CONSILIUL JUDETEAN TELEORMAN
SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ALEXANDRIA
Alexandria, Str. Libertatii nr. 1, jud. Teleorman

Cod fiscal: 4253650
Cont: RO2ITREZ6065006XXX007310

[ANMCS

unitate aflatd in Trezorerie Alexandria
SUPRAVEGHEREA Tel./Fax: +40 247314873; +40 247306767
At one i Womagemert § Caths Skt e-mail: secretariat@spitalulalexandria.ro

Adresa de internet: http://www.spitalulalexandria.ro/

CAIETUL DE SARCINI PENTRU PROCEDURA LICITATIE DESCHISA
MEDICAMENTE PN ONCOLOGIE

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza cirora se elaboreaza
de catre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Prezentul Caiet de Sarcini s-a intocmit in conformitate cu prevederile Legii nr. 98/2016, cu modificarile si completdrile ulterioare, si a
Hotararii de Guvern nr. 395/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, fiind in concordantd cu necesitatile obiective ale Autoritatii
Contractante si avand in vedere H.G. nr. 155 din 30 martie 2017 privind aprobarea programelor nationale de sanatate pentru anii 2017 si
2018 cu modificarile si completarile ulterioare.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fard a se limita la cele ce urmeaza,
caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare
a calitétii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu
standarde relevante sau altele asemenea.

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ALEXANDRIA indeplineste rolul de autoritate contractanta,
respectiv autoritatea contractanta in cadrul Contractului.

Cerintele impuse prin caietul de sarcini vor fi considerate ca fiind minimale si obligatorii. in acest sens, oferta de bazi prezentatd
care se abate de la prevederile caietului de sarcini, va fi luata in considerare numai in masura in care propunerea tehnici presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior indeplinirii cerintelor solicitate, iar dovada conformitatii produselor ofertate cu cerintele solicitate
se va demonstra prin documentatie tehnica din partea producatorilor, declaratii pentru produsele ofertate. Documentele de sustinere a
indeplinirii cerintelor din Specificatii tehnice vor fi prezentate in cadrul propunerii tehnice. Lipsa documentelor de sustinere va duce la
respingerea ofertelor, facand imposibila evaluarea.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si
nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considerd de catre Ofertant ca
aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului. Specificatiile tehnice care indica o anumita origine,
sursa, productie, un procedeu special, 0 marca de fabricatie sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie. sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a
anumitor produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avdnd mentiunea de ,.sau echivalent”. Precizarea modului de ambalare
referitoare la un anumit numar de buc./ambalaj are ca efect doar identificarea cantititilor minime/maxime din acordul-cadru si nu
reprezintd o cerinfa obligatorie. Contextul realizarii acestei achizitii de produse.

2. Contextul realizirii acestei achizitii de produse

2.1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti

In conformitate cu Titlul VII din Legea nr.98/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii este unitate sanitara de interes public cu
paturi.

Este spitalul general organizat in resedinta de judef, cu o structurd complexa de specialitati medici-chirurgicale, cu unitate de
primire urgente, care asigurd urgentele medico-chirurgicale si acordd asistentd medicala de specialitate, inclusiv pentru pacientii cu
insuficienta renala cronica.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Autoritatea contractantd achizitioneazd medicamente specifice care fac obiectul PN Oncologie. Medicamentele citotoxice sau
citostaticele distrug celulele canceroase sau le impiedica sd se inmulteasca. Diferitele medicamente citotoxice fac acest lucru in moduri
diferite. Unele pot afecta materialul genetic al celulelor si altele actioneazi blocand accesul celulelor la nutrientii necesari pentru
diviziune si multiplicare. Doud sau mai multe medicamente citotoxice sunt adesea utilizate intr-un curs de chimioterapie, fiecare cu un
mod diferit de lucru, pentru cresterea eficientei. Alegerea medicamentelor depinde de tipul cancerului si de stadiul bolii. Chimioterapia
poate fi folosita pentru tratarea cancerului sau ameliorarea unor simptome.

Mai multe tipuri de medicamente citostatice sunt utilizate in terapia cancerului, care impreuna au diferite tipuri de efecte. Metoda cea mai
obisnuita este administrarea unei combinatii de medicamente citostatice diferite. Eficacitatea chimioterapiei depinde de tipul tumorii,
compozitia acesteia, rata de dezvoltare etc. Uneori, citostaticele sunt administrate ca chimioterapie cu doze mari. Acesta este utilizata in
tratarea leucemiei, a unor limfoame si a tumorilor cerebrale la copii.

Principalele obiective ale tratamentului oncologic sunt de a vindeca boala §i de a prelungi durata de viata a pacientului, precum si de a
asigura o imbundtatire a calitatii vietii. Eficienfa tratamentului depinde de modul corect de administrare, detectarea precoce si
diagnosticul precis al cancerului si respectarea standardelor de ingrijire.



Tratamentul anticancerigen poate fi administrat din mai multe motive. Uneori, obiectivele tratamentului se pot modifica in timp. Iata care
sunt principalele obiective ale tratamentului oncologic:

-Tratamentul este administrat pentru vindecarea cancerului.

-Tratamentul este administrat pentru a preveni dezvoltarea celulelor canceroase sau pentru a indepérta tesutul precanceros care se poate
transforma in cancer.

-Tratamentul este administrat pentru a controla tumora si pentru a opri dezvoltarea cancerului si raspandirea in organism; de asemenea,
reduce riscul de reaparitie a cancerului (recidiva).

-Cand vindecarea nu este posibild, tratamentul este administrat pentru a reduce temporar dimensiunea tumorii, pentru a reduce simptome
ca sangerdri , durere sau presiune, pentru a trata probleme cauzate de cancer in sine sau de alte tratamente oncologice, sau pentru
imbunatatirea confortului si calitatii vietii persoanei in cauza.

Pacientii cu afectiuni neoplazice reprezinta o categorie aparte de pacienti care, datoritd particularitatilor fiziopatologice, psihologice,
medicale si sociale au o vulnerabilitate si dependenta sociala, medicala si financiard, motiv pentru care este necesard adoptarea unor
masuri pentru controlul optim al stadiului bolii.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contractanti
Prin achizitia medicamentelor antineoplazice se urmareste limitarea evolutiei bolii sau progresiei complicatiilor specifice oncologiei,
precum si o imbunatatire a calitatii vietii pacientilor.

2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceastii achizitie de produse, daci este cazul- Nu este cazul

2.5 Cadrul general al sectorului in care Autoritatea contractanti isi desfisoari activitatea

Spitalul Judetean de Urgenta Alexandria, unitate sanitara furnizoare de servicii medicale complexe din sectorul de activitate sdnitate,
desfasoara ca principale activitati servicii medicale in regim de spitalizare de zi, spitalizare continua, servicii medicale clinice si
paraclinice.

2.6 Factori interesati si rolul acestora, daci este cazul
- Personalul medical
- Pacientii

3 Produsele care fac obiectul prezentei proceduri trebuie sa respecte specificatiile tehnice prezentate mai jos
3.1 Produse solicitate

Nr. Denumire produs Conc. U/M
crt
1 ACIDUM ZOLEDRONICUM 4MG/5 ML FL
P AFLIBERCEPT 100MG EL,
ATEZOLIZUMAB 1200MG FL
4 AVELUMABUM 200MG FL
S BEVACIZUMABUM 400MG FL
6 CABAZITAXEL 60 MG EL
7 CALCII FOLINAS 100MG FL,
8 CARBOPLATINUM 150MG FL
9 CARBOPLATINUM 450MG EL
10 CEMIPLIMABUM 350 MG FL
11 CETUXIMABUM 100MG-5mg/ml FL
! 12 CISPLATINUM 25MG FL
13 CISPLATINUM 50MG FL
14 CYCLOPHOSPHAMIDUM 200MG EL
15 DACARBAZINUM 200 MG FL
<016 DOCETAXELUM 80MG FL
Ti 17 DOCETAXELUM 160MG Bl
t 18 DOXORUBICINUM 50MG EL
j 19 DURVALUMABUM 120MG FL
Fia20 EPIRUBICINUM 50MG FL




‘ 21 EPIRUBICINUM 100MG FL
i 22 ERIBULINUM 0,44 mg/ml FL
{ 2”3 ETOPOSIDUM 100MG FL
| 24 FILGRASTIMUM 48 MU SERINGA PREUMPLUTA
25 FLUOROURACILUM 1000MG FL
26 GEMCITABINUM 1000MG FL
27 GEMCITABINUM 2000MG FL
28 IRINOTECANUM 100MG FL
|29 IRINOTECAN LIPZOMAL 43MG FL
30 IPILIMUMAB 50 MG FL
3] NIVOLUMABUM 100MG FL
32 NIVOLUMABUM 40 MG FL
33 OXALIPLATINUM 50MG FL
34 OXALIPLATINUM 100MG FL
e PACLITAXELUM 150MG FL
: 36 PACLITAXELUM 100 MG FL
37 PANITUMUMABUM 400MG FL
38 PEMBROLIZUMABUM 25MG/4ML - 100MG FL
39 PEMETREXEDUM 500MG FL
40 PERTUZUMABUM 420MG FL
41 RAMUCIRUMAB 100 MG FL
42 TRASTUZUMABUM 150 mg FL
44 TRASTUZUMAB DUERUXECAN 100MG FL
45 TOPOTECANUM 4AMG FL
46 DOXORUBICINUM PEGYLATED 50 mg FL
47 VACCIN BCG 100 MG FL
48 TRABECTEDINUM 1 mg FL
49 SACITUZUMAB GOVITECAN 200 MG FL

3.2 Descrierea produselor solicitate

Medicamentele citostatice sunt achizitionate in scopul tratarii curative sau paliative a pacientilor. Medicatia curativa se foloseste pentru
unele forme de cancer pot fi vindecate prin chimioterapie sau chimioterapie in combinatie cu alte tratamente, cum ar fi chirurgia si
radioterapia; in asociere cu alte tratamente chimioterapia poate fi administrata inainte sau dupa alte tratamente; de exemplu utilizarca
chimioterapiei finaintea interventiei chirurgicale (chimioterapie neoadjuvantd) reduce dimensiunile tumorale, astfel incit rezectia
tumorald sa fie completa, iar utilizarea chimioterapiei dupa interventia chirurgicala (chimioterapie adjuvanti) opreste cresterea celulelor
tumorale restante. Medicatia in scop paliativ uneori vindecarea bolii nu este posibild, iar chimioterapia are ca scop ameliorarea
simptomelor

Rezultatele anticipate: evitarea aparitiei complicatiilor, reducerea perioadei de internare, reducerea cheltuielilor pe perioada spitalizarii.

3.1 Descrierea situatiei actuale la nivelul Autorititii contractante
Pentru achizifia medicamentelor antineoplazice au fost in derulare acorduri cadru care au expirat, drept pentru care se intocmeste
prezentul caiet de sarcini care cuprinde medicamentele solicitate prin necesarul intocmit de medicul coordonator al programului si care
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va sta la baza licitatiei.

3.2 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor
Achizitia medicamentelor specificc PROGRAMULUI NATIONAL DE ONCOLOGIE care indeplinesc criteriile de eligibilitate

prevazute de HOTARARE nr. 155 din 30 martie 2017 privind aprobarea programelor nationale de sanatate pentru anii 2017 si 2018.
CPV : 33652100-6 ANTINEOPLAZICE

3.3 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor

Autoritatea contractantd achizitioneaza medicamente specifice oncologiei care fac obiectul PN Oncologie deoarece pacientii cu afectiuni
neoplazice reprezintd o categorie de pacienti care, datoritd particularitatilor fiziopatologice, psihologice, medicale si sociale au o
vulnerabilitate si dependentd sociala, medicala si financiard, motiv pentru care este necesara adoptarea unor masuri pentru controlul
optim al stadiului bolii.

3.4 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate
3.4.1 Produse solicitate:
| 3.4.1.1  Medicamente pentru Programul National de Oncologie

Nr Denumire produs Conc. Specificatii tehnice UM Cantitate CS Cantitate AC
LOt Minim Maxim Minim Maxim
1 luna 12 luni 12 luni 24 luni

; ACTHUM CONC.PT.SOL.PERF.SA 008 1008 2036
B ZOLEDRONICUM 4MG U SOL.PERF.SAU FL 84
| PULB.PT.SOL.PERF.
|, AFLIBERCEPT 100MG CONC. PT. SOL. PERF FL 34 408 408 816
3 ATEZOLIZUMAB 1200MG CONC. PT. SOL. PERF FL 21 252 252 504
|4 AVELUMABUM 200MG CONC. PT. SOL. PERF FL 21 252 252 504
s BEVACIZUMABUM 400MG CONC.PT.SOL.PERF FL 63 756 756 1512
|® CABAZITAXEL PRk e s SEEL]: i FL 21 252 252 504
|7 CALCII FOLINAS 100MG i ol FL 63 756 756 1512
‘ SOL.INJ

8 CARBOPLATINUM 150MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 42 504 504 1008
B CARBOPLATINUM 450MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 84 1008 1008 2016
10 CEMIPLIMABUM 350 MG CONC. PT. SOL. PERF FL 9 108 108 216
11 100MG- ¥

CETUXIMABUM P SOL.PERF. FL 105 1260 1260 2520
(12 CISPLATINUM 25MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 42 504 504 1008
[13 CISPLATINUM 50MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 84 1008 1008 2016
'14 | CYCLOPHOSP ID PULB.PT.SOL. JINJ.
‘ CLOPHOSPHAM 200MG AR ELA0L FERE TN FL 84 1008 1008 2016
UM LV.

[15 PULB. PT. SOL.
‘ DACARBAZINUM 200 MG NI (DERE FL 9 108 108 216
16 DOCETAXELUM 80MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 84 1008 1008 2016
I

17 DOCETAXELUM 160MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 42 504 504 1008
18 CONC.PT.SOL.INJ/PERF.
3 DOXORUBICINUM 50MG SAU PULB. PT. FL 34 408 408 816
; SOL.PERF

|

19 DURVALUMABUM 120MG CONC.PT.SOL. PERF FL 21 252 252 504




_844

SOL.INJ/PERF.SAU

2016
| EPIRUBICINUM 50MG OO, SOl 1 FL 84 1008 1008
|
2 SOL.INJ/PERF.SAU
‘ 4 4 1008
| EPIRUBICINUM 100MG ey ol FL 42 50 50
|
2 ERIBULINUM g SOL INJ. FL 21 252 252 504
[ mg/ml
5 ETOPOSIDUM 100MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 63 756 756 1512
1 SERINGA
SOL.INJIN SERINGA | PREUMPL
4 1008
2 FILGRASTIMUM 48 MU RE o e i 42 504 50
25 | FLUOROURACILUM | 1000MG | CONC.PT.SOL.INJ/PERF. FL 84 1008 1008 2016
26 GEMCITABINUM 1000MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 84 1008 1008 2016
A7 GEMCITABINUM 2000MG CONC.PT.SOL.PERF. FL 42 504 504 1008
28 IRINOTECANUM 100MG CONC.PT.SOL.PERF FL 42 504 504 1008
39 IRINOTECAN CONC. PT. DISPERSIE g
| ittt i 43MG il FL 25 300 300 600
30 IPILIMUMAB 50 MG CONC. PT. SOL. PERF FL 21 252 252 504
31 NIVOLUMABUM 100MG CONC. PT. SOL. PERF FL 100 1200 1200 2400
32 NIVOLUMABUM 40 MG CONC. PT. SOL. PERF FL 50 600 600 1200
313 CONC.PT.SOL.PERF.SA
. U
; OXALIPLATINUM JOMG: 1 bt P e FL 84 1008 1008 2016
| F
1
34 CONC.PT.SOL.PERF.SA
|
| U
| OXALIPLATINUM oM. e e e FL 42 504 504 1008
f F
4 PACLITAXELUM 150MG CONFCL'P;TT';%;?ERF FL 63 756 756 1512
36 CONC.PT.SOL.PERF
( PACLIT :
| CLITAXELUM 100 MG el FL 42 504 504 1008
37 | PANITUMUMABUM 400MG CONC. PT. SOL. PERF FL Iy 504 504 1008
38 PEMBROLIZUMABUM | 2 MLG/ 4M | CONC. PT. SOL. PERF FL 100 1200 1200 2400
| 100MG
39
! PEMETREXEDUM 500MG PULB'PT'SSEFC'P LSOL. FL 50 600 600 1200
40 PERTUZUMABUM 420MG CONC. PT. SOL. PERF FL 42 504 504 1008
41
| RAMUCIRUMAB ioomG | F ULB'CONIS;PT'SOL'P B FL 42 504 504 1008
|
42 [ TRASTUZUMABUM 150 mg CONC. PT. SOL. PERF FL 42 504 504 1008
43 TRASTUZUMABUM
| sttt 100MG CONC. PT. SOL. PERF FL 21 252 252 504
4 TRASTUZUMAB
ﬂ dinalaile 100MG CONC. PT. SOL. PERF FL 21 252 252 504




75 TOPOTECANUM MG CONC. PT. SOL. PERF. FL 21 252 252 504
i DO;(SGR&%{%T)UM SOMG | CONC.PT. SOL. PERF. FL 13 156 156 32
4 YWACEINBCG 100MG PUIIJT\?”;RS,I(\)\[IJI;/Z'IPCTAELAJSP' FL 15 180 180 360
48 | TRABECTEDINUM i PULBs g]j. F()DEOI:\EI:.C. PT. 0 2y = = s
Y| Tcovmean | wmg | PuBEroNCET | o | b | | g

3.4.2 Disponibilitate, daci este cazul_ nu este cazul
3.5 Extensibilitate/Modernizare, dacii este cazul_ nu este cazul
3.6 Garantie

- Termenul de valabilitate sa fie de cel putin 12 luni de la data livrarii.
- Se vor indica, dupa caz, conditiile de pastrare si conservare.

3.7 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului
Termenul de livrare al produselor este de 24-48 ore de la emiterea comenzii. Livrarea — se face in transe stabilite ulterior incheierii
contractului si numai in baza comenzii ferme emise de ctre autoritatea contractanta, in limita disponibilului bugetar lunar.

Produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ de catre ofertant pe cheltuiala sa cu mijloace de transport amenajate si autorizate conform
legislatiei in vigoare si destinate special in acest scop, la sediul beneficiarului, Farmacia nr. 2 —Policlinica: Str. Mihdita Filipescu,
Alexandria, Teleorman.

Furnizorul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa previna orice dauna sau deteriorare in timpul transportului acestora
cétre destinatia mai sus mentionata.

Ambalajul trebuie prevazut astfel incat sd reziste manipuldrii si sa contind datele de identificare ale produsului (seria), denumirea
medicamentului, lot, data fabricatiei, data de expirare, cantitatea neta, conditii de pastrare si depozitare, producatorul, mod de
administrare

Transportul produselor va fi asigurat de catre ofertant, fird vreo modificare a pretului de achizitie. Conditiile de transportare si livrare a
produselor trebuie sa pastreze o temperatura constanta si conforma tipului de produs transportat, incat sa nu produci vreo alterare a
produselor in vreun fel, in caz contrar, produsele alterate ca urmare a conditiilor de transport vor fi refuzate.

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ca a luat in considerare toate dificultitile pe
care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de intirziere sau costuri suplimentare

3.8 Operatiuni cu titlu accesoriu _ Nu este cazul

3.9 Mediul in care este operat produsul
Conditii caracteristice de preparare a medicamentelor citostatice.

3.10 Constringeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea Nu este aplicabil
4. Atributiile si responsabilititile partilor

-Furnizorul sa livreze medicamentele la standardele mentionate in caietul de sarcini

-Furnizorul sa raspunda eficient la solicitarile Autoritatii contractante.

-Autoritatea contractanta sa plateasca pretul contractat citre furnizor in termenul convenit, de 60 zile de la emiterea facturii de ciitre
acesta.

5. Receptia produselor

-Receptia calitativa si cantitativa se va face de catre Autoritatea Contractanta la locatia indicata, respectiv Farmacia nr. 2 —Policlinica:
Str. Mihiita Filipescu, Alexandria, Teleorman in maxim 3 zile de la livrare.

- Daca unele produse nu corespund calitativ sau cantitativ autoritatea contractanta are dreptul sa respingd produsele respective iar
ofertantul are obligatia de a inlocui intr-un termen de maxim 5 zile produsele refuzate respectiv lipsurile constatate

-Produsele ofertate trebuie sa fie conforme prin certificarea lor conform directivelor si standardelor nationale si internationale aflate in
vigoare.

Data livrérii este considerata data la care produsele sosesc la depozitul autoritatii contractante.

6. Modalititi si conditii de plata
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate
Platile in favoarea contractantului se vor efectua in termen de 60 de zile de la data inregistrarii facturii fiscale de citre AC si a tuturor
documentelor justificative.
Fiecare facturd va avea mentionat numarul contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Facturile vor fi trimise in
original la adresa specificata de Autoritatea contractanta
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7. Cadrul legal care guverneazi relatia dintre autoritatea/entitatea contractanti si contractant (inclusiv in domeniile
mediului, social si al relatiilor de munci
Hotérarea de Guvern 155/2017 privind aprobarea programelor nationale de sinitate pentru anii 2017 si 2018 cu modificarile si
completarile ulterioare
Se va prezentata totodatd o declaratie pe proprie raspundere privind indeplinirea obligatiilor referitoare la conditiile de munca si de
protectia muncii in domeniul specific obiectului contractului.

Medic coordonator,
Dr. Lache Carmocan Codruta Ioana




