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Prin prezenta, Centrul Na{ional de 'l'ranstu zie а Sбngelui чй iпfЬrm еаzб, сё, iпurmа Licitaliei dcschise пr. ocds-bзwdpl-MlD- |566576ЗоqZзв Cin 30 septembrie2019 privind achizilionarea Sеrчiсiilог d" proiectare репtru luсrйri de reconstruclie аsec{iei de,producere а рrераrаtеlоr sanguine 9i evalujrii огеrtеlоr prezentate de сйtrе
Р:Пj'iРЗ+ii, _Prin dССiziа' Grupului d; lucru 

'.rропruЙii J" acbirilii la сепtrulNalional}de l'гапsfuziе а SAngelui сопsеmпаtй in procesul чеrЬаl пr. ocds-bЗwdpl-мD-]'56q576З69738/00l, арЙЬаt la 03.10.20l9 а decis dc а desemna cAqtigйtoareоfеrtа "IЫОХРА SOl,IJ'I'IONS'' S.R.l,.
in{ba,u art,3l din Legea пr. 13l din 03.07.2015 cu рriчirс la,,achiziliile

PЙlice" iЮtri ОРеrаtОrii есопБmiсi саrе uu pЙi.ipat la сопЪu^ sunt ?n drept аsolicita iпгоrmаlii cu privire la decizia Grupului о. lucru.
лл ,G:чдul dc luсru responsabil de achizilii ai centrului Nalional dс'гrапsfuziе аSбngelui ,a constatlt са оfеПа орсгаtоrului economic "VERtt.iKpKc)II1C.I.,, S.д. пucorespunde ccrinlelor inaintate in сопсurs din urmйtоаrеlе considerente:L criteriul de calificare })хреriепfй similаrй in corespunde сеriп{еlоr lit.а). р.15.1. din lPO.

In urmа examinёrii Declaraliei privind ехреriепfа similarё prezentate de сйtrе"VERIIaRPROl|,],C:l", S.A. Sa constatat faptul сй experienla prezentatй deореrаtоrfi economic пu соrеsрuпdе сеriп{еlо. iit. а). p.l5.1. din IPo, autoritateal

сопtrасtапta а solicitat о listё а luсrйгilоr similare executatc in ultirnii 5 ani pentrucele maiiimpoпante luсrёri егесtuаtе in conformitate сu поrmеlе prol'csionale dindo-:11: ýi q:ч au fost dusc la Ьuп sfhrgit qi/sau irnplementate luсrйri de ргоiесtаrе аcondigiilor GМР dc рrоduсеrе medicamente, iпsй ,,VЕRILлRрRоIЕст,, 
S.A. lacapitolul respectiv пu аrе ехреriспtй in luсrёri de proiectare рспtгu рrоduсеrеа demedicamente сопfoпт cerintelor Gмр' stipulate iп оrdiпul Лgепliеi Mcdicamentuluigi DisPo4itivelor medicale ir.2a din 0а.04.201з "сu рriчirе la Ghidul privind bunaрrасtiсй ]i de йЬгiсаliе а mcdicamentelor (Gмр) de L)7, umап''."VERILARPROII,]CI"' S.A. а prezcntat са ехреriеп{й luсrйri de рrоiесtаrе



realizate doar pentru о siпgurй institu(ie medico-sanitarй, gфul de activitate а

сйrеiа пu {ine de fabrica{ia medicamentelor de Lгл um{h, inclusiv solulii
injectabile qi perfuzabile. ii

II. Criteriu disponibilitate personal de specialitate рrорus pentru
implementarea contractuluio in соrеsрuпdеrе сu cerin_tele lit. Ц). p.t5.1. din IPO.

iп urmа examinбrii Declara|ie privind pcrsonalul de specialitate qi/sau а

ехреr{ilоr рrорus/рrорuqi pentru irпрlсmепtаrеа contractului prezentate de СЙtrе

"vEli,II,ДRPROIICC'I'" S.A. sa constatat laptul с5 рсгsопаlul propus de operatorul

cconomic пu corespunde cerin{elor lit. Ь). p.l5.1. din IPO. Autoritatea
contractantб а solicitat рrеgйtirеа рrо{ёsiопаlй 9i calificarea personalului de

conducere, рrесum qi ale реrsоапеlог rcsponsabile pentru execulia documentaliei de

proiect сu о ехреriеп{ё similarй in dorneniul рrоiесtйrii condiliilor de fabricalie а

produselor biomedicale din sAnge sau mcdicamente dc uz umап, in corespundere cu

regulile de bune practici privind igiena ;i proccsul dc ГаЬriсаliе, сопfоrm поrmеlоr
na|ionale Ei/sau intcrnalionale, аsiguгАпd са рrоduссrеа dc pгcpaiatc biomedicale sЙ

se desйEoarc in condilii de igiспй qi fЪЬriсаliе соrсsрuпzйtоаrе executat6. Deqi

сlрсгаtоrul economic а prezentat sсrisоаrеа пr. |2З din ql octombrie 20|9
(nesolicitatй de autoritatea contractantй) potrivit сйrеiа i-qi asumй responsabilitatea
сопtrасtuаlй in procesul de сlаЬсlrаrе а proiectului dc consultare сu specialiqtii
Agcnliei Medicamentului ;i Dispozitivelor Medicale, accsta rссопfirmб repetat сЙ пu
corespunde сеriп{еlоr pct. 15.1, lit. Ь), si anumc реrsоапеlе rcsponsabile pentru

cxcculia documentaliei de prcliect, inclusiv qi pentru personalul companiilor
subcontractante, arhitectului qc{', inginerului qef-, ctc., atesta{i сопfоrm legislatiei in
vigoare (соп{-trmаt рriп ccrtificat cle atcstare рrоl'еsiопаlй) [а nivel nalional gi/sau

еurореап, cu о ехреriеп!й similarй in domeniul рrоiесtйrii corrdiliilor de fabricalie а

produselor biomedicale din sAnge sar_r Tncdicamentc dc uz ufflап, in corespundere cu

rcgulile de Ьuпе practici privind igicna si procesul dc fabricalic, asigurAnd siguranla,
са рrоduсеrса de рrераrаtе biomeclicale sй se dеsйqоаrе in фпdilii de igienй gi

fаЬriсаliе соrеsрuпzйtоаrе схесutаtй", оri gcnul de actf{zitate а Agenliei
I\4edicamentului qi Dispozitivelor N4eclicalc nu line dc рrоiссtаrеа condiliilor de

fabricalie а produselor biomedicale din sAnge sau tncdicatnente dc uz uman, in
corespundere сu regulile de bunc practici privind igicna qi proccsul de fabricafie,
regulile acestcia in acest domeniu fiind rеflесtаtе in пr.24 din 04.04.2013 "Cu privire
la (ihidul privind Ьuпа рrасtiсб de ГаЬriсаliе а medicamentelor (GN{P) de uz uman".
Орсrаtоrul economico rесопfirmй indirect lipsй de ехреriеп{i similari ;i
specialiqti califica{i in domeniul dat.

IIl. Criteriul prezentarea conceptului qi schi{ei prcventive de proiect са

dочаdй de vizitare qi informare рrеаlаЬilй а specificului activitй{ii de proiectare,
conform сеriп{еlоr р.3.20 din }'DA.

iп urmа cxaminДrii t)eclaralie pгivind pcrsonalul de spccialitate qi/sau а

схреr{ilоr propus/propuEi pentru irTplcmentarca contractului prezcntate de сбtrе

"VlilllLARPli,Olt0c'l"' S.A. sa cclnstatat faptul сё personalul фhорus de operatorul
cconomic пu corespunde cerin{elor lit. Ь). p.l5.1. din,'IPO. Autoritatea
сопtгасtапtб а solicitat рrеgйtiгеа рrо{Ъsiопаlй 9i саlifiсагеа personalului de

сопduсеrе, рrесum qi ale pcrsoanclor rcsponsabile рспtru cxccu{ia documentaliei de
2



proiect :ц о ехрсгiеп{ё similarё in domcniul рrоiесtйrii condiliilor dc fabrica{ie аproduselor biomedicale din sбnge sau medicamcnte de uz urnu,-,, iп соrсsрuпdеrе сuregulile de Ьuпе ргасtiсi privind igicna si proccsul de tъьriсаtiе сопfьгm поrmеlоrna{ionale qi/saiu intcrnalionalc, asigurAnd са produc"..u J. pr.pu*," biomedicale sё
1е 

dе.sйgоаrе iп condilii de igicna qi fbbricalie соrеSрuпzйtоаrе executatё. Degiореrаtоrul cconomic а prezentat scrisoarea пr. |2з din 0l octombrie 20lg..lt
1nesoltcttptй de autoritatea сопtrасtапtй) potrivit сйrеiа i-si аsumй гesponsabilitatea
сопtrасtuНlй in procesul de еlаЬоr are а proiectului de сопsultаrе cu specialiqtiiAgenlieiMedicamentului ;i Dispozitivclor I\4cdicale, acesta rесопfirmё rереtаt сй пucorespufile сеriп{еlоr pct. l5.1, lit. ь), si апumе persoancle rcsponsabile pentru

:::::11ji*::]""1a[iei de proicct, inclusiv 9i репtru personalul companiilorsubcontr4ctante, arhitectului qef, inginerului qei etc., atcstali сопгоrm legisia{iei in
:1Ч:Т (iОПfirmаt Prin certihcat Й atestar. рrоr.riопаlё) la nivel nafional si/sauеurореап;;,,u.о ехреriеп!й similаrй in domeniui proiectйrii condiliilor de fubricatie а
ПrОd,lУl91 biornedicale din sAngc sau medicamente de uz umап"l;;";;r;;;;;;,
regulile de bune practici privind igiena Ei рrосеsul de fabricafie, asigurand siguranla,са рrоduсеrеа de рrсраrаtе biorncdicalc sё se desйqoare in conditii dc igienё qifabricalie согсSрuпZйtоаrе ехссutаlй", ori gcnul dc u.t;uitutb u i*Ё"r';'Medicamentului qi Dispozitivelor N4cdicale nu line de рrоiесtаrеа condiliilor defabricatieia рrоdusсlоr biomedicale din sange sau medicatnente dc uz uman, in' 

,i-ilсоrеsрuпflеrе сu regulile de bunc рrасtiсi privind igiena Ei рrосеsul de fabricatieregulile acestcia in acest domeniu flind refleЪtut" iп пr.24 cln б+.оiiЪ,r:,ё";;,?,;l лt.l;:la Uhtdu$privind Ьuпа practicй de ГаЬriсаliе а medicamentelor (GMP) de uz umап''.ОРеrаtОфl cconomico rесопfirmЙ indirect liрsй de ехреriепlй similаrй ,sispecialiqti califica{i in domeniul dat.
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