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CAIETUL DE SARCINI
1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor
pe baza cérora se elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fird a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
calitditii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea conformitétii cu standarde relevante sau altele asemenea.

in cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic Judetean de Urgenti Arad indeplineste rolul de Autoritatea
contractantd, respectiv Autoritatea contractanti in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionata in
toate capitolele unde se considerd de cétre Ofertant ca aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii
obiectului Contractului.

Cerintele impuse prin Caietul de sarcini sunt minimale si obligatorii.

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse

Prezenta achizitie publica are la baza referatul de necesitate din cadrul Spitalului Clinic Judetean de
Urgenta Arad din care reiese necesitatea achizitionarii reactivilor necesari desfasurarii in conditii optime a
activitatii medicale din cadrul unitatii sanitare in perioada imediat urmatoare.

Furnizarea produselor se va face in conformitate cu prevederile contractului de furnizare pentru
achizitori eligibili cu care se va incheia un acord cadru .

2.1  Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti
Autoritate contractanta: Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad.
Sediul social: Municipiul ARAD, Str. Andrenyi Karoly, Nr. 2 - 4, Cod postal 310037, Romania.
Persoana de contact: Ec. Vidican Cosmina - Sef Serviciu Achizitii, Tel.: +40 257/220.000 interior

121/151, +40 357/407/200, Fax: +40 357/407.211, E-mail: scjuarad.bap.@gmail.com,
sciaradsecretariat(a'yahoo.com.
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Cod fiscal: 3519879

Spitalul Clinic Judetean de Urgenti Arad a luat fiin3 in forma actuald in urma Hotararii de Guvern nr.
359/2011 din 06.04.2011 prin reorganizarea intr-o singura structurd a 3 spitale si anume:

- Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad — infiintat in anul 1981,

- Spitalul Clinic Municipal Arad — infiintat in anul 1775,

- Spitalul Clinic de Obstetricd — Ginecologie “Dr. Salvator Vuia” Arad care dateazi din anul 1919.

Spitalul se afld sub managementul Consiliului Judetean Arad.
Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad are in structura sa 60 de sectii si compartimente.

Sectii si compartimente clinice de: ATI, Medicind internd, Endocrinologie, Hematologie,
Gastroenterologie, Diabet zaharat, nutrifie si boli metabolice, Cardiologie, Terapie intensivd coronarieni,
Recuperare cardiologicd, Chirurgie generald, Chirurgie vasculara, Chirurgie maxilo-faciald, Neurochirurgie,
Chirurgie toracicd, Chirurgie §i ortopedie infantili, Ortopedie si traumatologie, Chirurgic artroscopici,
Chirurgie plasticd si microchirurgie reconstructiva, Arsi, Neurologie, Pediatrie, Neuropsihiatrie infantil, Boli
infectioase copii si adulti, HIV/SIDA, Psihiatrie, Reumatologie, Urologie, ORL, Oftalmologie, Oncologie
medicald, Medicina muncii, Recuperare fizici si balneologie, Recuperare neurologicd, Dermatovenerologie,
Nefrologie, Pneumologie, TBC, Obstetrica fiziologicd si patologicd, Medicind materno-fetald, Ginecologie,
Chirurgie laparoscopicd ginecologici, Gineco-oncologie, Neonatologie, Prematuri, Ingrijiri paliative,
Audiologie si foniatrie, Endoscopie digestiva pentru copii.

Cabinete medicale:

Cabinet diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Oncologie medicala, Planificare familiald, Medicini interns,
Gastroenterologie, Hematologie, Cardiologie, Chirurgie maxilo-faciald, Chirurgie plasticid si microchirurgie,
Neurologie, Endocrinologie, ORL, Oftalmologie, Psihiatrie, Chirurgic generals, Urologie, Ortopedie si
traumatologie, Boli infectioase, Pneumologie, Reumatologie, Nefrologie, Medicina muncii, Obstetrici-
ginecologie, Neonatologie, Dermatovenerologie, Recuperare, medicina fizica si balneologie, Medicini sportivi,
Séli de tratament

Servicii: de anatomie patologicé, histopatologie, citologie, prosecturd, de medicind
legald, de prevenire si combatere a infectiilor nozocomiale, laborator clinic de analize medi-
cale, laborator radiologie si imagistici medicala, laborator exploriri functionale, farmacie, bloc
operator.

Centrul de S#nitate mintald (CSM).
Dispensar TBC.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Potrivit Caietului de sarcini elaborat se are in vedere achizitionarea de reactiv de laborator utilizat in
Laboratorul clinic al Spitalului, necesar evaluarii pacientilor internati ,cu manifestari digestive

2.3  Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea/entitatea contractanti
Furnizarea de reactiv aferent unui lot se va face in conformitate cu prevederile contractului de furnizare .

2.4  Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse, daci este cazul
Nu este cazul

2.5  Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractanti isi desfiisoari activitatea
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Domeniul/sectorul de activitate al autoritatii contractante: Sanatate.
2.6  Factori interesati si rolul acestora, daci este cazul

Prezenta achizitie publica are la baza referatul de necesitate intocmit in cadrul Spitalului Clinic Judetean
de Urgentd Arad din care reiese faptul ca reactivul utilizat in Laboratorul clinic al Spitalului e necesar

desfasurarii specifice activitatii din spital.

3 Descrierea produselor solicitate

Obiectul prezentului Caiet de sarcini il constituie reactiv de laborator utilizat in Laboratorul de clinic al
Spitalului, necesar desfasurarii specifice pentru evaluarea pacientilor internati in Spital ,conform cu produse

clasificate conform CPV: 33696500-0 reactivi laborator .

3.1. ACHIZITORI
Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad, pentru Laboratorul de analize medicale din cadrul acestuia.

3.2. Produse Solicitate.
Anexa produse Negociere Reactivi Cod CPV 33696500-0

Nr.lot | Denumire U.M. Pret estim Cantitate Valoare
fara Tva/ maxima Ctr. maximié
um 36 luni/um Ctr. 36 luni

1 Clostridium Test 15,53 200 3106

dificille

Specificatii tehnice minime obligatorii solicitate:

Lot 2.KIT DETECTIE SIMULTANA CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOXIN A+ TOXIN +GDH
Test imunocromatografic tip caseta utilizat pentru detectia simultana calitativa a prezentei Clostridium
difficile Toxinei A , a Toxinei B si a enzimei GDH in materii fecale.
Componenta kitului
Casete ambalate individual
Sisteme pentru recoltare scaun — diluent proba
Instructiuni de utilizare
Control pozitiv enzima GDH, Toxin A si Toxin B
Timpul de citire a rezultatului: 10 minute
Performante analitice solicitate:
Limitele analitice de detectie solicitate:
2 ng/ml pentru Toxin A
0.63 ng/ml pentru Toxin B
Performante clinice solicitate:
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Toxin A + Toxin B
- Sensibilitate: >99%
- Specificitate >99%
- GDH:
- Sensibilitate: >95%
- Specificitate >99%

- Produsul are marcaj CE, iar la livrare va fi insotit de Certificatul de Calitate emis de producator

3.5. Garantie

Conform garantie data de catre producator.

3.5.1. Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Autoritatea contractantd va incheia contractul de furnizare cu valabilitate pand la data la care loturile
contractate vor fi atribuite printr-o altd procedura.

Autoritatea contractanta va intocmi contracte subsecvente in functie de necesititi si de bugetul alocat.

Achizitorul va emite comenzi care vor fi onorate de catre furnizor in termen de maxim 72 de ore de la
primirea lor, nefractionat si in structura comandata.
Furnizorul va livra numai produse care au o valabilitate de cel putin 3 luni de la data receptiei.

Conditii de livrare: franco-depozit beneficiar.

Furnizorul are obligatia de a ambala materiale sanitare pentru ca acestea si faca fatd, fara limitare, la
manipularea durd pe timpul transportului, tranzitului si expunerii la temperaturi extreme, la soare si la
precipitatiile care ar putea si apara in timpul transportului si depozitarii in aer liber, in asa fel incét si ajunga in
buni stare la destinatia finaldContractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat si previna orice
daund sau deteriorare in timpul transportului acestora catre destinatie.

Ambalajul trebuie prevazut astfel incit si reziste, fard limitare, manipularii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sirii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in locuri deschise. in stabilirea
mérimii §i greutdtii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fati de
destinatia finald a produselor furnizate si eventuala absentd a facilitatilor de manipulare la punctele de
tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusiva a contractantului.
In cazul ambalirii produselor in cutii voluminoase, furnizorul va lua in considerare, unde este cazul, distanta

mare pind la destinatia finald a produselor si absenta facilitdtilor de manipulare grea la destinatia finala.

Ambalarea, marcarea §i documentatia din interiorul sau din afara pachetelor va respecta strict cerintele
impuse de livrarea in sigurantd deplind a produselor. Toate materialele de ambalare a produselor, precum si cele
necesare protectiei coletelor, rimén in proprietatea autorititii contractante.

Produsul livrat va fi insotit in mod obligatoriu de documentele:
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- factura fiscala;

- declaratie de conformitate emisa de producator sau comerciant sau importator pentru lotul de produse
livrat si sau certificat de garantie din care sa rezulte data de expirare a valabilitatii produsului / certificat
de calitate
Receptia se va efectua la destinatia finala, respectiv Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad.

Daca vreunul din produsele inspectate nu corespunde specificatiilor, autoritatea contractantd are dreptul
sd 1l respinga, iar furnizorul are obligatia, fard a modifica pretul contractului, de a inlocui produsele refuzate.

Furnizorul are obligatia de a livra produsele in termenul de garantie solicitat.
Perioada de garantie a produselor incepe cu data receptiei efectuate.

Autoritatea contractantd are dreptul de a notifica imediat furnizorului, in scris, orice plangere sau
reclamatie ce apare in legéturd cu aceastd garantie.

La primirea unei astfel de notificéri, furnizorul are obligatia de a inlocui

produsul, fird costuri suplimentare. Produsele care, in timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele
necorespunzitoare, beneficiaza de o noua perioada de garantie care curge de la data inlocuirii produsului.

Destinatia/Adresa de livrare este: Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad.

Municipiul ARAD, Str. Andrenyi Karoly, Nr. 2-4, CP 310037, Jud. ARAD, Romania.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd cé a luat in
considerare toate dificultdtile pe care le-ar putea intAmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de

intarziere sau costuri suplimentare.

4. Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant si Autoritatea
Contractanta. Receptia cantitativa si calitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata la
locatia indicata de Autoritatea Contractanta;

Procesul verbal de receptie calitativa va include unul din urmatoarele rezultate:
- Acceptat

- Acceptat cu observatii minore

- Acceptat cu rezerve

- Refuzat

4.1. Modalitati si conditii de plata
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numarul
contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective.

Facturile vor fi trimise in original la adresa specificata de Autoritatea Contractanta.
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Factura va fi emisa dupa semnarea de catre Autoritatea Contractanta a procesului verbal de receptie
cantitativa si calitativa, dupa livrare. Procesul verbal de receptie calitativa va insoti factura si reprezinta
elementul necesar realizarii platii.

Plata contravalorii Produselor furnizate se face, prin virament bancar, in baza facturii emisid de citre
Contractant.

Termenul de plata este de 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul Autoritétii contractante si de
la receptia fizica a produselore, in conditiile stabilite mai sus.

Facturile furnizate vor fi emise si completate in conformitate cu legislatia roménd in vigoare si in

conformitate cu Contractul de furnizare.
5. DURATA CONTRACTULUI

Contractul incheiat va fi valabil 3(trei) luni de la emitere .

6. PREZENTAREA PROPUNERII TEHNICE

Operatorii economici vor elabora si prezenta propunerea tehnicd astfel inct si permitd comisiei de
evaluare stabilirea conformititii produselor ofertate cu specificatiile din Caietul de sarcini. Toate documentele
depuse vor fi redactate in limba roméana sau in traducere legalizaté in limba roméana dacd documentele depuse in
original sau in copie, sunt redactate in altd limba.

Documentele depuse in copie se vor certifica “Conform cu originalul” de cétre ofertant, prin semndtura
si stampila ofertantului.

in acest sens ofertantii vor prezenta alaturi de oferta financiard si urmitoarele documente:

- Declaratia CE

- Avizul de functionare emis de catre ANMDM
-ISO 9001

-1S0O 13485

in vederea aplicarii prevederilor cuprinse la art. 51, alin. 2 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, autoritatea contractanti solicitd operatorilor economici participanti sa indice in cadrul ofertei faptul ca
la elaborarea acesteia au tinut cont de obligatiile relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor de
munca.

In acest sens se va prezenta Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din
domeniul mediului si social.

Avizat,
Director Medicaly /
Dr. Mircea Oljf;p/

u
intocmit,

Bioch. Pilat Limi
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