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CAIET DE SARCINI

PRIVIND ACHIZITIA DE MEDICAMENTE CITOSTATICE PENTRU 3 LUNI

Prezentul Caiet de sarci i face parte integrantéa din documentatia pentru elaborarea si prezentarea
ofertei si constitutie ansamblul derintelor pe baza carora se elaboreaza Propunerea tehnica si Propunerea
financiara de céatre fiecare oper or economic, in conformitate cu necesitatile Achizitorului.

Acestea definesc, dupaltaz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ si tehnic precum si sisteme
de asigurare a calitatii, condifile pentru certificarea conformitétii cu standarde relevante sau altele
asemenea. :

Cerintele impuse in Ca Ltul de sarcini vor fi considerate minime si obligatorii. In acest sens, orice
oferta prezentaté care se abatelfie la prevederile prezentului Caiet de sarcini va fi luata in considerare, dar
numai in masura in care propugperea tehnicd presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor
minimale din Caietul de sarcini |

Orice oferta de furnizarg
caracteristici tehnice inferioare

va fi respinsa ca neconforma.

produse care se abate de la prevederile Caietului de sarcini sau prezinta
elor prevazute in acesta sau care nu satisfac cerintele impuse in acesta,

i SCOPUL ORGAN ¥ ARIl PROCEDURII
ATRIBUIREA ACORDULUI-CADRU DE FURNIZARE MEDICAMENTE PENTRU 3 luni
Codul de clasificare CPV: 3369 D000-3

i. CADRUL GENERAL

Spitalul de Boli Cron
realizarea actelor medicale 1
sanitar.

Obiectivul general al
act medical sigur si asigurarea
de cea mai buna calitate.

Prin intermediul aces
actelor medicale la cele maiing
de medicamente de calitate.

Pacientii au nevoie d
cu resursee umane, financiarg

e Sfluca intentioneazd s& achizitioneze medicamente uzuale pentru
\conditii optime si in conformitate cu protocoalele existente in domeniul

estei achizitii 1l constituie ocrotirea sanatatii populatiei prin intermediul unui
elor mai bune conditii de tratare a pacientilor prin utilizarea de medicamente

£

b achizitii se urméreste atat ocrotirea drepturilor pacientului si realizarea
te standarde, cat si desfasurareain conditii optime a activitatii prin utilizarea

ngrijiri de cea mai inalta calitate de care societatea dispune, in conformitate
si materiale.
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TCE “SF. LUCA”

Obiectivul specifical achffitiei il constituie achizitionarea de medicamente de cea mai buna calitate,
achizitionate cu respectarea pri ipiului cheltuirii eficiente a banilor publici si asigurarea celor mai bune
conditii pentru pacientii internti dih cadrul Spitalului de Boli Cronice Sf.Luca.

lil. OBIECTUL PROCEDUH
Obiectul procedurii 1l reprezinta FURNIZAREA DE MEDICAMENTE pentru pacientii internati in
Spitalul de Boli Cronice Sf.Lucajcu respectarea specificatiilor tehnice din prezentul CAIET DE SARCINL.

V. FACTORI INTERESAT|l SI ROLUL ACESTORA
Factorii interesati de finlllizarea prezentei proceduri sunt : corpul medical al spitalului, pacientii si
ofertantii care vor depune ofertel]

V. ATRIBUTILE  $i RESPONSABILITATILE AUTORITATII CONTRACTANTE IN
IMPLEMENTAREA CONTRACTULU!

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

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

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

Autoritatea contractants va colafjora, atat cat este posibil, cu ofertantul declarat castigator pentru furnizarea

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

Autoritatea contractantd se objlgd sa plateasca pretul Acordul Cadru catre Furnizor, In termenul si in

conditiile stabilite in documentafia de atribuire.

VL. RISCURILE CE POT APAREA iN PROCESUL DE IMPLEMENTARE A CONTRACTULUI
Cu ocazia executarii contractffiui de achizitie publica, autoritatea contractantd identificd urmatoarele
potentiale riscuri in legatura cu artenerul contractual:
- refuzul de livrare sau livrarea ffu nerespectarea termenelor indicate in oferta,
- livrarea produselor neconfofine cu specificatiile tehnice indicate n caietul de sarcini si/sau oferta
operatorului economic declaraf astigator al procedurii.
in prevenirea acestor riscuri sigombaterea efectelor in ipoteza producerii riscurilor, autoritatea contractante
va intreprinde urmétoarele de rsuri:
- va urméari ca produsele sa fig livrate in conformitate cu propunerea tehnica si cu respectarea termenelor
contractuale; |
- va urmari ca produsele sa fie
- va imputa penalitati de intarz
zi de intarziere din valoarea
subsecvent; ‘
_ va emite certificat negativ prfyind indeplinirea obligatiilor contractuale in cazul in care contractantul gi-a
incalcat grav obligatiile contragtuale.

Riscul identificat in Ie atura cu autoritatea contractantd consta in plata cu intarziere a facturilor

va efectua demersurile sa achite in termen toate facturile acceptate la

livrate in cantitatile solicitate si in termenul indicat Tn contractul subsecvent;
Lre contractantului, o suma echivalenta cu o cota procentuald de 0.01% pe
| obligatiilor neefectuate, pentru orice incalcare culpabild a contractului

fiscale. Autoritatea contracta ’,

plata.

ELOR
de a garanta ca produsele furnizate prin contract sunt sigilate si nu prezinta

Vil GARANTIA PRODU
Ofertantul are obligatif
vicii ascunse.

Perioada de garantig lacordata produselor achizitionate este cea datd de producétor. Garantia
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SPITALYEL DE BOLI CRONICE “SF. LUCA

produsului acordata de catre fur
Termenu! de valabiita
pentru fiecare lot.
Pe fiecare produs trebu
valabilitate a podusului.
Furnizorul este obligat §#& inlocuiasca produsul neconform, in termen de maxim 24 de ore de la
fectului, de catre comisia de receptie.
[' nu isi executa obligatiile cu privire la garantii, achizitorul poate considera
{ far3 a fi necesara interventia instantelor judecétoresti.

zor trebuie s3 fie de minim 12 luni de la receptie.
s3 fie de minim 12 LUNI de la momentul livrarii pentru toate produsele

L 53 apara informatii referitoare la data fabricarii, precum si la perioada de

SI TRANSPORT

beptionat fn maxim 2 zile de la primirea unei comenzi ferme transmisa prin
fnta in 24 de ore.

Hsigure pe cheltuiala proprie furnizarea produselor la sediul beneficiarului,
Sf.Luca, Farmacia spitalului, cu respectarea conditiilor INCOTERMS 2010,
Lrta depusa. Transportul si manipularea produselor se va realiza de catre
si personal propriu, incluse an pretul produselor.

cu mijloace de transport care s& asigure pe toatd durata transportului
risticilor produselor.

usele vor fi insotite de urmatoarele documente:

Furnizorul va trebui s&
respectiv Spitalul de Boli Cronic
precum si in conformitate cu of
furnizor cu mijloace de transpol

Transportul se va facg
pastrarea nemodificata a carac

Tn momentul livrarii pro
- factura fiscala;
- aviz de insotire marfa (dupa o

|

- pe fiecare produs trebuie insgi

Z);
fiptionat numarul lotului si data de valabilitate a produsului.
Achizitorul va informa 1 rnizorul cu privire la transmiterea comenzilor intr-un timp rezonabil, astfel
incat aceasta din urma sa nu fi# pus In intarziere la respectarea termenelor de livrare a produselor.
Transportul produselo l} va face cu mijloace de transport care vor indeplini urméatoarele conditii:
- vor fi dotate cu mijloace fle ventilati si frogorice (pentru podusele care impun acest lucru);
- vor aigura pe toata dura transportului pastrarea nemodificata a caracteristicilor produsului, precum

si protectia impotriva srselor de poluare, degradare, contaminare, atat a produselor, cét si a
ambalajelor. '

ISELOR
de a ambala produsele pentru ca acestea sa faca fata, fara limitare, la
manipularea duré din timpul ansportului, tranzitului si expunerii la temperaturi extreme, la soare si la
precipitatiile care ar putea sa a ara in timpul transportului si depozitarii in aer liber, in asa fel incat s& ajunga
in buna stare la destinatia fingi.

Ofertantul este repongabil sa asigure ca toate produsele sunt etichetate corect si in conformitate

cu legislatia aplicabila. .
in cazul ambalarii greditatilor si volumelor din cutii, furnizorul va lua in considerare, unde este cazul,
distanta mare pana la destingtia finala a produselor si absenta facilitatilor de manipulare grea in toate

punctele de tranzit.

IX. AMBALAREA PROD
Ofertantul are obligatig

si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor respecta strict
este aspecte.
ambalare a produselor, precum si toate materialele necesare protectiei
coletelor (paleti de lemn, foi d¢ protectie etc.) raman in proprietatea achizitorului.
Pentru etichetare se ginpune urmatoarea inscriptionare :
a) denumirea comencia 5 a produsului;

reglementarile legale privind 4
Toate materialele d
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CE “SF. LUCA™

b) substantele active si exd
c) forma farmaceutica sic
d) modul si calea de admi
e) atentionare speciala p
copiilor;
f) codul de identificare u
2016/161 si a Directivei
g) numar lot si data fabica
h) termen de valabilitate;
i) numar inregistrare auto
j) numele si adresa prod
k) inscriptionarea codului
La livrare, produselor

Istrare;
% ind faptul c& medicamentul nu trebuie pastrat la indeminagi vederea

ei;

izatie ANMDM;

atorului

e bare corespunzator produsului.

or fi insotite de instructiuni de transport, depozitare si manipulare.

X. RECEPTIA SI VERIFIGAREA PRODUSELOR
Receptia calitativa si dpntitativé se va face de catre autoritatea contractanta in prezenta unui

delegatului din partea ofertantug
Produsul va fi livrat si ré}

Dacé produsul nu coreg
s& respinga produsul, iar oferfg
refuzat, pe propria cheltuiala.

La receptia produsel achizitorul va notifica imediat furnizorul, in scris, in privinfa oricarei
neconformitéti de calitate sau gantitate a produselor, iar furnizorul are obligatia de a remedia defectiunea
sau de a fnlocui produsul f l izat in perioada convenitd, fara costuri suplimentare pentru achizitor.
Produsele care Tn timpul perioei de garantie, le inlocuiesc pe cele defecte, beneficiaza de noua perioada
de garantie care curge de la d ! a Tnlocuirii produsului.

Daca furnizorul, dupa ‘!'- a fost inttiintat, nu reuseste sa inlocuiascé produsul in perioada convenita,
achizitorul are dreptul de a .[f masuri de remediere pe riscul si pe cheltuiala furnizorului si fara a aduce
turi pe care achizitorul le poate avea fatd de furnizor prin conditiile

Lic

|

prejuduciu oricaror altor dref
contractuale. "

XI. VALORI SI CANTITA I CONTRACT DE FURNIZARE

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

Cantitate “ .
Nr. i P.U. lei . Valoare totald estimata
LOT DC1 Concentratie UM. fara TVA &ft;-rl\_aut;' o 255 TVA 1 3 LUNI
ACIDUM
1 | zoLEDRONICUM 1 mg/100 ml SOL.PERF. | 39013 60 23407.80

© Duprou e Rt Care contine dats s BrEcLer personad proteime e Reguiamentul de Provectie 3 Darsioy FUENSTR/ 2018
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SOL.
2 | CALCII{ FOLINAS il mg/ml INJ./PERE. 74.52 300 22357.20
CONC. PT.
3
CISPLATINUM liing/ml SOL. PERF. 36.30 180 6534.00
CONC. PT
FLUOROURACI .
4 LUM mg/m] SOL. INJ./ 20.61 309 6368.49
PERF. :
PULB. PT. .
5 | IFOSFAMIDUM o SOL. PERF. | 134.78 90 12130.20
CONC. PT.
6 | IRINOTECANUM mg/mi SOL. PERF. | 110.36 60 6621.60
CONC. PT.
7 | IRINOTECANUM mg/ml SOL. PERF. | 544.15 60 32649.00
CONC. PT.
8 | OXALIPLATINUM mg/ml SOL. PERF. 88.94 135 12006.90
PULB. PT.
9 | PEMETREXEDUM 00 mg CONC. PT. 5 695.76 12 32349.12
SOL.PERF. | 777
TOTAL FARA TVA 154,424.31
TOTAL CU TVA 168,322.50
Xil. SPECIFICATII TEHN|CE
1 ACIDUM ZOLEDHONICU M 4 mg/100 | SOL. Cutie x punga x 100 m! solutie
ml PERF. perfuzabila
SOL. . .
2 CALCII FOLINA 10 mg/ml INJ/PERE. Cutie x flac. x 10 ml sol. inj./perf.
CONC. PT. . .
3 CISPLATINUM | mg/ml SOL. C:rt;:;; S?:in;(() r;0}rxcentrat pentru solutie
PERF. P
CONC. PT. . .
4 FLUOROURACI flUM 50 mg/ml | SOL.INJ/ Cutie x flacon X 20 m! concentrat solutie
injectabila / perfuzabila;
PERF.
PULB. PT.
5 [FOSFAMIDUM lg SOL. Cutie x flac. pulb. pt. sol. perf.x 1g
| PERF. | !
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CE “S¥F. LULCA™

CONC. PT. Cuti f 5 ml
6 IRINOTECANUM 20 mg/ml | SOL. ‘{“e. x flacon x 5 ml concentrat pentru
PERF. solutie injectabila x 100mg
CONC. PT. Cuti q i |
7 | IRINOTECANUM 20 mg/ml | SOL. ptie X Tacon> 5 ml concentrat pentru
PERF. solutie perfuzabila x 300mg
. CONC. PT. .
8 OXALIPLATINUM 5mg/ml | SOL. fgg‘e X ﬂac'i’.‘ ?O ml conc. pt. sol. perf. x
. PERF. mg oxaliplatina
PULB. PT.
| CONC. PT. | Cutie x flacon pulbere pentru concentrat
9 PEMETREXEDU M| 500 on b p
me SOL. pentru solutie perfuzabila x 500mg
PERF.

Pentru etichetare se i

denumirea comenciald

substantele active sie

forma farmaceutica si n’ginutul;

modul si calea de admjhistrare;

atentionare speciald | livind faptul c& medicamentul nu trebuie pastrat la indeminagi vederea

copiilor;

fy codul de identificare
2016/161 si a Directiv

Cipientii;

o O TN
—_—

— —

)

nic privind deserializarea, conform prevederilor Regulamentului Delegat

} 2011/62/UE:

g) numar lot si data fabicgtiei;
h) termen de valabilitate; i
) numér inregistrare autfjrizatie ANMDM,;

) numele si adresa procétorului

k) inscriptionarea codulufide bare corespunzator produsului.

Xlll. MODALITATEA DE ALATA

Plata se va face in terfhen de 60 zile de la data primirii facturii la sediul beneficiarului.
Factura va fi insotita: '
- procesul-verbal de receptie
- aviz de insotire marfa (dupa az);
- pe fiecare produs trebuie insgfriptionat numarul lotului si data de valabilitate a produsului.

Mecanismele de platd] stabilirea penalititilor pentru neindeplinirea sau indeplinirea defectuoasa a
obligatiilor contractuale sunt g lezentate si detaliate Tn modelul de Acord Cadru si in modelul de Contract
Subsecvent pentru proceduralin cauza.

3 produselor semnat fara obiectiuni de catre ambele parti;

RARE A PROPUNERII TEHNICE
Hbuie sa corespunda cerintelor din caietul de sarcini, in acest sens, ofertantul
%': in propunerea tehnica toate caracteristicile solicitate, precum si de a-si

XIV. MODUL DE ELABO
Propunerea tehnicat

avand obligatia de a prezen
Hin caietul de sarcini.

asuma toate celelalte cerinte :
Ofertanti vor prezentg un Tabel pentru produsele ofertate care s3 cuprinda specificatiile tehnice

pentru fiecare produs ofertat.
Se va face dovada cqpformitatii produselor care urmeaza si fie furnizate cu cerintele prevazute in

caietul de sarcini. ‘
Nu se accepta descrigirea specificatiilor din propunerea tehnica a ofertantului cu sintagme de genul
nconform caietului de sarcini"li’ne insusim caietul de sarcini ” s.a.m.d,, o astfel de modalitate de elaborare

v porument cEre conting date o omrmTner personsi protelans o Reguismentul de propertie & Daveicr (UE)
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SPITALL L. DE BOLI CRONICE “S¥F. LUCA

a propunerii tehnice urméand a onduce la declararea acesteia ca neconforma. Propunerea tehnicd nu
trebuie sa aiba caracter genera

Eventualele specificatifjtehnice care indica o anumite origine, sursd, productie, un procedeu
special, 0 marca de fabricatie sgh de comert, un brevet de inventie, o licent de fabricatie, vor fi considerate
"sau echivalent”.

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

Specificatiile tehnice alf medicamentelor previzute in prezentul Caiet de sarcini sunt minimale si
reprezinta conditii obligatorii, in azul nerespectarii acestora, ofertele vor fi declarate neconforme.

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

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

Nu se accepta o peridada de valabilitate a produselor mai mica de 12 LUNL

Orice necorelare, omisjline ori neconfornitate constatatd in privinta documentelor oferte, in raport
cu caietul de sarcini ori cu pre derile legislatiei in vigoare poate conduce la respingerea ofertei, daca nu
este solutionata n etapa de cld ficari. Prin urmare, in cazul lipsei unui document aferent propunerii tehnice
si/sau completarea gresita a uui document ori neprezentarea acestuia in forma solicitata sunt incedente
prezentate in prevederile de mg i sus.

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

Cerintele care indica g lanumita origine, sursa, productie, procedeu special, marca de fabrica sau
de comert, sunt mentionate dgar pentru identificarea cu usurintd a tipului de produs si NU au ca efect
favorizarea sau eliminarea angimitor operatori sau a anumitor produse.

Se vor depune, in m¢d obligatoriu, urmatoarele documente:
1. Se va prezenta o declaratiejpe proprie raspundere privind perioada de valabilitate a produselor ofertate;
2. Se va prezenta o declaratie fle propria raspundere privind detinerea Autorizatie de punere pe piatd emisa
de ANMDM (conform Legii 9412008, privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si completarile
ulterioare, art.704- autorizatie gle punere pé piaté / art. 738- dovada ca se afl3 In curs de reautorizare) sau
in cazul ofertantilor straini, dgrumente echivalente emise in tara de rezidenta, in termen de valabilitate
pentru toate produsele oferatdte, si doar la solicitarea autoritatii contractante, ofertantilor clasati pe primele

trei locuri, vor prezenta autorizatia.

XV. MODUL DE ELABORARE A PROPUNERII FINANCIARE

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

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

Oferta financiarase Jia depune pentru cantitatea maxima din Acordul Cadru aferenta fiecarui
lot, exprimata in lei fara TVA.

Toate documenteleficare fac parte din oferta candidatilor vor purta in mod obligatoriu
semnatura electronica extifgsa.

Evaluarea ofertelor te va realiza prin compararea propunerilor financiare determinate prin
inmultirea pretului unitar (ca L 2 sta la baza incheierii Acordului cadru) cu cantitatea maxima estimata,
aferenta Acordului cadru. Se jfor preciza preturile unitare/lot si valoarea aferenta cantitatii maxime estimate
pentru fiecare lot pentru intreg Acordul Cadru, iN LEI FARA TVA CU MAXIM DOUA ZECIMALE.

Pretul include valoardh cheltuielilor de transport sia ambalajului aferent, precum si toate cheltuielile

care vor fi angajate de cétre énzator n conditiile de livrare.
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