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696660-2026 - Kompetizzjoni

Ir-Rumanija — Taghmir mediku — ECHIPAMENTE MEDICALE PENTRU BIOPSIE PROSTATICA
GHIDATA ROBOTIC

OJ S 196/2026 09/10/2026

Avviz tal-kuntratt jew tal-konc¢essjoni — regim standard

Provvisti

1. Xerrej

1.1. Xerrej
Isem ufficjali: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA
Email: achiziti@spitalsfmaria.ro
Tip legali tax-xerrej: Korp irregolat bil-ligi pubblika, ikkontrollat minn awtorita lokali
Attivita tal-awtorita kontraenti: Sahha

2. Procedura

2.1. Procedura
Titlu: ECHIPAMENTE MEDICALE PENTRU BIOPSIE PROSTATICA GHIDATA ROBOTIC
Deskrizzjoni: Obiectul achizitiei il constituie furnizarea unui sistem robotic avansat pentru
interventii prostatice, destinat asistarii operatorului in realizarea biopsiei tintite transperineale a
prostatei, cu ghidaj ecografic transrectal si fuziune RMN—ecografie, si a unui ecograf urologie
cu fuziune, echipat cu transductori si compatibil cu sistemul robotic ofertat, inclusiv instalarea,
integrarea, testarea, punerea in functiune, instruirea personalului, garantia si suportul tehnic.
Cele doua echipamente se oferteaza si se livreaza impreuna si trebuie sa functioneze ca o
solutie integrata. Ecograful trebuie sa se conecteze la statia de lucru robotica printr-o interfata
video compatibila, iar transductorul endocavitar biplan trebuie sa fie compatibil cu sistemul de
sustinere si pozitionare a sondei aferent robotului. Compatibilitatea combinatiei ecograf-
transductor—sistem robotic trebuie demonstrata prin documentatie emisa de producatorul
sistemului robotic. Ofertantul isi asuma integral compatibilitatea, interoperabilitatea, integrarea,
testarea si functionarea unitara a intregii solutii, inclusiv atunci cand componentele provin de
la producatori diferiti. Contractul va include transportul, manipularea, montajul, instalarea,
configurarea, testarea si punerea in functiune a echipamentelor, instruirea personalului
desemnat, predarea documentatiei tehnice si de conformitate, precum si asigurarea garantiei,
mentenantei si suportului tehnic, in conditiile prevazute in Caietul de sarcin si in Anexele
acestuia. Solutia integrata va fi furnizata in conformitate cu cerintele prevazute in Caietul de
sarcini si in Anexele la acesta.. Autoritatea contractanta va raspunde solicitarilor de clarificari
in a 11-a zi inainte de data limita de depunere a ofertelor. Termenul limita pana la care se pot
solicitat clarificari de catre operatorii economici interesati de accesul la procedura de atribuire:
pana in a 18-a zi inainte de termenul limita pentru primirea ofertelor (Conform art.160 alin. 2 si
art.161 din Legea 98/2016).
Identifikatur tal-procedura: 79bc7a50-1ad2-471c-99a8-7defb6426311
Identifikatur intern: 4382558 2026 _PAAPD1641589
Tip ta’ pro¢edura: Miftuha
ll-procedura hija acc¢ellerata: le

2.1.1. Ghan
Natura tal-kuntratt: Provvisti
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Klassifikazzjoni principali (cpv): 33100000 Taghmir mediku

2.1.2. Post tal-prestazzjoni
Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Bucuresti (RO321)
Pajjiz: Ir-Rumanija
Informazzjoni addizzjonali: Bdul lon Mihalache nr 37-39, Sector 1, Bucuresti

2.1.3. Valur
Valur stmat minghajr VAT: 5 653 485,00 RON

2.1.4. Informazzjoni generali
Informazzjoni addizzjonali: 1) 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”. 2)
Motive de excludere Ofertantii unici, ofertantii asociati si subcontractantii NU trebuie sa se
regaseasca in situatiile prevazute la art. 165, 165 si 167 din Legea nr. 98/2016. Modalitate de
indeplinire: Initial, se va completa DUAE de catre toti operatorii participanti la procedura
(ofertant unic, ofertanti asociati si subcontractanti), cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative actualizate, care probeaza indeplinirea celor asumate prin DUAE,
urmeaza a fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, doar de ofertantul clasat pe
primul loc Tn clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor, Tn urma aplicarii
criteriului de atribuire a ofertelor admisibile. Informatiile din documentele justificative
mentionate anterior trebuie sa fie reale/valide la data prezentarii acestora. Aceste documente
justificative sunt: a. cazierul judiciar al operatorului economic si al membrilor organului de
administrare, de conducere sau de supraveghere al respectivului operator economic, sau a
celor ce au putere de reprezentare, de decizie sau de control in cadrul acestuia, asa cum
rezulta din certificatul constatator emis de ONRC /actul constitutiv, valabil la data prezentarii
acestuia; b. Certificat privind plata obligatiilor la bugetul general consolidat (bugetul local si
bugetul de stat) care sa confirme faptul ca ofertantul si-a indeplinit obligatiile restante de plata
a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale la sediul principal, valabil la momentul
prezentarii. Pentru sediile secundare/punctele de lucru, o declaratie pe propria raspundere
privind indeplinirea obligatjilor de plata a impozitelor, taxelor sau contributjilor la bugetul
general consolidat datorate, valabila la momentul prezentarii. c. dupa caz, documente prin
care se demonstreaza faptul ca operatorul economic poate beneficia de derogarile prevazute
la art. 165 alin. (2) din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice. d. alte documente
edificatoare, dupa caz. Operatorii economici nerezidenti (straini) au dreptul de a prezenta orice
documente edificatoare pentru demonstrarea faptului ca si-au indeplinit obligatiile de plata a
impozitelor, taxelor si contributiilor catre bugetul consolidat general, in conformitate cu
cerintele din tara de origine sau din tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, eliberate de
autoritatile competente ale tarii de origine (cum ar fi certificate, caziere fiscale sau alte
documente echivalente). In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit
ofertantul nu se emit documente de natura celor prevazute sau respectivele documente nu
vizeaza toate situatiile prevazute la art. 164, 165 si 167 din Legea nr.98/2016 privind achizitiile
publice, persoanele juridice straine vor prezenta o declaratie pe propria raspundere sau, daca
in tara respectiva nu exista prevederi legale referitoare la declaratia pe propria raspundere, o
declaratie autentica data in fata unui notar, a unei autoritati administrative / judiciare sau a
unei asociatii profesionale care are competente in acest sens. Documentele in alta limba se
vor prezenta insotite de traducerea autorizata a acestora in limba roméana. 3) ,Procedura de
atribuire a contractului de achizitie publica este initiata sub incidenta prezentei conditii
suspensive, respectiv incheierea contractului de achizitie publica este conditionata de
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alocarea creditelor bugetare cu aceasta destinatie, semnarea contractului fiind realizata cu
respectarea dispozitiilor referitoare la angajarea cheltuielilor din bugetele care intra sub
incidenta legislatiei privind finantele publice. Autoritatea contractanta va depune toate
diligentele pentru alocarea creditelor bugetare cu aceasta destinatie de catre Ministerul
Séanatatii/ Primaria Municipiului Bucuresti prin ASSMB/Primaria Sectorului 1.in cazul in care,
indiferent de motive, desi autoritatea contractanta va depune toate diligentele, obtinerea
/aprobarea finantarii din fonduri de la bugetul de stat si/sau fonduri nerambursabile nu se
realizeaza in termen de 12 luni de la data comunicarii rezultatului procedurii, contractul de
achizitie publica nu se va incheia, iar autoritatea contractanta va aplica prevederile art. 212
alin. (1) lit. c teza a ll-a din Legea nr. 98/2016, fiind imposibila incheierea contractului de
achizitie publica. 4) Comunicarea privind rezultatul procedurii va fi transmis prin intermediul
SEAP. 5) Reguli de comunicare si transmitere a datelor: Pentru comunicarile ulterioare
depunerii ofertelor: comisia de evaluare va transmite solicitari de clarificari in legatura cu
oferta prin utilizarea facilitatilor tehnice disponibile in SEAP; operatorii economici vor transmite
raspunsurile la solicitarile de clarificari si eventualele documente solicitate pe parcursul
evaluarii ofertelor prin intermediul SEAP, in format electronic, semnate cu semnatura
electronica extinsa;

Bazi legali:

Direttiva 2014/24/UE

2.1.6. Ragunijiet ghall-eskluzjoni
Sors tal-motivi ghall-ezklussjoni: Avviz, Dokument Uniku Ewropew tal-Akkwist (DUEA)
Partecipazzjoni forganizzazzjoni kriminali: Operatorul economic sau o persoana din
conducerea sa a fost condamnata pentru participarea la o organizatie criminala.
ll-korruzzjoni: 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.
Frodi: 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 nca valabila.
Reati terroristi¢i jew reati marbuta ma’ attivitajiet terroristici: Operatorul economic sau un
membru al conducerii a fost condamnat pentru infractiuni teroriste sau activitati conexe.
Hasil tal-flus jew finanzjament tat-terrorizmu: Operatorul economic sau orice persoana din
conducerea sa a fost condamnata pentru spalare de bani sau finantarea terorismului.
Thaddim tat-tfal u forom ohra ta’ traffikar tal-onedmin: Operatorul economic a fost condamnat
pentru utilizarea muncii copiilor sau alte forme de trafic de persoane.
Ksur tal-obbligu relatat mal-hlas tat-taxxi: Operatorul economic nu si-a indeplinit obligatiile de
plata a impozitelor.
Ksur tal-obbligu relatat mal-hlas tal-kontribuzzjonijiet tas-sigurta so¢jali: Operatorul economic
nu este considerat suficient de sigur pentru a evita riscuri privind securitatea nationala.
Kunflitt ta’ interess minhabba I-partecipazzjoni tieghu fil-proc¢edura ta’ akkwist: Operatorul
economic se afla intr-o situatie de conflict de interese legata de participarea la aceasta
procedura.
Involviment dirett jew indirett fit-thejjija ta’ din il-procedura ta’ akkwist: Descriere momentan
indisponibila — necesita completare manuala.
Terminazzjoni bikrija, danni jew sanzjonijiet komparabbli ohra: Descriere momentan
indisponibila — necesita completare manuala.
Dikjarazzjoni falza, informazzjoni mohbija, ma setghux jigu pprovduti d-dokumenti mehtiega
jew inkisbet informazzjoni kunfidenzjali ta’ din il-pro¢edura: Operatorul economic a oferit
informatii false, a ascuns informatii sau nu a furnizat documente relevante.
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Falliment: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.

Ksur tal-obbligi fl-ogsma tal-ligi ambjentali: Operatorul economic a incalcat legislatia privind
protectia mediului.

Ksur tal-obbligi fl-ogsma tal-ligi socjali: Operatorul economic a incalcat legislatia privind
securitatea sociala.

Ksur tal-obbligi fl-ogsma tal-ligi tax-xoghol: Operatorul economic a incalcat legislatia privind
dreptul muncii.

Insolvenza: Operatorul economic se afla in stare de insolventa, faliment sau lichidare.
Arrangament mal-kredituri: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.
Sitwazzjoni analoga bhal falliment skont il-ligi nazzjonali: Operatorul economic se afla in stare
de insolventa, faliment sau lichidare.

Assijiet amministrati minn likwidatur: Descriere momentan indisponibila — necesita completare
manuala.

L-attivitajiet kummercjali huma sospizi: Descriere momentan indisponibila — necesita
completare manuala.

Imgiba professjonali serjament hazina: Operatorul economic a comis o abatere profesionala
grava.

Ftehimiet ma’ operaturi ekonomici ohrajn li ghandhom I-ghan li jikkawzaw distorsjoni tal-
kompetizzjoni: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.

5. Lott

5.1. Lott: LOT-0000
Titlu: Default lot
Deskrizzjoni: Obiectul achizitiei il constituie furnizarea unui sistem robotic avansat pentru
interventii prostatice, destinat asistarii operatorului in realizarea biopsiei tintite transperineale a
prostatei, cu ghidaj ecografic transrectal si fuziune RMN-ecografie, si a unui ecograf urologie
cu fuziune, echipat cu transductori si compatibil cu sistemul robotic ofertat, inclusiv instalarea,
integrarea, testarea, punerea in functiune, instruirea personalului, garantia si suportul tehnic.
Achizitia se realizeaza intr-un singur lot, care cuprinde urmatoarele produse: 1 Sistem robotic
avansat pentru interventii prostatice - 1 buc. 2 Ecograf urologie - 1 buc, in conformitate cu
cerintele prevazute in caietul de sarcini si in Anexele la acesta. Sistemul robotic este alcatuit
din: statie de lucru montata pe un carucior mobil; modul de navigatie robotica (brat robotic si
sistem integrat de sustinere a sondei ecografice); set de consumabile de unica folosinta;
suport stabilizator de podea; software pentru analiza RMN si fuziunea RMN—ecografie.-
Ecograful este un sistem ecografic de inalta rezolutie, conceput pentru ghidare chirurgicala si
navigatie intraoperatorie, cu aplicatii in urologie avansata, examinari abdominale si ale partilor
moi. Configuratia de livrare cuprinde consola ecografica, transductorii prevazuti in Anexa nr. 1
(convex, endocavitar triplan, liniar si endocavitar biplan), sistemul de fuziune a imaginilor
ecografice Tn timp real cu imaginile RMN, bratul electronic pentru biopsie transperineala
stabilizata, modulele software, statia de lucru externa pentru segmentarea prostatei in volumul
RMN, suportul flexibil pentru transductorii endocavitari, precum si toate interfetele, cablurile si
accesoriile necesare. Cele doua echipamente se oferteaza si se livreaza impreuna si trebuie
sa functioneze ca o solutie integrata. Ecograful trebuie sa se conecteze la statia de lucru
robotica printr-o interfata video compatibila, iar transductorul endocavitar biplan trebuie sa fie
compatibil cu sistemul de sustinere si pozitionare a sondei aferent robotului. Compatibilitatea
combinatiei ecograf-transductor—sistem robotic trebuie demonstrata prin documentatie emisa
de producatorul sistemului robotic. Ofertantul isi asuma integral compatibilitatea,
interoperabilitatea, integrarea, testarea si functionarea unitara a intregii solutii, inclusiv atunci
cand componentele provin de la producatori diferiti. Toate produsele solicitate trebuie sa fie
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noi, neutilizate anterior si fabricate din componente noi. Nu se accepta produse reconditionate,
utilizate anterior in activitatea clinica sau ca echipamente demonstrative. Verificarile si testarile
efectuate de producator in cadrul procesului de fabricatie si de control al calitatii, precum si
cele necesare instalarii si receptiei, nu constituie utilizare anterioara in sensul acestei cerinte.
Produsele vor fi furnizate in configuratiile complete solicitate prin Anexa nr. 1, impreuna cu
accesoriile, componentele software, licentele si consumabilele prevazute, in cantitatile
specificate. Software-ul inclus in configuratie trebuie sa permita instalarea pe mai multe statii
de lucru, fara limitari privind numarul de instalari/licente, iar drepturile de utilizare ale
aplicatiilor software livrate se acorda cu titlu permanent. Furnizarea produselor include
transportul, livrarea, instalarea, integrarea, testarea si punerea in functiune, instruirea
personalului medical si tehnic, precum si predarea documentatiei necesare utilizarii si
intretinerii. Contractantul va asigura garantia, mentenanta si suportul tehnic in conditiile
prevazute in documentatia de atribuire si in contract. Diagnosticul neoplasmului de prostata
presupune, in practica clinica actuala, corelarea evaluarii clinice si biologice cu investigatia
imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) si confirmarea histopatologica prin biopsie.
Biopsia ghidata prin fuziunea imaginilor RMN cu imaginea ecografica in timp real permite
tintirea leziunilor suspecte identificate la RMN, completata, dupa caz, de recoltari sistematice,
in vederea stabilirii diagnosticului si a conduitei terapeutice adaptate fiecarui pacient. Abordul
transperineal al prostatei este asociat, in literatura de specialitate si in recomandarile clinice
europene, cu un risc redus de complicatii infectioase comparativ cu abordul transrectal,
deoarece acul nu traverseaza mucoasa rectala. Asistarea robotica a pozitionarii ghidului de
ac, in combinatie cu stabilizarea si deplasarea controlata a sondei ecografice transrectale,
urmareste cresterea preciziei si a reproductibilitatii recoltarii, reducerea dependentei
rezultatului de abilitatea manuala a operatorului si realizarea procedurii printr-un numar redus
de puncte de punctie cutanata. Necesitatea achizitiei rezulta din aceea ca realizarea unei
biopsii prostatice tintite, planificate si documentate presupune un ansamblu de componente
care functioneaza unitar: un sistem robotic cu software de reconstructie 3D, segmentare si
fuziune RMN—-ecografie, un sistem ecografic de Tnalta rezolutie cu transductor endocavitar
compatibil cu sistemul robotic si kitul steril de unica folosinta aferent procedurii. Din acest
motiv, achizitia cuprinde ambele echipamente, intr-un singur lot, iar ofertantul rdspunde de
compatibilitatea, integrarea si functionarea unitara a ansamblului.

Identifikatur intern: 1

5.1.1. Ghan
Natura tal-kuntratt: Provvisti
Klassifikazzjoni principali (cpv): 33100000 Taghmir mediku
Klassifikazzjoni addizzjonali (cpv): 51410000 Servizzi ta’ l-istallazzjoni ta’ I-apparat mediku,
80511000 Servizzi tat-tahrig tal-personal

5.1.2. Post tal-prestazzjoni
Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Bucuresti (RO321)
Pajjiz: Ir-Rumanija
Informazzjoni addizzjonali: Bdul lon Mihalache nr 37-39, Sector 1, Bucuresti

5.1.3. Tul ta’ zmien stmat
Tul ta’ Zzmien: 5 Xhur

5.1.4. Tigdid
Numru massimu ta’ tigdid: 0

5.1.5. Valur
Valur stmat minghajr VAT: 5 653 485,00 RON
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5.1.6. Informazzjoni generali
Partecipazzjoni rizervata:
ll-partecipazzjoni mhijiex rizervata.
Iridu jinghataw I-ismijiet u I-kwalifiki professjonali tal-istaff assenjat biex iwettaq il-kuntratt: Ma
hemmx ghalfejn tinghata
Progett ta’ akkwist mhux iffinanzjat mill-Fondi tal-UE
L-akkwist huwa kopert mill-Ftehim dwar I-Akkwisti Pubbli¢i (GPA): le
Informazzjoni addizzjonali: Detalii suplimentare privind modalitatea de verificare a factorului de
evaluare PERFORMANTA ENERGETICA A ECOGRAFULUI - in continuarea celor prevazute
mai sus, la Sectiunea 11.2.5 Criterii de atribuire: Rapoartele de testare trebuie sa identifice
echipamentul testat si configuratia acestuia, sa prezinte puterile medii consumate in modurile
activ si stand-by si sa descrie conditiile in care au fost efectuate masuratorile. Testele trebuie
efectuate in laboratoare care respecta cerintele generale ale EN ISO/IEC 17025, U.S. 21 CFR
partea 820, ISO 13485 sau ale unui standard echivalent. Documentele prezentate vor
identifica laboratorul si standardul sau cerintele in baza carora acesta efectueaza testele.
Pentru componentele evaluate care au alimentare electrica separata, ofertantul va prezenta
valorile consumului aferente fiecareia si valorile totale utilizate in calcul. Consumul unei
componente deja inclus in consumul masurat al ecografului nu se adauga inca o data.
Puterea nominala sau puterea maxima inscrisa pe eticheta echipamentului ori a sursei de
alimentare nu inlocuieste puterea medie consumata, determinata prin testare. Daca
documentele prezentate, inclusiv clarificarile solicitate Tn conditiile legii, nu permit verificarea
consumului zilnic de energie, se acorda 0 puncte pentru acest factor. Consumul nedemonstrat
nu se ia in considerare la stabilirea celui mai mic consum utilizat in formula de punctare.
Neacordarea punctajului pentru acest factor nu determina neconformitatea ofertei, daca sunt
indeplinite cerintele tehnice minime.

5.1.7. Akkwist strategiku
Approc¢¢ ghat-tnaqqis tal-impatti ambjentali: Ohrajn
Kriterji tal-akkwist ekologiku: Kriterji ghall-Akkwist Pubbliku Ekologiku

5.1.9. Kiiterji tal-ghazla
Sors tal-kriterji ta' ghazla: Avviz, Dokument Uniku Ewropew tal-Akkwist (DUEA)
Kriterju: Registrazzjoni f'registru tal-kummerc
Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: Toti operatorii economici participanti la procedura de
atribuire trebuie sa dovedeasca o forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de
vedere profesional conforme legii tarii de rezidenta, din care sa reiasa ca operatorul economic
este legal constituit, ca nu se afla in niciuna dintre situatiile de anulare a constituirii precum si
faptul ca are capacitatea profesionala de a realiza activitatile care fac obiectul contractului,
sau, dupa caz, activitatile pentru partea proprie de contract. Modalitatea de indeplinire:
Modalitatea prin care poate fi demonstrata indeplinirea cerintei: se va completa DUAE de
catre toti operatorii economici (ofertantii, ofertantii asociati, tertii sutinatori si subcontractantii)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza in indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE urmeaza a fi
prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul |, dupa
aplicarea criteriului de atribuire asupra ofertelor admisibile, si includ: (a) Persoane juridice
romane - Certificat constatator emis de Oficiul Registrului Comertului de pe langa Tribunalul
Teritorial, din care sa rezulte cel putin informatiile legate de reprezentantii legali, domeniul
/domeniile de activitate autorizate conform art.15 din Legea 359/2004 si codurile CAEN
aferente acestora. in cazul unei oferte in asociere, autorizarea activitatilor se va demonstra
pentru fiecare asociat in raport cu implicarea in contractul pentru care se depune oferta. (b)
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Persoane juridice straine - Documente care dovedesc o forma de inregistrare / atestare ori
apartenenta din punct de vedere profesional, conforme legii tarii de rezidenta a operatorului
economic, din care sa rezulte cel putin: denumirea completa, durata de functionare, sediul
social, asociati/actionari, persoane imputernicite/administratori, domenii de activitate, activitati
autorizate; - Certificat de Rezidenta Fiscala (evitarea dublei impuneri) sau o declaratie,
valabile pentru anul calendaristic in curs. Documentele vor fi valabile la momentul prezentarii.
in cazul in care documentele solicitate nu sunt emise n limba romana se va prezenta si
traducerea autorizata in limba romana.

Kriterju: Proporzjon ta' subkontrattar

Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: In cazul in care Ofertantul (Operatorul Economic
individual sau Asocierea de Operatori Economici) intentioneaza sa subcontracteze o parte din
obiectul Contractului, iar Subcontractantii sunt cunoscuti la momentul depunerii Ofertei, acesta
trebuie sa prezinte informatii despre partea pe care intentioneaza sa o subcontracteze. Dovezi
preliminare: Ca dovada preliminara pentru demonstrarea indeplinirii acestei cerinte minime de
calificare, Ofertantul (Operatorul Economic individual sau Asocierea de Operatori Economici)
trebuie sa prezinte o declaratie pe propria raspundere completata si semnata. Declaratia pe
proprie raspundere este reprezentata de DUAE (raspuns). Informatiile privind partea/partile pe
care Ofertantul intentioneaza sa le subcontracteze vor fi incluse in DUAE, Acordul de
subcontractare va fi depus odata cu DUAE.

Kriterju: Certifikati minn entitajiet indipendenti dwar standards ta' assigurazzjoni tal-kwalita
Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: Ofertantul va prezenta dovezi privind implementarea
sistemului de management al calitatii prin care se confirma asigurarea unui nivel
corespunzator de management calitatii aplicabil organizatiilor implicate in ciclul de viata al
dispozitivelor medicale - ISO 13485 sau echivalent Modalitatea de indeplinire: Se va prezenta
DUAE in scopul de a face dovada preliminara a indeplinirii cerintelor mentionate anterior.
Ulterior, ofertantul clasat pe primul loc dupa aplicarea criteriului de atribuire va prezenta
certificatul privind sistemul de management al calitatii din seria ISO 13485 certificate
echivalente/ documente emise in conditiile art. 200 alin. (2), (3) din Legea nr. 98/2016, aflat
/aflate in termen de valabilitate la momentul prezentarii.

Kriterju: Kwalifiki edukattivi u professjonali rilevanti

Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: Operatorii economici care vor desfasura, in cadrul
contractului subsecvent, activitati supuse avizarii in domeniul dispozitivelor medicale trebuie
sa detina aviz de functionare emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania (ANMDMR), insotit de anexele corespunzatoare, in conformitate cu
prevederile art. 926 si art. 927 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Normelor metodologice aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 566/2020. Avizul de functionare trebuie sa acopere
activitatile efectiv asumate in cadrul contractului, respectiv distributie de dispozitive medicale si
/sau instalare si mentenanta de dispozitive medicale, potrivit art. 2 lit. b) si c) din Normele
metodologice. Pentru operatorul economic care realizeaza si activitatea de import, avizul
trebuie sa acopere inclusiv aceasta activitate, potrivit art. 2 lit. a) din aceleasi norme. Pentru
activitatea de distributie, avizul si anexele aferente trebuie sa cuprinda producatorii
dispozitivelor medicale ofertate. Pentru activitatile de instalare si mentenanta, domeniul avizat
trebuie sa acopere grupele de dispozitive medicale si activitatile corespunzatoare obligatiilor
asumate Tn cadrul contractului. Cerinta se indeplineste de catre operatorul economic care va
realiza efectiv activitatea pentru care este necesara avizarea. In cazul unei oferte comune,
fiecare asociat trebuie sa indeplineasca cerinta pentru activitatile supuse avizarii pe care le va
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executa. in cazul subcontractarii unor astfel de activitati, avizul corespunzator trebuie detinut
de subcontractantul declarat care le va realiza. Pentru persoanele fizice sau juridice cu sediul
intr-un alt stat membru al Uniunii Europene ori al Spatiului Economic European, care
desfasoara legal activitatile respective in statul de origine, se aplica prevederile art. 927 alin.
(2) din Legea nr. 95/2006. Acestea vor prezenta documente care demonstreaza exercitarea
legala a activitatilor respective in statul de origine. In situatia in care activitatile sunt realizate
de insusi producatorul dispozitivelor medicale respective, se aplica exceptia prevazuta la art.
926 alin. (2) din Legea nr. 95/2006. Operatorul economic va demonstra calitatea de
producator si incadrarea activitatilor asumate in aceasta exceptie. Celelalte exceptii legale de
la obligatia detinerii avizului se aplica pe baza documentelor care justifica incadrarea in
situatia respectiva. Modalitatea de indeplinire: La depunerea ofertei se va completa DUAE cu
informatiile aferente indeplinirii cerintei, in raport cu activitatile asumate de ofertantul
individual, de fiecare asociat si, dupa caz, de subcontractantii declarati care vor desfasura
activitatile supuse avizarii. Informatiile vor permite identificarea titularului avizului, a
emitentului, a numarului si a valabilitatii acestuia, precum si a activitatilor avizate relevante
pentru executarea contractului. In cazul invocarii unei exceptii legale, se vor indica situatia
aplicabila si temeiul acesteia. Documentele justificative care probeaza cele asumate prin
DUAE, respectiv avizul de functionare si anexele relevante sau documentele care
demonstreaza aplicabilitatea unei exceptii legale, vor fi prezentate, la solicitarea autoritatii
contractante, de ofertantul clasat pe primul loc in clasamentul intermediar Tntocmit la
finalizarea evaluarii ofertelor, in conditiile art. 196 din Legea nr. 98/2016. Documentele
prezentate trebuie sa fie valabile la data prezentarii. Indeplinirea cerintei asumate prin DUAE
se raporteaza la termenul-limita de depunere a ofertelor. Pe durata executarii contractului
subsecvent, operatorii economici au obligatia sa mentina dreptul legal de a desfasura
activitatile asumate. Documentele redactate intr-o alta limba vor fi insotite de traducere
autorizata in limba roméana.

5.1.10. Kiriterji tal-ghoti
Kriterju:
Tip: Prezz
Isem: Pretul ofertei
Deskrizzjoni: 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.
Kategorija tal-kriterju tal-ghoti piz: Fattur ta’ ponderazzjoni (persentagg, ezatt)
Numru tal-kriterju ghall-ghoti: 30
Kriterju:
Tip: Kwalita
Isem: SISTEM ROBOTIC — PRECIZIA MECANICA DE POZITIONARE
Deskrizzjoni: Cerinta tehnica minima: Eroarea de pozitionare mecanica a sistemului robotic sa
fie de maximum 2 mm. Algoritmul de calcul al punctajului: Pentru o eroare de pozitionare
mecanica de maximum 1 mm se acorda 15 puncte. Pentru o eroare de pozitionare mecanica
mai mare de 1 mm, dar de maximum 2 mm, se acorda 0 puncte. O valoare mai mare de 2 mm
nu Tndeplineste cerinta tehnica minima. Pentru valori mai mici de 1 mm nu se acorda punctaj
suplimentar peste cele 15 puncte. Modalitatea de verificare: Ofertantul va indica eroarea de
pozitionare mecanica, exprimata in milimetri, pentru modelul ofertat. Valoarea va fi
demonstrata prin documentatia tehnica sau printr-un alt document emis ori asumat de
producatorul sistemului robotic. Se evalueaza eroarea de pozitionare mecanica a sistemului
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robotic. Rezolutia de deplasare, repetabilitatea pozitionarii, eroarea de inregistrare a imaginilor
si acuratetea clinica globala a biopsiei nu inlocuiesc indicatorul evaluat. Daca documentatia
indica un interval al erorii, se ia in considerare limita superioara a acestuia.

Kategorija tal-kriterju tal-ghoti piz: Fattur ta’ ponderazzjoni (persentagg, ezatt)

Numru tal-kriterju ghall-ghoti: 15

Kriterju:

Tip: Kwalita

Isem: SISTEM ROBOTIC — VIZUALIZAREA ECOGRAFICA IN DOUA PLANURI iN
INTERFATA DE GHIDAJ PROCEDURAL

Deskrizzjoni: Cerinta tehnica minima: Sistemul robotic sa permita vizualizarea imaginii
ecografice Tn timp real, cel putin n plan sagital, in interfata de ghidaj procedural. Caracteristica
evaluata: Se evalueaza posibilitatea vizualizarii imaginilor ecografice in timp real atat in plan
sagital, cat si in plan transversal, denumit si axial, in interfata de ghidaj a sistemului robotic,
pentru asistarea procedurii de biopsie. Algoritmul de calcul al punctajului: Pentru sistemul
robotic care permite vizualizarea in timp real in ambele planuri, in conditiile descrise, se
acorda 15 puncte. Pentru sistemul robotic care permite vizualizarea in timp real numai in plan
sagital, in interfata de ghidaj procedural, se acorda 0 puncte. Capacitatea ecografului de a
afisa cele doua planuri exclusiv pe propria consola nu conduce la acordarea punctajului pentru
acest factor. Modalitatea de verificare: Ofertantul va descrie modul in care imaginile ecografice
in cele doua planuri sunt disponibile Tn interfata de ghidaj a robotului, in configuratia ofertata.
Functionalitatea va fi demonstrata prin manualul de utilizare, documentatia tehnica sau printr-
un alt document emis ori asumat de producatorul sistemului robotic. Documentele trebuie sa
confirme disponibilitatea imaginilor in timp real pentru asistarea procedurii. Vizualizarea unor
imagini statice sau a unor reconstructii realizate anterior nu indeplineste caracteristica
punctata.

Kategorija tal-kriterju tal-ghoti piz: Fattur ta’ ponderazzjoni (persentagg, ezatt)

Numru tal-kriterju ghall-ghoti: 15

Kriterju:

Tip: Kwalita

Isem: ECOGRAF — CAMPUL VIZUAL AL TRANSDUCTORULUI ENDOCAVITAR BIPLAN
Deskrizzjoni: Cerinta tehnica minima: Transductorul endocavitar biplan inclus in configuratia
de livrare si compatibil cu sistemul robotic sa asigure un camp vizual in plan transversal de
minimum 138° si o latime a cAmpului vizual Tn plan sagital de minimum 60 mm, cu posibilitatea
extinderii unghiulare cu minimum 15° pe fiecare parte. Algoritmul de calcul al punctajului:
Punctajul se acorda in functie de indeplinirea cumulativa a caracteristicilor campului vizual al
transductorului biplan ofertat, astfel: Pentru un camp vizual in plan transversal mai mare de
175° si o latime a campului vizual in plan sagital mai mare de 64 mm, se acorda 12 puncte.
Pentru un camp vizual in plan transversal mai mare de 170°, dar de maximum 175° inclusiv, si
o latime a cadmpului vizual in plan sagital mai mare de 60 mm, dar de maximum 64 mm
inclusiv, se acorda 5 puncte. Pentru celelalte configuratii care indeplinesc cerintele tehnice
minime, se acorda 0 puncte. Punctajul aferent fiecarei trepte se acorda numai daca ambii
parametri indeplinesc cumulativ conditiile prevazute pentru treapta respectiva. Indeplinirea
conditiei pentru un singur parametru nu conduce la acordarea punctajului aferent acelei trepte.
Punctajele nu se cumuleaza. La toate nivelurile se mentine cerinta privind posibilitatea
extinderii unghiulare cu minimum 15° pe fiecare parte. Ofertele care nu indeplinesc cerintele
tehnice minime vor fi declarate neconforme. Modalitatea de verificare: Ofertantul va indica in
propunerea tehnica modelul transductorului endocavitar biplan, campul vizual in plan
transversal, exprimat in grade, latimea campului vizual in plan sagital, exprimata in milimetri,
si posibilitatea extinderii unghiulare. Caracteristicile vor fi demonstrate prin fisa tehnica,
catalogul, manualul de utilizare sau printr-un alt document tehnic emis ori asumat de
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producator pentru transductorul ofertat. Valorile trebuie sa fie aferente aceluiasi transductor
endocavitar biplan, inclus in configuratia de livrare si compatibil cu sistemul robotic ofertat in
cadrul lotului. Pentru planul sagital se evalueaza latimea campului vizual, distinct de apertura
acustica si de dimensiunile fizice ale transductorului.

Kategorija tal-kriterju tal-ghoti piz: Fattur ta’ ponderazzjoni (persentagg, ezatt)

Numru tal-kriterju ghall-ghoti: 12

Kriterju:

Tip: Kwalita

Isem: PERFORMANTA ENERGETICA A ECOGRAFULUI

Deskrizzjoni: Caracteristica evaluata Punctajul se acorda in functie de consumul zilnic de
energie al ecografului ofertat, exprimat in kWh/zi, determinat pentru scenariul de utilizare
stabilit mai jos. Evaluarea include consola ecografica, monitorul acesteia si componentele
alimentate electric necesare functionarii ecografice a configuratiei livrate. Consumul
transductorilor alimentati prin consola este inclus in consumul acesteia. Modurile de
functionare Modul ,activ” reprezinta starea in care ecograful este pornit si realizeaza achizitia
si afisarea imaginilor ecografice. Modul ,stand-by” reprezinta starea in care echipamentul este
conectat la reteaua electrica, fara realizarea examinarii, mentinand functiile necesare
reactivarii si/sau afisarii starii sale. Pentru echipamentul care nu dispune de un mod denumit
,stand-by”, se utilizeaza modul cu cel mai redus consum in care acesta poate ramane
conectat si poate fi reactivat conform instructiunilor producatorului. Modul utilizat va fi
identificat in documentele justificative. Scenariul de utilizare Pentru toate ofertele se aplica
acelasi scenariu, aferent unei perioade de 24 de ore: Ta = 8 ore in modul activ. To = 16 ore in
modul stand-by. Consumul zilnic se calculeaza astfel: E(n) = [Pa(n) x 8 + Po(n) x 16] E(n)
reprezintd consumul zilnic al configuratiei evaluate, exprimat in kWh/zi. Pa(n) reprezinta
puterea medie consumata in modul activ, exprimata in kW. Po(n) reprezinta puterea medie
consumata in modul stand-by, exprimata in kW. Daca exista componente evaluate cu
alimentare separata, puterile acestora se includ in valorile Pa(n) si Po(n). Algoritmul de calcul
al punctajului Pentru oferta admisibila cu cel mai mic consum zilnic de energie demonstrat se
acorda 28 de puncte. Pentru celelalte oferte admisibile cu un consum zilnic demonstrat,
punctajul se calculeaza astfel: P2.4(n) = [Emin / E(n)] x 28 Emin reprezinta cel mai mic
consum zilnic de energie demonstrat dintre ofertele admisibile, calculat pentru configuratia si
scenariul stabilite. E(n) reprezinta consumul zilnic de energie demonstrat al ofertei evaluate.
Modalitatea de verificare Ofertantul va indica modelul ecografului si componentele alimentate
electric incluse Tn configuratia evaluata si va prezenta: - Puterea medie consumata in modul
activ, exprimata in kW. - Puterea medie consumata in modul stand-by, exprimata in kW.
Valorile declarate vor fi sustinute printr-un raport sau prin rapoarte de testare intocmite
conform standardului EN 50564:2011, sectiunile 6.1, 6.2, 6.3 si 6.4, sau unui standard
echivalent. Detalii suplimentare privind modalitatea de verificare se regasesc mai jos, la
Sectiunea 11.2.14 Informatii suplimentare

Kategorija tal-kriterju tal-ghoti piz: Fattur ta’ ponderazzjoni (persentagg, ezatt)

Numru tal-kriterju ghall-ghoti: 28

5.1.11. Dokumenti tal-akkwist
Indirizz tad-dokumenti tal-akkwist: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view/100212865

5.1.12. Termini tal-akkwist
Termini tas-sottomissjoni:
Sottomissjoni elettronika: Mehtiega
Indirizz ghas-sottomissjoni: https://www.e-licitatie.ro
Lingwi li bihom jistghu jigu sottomessi offerti jew talbiet ghall-partecipazzjoni: Rumen
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https://www.e-licitatie.ro

Katalogu elettroniku: Mhux permessa

Varjanti: Mhux permessa

Skadenza biex jintlagghu I-offerti: 09/11/2026 15:00:00 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-Lvant,
Hin tas-sajf tal-Ewropa Centrali

Perjodu waqt li |-offerta ghandha tibga' valida: 6 Xhur

Informazzjoni dwar il-ftuh pubbliku:

Data tal-ftun: 09/11/2026 15:00:00 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-Lvant, Hin tas-sajf tal-
Ewropa Centrali

Post: In SEAP

Termini tal-kuntratt:

L-ezekuzzjoni tal-kuntratt ghandha titwettaq fil-qafas ta’ programmi ta’ impjiegi protetti: Le
Fatturazzjoni elettronika: Menhtiega

Se tintuza l-ordni elettronika: le

Se jintuza |-pagament elettroniku: le

Forma legali li ghandha tittiehed minn grupp ta’ offerenti li jinghata kuntratt: Asociere conform
art. 53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016

Arrangament finanzjarju: fonduri de la bugetul Ministerului Sanatatii/ Primariei Municipiului
Bucuresti prin ASSMB/Primariei Sectorului 1 ( Legea nr. 500/2002 si art. 198 din Legea nr. 95
/2006), cu posibilitatea accesarii de fonduri nerambursabile sau alte surse legal constituite

5.1.15. Tekniki
Ftehim qafas:
Ebda ftehim ta' gafas
Informazzjoni dwar is-sistema dinamika tax-xiri:
Ebda sistema dinamika ta’ xiri

5.1.16. Aktar informazzjoni, medjazzjoni u riezami
Organizzazzjoni tar-riezami: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Informazzjoni dwar l-iskadenzi tar-riezami: In conformitate cu prevederile Legii nr. 101/2016
privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari Si concesiune de servicii,
precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor publicat in Monitorul Oficial al Romaniei nr. 393 din 23 mai 2016, cu modificarile
si completarile ulterioare. - art. 8 alin. (1) lit. a)
Organizzazzjoni li tipprovdi informazzjoni addizzjonali dwar il-pro¢edura tal-akkwist: SPITALUL
CLINIC SFANTA MARIA
Organizzazzjoni li tipprovdi iktar informazzjoni dwar proc¢eduri tar-riezami: SPITALUL CLINIC
SFANTA MARIA
Organizzazzjoni li tir¢ievi t-talbiet ghall-partecipazzjoni: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA
Organizzazzjoni li tipproc¢essa l-offerti: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA

8. Organizzazzjonijiet

8.1. ORG-0004
Isem uffi¢jali: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA
Numru tar-registrazzjoni: 4382558
Indirizz postali: Strada: Mihalache lon, nr. 37-39
Belt: Bucuresti
Kodici postali: 011172
Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Bucuresti (RO321)
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Pajjiz: Ir-Rumanija

Punt ta’ kuntatt: Andreea Mihaila

Email: achiziti@spitalsfmaria.ro

Telefown: +40 212223755

Fax: +40 2223755

Indirizz tal-internet: http://www.spitalsfmaria.ro
Profil tax-xerrej: https://www.e-licitatie.ro
Rwoli ta’ din I-organizzazzjoni:

Xerrej

Organizzazzjoni li tipprovdi informazzjoni addizzjonali dwar il-pro¢edura tal-akkwist

Organizzazzjoni li tir¢ievi t-talbiet ghall-partecipazzjoni
Organizzazzjoni li tippro¢essa l-offerti

ORG-0002

Isem uffi¢jali: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Numru tar-registrazzjoni: 20329980

Indirizz postali: Str. Stavropoleos nr. 6, sector 3
Belt: Bucuresti

Kodi¢i postali: 030084

Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Bucuresti (RO321)
Pajjiz: Ir-Rumanija

Email: office@cnsc.ro

Telefown: +40 213104641

Fax: +40 213104642

Indirizz tal-internet: http://www.cnsc.ro

Rwoli ta’ din lI-organizzazzjoni:

Organizzazzjoni tar-riezami

ORG-0005

Isem uffi¢jali: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA
Numru tar-registrazzjoni: 4382558 3

Indirizz postali: Strada: Mihalache lon, nr. 37-39
Belt: Bucuresti

Kodi¢i postali: 011172

Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Bucuresti (RO321)
Pajjiz: Ir-Rumanija

Punt ta’ kuntatt: Andreea Mihaila

Email: achiziti@spitalsfmaria.ro

Telefown: +40 212223755

Fax: +40 2223755

Indirizz tal-internet: http://www.spitalsfmaria.ro
Rwoli ta’ din lI-organizzazzjoni:

Organizzazzjoni li tipprovdi iktar informazzjoni dwar proceduri tar-riezami

ORG-0001
Isem uffi¢jali: Operator SEAP
Numru tar-registrazzjoni: RO42283735

Indirizz postali: Strada: Italiana, nr. 22, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti, Cod

postal: -
Belt: Bucuresti
Kodici postali: 020976
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Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Bucuresti (RO321)
Pajjiz: Ir-Rumanija

Punt ta’ kuntatt: Roxana Popescu

Email: contact.autoritati@e-licitatie.ro

Telefown: +40 213032997

Indirizz tal-internet: https://www.adr.gov.ro/

Rwoli ta’ din l-organizzazzjoni:

TED eSender

Informazzjoni dwar l-avviz

Identifikatur/verzjoni tal-avviz: 1152c416-cc98-4ce3-9a41-132ada648e4b - 01

Tip ta’ formola: Kompetizzjoni

Tip ta’ avviz: Avviz tal-kuntratt jew tal-konc¢essjoni — regim standard

Sottotip tal-avviz: 16

Data ta’ meta ntbaghat I-avviz: 07/10/2026 18:39:55 (UTC+03:00) Hin tas-sajf tal-Ewropa tal-
Lvant

Data tad-dispacc tal-avviz (eSender): 07/10/2026 17:00:27 (UTC+03:00) Hin tas-sajf tal-
Ewropa tal-Lvant

Lingwi li bihom dan l-avviz huwa disponibbli uffi¢cjalment: Rumen

Numru tal-pubblikazzjoni tal-avviz: 696660-2026

Numru tal-harga tal-GU S: 196/2026

Data tal-pubblikazzjoni: 09/10/2026
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