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1.  Introducere
1.Pentru atribuirea unui: Acord-cadru - Medicamente Program Oncologie (Antineoplazice), pe o perioadă de 3 ani, având următoarele referințe generale:

2. Procedura de atribuire: Licitație deschisă
3. Număr loturi: 6
4. CPV: 33652100-6 Antineoplazice (Rev.2)
5. Criteriul de atribuire: prețul cel mai scăzut
         Caietul de sarcini face parte integrantă din documentația de atribuire și constituie ansamblul cerințelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică.

         Caietul de sarcini conține, în mod obligatoriu, specificații tehnice. Acestea definesc, după caz și fără a se limita la cele ce urmează, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic și de performanță, siguranța în exploatare, dimensiuni, precum și sisteme de asigurare a calității, terminologie, simboluri, teste și metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, condițiile pentru certificarea conformității cu standarde relevante sau altele asemenea. 

           În cadrul acestei proceduri, Spitalul Județean de Urgență ”Sfânta Chiriachi” Vaslui îndeplinește rolul de Autoritate contractantă, respectiv Autoritatea contractantă în cadrul Contractului. 
Pentru scopul prezentei secțiuni a documentației de atribuire, orice activitate descrisă într-un anumit capitol din Caietul de Sarcini și nespecificată explicit în alt capitol, trebuie interpretată ca fiind menționată în toate capitolele unde se consideră de către Ofertant că aceasta trebuia menționată pentru asigurarea îndeplinirii obiectului Contractului.

În prezenta documentație descriptivă se vor utiliza următorii termeni: Autoritatea contractantă se denumește „Achizitor”, iar ofertantul se denumește, după caz „Ofertant” sau „Furnizor”.

2.  Contextul realizării acestei achiziții de produse
         Achiziția este inițiată în vederea asigurării necesarului de medicamente antineoplazice utilizate în cadrul Programului Național de Oncologie, pentru tratamentul pacienților diagnosticați cu afecțiuni oncologice. Cantitățile estimate au fost stabilite pe baza consumului istoric, a stocurilor existente, a numărului de pacienți aflați în tratament, a schemelor terapeutice prescrise și a necesarului comunicat de structurile medicale și de farmacia cu circuit închis. Realizarea achiziției este necesară pentru asigurarea continuității tratamentului, evitarea întreruperilor terapeutice și menținerea unui stoc corespunzător de medicamente. Eventualele întârzieri în aprovizionare pot afecta direct desfășurarea activității medicale și starea de sănătate a pacienților, motiv pentru care respectarea termenelor de livrare și asigurarea disponibilității produselor reprezintă cerințe esențiale ale contractului.

2.1 Informații despre autoritatea/entitatea contractantă
Autoritatea contractantă: Spitalul Județean de Urgență ”Sfânta Chiriachi” Vaslui

Sediul autorității: str. Ștefan cel Mare, nr. 233, Vaslui

Email: achizitii@sjuvaslui.ro, 
Telefon: +40 335411630, https://www.sjuvaslui.ro
          Spitalul Județean de Urgenţă „Sfânta Chiriachi” Vaslui oferă servicii medicale, diagnostice, terapeutice, de expertiză, de consiliere, de prevenție, de asistență socială și de recuperare. Activitatea primordială o constituie asigurarea patologiei de urgențe, prin intermediul compartimentului UPU-SMURD. Nivelul de competență este unul mediu, fiind acreditat în urma evaluării realizate de către ANMCS. Populația deservită este de aproximativ 250.000 de locuitori. Structura organizatorică se prezintă astfel: 827 de paturi pentru regimul de spitalizare continuă, din care un număr de 40 de paturi s-au suspendat temporar, până când li se va da o nouă destinație; 18 paturi pentru spitalizarea de zi, 24 paturi pentru însoțitori. Activitatea medicală se desfășoară în: 13 secții, 18 compartimente de sine stătătoare și în cadrul secțiilor, 4 laboratoare, 1 serviciu de anatomie-patologică, 1 serviciu de supraveghere și control al infecțiilor asociate asistenței medicale, unitate de primire-urgențe, serviciul județean de medicină legală, 2 dispensare, la care se adaugă cabinetele medicale din cadrul Ambulatorului Integrat de Specialitate. 
           Calitatea actului medical desfăsurat în spital a cunoscut o ameliorare semnificativă prin achiziționarea unui număr de 123 de echipamente medicale pentru secțiile și laboratoarele spitalului, dintre care se remarcă: computer tomograf, mamograf, osteodensiometru cu raze X, două aparate de radiologie fixă și unul mobil, două artroscoape și un laparoscop pentru sălile de operații, trei aparate de ventilație și un aparat de respirație artificial pentru terapie intensivă, patru monitoare funcții vitale, două defibrilatoare, un sistem multifiltrare pentru dializă, electroencefalograf computerizat, 8 echipamente de sterilizare. Pentru îndeplinirea cerințelor de funcționare a spitalului impuse de către Inspectoratul pentru Situații de Urgență s-a construit o scară exterioară pentru evacuare și s-au realizat alte lucrări specifice.

În noiembrie 2015, timp de 5 zile Spitalul Județean de Urgenţă „Sfânta Chiriachi” Vaslui a primit vizită evaluatorilor din partea Autorității Naționale de Management al Calității în Sănătate. Conform ordinului semnat de preşedintele Autorităţii Naţionale de Management al Calităţii în Sănătate nr. 396, din data de 20 iulie 2016, Spitalul Județean de Urgenţă „Sfânta Chiriachi” Vaslui este Unitate Sanitară cu paturi în categoria „Nivel Acreditat”. 

Succesul acestui demers s-a asigurat grație coordonării activităților specifice de către echipa managerială, implicării și dăruirii întregului colectiv și nu în ultimul rând, suportului financiar oferit de către Consiliul Județean Vaslui. Un sprijin mai mult decât bine-venit, deoarece neîndeplinirea standardelor de acreditare ar fi provocat Spitalul Județean de Urgenţă „Sfânta Chiriachi” Vaslui serioase prejudicii, atât în plan financiar cât și din punct de vedere al încrederii în rândurile pacienților, partenerilor și colaboratorilor. Un act medical de calitate este imposibil de asigurat în absența unor echipamente medicale performante. A fost, este și va fi o preocupare constantă a conducerii. S-au făcut demersuri stăruitoare la Consiliul Județean Vaslui, Ministerul Sănătății pentru obținerea fondurilor necesare pentru achiziționarea de aparatură medicală. Secțiile spitalului au fost dotate cu tot ceea ce este necesar echipei medicale pentru un act medical de înaltă calitate. 

De maximă importanță a fost înființarea unui Centru de Imagistică Medicală. Acest lucru a impus ridicarea unei clădiri separate de corpul spitalului, în octombrie 2018 s-a finalizat construcția noului spațiu unde au fost amplasate cele 2 aparate de imagistică medicală: CT și RMN, calitatea investigațiilor medicale sporind simțitor.

2.2 Informații despre contextul care a determinat achiziționarea produselor

           Achiziționarea medicamentelor antineoplazice este determinată de necesitatea asigurării continuității tratamentului pacienților diagnosticați cu afecțiuni oncologice, beneficiari ai Programului Național de Oncologie, tratați în cadrul unității sanitare.
Medicamentele care fac obiectul achiziției sunt necesare pentru administrarea schemelor terapeutice stabilite de medicii specialiști, în funcție de diagnosticul, stadiul bolii, starea clinică a pacientului și protocoalele terapeutice aplicabile. Având în vedere caracterul grav și evolutiv al bolilor oncologice, tratamentele trebuie administrate la intervalele și în dozele prescrise, fără întreruperi nejustificate.
Necesitatea achiziției a fost fundamentată prin raportare la:

· consumul realizat în perioadele anterioare; 

· numărul pacienților oncologici aflați în evidență și în tratament; 

· estimarea cazurilor noi și a necesarului terapeutic pentru perioada următoare; 

· schemele de tratament prescrise și durata acestora; 

· nivelul stocurilor existente în farmacia cu circuit închis; 

· termenele de valabilitate ale produselor aflate în stoc; 

· necesitatea constituirii unui stoc de siguranță; 

· fondurile alocate pentru derularea Programului Național de Oncologie. 

Achiziția este necesară și în vederea prevenirii discontinuităților în aprovizionare, care pot fi determinate de creșterea numărului de pacienți, modificarea schemelor terapeutice, fluctuațiile consumului, întârzierile furnizorilor sau indisponibilitatea temporară a unor medicamente pe piață. Neasigurarea la timp a medicamentelor antineoplazice poate conduce la amânarea sau întreruperea tratamentelor, cu efecte negative asupra evoluției bolii, eficienței terapiei și stării de sănătate a pacienților. Din acest motiv, aprovizionarea ritmică și menținerea unui nivel corespunzător al stocurilor reprezintă condiții esențiale pentru desfășurarea în condiții normale a activității medicale.

Prin realizarea achiziției se urmărește asigurarea accesului continuu al pacienților la tratamentul oncologic, utilizarea eficientă a fondurilor disponibile, respectarea protocoalelor terapeutice și îndeplinirea obligațiilor unității sanitare privind furnizarea unor servicii medicale sigure, continue și corespunzătoare nevoilor pacienților.

2.3 Informații despre beneficiile anticipate de către Autoritatea/entitatea contractantă
Autoritatea contractantă dorește să obțină un singur Acord-cadru, cu o durată de 36 luni încheiat cu operatorii economici clasati pe locurilor 1, 2 și 3. Autoritatea contractantă dorește obținerea unor produse cu cel mai bun preț de pe piață și care să corespundă calitativ specificațiilor tehnice, asigurând astfel un act medical de calitate fără sincope în procesul de achiziție. 
2.4 Alte inițiative/proiecte/programe asociate cu această achiziție de produse, dacă este 
        cazul 
Spitalul Județean de Urgență “Sfânta Chiriachi” Vaslui aplică o politică constantă în derularea continuă a unor investiții majore care conduc la ridicarea calității actului medical și implicit la îmbunătățirea stării de sănătate a populației municipiului Vaslui și nu numai.
2.5 Cadrul general al sectorului în care autoritatea/entitatea contractantă își    

      desfășoară activitatea, dacă este cazul
Spitalul Județean de Urgență  ”Sfânta Chiriachi” Vaslui este o unitate sanitară publică care își desfășoară activitatea în cadrul sectorului sanitar public din România, sector de interes strategic, reglementat și organizat conform legislației naționale în vigoare, în principal prin Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, cu modificările și completările ulterioare. Autoritatea contractantă funcționează în subordinea Consiliului Județean Vaslui și face parte din rețeaua de unități sanitare publice care asigură servicii medicale integrate pentru populație, finanțate din Fondul Național Unic de Asigurări Sociale de Sănătate, bugetul de stat și alte surse legal constituite. Activitatea instituției se încadrează în domeniul asistenței medicale spitalicești și de urgență, incluzând:

· servicii medicale de specialitate în regim de spitalizare continuă și de zi;

· servicii de urgență prin Unitatea de Primiri Urgențe (UPU);

· servicii paraclinice (laborator, imagistică medicală);

· activități de prevenție, diagnostic, tratament și recuperare.

Sectorul sanitar public se caracterizează prin:

· furnizarea de servicii medicale esențiale în regim de acces universal;

· finanțare publică și mecanisme de decontare prin sistemul de asigurări sociale de sănătate; 
· respectarea standardelor de calitate, siguranță și eficiență în furnizarea serviciilor medicale;

· necesitatea modernizării continue a infrastructurii și dotărilor, în vederea creșterii calității actului medical.

În acest context, Spitalul Județean de Urgență ”Sfânta Chiriachi” Vaslui reprezintă principalul furnizor de servicii medicale spitalicești la nivel județean, având un rol esențial în asigurarea accesului populației la servicii medicale complexe și în gestionarea urgențelor medico-chirurgicale.

2.6 Factori interesați și rolul acestora, dacă este cazul
Principalii factori interesați implicați în realizarea și derularea achiziției de medicamente antineoplazice sunt:

· Pacienții oncologici – beneficiarii direcți ai produselor achiziționate; au nevoie de acces continuu și la timp la tratamentul prescris. 

· Medicii specialiști oncologi/hematologi – stabilesc indicația terapeutică, schemele de tratament, dozele și necesarul estimat de medicamente, în conformitate cu protocoalele terapeutice aplicabile. 

· Secția/Compartimentul de oncologie – transmite necesarul de produse pe baza numărului de pacienți, a tratamentelor în curs și a estimării cazurilor noi. 

· Farmacia cu circuit închis – monitorizează stocurile, consumurile, termenele de valabilitate și ritmul aprovizionării; recepționează, depozitează și eliberează medicamentele în condiții de siguranță. 

· Compartimentul de achiziții publice – organizează și derulează procedura de achiziție, întocmește documentația și urmărește respectarea legislației aplicabile. 

· Compartimentul financiar-contabil – verifică încadrarea în fondurile aprobate, asigură evidența angajamentelor bugetare și plata produselor livrate. 

· Conducerea unității sanitare – aprobă inițierea achiziției și urmărește asigurarea continuității tratamentelor și utilizarea eficientă a fondurilor. 

· Casa Națională de Asigurări de Sănătate/Casa Județeană de Asigurări de Sănătate, după caz – asigură finanțarea și monitorizarea fondurilor aferente Programului național de oncologie, în limitele și condițiile prevăzute de reglementările aplicabile. 

· Furnizorii/distribuitorii autorizați de medicamente – asigură livrarea produselor în cantitățile, termenele și condițiile contractuale stabilite, cu respectarea cerințelor de calitate, trasabilitate, transport și depozitare. 

· Autoritatea Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România – are rol de reglementare și supraveghere în ceea ce privește autorizarea, siguranța și disponibilitatea medicamentelor pe piață. 

Colaborarea dintre acești factori este esențială pentru estimarea corectă a necesarului, evitarea discontinuităților în aprovizionare și asigurarea administrării tratamentelor oncologice fără întârzieri.

3.  Produsele solicitate
Produsele solicitate fac parte din categoria: medicamente.

3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor
Furnizarea medicamentelor antineoplazice contribuie la asigurarea continuității, siguranței și calității tratamentului acordat pacienților diagnosticați cu afecțiuni oncologice, în cadrul Programului național de oncologie.

Prin realizarea achiziției se urmărește asigurarea disponibilității permanente a medicamentelor necesare aplicării schemelor terapeutice prescrise, prevenirea întreruperilor sau întârzierilor în administrarea tratamentului și menținerea unui nivel adecvat al stocurilor din farmacia cu circuit închis.

Obiectivul general vizează:

· creșterea accesului pacienților la tratamente oncologice adecvate; 

· respectarea protocoalelor terapeutice și a indicațiilor medicilor specialiști; 

· reducerea riscurilor generate de discontinuitățile în aprovizionare; 

· îmbunătățirea calității serviciilor medicale oferite; 

· utilizarea eficientă și responsabilă a fondurilor alocate Programului Național de Oncologie; 

· protejarea sănătății și creșterea șanselor de răspuns favorabil la tratament. 

În acest context, furnizarea produselor reprezintă o condiție esențială pentru desfășurarea în mod corespunzător a activității medicale și pentru îndeplinirea obligației unității sanitare de a asigura pacienților oncologici tratamente continue, sigure și adaptate necesităților terapeutice.

3.2 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor, dacă este cazul
Furnizarea medicamentelor antineoplazice contribuie la asigurarea, în mod continuu și la timp, a necesarului de produse farmaceutice utilizate în schemele terapeutice ale pacienților incluși în Programul Național de Oncologie.

Obiectivul specific urmărit este menținerea disponibilității medicamentelor prescrise, în cantitățile și la termenele necesare, astfel încât tratamentele oncologice să poată fi administrate fără întreruperi, amânări sau modificări determinate de lipsa produselor.

Prin realizarea acestui obiectiv se asigură:

· respectarea schemelor și protocoalelor terapeutice; 

· aprovizionarea ritmică a farmaciei cu circuit închis; 

· menținerea unui stoc adecvat, corelat cu necesarul real; 

· reducerea riscului de discontinuitate în tratamentul pacienților; 

· livrarea unor medicamente autorizate, conforme și cu termen de valabilitate corespunzător; 

· adaptarea aprovizionării la evoluția numărului de pacienți și la modificările necesarului terapeutic.

3.3 Produsele solicitate și, dacă este cazul, a operațiunile cu titlu accesoriu necesar a fi   realizate
Produsele solicitate sunt prezentate în Anexa nr.1, parte integrantă a Caietului de sarcini.

Cantitatea este exprimată în unități terapeutice (fiole, flacoane, comprimate, etc).
Locul de livrare: Livrarea produselor se va face de către furnizor franco-beneficiar, respectiv la punctele de recepție a medicamentelor de la Farmacia nr. 1 și Farmacia nr. 2 din str. Ștefan cel Mare, nr. 233, Vaslui (în incinta spitalului). 
Livrarea se face pe baza unei comenzi ferme emisă de către Spitalul Județean de Urgență ”Sfânta Chiriachi” Vaslui, transmisă prin fax sau e-mail.

Termenul de livrare: Termenul maxim de livrare este de maxim 48 de ore de la transmiterea comenzii.

Termenul de valabilitate a produselor: Perioada de garanție acordată produselor:

     -   termenul de valabilitate se compune din formularea clară a zilei, lunii și a anului;
     - termenul de valabilitate al produselor trebuie să fie proporțional cu termenul de valabilitate al contractului subsecvent la care se adaugă un interval de 4 luni considerat a fi un interval de timp până la care produsele vor fi consumate.
Data este precedată de mențiunea clară “expiră la data de  __________”.
Se va indica după caz, condițiile de păstrare și conservare.

Dacă produsele expiră înaintea termenului de valabilitate așa cum a fost menționat mai sus, se va informa în scris autoritatea contractantă (Spitalul Județean de Urgenţă „Sfânta Chiriachi” Vaslui) pentru obținerea acceptului de livrare a produselor care fac obiectul achiziției.
3.3.1 Produse solicitate

Produsele solicitate sunt prezentate în Anexa nr.1, parte integrantă a Caietului de sarcini.
3.3.2 Timp de funcționare (disponibilitate) a produsului, dacă este cazul
         Nu este cazul
3.4  Extensibilitate, dacă este cazul

        Nu este cazul
3.5  Furnizarea de produse de generație superioară, dacă este cazul
        Nu este cazul
3.6  Garanție / Termen de valabilitate

Perioada de garanție acordată produselor:

     -   termenul de valabilitate se compune din formularea clară a zilei, lunii și a anului;
     - termenul de valabilitate al produselor trebuie să fie proporțional cu termenul de valabilitate al contractului subsecvent la care se adaugă un interval de 4 luni considerat a fi un interval de timp până la care produsele vor fi consumate.
Data este precedată de mențiunea clară “expiră la data de ______”.
Se va indica după caz, condițiile de păstrare și conservare.

Dacă produsele expiră înaintea termenului de valabilitate așa cum a fost menționat mai sus, se va informa în scris autoritatea contractantă (Spitalul Județean de Urgenţă „Sfânta Chiriachi” Vaslui) pentru obținerea acceptului de livrare a produselor care fac obiectul achiziției. 
3.7  Livrare, ambalare, etichetare, transport 
Ofertantul câștigator are obligația de a garanta că produsele livrate ce fac obiectul contractului de furnizare sunt sigilate și nu prezintă vicii ascunse.

Furnizorul este obligat sa înlocuiască produsele neconforme în termen de 72 de ore de la primirea în scris a constatării defectului de către comisia de recepție.

Termenul de livrare este de maxim 48 de ore de la transmiterea comenzii. Un produs este considerat livrat când toate activitățile în cadrul contractului au fost realizate și produsul este acceptat de Autoritatea contractantă.

Transportul medicamentelor de la Contractant la Autoritatea Contractanta se va face în conformitate cu Ordinul nr. 761/2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna practică de distribuție angro a medicamentelor.

Produsele vor fi livrate cantitativ și calitativ la locul indicat de Autoritatea contractantă pentru fiecare produs în parte. Fiecare produs va fi însotit de certificate de garanție, precum și de documente de certificare a calității, conform dispozițiilor legale în vigoare.

Produsele livrate trebuie să fie etichetate conform Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății cap. V art.763,764. 

Contractantul va ambala produsele furnizate astfel încât să prevină orice daună sau deteriorare în timpul transportului acestora către destinația stabilită. Ambalajele, utilajele, recipientele folosite în sectorul farmaceutic trebuie să fie avizate sanitar, să asigure medicamentelor o protecție eficientă (medicamentelor injectabile, perfuzabile, etc.).
Ambalajele destinate sectorului farmaceutic se folosesc în perfectă stare, curate, dezinfectate sau sterilizate după caz (conform prevederilor specificate în standardele pentru fiecare medicament).

Dacă este cazul, ambalajul trebuie prevăzut astfel încât să reziste, fără limitare, manipulării accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sării și precipitațiilor din timpul transportului și depozitării în locuri deschise. În stabilirea mărimii și greutății ambalajului Contractantul va lua în considerare, acolo unde este cazul, distanța față de destinația finală a produselor furnizate și eventuala absență a facilităților de manipulare la punctele de tranzitare.

Înscrierea cantității nete se face în unităti de volum, pentru medicamentele lichide și în unităti de masă pentru celelalte medicamente.

Toate medicamentele trebuie să poarte o indicație care să permită identificarea lotului de

fabricație din care face parte.
Transportul și toate costurile asociate sunt în sarcina exclusivă a Contractantului. Produsele vor fi asigurate împotriva pierderii sau deteriorării intervenite pe parcursul transportului și cauzate de orice factor extern.

Destinațiile de livrare sunt: Farmacia nr. 1, Farmacia nr. 2 - Vaslui, str. Ștefan cel Mare, nr. 233, jud.Vaslui. (în incinta spitalului).
Contractantul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produselor și se consideră că a luat în considerare toate dificultățile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens și nu va invoca niciun motiv de întârziere sau costuri suplimentare.

3.8   Operațiuni cu titlu accesoriu, dacă este cazul     

             Nu este cazul
 3.8.1   Instalare, punere în funcțiune, testare    

             Nu este cazul
 3.8.2   Instruirea personalului pentru utilizare    

              Nu este cazul
3.9  Servicii de mentenanță    

              Nu este cazul
  3.9.1   Mentenanța corectivă în perioada de garanție   
              Nu este cazul

  3.9.2   Mentenanța preventivă în perioada de garanție 
              Nu este cazul
 3.9.3   Mentenanța evolutivă în perioada de garanție    
              Nu este cazul
 3.10  Suport tehnic     
             Nu este cazul
3.11 Piese de schimb și materiale consumabile pentru activitățile din programul de   mentenanță corectivă după expirarea garanției   
            Nu este cazul
3.12 Mediul în care este operat produsul, dacă este cazul   
            Nu este cazul

3.13 Constrângeri privind locația unde se va efectua livrarea/instalarea, dacă este cazul  
            Nu este cazul     

 4.  Atribuțiile și responsabilitățile Părților

Ofertantul are următoarele obligații principale: 

a. mobilizarea de resurse suficiente și cu expertiză adecvată pentru a asigura gestionarea contractului, astfel cum este solicitat la nivelul Caietului de Sarcini;
b. îndeplinirea obligațiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a prevederilor legale și contractuale relevante, astfel încât să se asigure că obligațiile sunt îndeplinite la parametrii solicitați;
c. asigurarea unui grad de flexibilitate în planificarea modalității de gestionare a contractului, pe toată durata de derulare a contractului; 

d. transmiterea datelor de identificare și de contact ale personalului alocat pentru executarea contractului; 

e. colaborarea cu personalul autorității/entitătii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate și realizarea recepțiilor; 

f. reducerea, în măsura posibilă, la minim, a situațiilor de întârzieri în efectuarea livrărilor, minimizând astfel impactul negativ asupra activității autorității/entitătii contractante; 
g. asigurarea că orice documente, documentații și/sau instrucțiuni furnizate către personalul autorității/entitătii contractante sunt exacte și elaborate în conformitate cu bunele practici specifice în domeniu; 

h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autorității/entitătii contractante, potrivit cerințelor de raportare stablite prin Contract; 

i. colaborarea cu personalul autorității/entitătii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul contractului și pentru asigurarea serviciilor accesorii; 
j. Autoritatea contractantă va pune la dispoziția Contractantului, cu promptitudine, orice informații și/sau documente pe care le deține și care sunt relevante pentru realizarea Contractului. În măsura în care autoritatea contractantă nu furnizează datele/informațiile/documentele solicitate de către Contractant, termenele stabilite în sarcina Contractantului pentru furnizarea produselor se vor prelungi în mod corespunzator;
k. Contractantul va furniza produsele și își va îndeplini obligațiile în condițiile stabilite prin prezentul Contract, cu respectarea prevederilor Documentației de atribuire și a ofertei în baza căreia i-a fost adjudecat Contractul;
l. Contractantul va furniza Produsele cu atenție, eficiență și diligență, cu respectarea dispozițiilor legale, aprobările și standardele tehnice profesionale și de calitate în vigoare;
m. Contractantul se obligă să depună garanția de bună execuție în termen de maxim 5 zile lucrătoare de la semnarea Contractului de ambele părți;
n. Contractantul va respecta toate prevederile legale în vigoare în România și se va asigura că și personalul său implicat în Contract va respecta prevederile legale, aprobările și standardele tehnice și profesionale și de calitate în vigoare. În cazul în care Contractantul are o asociere alcatuită din doi sau mai mulți operatori economici, toți aceștia vor fi ținuți solidar responsabili de îndeplinirea obligațiilor din Contract;
o. Părțile vor colabora pentru furnizarea de informații pe care le pot solicita în mod rezonabil între ele pentru realizarea Contractului;
p. Contractantul se obligă să furnizeze produsele astfel cum au fost prevăzute în acordul cadru ori de căte ori Autoritatea contractantă solicită acest lucru; medicamentele vor fi livrate în baza contractelor subsecvente ce se vor încheia în urma procedurii de achiziție și numai în baza comenzilor emise de către autoritatea contractantă;
q. Contractantul se obligă să despăgubească autoritatea contractantă împotriva oricăror:

1) reclamații și acțiuni în justiție, ce rezultă din încălcarea unor drepturi de proprietate intelectuală (brevete, nume, mărci înregistrate etc.) legate de echipamentele, materialele, instalațiile sau utilajele folosite pentru sau în legătură cu produsele achiziționate;

2) daune-interese, costuri, taxe și cheltuieli de orice natură, aferente, cu excepția situației în care o astfel de încălcare rezultă din respectarea Caietului de sarcini întocmit de către achizitor. 
r. Dacă pe parcursul derulării prezentului acord cadru se vor înregistra modificări ale prețurilor în legătură cu produsele ce fac obiectul acordului cadru, promitentul furnizor se obligă să notifice achizitorul, părtile urmând a conveni ajustarea prețului initial.
s. În cazul în care din vina sa exclusivă, furnizorul nu reușește să-și îndeplinească obligațiile asumate, atunci achizitorul are dreptul de a deduce, ca penalități, o sumă echivalentă cu o cotă procentuală din valoarea obligației neexecutate. Cota procentuală se stabilește la nivelul ratei dobânzii de referință plus 8 puncte procentuale, în conformitate cu prevederile Legii nr.72/2013 și OUG nr.13/2011.

Autoritatea/entitatea contractantă are următoarele obligații principale: 
a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului;
b. punerea la dispoziția Contractantului a tuturor informațiilor disponibile și necesare pentru derularea contractului în timpul stabilit și la nivelul de calitate și performanță prevăzut în Caietul de Sarcini;
c. asigurarea accesului în spațiile în care urmează a se realiza livrarea, după caz instalarea produselor; 

d. mobilizarea tuturor resurselor care sunt în sarcina sa, pentru buna derulare a contractului;
e. colaborarea cu Contractantul pentru a identifica în timp util orice eventuale probleme care ar putea apărea pe parcursul derulării contractului;
f. asigurarea acurateței oricăror informații puse la dispoziția Contractantului pe durata derulării contractului;
g. monitorizarea îndeplinirii tuturor cerințelor din Caietul de Sarcini şi a oricăror elemente ale Propunerii Tehnice şi Financiare pe durata derulării contractului, efectuarea și păstrarea unei arhive cu înregistrări pentru documentarea nivelului de performanță a Contractantului;
h. notificarea Contractantului prin canalele de comunicație puse la dispoziție de acesta privind orice incidente sau disfuncționalități care intervin pe perioada de derulare a contractului; 

i. verificarea tuturor documentelor asociate recepției produselor și serviciilor suport care fac obiectul contractului, respectiv care confirmă furnizarea produselor potrivit condițiilor de calitate stabilite în Caietul de sarcini; 
j. Autoritatea contractantă se obligă să respecte dispozițiile din Caietul de sarcini;
k. Autoritatea contractantă își asumă răspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea și legalitatea datelor/informațiilor/documentelor puse la dispoziția Contractantului în vederea îndeplinirii Contractului. În acest sens, se prezumă că toate datele/informațiile/documentele prezentate Contractantului sunt însușite de către conducătorii unității și/sau de către persoanele în drept având funcție de decizie ce au aprobat respectivele documente;
l. Autoritatea contractantă se obligă să recepționeze produsele și să certifice conformitatea astfel cum este prevăzut în Caietul de sarcini;
m. Autoritatea contractantă poate notifica Contractantul cu privire la necesitatea revizuirii/respingerea Produselor. Solicitarea de revizuire/respingere va fi motivată cu comentarii scrise. Autoritatea contractantă are dreptul de a rezoluționa/rezilia contractul atunci când se respinge produsul, de două ori, pe motive de calitate;
n. Autoritatea contractantă se obligă să plătească Prețul Contractului către Contractant, în termen de maxim 60 de zile de la primirea facturii în original la sediul său și numai în condițiile Caietului de sarcini. În cazul în care din vina sa exclusivă Furnizorul nu reușește să-și îndeplinească obligațiile asumate, atunci achizitorul are dreptul de a deduce din valoarea obligației neefectuată ca penalități, o suma echivalentă cu o cotă procentuală din prețul contractului. Cota procentuală pentru fiecare zi de întârziere, până la îndeplinirea efectivă a obligațiilor se stabilește la nivelul ratei dobânzii de referință plus 8 puncte procentuale, în conformitate cu prevederile Legii nr.72/2013 și OUG nr.13/2011. Contractantul va emite factura împreună cu documentele justificative în conformitate cu Caietul de sarcini;
o. Dacă pe parcursul derulării contractului se vor înregistra modificări ale prețurilor în legatură cu produsele ce fac obiectul acestuia, promitentul Furnizor se obligă să notifice Achizitorul, părțile urmând a conveni ajustarea prețului inițial.
5.  Documentații ce trebuie furnizate autorității/entității contractante în        

     legătură cu produsul

Toate produsele incluse în prezentul contract vor fi furnizate împreună cu documentația adecvată, în limba română.  
6.  Recepția produselor

Recepția cantitativă și calitativă a medicamentelor se va efectua la sediul beneficiarului în prezența reprezentantului furnizorului, cu respectarea normelor legale în vigoare, ocazie cu care se va întocmi documentul de recepție, în baza următoarelor documente:

- factura fiscală;   
- avizul de expediție; 
- certificatul de calitate;
- certificatul de analiză;
- copie formular comandă.

Termenul de recepție a produselor livrate în cadrul contractului va fi de maxim 24 ore de la

furnizarea produselor.
7.  Modalități și condiții de plată 

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factură va avea menționat numărul Contractului, datele de emitere și de scadență ale facturii respective. Facturile vor fi trimise în original la adresa specificată de Autoritatea contractantă. 
Plata se face cu OP prin trezorerie în termen de 60 de zile de la semnarea procesului-verbal de recepție a produselor, pe baza facturii în original, prin ordin de plată, dar nu mai devreme de data de 24 a lunii în care se face plata.
8. Cadrul legal care guvernează relația dintre autoritatea/entitatea  contractantă și contractant (inclusiv în domeniile mediului, social și al relațiilor de muncă)

Ofertantul devenit Contractant are obligația de a respecta în executarea Contractului, obligațiile aplicabile în domeniul mediului, social și al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul național, prin acorduri colective sau prin dispozițiile internaționale de drept în domeniul mediului, social și al muncii enumerate în anexa X la Directiva 2014/24, respectiv prevederilor art. 51 din Legea nr. 98/2016. 
Ofertanții vor indica în cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au ținut cont de obligațiile relevante din domeniile: mediu, social și ale relațiilor de muncă.
9.  Managementul/Gestionarea Contractului și activități de raportare în cadrul Contractului, dacă este cazul
În conformitate cu clauzele contractuale atașate Documentației de atribuire.
10.  Evaluarea performanței Contractului, dacă este cazul

Nu este cazul
11.  Dispoziții finale

Prin depunerea unei oferte, Ofertantul acceptă în prealabil condițiile generale și particulare care guvernează această procedură de atribuire ca singura bază a acesteia, indiferent care sunt condițiile proprii de vânzare ale Ofertantului. 
Ofertanții au obligația de a analiza cu atenție Documentația de Atribuire și de a pregăti oferta conform tuturor instrucțiunilor, formularelor, prevederilor contractuale și specificațiilor tehnice conținute în aceasta. În cazul depunerii unei oferte ce nu conține toate informațiile cerute, în termenul prevăzut, va duce la respingerea acesteia.

          Specificațiile tehnice care indică o anumită origine, sursă, producție, un procedeu special, o marcă de fabrică sau de comerț, un brevet de invenție, o licență de fabricație, sunt menționate doar pentru identificarea cu ușurință a tipului de produs și NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificații vor fi considerate ca având mențiunea de "sau echivalent".

          Orice medicament trebuie să aibă cod CIM-cod W. Operatorul economic va prezenta împreună cu propunerea tehnică și APP-urile (Autorizație de punere pe piață emisă de Ministerul Sănătății – Agenția Națională a Medicamentului și Dispozitivelor Medicale HG 734/2010 art.4 alin 2 lit b), m), Autorizație de distribuție angro eliberată de MS – Agenția Națională a Medicamentului, dovada avizării unității pentru activități de procurare/comercializare, activități de deținere (depozitare), manipulare, livrare, transport sub contract, a medicamentelor de uz uman prin prezentarea Autorizației de distribuție angro eliberată de MS ANMDM.

Medicamentele ofertate trebuie să dețină autorizație ANMDM de punere pe piață a produsului Actul normativ care impune obligativitatea acestei autorizări: - Legea nr. 95/2006 (art.700 al.1 si a1.2, art.730 al.5) privind reforma în domeniul sănătății, Titlu XVII, Medicamentul, cu modif și complet ulterioare în baza Ordinelor MSF nr. 263/15.03.2003 și nr. 895/20.07.2006; -Regulam (CE) nr.726/2004 al Parlam. European și al Cons. din 3l martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autoriz și supravegherea medicamentelor de uz uman și veterinar - Regulam.(CE) nr.1234/2008 al comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea modificării cond. autorizațiilor de introducere pe piață acordate pentru medicamentele de uz uman și veterinar. Persoanele juridice/fizice străine: vor prezenta documente echivalente, emise în conf. cu legislația aplicabilă în țara de rezidență sau să dețină o autorizație eliberată de către EMA, conform procedurii centralizate.

Certificatul de calitate sau declarația de conformitate trebuie să ateste încadrarea medicamentelor în normativele legale în vigoare și prin care furnizorul garantează medicamentele livrate precum și includerea următoarelor informații:

- denumirea medicamentului;

- numele și adresa producătorului, a importatorului sau a distribuitorului înregistrat în  

  România;

- data de expirare;

- cantitatea netă;

- condițiile de depozitare și de folosire (daca este cazul);

- locul de origine (daca este cazul);

- instrucțiuni de utilizare.
Orice ofertă care se abate de la prevederile Caietului de sarcini va fi luată în considerare în măsura în care Propunerea tehnică presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerințelor minimale din prezentul Caiet de sarcini. 
Ofertarea de produse cu caracteristici tehnice inferioare celor prevăzute în Caietul de sarcini sau care nu îndeplinesc toate caracteristicile tehnice minime solicitate atrage respingerea ofertei în condițiile legii. 
 Modul de prezentare al Propunerilor tehnice și financiare se va face conform Documentației de atribuire. Documentația tehnică aferentă ofertei va conține atât documentația originală, cât și traducerea documentației tehnice originale în limba română.

Notă:

Prezentul acord-cadru va înceta de plin drept, în cazul în care Ministerul Sănătății, desemnată ca unitate de achiziții centralizată conform O.U.G. nr.71/2012 și a ordinului nr.1292/18.12.2012 pentru aprobarea normelor metodologice pentru achiziția publică centralizată, la nivel național, de medicamente, materiale sanitare, echipamente medicale, echipamente de protecție, servicii, combustibili și lubrefianți pentru parcul auto, va organiza licitații la nivel național la produsele licitate de către autoritatea contractantă.

                                    Comisia DEPO,

                                      Dr. Galeru Simona-Mihaela
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