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Referitor la achizitia directa avand ca obiect: ,,Mdsuri de reducere a riscului de infectii nosocomiale in cadrul
Spitalului Clinic de Neuropsihiatrie Craiova”-LOT IV:Achizitie Materiale de laborator , conform anunfului
din SEAP nr. ADV1433137/21.06.2024

Urmare a solicitdrii de clarificari transmise de un operator economic interesat, in conformitate cu
prevederile din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare, va
comunicam urmétoarele:

Intrebarea nr. 1:
" Referitor la Anunt de publicitate nr. ADV 1433137 /21.06.2024 pentru atribuirea contractului de furnizare
publicd avdnd ca obiect ,, Mdsuri de reducere a riscului de infectii nosocomiale in cadrul Spitalului Clinic de
Neuropsihiatrie Craiova”- LOT IV: Achizitie Materiale de laborator” vé adrescm in termen legal, urmdtoarele
solicitari de clarificari pentru produsele de la pozitiile 7 - Varfuri pipeta (0- 200 ul), si pozitia 8 — Varfuri pipeta
(200-1000 ul).

Pozitia 7 - Varfuri pipeta (0-200 ul)
Pozitia 8 - Varfuri pipeta (200-1000 ul)

Intrebare 1

Referitor la cerinta: ,Se va livra impreuna cu declaratie de conformitate emisa in concordanta cu HG nr
798/2023, Directive Europene 98/97/EC (Anexa 1) cu privire la dispozitivele medicale in vitro, care se aplica
acestor produse. ”

In conformitate cu definitii si clasificare dispozitive medicale https.// www.anm.ro/ dispozitivemedicale/
definitii -si-clasificare-dispozitive-medicale/ avem urmatoarele:
-, dispozitiv medical” inseamnd orice instrument, aparat, masind, program informatic, implant, reactiv sau alt
articol, destinat de cditre producdtor a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau
mai multe dintre scopurile medicale urmdtoare:
©  diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorare a unei boli;
© diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a wnui handicap sau o compensare
a acestora; o investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces ori stari
Jfiziologice sau patologice;
O furnizarea de informafii prin intermediul examindrii in vitro a unor probe prelevate din organismul
uman, inclusiv dondri de organe, sdnge si tesuturi si care nu isi indeplineste actiunea principald propusd
prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman, dar care
poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.”

Avand in vedere definitia dispozitivului medical prevazuta la Art. 2 din Hotararea de Guvern nr 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare (transpunerea
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale in legislatia natioanala), pozitia 7 si pozitia 8 - Varfuri pipeta,
asa cum sunt fabricate de producator precum si scopul propus prevazut in fisa tehnica, un astfel de echipament
nu se incadreaza in categoria dispozitivelor medicale.

Avand in vedere art.2 lit. b) din Legea 98/2016 cu privire la tratamentul egal prin care sa se stabileasca si
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sa se aplice cerinte pentru toti operatorii economici, astfel incat acestia sa beneficieze de sanse egale de a deveni
contractanti, va rugam respectuos sa acceptati si varfuri de pipeta, ce prezinta documente de conformitate din
care reiese ca indeplinesc toate conditiile legale de punere pe piata in Romania si corespund normelor europene
de siguranta si calitate.

Facem precizarea ca produsele pe care le ofertam, nu influenteazd in sens negativ scopul pentru care se
realizeazd prezenta achizitie, anume ,, Mdsuri de reducere a riscului de infectii nosocomiale in cadrul Spitalului
Clinic de Neuropsihiatrie Craiova”-LOT IV: Achizifie Materiale de laborator"

Rdspuns conform compartiment de specialitate, conform Spital Clinic de Neuropshiatrie Craiova:
"Referitor la cerinta: ,Se va livra impreuna cu declaratie de conformitate emisa in concordanta cu HG nr.
798/2023, Directive Europene 98/97/EC (Anexa 1) cu privire la dispozitivele medicale in vitro, care se aplica
acesior produse”,va comunicam faptui ca Varfurile de pipeta (0- 200 ui), si  Varfurile de pipeta (200-1000 ul)
sunt dispozitive medicale si livrarea se va face insotite de Declaratia de conformitate emisa de producdtor
conform Directivei 98/79 EC (Dispozitive medicale de diagnostic in vitro) conform adresei nr. 6254/27.06.2024
inregistratd la Primaria Craiova cu nr.237040/27.06.2024.

De astfel, in adresa se mentioneaza faptul ca toate produsele solicitate in cadrul Lotului 4- Materiale de laborator
sunt dispozitive de laborator, iar la livrare singurul document necesar este Declaratia de conformitate emisa de
producditor conform Directivei 98/79 EC (Dispozitive medicale de diagnostic in vitro).

Ca urmare a celor mentionate mai sus precizam faptul ca cele precizate la punctul 5 si 7 in Caietul de
sarcini pentru achizifia materialelor de laborator -lot IV vor fi modificate astfel:

A.dn loc de:

»3- Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legdturd cu produsul

Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreund cu documentatia adecvatd, in limba
romand. Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie sd le livreze autoritdtii/entitdlii contractante in
cadrul contractului sunt:

- declaratie de conformitate emisa in concordanta cu HG nr.798/2023, Directive Europene 98/97/EC (Anexa 1)
cu privire la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, care se aplica acestor produse ;

» 7. Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate, pe care o va incdrca in sistemul electronic de Jacturare,
conform prevederilor legislative in vigoare, dupd livrarea, si dupd semnarea de céitre Autoritatea contractantd a
procesului verbal de receptie cantitativa si calitativd, acceptat, impreund cu celelalte documente Justificative,
respectiv:

-declaratie de conformitate emisa in concordanta cu HG nr. 798/2023, Directive Europene 98/97/EC (Anexa I) cu
privire la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, care se aplica acestor produse ;”

B.Se va citi:

»3- Documentatii ce trebuie furnizate Autoritdtii contractante in legiturd cu produsul Toate produsele incluse
in prezentul contract vor fi furnizate impreund cu documentatia adecvatd, in limba romdnd. Documentatiile
obligatorii pe care Contractantul trebuie sd le livreze autoritdtii/entitdtii contractante in cadrul contractului sunt:
-Declaratia de conformitate emisa de producdtor conform Directivei 98/79 EC (Dispozitive medicale de
diagnostic in vitro)”

» 7. Modalitdti si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate, pe care o va incdrca in sistemul electronic de Jacturare,
conform prevederilor legislative in vigoare, dupd livrarea, si dupd semnarea de cditre Autoritatea contractantd a
procesului verbal de receptie cantitativa si calitativd, acceptat, impreund cu celelalte documente Justificative,
respectiv:

-Declaratia de conformitate emisa de producdtor conform Directivei 98/79 EC (Dispozitive medicale de
diagnostic in vitro).”’

De asemenea, (...) la punctul 3 in specificatiile tehnice ale lotului IV,vor fi modificate astfel:
A.In loc de:,, 3.Conditii privind conformitatea cu standardele relevante:
-se va livra impreuna cu Declaratie de conformitate emisa in concordanta cu HG nr. 798/2023, Directive E uropene
98/97/EC (Anexa 1) cu privire la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, care se aplica acestor produse”
B.Se va citi:
»» 3.Conditii privind conformitatea cu standardele relevante:
-se va livra impreuna cu Declaratia de conformitate emisa de producdtor conform Directivei 98/79 EC
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(Dispozitive medicale de diagnostic in vitro)”.

Precizam faptul ca celelalte mentiuni cuprinse la punctul 6 §i punctul 7 in Caietul de sarcini cér si cele
cuprinse la punctul 3 in Specificatiile tehnice rdmadn neschimbate."

Autoritatea contractanti prelungeste termenul de depunere al ofertelor din data de 01.07.2024,

oral2:00, in data de 02.07.2024, ora 12:00.

Director executiv
Maria Nuta,
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Maria Dorina Trandafir Inspector
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