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privind achizitia de servicii de formare profesionali

1. Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire pentru incheierea
coniractelor $i constituie ansamblul cerinjelor minime §i obligalorii pe baza cérora operatorii
economici 1§51 vor elabora oferta.

Prin prezentul Caiet de sarcini se are in vedere achizitia de servicii de formare profesionala
in vederea atribuirii contractului de achizitie publica avand ca obiect organizarea cursului cu tema:
Prezentarea cerintelor SR EN ISO 13485:2016/A11:2021 in contextul Regulamentului
European (EU)2017/745, desfasurat in pericada : trimestrul 2 al anului 2023.

Denumire curs - Prezentarea cerintelor SR EN 1SO 13485:2016/A11:2021 in contextul
Regulamentului European (EU)2017/745.

Domeniul cursului: instruire privind cerinfele de reglementare in domeniul dispozitivelor
medicale conform 1SO 13485:2016 51 MDR 2017/745.

Perioada de desfiagurare: trimestrul 2 al anului 2023, conform programului de organizare al ofertantului;
intervalul si orele exacte vor fi stabilite de comun acord cu prestatorul declarat cistigétor, n functie de
disponibilitatea participantilor,

Numair zile de curs: 3 zile;

Numér participangi: 17 salariati din cadrul ANMDMR

Formatul cursului: prezenta fizici
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supravegherea post comercializare);

- Experiena de cel pujin 10 ani in evaluari de ter{a parte ca auditor sef privind
implementarea sistemelor de management al calitdfii (de exemplu: ISO
13485:2016, ISO 9001:2015);

- Experientd ca auditor in cadrul unui Organism Notificat in domeniul
dispozitivelor medicale;

- Experienta continua in ultimii 5 ani ca evaluator tehnic de dosar, In cadrul unui
Organism Notificat in domeniul dispozitivelor medicale;

- Experienta continud n ultimii 5 ani in dezvoltarea si furnizarea de instruiri in
domeniul dispozitivelor medicale (MDD 93/42/CEE, MDR 2017/745,
realizarea dosarelor tehaice, ISO 13485, evaluarea riscurilor);

- Formator certificat pentru MDR 2017/745.

»  Furnizorul trebuie sa asigure suport de curs in format electronic.
» Sa asigure finalizarea procesului de instrnire si s emité diploma de participare.

3. Instructiuni privind elaborarea ofertei
Oferta va cuprinde propunerea tehnica si financiara.
Oferta are caracter ferm gi obligatoriu pe toald perioada de valabilitate i trebuie 53 fie semnati de

catre ofertant sau de persoana imputernicita legal de acesta §i stampilati.

(Se va preciza in mod clar preful fotal al cursului si preful/persoana (cu TVA / fard TVA). Costurile cu
leclorul, eventualele taxe de examinare si suporiul de curs, dupa caz, vor ff inglobate in costul total al
servicilor de instruire).

Limba de redactare a ofertei: roména.
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Lucica Vasile, inspector specialitate
Andreea-Raluca Tariceanu, inspector specialitate
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