesele comerciale legitime ale operatorilor economici, publice sau private, in masura in care acestea au
fost dovedite conform dispozitiilor legale;

= ar prejudicia concurenta loiald dintre acestia.

Comunicarea catre ofertantul declarat castigator trebuie sa contina si invitatia pentru semnarea contractului sau, dupa caz, a
acordului—cadru.
Derularea unei proceduri pe loturi cu atribuirea de contracte distincte, implica atribuirea si semnarea de contracte distincte pentru
fiecare lot in parte si in situatia in care, un operator economic este desemnat castigatorul mai multor loturi.
Daca ofertantul declarat castigator se afla intr-o situatie de forta majora sau in imposibilitatea fortuita de a executa contractul,
autoritatea contractanta are obligatia:
= de a declara castigatoare oferta clasata pe locul urmator, daca aceasta exista si este admisibila,
= de aanula procedura de atribuire, daca contractul/acordul-cadru nu poate fi incheiat cu ofertantul a carui oferta a fost
stabilita castigatoare din cauza faptului ca ofertantul in cauza se afla intr-o situatie de forta majora sau in imposibilitatea
fortuita de a executa contractul/acordul-cadru si nu existd o oferta clasata pe locul urmator admisibila.

Note:

Forta majora reprezinta o imprejurare de origine externa, cu caracter extraordinar, absolut imprevizibila si inevitabila, care se
afla in afara controlului oricarei parti. Forta majora poate fi un fenomen natural sau un eveniment social cum ar fi spre pilda:
cutremurele, inundatiile, alunecérile de teren sau conflagratiile. in cazul unui contract de achizitie public forta majora poate avea
ca efect indeplinirea cu intarziere sau neindeplinirea obligatiilor contractuale de catre parti.

Spre deosebire de forta majora, cazul fortuit reprezinta o imprejurare internd care isi are originea in campul de activitate al
debitorului sau o Tmprejurare de origine externa care nu are un caracter extraordinar si poate fi prevazuta si evitata cu diligenta si
grija de care este in stare omul cel mai capabil.

Demonstrarea fortei majore sau dupa caz, a imposibilitatii fortuite de a executa contractul cade in sarcina ofertantului declarat
castigator, care o invoca. Forta majora se demonstreaza prin prezentarea unor documente emise de autoritdtile competente, cum
ar fi de exemplu certificatele de atestare eliberate de Camerele de Comert si Industrie.
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[V.7. ANULAREA PROCEDURII DE ACHIZITIE PUBLICA

Decizia de anulare se ia, de reguld, Tnainte de data transmiterii comunicarii privind rezultatul aplicarii procedurii de atribuire si,
oricum Tnainte de data incheierii contractului/acordului-cadru.

Anularea unei proceduri in alte cazuri decat cele precizate in legislatie constituie contraventie. Fara o justificare temeinica,
autoritatea contractanta sub sanctiunea incalcarii principiilor eficientei utilizarii fondurilor publice si a asumarii raspunderii, nu are
dreptul sa:

e intarzie adoptarea unei decizii de finalizare a procedurii;

e intarzie incheierea contractului/acordului-cadru;

e adopte orice alte masuri;
cu scopul de a crea circumstante artificiale de anulare a procedurii.

Operatorul economic care se considera lezat de un astfel de comportament are dreptul de a solicita despagubiri prin actiune in
justitie.

IV.8. FINALIZAREA PROCEDURII DE ATRIBUIRE

Procedura se considerd finalizata la momentul semndrii contractului de achizitie publica/acordului — cadru.

Tnainte de incheierea contractului, autoritatea contractanta are obligatia de a verifica respectarea dispozitiilor referitoare la
angajarea cheltuielilor din bugetele care intra sub incidenta legislatiei privind finantele publice.

Devin parte integranta a contractului de achizitie publica, cel putin urmatoarele documente care se vor constitui in anexa la acesta:

a. caietul de sarcini, inclusiv clarificarile si/sau masurile de remediere aduse pana la depunerea ofertelor ce privesc aspectele
tehnice si financiare;

oferta, respectiv propunerea tehnica si propunerea financiara, inclusiv clarificarile din perioada de evaluare;

garantia de bunad executie, daca este cazul;

angajamentul ferm de sustinere din partea unui tert, daca este cazul;

contractele cu subcontractantii, in masura in care in contractul de achizitie publica/acordul-cadru este reglementat un

A

mecanism de efectuare a platilor directe catre subcontractanti;
f. acordul de asociere, daca este cazul.

n termen de maxim 15 de zile de la semnarea contractului de achizitie publici/acordului — cadru, autoritatea contractants are
obligatia de a transmite Tn SEAP un anunt de atribuire.

Anuntul de atribuire se publica in scopul asigurarii transparentei si trasabilitatii procedurii si nu in ultimul rand pentru
monitorizarea modului de functionare a sistemului achizitiilor publice.

50




GUVERNUL ROMANIEI
AGENTIA NATIONALA PENTRU
ACHIZITII PUBLICE

AMERICAN CHAMBER OF COMMERCE IN ROMANIA

NOTE FINALE

e Prezentul Ghid se raporteaza la legislatia, respectiv reglementarile, in vigoare la momentul elaborarii, care pot suferi
modificari subsevente. Recomandam ca, in ceea ce priveste trimiterile la acte normative, lectura sa aiba in vedere
deopotriva consultarea actualitatii acestora la nivelul autoritatilor de resort.

e  Prezentul Ghid se pozitioneaza drept un indrumar de bune practici cuprinzand orientdrile de baza si un set de principii si
reguli generale de buna practica aplicabile in procesul de planificare si organizare a procedurilor de achizitie publica in
domeniul dispozitivelor medicale. Autorii ghidului vor putea initia demersuri de completare, respectiv dezvoltare
ulterioara a ghidului, pentru adresarea unor probleme/aspecte care nu sunt cuprinse in prezentul material, dar care pot
sprijini optima desfasurare a procedurilor de achizitie publica.

e Exemplele si notele care se regdsesc precizate in Ghid nu au un caracter limitativ in practica in domeniu, avand caracter

orientativ, logica ce a stat la baza formularii acestor exemple, asa cum rezulta din explicatiile asociate, prevaland in fata
exemplului propriu-zis.
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