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456435-2026 - Verseny

Romania - Fulcsiga-implantatum — Acord Cadru 2 furnizare ,,Implanturi cohleare, procesoare de
sunet, proteze auditive cu ancoraj osos,,

OJ S 125/2026 02/07/2026

Eljarast megindité vagy koncesszios hirdetmény — klasszikus ajanlatkérékre vonatkozé
szabalyok

Arubeszerzés

1. Vevo

1.1. Vevd
Hivatalos név: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D.
Hociota
E-mail-cim: achizitii1 @ifacforl.ro
Az ajanlatkérd szervezet jogi tipusa: Kézponti kormanyzati szerv altal ellenérzott kozjogi
intézmény
Az ajanlatkérd szerv tevékenysége: Egészség

2. Eljaras

2.1. Eljaras
Cim: Acord Cadru 2 furnizare ,Implanturi cohleare, procesoare de sunet, proteze auditive cu
ancoraj 0so0s,,
Leiras: 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
Eljarasazonosité: ff5fc8cd-9e8d-4903-af56-74be27ee8ea3
Bels6é azonositd: 4316210/8007/17.06.2026
Az eljaras tipusa: Nyitott
Az eljaras gyorsitott: nem

21.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F&6 osztalyozas (cpv): 33185200 Flcsiga-implantatum

2.1.2. Ateljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
Tovabbi informaciok: str.Mihail Cioranu 21 sector 5

2.1.3. Erték
A becslilt érték héa (afa) nélkil: 23 745 000,00 RON
A keretmegallapodas maximalis értéke: 23 745 000,00 RON

2.1.4. Altalanos informaciok
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Tovabbi informaciék: "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
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 n
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 detinal/instaleze pe statia de lucru aplicatia care permite verificarea
semnaturii electronice si vizualizarea documentelor semnate electronic (disponibile pe site-
urile furnizorilor de semnatura electronica).

Jogalap:

2014/24/EU iranyelv

2.1.5. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Egyetlen ajanlattevé max. ennyi részre nyujthat be ajanlatot: 3
A szerzbdés feltételei:
Egyetlen ajanlattevének max. ennyi rész itélhet6 oda: 3

2.1.6. Kizarasi okok
Indokok kizarasra forrasa: Hirdetmény, Egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum (ESPD)
Blinszervezetben valod részvétel: Operatorul economic sau o persoana din conducerea sa a
fost condamnata pentru participarea la o organizatie criminala.
Korrupcio: 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.
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Csalas: 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.

Terrorista blincselekmény vagy terrorista tevékenységekkel 6sszefliggé biincselekmény:
Operatorul economic sau un membru al conducerii a fost condamnat pentru infractiuni
teroriste sau activitati conexe.

Pénzmosas vagy terrorizmus finanszirozasa: Operatorul economic sau orice persoana din
conducerea sa a fost condamnata pentru spalare de bani sau finantarea terorismului.
Gyermekmunka és az emberkereskedelem mas formai: Operatorul economic a fost
condamnat pentru utilizarea muncii copiilor sau alte forme de trafic de persoane.

Az adofizetési kotelezettség megszegése: Operatorul economic nu si-a indeplinit obligatiile de
plata a impozitelor.

A tarsadalombiztositasi jarulékfizetési kotelezettség megszegése: Operatorul economic nu
este considerat suficient de sigur pentru a evita riscuri privind securitatea nationala.
Kdérnyezetvédelmi jogszabalyokban elbirt kdtelezettségek megszegése: Operatorul economic
a incalcat legislatia privind protectia mediului.

Szocidlis jogszabalyokban elbirt kdtelezettségek megszegése: Operatorul economic a incalcat
legislatia privind securitatea sociala.

Munkajogi kotelezettségek megszegése: Operatorul economic a incalcat legislatia privind
dreptul muncii.

Cséd: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.
Fizetésképtelenség: Operatorul economic se afla in stare de insolventa, faliment sau lichidare.
Csb6degyezség hitelezdkkel: Descriere momentan indisponibila — necesita completare
manuala.

A nemzeti torvények értelmében a cs6dh6z hasonld helyzet: Operatorul economic se afla in
stare de insolventa, faliment sau lichidare.

Felszamolo altal kezelt vagyon: Descriere momentan indisponibila — necesita completare
manuala.

Uzleti tevékenység felfiiggesztése: Descriere momentan indisponibild — necesitd completare
manuala.

Sulyos szakmai kotelességszegés: Operatorul economic a comis o abatere profesionala grava.
A verseny torzitasat célz6 megallapodas mas gazdasagi szerepl6kkel: Descriere momentan
indisponibila — necesita completare manuala.

A kdzbeszerzési eljarasban valo részvételbdl fakadd 6sszeférhetetlenség: Operatorul
economic se afla intr-o situatie de conflict de interese legata de participarea la aceasta
procedura.

Kdzvetlen vagy kozvetett részvétel a kdzbeszerzeési eljaras elbkészitésében: Descriere
momentan indisponibila — necesita completare manuala.

Lejarat el6tti megszintetés, kartéritési kdvetelés vagy egyéb hasonlé szankciok: Descriere
momentan indisponibila — necesita completare manuala.

Hamis nyilatkozattétel, informaciok visszatartasa vagy a megkivant iratok be nem mutatasa,
illetve bizalmas informacidk szerzése az eljarasrol: Operatorul economic a oferit informatii
false, a ascuns informatii sau nu a furnizat documente relevante.

5. Rész

5.1. Rész: LOT-0001
Cim: Implant TIP 1
Leiras: Frecventa si valoarea contractelor ce urmeaza sa fie atribuite: Contractele
subsecvente vor fi incheiate in functie de necesitati si de fondurile bugetare alocate prin ,,
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Programul National de Sanatate”. In caietul de sarcini se regasesc cantitatile pentru acordul
cadru/contractele subsecvente care se preconizeaza ca vor fi atribuite
Bels6 azonosité: 1

5.1.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F6 osztalyozas (cpv): 33185200 Fulcsiga-implantatum

5.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
Tovabbi informaciodk: str.Mihail Cioranu 21 sector 5

5.1.3. Becsiilt idotartam
Idétartam: 24 Honapok

5.1.4. Megujitas
A megujitasok maximalis szama: 0

5.1.5. Erték
A becsult érték héa (afa) nélkul: 9 037 000,00 RON
A keretmegallapodas maximalis értéke: 9 037 000,00 RON

5.1.6. Altalanos informaciék
Fenntartott részvétel:
A részvétel lenetésége mindenki el6tt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitéset: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kdzbeszerzési projekt
A kOzbeszerzésre a kormanyzati kozbeszerzés megallapodas alkalmazando: nem

5.1.9. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Bejegyzés a cégregiszterbe
Kivalasztasi kritérium leirasa: 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 .

Kritérium: Bejegyzés egy relevans szakmai nyilvantartasba
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Kivalasztasi kritérium leirasa: 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
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.

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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 1SO 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

Kritérium: Alvallalkozasi arany

Kivalasztasi kritérium leirasa: In cazul in care ofertantul participa la procedurd 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. Odaitélési szempontok
Kritérium:
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Tipus: Ar

Megnevezés: Pretul ofertei

Leiras: 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.

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 40

Kritérium:

Tipus: Mindség

Megnevezés: Durata acordata pentru garantie implant componenta interna

Leiras: Punctaj maxim total 30 puncte si se acorda astfel: a) Durata miniméa a garantiei a
implantului este de 10 ani. Pentru fiecare an de garantie acordata in plus se acorda cate 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 decéat minimul acceptat de 10 ani atrage
respingerea ofertei ca neconforma. e) Termenul de garantie se va exprimat in ani.
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 30

Kritérium:

Tipus: Mindség

Megnevezés: Compatibilitate cu efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet
Leiras: 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

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 30

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100209500

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhato cim: https://www.e-licitatie.ro
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: roman
Elektronikus katalogus: Nem megengedett
Vaéltozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 03/08/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Nyari id6szamitas
szerinti kelet-eurdpai id6
Az az idétartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 3 Hénapok
A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:
Megnyitas datuma: 03/08/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Nyari id6szamitas szerinti kelet-eurdpai
id6
Hely: In SEAP
Tovabbi informaciok: conform deciziei de numire a comisiei de evealuare
A szerzédés feltételei:
A szerzddést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
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Elektronikus szamlazas: Kotelezé

Elektronikus megrendelésre fog sor kerllni: nem

Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem

A szerzédést elnyer§ ajanlattevék csoportjanak kotelezd jogi formaja: Asociere conform art.
53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016

5.1.15. Sajatos beszerzési médszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujboli megnyitasa nélkul
A résztvevék maximalis szama: 1
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informaciok, kozvetités és feliilvizsgalat
Felllvizsgalati szervezet: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
A felulvizsgalati hataridékre vonatkozo informaciok: 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
A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet: Institutul de
Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informaciokat nyujté szervezet: Compartimentul Achizitii
Publice
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie
Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Ajanlatokat feldolgozé szervezet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L.
Prof. Dr. D. Hociota

5.1. Rész: LOT-0002
Cim: Implant TIP 2
Leiras: 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
Bels6 azonosité: 2

5.1.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F6 osztalyozas (cpv): 33185200 Fulcsiga-implantatum

5.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
Tovabbi informaciodk: str.Mihail Cioranu 21 sector 5

5.1.3. Becsiilt idotartam
Idétartam: 24 Honapok

5.1.4. Megujitas
A megujitasok maximalis szama: 0

5.1.5. Erték
A becsult érték héa (afa) nélkul: 9 150 000,00 RON
A keretmegallapodas maximalis értéke: 9 150 000,00 RON

456435-2026 Page 7/16



5.1.6. Altalanos informaciok
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehetbésége mindenki elétt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kdzbeszerzési projekt
A kdzbeszerzésre a kormanyzati kdzbeszerzés megallapodas alkalmazando: nem

5.1.9. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Bejegyzeés a cégregiszterbe
Kivalasztasi kritérium leirasa: 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 .

Kritérium: Bejegyzés egy relevans szakmai nyilvantartasba

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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
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.
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Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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 1SO 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

Kritérium: Alvallalkozasi arany

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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 .

Odaitélési szempontok

Kritérium:

Tipus: Ar

Megnevezés: Pretul ofertei

Leiras: 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.

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 40

Kritérium:

Tipus: Mindség

Megnevezés: Durata acordata pentru garantie implant componenta interna

Leiras: 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 cate 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

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 30

Kritérium:
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Tipus: Mindség

Megnevezés: Compatibilitate cu efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet
Leiras: 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

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 30

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100209500

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhato cim: https://www.e-licitatie.ro
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: roman
Elektronikus katalogus: Nem megengedett
Valtozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 03/08/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Nyari id6szamitas
szerinti kelet-eurdpai id6
Az az idétartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 3 Honapok
A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:
Megnyitas datuma: 03/08/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Nyari id6szamitas szerinti kelet-eurdpai
id6
Hely: In SEAP
Tovabbi informaciok: conform deciziei de numire a comisiei de evealuare
A szerzédés feltételei:
A szerzddést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
Elektronikus szamlazas: Kotelez6
Elektronikus megrendelésre fog sor kerulni: nem
Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem
A szerzddést elnyerd ajanlattevdk csoportjanak kotelezd jogi formaja: Asociere conform art.
53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016

5.1.15. Sajatos beszerzési médszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujbodli megnyitasa nélkul
A résztvevék maximalis szama: 1
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informacidk, kozvetités és felulvizsgalat
FelUlvizsgalati szervezet: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
A felllvizsgalati hataridékre vonatkozé informacidk: 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
A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciot nyujté szervezet: Institutul de
Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
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A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informaciokat nyujté szervezet: Compartimentul Achizitii
Publice

Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie
Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota

Ajanlatokat feldolgozé szervezet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L.
Prof. Dr. D. Hociota

5.1. Rész: LOT-0003
Cim: Proteza auditiva cu ancoraj 0osos
Leiras: 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
Bels6 azonosito: 3

5.1.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F&6 osztalyozas (cpv): 33185200 Fulcsiga-implantatum

5.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
Tovabbi informaciok: str.Mihail Cioranu 21 sector 5

5.1.3. Becsiilt idétartam
Idétartam: 24 Honapok

5.1.4. Meguijitas
A megujitasok maximalis szama: 0

5.1.5. Erték
A becsililt érték héa (afa) nélkil: 5 558 000,00 RON
A keretmegallapodas maximalis értéke: 5 558 000,00 RON

5.1.6. Altalanos informaciék
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehet6sége mindenki el6tt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kozbeszerzési projekt
A kOzbeszerzésre a kormanyzati kozbeszerzés megallapodas alkalmazando: nem

5.1.9. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Bejegyzés a cégregiszterbe
Kivalasztasi kritérium leirasa: 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
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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 .

Kritérium: Bejegyzés egy relevans szakmai nyilvantartasba

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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
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.

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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 1ISO 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

Kritérium: Alvallalkozasi arany

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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
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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. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Ar
Megnevezés: Pretul ofertei
Leiras: 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.
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)
Ertékelési szempont szama: 40
Kritérium:
Tipus: Min&ség
Megnevezés: Durata acordata pentru garantie Proteza Auditiva cu ancoraj 0sos
Leiras: 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) . ¢) 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.
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)
Ertékelési szempont szama: 30
Kritérium:
Tipus: Min&ség
Megnevezés: Compatibilitate cu efectuarea rezonantei magnetice fara inlaturare magnet
Leiras: 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
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)
Ertékelési szempont szama: 30

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100209500

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhato cim: https://www.e-licitatie.ro
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: roman
Elektronikus katalégus: Nem megengedett
Valtozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 03/08/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Nyari id6szamitas
szerinti kelet-europai id6
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Az az id6tartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 3 Honapok

A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:

Megnyitas datuma: 03/08/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Nyari idészamitas szerinti kelet-eurdpai
id6

Hely: In SEAP

Tovabbi informaciok: conform deciziei de numire a comisiei de evealuare

A szerzédés feltételei:

A szerzédést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem

Elektronikus szamlazas: Kotelezé

Elektronikus megrendelésre fog sor kerllni: nem

Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem

A szerzédést elnyer§ ajanlattevék csoportjanak kotelezd jogi formaja: Asociere conform art.
53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016

5.1.15. Sajatos beszerzési médszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujboli megnyitasa nélkul
A résztvevék maximalis szama: 1
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informaciok, kozvetités és feliilvizsgalat
Felllvizsgalati szervezet: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
A felulvizsgalati hataridékre vonatkozo informaciok: 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
A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet: Institutul de
Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informaciokat nyujté szervezet: Compartimentul Achizitii
Publice
Részvételi jelentkezéseket fogadod szervezet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie
Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D. Hociota
Ajanlatokat feldolgozé szervezet: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L.
Prof. Dr. D. Hociota

8. Szervezetek

8.1. ORG-0004
Hivatalos név: Institutul de Fonoaudiologie si Chirurgie Functionala - O.R.L. Prof. Dr. D.
Hociota
Regisztracios szam: 4316210
Postacim: Strada: Mihail Cioranu, nr. 21
Varos: Bucuresti
Iranyitészam: 050751
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
Kapcsolattarté pont: Florentina Roxana Halfon
E-mail-cim: achizitii1 @ifacforl.ro
Telefonszam: +40 214100869
Fax: +40 0214100278
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Internetcim: https://www.ifacforl.ro

Az ajanlatkérd szervezet profilja: https://www.e-licitatie.ro

E szervezet szerepei:

Vevo

A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet
Részvételi jelentkezéseket fogadod szervezet

Ajanlatokat feldolgozé szervezet

8.1. ORG-0002
Hivatalos név: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Regisztracios szam: 20329980
Postacim: Str. Stavropoleos nr. 6, sector 3
Varos: Bucuresti
Iranyitoszam: 030084
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
E-mail-cim: office@cnsc.ro
Telefonszam: +40 213104641
Fax: +40 213104642
Internetcim: http://www.cnsc.ro
E szervezet szerepei:
FelUlvizsgalati szervezet

8.1. ORG-0005
Hivatalos név: Compartimentul Achizitii Publice
Regisztracios szam: 4316210_3
Postacim: str.Mihail Cioranu nr.21 sector 5 Bucuresti
Varos: Bucuresti
Iranyitészam: 050751
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
E-mail-cim: achizitii1 @ifacforl.ro
Telefonszam: 0214102079
Fax: 0214102079
Internetcim: http://www.ifacforl.ro
E szervezet szerepei:
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informaciokat nyujté szervezet

8.1. ORG-0001
Hivatalos név: Operator SEAP
Regisztracios szam: RO42283735
Postacim: Strada: Italiana, nr. 22, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti, Cod postal:
Varos: Bucuresti
Iranyitészam: 020976
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
Kapcsolattarté pont: Roxana Popescu
E-mail-cim: contact.autoritati@e-licitatie.ro
Telefonszam: +40 213032997
Internetcim: https://www.adr.gov.ro/
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E szervezet szerepei:
TED eSender

A hirdetményre vonatkozé informacidk

A hirdetmény azonositoja/verzidja: 5ec77459-6948-405b-a769-3d7df3cf4fcO - 01
Hirdetményminta tipusa: Verseny

A hirdetmény tipusa: Eljarast megindité vagy koncesszios hirdetmény — klasszikus
ajanlatkérdkre vonatkozé szabalyok

A hirdetmény altipusa: 16

A hirdetmény megkuldésének datuma: 01/07/2026 15:59:36 (UTC+03:00) Nyari id6szamitas
szerinti kelet-eurépai id6é

Hirdetmény megkuldésének datuma (az eSender rendszerben): 01/07/2026 13:47:11
(UTC+03:00) Nyari idészamitas szerinti kelet-eur6pai idé

Azok a nyelvek, amelyeken ez a hirdetmény hivatalosan elérhet6: roman

A hirdetmény kozzétételi szama: 456435-2026

HL S kiadas szama: 125/2026

A kodzzététel datuma: 02/07/2026
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