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Caiet de sarcini privind achizitia de
Produse farmaceutice

Medicamente incluse in diferite programe nationale

1. Introducere

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

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fara
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 calitdtii, 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 MIERCUREA CIUC
indeplineste rolul de autoritate contractantda, respectiv autoritatea contractanta in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit

capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind
mentionatd in toate capitolele unde se considera de citre Ofertant ca aceasta trebuia mentionata
pentru asigurarea Indeplinirii obiectului Contractului.

Aceasta sectiune a Documentatiei de Atribuire include ansamblul cerintelor pe baza cérora fiecare
Ofertant va elabora Oferta (Propunerea Tehnicd si Propunerea Financiard) pentru furnizarea
produselor care fac obiectul Contractului ce rezultd din aceastd procedurd. Orice referire din
cerintele tehnice definite la nivelul caietul de sarcini care face trimitere catre un anumit standard, la
un anumit producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metoda specifica de
fabricatie/prestare/executie este doar orientativa astfel vor fi intelese ca fiind insotite de mentiunea
”sau echivalent”.

2. Contextul realizarii acestei achizitii de produse

2.1. Informatii despre autoritatea/entitatea contractanta

Spitalul Judetean de Urgenta Miercurea Ciuc este o unitate sanitara publica cu profil de urgenta, cu
sectil si compartimente de spitalizare continua si de zi, respectiv ambulatorii de specialitate.
Functioneaza in subordinea Consiliului Judetean Harghita, pe baza principiilor prevazute in Legea
nr. 95/2006.

Spitalul Judetean de Urgenta Miercurea Ciuc ofera o gama larga de servicii medicale avand 748 de
paturi. Produsele farmaceutice care fac obiectul prezentei proceduri de achizifie sunt destinate
asigurdrii continuitdtii tratamentului specific patologiei pacientilor internati respectiv inclusi in
aceste programe.
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2.2. Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor
Prezenta procedura de achizitie a fost determinatd de necesitatea aproviziondrii Farmaciei cu circuit
inchis din incinta Spitalul Judetean de Urgentda Miercurea Ciuc cu produse farmaceutice, conform
referatului de necesitate, produse ce trebuie sa respecte specificatiile tehnice din prezentul caiet de
sarcini.
Pentru asigurarea continud a tratamentului pacientilor internati se va incheia un acord cadru cu
maxim 5 operatori economici pe o durata de 24 luni prin procedura Licitatie deschisa online.
2.3.Cadrul general al sectorului in care autoritatea contractanta isi desfasoara activitatea
Autoritatea contractanta 1si desfasoara activitatea in domeniul medical, domeniu aflat intr-o continua
dezvoltare, modernizare si actualizare a tehnicilor si tratamentelor aplicate pacientilor.
2.4. Factori interesati si rolul acestora

Factorii interesati care intra in relatie cu contractantii sunt: Serviciul Achizitii Publice-
Contractare,Aprovizionare , Farmacia cu circuit inchis si Comisia de receptie.

Serviciul Achizitii Publice-Contractare,Aprovizionare intreprinde toate demersurile necesare, in
conformitate cu legislatia in vigoare, pentru organizarea procedurii de achizitie publica in vederea
incheierii acordului cadru pe o perioada de 24 luni avand ca obiect furnizarea de produse
farmaceutice.
Farmacia cu circuit inchis emite comenzile de aprovizionare pe baza necesarului din condicile de
prescriptie medicald si urmareste indeplinirea de catre contractanti a clauzelor contractuale.
Comisia de receptie efectueaza receptia produselor primite, din punct de vedere cantitativ, calitativ
si al documentelor insotitoare.

3.Produsele solicitate

3.1. Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general al Autoritatii Contractante este asigurarea necesarului zilnic de produse
farmaceutice pentru tratamentul pacientilor internati.

3.2. Obiectivul specific 1a care contribuie furnizarea produselor

Achizitionarea de produse farmaceutice in sortimentele, cantitatile si cu cerintele documentate in
caietul de sarcini, in vederea asigurarii tratamentului medicamentos stabilit de catre medicul curant
pentru fiecare pacient in parte

3.3. Descrierea produselor solicitate:

Produse farmaceutice- Medicamente incluse in diferite programe nationale

Nr CPV DCI Descriere produs UM

Medicamente PN ONCOLOGIE

1 33652000-5 CEMIPLIMABUM** 350mg conc.pt.sol.perf. 50mg/ml -7ml fl
2 33652000-5 CYCLOPHOSPHAMIDUM pulb.pt.sol.perf./inj.i.v.200mg fl
3 33652000-5 DECITABINUM pulb.pt.conc.pt.sol.perf. 50mg fl
4 33652000-5 ETOPOSIDUM 100mg conc.pt.sol.perf.100mg/5ml fl
5 33652000-5 IPILIMUMABUM 200mg conc.pt sol.perf.200mg fl
6 33652000-5 IPILIMUMABUM 50mg conc.pt sol.perf. 50mg fl
7 33652000-5 NIVOLUMABUM 120mg conc.pt.sol.perf.120mg fl
8 33652000-5 NIVOLUMABUM 40mg conc.pt.sol.perf.40mg fl
9 33652000-5 PEMBROLIZUMABUM 100mg pulb.pt.conc.pt.sol.perf. 100mg fl

Medicamente PN HIV/SIDA

BICTEGRAVIR+ .
10 33651400-2 EMTRICITABIN+ TENOFOVIR cpr.film. 50mg/200mg/25mg tb

11 33651400-2 LAMIVUDINUM 10mg/ml sol.oral 10mg/ml -240ml fl




PROPRIETATI ORGANOLEPTICE:

Medicamentele de tipul: comprimate, capsule, drajeuri trebuie sa aiba consistenta si forma conform
prospectului, fiind ambalate in blistere sau flacoane cu capac.

Solutiile injectabile trebuie sa fie limpezi, sterile si sa nu prezinte sedimente.

Solutiile perfuzabile trebuie si fie limpezi, sterile, apirogene si si nu prezinte sedimente. In
derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmatoarele principii:

i Contractantul actioneaza in interesul autoritatii contractante pe durata furnizarii produselor, in
conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta prezentei proceduri de atribuire;

ii Contractantul actioneaza in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce
priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

3.3.1. Produse solicitate

Produsele pentru care urmeaza sa fie incheiate Acord cadru si Contract Subsecvent sunt mentionate
in Anexa 1 la prezentul Caiet de sarcini.

3.4. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produselor va fi de minim 18 de luni de la data livrarii.

Furnizorul se obliga ca produsele furnizate sa respecte cel putin calitatea prevazutd in propunerea
tehnicd, anexa la prezentul contract subsecvent si de a garanta ca produsele farmaceutice furnizate
prin contract sunt originale, ambalate direct de producator. De asemenea, furnizorul are obligatia de
a garanta ca toate produsele furnizate prin contract nu vor avea niciun defect de productie sau de
ambalare.

3.5. Livrare, ambalare, etichetare, transport

Livrare si transport

Produsele se vor furniza in termen de maxim 3 zile lucratoare de la transmiterea comenzii, pe fax
si/sau email. Nelivrarea produselor in cantitatea si caracteristicile solicitate, in termenul stabilit se
considera automat negatie.

Conditia de livrare: franco - depozit beneficiar.

Livrarea se va face la adresa: FARMACIA SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA MIERCUREA
CIUC, dr. Dénes Laszlo, nr. 2; Localitate: Miercurea-Ciuc; Cod Postal: 530180; Jud.Harghita
Produsele vor fi livrate cu respectarea tuturor cerintelor cantitative si calitative, la locul de livrare
indicat de autoritatea contractanta.

Produsele vor fi insotite la destinatie de urmatoarele documente: factura fiscald, documente de
certificare a calitatii, conform dispozitiilor legale in vigoare.Transportul si toate costurile si riscurile
asociate sunt in sarcina exclusiva a contractantului. Contractantul este responsabil pentru livrarea in
termenul agreat al produselor si se considera ca a luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar
putea intampina in acest sens si nu va invoca niciun motiv de intarziere sau costuri suplimentare.

In cazul imposibilitatii livrarii unui produs contractat, furnizorul are obligatia livrarii unui produs
care sd contind aceeasi substanta activa, indiferent de producator, la pretul stabilit prin contract.

Ambalare si etichetare

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa prevind orice daund sau
deteriorare 1n timpul transportului acestora cétre destinatia stabilita.

Toate produsele vor fi astfel inscriptionate incat sa permita identificarea lotului de fabricatie din care
fac parte.

Termenul de valabilitate va fi compus din formularea clara a datei (ziua, luna si anul), precedata de
mentiunea ,,Expird la data de.................... ”. Se vor indica, dupa caz, conditiile de pastrare si
conservare. Daca este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incat sa reziste, fard limitare,
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manipuldrii accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sarii si precipitatiilor din timpul
transportului si depozitarii in locuri deschise. In stabilirea marimii si greutitii ambalajului
Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fata de destinatia finald a
produselor furnizate si eventuala absenta a facilitatilor de manipulare la punctele de tranzitare.

4. Atributiile si responsabilitatile partilor

In raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini,
responsabilitatile si atributiile partilor sunt:

Ofertantul are urmétoarele obligatii principale: mobilizarea de resurse suficiente si cu expertiza
adecvata pentru a asigura gestionarea contractului, astfel cum este solicitat la nivelul Caietului de
Sarcini, 1indeplinirea obligatiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a
prevederilor legale si contractuale relevante, astfel Tncat sa se asigure ca obligatiile sunt indeplinite
la parametrii solicitati, asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitatii de gestionare
a contractului, pe toata durata de derulare a contractului,

transmiterea datelor de identificare si de contact ale personalului alocat pentru executarea
contractului colaborarea cu personalul autoritatii contractante alocat pentru verificarea produselor

livrate si realizarea receptiilor,

reducerea, in masura posibild, la minim, a situatiilor de Intarzieri in efectuarea livrarilor, minimizand
astfel impactul negativ asupra activitatii autoritatii contractante,

asigurarea ca orice documente, documentatii si/sau instructiuni furnizate catre personalul autoritatii
contractante sunt exacte si elaborate Tn conformitate cu bunele practici specifice In domeniu,
colaborarea cu personalul autoritatii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac
obiectul contractului.

informarea autoritatii contractante despre produsele care au devenit indisponibile pe piata
farmaceutica mai ales in cazurile cand producétorul transmite informatii in acest sens.

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeaza cu obligatiile prevazute
in conditiile contractuale.

Autoritatea contractanta are urmatoarele obligatii principale:

desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,punerea la dispozitia
Contractantului a tuturor informatiilor disponibile si necesare pentru derularea contractului in timpul
stabilit si la nivelul de calitate si performanta prevazut in Caietul de Sarcini, asigurarea accesului in
spatiile in care urmeaza a se realiza livrarea produselor; mobilizarea tuturor resurselor care sunt in
sarcina sa, pentru buna derulare a contractului, colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in
timp util orice eventuale probleme care ar putea aparea pe parcursul deruldrii contractului,asigurarea
acuratetei oricaror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata derularii
contractului,monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini §i a oricdror elemente
ale Propunerii Tehnice si Financiare pe durata deruldrii contractului, efectuarea si pastrarea unei
arhive cu inregistrari pentru documentarea nivelului de performantd a Contractantului,notificarea
Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind orice incidente sau
disfunctionalitdti care intervin pe perioada de derulare a contractului,verificarea tuturor documentelor
asociate receptiei produselor care fac obiectul contractului, respectiv care confirmd furnizarea
produselor potrivit conditiilor de calitate stabilite in Caietul de sarcini.

Documentatii ce trebuie furnizate autorititii contractante in legitura cu produsele

Toate produsele incluse 1n prezentul contract vor fi furnizate impreund cu documentatia adecvata, in
limba romana.



Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie sa le livreze autoritatii contractante in cadrul
contractului sunt:

Autorizatia de distributie angro emisa de ANMDMR, care atesta dreptul de a depozita si distribui
medicamente “en gros”, conform art. 800 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, titlul XVIII -Medicamentul, cu completérile si modificérile ulterioare

Autorizatia de punere pe piatd a produsului/echivalent sau adresa de reinnoire a acesteia. Actele
normative care impun obligativitatea detinerii autorizatiei de punere pe piatd sunt: art. 704, alin. 1 si
2, art. 738, alin. 5 Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, titlul XVIII -
Medicamentul, cu modificarile si completarile ulterioare, OMSF nr. 263/2003 si OMS nr. 895/2006;
Regulamentul (CE) nr.726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 2004 de stabilire
a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar; Regulamentul (CE) nr.1234/2008.

6. Receptia produselor
Receptia calitativa si cantitativa se va face de catre autoritatea contractanta in prezenta unui delegat
imputernicit de ofertant.Receptia cantitativa si calitativa se va efectua in prezen‘;avreprezentantului
furnizorului, la adresa: FARMACIA SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA MIERCUREA
CIUC, dr. Dénes Laszl6, nr. 2; Localitate: Miercurea-Ciuc; Cod Postal: 530180; Jud.Harghita , pe
baza urmatoarelor documente:
-factura fiscala
-formular de comanda
Daca la receptia produselor se constata:

a) deficiente de prezentare (ambalaje murdare, deformate, etc.),

b) nerespectarea cantitatii nete declarate,

¢) nerespectarea conditiilor cu privire la termenul de valabilitate al produselor ,

d) lipsa sau inscriptionarea incorecta a denumirii sub care se vinde produsul,

e) lipsa inscriptionarii denumirii si adresei producatorului, acestea vor fi returnate furnizorului,
cu obligativitatea Tnlocuirii lor gratuite in maxim 24 ore.

7. Modalitati si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate conform prevederilor
contractuale. Pretul unitar al produselor va fi exprimat in lei si va include toate cheltuielile de
ambalare, manipulare si transport pana la sediul autoritatii contractante.

Platile in favoarea contractantului se vor efectua in termen de 60 zile de la data inregistrarii facturii
fiscale de catre Autoritatea contractantd si a tuturor documentelor justificative.

8.Ajustarea pretului (conform model Acord-cadru atasat):—Da—
2.3.1 Valoarea Acordului-cadru este intre (...) si (...). Simpla Incheiere a Acordului-Cadru nu

garanteaza incheierea Contractelor Subsecvente pana la atingerea valorii minime a Acordului-Cadru.
Promitentul-Achizitor nu are obligatia de a incheia Contracte Subsecvente pana la atingerea valorii

minime a Acordului-Cadru.

2.3.2 Pretul unitar stabilit pentru Produsele pentru care urmeazd sd fie incheiate Contracte

Subsecvente este mentionat in Anexa 1 la prezentul Acord-cadru.

2.3.3 Pretul prevazut la art. 2.3.2. nu este ferm. Pretul se va ajusta conform mecanismului prevazut
la art. 2.3.7.

2.3.4 Formula de ajustare este aplicabila si in mdsura In care se ajusteazd doar pretul Contractelor

Subsecvente, anterior modificarii Acordului-Cadru



2.3.5 Preturile sunt exprimate in lei, fara TVA si includ toate cheltuielile ocazionate de furnizarea si
livrarea Produselor, (inclusiv, dar fard a se limita la, costurile legate de monitorizarea livrarii
Produselor, de emiterea facturilor etc.).

2.3.6 In masura in care pretul indicat la art. 2.3.2. se ajusteaza potrivit dispozitiilor din Acordul-
Cadru, pretul Contractului Subsecvent se modifica in mod corespunzator pentru produsele care se

livreaza ulterior modificarii dispozitiilor din acordul-cadru.

2.3.7 Pretul unitar va fi mentinut neschimbat pe toata perioada de valabilitate a acordului cadru,
urmand ca, in cazul aparitiei unor imprejurari care lezeaza interesele comerciale legitime ale partilor,
la semnarea unui contract subsecvent sa se procedeze la ajustarea pretului, dupa cum urmeaza:

- inainte de semnarea unui contract subsecvent, partea interesata va trimite o solicitare motivata de

ajustare a pretului;
- Ajustarea pretului se va face prin Inscrisuri semnate de catre ambele parti;
- Pretul contractului poate fi ajustat numai in urmatoarele situatii:
a) Conform art. 221, din Legea 98/2016;
b)  In functie de modificarea preturilor din CANAMED (sau lista C2), formule de

ajustare:

PUAJ = (PC X PUO) / PCO in care:
PUAJ = Pretul unitar ajustat
PC = Pretul unitar din CANAMED (sau lista C2) la data solicitarii ajustarii

PUO = pretul unitar ofertat
PCO = Pretul unitar din CANAMED (sau lista C2) la data initierii procedurii,(sau dupa caz de la

ultima modificare a pretului unitar din CANAMED/lista C2).
c)  Ajustarea / modificarea pretului este posibila oricand in cursul executdrii unui
acord cadru/contract subsecvent, in situatia in care prevederile legale impun modificarea

preturilor medicamentelor.

9.MODUL DE OFERTARE A PRETULUI PENTRU FIECARE LOT IN PARTE

9.1 Pretul va fi ofertat pentru fiecare lot in parte in conformitate cu Formularul de oferta financiara.
Pret ofertat lot 1 = PU1 x AC-cant maxl1;
Pret ofertat lot 2 = PU2 x AC-cant max2;

Pret ofertat lot n = PUn x AC-cant maxn;

9.2 Pretul unitar si pretul total vor fi ofertate cu doua zecimale. Pentru medicamentele aflate pe lista
C2, pretul ofertat nu va putea depasi valoarea decontata in aceasta lista. In cazul modificarii

valorilor din Lista C2 pe durata acordului cadru, pretul unitar de achizitie se va modifica
proportional, conform formulei.

Modul de departajare a ofertelor cu preturi egale - pentru fiecare lot in parte: in cazul ofertelor cu
preturi egale (doua sau mai multe oferte) si clasate pe acelasi loc, modul de departajare intre oferte
se va face prin reofertarea preturilor. Pretul reofertat nu poate fi imbunatatit decat pana la nivelul
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pretului ofertat de operatorul clasat pe locul anterior. In cazul in care comisia de evaluare constata
ca au fost depuse oferte admisibile cu preturi unitare egale la ofertantii clasati pe primul loc ,
autoritatea contractanta va solicita reofertarea preturilor , caz in care contractul va fi atribuit
ofertantului al carui noua propunere financiara are pretul cel mai scazut.

In cazul reofertarii pretul unitar poate fi ofertat cu trei zecimale tinandu-se cont de impachetare,
astfel incat pretul pe cutie sa fie cu doua zecimale. In cazul in care dupa reofertare pentru ofertele
clasate pe primul loc preturile unitare sunt egale autoritatea contractanta va respinge ofertele
respective ca inacceptabile.

,In situatia incheierii unui acord-cadru cu mai multi operatori economici, fara reluarea competitiei,
atunci cand doud sau mai multe oferte au o valoare totald egald a propunerii financiare si sunt clasate
pe acelasi loc, in vederea departajarii, autoritatea contractantd solicitd noi propuneri financiare
acestora, fara ca acest lucru sa afecteze pozitiile superioare in clasament”, devenind astfel
castigatoare oferta clasata pe urmatorul loc, sau in cazul in care nu exista alta oferta admisibila va
anula lotul respectiv.

10. Cadrul legal care guverneaza relatia dintre autoritatea contractanta si contractant (inclusiv

in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

Actele normative si standardele indicate mai jos sunt considerate indicative si nelimitative;

enumerarea actelor normative din acest capitol este oferita ca referintd si nu trebuie considerata

limitativa.

- Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice;

- H.G.nr. 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare
la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice; - Legea nr.101/2016 privind remediile si cdile de atac in materie de atribuire a
contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum $i pentru organizarea si functionarea Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor.

- Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii cu modificarile si completarile ulterioare

11 . Managementul/Gestionarea Contractului

Managementul  contractului  este asigurat de catre Serviciul Achizifii  Publice-
Contractare,Aprovizionare si responsabilul desemnat din compartimentul de specialitate (Farmacie)
al autoritatii contractante.

Modalitatea in care se asigurd managementul contractului presupune coordonarea continua,
monitorizarea si controlul tuturor livrdrilor realizate de contractant, avand ca date de intrare
comenzile, livrarile si receptiile produselor care constituie obiectul contractului.

Comunicarile intre parti in perioada de derulare a contractului se vor face in scris si/sau telefonic.

12. Riscuri si masuri de gestionare a riscurilor asociate achizitorului:

Risc Masuri de gestionare

Intarzieri in efectuarea platilor Sanctiuni pentru neindeplinirea obligatiei de
plata sau indeplinirea defectuoasa a obligatiilor
asumate in contract

Lipsa monitorizarii derularii activitatilor Numirea unei persoane responsabile cu
specifice contractului monitorizarea contractului
Aparitia necesitatii modificarii unor elemente Stabilirea de clauze contractuale care sa
ale contractului limiteze clar conditiile in care se pot modifica
elemente ale contractului.
Intocmit,
Farmacist Veres Sarolta
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