See the notice on TED website

408670-2026 - Wettbewerb

Rumanien — Arzneimittel fiir Verdauungstrakt und Stoffwechsel — Medicamente pentru tractul
digestiv si metabolism - Olipudase Alfa

OJ S 113/2026 15/06/2026

Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung

Lieferleistungen

1. Beschaffer

1.1. Beschaffer
Offizielle Bezeichnung: Spitalul Clinic de Copii Dr.Victor Gomoiu
E-Mail: achiziti@spitalgomoiu.ro
Rechtsform des Erwerbers: Einrichtung des 6ffentlichen Rechts
Tatigkeit des offentlichen Auftraggebers: Gesundheit

2. Verfahren

2.1. Verfahren
Titel: Medicamente pentru tractul digestiv si metabolism - Olipudase Alfa
Beschreibung: Medicamente pentru tractul digestiv si metabolism - Olipudase Alfa - Program
National Boli Rare DSMA
Kennung des Verfahrens: 60216c3c-e2bc-4a43-9853-c257129ee2e5
Interne Kennung: 4283759 2026 _PAAPD1624293
Verfahrensart: Offenes Verfahren
Das Verfahren wird beschleunigt: nein

211. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33610000 Arzneimittel fir Verdauungstrakt und Stoffwechsel

2.1.2. Erfillungsort
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Zusatzliche Informationen: Spital de copii Gomoiu

2.1.3. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 12 220 243,20 RON
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 12 220 243,20 RON

2.1.4. Allgemeine Informationen
Rechtsgrundlage:
Richtlinie 2014/24/EU

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.
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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.

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.

Zahlungsunfahigkeit: Operatorul economic se afla in stare de insolventa, faliment sau lichidare.
Der Zahlungsunfahigkeit vergleichbare Lage gemaf 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 indisponibild — 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.

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

Tauschung, Zurtckhaltung 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.
Konkurs: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.

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.

5. Los

5.1. Los: LOT-0000
Titel: Default lot
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Beschreibung: Medicamente pentru tractul digestiv si metabolism - Olipudase Alfa conform
caietului de sarcini
Interne Kennung: 1

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33610000 Arzneimittel fir Verdauungstrakt und Stoffwechsel

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Zusatzliche Informationen: Spital de copii Gomoiu

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 0

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 12 220 243,20 RON

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

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Eignungskriterien: Bekanntmachung, Einheitliche Europaische Eigenerklarung
(EEE)
Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister
Beschreibung des Eignungskriteriums: Certificatul Constatator emis de Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul Teritorial in integralitate, din care sa rezulte ca activitatea
principala/secundara pe care o desfasoara conform codificarii CAEN corespunde obiectului
contractului. De asemenea, in Certificatul Constatator emis de Oficiul Registrului Comertului
de pe langa Tribunalul Teritorial trebuie sa se regaseasca si urmatoarele informatii: datele de
identificare ale operatorului economic, actionarii/asociatii, organele de conducere,
administratorii, membrii Consiliului de Administratie, membrii Consiliului de Supraveghere,
cotele de participare. Informatiile cuprinse in Certificatul constatator trebuie sa fie reale/actuale
la data (momentul) prezentarii certificatului respectiv.

Kriterium: Eintragung in das Handelsregister

Beschreibung des Eignungskriteriums: Certificatul Constatator emis de Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul Teritorial in integralitate, din care sa rezulte ca activitatea
principala/secundara pe care o desfasoara conform codificarii CAEN corespunde obiectului
contractului. De asemenea, in Certificatul Constatator emis de Oficiul Registrului Comertului
de pe langa Tribunalul Teritorial trebuie sa se regaseasca si urmatoarele informatii: datele de
identificare ale operatorului economic, actionarii/asociatii, organele de conducere,
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administratorii, membrii Consiliului de Administratie, membrii Consiliului de Supraveghere,
cotele de participare. Informatiile cuprinse in Certificatul constatator trebuie sa fie reale/actuale
la data (momentul) prezentarii certificatului respectiv.

Kriterium: Genehmigung oder Mitgliedschaft in einer bestimmten Organisation erforderlich fur
Dienstleistungsvertrage

Beschreibung des Eignungskriteriums: Autorizatie de distributie angro medicamente emisa de
ANMDMR, conform Titlului XVIII din Legea nr. 95/2006, sau document echivalent pentru
operatorii economici din state membre UE.. Modalitate de indeplinire - se va completa DUAE.
Persoane juridice/ fizice straine vor depune documente echivalente emise in conformitate cu
prevederile legale din tara in care ofertantul este rezident. Documentele justificative care
probeaza indeplinirea celor asumate prin completare DUAE, respectiv Autorizatie de distributie
angro medicamente emisa de ANMDMR sau document echivalent pentru operatorii economici
din state membre UE sau in cazul ofertantilor straini documente echivalente emise in tara de
rezidenta, urmeaza a fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, de catre ofertantul
clasat pe primul loc in clasamentul intermediar intocmit |a finalizarea evaluarii ofertelor, dupa
aplicarea criteriului de atribuire asupra ofertelor admisibile. Nota: se va completa in DEAU la
sectiunea Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati, avizul de functionare (nr. data
si valabilitate).

Kriterium: Referenzen zu bestimmten Lieferungen

Beschreibung des Eignungskriteriums: Autorizatie de distributie angro medicamente emisa de
ANMDMR, conform Titlului XVIIl din Legea nr. 95/2006, sau document echivalent pentru
operatorii economici din state membre UE.. Modalitate de indeplinire - se va completa DUAE.
Persoane juridice/ fizice straine vor depune documente echivalente emise in conformitate cu
prevederile legale din tara in care ofertantul este rezident. Documentele justificative care
probeaza indeplinirea celor asumate prin completare DUAE, respectiv Autorizatie de distributie
angro medicamente emisa de ANMDMR sau document echivalent pentru operatorii economici
din state membre UE sau in cazul ofertantilor straini documente echivalente emise in tara de
rezidenta, urmeaza a fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, de catre ofertantul
clasat pe primul loc in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor, dupa
aplicarea criteriului de atribuire asupra ofertelor admisibile. Nota: se va completa in DEAU la
sectiunea Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati, avizul de functionare (nr. data
si valabilitate).

Kriterium: Werkzeuge, Anlagen oder technische Ausristung

Beschreibung des Eignungskriteriums: Livrarea produselor se va face la sediul Spitalului Clinic
de Copii “Dr. Victor Gomoiu” (farmacie) - Bulevardul Basarabia 21, Sector 2, Bucuresti, de
catre furnizor cu mijloace de transport proprii, prevazute cu instalatie de racire, inclusiv grafic
de temperatura. - Cheltuielile legate de transportul produsului va fi suportat de catre furnizor.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Eignungskriteriums: Dovada implementarii sistemului de management al
calitatii conform SR EN ISO 9001 sau echivalent, prin prezentarea unor certificate valabile
emise de organisme de certificare acreditate sau alte probe/dovezi care confirma asigurarea
unui nivel corespunzator al calitatii. Modalitatea de indeplinire - Se va completa DUAE de
catre operatorii economici participanti la procedura de atribuire cu informatiile ce atesta ca
operatorul economic respecta standardele de asigurare a calitatii. Documentele justificative
care probeaza indeplinirea cerintei vor fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantul potential semnatar al contractului clasat pe primul loc. In cazul unei
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asocieri, aceasta conditie trebuie indeplinita individual de fiecare asociat, pentru partea din
contract (activitatea) pe care acesta o indeplineste. Se va depune ca documente justificative
care probeaza indeplinirea cerintei orice documente prin care se sustine cerinta. Persoanele
juridice straine vor atasa copii dupa documentele similare, insotite de traducere autorizata.

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: 95
Kriterium:
Art: Qualitat
Bezeichnung: Termen de livrare
Beschreibung: Algoritm de calcul: punctajul maxim alocat este de 5 puncte. Punctajul se
acorda astfel: a) pentru cel mai scurt termen de livrare ofertat, se acorda punctajul maxim de 5
puncte. b) Pentru un termen de livrare mai mare decat cel prevazut la litera a) punctajul se
calculeaza proportional, astfel: TL(n)= (termenul minim ofertat / termenul ofertat n) x 5. Durata
maxima de livrare este de 2 zile de la data transmiterii si primirii comenzii. Durata ofertata nu
va depasi durata maxima de livrare de 2 zile de la data transmiterii si primirii comenzii prin fax
sau e-mail. Depasirea duratei maxime de livrare conduce la declararea ca oferta fiind
neconforma. Termenul de livrare aferent produsului trebuie sa fie de maxim 2 de zile, cerinta
minimala impusa prin caietul de sarcini. Altfel spus orice produs care prezinta un termen de
livrare mai mare de 2 de zile va conduce la declararea propunerii tehnice ca neconforme in
raport cu cerintele caietului de sarcini. Fiind o cerinta minimala, pentru un termen de livrare
oferit de 2 de zile se va acorda punctajul 0 (zero), cerinta minimala a caietului de sarcini nu se
puncteaza in algoritmul de calcul aferent acestui factor de evaluare. Punctajul se acorda
pentru termene de livrare cuprinse intre termenul minim de 1 zi si cel maxim de 2 zile. Pentru
termenul maxim de livrare 2 de zile se acorda 0 puncte Peste termenul maxim de livrare 2 de
zile oferta este neconforma Pentru termenul minim de livrare de 1 de zi se acorda 5 puncte
Sub termenul minim de livrare de 1 zi (ore) se acorda 0 puncte Pentru termene de livrare
cuprinse intre termenul minim si cel maxim se va aplica formula mentionata mai sus.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 5

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100208777

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: 24/07/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit
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Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 4 Monate

Informationen uiber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:

Eréffnungstermin: 24/07/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit
Ort des Eréffnungstermins: In SEAP

Eréffnungstermin — Beschreibung: comisia 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

Finanzielle Vereinbarung: Program National Boli Rare - DSMA

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
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: Spitalul
Clinic de Copii Dr.Victor Gomoiu
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprifungsverfahren bereitstellt: Spitalul
Clinic de Copii Dr.Victor Gomoiu
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: Spitalul Clinic de Copii Dr.Victor Gomoiu
Organisation, die Angebote bearbeitet: Spitalul Clinic de Copii Dr.Victor Gomoiu

8. Organisationen

8.1. ORG-0004
Offizielle Bezeichnung: Spitalul Clinic de Copii Dr.Victor Gomoiu
Registrierungsnummer: 4283759
Postanschrift: Strada: Basarabia, nr. 21
Stadt: Bucuresti
Postleitzahl: 022102
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Kontaktperson: LUIZA CARDOS
E-Mail: achiziti@spitalgomoiu.ro
Telefon: +40 4136700
Fax: +40 213212161
Internetadresse: https://www.spitalgomoiu.ro
Profil des Erwerbers: https://www.e-licitatie.ro
Rollen dieser Organisation:
Beschaffer
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt
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Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt
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: Spitalul Clinic de Copii Dr.Victor Gomoiu
Registrierungsnummer: 4283759 3
Postanschrift: Strada: Basarabia, nr. 21
Stadt: Bucuresti
Postleitzahl: 022102
Land, Gliederung (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Rumanien
Kontaktperson: LUIZA CARDOS
E-Mail: achiziti@spitalgomoiu.ro
Telefon: +40 4136700
Fax: +40 213212161
Internetadresse: https://www.spitalgomoiu.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
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Kennung/Fassung der Bekanntmachung: f27b1120-db90-41e5-b2da-83725aa24bff - 01
Formulartyp: Wettbewerb

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

Datum der Ubermittlung der Bekanntmachung: 11/06/2026 18:42:34 (UTC+03:00)
Osteuropaische Sommerzeit

Bekanntmachung — eSender-Ubermittlungsdatum: 11/06/2026 17:00:24 (UTC+03:00)
Osteuropaische Sommerzeit

Sprachen, in denen diese Bekanntmachung offiziell verfugbar ist: Rumanisch
Veroéffentlichungsnummer der Bekanntmachung: 408670-2026

ABI. S — Nummer der Ausgabe: 113/2026

Datum der Veroffentlichung: 15/06/2026
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