Contract de servicii
AriAnn Wl 22)21.05.2027

PARTILE CONTRACTANTE:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia cu sediul
in Bucuresti, str. Mr. Aviator Stefan Sindtescu nr. 48, sector 1, telefon 021/317.11.15 fax:
021/316.34.97, cod fiscal nr.41433222, cont trezorerie nr. RO41TREZ23G665050203030X,
deschis la Trezoreria Statului sector 1, Bucuresti, reprezentata prin Presedinte, R&zvan Mihai
PRISADA, in calitate de Achizitor

si

Asociatia de Standardizare din Rominia - ASRO, Organismul national de
standardizare, cu sediul in Bucuresti, str. Mihai Eminescu, nr. 238, sector 2, cod postal
020085, tel 021.316.32.96 / 021.310.17.30, fax 021.316.08.70, email: asro@asro.ro, cod fiscal
nr, RO 11134288, fiind inscris3 in data de 14.12.2020, in Registrul Asociatiilor si Fundatiilor,
la pozifia 39, al Judecitoriei Sectorului 2  Bucuresti, avand contul
RO29RNCB(82044167200001, deschis la Banca Comerciald Romani sucursala UNIREA,
reprezentatd prin Director General, Iuliana CHILEA, in calitate de Prestator,

2. Definitii

2.1 - In prezentul contract urmtorii termeni vor fi interpretati astfel:

a. contract - reprezintd prezentul contract si toate Anexele sale.

b.achizitor si prestator - partile contractante, asa cum sunt acestea numite in prezentul
contract,

c. preful contractului - pretul platibil prestatorului de citre achizitor, in baza contractului,
pentru indeplinirea integrala i corespunzitoare a tuturor obligatiilor asumate prin contract;

d. servicii - activititi a céror prestare fac obiect al contractului;

e. produse - echipamentele, maginile, utilajele, piesele de schimb si orice alte bunuri cuprinse
in contract sau in anexa/anexele la prezentul contract gi pe care prestatorul are obligatia de a
le furniza aferent serviciilor prestate conform contractului;

f. fortd majord - un eveniment mai presus de controlul partilor, care nu se datoreazi greselii
sau vinei acestora, care nu putea fi prevdzut la momentul incheierii contractului si care face
imposibild executarea si, respectiv, indeplinirea contractului; sunt considerate asemenea
evenimente: rizboaie, revolutii, incendii, inundatii sau orice alte catastrofe naturale, restrictii
apirute ca urmare a unei carantine, embargo, enumerarea nefiind exhaustiva ci enunfiativa.
Nu este considerat fortd majord un eveniment asemenea celor de mai sus care, fard a crea o
imposibilitate de executare, face extrem de costisitoare executarea obligatiilor uneia din parti;
g. zi - zi calendaristicd; an - 365 de zile.

3. Interpretare
3.1 - In prezentul contract, cu exceptia unei prevederi contrare, cuvintele la forma singular vor
include forma de plural si vice versa, acolo unde acest lucru este permis de context.

3.2 - Termenul “zi”sau “zile” sau orice referire la zile reprezinti zile calendaristice daci nu se
specifica in mod diferit.



Clauze obligatorii

4. Obiectul principal al contractului

4.1 - Prestatorul se obligd sd presteze servicii de adoptare ca standarde nationale, prin
traducere, a 6 standarde europene armonizate din domeniul medicamentelor si a dispozitivelor
medicale (SR EN 60601-1:2007/413:2024; SR EN 60601-1:2007/A2:2021; SR EN IEC
60601-2-20:2020; SR EN ISO 15223-1:2021; SR EN ISO 18113-1:2024 si SR EN ISO
27953-1:2012) pentru anul 2025, din sfera de competenti a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, conform metodologiei de
standardizare.
4.2 - Achizitorul se obligd sd plateascd pretul convenit in prezentul contract pentru serviciile

prestate.

5. Pretul contractului
5.1 - Pretul convenit pentru indeplinirea contractului, platibil prestatorului de cétre achizitor,
este de 65.164,68 lei fara TVA, la care se adaugd TVA in valoare de 12.381,29 lei.
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5.2 - Valoarea totala a contractului este de 77.545,97 lei cu TVA.

5.3 - Plata se va face in lei, conditionat de primirea facturii de ciitre achizitor. Factura se va
emite electronic si se va transmite prin sistemul national privind factura electronicd RO e-
Factura, potrivit prevederilor OUG nr. 120/2021, aprobatd cu modificdri prin Legea nr.
139/2022,

Factura va fi insotitd in mod obligatoriu de procesul verbal de predare primire aferent
serviciilor prestate, semnat de ambele parti fiird obiectiuni.

6. Durata contractului

6.1 - Prezentul contract intré in vigoare de la data semnirii lui de ambele pirti si isi inceteaza
valabilitatea la data indeplinirii obligatiilor de citre ambele parti, dar nu mai tarziu de data de
31.10.2025.

6.2 - Contractul se va executa conform termenelor de executie previzute la art. 6.1.

7. Executarea contractului
7.1 - Executarea contractului incepe la data semnirii lui de ambele parti.

8. Documentele contractului
8.1 - Procesul verbal de predare primire aferent serviciilor prestate.

9. Obligatiile principale ale prestatorului

9.1 - Prestatorul se obligd si presteze serviciile in conformitate cu obligatiile asumate prin

prezentul contract.

9.2 - Prestatorul se obligi si despagubeasci achizitorul impotriva oricaror:

i) reclamatii $i actiuni in justifie, ce rezultd din Incalcarea unor drepturi de proprietate
intelectuala (brevete, nume, mirci Inregistrate etc.), legate de echipamentele, materialele,
instalatiile sau utilajele folosite pentru sau in legatura cu produsele achizitionate, si




i1) daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturs, aferente, cu exceptia situatiei in
care o astfel de incalcare rezultd din respectarea caietului de sarcini intocmit de catre
achizitor.

10. Obligatiile principale ale achizitorului

10.1 - Achizitorul se obligi s3 plateasca pretul citre prestator in contul ASRO, in termen de
cel mult 30 de zile calendaristice de la data facturdrii §i receptiei serviciilor prestate potrivit
Legii nr.72/2013 privind mdsurile pentru combaterea intdrzierii in executarea obligatiilor de
platd a unor sume de bani rezultdnd din contracte incheiate intre profesionisti si intre acestia
§i autoritdfi contractante.

10.2 - Drepturile de proprietate intelectuald asupra standardelor roméne care se publici
urmare a executdrii obiectului contractului apartin prestatorului, in calitate de organism
national de standardizare, drepturi pe care achizitorul le recunoagte si le respecti, aga cum este
stipulat in Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor §i drepturile conexe, cu modificirile si
completirile ulterioare, in general, §i in Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nafionald,
in special. Orice reproducere partiald sau integrala a standardelor poate fi facuti doar in urma
obtinerii acordului scris al prestatorului.

10.3 - Achizitorul va lua toate misurile necesare pentru asigurarea respectérii drepturilor de
autor asupra standardelor roméne publicate, rezultate al prezentului contract. Aceastd
obligatie subzista si dupa incetarea contractului. Achizitorul continui si respecte dreptun'le de
proprietate intelectuald asupra standardului, asa cum este stipulat in Legea nr. 8/1996 si in
Legea nr. 163/2015.

10.4 - Achizitorul va lua toate misurile necesare pentru asigurarea respectérii drepturilor de
autor asupra standardelor roméne publicate, rezultat al prezentului contract. Aceasti obligatie
subzista §i dupi terminarea contractului.

11. Sanctiuni pentru nemdeplmlrea culpabili a obligatiilor

11.1 - In cazul in care, din vina sa exclusiva, prestatorul nu reuseste si-si execute obligatiile
asumate prin contract, atunci achizitorul are dreptul de a deduce din pretul contractului, ca
penalitati, 0,01%/zi din preful contractului.

11.2 - in cazul in care achizitorul nu onoreazi facturile in termen de 30 zile calendaristice de
la expirarea perioadei convenite, atunci acesta are obligatia de a pliti, ca penalititi, 0,01%/zi
din plata neefectuata.

11.3 - Nerespectarea obligatiilor asumate prin prezentul contract de cétre una dintre parti, in
mod culpabil si repetat, di dreptul partii lezate de a considera contractul de drept reziliat si de
a pretinde plata de daune-interese.

11.4 - Achizitorul isi rezervi dreptul de a renunta oricind la contract, printr-o notificare scrisi
adresatéprestatorului, fard nici o compensatie, daci acesta din urmi di faliment, cu conditia
ca aceastd anulare si nu prejudicieze sau si afecteze dreptul la actiune sau despigubire pentru
prestator. In acest caz, prestatorul are dreptul de a pretinde numai plata corespunzitoare
pentru partea din contract indepliniti pana la data denuntirii unilaterale a contractului.

Clauze specifice

12. Alte resposabilititi ale prestatorului

12.1 - (1) Prestatorul are obligatia de a executa serviciile prevdzute in contract cu
profesionalismul si promtitudinea cuvenite angajamentului asumat si in conformitate cu
cerintele achizitorului.

(2) Prestatorul este pe deplin responsabil pentru prestarea serviciilor. Totodata este
rispunzitor atit de siguranta tuturor operatiunilor si metodelor de prestare utilizate, cat §i de
calificarea personalului folosit pe toata durata contractului.



(3) Prestatorul se obligd sa supravegheze prestarea serviciilor, si asigure resursele umane,
materialele, instalatiile, echipamentele si orice alte asemenea, fie de naturd provizorie, fie
definitivd cerute de §i pentru contract, in mésura in care necesitatea asiguririi acestora este
prevazuta in contract sau se poate deduce in mod rezonabil din contract.

13. Caracterul confidential al contractului

13.1 - O parte contractanti nu are dreptul, fir acordul scris al celeilalte parti:

a) de a face cunoscut contractul sau orice prevedere a acestuia unei terfe parti, in afara acelor
persoane implicate in indeplinirea contractului;

b) de a utiliza informatiile si documentele obtinute sau la care are acces in perioada de
derulare a contractului, in alt scop decét acela de a-gi indeplini obligatiile contractuale.

13.2 - Dezvéluirea oricérei informatii fati de persoanele implicate in indeplinirea contractului

se va face confidential si se va extinde numai asupra acelor informatii necesare in vederea

indeplinini contractului.

13.3 - Partile contractante vor fi exonerate de rispunderea pentru dezvaluirea de informatii

referitoare la contract numai dacé au fost obligate in mod legal s& dezviluie informatia.

14. Securitatea §i sinitatea in munci

14.1 - Prestatorul trebuie sa respecte dispozitiile Legii nr. 319/2006 a securitdfii §i sandtdtii in
muncd i ale celorlalte reglementéri legale aplicabile.

14.2 - Raspunderea pentru nerespectarea acestor dispozitii, indiferent de consecinte, revine in
integralitate executantului, dac# locul producerii evenimentului sau amplasamentul lucrarilor
fac obiectul prezentului contract.

14.3 - Achizitorul poate numi un coordonator de securitate care si verifice indeplinirea
prevederilor legale. Aceastd verificare nu exonereazi de raspundere pe prestator.

15. Alte responsabilitiiti ale achizitorului
15.1 - Achizitorul se obliga s puna la dispozitia prestatorului orice facilitati si/sau informatii
pe care acesta le consideri relevante si necesare indeplinirii contractului.

16. Receptie si verificari

16.1 - Achizitorul are dreptul de a verifica modul de prestare a serviciilor pentru a stabili
conformitatea lor cu cerintele.

16.2 - Verificdrile vor fi efectuate In conformitate cu prevederile din prezentul contract.
Achizitorul are obligatia de a notifica, in scris, prestatorului, identitatea reprezentantilor sii
imputerniciti pentru acest scop.

16.3 - La terminarea serviciilor, prestatorul va intocmi procesul verbal de receptie a
serviciilor.

17. incepere, finalizare, intarzieri, sistare

17.1 - (1) Prestatorul are obligatia de a incepe prestarea serviciilor in timpul cel mai scurt
posibil de la primirea ordinului de incepere a contractului.

(2) In cazul in care prestatorul suferd intarzieri si/sau suporta costuri suplimentare, datorate in
exclusivitate achizitorului partile vor stabili de comun acord:

a) prelungirea perioadei de prestare a serviciului, si

b) totalul cheltuielilor aferente, daci este cazul, care se vor adauga la pretul contractului.

17.2 - (1) Serviciile prestate in baza contractului sau, daci este cazul, oricare fazi a acestora
prevazutd a fi terminati se vor desfasura conform termenelor de executie previzute la art. 5.1.
(2) in cazul in care:

i) orice motive de intirziere, ce nu se datoreazi prestatorului, sau



ii) alte circumstanie neobisnuite susceptibile de a surveni, altfel decdt prin incalcarea
contractului de clitre prestator, indreptitesc prestatorul de a solicita prelungirea perioadei
de prestare a serviciilor sau a oric#irei faze a acestora, atunci partile vor revizui, de comun
acord, perioada de prestare si vor semna un act adifional.

17.3 - Dacd pe parcursul indeplinirii contractului, prestatorul nu respecti obligatiile de

prestare, acesta are obligatia de a notifica acest lucru, in timp util, achizitorului. Modificarea

termenelor de prestare asumate la art. 5.1 se face cu acordul partilor, prin act aditional.

17.4 - In afara cazului in care achizitorul este de acord cu o prelungire a termenului de

executie, orice intarziere in indeplinirea contractului d dreptul achizitorului de a solicita

penalitati prestatorului.

18. Ajustarea prefului contractului

18.1 - Pentru serviciile prestate, platile datorate de achizitor prestatorului sunt tarifele
declarate in contract.

18.2 - Preful contractului este ferm, in lei, i nu se actualizeaza.

19. Amendamente

19.1 - Pirtile contractante au dreptul, pe durata indeplinirii contractului, de a conveni
modificarea clauzelor contractului, prin act aditional, numai in cazul aparitiei unor
circumstante care lezeazi interesele comerciale legitime ale acestora §i care nu au putut fi
prevazute la data incheierii contractului.

20. Cesiunea si subcontractarea

20.1 - Prestatorul are obligatia de a nu transfera total sau partial obligatiile sale asumate prin
contract. Este permisd doar cesiunea creanfelor niscute din acest contract i doar cu acordul
scris al celeilalte pirti contractante, obligatiile niscute rimandnd in sarcina pirtilor
contractante, astfel cum au fost stipulate si asumate initial.

20.2 - Cesiunea nu va exonera prestatorul de nicio responsabilitate privind garantia sau orice
alte obligatii asumate prin contract.

20.3 - Prestatorul nu va putea subcontracta, total sau partial niciuna din obligatiile prezentului
contract, in absenfa acordului prealabil scris al achizitorului.

21. Forta majori

21.1 - Forfa majori este constatati de o autoritate competenta.

21.2 - Forfa majora exonereazi pértile contractante de indeplinirea obligatiilor asumate prin
prezentul contract, pe toatd perioada in care aceasta actioneazi.

21.3 - Indeplinirea contractului va fi suspendati in perioada de actiune a fortei majore, dar
fird a prejudicia drepturile ce li se cuveneau pértilor pand la aparitia acesteia.

21.4 - Partea contractantd care invoca forfa majora are obligatia de a notifica celeilalte parti,
imediat §i in mod complet, producerea acesteia §i s ia orice mésuri care ii stau la dispozitie in
vederea limitérii consecintelor,

22. Solutionarea litigiilor

22.1 - Achizitorul si prestatorul vor face toate eforturile pentru a rezolva pe cale amiabila, prin
tratative directe, orice neintelegere sau disputd care se poate ivi intre ei in cadrul sau in
legatura cu indeplinirea contractului.

222 - Dacd, dupi 15 de zile de la Inceperea acestor tratative neoficiale, achizitorul si
prestatorul nu reugesc si rezolve in mod amiabil o divergentd contractuald, fiecare poate

solicita ca disputa si se solutioneze de ciitre instantele judecatoresti din Romania.



23. Limba care guverneazi contractul
23.1 - Limba care guverneaza contractul este limba romani.

24. Comunicari

24.1 - (1) Orice comunicare intre parti, referitoare la indeplinirea prezentului contract, trebuie
sd fie transmisd in scris.

(2) Orice document scris trebuie inregistrat atit in momentul transmiterii cat si in momentul
primirii.

24.2 - Comunicirile intre pir{i se pot face si prin telefon, telegrami, telex, fax sau e-mail cu
condifia confirmérii in scris a primirii comunicirii.

25. Prezentul contract inceteazi

25.1 - La implinirea termenului pentru care a fost incheiat.

25.2 - Prin denunfarea unilaterald de cétre achizitor, farad nicio notificare prealabild scrisa
adresatd prestatorului, in cazul in care acestuia i se retrage autorizatia de funcfionare, intri in
procedura de reorganizare judiciari sau este declarat in stare de faliment. in acest caz,
prestatorul are dreptul de a pretinde numai plata corespunzitoare pentru partea din contract
indeplinita pand la data denunt#rii unilaterale a contractului.

25.3 - Prin denuntare unilaterald de citre achizitor, cu o notificare prealabild scrisi adresata
prestatorului, cu respectarea unui termen de preaviz de 5 zile, in alte cazuri decat cele
prevédzute la art. 25.2. Cu toate acestea, achizitorul va pliti toate sumele datorate prestatorului
pind la implinirea termenului de preaviz, pentru prestarea serviciilor deja realizate de
prestator si acceptate de cétre achizitor; prestatorul declard ci acceptd in mod expres
denuntarea unilaterald a contractului in favoarea achizitorului, fari dreptul la despagubiri.
25.4 - Prin denuntare unilaterala de ciétre achizitor in cazul aparitiei unor cirumstante care nu
au putut fi previzute la data incheierii contractului si cu condifia ca acesta si notifice
prestatorul.

25.5 - Prin reziliere, in cazul neindeplinirii sau indeplinirii necorespunzitoare a obligatiilor
contractuale de citre una din prti.

25.6 - Prin acordul partilor contractante, consemnat in scris printr-un act aditional la prezentul
contract.

25.7 - In orice alte cazuri prevazute de lege.

26. Legea aplicabild contractului
26.1 - Contractul va fi interpretat conform legilor din Romaénia.

27. Clauze privind prelucrarea datelor cu caracter personal ale persoanelor de contact,
reprezentantilor legali sau conventionali, ale colaboratorilor, ale angajatilor si/sau ale
altor persoane fizice desemnate de citre prestator

27.1 - Atunci cind prelucreaza date cu caracter personal in legiturd cu prezentul contract,
fiecare parte se obligd si se conformeze legislatiei aplicabile privind protectia datelor cu
caracter personal, respectiv dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), precum
si legislatiei subsecvente in domeniu.

27.2 - Fiecare parte, atunci cdnd va divulga celeilalte parfi date cu caracter personal privind
angajatii/reprezentantii s3i in scopul executirii contractului, se va asigura ci va divulga numai
informatiile necesare acestui scop.



27.3 - Fiecare parte va solicita celeilalte parfi numai datele cu caracter personal necesare
executiirii contractului §i, In masura in care exista alt scop pentru care se solicitd datele cu
caracter personal, va justifica aceastd solicitare furnizdnd informatiile impuse de legislatia
aplicabila, respectiv art. 13-14 din Regulamentul (UE) 2016/679.

27.4 - Fiecare parte care divulga date personale ale angajatilor/reprezentantilor sai, se asigurd
cd a furnizat acestora informatiile prevazute la art. 13-14 din Regulamentul (UE) 2016/679
si/sau din orice articol sau norma care inlocuieste sau completeaza aceste prevederi.

27.5 - Fiecare parte 1si asumi in mod independent responsabilitatea privind prelucrarea
datelor cu caracter personal. Incilcarea de citre o parte a prevederilor Regulamentului (UE)
2016/679 si a normelor general obligatorii adoptate in legaturs cu protectia datelor cu caracter
personal, nu poate fi apreciati ca o incélcare comuna si nu poate genera rispunderea solidara
fata de persoana sau autoritatea care constati aceasti incalcare.

—
Partile au inteles s& incheie azi .05 fold, prezentul contract in doud exemplare,
cate unul pentru fiecare parte.
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Reprezentant mandatat al ANMDMR la ASRO Manager Departament Standardizare
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