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Caiet de sarcini pentru achizitie de pr

Obiect: Medicamente
P.N BOLI NEUROLOGICE SCLEROZA MULTIPLA COST VOLUM

introducere
Caietul de sarcini face parte integranté din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerinjelor
pe baza cirora se elaboreazi de ciitre fiecare ofertant propunerea tehnici.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupi caz si firi a
se limita la cele ce urmeazi, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanis,
siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitdtii, terminologie, simboluri,
teste i metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformititii cu

standarde relevante sau altele asemenea.

Caietul de sarcini trebuie s precizeze si instituliile competente de la care furnizorii, executantii sau
prestatorii pot obtine informatii privind reglementérile obligatorii referitoare la protectia muncii, la
prevenirea §i stingerea incendiilor §i la protectia mediului, care trebuie respectate pe parcursul
indeplinirii contractului §i care sunt in vigoare la nivel national sau, in mod special, in regiunea ori in
localitatea Tn care se executdl lucréirile sau se presteazd serviciile ori operatiunile de instalare, accesorii

furnizérii produselor (dupi caz)

Informatii privind reglementdrile obligatorii referitoare la:

©® Protectia muncii: www.securitatea-muncii.ro; www.prolectiamuneji.ro
® Prevenirea gi stingerea incendiilor: www.igsuo

o Protectia mediului: www.anpm.ro

in cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,PIUS BRINZEU”
TIMISOARA indeplineste rolui de Autoritatea contractantd, respectiv Autoritatea contractantd in

cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descris intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind
mengionatd in toate capitolele unde se considers de citre Ofertant cé aceasta trebuia mentionati pentru

asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.
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i  Contextul

1.1  Informatii despre Autoritatea contractanti

Autoritatea contractanta este SFITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,PIUS BRINZEU™
TIMISOARA, care este o institutie de inviitimint superior de stat acreditats infiin{atd in anul 1974,
avind sediul in Timigoara, Bd. Liviu Rebreanu, nr 156, cod 300723. Institutia cste condusd de

manager Prof. Dr. Sandesc Dorel.
Misiunea SCIUPBT este aceea de a oferi servicii medicale de excelenta populatiei din regiunea
vestic a Roméniei,

Viziunea echipei manageriale a SCJUPBT fsi propune ca spitalul si devind cel mai bun furnizor de
servicii medicale din intreaga euro-regiune, etalon al profesionalismului si calitiitii, iar scopul echipei
manageriale este ca SCJUPBT sé devind cea mai primitoare unitate sanitars din oras.

1.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Pentru atingerea acestor deziderate preocupirile se axeazi pe: obtinerea satisfactiei pacientilor, prin
imbunétatirea actului medical. De aceea este absolut necesara punerea la dispozitie a materialelor
medicale utilizate In activitatea clinica zilnicd a spitalului. De asemenea este necesari dotarea cu
dispozitive medicale performante, de inaltd calitate, cu eficientd ridicati, omologate si conforme

standardelor de referinta.

2 Descrierea produselor solicitate

Obiectul contractului este: Medicamente

2.1  Obiectivul general la care contribuie furnizarea medicamentelor

Asigurarea necesarului de medicamente utilizate in Spitalul Clinic Judetean de Urgenii ,.Pius
Brinzeu™ Timigoara. De asemenca, medicamentele achizitionate fac parte integratd din procedurile
terapeutice $i de monitorizare pentru pacientii internati in cadrul spitalului, fiind impetucs necesare
pentru operationalizarea la capacitate maximi a procedurilor terapeutice de zi cu zi. Nu in ultimul
rénd, prin utilizarea zilnich a acestor medicamente sunt atinse toate standardele de calitate §i siguranta
a pacientului si a actului medical regasite in ghidurile internationale de buni practicd medicali.
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2.2 Produsele solicitate

LOT PRODUS

| OCRELIZUMAR cutie cu 1l ptr adm subcutanata, fl 920mg

2 OCRELIZUMAB cutie 1 fl ptr adm i.v, fl 300mg

3 OFATUMUMARB cutie cu 1 pen, pen 20mg

4 Dimetil fumarat 240mg cps gastrorezistente

2,3  Denumire produs

Lot Produs Cantitate U;l:::";e Loc de livrare Dazzlt::itl;\tr;are Specificatii tehnice
1 2 3 4 5 3 7
OCRELIZUMARB cutie cu 1fl ptr adm ot Bryaioan de Urgens OCRELIZUMAB cutie cu 1fl ptr
1| subcutanata, fl 920mg 408 | A1 920mg Liviu Rebreanu 156, Timisoara, . adm subcutanata, fl 920mg
Roménia
OCRELIZUMAB cutie 1 fl ptr adm i.v, f| SH'.‘;'“I Chnie e Urgenta OCRELIZUMARB cutie 1 f! ptr adm
2 21l F1300ng el EUTUSOERDG 48 :
300mg Liviu Rebreanu 156. Timisoara, iv, fl 300mg
Rominia
OFATUMUMARB cutie cu 1 pen, pen S g};g;i&ﬁ?}]ﬁ;’;;ﬁjgg"m OFATUMUMAB cutie cu 1 pen,
3 20mg 140pen | Pen 20mg Liviu Rebreanu 156, Timisoara. 48 pen 20mg
Romidnia
Dimetil fumarat 240mg cps 240mg cps S",’.t;i]:; gi;ﬁfei‘idﬁf:i‘;od;g;fgm Dimetil fumarat 240mg cps
4 | gastrorezistente 3600 cps B8 CTe4St | Liviu Rebreanu 156, Timisoara. 48 gastrorezistente
Roménia
.\ji‘

LA

Pagina 3 din 7



Jurodad Poae hestvea t v 23 gtz v e 4o P
(L B e AT
b ta e . e X ;
(VS 3t RTINS (V0N P P IO 1o R S R N A TR R SE ACRIDITAR:
€ LUL AT

2.4 Extensibilitate/Medernizare, daci este cazul

2.4.1 Garantie

Termenul de expirare a produselor este intre 6 si 24 de buni, in functic de reglementirile legisiative Tn

vigoare.

2.42 Livrare, ambalare, ctichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat livrat
cind toate activitdfile In cadrul contractului au fost realizate §i produsul esle acceptat de
Autoritatea/entitatea contractanti,

Produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ la locul indicat de Autoritatea/entitatea contractanti
pentru fiecare produs In parte.

Contractantu]l va ambala si eticheta produsele furnizatc astfel incat si prevind orice dauni sau
deteriorare in timpul transportului acestora ciitre destinatia stabilita.

Dacéd este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel incat si reziste, fari limitare, manipularii
accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sirii si precipitatiilor din timpul transportului §i
depozitdrii in locuri deschise. In stabilirea marimii §i greutdtii ambalajului Contractantul va lua in
considerare, acolo unde este cazul, distanta fati de destinatia finala a produselor furnizate gi eventuala
absenti a facilitatilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul §i toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivi a contractantului. Produsele vor
asigurate Tmpotriva pierderii sau deteriordirii intervenite pe parcursul transportului §i cauzate de orice
factor extern.

Destinatia de livrare este sediul autorititii contractante; SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA _PIUS BRINZEU” TIMISOARA, adresa Bv. Liviu Rebreanu nr.156, Timisoara, Timis.

Contractantul este responsabil pentru livrarea fn termenul agreat al produselor si se considers ci I-a
luat in considerare toate dificultéfile pe care le-ar putea intAmpina in acest sens $i nu va invoca nici un

motiv de intdrziere sau costuri suplimentare.

2.5  Atributiile i responsabilititile Partilor
Obligatiile principale ale Autorititii contractante

Autoritatea contractantd va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice informatii
§i/sau documente pe care le define si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. in masura in
care Autoritatea contractantd nu furnizeazi datele/informatiile/documentele solicitate de ciéitre
Contractant, termenele stabilite In sarcina Contractantului pentru furnizarea produseor se prelungesc

in mod corespunzitor.
Autoritatea contractanti se obligé si respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

Autoritatea contractantd fgi asumi rdspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea $1 legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului Tn vederea indeplinirii
Contractului. In acest sens, se prezumi ci toate datele/informatiile. Documentele prezentate
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§i specificatiilor tehnice continute in aceasta. Esecul de 2 depune o oferta care si con{ind toate

informatiile cerute, in termenul previzut, va duce la respingerea ofertei.

Nici un cost suportat de operatorul economic pentru pregitirea si depuncrea ofertei nu va fi rambursat.
Toate aceste costuri vor fi suportate de citre operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatul

procedurii,

Prevederile prezentului caiet de sarcini sunt obligatorii.

Specificatiile tehnice care indici o anumit¥ origine, sursd, productie, un procedeu special, o
marcd de _fabricd sau de comert, un brevet de inventie, o licentii de fabricatie, sunt meniionate

doar pentru identificarea cu usurinti a tipului de produs si NU gu ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi
considerate ca avind mentiunea de .sau echivalent”.

Orice ofertd care se abate de la prevederile caietului de sarcini va fi luata in considerare In mssura in
care propunerea tehnici presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din

prezentul caiet de sarcini.

Ofertarea de produse cu caracteristici neconforme celor previzute i caietul de sarcini atrage
respingerea ofertei In conditiile legii.

Modul de prezentare a propunerii tehnice §i financiare se va face conform documentatiei de atribuire,

Documentafia aferentd ofertei va contine, atdt documentatia originald, cat 3i traducerea documentatiei
originale in limba roméni, daci este cazul.
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Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de sarcini,
in conformitate cu propunerea sa tehnica. Totodatls, este rdspunzitor atatr de siguranfa tuturor
operatiunilor §i metodelor de prestare, cat §i de calificarea personalului folosit pe tfoatd durata

contractului.

Contractantul nu poate fi considerat raspunziitor pentru incalcarea de citre Autoritatea Contractants
sau de cétre orice altd persoani a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare &

Produselor.

3 Receptia produselor

Receptia produsclor se va efectua pe baza facturii fiscale §i a avizului de insofire a produselor.
Receptia produselor se va realiza dupi livrarea produselor in cantitatea solicitaty la locatia indicats de
Autoritatea contractantd: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,PIUS BRINZEU”

TIMISOARA, Bv. Liviu Rebreanu nr.156, Timigoara, Timis,

4  Modalititi si conditii de plati
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numérul
contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Facturile vor fi trimise tn original
la adresa specificata de Autoritatea/entitatea contractantd: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA , PIUS BRINZEU” TIMISOARA, Bv. Liviu Rebreanu nr.156, Timigoara, Timis,

Plétile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 60 de zile de la data emiterij facturij
fiscale in original §i a tuturor documentelor justificative.

5 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea Contractanti si
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social §i al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta In executarea Contractului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul nationa! conform

prevederilor art. 51 din Legea nr. 98/2016.

Nota: Ofertantii vor indica n cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au finut cont de
obligatiile relevante din domeniile mediului, social gi al relatiilor in munci

6 Managementul/ Gestionarea Contractuluj $i activitifii de raportare in cadrul
Contractului, daci este cazul

fn conformitate cu clauzele contractuale atasate documentatiei de atribuize.

7  Dispozitii finale

Prin depunerea unei oferte, ofertantul acceptd in prealabil conditiile generale $i particulare care
guverneazd aceasti procedurd de atribuire ca singura bazi a acestela, indiferent care sunt conditiile
proprii de vénzare ale ofertantuiui. Ofertantii au obligatia de a analiza cu atenie Documentatia de
Atribuire i de a pregiti oferta conform tuturor wstructiunilor, formularelor, prevederilor contractuale
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Contractantului sunt insusite de ciire conducdtorul unitélii si/sau de cétre persoaﬁel in drept avand

functie de decizie care au aprobat respectivele documente.

Auloritatea contractantd va colabora, atdt cét este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
informatiilor pe care acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea Contractului.
Autoritatea contractanta are obligatia si desemneze, in termen de 5 zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Autoritatea Contractantd se obligd sd receptioneze produsele furnizate si si certifice conformitatea
astfel cum este previzut in Caietul sarcini.

Autoritatea Contractantd poate notifica Contractantul cu privire la necesitatea revizuirii/respingerea
Produselor. Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivaté, cu comentarii scrise.

Receptia produselor se va realiza conform procedurii prevazute In Caietul de sarcini.

Autoritatea contractantd se obligd si plateasca Pretul Contractului citre Contractant, in termen de
maximurm 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul s&u i numai in conditiile Caietului de
sarcini.

Contractantul va emite factura impreuni cu documentele justificative in conformitate cu prevederile
Caietului de sarcini.

Obligatiile principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele gi i5i va indeplini obligatiile Tn conditiile stabilite prin prezentul
Contract, cu respectarea prevederilor documentatiei de atribuire §i a ofertei in baza cireia i-a fost

adjudecat contractul.

Contractantul va furniza Produsele cu atentie, eficientd si diligen{i, cu respectarea dispozitiile legale,
aprobirile i standardele tehnice, profesionale §i de calitate fn vigoare.

Contractantul se obliga si depuné garantia de bund executie in termen de maxim 5 zile lucritoare de
la semnarea contractului de ambele pérti.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Roméinia §i se va asigura ca §i
Personalul siu, implicat in Contract, va respecta prevederile legale, aprobiérile §i standardele tehnice,

profesionale gi de calitate Tn vigoare.

fn cazul in care Contractantul este o asociere alcatuitd din doi sau mai mulfi operatori economici, toti
acestia vor fi tinufi solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabora, pentru furnizarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonabil intre ele
pentru realizarea Contractului.

Contractantul va adopta toate mésurile necesare penfru a asigura, In mod continuu, personalul,
echipamentele §i suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin

Contract.

Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Contractantul se obligh sd livreze factura aferentd produselor furnizate prin prezentul Contract la
receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.
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Nr  |Denumire comerciala Concentrati Denumire Pret UM fara Pret UM cu }Voaloare oo TVA
ot efU.T. generica TVA TVA cant mir
Ambalaj Cantltate min 1 luna V?Ioare fara Tva cant
min
Nr  |Denumire comerciala Ambalaj Cancentrati Denumire Pret UM fara Pret UM cu Cantitate min 1 Juna {Valoare fara Tvacant [Voaloare cu TVA
i |OCRELIZUMAB cutie 1 fl pt admin (920 mg Ocrevus 41731.04 46321.45 40.00 1669241.60 1852858.18 ¢
2 |OCRELIZUMAB cutie 1 fl 300 mg Ocrevus 22144.04 24579.88 2,00 44288.08 49159.77{
3 |ofatumumab cutie un pen 20 mg kesimpta 5,100.65 5661.72 140.00 714091.00 792641.01 -
4 |Dimetil fumarat 240 mgep |cutie 56 240 mg Tecfidera 29.82 33.10 5600.00 166992.00¢ 185361.1ﬂ
gastrrezistente _ |
2594612.6812880020.08



