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196448-2026 - Wettbewerb

Rumanien — Cochlear-Implantate — Acord Cadru furnizare ,Implanturi cohleare, procesoare de
sunet, proteze auditive cu ancoraj osos,,

OJ S 57/2026 23/03/2026

Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung

Lieferleistungen

1. Beschaffer

1.1. Beschaffer
Offizielle Bezeichnung: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr.
D. Hociota
E-Mail: achizitii1 @ifacforl.ro
Rechtsform des Erwerbers: Von einer zentralen Regierungsbehdrde kontrollierte Einrichtung
des offentlichen Rechts
Tatigkeit des offentlichen Auftraggebers: Gesundheit

2. Verfahren

2.1. Verfahren
Titel: Acord Cadru furnizare ,Implanturi cohleare, procesoare de sunet, proteze auditive cu
ancoraj 0so0s,
Beschreibung: Conform specificatiilor din caietul de sarcini. Termenul limita pana la care se
pot solicita clarificari la documentatia de atribuire: cu 18 zile inainte de data limita de depunere
a ofertelor. In conformitate cu prevederile art.161 din legea 98/2016, autoritatea contractanta
va raspunde in mod clar si complet solicitarilor de clarificare/informtiilor suplimentare in
legatura cu documentatia de atribuire in a 11 a zi inainte de termenul limita stabilit pentru
depunerea ofertelor in anuntul de participare .
Kennung des Verfahrens: 2fdc3dc5-0c34-4f94-8a43-d2db08512c6b
Interne Kennung: 4316210/2915/13.03.2026
Verfahrensart: Offenes Verfahren
Das Verfahren wird beschleunigt: nein

21.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33185200 Cochlear-Implantate

2.1.2. Erfillungsort
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Zusatzliche Informationen: str.Mihail Cioranu 21 sector 5

21.3. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 30 786 820,00 RON

2.1.4. Allgemeine Informationen
Zusatzliche Informationen: "Cerintele tehnice definite la nivelul anuntului de participare,
caietului de sarcini sau altor documente complementare, prin trimiterea standardelor, la un
anumit producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metoda specifica de

196448-2026 Page 1/21


https://ted.europa.eu/de/notice/-/detail/196448-2026
mailto:achizitii1@ifacforl.ro

fabricatie/prestare/executie, vor fi intelese ca fiind insotite de mentiunea "sau echivalent”.
Eventualele raspunsuri la clarificari se vor atasa la anuntul de participare. Aceste raspunsuri
vor face parte din documentatia de atribuire si este obligatoriu ca la elaborarea ofertei sa fie
avute in vedere. Daca dupa aplicarea criteriului de atribuire “pretul cel mai scazut” pe primul
loc in clasamentul preturilor sunt ofertanti cu preturi egale, pentru departajare se vor solicita
prin clarificari pe SEAP noi oferte financiare care pot fi egale sau diminuate fata de cele
initiale. Ofertantii respectivi vor incarca in SEAP documentele care contin noi propuneri
financiare. In vederea completarii de catre operatorii economici interesati, DUAE se va
complete in SEAP, la sectiune “DUAE”. Mai multi operatori economici au dreptul de a se
asocia cu scopul de a depune oferta comuna, avand obligatia sa isi legalizeze din punct de
vedere formal asocierea numai in cazul in care oferta comuna va fi declarata castigatoare.
Atunci cand un grup de operatori economici depune oferta comuna, capacitatea tehnica si
profesionala se demonstreaza prin luarea in considerare a resurselor tuturor membrilor
grupului. Autoritatea contractanta solicita ofertantiilor clasati pe primul loc, dupa aplicarea
criteriului de atribuire, sa prezinte documente justificative actualizate, prin care sa
demonstreze indeplinirea tuturor criteriilor de calificare si selectie, in conformitate cu
informatiile cuprinse in DUAE. Reguli de comunicare si transmitere a datelor: solicitarile de
clarificari referitorare la prezenta documentatie de atribuire, se vor adresa in mod exclusiv in
SEAP, la Sectiunea ,Solicitari de clarificare/intrebari/ comunicari" din cadrul procedurii de
atribuire derulate prin mijloace electronice, iar raspunsurile la acestea vor fi publicate in SEAP,
in vederea asigurarii principiului transparentei cat si a trasabilitatii informatiilor in cadrul
sistemului. Autoritatea contractanta nu va da curs solicitarilor adresate prin alta modalitate de
comunicare decat cea stabilita mai sus. Operatorii economici vor transmite raspunsurile la
clarificari si eventualele documente solicitate pe parcursul evaluarii ofertelor prin intermediul
SEAP, in format electronic, semnate cu semnatura electronica extinsa, conform Legii 455
/2001. Pentru vizualizarea documentatiei de atribuire incarcate in SEAP, este necesar ca
operatorii economici sa detina/instaleze pe statia de lucru aplicatia care permite verificarea
semnaturii electronice si vizualizarea documentelor semnate electronic (disponibile pe site-
urile furnizorilor de semnatura electronica).

Rechtsgrundlage:

Richtlinie 2014/24/EU

2.1.5. Bedingungen fur die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Hochstzahl der Lose, fir die ein Bieter Angebote einreichen kann: 4
Auftragsbedingungen:
Hochstzahl der Lose, fir die Auftrdge an einen Bieter vergeben werden kénnen: 4

2.1.6. Ausschlussgriinde
Quellen der Ausschlussgrinde: Bekanntmachung, Einheitliche Europaische Eigenerklarung
(EEE)
Beteiligung an einer kriminellen Vereinigung: Operatorul economic sau o persoana din
conducerea sa a fost condamnata pentru participarea la o organizatie criminala.
Korruption: Operatorul economic sau orice persoana care este membru al organelor sale de
conducere a fost condamnata definitiv pentru coruptie, printr-o hotarare pronuntata in ultimii
cinci ani sau pentru care perioada de excludere prevazuta in hotarare este inca aplicabila.
Betrug: Operatorul economic sau un membru al organelor sale de conducere a fost
condamnat definitiv pentru frauda, printr-o hotarare pronuntata in ultimii cinci ani sau cu
perioada de excludere inca valabila.
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Terroristische Straftaten oder Straftaten im Zusammenhang mit terroristischen Aktivitaten:
Operatorul economic sau un membru al conducerii a fost condamnat pentru infractiuni
teroriste sau activitati conexe.

Geldwasche oder Terrorismusfinanzierung: Operatorul economic sau orice persoana din
conducerea sa a fost condamnata pentru spalare de bani sau finantarea terorismului.
Kinderarbeit und andere Formen des Menschenhandels: Operatorul economic a fost
condamnat pentru utilizarea muncii copiilor sau alte forme de trafic de persoane.

Verstol gegen die Verpflichtung zur Entrichtung von Steuern: Operatorul economic nu si-a
indeplinit obligatiile de plata a impozitelor.

Verstold gegen die Verpflichtung zur Entrichtung von Sozialversicherungsbeitragen: Operatorul
economic nu este considerat suficient de sigur pentru a evita riscuri privind securitatea
nationala.

Vorzeitige Beendigung, Schadensersatz oder andere vergleichbare Sanktionen: Descriere
momentan indisponibila — necesita completare manuala.

Tauschung, Zurlckhaltung von Informationen, Unfahigkeit zur Vorlage erforderlicher
Unterlagen oder Erlangung vertraulicher Informationen zu dem Verfahren: Operatorul
economic a oferit informatii false, a ascuns informatii sau nu a furnizat documente relevante.
Verstol} gegen umweltrechtliche Verpflichtungen: Operatorul economic a incalcat legislatia
privind protectia mediului.

Verstol} gegen sozialrechtliche Verpflichtungen: Operatorul economic a incalcat legislatia
privind securitatea sociala.

Verstol} gegen arbeitsrechtliche Verpflichtungen: Operatorul economic a incalcat legislatia
privind dreptul muncii.

Konkurs: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.
Zahlungsunfahigkeit: Operatorul economic se afla in stare de insolventa, faliment sau lichidare.
Vergleichsverfahren: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.

Der Zahlungsunfahigkeit vergleichbare Lage gemal} nationaler Rechtsvorschriften: Operatorul
economic se afla in stare de insolventa, faliment sau lichidare.

Verwaltung der Vermdgenswerte durch einen Insolvenzverwalter: Descriere momentan
indisponibila — necesita completare manuala.

Einstellung der gewerblichen Tatigkeit: Descriere momentan indisponibila — necesita
completare manuala.

Schwerwiegendes berufliches Fehlverhalten: Operatorul economic a comis o abatere
profesionala grava.

Vereinbarungen mit anderen Wirtschaftsteilnehmern zur Verzerrung des Wettbewerbs:
Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.

Interessenkonflikt aufgrund seiner Teilnahme an dem Vergabeverfahren: Operatorul economic
se afla intr-o situatie de conflict de interese legata de participarea la aceasta procedura.
Direkte oder indirekte Beteiligung an der Vorbereitung des Vergabeverfahrens: Descriere
momentan indisponibila — necesita completare manuala.

5. Los

5.1. Los: LOT-0001
Titel: Implant TIP 1
Beschreibung: Frecventa si valoarea contractelor ce urmeaza sa fie atribuite: Contractele
subsecvente vor fi incheiate in functie de necesitati si de fondurile bugetare alocate prin ,,
Programul National de Sanatate”. In caietul de sarcini se regasesc cantitatile pentru acordul
cadru/contractele subsecvente care se preconizeaza ca vor fi atribuite
Interne Kennung: 1
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5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33185200 Cochlear-Implantate

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Zusatzliche Informationen: str.Mihail Cioranu 21 sector 5

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 0

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 8 433 850,00 RON

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfliihrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das éffentliche Beschaffungswesen: nein

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in das Handelsregister
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: - Certificatului constatator emis de Oficiul National al
Registrului Comertului in raza caruia este situat sediul ofertantului, din care sa rezulte obiectul
de activitate al ofertantului . Informatiile din certificatul constatator trebuie sa fie reale /valide in
momentul prezentarii, din care sa rezulte cel putin informatiile legate de structura actionarilor,
reprezentantilor legali, obiectul de activitate. Persoane juridice /fizice straine vor prezenta
documente edificatoare care sa dovedeasca o forma de inregistrare ca persoana juridica sau
de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional, in conformitate cu
prevederile legale din tara in care candidatul/ofertantul este rezident). Modalitate de
indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, subcontractant)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv
certificat constatator emis de ONRC, sau Tn cazul ofertantilor straini, documente echivalente
emise in tara de rezidenta, urmeaza sa fie prezentate, la solicitarea autoritatii contractante,
doar de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea
evaluarii ofertelor . Toate documentele trebuie semnate de catre reprezentantul legal al
ofertantului, depuse in SEAP scanate in format PDF si semnate electronic cu semnatura
extinsa conform art.60 alin.4 din HG nr.395/2016.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Avizul de functionare eliberat de Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Pentru dispozitivele medicale persoanele fizice si
persoanele juridice cu sediul in Romania care presteaza activitati de comercializare, de
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distributie si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale — trebuie sa prezinte
Avizul de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, conform art. 3, 4, 6 si 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566 din 3 aprilie 2020
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se realizeaza de
catre insusi producatorul dispozitivelor medicale ce fac obiectul acestor activitati. Modalitate
de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat,
subcontractant) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Avizulul de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii
ofertelor . Toate documentele trebuie semnate de catre reprezentantul legal al ofertantului,
depuse in SEAP scanate in format PDF si semnate electronic cu semnatura extinsa conform
art.60 alin.4 din HG nr.395/2016.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Cerinta nr.1 Ofertantul are implementat si mentine un
sistem de management al calitatii in conformitate cu prevederile standardului SR EN ISO
13485 (editia in vigoare) sau echivalent pentru activitatile implicate in derularea contractului,
respectiv import dispozitive medicale (daca este cazul), distributie dispozitive medicale,
depozitare dispozitive medicale, reparare si mentenanta pentru dispozitive medicale.
Modalitate de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat,
subcontractant) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Certificatul care probeaza implementarea standardului de management al calitatii
conform SR EN ISO 13485 (editia in vigoare), emis de catre un organism de certificare
acreditat de un organism de acreditare (RENAR sau similar), urmeaza sa fie prezentat, la
solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul
intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor. Certificatul va cuprinde corect si complet
domeniul certificarii oferind informatii cat mai clare cu privire la activitatile incluse in domeniul
certificatului.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen Uber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Cerinta nr.2 Ofertantul are implementat si mentine un
sistem de management al calitatii in conformitate cu prevederile standardului SR EN ISO 9001
(editia in vigoare) pentru activitatile implicate in derularea contractului. Modalitate de
indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, subcontractant)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv
Certificatul care probeaza implementarea standardului de management al calitatii conform SR
EN ISO 9001 (editia in vigoare), emis de catre un organism de certificare acreditat de un
organism de acreditare, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii
ofertelor. Certificatul va cuprinde corect si complet domeniul certificarii oferind informatii cat
mai clare cu privire la activitatile incluse in domeniul certificatului.

Kriterium: Anteil der Unterauftragsvergabe
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Beschreibung des Auswahlkriteriums: Proportia de subcontractare in cazul in care ofertantul
participa la procedura impreuna cu unul sau mai multi subcontractanti, atunci ofertantul are
obligatia de a preciza partea/partile din contract pe care operatorul economic intentioneaza sa
o subcontracteze. Subcontractantul/tii trebuie sa nu se Tncadreze in vreuna din situatiile
prevazute la art. 59, 60, 164, 165, 167 din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice. -
Completare DUAE de ofertant si fiecare subcontractant . Completarea de catre fiecare
subcontractant al formularelor atasate, avand in vedere Notificarea ANAP nr.256/08.12.2016,
se solicita tuturor ofertantilor, ca odata cu depunerea DUAE sa prezinte acordul de
subcontractare . ATENTIE : Conform prevederilor legale, activitatea de furnizare nu poate fi
subcontractata, se va completa doar in cazul serviciilor si lucrarilor conexe activitatii principale
de furnizare ce se intentioneaza a fi subcontractate .

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: Pretul ofertei
Beschreibung: Punctajul se acorda astfel: a) Pentru cel mai scazut dintre preturi se acorda
punctajul maxim alocat; b) Pentru celelalte preturi ofertate punctajul P(n) se calculeaza
proportional, astfel: P(n) = (Pret minim ofertat / Pret n) x punctaj maxim alocat.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 40
Kriterium:
Art: Qualitat
Bezeichnung: Durata acordata pentru garantie implant componenta interna
Beschreibung: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: a) Durata minima a garantiei
a implantului este de 10 ani. Pentru fiecare an de garantie acordata in plus se acorda céate 10
puncte, pana la maxim 30 de puncte, corespunzatoare unei durate de garantie de 13 ani. b)
Ofertele cu o garantie de 10 ani nu se puncteaza (acestea fiind declarata conforma). c)
Ofertarea unei perioade de garantie mai mare de 13 ani nu va fi punctata suplimentar. d)
Ofertarea unei perioade de garantie mai mica decat minimul acceptat de 10 ani atrage
respingerea ofertei ca neconforma. e) Termenul de garantie se va exprimat in ani.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 30
Kriterium:
Art: Qualitat
Bezeichnung: Compatibilitate cu efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet
Beschreibung: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: a) Compatibilitate cu
efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet pentru 3T se puncteaza cu maxim 30
puncte. b) Ofertarea unei compatibilitati mai mari de 3T nu va fi punctata suplimentar. c)
Ofertarea compatibilitati mai mici decat 3T atrage respingerea ofertei ca neconforma.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 30

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100206127

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://www.e-licitatie.ro
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Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Rumanisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig

Varianten: Nicht zulassig

Frist fur den Eingang der Angebote: 23/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit

Dauer, wahrend der das Angebot glltig bleiben muss: 3 Monate

Informationen uber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:

Er6ffnungstermin: 23/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit

Ort des Er6ffnungstermins: In SEAP

Eréffnungstermin — Beschreibung: conform deciziei de numire a comisiei de evaluare
Auftragsbedingungen:

Die Auftragsausfihrung muss im Rahmen von Programmen fir geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich

Auftrage werden elektronisch erteilt: nein

Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

Von einer Bietergemeinschaft, die den Zuschlag erhalt, anzunehmende Rechtsform: Asociere
conform art. 53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprufung
Uberprifungsstelle: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Informationen tber die Uberpriifungsfristen: Persoana vatamata poate sesiza C.N.S.C.
conform Art.8, Art.9 si Art. 10 din Legea nr.101/2016 cu completarile si modificarile ulterioare
prin Ordonanta de Urgenta nr.45/2018 .
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: Institutul
de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprafungsverfahren bereitstellt:
Compartiment Achizitii Publice
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie
Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Organisation, die Angebote bearbeitet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala -
O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota

5.1. Los: LOT-0002
Titel: Implant TIP 2
Beschreibung: Frecventa si valoarea contractelor ce urmeaza sa fie atribuite: Contractele
subsecvente vor fi incheiate in functie de necesitati si de fondurile bugetare alocate prin ,,
Programul National de Sanatate”. In caietul de sarcini se regasesc cantitatile pentru acordul
cadru/contractele subsecvente care se preconizeaza ca vor fi atribuite .
Interne Kennung: 2

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33185200 Cochlear-Implantate
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5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Zusatzliche Informationen: str.Mihail Cioranu 21 sector 5

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 0

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 8 433 850,00 RON

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfuhrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: nein

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in das Handelsregister
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: - Certificatului constatator emis de Oficiul National al
Registrului Comertului in raza caruia este situat sediul ofertantului, din care sa rezulte obiectul
de activitate al ofertantului . Informatiile din certificatul constatator trebuie sa fie reale /valide in
momentul prezentarii, din care sa rezulte cel putin informatiile legate de structura actionarilor,
reprezentantilor legali, obiectul de activitate. Persoane juridice /fizice straine vor prezenta
documente edificatoare care sa dovedeasca o forma de inregistrare ca persoana juridica sau
de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional, in conformitate cu
prevederile legale din tara in care candidatul/ofertantul este rezident). Modalitate de
indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, subcontractant)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv
certificat constatator emis de ONRC, sau in cazul ofertantilor straini, documente echivalente
emise n tara de rezidenta, urmeaza sa fie prezentate, la solicitarea autoritatii contractante,
doar de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea
evaluarii ofertelor . Toate documentele trebuie semnate de catre reprezentantul legal al
ofertantului, depuse in SEAP scanate in format PDF si semnate electronic cu semnatura
extinsa conform art.60 alin.4 din HG nr.395/2016.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Avizul de functionare eliberat de Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Pentru dispozitivele medicale persoanele fizice si
persoanele juridice cu sediul in Romania care presteaza activitati de comercializare, de
distributie si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale — trebuie sa prezinte
Avizul de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, conform art. 3, 4, 6 si 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566 din 3 aprilie 2020
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006

196448-2026 Page 8/21



privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se realizeaza de
catre insusi producatorul dispozitivelor medicale ce fac obiectul acestor activitati. Modalitate
de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat,
subcontractant) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Avizulul de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii
ofertelor . Toate documentele trebuie semnate de catre reprezentantul legal al ofertantului,
depuse in SEAP scanate in format PDF si semnate electronic cu semnatura extinsa conform
art.60 alin.4 din HG nr.395/2016.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Cerinta nr.1 Ofertantul are implementat si mentine un
sistem de management al calitatii in conformitate cu prevederile standardului SR EN ISO
13485 (editia in vigoare) sau echivalent pentru activitatile implicate in derularea contractului,
respectiv import dispozitive medicale (daca este cazul), distributie dispozitive medicale,
depozitare dispozitive medicale, reparare si mentenanta pentru dispozitive medicale.
Modalitate de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat,
subcontractant) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Certificatul care probeaza implementarea standardului de management al calitatii
conform SR EN ISO 13485 (editia in vigoare), emis de catre un organism de certificare
acreditat de un organism de acreditare (RENAR sau similar), urmeaza sa fie prezentat, la
solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul
intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor. Certificatul va cuprinde corect si complet
domeniul certificarii oferind informatii cat mai clare cu privire la activitatile incluse in domeniul
certificatului.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen Uber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Cerinta nr.2 Ofertantul are implementat si mentine un
sistem de management al calitatii in conformitate cu prevederile standardului SR EN ISO 9001
(editia in vigoare) pentru activitatile implicate in derularea contractului. Modalitate de
indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, subcontractant)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv
Certificatul care probeaza implementarea standardului de management al calitatii conform SR
EN ISO 9001 (editia in vigoare), emis de catre un organism de certificare acreditat de un
organism de acreditare, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii
ofertelor. Certificatul va cuprinde corect si complet domeniul certificarii oferind informatii cat
mai clare cu privire la activitatile incluse in domeniul certificatului.

Kriterium: Anteil der Unterauftragsvergabe

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Proportia de subcontractare In cazul in care ofertantul
participa la procedura impreuna cu unul sau mai multi subcontractanti, atunci ofertantul are
obligatia de a preciza partea/partile din contract pe care operatorul economic intentioneaza sa
o subcontracteze. Subcontractantul/tii trebuie sa nu se incadreze in vreuna din situatiile
prevazute la art. 59, 60, 164, 165, 167 din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice. -
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Completare DUAE de ofertant si fiecare subcontractant . Completarea de catre fiecare
subcontractant al formularelor atasate, avand in vedere Notificarea ANAP nr.256/08.12.2016,
se solicita tuturor ofertantilor, ca odata cu depunerea DUAE sa prezinte acordul de
subcontractare . ATENTIE : Conform prevederilor legale, activitatea de furnizare nu poate fi
subcontractata, se va completa doar in cazul serviciilor si lucrarilor conexe activitatii principale
de furnizare ce se intentioneaza a fi subcontractate .

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: Pretul ofertei
Beschreibung: Punctajul se acorda astfel: a) Pentru cel mai scazut dintre preturi se acorda
punctajul maxim alocat; b) Pentru celelalte preturi ofertate punctajul P(n) se calculeaza
proportional, astfel: P(n) = (Pret minim ofertat / Pret n) x punctaj maxim alocat.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 40
Kriterium:
Art: Qualitat
Bezeichnung: Durata acordata pentru garantie implant componenta interna
Beschreibung: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: a) Durata minima a garantiei
a implantului este de 10 ani. Pentru fiecare an de garantie acordata in plus se acorda céate 10
puncte, pana la maxim 30 de puncte, corespunzatoare unei durate de garantie de 13 ani. b)
Ofertele cu o garantie de 10 ani nu se puncteaza (acestea fiind declarata conforma). c)
Ofertarea unei perioade de garantie mai mare de 13 ani nu va fi punctata suplimentar. d)
Ofertarea unei perioade de garantie mai mica decat minimul acceptat de 10 ani atrage
respingerea ofertei ca neconforma. e) Termenul de garantie se va exprimat in ani.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 30
Kriterium:
Art: Qualitat
Bezeichnung: Compatibilitate cu efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet
Beschreibung: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: a) Compatibilitate cu
efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet pentru 3T se puncteaza cu maxim 30
puncte. b) Ofertarea unei compatibilitati mai mari de 3T nu va fi punctata suplimentar. c)
Ofertarea compatibilitati mai mici decat 3T atrage respingerea ofertei ca neconforma.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 30

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100206127

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse fur die Einreichung: https://www.e-licitatie.ro
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kbnnen: Rumanisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fur den Eingang der Angebote: 23/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit
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Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 3 Monate

Informationen uiber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:

Eréffnungstermin: 23/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit
Ort des Eréffnungstermins: In SEAP

Eréffnungstermin — Beschreibung: conform deciziei de numire a comisiei de evaluare
Auftragsbedingungen:

Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen flr geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich

Auftrage werden elektronisch erteilt: nein

Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

Von einer Bietergemeinschaft, die den Zuschlag erhalt, anzunehmende Rechtsform: Asociere
conform art. 53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1
Informationen uber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberprifungsstelle: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Informationen Uber die Uberpriifungsfristen: Persoana vatamata poate sesiza C.N.S.C.
conform Art.8, Art.9 si Art. 10 din Legea nr.101/2016 cu completarile si modificarile ulterioare
prin Ordonanta de Urgenta nr.45/2018 .
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: Institutul
de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Organisation, die weitere Informationen fir die Nachprifungsverfahren bereitstellt:
Compartiment Achizitii Publice
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie
Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Organisation, die Angebote bearbeitet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala -
O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota

5.1. Los: LOT-0003
Titel: Implant TIP 3
Beschreibung: Frecventa si valoarea contractelor ce urmeaza sa fie atribuite: Contractele
subsecvente vor fi incheiate in functie de necesitati si de fondurile bugetare alocate prin ,,
Programul National de Sanatate”. In caietul de sarcini se regasesc cantitatile pentru acordul
cadru/contractele subsecvente care se preconizeaza ca vor fi atribuite .
Interne Kennung: 3

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33185200 Cochlear-Implantate

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Zusatzliche Informationen: str.Mihail Cioranu 21 sector 5
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5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 0

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 8 433 850,00 RON

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfliihrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das éffentliche Beschaffungswesen: nein

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in das Handelsregister
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: - Certificatului constatator emis de Oficiul National al
Registrului Comertului in raza caruia este situat sediul ofertantului, din care sa rezulte obiectul
de activitate al ofertantului . Informatiile din certificatul constatator trebuie sa fie reale /valide in
momentul prezentarii, din care sa rezulte cel putin informatiile legate de structura actionarilor,
reprezentantilor legali, obiectul de activitate. Persoane juridice /fizice straine vor prezenta
documente edificatoare care sa dovedeasca o forma de inregistrare ca persoana juridica sau
de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional, in conformitate cu
prevederile legale din tara in care candidatul/ofertantul este rezident). Modalitate de
indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, subcontractant)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv
certificat constatator emis de ONRC, sau in cazul ofertantilor straini, documente echivalente
emise in tara de rezidenta, urmeaza sa fie prezentate, la solicitarea autoritatii contractante,
doar de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea
evaluarii ofertelor . Toate documentele trebuie semnate de catre reprezentantul legal al
ofertantului, depuse in SEAP scanate in format PDF si semnate electronic cu semnatura
extinsa conform art.60 alin.4 din HG nr.395/2016.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Avizul de functionare eliberat de Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Pentru dispozitivele medicale persoanele fizice si
persoanele juridice cu sediul in Romania care presteaza activitati de comercializare, de
distributie si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale — trebuie sa prezinte
Avizul de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, conform art. 3, 4, 6 si 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566 din 3 aprilie 2020
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se realizeaza de
catre insusi producatorul dispozitivelor medicale ce fac obiectul acestor activitati. Modalitate
de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat,
subcontractant) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.
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Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Avizulul de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii
ofertelor . Toate documentele trebuie semnate de catre reprezentantul legal al ofertantului,
depuse in SEAP scanate in format PDF si semnate electronic cu semnatura extinsa conform
art.60 alin.4 din HG nr.395/2016.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen Uber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Cerinta nr.1 Ofertantul are implementat si mentine un
sistem de management al calitatii in conformitate cu prevederile standardului SR EN ISO
13485 (editia in vigoare) sau echivalent pentru activitatile implicate in derularea contractului,
respectiv import dispozitive medicale (daca este cazul), distributie dispozitive medicale,
depozitare dispozitive medicale, reparare si mentenanta pentru dispozitive medicale.
Modalitate de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat,
subcontractant) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Certificatul care probeaza implementarea standardului de management al calitatii
conform SR EN ISO 13485 (editia in vigoare), emis de catre un organism de certificare
acreditat de un organism de acreditare (RENAR sau similar), urmeaza sa fie prezentat, la
solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul
intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor. Certificatul va cuprinde corect si complet
domeniul certificarii oferind informatii cat mai clare cu privire la activitatile incluse in domeniul
certificatului.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Cerinta nr.2 Ofertantul are implementat si mentine un
sistem de management al calitatii in conformitate cu prevederile standardului SR EN ISO 9001
(editia in vigoare) pentru activitatile implicate in derularea contractului. Modalitate de
indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, subcontractant)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv
Certificatul care probeaza implementarea standardului de management al calitatii conform SR
EN ISO 9001 (editia in vigoare), emis de catre un organism de certificare acreditat de un
organism de acreditare, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii
ofertelor. Certificatul va cuprinde corect si complet domeniul certificarii oferind informatii cat
mai clare cu privire la activitatile incluse Tn domeniul certificatului.

Kriterium: Anteil der Unterauftragsvergabe

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Proportia de subcontractare in cazul in care ofertantul
participa la procedura impreuna cu unul sau mai multi subcontractanti, atunci ofertantul are
obligatia de a preciza partea/partile din contract pe care operatorul economic intentioneaza sa
o subcontracteze. Subcontractantul/tii trebuie sa nu se Tncadreze in vreuna din situatiile
prevazute la art. 59, 60, 164, 165, 167 din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice. -
Completare DUAE de ofertant si fiecare subcontractant . Completarea de catre fiecare
subcontractant al formularelor atasate, avand in vedere Notificarea ANAP nr.256/08.12.2016,
se solicita tuturor ofertantilor, ca odata cu depunerea DUAE sa prezinte acordul de
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subcontractare . ATENTIE : Conform prevederilor legale, activitatea de furnizare nu poate fi
subcontractata, se va completa doar in cazul serviciilor si lucrarilor conexe activitatii principale
de furnizare ce se intentioneaza a fi subcontractate .

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: Pretul ofertei
Beschreibung: Punctajul se acorda astfel: a) Pentru cel mai scazut dintre preturi se acorda
punctajul maxim alocat; b) Pentru celelalte preturi ofertate punctajul P(n) se calculeaza
proportional, astfel: P(n) = (Pret minim ofertat / Pret n) x punctaj maxim alocat.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 40
Kriterium:
Art: Qualitat
Bezeichnung: Durata acordata pentru garantie implant componenta interna
Beschreibung: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: a) Durata minima a garantiei
a implantului este de 10 ani. Pentru fiecare an de garantie acordata in plus se acorda céate 10
puncte, pana la maxim 30 de puncte, corespunzatoare unei durate de garantie de 13 ani. b)
Ofertele cu o garantie de 10 ani nu se puncteaza (acestea fiind declarata conforma). c)
Ofertarea unei perioade de garantie mai mare de 13 ani nu va fi punctata suplimentar. d)
Ofertarea unei perioade de garantie mai mica decat minimul acceptat de 10 ani atrage
respingerea ofertei ca neconforma. e) Termenul de garantie se va exprimat in ani.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 30
Kriterium:
Art: Qualitat
Bezeichnung: Compatibilitate cu efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet
Beschreibung: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: a) Compatibilitate cu
efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet pentru 3T se puncteaza cu maxim 30
puncte. b) Ofertarea unei compatibilitati mai mari de 3T nu va fi punctata suplimentar. c)
Ofertarea compatibilitati mai mici decat 3T atrage respingerea ofertei ca neconforma.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 30

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100206127

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://www.e-licitatie.ro
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Rumanisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fur den Eingang der Angebote: 23/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 3 Monate
Informationen uber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:
Eréffnungstermin: 23/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit
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Ort des Er6ffnungstermins: In SEAP

Eréffnungstermin — Beschreibung: conform deciziei de numire a comisiei de evaluare
Auftragsbedingungen:

Die Auftragsausfihrung muss im Rahmen von Programmen fir geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich

Auftrage werden elektronisch erteilt: nein

Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

Von einer Bietergemeinschaft, die den Zuschlag erhalt, anzunehmende Rechtsform: Asociere
conform art. 53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprufung
Uberprifungsstelle: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Informationen Uber die Uberpriifungsfristen: Persoana vatamata poate sesiza C.N.S.C.
conform Art.8, Art.9 si Art. 10 din Legea nr.101/2016 cu completarile si modificarile ulterioare
prin Ordonanta de Urgenta nr.45/2018 .
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: Institutul
de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprifungsverfahren bereitstellt:
Compartiment Achizitii Publice
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie
Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Organisation, die Angebote bearbeitet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala -
O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota

5.1. Los: LOT-0004
Titel: Proteza auditiva cu ancoraj osos
Beschreibung: Frecventa si valoarea contractelor ce urmeaza sa fie atribuite: Contractele
subsecvente vor fi incheiate in functie de necesitati si de fondurile bugetare alocate prin ,,
Programul National de Sanatate”. In caietul de sarcini se regasesc cantitatile pentru acordul
cadru/contractele subsecvente care se preconizeaza ca vor fi atribuite
Interne Kennung: 4

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33185200 Cochlear-Implantate

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Zusatzliche Informationen: str.Mihail Cioranu 21 sector 5

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate
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5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 0

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 5 485 270,00 RON

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfuhrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: nein

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in das Handelsregister
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: - Certificatului constatator emis de Oficiul National al
Registrului Comertului in raza caruia este situat sediul ofertantului, din care sa rezulte obiectul
de activitate al ofertantului . Informatiile din certificatul constatator trebuie sa fie reale /valide in
momentul prezentarii, din care sa rezulte cel putin informatiile legate de structura actionarilor,
reprezentantilor legali, obiectul de activitate. Persoane juridice /fizice straine vor prezenta
documente edificatoare care sa dovedeasca o forma de inregistrare ca persoana juridica sau
de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional, in conformitate cu
prevederile legale din tara in care candidatul/ofertantul este rezident). Modalitate de
indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, subcontractant)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv
certificat constatator emis de ONRC, sau in cazul ofertantilor straini, documente echivalente
emise n tara de rezidenta, urmeaza sa fie prezentate, la solicitarea autoritatii contractante,
doar de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea
evaluarii ofertelor . Toate documentele trebuie semnate de catre reprezentantul legal al
ofertantului, depuse in SEAP scanate in format PDF si semnate electronic cu semnatura
extinsa conform art.60 alin.4 din HG nr.395/2016.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Avizul de functionare eliberat de Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Pentru dispozitivele medicale persoanele fizice si
persoanele juridice cu sediul in Romania care presteaza activitati de comercializare, de
distributie si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale — trebuie sa prezinte
Avizul de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, conform art. 3, 4, 6 si 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566 din 3 aprilie 2020
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se realizeaza de
catre insusi producatorul dispozitivelor medicale ce fac obiectul acestor activitati. Modalitate
de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat,
subcontractant) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Avizulul de functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar
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de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii
ofertelor . Toate documentele trebuie semnate de catre reprezentantul legal al ofertantului,
depuse in SEAP scanate in format PDF si semnate electronic cu semnatura extinsa conform
art.60 alin.4 din HG nr.395/2016.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Cerinta nr.1 Ofertantul are implementat si mentine un
sistem de management al calitatii in conformitate cu prevederile standardului SR EN ISO
13485 (editia in vigoare) sau echivalent pentru activitatile implicate in derularea contractului,
respectiv import dispozitive medicale (daca este cazul), distributie dispozitive medicale,
depozitare dispozitive medicale, reparare si mentenanta pentru dispozitive medicale.
Modalitate de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat,
subcontractant) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Certificatul care probeaza implementarea standardului de management al calitatii
conform SR EN ISO 13485 (editia in vigoare), emis de catre un organism de certificare
acreditat de un organism de acreditare (RENAR sau similar), urmeaza sa fie prezentat, la
solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul
intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor. Certificatul va cuprinde corect si complet
domeniul certificarii oferind informatii cat mai clare cu privire la activitatile incluse in domeniul
certificatului.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen Uber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Cerinta nr.2 Ofertantul are implementat si mentine un
sistem de management al calitatii in conformitate cu prevederile standardului SR EN ISO 9001
(editia in vigoare) pentru activitatile implicate in derularea contractului. Modalitate de
indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, subcontractant)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv
Certificatul care probeaza implementarea standardului de management al calitatii conform SR
EN ISO 9001 (editia in vigoare), emis de catre un organism de certificare acreditat de un
organism de acreditare, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantul clasat pe locul | in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii
ofertelor. Certificatul va cuprinde corect si complet domeniul certificarii oferind informatii cat
mai clare cu privire la activitatile incluse in domeniul certificatului.

Kriterium: Anteil der Unterauftragsvergabe

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Proportia de subcontractare In cazul in care ofertantul
participa la procedura impreuna cu unul sau mai multi subcontractanti, atunci ofertantul are
obligatia de a preciza partea/partile din contract pe care operatorul economic intentioneaza sa
o subcontracteze. Subcontractantul/tii trebuie sa nu se incadreze in vreuna din situatiile
prevazute la art. 59, 60, 164, 165, 167 din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice. -
Completare DUAE de ofertant si fiecare subcontractant . Completarea de catre fiecare
subcontractant al formularelor atasate, avand in vedere Notificarea ANAP nr.256/08.12.2016,
se solicita tuturor ofertantilor, ca odata cu depunerea DUAE sa prezinte acordul de
subcontractare . ATENTIE : Conform prevederilor legale, activitatea de furnizare nu poate fi
subcontractata, se va completa doar in cazul serviciilor si lucrarilor conexe activitatii principale
de furnizare ce se intentioneaza a fi subcontractate .

5.1.10. Zuschlagskriterien
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Kriterium:

Art: Preis

Bezeichnung: Pretul ofertei

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

Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 40

Kriterium:

Art: Qualitat

Bezeichnung: Durata acordata pentru garantie Proteza Auditiva cu ancoraj osos
Beschreibung: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: a) Durata minima a garantiei
este de 24 luni. Pentru fiecare luna de garantie acordata in plus se acorda cate 10 puncte,
pana la maxim 30 de puncte, corespunzatoare unei durate de garantie de 27 de luni. b)
Ofertele cu o garantie de 24 luni nu se puncteaza (acestea fiind declarata conforma) . c)
Ofertarea unei perioade de garantie mai mare de 27 luni nu va fi punctata suplimentar. d)
Ofertarea unei perioade de garantie mai mica decat minimul acceptat de 24 luni atrage
respingerea ofertei ca neconforma. e) Termenul de garantie se va exprima in luni.

Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 30

Kriterium:

Art: Qualitat

Bezeichnung: Compatibilitate cu efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet
Beschreibung: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: d) Compatibilitate cu
efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet pentru 1,5T se puncteaza cu maxim
30 puncte. e) Ofertarea unei compatibilitati mai mari de 1,5T nu va fi punctata suplimentar. f)
Ofertarea compatibilitati mai mici decat 1,5T atrage respingerea ofertei ca neconforma.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 30

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100206127

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fur die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://www.e-licitatie.ro
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kdnnen: Rumanisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 23/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot glltig bleiben muss: 3 Monate
Informationen uber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:
Eréffnungstermin: 23/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit
Ort des Eroffnungstermins: In SEAP
Eréffnungstermin — Beschreibung: conform deciziei de numire a comisiei de evaluare
Auftragsbedingungen:
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Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen flr geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich

Auftrage werden elektronisch erteilt: nein

Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

Von einer Bietergemeinschaft, die den Zuschlag erhalt, anzunehmende Rechtsform: Asociere
conform art. 53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1
Informationen uber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberprifungsstelle: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Informationen Uber die Uberpriifungsfristen: Persoana vatamata poate sesiza C.N.S.C.
conform Art.8, Art.9 si Art. 10 din Legea nr.101/2016 cu completarile si modificarile ulterioare
prin Ordonanta de Urgenta nr.45/2018 .
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: Institutul
de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Organisation, die weitere Informationen fir die Nachprifungsverfahren bereitstellt:
Compartiment Achizitii Publice
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie
Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Organisation, die Angebote bearbeitet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala -
O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota

8. Organisationen

8.1. ORG-0004
Offizielle Bezeichnung: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr.
D. Hociota
Registrierungsnummer: 4316210
Postanschrift: Strada: Mihail Cioranu, nr. 21
Stadt: Bucuresti
Postleitzahl: 050751
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Kontaktperson: Florentina Roxana Halfon
E-Mail: achizitii1 @ifacforl.ro
Telefon: +40 214100869
Fax: +40 0214100278
Internetadresse: https://www.ifacforl.ro
Profil des Erwerbers: https://www.e-licitatie.ro
Rollen dieser Organisation:
Beschaffer
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt
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Organisation, die Angebote bearbeitet

8.1. ORG-0002
Offizielle Bezeichnung: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Registrierungsnummer: 20329980
Postanschrift: Str. Stavropoleos nr. 6, sector 3
Stadt: Bucuresti
Postleitzahl: 030084
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
E-Mail: office@cnsc.ro
Telefon: +40 213104641
Fax: +40 213104642
Internetadresse: http://www.cnsc.ro
Rollen dieser Organisation:
Uberprifungsstelle

8.1. ORG-0005
Offizielle Bezeichnung: Compartiment Achizitii Publice
Registrierungsnummer: 4316210_3
Postanschrift: str.Mihail Cioranu nr.21 sector 5 Bucuressti
Stadt: Bucuresti
Postleitzahl: 050751
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
E-Mail: achizitii1 @ifacforl.ro
Telefon: 0214102079
Fax: 0214102079
Internetadresse: http://www.ifacforl.ro
Rollen dieser Organisation:
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprifungsverfahren bereitstellt

8.1. ORG-0001
Offizielle Bezeichnung: Operator SEAP
Registrierungsnummer: RO42283735
Postanschrift: Strada: Italiana, nr. 22, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti, Cod
postal: -
Stadt: Bucuresti
Postleitzahl: 020976
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Kontaktperson: Roxana Popescu
E-Mail: contact.autoritati@e-licitatie.ro
Telefon: +40 213032997
Internetadresse: https://www.adr.gov.ro/
Rollen dieser Organisation:
TED eSender

Informationen zur Bekanntmachung

Kennung/Fassung der Bekanntmachung: 9a0a63a6-53b1-470b-a494-992ad44c45e8 - 01
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Formulartyp: Wettbewerb

Art der Bekanntmachung: Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung
Unterart der Bekanntmachung: 16

Datum der Ubermittlung der Bekanntmachung: 19/03/2026 19:27:01 (UTC+02:00)
Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische Sommerzeit

Bekanntmachung — eSender-Ubermittlungsdatum: 19/03/2026 19:00:55 (UTC+02:00)
Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische Sommerzeit

Sprachen, in denen diese Bekanntmachung offiziell verfugbar ist: Rumanisch
Veroffentlichungsnummer der Bekanntmachung: 196448-2026

ABI. S — Nummer der Ausgabe: 57/2026

Datum der Veroffentlichung: 23/03/2026
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