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CAIET DE SARCINI
PRIVIND ACHIZITIA DE MEDICAMENTE CITOSTATICE PENTRU 4 LUNI

Prezentul Caiet de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea
ofertei si constitutie ansamblul cerintelor pe baza cérora se elaboreaza Propunerea tehnica si Propunerea
financiara de catre fiecare operator economic, in conformitate cu necesitatile Achizitorului.

Acestea definesc, dup3 caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ si tehnic precum si sisteme
de asigurare a calitatii, conditile pentru certificarea” conformitdtii cu standarde relevante sau altele
asemenea.

Cerintele impuse n Caietul de sarcini vor fi considerate minime si obligatorii. In acest sens, orice
ofertd prezentata care se abate de la prevederile prezentului Caiet de sarcini va fi luatd in considerare, dar
numai in masura in care propunerea tehnicad presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor
minimale din Caietul de sarcini.

Orice oferta de furnizare produse care se abate de la prevederile Caietului de sarcini sau prezinta
caracteristici tehnice inferioare celor prevazute In acesta sau care nu satisfac cerintele impuse in acesta,
va fi respinsd ca neconforma.

i SCOPUL ORGANIZARII PROCEDURIH
ATRIBUIREA ACORDULUI-CADRU DE FURNIZARE MEDICAMENTE UZUALE PENTRU 2 ANI
Codul de clasificare CPV: 33690000-3

i. CADRUL GENERAL

Spitalul de Boli Cronice Sfluca intentioneaza s& achizitioneze medicamente uzuale pentru
realizarea actelor medicale in conditii optime si in conformitate cu protocoalele existente in domeniul
sanitar.

Obiectivul general al acestei achizitii Il constituie ocrotirea sanatatii populatiei prin intermediul unui
act medical sigur si asigurarea celor mai bune conditii de tratare a pacientilor prin utilizarea de medicamente
de cea mai buna calitate.

Prin intermediul acestei achizilii se urmareste atat ocrotirea drepturilor pacientului si realizarea
actelor medicale la cele mai inalte standarde, cét si desfasurarea n conditii optime a activitatii prin utilizarea
de medicamente de calitate.

Pacientii au nevoie de ingrijiri de cea mai inalta calitate de care societatea dispune, in conformitate
cu resursee umane, financiare si materiale.
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Obiectivul specifical achizitiei il constituie achizitionarea de medicamente de cea mai bun4 calitate,
achizitionate cu respectarea principiului cheltuirii eficiente a banilor publici si asigurarea celor mai bune
conditii pentru pacientii internti din cadrul Spitalului de Boli Cronice Sf Luca.

lll. OBIECTUL PROCEDURII
Obiectul procedurii il reprezinta FURNIZAREA DE MEDICAMENTE UZUALE pentru pacientii
internati in Spitalul de Boli Cronice Sf.Luca, cu respectarea specificatiilor tehnice din prezentul CAIET DE
SARCINI.

Iv. FACTORII INTERESATI SI ROLUL ACESTORA
Factorii interesati de finalizarea prezentei proceduri sunt : corpul medical al spitalului, pacientii si
ofertantii care vor depune oferte.

V. ATRIBUTILE §I RESPONSABILITATILE  AUTORITATI CONTRACTANTE IN
IMPLEMENTAREA CONTRACTULUI

Autoritatea contractanta va asigura accesul la spatiul unde vor fi livrate antibioticele.

Autoritatea contractanta va pune la dispozitia ofertantilor declarati castigatori, cu promptitudine, orice

informatii si/sau documentele pe care pot fi relevante pentru realizarea Acordului Cadru.

Autoritatea contractanta va colabora, atat cat este posibil, cu ofertantul declarat castigator pentru furnizarea

informatiilor pe care acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea Acordului Cadru.

Autoritatea contractantad se obligd sa plateasca pretul Acordul Cadru catre Furnizor, in termenul si Tn

conditiile stabilite in documentatia de atribuire.

VL. RISCURILE CE POT APAREA IN PROCESUL DE IMPLEMENTARE A CONTRACTULUI
Cu ocazia executdrii contractului de achizitie publicd, autoritatea contractantd identifica urmatoarele
potentiale riscuri in legatura cu partenerul contractual:
- refuzul de livrare sau livrarea cu nerespectarea termenelor indicate in ofert3:
- livrarea produselor neconforme cu specificatiile tehnice indicate in caietul de sarcini si/sau oferta
operatorului economic declarat castigator al procedurii.
in prevenirea acestor riscuri si combaterea efectelor in ipoteza producerii riscurilor, autoritatea contractante
va intreprinde urméatoarele demersuri;
- va urmari ca produsele sa fie livrate in conformitate cu propunerea tehnica si cu respectarea termenelor
contractuale;
- va urmari ca produsele sa fie livrate in cantitatile solicitate si in termenul indicat in contractul subsecvent:
- va imputa penalitati de Intarziere contractantului, o suma echivalentd cu o cota procentuals de 0.01% pe
zi de intarziere din valoarea obligatilor neefectuate, pentru orice ncilcare culpabila a contractului
subsecvent;
- va emite certificat negativ privind indeplinirea obligatiilor contractuale in cazul in care contractantul si-a
incalcat grav obligatiile contractuale.

Riscul identificat In legatura cu autoritatea contractanta consta in plata cu intarziere a facturilor
fiscale. Autoritatea contractanta va efectua demersurile s& achite in termen toate facturile acceptate la
plata.

VII.  GARANTIA PRODUSELOR
Ofertantul are obligatia de a garanta ca produsele furnizate prin contract sunt sigilate sinu prezinta
vicii ascunse.
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SPITAI.UL DE BOLI CRONICE “SF. LUCA™

Perioada de garantie acordatd produselor achizitionate este cea datd de productor. Garantia
produsului acordata de catre furnizor trebuie sa fie de minim 12 luni de la receptie.

Termenul de valabiltate sa fie de minim 12 LUNI de la momentul livrarii pentru toate produsele
pentru fiecare lot.

Pe fiecare produs trebuie s& apara informatii referitoare la data fabricarii, precum si la pericada de
valabilitate a podusului.

Furnizorul este obligat sa Tnlocuiasca produsul neconform, in termen de maxim 24 de ore de la
primirea in scris a constatérii defectului, de catre comisia de receptie.

In cazul in care furnizorul nu isi executa obligatiile cu privire la garantii, achizitorul poate considera
contractul desfiintat de plin drept, fara a fi necesara interventia instantelor judecatoresti.

VIll.  CONDITH DE LIVRARE SI TRANSPORT

Produsul va fi livrat si receptionat in maxim 2 zile de la primirea unei comenzi ferme transmisa prin
fax sau e-mail, iar in caz de urgenta in 24 de ore.

Furnizorul va trebui s& asigure pe cheltuiala proprie furnizarea produselor la sediul beneficiarului,
respectiv Spitalul de Boli Cronici Sf.Luca, Farmacia spitalului, cu respectarea conditiilor INCOTERMS 2010,
precum si in conformitate cu oferta depusa. Transportul si manipularea produselor se va realiza de catre
furnizor cu mijloace de transport si personal propriu, incluse &n pretul produselor.

Transportul se va face cu mijloace de transport care s& asigure pe toatd durata transportului
pastrarea nemodificatd a caracteristicilor produselor.

Tn momentul livrarii produsele vor fi fnsotite de urmatoarele documente:

- factura fiscalg;
- aviz de Tnsotire marfa (dupa caz);
- pe fiecare produs trebuie inscriptionat numarul lotului si data de valabilitate a produsului.

Achizitorul va informa furnizorul cu privire la transmiterea comenzilor intr-un timp rezonabil, astfel
incét aceasta din urma sa nu fie pus in intarziere la respectarea termenelor de livrare a produselor.

Transportul produselor se va face cu mijloace de transport care vor indeplini urmatoarele conditii:

- vor fi dotate cu mijloace de ventilati si frogorice (pentru podusele care impun acest lucru);

- vor aigura pe toatd durata transportului pastrarea nemodificata a caracteristicilor produsului, precum
si protectia impotriva surselor de poluare, degradare, contaminare, atat a produselor, cat si a
ambalajelor.

IX. AMBALAREA PRODUSELOR

Ofertantul are obligatia de a ambala produsele pentru ca acestea sa faca fata, fara limitare, la
manipularea durd din timpul transportului, tranzitului si expunerii la temperaturi extreme, la soare si la
precipitatiile care ar putea sa aparé in timpul transportului si depozitarii in aer liber, In asa fel incat s& ajunga
in buna stare la destinatia finala.

Ofertantul este reponsabil s& asigure ca toate produsele sunt etichetate corect si Tn conformitate
cu legislatia aplicabila.

In cazul ambalarii greutatilor si volumelor din cutii, furnizorul va lua in considerare, unde este cazul,
distanta mare pana la destinatia finald a produselor si absenta facilitatilor de manipulare grea in toate
punctele de tranzit.

Ambalarea, marcarea si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor respecta strict
reglementarile legale privind aceste aspecte.

Toate materialele de ambalare a produselor, precum si toate materialele necesare protectiei
coletelor (paleti de lemn, foi de protectie etc.) raman in proprietatea achizitorului.

Pentru etichetare se impune urmatoarea inscriptionare :
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SPITALUL DE BOLE CRONICE “SF. LECA>

a) denumirea comenciald a produsului;

b) substantele active si excipientii;

c) forma farmaceutica si continutul;

d) modul si calea de administrare;

e) atentionare speciald privind faptul cd medicamentul nu trebuie pastrat la indeminasi vederea
copiilor;

f) codul de identificare unic privind deserializarea, conform prevederilor Regulamentului Delegat
2016/161 si a Directivei 2011/62/UE;

g) numdr lot si data fabicatiei;

h) termen de valabilitate;

i) numar inregistrare autorizatie ANMDM;

i) numele si adresa producatorului

k) inscriptionarea codului de bare corespunzator produsului.
La livrare, produselor vor fi insotite de instructiuni de transport, depozitare si manipulare.

Depozitarea produsului sa face conform instructiunilor producatorului.

X. RECEPTIA Sl VERIFICAREA PRODUSELOR

Receptia calitativa si cantitativd se va face de catre autoritatea contractanta in prezenta unui
delegat imputernicit de ofertant si a comisiei de receptie numita la nivelul autoritatii contractante.

Receptia se va finaliza prin semnarea fara obiectiuni de catre autoritatea contractanta si a
delegatului din partea ofertantului a unui Proces-verbal de receptie cantitativa si calitativa a produselor.

Produsul va fi livrat si receptionat in maxim 2 zile de la primirea comenzii ferme trimisa prin fax sau
e-mail, iar in caz de urgeta in 24 de ore.

Daca produsul nu corespunde cerintelor din caietul de sarcini, autoritatea contractants are dreptul
sa respingd produsul, iar ofertantul are obligatia de a inlocui intr-un termen de maxim 24 ore produsul
refuzat, pe propria cheltuiala.

La receptia produselor, achizitorul va notifica imediat furnizorul, in scris, in privinta oricarei
neconformitati de calitate sau cantitate a produselor, iar furnizorul are obligatia de a remedia defectiunea
sau de a inlocui produsul furnizat in pericada convenita, fara costuri suplimentare pentru achizitor.
Produsele care in timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele defecte, beneficiaza de noua perioada
de garantie care curge de la data Inlocuirii produsului.

Daca furnizorul, dupa ce a fost inttiintat, nu reuseste sa inlocuiasca produsul in perioada convenit3,
achizitorul are dreptul de a lua masuri de remediere pe riscul si pe cheltuiala furnizorului si f&ra a aduce
prejuduciu oricaror altor dreptun pe care achizitorul le poate avea fatd de furnizor prin conditiile
contractuale.

XI.  VALORI Sl CANTITATI CONTRACT DE FURNIZARE

Cantitatile ce urmeaza a fi achizitionate in cadrul unui contract de furnizare:

Concentrati P.U. lei Cantitate Valoare totala
DCI U.M. o estimata ptr estimata ptr 4
e fara TVA i .
4 Luni Luni
ACIDUM <
ZOLEDRONICU M 4 mg/100 ml | SOL. PERF. 390.13 50 19,506.50
CALCIH FOLINAS 10 mg/ml SOL. INJ./PERF. 74.52 220 16,394.40
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1 | CISPLATINUM 1 mg/ml CONC. PT. SOL. 36.30 200 7.260.00
PERF.
PULB. PT. CONC. PT.
4 | PEMETREXEDU M 500 mg SOL. PERF. 2,695.76 4 10,783.04
Total fara TVA ' 53.943.94

. 58,798.89

PERF.

XL, SPECIFICATIH TEHNICE
L,\é T DCI Concentratie | U.M. Specificatii Tehnice

1 | ACIDUM ZOLEDRONICU M 4mg/100ml | SOL. PERF. Cutie x_punga x 100 mi solutie
perfuzabila

3 | CALCII FOLINAS 10 mg/ml SOL. INJ./PERF. Cutie x flac. x 10 mi sol.

. inj./perf.

Cutie x flacon x concentrat

3 CISPLATINUM 1 mg/mi CONC. PT. SOL. PERF. pentru solutie perfuzabila x
50ml
Cutie x flacon pulbere pentru

4 PEMETREXEDU M 500 mg PULB. PT. CONC. PT. SOL. concentrat pentru solutie

perfuzabila x 500mg

9)
h)
— i)
)
k)

XIH.

Pentru etichetare se impune urmatoarea inscriptionare :
denumirea comenciald a produsului;
substantele active si excipientii;

forma farmaceutic si contin

utul;

modul si calea de administrare;
atentionare speciald privind faptul cd@ medicamentul nu trebuie pastrat la indeminasi vederea

copiilor;

codul de identificare unic privind deserializarea, conform prevederilor Regulamentului Delegat
2016/161 si a Directivei 2011/62/UE:

numar lot si data fabicatiei;
termen de valabilitate;

numar inregistrare autorizatie ANMDM;
numele si adresa producatorului
inscriptionarea codului de bare corespunzator produsului.

MODALITATEA DE PLATA

Plata se va face in termen de 60 zile de la data primirii facturii la sediul beneficiarului.

Factura va fi insotita:
- procesul-verbal de receptie a produselor semnat féra obiectiuni de catre ambele pérti;
- aviz de insotire marfa (dupé caz);
- pe fiecare produs trebuie inscriptionat numarul lotului si data de valabilitate a produsului.

Mecanismele de plata, stabilirea penalititilor pentru neindeplinirea sau indeplinirea defectuoasa a

XIV. MODUL DE ELABORARE A PROPUNERII TEHNICE

obligatiilor contractuale sunt prezentate si detaliate in modelul de Acord Cadru si in modelul de Contract
Subsecvent pentru procedura in cauza.
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Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor din caietul de sarcini, in acest sens, ofertantul
avand obligatia de a prezenta in propunerea tehnica toate caracteristicile solicitate, precum si de a-si
asuma toate celelalte cerinte din caietul de sarcini.

Ofertanti vor prezenta un Tabel pentru produsele ofertate care s cuprinda specificatiile tehnice
pentru fiecare produs ofertat.

Se va face dovada conformitatii produselor care urmeaza s4 fie furnizate cu cerintele prevazute in
caietul de sarcini.

Nu se accepta descrierea specificatiilor din propunerea tehnica a ofertantului cu sintagme de genul
“conform caietului de sarcini”, "ne Tnsusim caietul de sarcini ” s.a.m.d., o astfel de modalitate de elaborare
a propunerii tehnice urmand a conduce la declararea acesteia ca neconforma. Propunerea tehnicd nu
trebuie sa aiba caracter general.

Eventualele specificatii tehnice care indicd o anumite origine, sursa, productie, un procedeu
special, o marca de fabricatie sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, vor fi considerate
"sau echivalent”.

Ofertantul are obligatia de a face dovada conformitatii produsului care urmeaza sa fie livrat cu
cerintele minime prevazute in Caietul de sarcini (descrieri, fotografii, pagini de catalog, fise tehnice ale
producatorului).

Specificatiile tehnice ale medicamentelor prevazute in prezentul Caiet de sarcini sunt minimale Si
reprezintd conditii obligatorii, in cazul nerespectarii acestora, ofertele vor fi declarate neconforme.

Perioada de valabilitate a produselor se va evidentia pentru fiecare lot in parte, in cadrul
propunerii tehnice.

Pe fiecare produs trebuie sa apara informatii referitoare la data fabricérii, precum si la perioada de
valabilitate a produsului.

Nu se acceptéa o perioada de valabilitate a produselor mai mica de 12 LUNI.

Orice necorelare, omisiune ori neconfornitate constatats in privinta documentelor oferte, in raport
cu caietul de sarcini ori cu prevederile legislatiei in vigoare poate conduce la respingerea ofertei, daca nu
este solutionatd in etapa de clarificari. Prin urmare, in cazul lipsei unui document aferent propunerii tehnice
si/sau completarea gresité a unui document ori neprezentarea acestuia in forma solicitatd sunt incedente
prezentate in prevederile de mai sus.

Cerintele de calitate prezentate in caietul de sarcini vor fi considerate minimale. In acest
sens, orice oferta prezentata care se abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi luaté in considerare
numai in masura in care propunerea tehnica presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor
minimale din Caietul de sarcini.

Cerintele care indicd o anumita origine, sursa, productie, procedeu special, marcd de fabrica sau
de comert, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori sau a anumitor produse.

Se vor depune, in mod obligatoriu, urmatoarele documente:

1. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere privind perioada de valabilitate a produselor ofertate;
2. Se va prezenta o declaratie pe propria rdspundere privind detinerea Autorizatie de punere pe piatd emisa
de ANMDM (conform Legii 95/2008, privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si completarile
ulterioare, art.704- autorizatie de punere pe piata / art. 738- dovada ca se afla in curs de reautorizare) sau
in cazul ofertantilor straini, documente echivalente emise in tara de rezidentd, In termen de valabilitate
pentru toate produsele oferatate, si doar la solicitarea autoritatii contractante, ofertantilor clasati pe primele
trei locuri, vor prezenta autorizatia.

XV. MODUL DE ELABORARE A PROPUNERII FINANCIARE

Lipsa formularului de oferta reprezinta lipsa propunerii financiare, respectiv lipsa actului juridic de
angajare In contract, ceea ce atrage incadrarea ofertei in categoria ofertelor inacceptabile.

Propunerea financiara va fi prezentatd numai in SEAP si numai pana la data limita de depunere a
ofertelor. Se va completa Formularul de Oferts, care se va intocmi avand in vedere cantitatile maxime
prevazute in Caietul de sarcini si va contine un centralizator valoric pentru fiecare lot ofertat.

Oferta financiardse va depune pentru cantitatea maxima din Acordul Cadru aferenta fiecirui
lot, exprimata in lei fara TVA.

TDocument CEre contine 9ete Cu carscter persona! proteiate de Reguiamentul de Protectie a Dateicr (UEMSTS 2018"

Sos. Bercend nr. 12 Sector 4 Bucuresti
Telefon: 021/334.30.10, Fax: 021/334.30. 14 5

Cad Fiscal @ 4340650 'v LW ATS cERTNEPes
E-mail officef@spitaluisfiuca. ro mg;;”:”“”””*""‘;z"* : o Register
Website: www. spitalulsfluca.ro : = gl ool 2]

R T T —— g

Page6of7




Toate documentele care fac parte din oferta candidatilor vor purta in mod obligatoriu
semnatura electronica extinsa.

Evaluarea ofertelor se va realiza prin compararea propunerilor financiare determinate prin
inmultirea pretului unitar (care va sta la baza incheierii Acordului cadru) cu cantitatea maximéa estimats,
aferenta Acordului cadru. Se vor preciza preturile unitare/lot si valoarea aferenta cantittii maxime estimate
pentru fiecare lot pentru intreg Acordul Cadru, IN LEI FARA TVA CU MAXIM DOUA ZECIMALE.

Pretul include valoarea cheltuielilor de transport si a ambalajului aferent, precum si toate cheltuielile
care vor fi angajate de catre vanzator in conditiile de livrare.

Operatorul economic va confirma in Formularul de ofertd termenul de plata solicitat, precum si
termenul de livrare ofertat, termenul de valabilitate al ofertei solicitat.

in SEAP, pe fiecare lot, se va introduce valoarea aferentd cantitatii maxim estimate pentru intreg
Acord cadru.

Evaluarea ofertelor se va realiza prin compararea propunerilor financiare determinate prin
inmultirea preturilor unitare cu cantitatea maxima a acordului cadru pentru fiecare lot, prin raportare la
valoarea maxima a Acordului Cadru aferent fiecarui lot in parte.

Nota:

Pretul total al Ofertei nu va fi transmis confidential. Celelalte informatii incluse in Propunerea Financiara nu
vor fi considerate confidentiale, cu exceptia acelora care sunt in mod clar indicate si motivate de catre
Ofertant ca fiind confidentiale sau clasificate.

Autoritatea Contractanta isi rezerva dreptul de a utiliza in procesul de evaluare si toate celelaite
informatii financiare incluse in Oferta Financiara a Ofertantului.

XVIL. CRITERIUL DE ATRIBUIRE
Criteriul de atribuire utilizat pentru atribuirea acestui contract este in conformitate cu art. 187, alin.
(3), lit. a) din Legea 98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare — pretul cel mai scazut.
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