MINISTERUL SANATATI
&‘ ﬁ Compania Nationala UNIFARM

SOLICITARE OFERTA TEHNICA SI FINANC ﬁﬂAn, I'ERUL SANXT
C,N. L NIIAR'\E/;,

Ni. D '
!Zlua ;;} . luna , %ﬂ

:xgml
A |
.. anul .QQZ? [

Compania Nationald UNIFARM S.A. vd invitd sd transmiteti oferta dumneavoastrd
financiara si propunerea tehnica, in vederea achizitiei:

“CURS MANAGER IN DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE ISO 13485:2016”

Obiectul achizitiei:

“CURS MANAGER IN DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE ISO 13485:2016”’

Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime:

Cantitate 1;

Tematica necesara,

Specificari ale ISO 13485: managementul riscului deplin documentat si aplicat de-a lungul
intregului ciclu de viata al unui produs, de la conceptul initial si pana la livrare si post-livrare;
Vocabularul calitatii: terminologie, explicatii,aplicabilitate in domenii distincte activitate
(exemple),

Importanta si actualitatea respectarii cerintelor ISO 13485:2016 pentru ,, Dispozitive medicale.
Sistem de management al calitatii. Cerinte pentru scopuri de reglementare”;

Evaluarea constanta si reducerea riscurilor in toate stadiile ciclului de viata al aunui produs —
element important de obtinere de certificare 13485:2016 dar si a standardului 1SO 14971 —
Managementul riscului pentru dispozitivele medicale (inclusiv pentru dispozitivele medicalede
diagnostic in vitro). Intrebari si raspunsuri;

Analiza efectuata de management — instrument de evaluare a eficientei sistemului calitatii
laboratorului;

Prezentarea generala a anexelor ISO 13485:;2016;

Documente, Inregistrari, Implementare, mentinere si imbunatatire;

Obtinerea certificatului ISO 13485:2016, Avantaele certificarii ISO 13485:;2016, cresterea
prababilitatii de a fabrica dispozitive medicale sigure si eficiente, indeplinirea cerintelor de
reglementare si a asteptarilor clientiilor, monitorizarea eficientei lantului de aprovizionare,
cresterea eficientei si a productivitati, economisirea costurilor, eficientizarea managementului
riscului si a asigurarii calitatii, imbunatatirea abilitatii de a raspunde cerintelor formulate de
clienti, posibilitatea de accesare a oricarei piete moore din intreaga lume printr-un singur audit.
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Oferta financiari se intocmeste in lei cu si fird TVA.

Ofertantul trebuie sa fie persoana fizica autorizata sau persoana urifica care au in obiectul de
aclivitate prestarea instruirilor pentru standartul 1SO13485:2016 — se vor transmite documente
relevante.

La finalul cursului se va elibera Diploma de participare/Certificat de competenta.

Termen limitd de depunere ofertd: 15.10.2025, orele 10:00

Criteriul utilizat pentru atribuirea achizitiei este: Raport calitate-pret

Informatii suplimentare se pot obtine de la Departamentul Comercial, Licitatii , Relatii Clienti si
Achizitii, persoana de contact: Arabela Calugareanu e-mail: achizitii@unifarm.ro, tel: 0744 548
962

Multumim!
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