See the notice on TED website

186668-2026 - Mededinging

Roemenié — Reagentia voor bloedanalyse — REACTIVI DE SCREENING PENTRU DETECTIA
INFECTIILOR TRANSMISIBILE PRIN TRANSFUZIE - Test de tip EIA —pentru detectia simultana a
anticorpilor anti-HTLV-l si anti-HTLV-II ,

OJ S 54/2026 18/03/2026

Aankondiging van een opdracht of concessie — standaardregeling - Bericht van wijziging van een
aankondiging

Leveringen

1. Koper

1.1. Koper
Officiéle naam: INSTITUTUL NATIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA Prof.Dr.C.T.Nicolau
E-mail: achizitii@donare-sange.ro
Rechtsvorm van de koper: Publiekrechtelijke instelling
Activiteit van de aanbestedende dienst: Gezondheid

2. Procedure

2.1. Procedure
Titel: REACTIVI DE SCREENING PENTRU DETECTIA INFECTIILOR TRANSMISIBILE PRIN
TRANSFUZIE - Test de tip EIA —pentru detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-
HTLV-II,
Beschrijving: Furnizorul va livra produsele la termenul din contract, in cantitatile solicitate de
autoritatea contractanta si avand caracteristicile/specificatiile minime precizate in caietul de
sarcini. In temeiul prevederilor art. 160 din Legea 98/2016, modificata prin OUG 107/2017,
operatorii economici interesati de procedura vor solicita clarificari sau informatii suplimentare
in legatura cu documentatia de atribuire cu 18 zile inainte de termenul stabilit pentru
depunerea ofertelor, iar in temeiul art. 161 din Legea 98/2016, modificata prin OUG 107/2017,
raspunsul autoritatii contractante va fi transmis in a 11 a zi,inainte de termenul stabilit pentru
depunerea ofertelor
Identificatiecode van de procedure: 20ff9c47-c951-479c-aa3d-c038c5d2e615
Interne identificatiecode: 4602092;/3/2025
Type procedure: Openbaar
De procedure wordt versneld: neen

21.1. Doel
Aard van het contract: Leveringen
Belangrijkste classificatie (cpv): 33696200 Reagentia voor bloedanalyse

2.1.2. Plaats van uitvoering
Onderverdeling land (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Roemenié
Aanvullende informatie: Sediile Centrelor de Transfuzie precizate in caietul de sarcini si INHT

2.1.3. Waarde
Maximumwaarde van de raamovereenkomst: 22 274 869,76 RON

2.1.4. Algemene informatie
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Aanvullende informatie: 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”.
Documentatia de atribuire este afisata in SICAP, www.e-licitatie.ro. Toate raspunsurile la
clarificari cerute de catre operatorii economici sau formulate de catre autoritatea contractanta
vor fi postate pe site-ul www.e-licitatie.ro. Avand in vedere ca autoritatea contractanta va
semna acordul cadru doar cu operatorii ecomomici situati pe locul 1,11, lll,dupa caz, modul de
departajare a ofertelor cu punctaj egal raportat la criteriul de atribuire precizat la sectiunea II.
2.5-- departajarea se va face conform art. 139, alin (3) din H.G. 395/ 2016 cu modificarile si
completarile ulterioare. Termenele/datele de depunere ale noilor propuneri financiare se vor
comunica in solicitarea transmisa de catre autoritatea contractanta. Autoritatea contractanta
va incheia contracte subsecvente cu operatorul economic clasat pe locul | pana cand acesta
isi declara incapacitatea de a mai furniza produsele sau se reziliaza acordul cadru cu acesta.
In aceasta situatie autoritatea contractanta va incheia contracte subsecvente cu operatorul
economic clasta pe locul Il sau lll daca cel clasat pe locul Il refuza semnarea contractului
subsecvent. Atentie! La transmiterea documentelor si ofertei in SEAP, nu se vor incarca
elemente ale DUAE / propunerii tehnice / garantiei de participare ca fisiere in cadrul sectiunii
propunerii financiare deoarece acestea nu vor putea fi evaluate. Potentiali Ofertanti, rezidenti
in tarile Comunitatii Europene si tarile Spatiului Economic European (EEA), pot consulta site-ul
web al Comisiei Europene - DG Crestere economica disponibile la urmatoarea adresa:
https://ec.europa.eu/tools/ecertis/search pentru a identifica si compara documentele
echivalente (daca sunt disponibile) solicitate de catre Autoritatea Contractanta in Fisa de Date
a Achizitiei. Subcontractare — daca este cazul-Daca este aplicabil, ofertantii includ informatiile
cu privire la subcontractanti in DUAE.In cazul in care ofertantul utilizeaza capacitatile
subcontractantului/ subcontractantilor pentru a indeplini criteriile de calificare, se va prezenta
cate un formular DUAE separat pentru fiecare dintre respectivii subcontractanti, completat si
semnat in mod corespunzator de catre fiecare dintre acestia. Subcontractantii precizeaza in
DUAE informatiile aferente criteriilor de calificare pe care le indeplinesc mentionand numarul
si data contractului/acordului de subcontractare pentru partea propusa pentru subcontractare.
Odata cu DUAE se va depune acordul de subcontractare , iar documentele justificative care
probeaza cele asumate in acord vor fi prezentate doar de ofertantul clasat pe loc LIl
intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor, la solicitarea autoritatii contractante. Daca prin
subcontractant nu se indeplineste o cerinta de calificare, atunci acesta va prezenta DUAE
doar in scopul demonstrarii neincadrarii in motivele de excludere. Operatorul economic clasat
pe locul LILIII, dupa aplicarea criteriului de atribuire asupra ofertelor admisibile va face dovada
indeplinirii cerintelor de calificare prin subcontractanti prin prezentarea de documente
justificative ale acestora, la solicitarea AC. Aut. contr. poate respinge subcontractantul propus
daca acesta nu indeplineste cerintele de calificare privind capacitatea sau se incadreaza
printre motivele de excludere si solicita candidatului/ ofertantului o singura data — inlocuirea
acestuia si prezentarea unui alt subcontractant. Asociere - daca este cazul in cazul in care
mai multi operatori economici participa in comun la procedura de atribuire, indeplinirea
criteriilor privind capacitatea tehnica si profesionald se demonstreaza prin luarea in
considerare a resurselor tuturor membrilor grupului. In cazul in care mai multi operatori
economici participa in comun la procedura de atribuire, acestia vor raspunde in mod solidar
pentru executarea contractului. Completarea DUAE. Fiecare operator economic membru al
asocierii va prezenta DUAE in care va include informatiile cu privire la modul de indeplinire a
cerintelor de capacitate tehnica si profesionala. Acordul de asociere se va prezenta odata cu
DUAE de catre toti ofertantii participanti la procedura. Nedepunerea odata cu DUAE a
acordului de asociere atrage respingerea ofertei ca inacceptabila. Doc. justificative, care
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probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, urmeaza a fi prezentate, la
solicitarea AC doar de catre ofertantul clasat pe locul | ,IIlll,in clasamentul intocmit la
finalizarea evaluarii ofertelor

Rechtsgrondslag:

Richtlijn 2014/24/EU

2.1.6. Gronden voor uitsluiting
Bronnen voor uitsluitingsgronden: Aankondiging, Uniform Europees Aanbestedingsdocument
(UEA)
Deelname aan een criminele organisatie: Operatorul economic sau o persoana din
conducerea sa a fost condamnata pentru participarea la o organizatie criminala.
Corruptie: 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.
Fraude: 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 misdrijven of strafbare feiten in verband met terroristische activiteiten:
Operatorul economic sau un membru al conducerii a fost condamnat pentru infractiuni
teroriste sau activitati conexe.
Witwassen van geld of financiering van terrorisme: Operatorul economic sau orice persoana
din conducerea sa a fost condamnata pentru spalare de bani sau finantarea terorismului.
Kinderarbeid en andere vormen van mensenhandel: Operatorul economic a fost condamnat
pentru utilizarea muncii copiilor sau alte forme de trafic de persoane.
Niet-nakoming van de verplichting tot betaling van belastingen: Operatorul economic nu si-a
indeplinit obligatiile de plata a impozitelor.
Niet-nakoming van de verplichting tot betaling van socialezekerheidsbijdragen: Operatorul
economic nu este considerat suficient de sigur pentru a evita riscuri privind securitatea
nationala.
Niet-nakoming van verplichtingen op het gebied van arbeidsrecht: Operatorul economic a
incalcat legislatia privind dreptul muncii.
Faillissement: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.
Insolventie: Operatorul economic se afla in stare de insolventa, faliment sau lichidare.
Regeling met schuldeisers: Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.
Met faillissement vergelijkbare toestand uit hoofde van nationale recht: Operatorul economic
se afla in stare de insolventa, faliment sau lichidare.
Niet-nakoming van verplichtingen op het gebied van sociaal recht: Operatorul economic a
incalcat legislatia privind securitatea sociala.
Activa beheerd door vereffenaar: Descriere momentan indisponibila — necesita completare
manuala.
Staking van bedrijfsactiviteiten: Descriere momentan indisponibila — necesita completare
manuala.
Ernstige beroepsfout: Operatorul economic a comis o abatere profesionala grava.
Vervalsing van de mededinging: Descriere momentan indisponibila — necesita completare
manuala.
Belangenconflict als gevolg van deelneming aan de aanbestedingsprocedure: Operatorul
economic se afla intr-o situatie de conflict de interese legata de participarea la aceasta
procedura.
Directe of indirecte betrokkenheid bij de voorbereiding van deze aanbestedingsprocedure:
Descriere momentan indisponibila — necesita completare manuala.
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Voortijdige beéindiging, schadevergoeding of andere vergelijkbare sancties: Descriere
momentan indisponibila — necesita completare manuala.

Gaf valse verklaringen af, hield informatie achter, was niet in staat vereiste documenten te
verstrekken of verkreeg vertrouwelijke informatie over deze procedure: Operatorul economic a
oferit informatii false, a ascuns informatii sau nu a furnizat documente relevante.

Gronden die verband houden met de situatie van de ondernemer: Ofertantii vor raspunde in
cadrul DUAE, prin DA sau NU, daca se incadreaza in situatiile de excludere. Cerinta nr.1
Ofertantii, (inclusiv asociati/subcontractanti/terti sustinatori ) nu trebuie sa se regaseasca in
situatiile prevazute de 164, art 165, art.167, din Legea nr. 98/2016. Autoritatea contractanta, in
conformitate cu art. 169 din Legea nr. 98/2016, va exclude un operator economic in orice
moment al procedurii de atribuire in care ia la cunostinta ca operatorul economic se afla,
avand in vedere actiunile sau inactiunile savarsite inainte sau in cursul procedurii, in una
dintre situatiile prevazute la art. 164, 165 si 167, de natura sa atraga excluderea din procedura
de atribuire. Modalitatea de indeplinire: Se va completa DUAE cu informatiile aferente situatiei
lor ,in conformitate cu art. 193 alin. (1) din Legea nr. 98/2016. Doc. justificative care probeaza
indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, ce urmeaza a fi prezentate, la solicitarea
autoritatii contractante, doar de catre ofertantii clasati pe locul LIL1Il, in clas.intermediar
intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor sunt: - 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; -
dupa caz, documente prin care se demonstreaza faptul ca operatorul economic poate
beneficia de derogarile prevazute la art.166 alin. (2), art. 167 alin. (2), art. 171 din Legea 98
12016 - Certificate de atestare fiscala privind plata impozitelor, taxelor sau contributiilor la
bugetul general consolidat (buget local,buget de stat etc.) valabile la momentul prezentarii,
pentru sediul principal, iar pentru sediile secundare / punctele de lucru, o declaratie pe propria
raspundere privind Tndeplinirea obligatiilor de plata a impozitelor, taxelor sau contributiilor la
bugetul general consolidat datorate. - alte documente edificatoare, dupa caz. Mentiune privind
modul de completare DUAE: Ofertantii au obligatia de a mentiona in DUAE daca se regasesc
intr-una din situatijile de excludere si asociat, sa indice dovezile pe care le pot prezenta pentru
a-si demonstra credibilitatea. Pentru o mai buna intelegere,exemplificam situatia documentelor
constatatoare: ofertantii vor avea obligatia de a mentiona in DUAE toate documentele
constatatoare care atesta nerespectarea termenelor contractuale, nerespectarea calitatji
/cantitatii si/sau a tipului de produs/lucrare/serviciu ofertat, nerespectarea conditiilor
contractuale obligatorii si specifice gi/sau rezilieri anticipate etc. De asemenea, pentru fiecare
document constatator, se va prezenta masura luata de ofertant pentru a-si demonstra
credibilitatea si dovada pe care o poate prezenta in acest sens. Nerespectarea acestei
obligatii va duce la solicitarea de clarificari in conformitate cu prevederile art. 171 din Legea nr.
98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, sub sanctiunea respingerii ofertei ca
inacceptabila, Tn baza art. 137 alin. (2) litera (b) din H.G.nr. 395/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare coroborate cu prevederile art. 215 alin. (4) din Legea nr. 98/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare si excluderea din procedura de achizitie in baza art. 167
alin. (1) litera (g) din Legea nr.98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare. In cazul in
care in tara de origine sau tara in care este stabilit ofertantul nu se emit documente de natura
celor prevazute mai sus sau respectivele documente nu vizeaza toate situatiile prevazute la
art.164, 165 si 167 din Legea nr. 98/2016, autoritatea contractanta are obligatia de a accepta
o declaratie pe proprie raspundere sau, daca in tara respectiva nu exista prevederi legale
referitoare la declaratia pe propria raspundere, o declaratie autentificatd data in fata unui
notar, a unei autoritati administrative sau judiciare sau a unei asociatii profesionale care are
competente in acest sens, din Roméania. Potentialii Ofertanti, rezidenti in UE si in tarile din
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Spatiul Economic European (SEE), pot utiliza site-ul web al Comisiei Europene disponibil la
urmatoarea adresa: https://ec.europa.eu/tools/ecertis/search pentru a identifica documentele
care urmeaza sa fie prezentate ca documente justificative (daca acestea sunt disponibile in
tara respectiva), Operatorii Ec vor depune versiuni sau traduceri ale documentelor suport n
limba procedurii specificata in sectiunea 1V.2.4) a Anuntului de Participare. Cerinta nr.2.
Operatorul economic (lider, asociat, tert sustinator, subcontractant-daca este cazul )nu trebuie
sa se regaseasca in situatiile prevazute la art.59-60 din Legea nr. 98/2016. Persoanele cu
functie de decizie din cadrul autoritatii/ contractante cu privire la organizarea, derularea si
finalizarea procedurii de atribuire sunt: ec. BALASA MIHALCIA Tania - Director General I.N.T.
S.; dr. Dutescu Irina Monica — Dir. General Adj. I.N.T.S.; ec. Alina Baciu - Dir. adj. financiar-
contabil I.N.T.S.; Elena-Alina Vranceanu -Comp. Achizitii -I.N.T.S.;SC Alinco Top Consulting
SRL-prin ec.Bogdan Preoteasa -prestator servicii auxiliare achizitiei;Cabinet individual de
avocat Bizdrigheanu Stelian — ;- Serban Oana Alexandra - medic pr. in cadrul I.N.T.S.,
membru intocmire caiet de sarcini;- Popescu Anisoara - biolog pr.in cadrul [.N.T.S.; biolog pr.
Rachita Irina Gabriela - biolog in cadrul C.T.S.M.membru intocmire caiet sarcini; Op. economic
(lider, asociat, tert sustinator, subcontractant-daca este cazul) va completa cerinta
corespunzatoare in formularul DUAE din documentatia de atribuire si va atasa in SEAP la
solicitarea doc suport DUAE ,doar de op.economici clasati pe primele 3 locuri .

5. Perceel

5.1. Perceel: LOT-0000
Titel: Default lot
Beschrijving: reactivi de screening pentru detectia infectiilor transmisibile prin transfuzie - Test
de tip EIA pentru detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II ,pentru
asigurarea derularii neintrerupte a unuia dintre programele de importanta vitala din domeniul
sanatatii, respectiv Programul National de Securitate Transfuzionala Cantitatea minima si
maxima a acordului cadru cu durata de 36 luni este precizata in caietul de sarcini Cantitatea
celui mai mic contract subsecvent si celului mai mare contract subsecvent este precizata in
caietul de sarcini Valoarea cel mai mic contract subsecvent =561,917.76 lei fara tva Valoarea
celului mai mare contract subsecvent =1,874,498.96 lei fara tva
Interne identificatiecode: 1

5.1.1. Doel
Aard van het contract: Leveringen
Belangrijkste classificatie (cpv): 33696200 Reagentia voor bloedanalyse

5.1.2. Plaats van uitvoering
Onderverdeling land (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Roemenié
Aanvullende informatie: Sediile Centrelor de Transfuzie precizate in caietul de sarcini si INHT

5.1.3. Geraamde duur
Looptijd: 36 Maanden

5.1.4. Verlenging
Maximumaantal verlengingen: 0

5.1.6. Algemene informatie
Voorbehouden deelname:
Deelname is niet voorbehouden.
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De namen en beroepskwalificaties van het voor de uitvoering van de opdracht ingezette
personeel moeten worden vermeld: Niet vereist

Aanbestedingsproject dat niet uit EU-fondsen wordt gefinancierd

De aanbesteding valt onder de Overeenkomst inzake overheidsopdrachten (GPA): neen

5.1.9. Selectiecriteria
Bronnen van selectiecriteria: Aankondiging, Uniform Europees Aanbestedingsdocument (UEA)
Criterium: Verhouding onderaanneming
Beschrijving van het selectiecriterium: IProportia de subcontractare Modalitatea de indeplinire:
n cazul subcontractarii, ofertantul trebuie sa declare in cadrul ofertei partea/partile din contract
pe care urmeaza sa le subcontracteze si datele de identificare ale subcontractantilor propusi.
La termenul limita de depunere a ofertelor se depune DUAE completat de catre ofertant +
DUAE completat de subcontractant, dupa caz. Subcontractantii propusi trebuie sa respecte
aceleasi obligatji ca si ofertantii, in domeniul mediului, social si al relatiilor de munca,stabilite
prin legislatia adoptata la nivelul Uniunii Europene, legislatia nationala, prin acorduri colective
sau prin tratatele si acordurile internationale in aceste domenii, prevazute in documentatia de
atribuire . 1) In cazul subcontractarii, ofertantul trebuie sa declare in cadrul ofertei partea
/partile din contract pe care urmeaza sa le subcontracteze si datele de identificare ale
subcontractantilor propusi. Subcontractantii propusi trebuie sa respecte aceleasi obligatii ca si
ofertantii, in domeniul mediului, social si al relatiilor de munca, stabilite prin legislatia adoptata
la nivelul Uniunii Europene, legislatia nationala, prin acorduri colective sau prin tratatele si
acordurile internationale in aceste domenii, prevazute in documentatia de atribuire. 2)
Autoritatea contractanta va verifica inexistenta unei situatii de excludere prevazute la art. 164,
165 si 167 in legatura cu subcontractantii propusi. Autoritatea contractanta nu stabileste
cerinte de participare pentru subcontractantii propusi de ofertant/candidat in oferta sau
solicitarea de participare, dar ia in considerare capacitatea tehnica si profesionala a
subcontractantilor propusi pentru partea lor de implicare in contractul care urmeaza sa fie
indeplinit, daca documentele prezentate sunt relevante in acest sens. In cazul in care
operatorul economic intentioneaza sa subcontracteze o parte/parti din contract, DUAE include
si informatiile solicitate cu privire la subcontractanti. Avand in vedere prevederile art. 218 din
Legea 98/2016,subcontractantii isi vor exprima la data depunerii ofertei/momentul introducerii
acestora in contract, optiunea de a fi sau nu platiti direct de catre autoritatea contractanta. In
acest sens vor cuprinde in oferta depusa denumirea subcontractantilor si datele de contact ale
acestora, partea/partile din contract care urmeaza a fi indeplinite de catre acestia, valoarea la
care se ridica partea/partile respective, precum si acordul subcontractantilor cu privire la
aceste aspecte. (art. 150 alin. 1 si 2 din HG nr. 395/2016). 3) Conform art 174 alin 1 din Legea
nr 98/2016, pentru toti subcontractantii propusi, la nivel de DUAE, vor fi prezentate informatii
relevante referitoare la capacitatea tehnica si profesionala a acestora cu privire la partile din
contract pe care acestia le vor indeplini efectiv. 4) Operatorii economici aflati in aceasta
situatie vor depune acordul de subcontractare; acesta va contine, pe langa alte clauze
considerate necesare de catre parti, clauzele obligatorii. Acordul de subcontractare se va
depune odata cu DUAE. 5) Documentele care probeaza cele declarate in DUAE si cele
asumate in acordul de subcontractare vor fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante,
doar de ofertantul clasat pe locul LILIII in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea
evaluarii ofertelor

Criterium: Inschrijving in een relevant beroepsregister

Beschrijving van het selectiecriterium: Operatorii economici vor prezenta avizul emis de catre
Ministerul Sanatatji/ Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roméania (ANMDMR) sau echivalent, prin care operatorul economic face dovada faptului ca
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este avizat pentru a desfasura activitatea de import si /sau distributie dispozitive medicale
conform art. 926 din Legea nr. 95/2006 si a Ordinului 566/2020. In cazul depunerii avizului de
functionare se va depune si anexa la acesta, cu lista producatorilor produselor ofertate.
Autoritatea contractanta va asigura respectarea prevederilor art. 888 din OUG 2/2014 si
respectiv art. 926 din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii care stabilesc: (1)
Activitatile de comercializare, de distributie si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor
medicale se desfasoara cu respectarea prevederilor prezentului titlu si ale normelor
metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii. (2) Activitatile prevazute la alin. (1)
sunt supuse controlului prin avizare. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se
realizeaza de catre Tnsusi producatorul dispozitivelor medicale ce fac obiectul acestor
activitati. Cerinta minima trebuie sa fie indeplinita de toti Operatorii economici implicati Tn
procedura indiferent de rolul acestora: Ofertant(Operator Economic individual), membru al
unei asocieri, subcontractantii nominalizati, corespunzator partii de contract pe care o vor
executa, daca este cazul. Modalitatea de indeplinire: Se va completa DUAE de catre operatorii
economici participanti la procedura de atribuire a contractului de achizitie publica/sectoriala cu
informatiile solicitate de catre autoritatea/entitatea contractantd. Documentele justificative care
probeaza indeplinirea celor asumate in DUAE urmeaza a fi prezentate la solicitarea autoritatii
contractante, doar de catre ofertantll clasati pe locul 1,1l si lll, in clasamentul intermediar
intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor. Documentele justificative care probeaza indeplinirea
celor asumate in DUAE sunt: i.Ofertantii romani vor prezenta avizul emis de Ministerul
Sanatatii’/ANMDMR pentru import si/ sau distributie dispozitive medicale ii.Ofertantii straini din
UE sau SEE vor prezenta echivalentul in tara de origine a avizului emis de Ministerul Sanatatji
/ANMDMR pentru import si/sau distributie conform art. 927 din Legea 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii iii.alte dovezi echivalente pe care Operatorul Economic le poate prezenta
in conformitate cu legislatia tarii in care este stabilit. Informatii privind obtinerea avizului
ANMDMR pot fi obtinute accesand https://www.anm.ro/dispozitive-medicale/avize-
defunctionare/

Criterium: Inschrijving in een handelsregister

Beschrijving van het selectiecriterium: Cerinta nr.1 Operatorii economici care depun oferta
trebuie sa dovedeasca o forma de inregistrare in conditiile legii din tara rezidenta, din care sa
reiasa ca operatorul economic este legal constituit, ca nu se afla in niciuna din situatiile de
anulare a constituirii, precum si faptul ca are capacitatea profesionala de a realiza activitatile
ce fac obiectul contractului de achizitie publica. Cerinta se aplica inclusiv pentru
subcontractanti pentru partea din contract pe care acestia urmeaza sa o realizeze, care vor
completa informatiile aferente situatiei lor la nivelul unui DUAE distinct. Modalitatea de
indeplinire: Se va completa DUAE de catre operatorii economici participanti la procedura de
atribuire a contractului de achizitie publica/incheiere a acordului cadru cu informatiile solicitate
de catre autoritatea contractanta — informatii referitoare la indeplinirea cerintelor privind
capacitatea de exercitare a activitatii profesionale. Documentul justificativ care probeaza
indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv certificatul constatator emis de
Oficiul National al Registrului Comertului (ONRC), sau in cazul ofertantilor persoane juridice
[fizice straine, documentele echivalente emise in tara de rezidenta, traduse in limba romana,
urmeaza sa fie prezentate, la solicitarea Autoritatii contractante, doar de catre ofertantii clasati
pe locul |, Il si lll, n clasamentul intocmit dupa aplicarea criteriului de atribuire de catre
ofertantii selectati sa semneze acordul-cadru. In situatia in care vor fi executate parti din
contract de catre subcontractanti, dovada inregistrarii si corespondenta activitatilor principale
/secundare din cadrul acestuia cu obiectul achizitiei se va prezenta obligatoriu si de catre
subcontractanti, pentru partea din contract pe care o vor realiza.
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5.1.10. Gunningscriteria
Criterium:
Type: Prijs
Naam: Pretul ofertei
Beschrijving: 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.
Categorie van het gunningscriterium gewicht: Gewicht (percentage, exact)
Gunningscriterium numerieke waarde: 75
Criterium:
Type: Kwaliteit
Naam: Componenta tehnica -1. Specificitate clinica
Beschrijving: Punctajul pentru factorul de evaluare “Specificitate clinica”, cu o valoare de 10
puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza: Pentru oferta admisibila cu cea
mai mare specificitate clinica — 10 puncte. Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va
calcula utilizand urmatoarea formula: Pspec(ev) = Spec(ev)/ Spec(max) x 10, unde: - Pspec
(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflata sub evaluare - Spec(ev): specificitatea clinica
aflata sub evaluare; - Spec(max): specificitatea clinica maxima dintre ofertele admisibile. Nota:
Specificitatea clinica nu poate fi mai mica de 99,5%. Ofertele care propun o specificitate clinica
mai mica de 99,5%, vor fi respinse ca neconforme.
Categorie van het gunningscriterium gewicht: Gewicht (percentage, exact)
Gunningscriterium numerieke waarde: 10
Criterium:
Type: Kwaliteit
Naam: Componenta tehnica 1.2 Stabilitatea solutiei de spalare, dupa preparare —
Beschrijving: Punctajulpentru factorul de evaluare “Stabilitatea solutiei de spalare, dupa
preparare”, cu o valoare de 5 puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza:
Pentru oferta admisibila cu cea mai mare perioada de stabilitate a solutiei de spalare, dupa
preparare — 5 puncte. Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizand
urmatoarea formula: Pstab(ev) = Stab(ev)/ Stab(max) x 5, unde: - Pstab(ev): punctajul obtinut
de oferta admisibila aflata sub evaluare - Stab(ev): perioada de stabilitate aflata sub evaluare;
- Stab(max): perioada de stabilitate maxima dintre ofertele admisibile. Nota: Stabilitatea
solutiei de spalare, dupa preparare, nu poate fi mai mica de 7 zile. Ofertele care propun o
stabilitate a solutiei de spalare, dupa preparare, mai mica de 7 zile, vor fi respinse ca
neconforme.
Categorie van het gunningscriterium gewicht: Gewicht (percentage, exact)
Gunningscriterium numerieke waarde: 5
Criterium:
Type: Kwaliteit
Naam: Componenta tehnica -1.31.3 Numarul de godeuri folosite pentru calibratori si controale
Beschrijving: Punctajul pentru factorul de evaluare “Numarul de godeuri folosite pentru
calibratori si controale”, cu o valoare de 5 puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum
urmeaza: Numar godeuri 2 34 5 6 =7 Puncte 54 3 2 1 0 Nota: Ofertele care propun un singur
godeu pentru calibratori si controale vor fi respinse ca neconforme.
Categorie van het gunningscriterium gewicht: Gewicht (percentage, exact)
Gunningscriterium numerieke waarde: 5
Criterium:
Type: Kwaliteit
Naam: Componenta tehnica -1.41.4 Evidenta utilizarii in retelele de transfuzie din Uniunea
Europeana
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Beschrijving: Punctajul pentru factorul de evaluare “Evidenta utilizarii in retelele de transfuzie
din Uniunea Europeana”, cu o valoare de 5 puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum
urmeaza: Pentru oferta admisibila cu cea mai mare utilizare in retelele de transfuzie din
Uniunea Europeana (cele mai multe tari) — 5 puncte. Pentru restul ofertelor admisibile
punctajul se va calcula utilizdnd urmatoarea formula: Putil(ev) = Util(ev)/ Util(max) x 5, unde: -
Putil(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflata sub evaluare - Util(ev): numarul de tari
din UE in care produsul a fost folosit pentru oferta aflata sub evaluare; - Util(max): numarul
maxim de tari din UE in care produsul a fost folosit dintre ofertele admisibile. Punctaj total
=100 puncte (75 puncte -pretul ofertei + 10 puncte- Specificitate clinica+5 puncte -Stabilitatea
solutiei de spalare, dupa preparare+ 5 puncte Numarul de godeuri folosite pentru calibratori si
controale +5 puncte -Evidenta utilizarii in retelele de transfuzie din Uniunea Europeana)
Categorie van het gunningscriterium gewicht: Gewicht (percentage, exact)

Gunningscriterium numerieke waarde: 5

5.1.11. Aanbestedingsstukken
Adres van de aanbestedingsstukken: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100195092

5.1.12. Voorwaarden van de aanbesteding
Voorwaarden voor indiening:
Elektronische indiening: Vereist
Adres voor indiening: https://www.e-licitatie.ro
Talen waarin inschrijvingen of verzoeken tot deelname kunnen worden ingediend: Roemeens
Elektronische catalogus: Niet toegestaan
Varianten: Niet toegestaan
Uiterste datum voor de ontvangst van inschrijvingen: 17/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Oost-
Europese zomertijd
Duur waarin de aanbieding geldig moet blijven: 6 Maanden
Informatie over de openbare opening:
Openingsdatum: 17/04/2026 15:00:00 (UTC+03:00) Oost-Europese zomertijd
Plaats: In SEAP
Aanvullende informatie: membrii comisiei de evaluare
Voorwaarden van het contract:
De uitvoering van de opdracht moet plaatsvinden binnen het kader van programma’s voor
maatwerkbedrijven: Neen
Elektronische facturering: Vereist
Er zal worden gebruikgemaakt van elektronische orderplaatsing: neen
Er zal worden gebruikgemaakt van elektronische betaling: neen
Rechtsvorm die moet worden aangenomen door een combinatie van inschrijvers aan wie een
opdracht wordt gegund: Asociere conform art. 53. din Legea privind achizitiile publice nr 98
/2016

5.1.15. Technieken
Raamovereenkomst:
Raamovereenkomst, zonder hernieuwde oproep tot mededinging
Maximumaantal deelnemers: 3
Informatie over het dynamische aankoopsysteem:
Geen dynamisch aankoopsysteem

5.1.16. Nadere inlichtingen, bemiddeling en evaluatie
Organisatie voor beroepsprocedures: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
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Informatie over de termijnen voor beroep: Termenele de exercitare a caii de atac sunt cele
prevazute la art. 8 din Legea 101/2016

Organisatie die nadere inlichtingen over de aanbestedingsprocedure verstrekt: INSTITUTUL
NATIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA Prof.Dr.C.T.Nicolau

Organisatie die meer informatie geeft over beroepsprocedures: INSTITUTUL NATIONAL DE
TRANSFUZIE SANGUINA Prof.Dr.C.T.Nicolau

Organisatie die verzoeken tot deelname ontvangt: INSTITUTUL NATIONAL DE TRANSFUZIE
SANGUINA Prof.Dr.C.T.Nicolau

Organisatie die inschrijvingen verwerkt: INSTITUTUL NATIONAL DE TRANSFUZIE
SANGUINA Prof.Dr.C.T.Nicolau

8. Organisaties

8.1. ORG-0004
Officiéle naam: INSTITUTUL NATIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA Prof.Dr.C.T.Nicolau
Registratienummer: 4602092
Postadres: Strada: Caracas Constantin, nr. 2-8,
Stad: Bucuresti
Postcode: 011155
Onderverdeling land (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Roemenié
Contactpunt: Alina Vrinceanu
E-mail: achizitii@donare-sange.ro
Telefoon: +40 314053660
Fax: +40 213191779
Internetadres: https://www.donare-sange.ro
Kopersprofiel: https://www.e-licitatie.ro
Rollen van deze organisatie:
Koper
Organisatie die nadere inlichtingen over de aanbestedingsprocedure verstrekt
Organisatie die verzoeken tot deelname ontvangt
Organisatie die inschrijvingen verwerkt

8.1. ORG-0002
Officiéle naam: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Registratienummer: 20329980
Postadres: Str. Stavropoleos nr. 6, sector 3
Stad: Bucuresti
Postcode: 030084
Onderverdeling land (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Roemenié
E-mail: office@cnsc.ro
Telefoon: +40 213104641
Fax: +40 213104642
Internetadres: http://www.cnsc.ro
Rollen van deze organisatie:
Organisatie voor beroepsprocedures

8.1. ORG-0005
Officiéle naam: INSTITUTUL NATIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA Prof.Dr.C.T.Nicolau
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Registratienummer: 4602092_3

Postadres: Strada: Caracas Constantin, nr. 2-8,
Stad: Bucuresti

Postcode: 011155

Onderverdeling land (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Roemenié

Contactpunt: Alina Vrinceanu

E-mail: achizitii@donare-sange.ro

Telefoon: +40 314053660

Fax: +40 213191779

Internetadres: https://www.donare-sange.ro
Rollen van deze organisatie:

Organisatie die meer informatie geeft over beroepsprocedures

8.1. ORG-0001
Officiéle naam: Operator SEAP
Registratienummer: RO42283735
Postadres: Strada: Italiana, nr. 22, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti, Cod
postal: -
Stad: Bucuresti
Postcode: 020976
Onderverdeling land (NUTS): Bucuresti (RO321)
Land: Roemenié
Contactpunt: Roxana Popescu
E-mail: contact.autoritati@e-licitatie.ro
Telefoon: +40 213032997
Internetadres: https://www.adr.gov.ro/
Rollen van deze organisatie:
TED eSender

10. Wijziging van een aankondiging
Versie van de eerdere aankondiging die moet worden gewijzigd

€948e4b9-065¢c-47c8-85a6-a5a53893f5ad-01
Voornaamste reden voor de wijziging

Informatie bijgewerkt
Beschrijving

Punerea in aplicare a Deciziei CNSC nr.2341/C31704 din 12.08.2025 ramasa definitiva prin
respingerea de Curtea de Apel Bucuresti a pangerii formulata de contestator (dosar 5775/2
/2025 solutionata la 12.12.2025,hotarare necomunicata pana la data prezentei

10.1. Wijziging van een aankondiging
Identificatiecode afdeling: LOT-0000
Beschrijving van de wijzigingen: IV.2.2) Termen limita pentru primirea ofertelor - data

10.1. Wijziging van een aankondiging
Identificatiecode afdeling: LOT-0000
Beschrijving van de wijzigingen: Oferta trebuie sa fie valabila pana la data de
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10.1. Wijziging van een aankondiging
Identificatiecode afdeling: LOT-0000
Beschrijving van de wijzigingen: Data deschiderii

Informatie over een aankondiging

Identificatiecode/versie van de aankondiging: 72bc6602-e40e-4629-9edc-debadfea67ac - 01
Type formulier: Mededinging

Type aankondiging: Aankondiging van een opdracht of concessie — standaardregeling
Subtype aankondiging: 16

Verzenddatum van de aankondiging: 16/03/2026 17:31:22 (UTC+02:00) Oost-Europese tijd,
Midden-Europese zomertijd

Aankondiging datum verzending (eSender): 16/03/2026 17:02:24 (UTC+02:00) Oost-Europese
tijd, Midden-Europese zomertijd

Talen waarin deze aankondiging officieel beschikbaar is: Roemeens

Publicatienummer aankondiging: 186668-2026

Nummer uitgave PB S: 54/2026

Datum van bekendmaking: 18/03/2026
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