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1 Introducere

AUTORITATE CONTRACTANTA: Institutul de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta™ are calitatea de autoritate contractanti.
Obiectul achizitiei il constituie furnizarea de medicamente citostatice/antineoplazice, CPV 33652100-6 — Antineoplazice.
Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza cirora se elaboreazi
de citre fiecare ofertant propunerea tehnica,

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

in cadrul acestei proceduri, Institutul de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta™
Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si
nespecificatd explicit In alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionatd in toate capitolele unde se considerd de catre Ofertant c3
aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

Cerintele impuse in Caietul de sarcini vor fi considerate minime si obligatorii. in acest sens, orice ofertd de furnizare produse care se
abate de la prevederile Caietului de sarcini sau prezinta caracteristici tehnice inferioare celor previzute in acesta sau care nu satisfac
cerintele impuse in acesta, va fi respinsa ca neconforma.

~

indeplineste rolul de autoritate contractantd in cadrul

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse o -
[_Atribuirea acordului-cadru de furnizare medicamente antineoplazice
2.1 Informatii despre autoritatea/entitatea contractanta

AUTORITATE CONTRACTANTA: Institutul de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta”, Soseaua Viilor nr. 90, sector 5,
Bucuresti, cod postal 050159.

Institutul de Pneumoftiziologie ,Marius Nasta” intentioneaza sa achizitioneze medicamente antineoplazice citostatice pentru ‘
realizarea actelor medicale in conditii optime si in conformitate cu protocoalele existente in domeniul sanitar.

Obiectivul general al acestei achizitii il constituie ocrotirea sanatatii populatiei prin intermediul unui act medical sigur si asigurarea
celor mai bune conditii de tratare a pacientilor prin utilizarea de medicamente de cea mai buna calitate.

Prin intermediul acestei achizitii se urmdreste atat ocrotirea drepturilor pacientului si realizarea actelor medicale la cele mai inalte
standarde, cat si desfasurarea in conditii optime a activitatii prin utilizarea de medicamente de calitate. Pacientii au nevoie de
ingrijiri de cea mai inalta calitate de care societatea dispune, in conformitate cu resursee umane, financiare si materiale.

Obiectivul specific al achizitiei il constituic achizitionarea de medicamente antineoplazice de cea mai buna calitate, achizitionate cu
respectarea principiului cheltuirii eficiente a banilor publici §i asigurarea celor mai bune conditii pentru pacientii internati in cadrul
Institutului de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta™.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor o
Achizitia este necesard pentru asigurarea continuitdfii tratamentelor oncologice si a disponibilititii medicamentelor citostatice
necesare pacientilor internati, potrivit necesarului unitatii sanitare si protocoalelor terapeutice aplicabile.

23 Informatii despre beneficiile anticipate de citre autoritatea/entitatea contractanti
Achizitia este necesard pentru asigurarea continuitatii tratamentelor oncologice si a disponibilititii medicamentelor citostatice
necesare pacientilor internafi, potrivit necesarului unitatii sanitare si protocoalelor terapeutice aplicabile.

24 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceastii achizitie de produse, dacd este cazul
]_Activitatea curentd a [nstitutului si programele nationale de sanatate aplicabile, dupa caz. |

2.5 Cadrul general al sectorului in care autoritatea/entitatea contractanta isi desfisoari activitatea, dacd este cazul
1 Sectorul sanitar; furnizarea medicamentelor se realizeaza cu respectarea legislatiei aplicabile
medicamentelor de uz uman, autorizirii, distributiei, transportului, depozitirii, trasabilitatii si
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2.6 Factori interesati si rolul acestora, dacd este cazul
Institutul de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta”, Farmacia Institutului, structurile medicale beneficiare si
operatorii economici contractanti..

3 Produsele solicitate
3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor
| Asigurarea tratamentului medicamentos necesar pacientilor si continuitatea activitatii medicale oncologice.

3.2 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor, dacd e cazul
Furnizarea, in cantitdtile gi termenele solicitate, a medicamentelor citostatice/antineoplazice prevazute pe
loturi in prezentul caiet de sarcini.

3.3 Descrierea produselor solicitate si, dacd este cazul, a op_erattumlor cu titlu accesoriu necesar a fi realizate
| Furnizare medicamente c1tostatlce/antlneoplazwc, pe loturi, in baza acordului-cadru si a ~ contractelor
| subsecvente/comenzilor, In functie de necesititile efective si fondurile disponibile.

In derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmétoarele principii:

i Contractantul actioneazi n interesul autoritdtii/entitdfii contractante pe durata furnizarii produselor, in conditiile si cu
limitele descrise in documentatia aferentd 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.
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COMPLETARE AUTORITATE CONTRACTANTA: Produsele solicitate sunt cele previizute in tabelul
de mai jos, pe loturi, conform necesarului aprobat.

Cant. Cant. Cant. Cant.
Nr. DCI Forma Concentratie UM minima maxim3i minima Maximéi
crt. farmaceuticd | / prezentare Contract Contract acord cadru | acord cadru
subsecvent | subsecvent 4 luni 4 luni
1 | CEMIPLIMABUM °°“;'e1;tf- sol | somg/ml fl. 5 10 10 20
2 | GEMCITABINUM °°“°p-e€tf- ol | 100mg/ml | 11 10 20 20 40
3 GEMCITABINUM Coni;ellﬁtf- sol. | | mg/ml fl. 15 30 30 60
4 CISPLATINUM °°“‘;CI;;- sol. | | mg/mi fl, 25 50 50 100
5 | AMIVANTAMABUM COH;GI;;' sol. 7mg fl. 12 24 24 50
6 | NIVOLUMABUM COHCI;CI;; ol | 120mg fl. 5 9 9 20
7 | ATEZOLIZUMABUM °°n°1;61;;‘ sol | 1200mg/20ml | 1. 10 19 19 40
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fn cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeaza a fi achizitionate trebuie si fie noi, nefolosite, de
asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele. Produsele si materialele incorporate ce urmeazid a fi achizitionate ar trebui si
incorporeze cele mai recente imbunititiri in proiectare si materiale.

Orice referire la standarde va fi insotiti de mentiunea “Sau echivalent”, fiind in sarcina ofertantului de a demonstra echivalenta in
cazul in care produsele furnizate sunt conforme cu un standard echivalent celui mentionat in Caietul de sarcini.

3.3.2 Timp de functionare (disponibilitate) a produsului (dacd este cazul)
Nu este cazul.

3.4 Extensibilitate, dacd este cazul
Nu este cazul.

35 Furnizarea de produse de generatie superioari, dacd este cazul
Nu este cazul.

3.6 Garantie / Termen de valabilitate

COMPLETARE AUTORITATE CONTRACTANTA: Pentru medicamente se aplici termenul de valabilitate. La data
receptiei/livririi, produsele vor avea un termen de valabilitate de minimum 12 luni. Produsele neconforme vor fi inlocuite in
maximum 72 de ore de la notificare.

Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere in acest sens privind perioada de valabilitate a produselor ofertate;

3.7 Livrare, ambalare, etichetare, transport

Termenul maxim de livrare este de 48 de ore de la transmiterea comenzii ferme. Livrarea se efectueazi la Farmacia
Institutului de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta”, Soseaua Viilor nr. 90, sector 5, Bucuresti. Transportul, manipularea,
conditiile de temperaturi, securitate, integritatea ambalajelor si, dupi caz, lantul frigorific sunt in sarcina contractantului.
Ambalarea si etichetarea vor respecta legislatia aplicabila medicamentelor.

Ofertantul are obligatia de a garanta ci produsele furnizate prin contract sunt sigilate si nu prezintd vicii ascunse.

Ofertantul este responsabil sa se asigure ca toate produsele sunt etichetate corect §i in conformitate cu legislatia aplicabila.

Furnizorul are obligatia de a respecta prevederile legale de ambalare si etichetare a produselor, pentru ca acestea s faca fatd
manipulérii si conditiilor din timpul trasportului, in asa fel incat s ajunga in stare buna la destinatia finala.

Pentru etichetare se impune urmaétoarea inscriptionare :

a) denumirea comenciald a produsului;

b) substantele active si excipientii;

c) forma farmaceutica i continutul;

d) modul si calea de administrare;

€) atentionare speciald privind faptul cd medicamentul nu trebuie pastrat la indemina si vederea copiilor;

f) codul de identificare unic privind deserializarea, conform prevederilor Regulamentului Delegat 2016/161 si a Directive’
2011/62/UE;

g) numdr lot si data fabicatiei;

h) termen de valabilitate;

i) numdr inregistrare autorizatie ANMDM;

7 numele si adresa producétorului

k) inscriptionarea codului de bare corespunzator produsului.

Ambalarea trebuie s3 asigure péstrea integrititii si calitétii produselor pe timpul depozitérii si transportului. Ambalajele trebuie sé fie
intacte.

Furnizorul are obligatia de a ambala produsele pentru ca acestea sa faca fata, fara limitare, la manipularea dura din timpul
transportului tranzitului si expunerii la temperaturi extreme, la soare si la precipitatiile care ar putea sa apara in timpul transportului si
depozitarii in aer liber, in asa fel incat sa ajunga in buna stare la destinatia finala.

In cazul ambalarii greutatilor si volumelor in cutii, furnizorul va lua in considerare, unde este cazul, distanta mare pana la destinatia
finala a produselor si absenta facilitatilor de manipulare grea in toate punctele de tranzit.

Toate materialele de ambalare a produselor, precum si toate materialele necesare protectiei coletelor (paleti de lemn, foi de protectie
etc) raman in proprietatea achizitorului.
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Se va prezenta o declaratie pe propria raspundere privind detinerea Autorizatie de punere pe piati emisd de ANMDM (conform Legii
95/2006, privind reforma in domeniul sdnititii cu modificarile si completarile ulterioare, art.700, alin 1 si 2, art 730, alin. 5) sau in
cazul ofertantilor straini, documente echivalente emise in {ara de rezidents, in termen de valabilitate pentru toate produsele oferatate.

38 Operatiuni cu titlu accesoriu, dacd este cazul
Nu este cazul.

3.8.1 Instalare, punere in functiune, testare
Nu este cazul.

3.8.2  Instruirea personalului pentru utilizare
Nu este cazul.

3.9 Servicii de mentenanti
Nu este cazul.

3.9.1 Mentenanta corectivii in perioada de garantie
Nu este cazul.

3.9.2 Mentenanta preventiva in perioada de garantie
Nu este cazul.

3.93 Mentenanta evolutivii in perioada de garantie
Nu este cazul

3.10  Suport tehnic
Nu este cazul.

3.1 Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenanti corectiva dupi expirarea
garantiei
Nu este cazul

3.12  Mediul in care este operat produsul, dacd este cazul
Nu este cazul

3.13 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea, dacd este cazul
Nu este cazul

4 Atributiile si responsabilititile pirtilor
In raport cu produsele solicitate si cu cerinfele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitifile si atribufiile pértilor sunt:
Ofertantul are urmdtoarele obligatii principale:

a. mobilizarea de resurse suficiente §i cu expertizd adecvatd pentru a asigura gestionarea contractului, astfel cum este
solicitat la nivelul Caietului de Sarcini,

b. indeplinirea obligafiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a prevederilor legale si contractuale
relevante, astfel incdt sd se asigure cd obligatiile sunt indeplinite la parametrii solicitati,

c. asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitdfii de gestionare a contractului, pe toatd durata de derulare a
contractului,

d. transmiterea datelor de identificare §i de contact ale personalului alocat pentru executarea contractului

e. colaborarea cu personalul autoritdfii/entitdtii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate si realizarea
receptiilor,

f reducerea, in mdsura posibild, la minim, a situafiilor de intdrzieri in efectuarea livrdrilor, minimizdnd astfel impactul
negativ asupra activitdtii autoritdtii/entitdtii contractante,

g asigurarea cd orice documente, documentafii si/sau instructiuni furnizate cdtre personalul autoritdtii/entitditii contractante
sunt exacte si elaborate in conformitate cu bunele practici specifice in domeniu,

h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritdtii/entititii contractante, potrivit cerinfelor de raportare stablite
prin Contract,

i colaborarea cu personalul autoritdii/entitdtii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul

contractului §i pentru asigurarea serviciilor accesorii.
Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazi cu obligatiile prevazute in conditiile contractuale.

Autoritatea/entitatea contractanti are urmiitoarele obligatii principale:
a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,
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b. punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile si necesare pentru derularea contractului in
timpul stabilit si la nivelul de calitate si performantd prevdzut in Caietul de Sarcini,

c. asigurarea accesului in spatiile in care urmea=d a se realiza livrarea, dupd ca: instalarea produselor;

d. mobilizarea tuturor resurselor care sunt in sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,

e. colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp util orice eventuale probleme care ar putea apdrea pe parcursul
deruldrii contractului,

f asigurarea acurateei oricaror informatii puse la dispozifia Contractantului pe durata deruldrii contractului,

g monitorizarea indeplinirii tuturor cerinfelor din Caietul de Sarcini §i a oricdror elemente ale Propunerii Tehnice §i

Financiare pe durata deruldrii contractului, efectuarea si pdstrarea unei arhive cu inregistrdri pentru documentarea nivelului de
performantd a Contractantului,

h. notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind orice incidente sau
disfunctionalitdti care intervin pe perioada de derulare a contractulu,
i verificarea tuturor documentelor asociate receptiei produselor si serviciilor suport care fac obiectul contractului, respectiv

care confirmd furnizarea produselor potrivit conditiilor de calitate stabilite in Caietul de sarcini.

5 Documentatii ce trebuie furnizate autorititii/entitiitii contractante in legitura cu produsul

Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreund cu documentatia adecvati, in limba roména.
Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie sa le livreze autoritatii/entitatii contractante in cadrul contractului sunt (de
exemplu):

Declaratia de conformitate care atestd conformitatea produsului cu legislatia aplicabild ;

Certificat de conformitate emis de un organism acreditat, in conformitate cu legislatia aplicabild;
Garanfia produselor emisd de furnizor / producétor;

Certificat de calibrare;

Manualele de folosire / operare / mentenantd a produselor;

Raport privind testarea;

Dosarul de instruire al personalului.

6 Receptia produselor
Receptia cantitativi si calitativii se realizeazi la livrare, prin verificarea identititii produsului, cantititii, integritatii
ambalajului, lotului, termenului de valabilitate, corespondentei cu comanda si conditiilor de transport. Produsele neconforme
pot fi refuzate si vor fi inlocuite in maximum 72 de ore.
Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant si reprezentantii autoritatii/entitatii contractante.
Receptia produselor se poate realiza in mai multe etape, in functie de progresul contractului, respectiv:
a) receptia cantitativa se va realiza dupj livrarea produselor in cantitatea solicitati la locatia indicatd de Autoritatea/entitatea
contractanta;,
b) receptia calitativa se va realiza dupi instalare, punere in functiune si testare a produselor si, dupa caz, toate defectele au fost
remediate.
Procesul verbal de receptie calitativa si cantitativd va include unul din urmatoarele rezultate:
a) admiterea receptiei cu sau fard obiectii;
b) suspendarea receptiei;
Comisia de receptie recomandi suspendare receptiei cand:
i se constatd existenta unor neconformitéti, neconcordante, defecte ori deficiente care sunt de naturd sa afecteze utilizarea

produsului/produselor conform destinatiei sale/lor, dar care pot fi remediate;

ii. se constatd existenta unor produse realizate necorespunzitor sau nefinalizate, care pot afecta cerintele fundamentale
aplicabile, dar care pot fi remediate;

iii. se constatd existenta, In mod justificat, a unor suspiciuni rezonabile cu privire la calitatea produselor si este necesar,
realizarea unor expertize tehnice, incercri si teste suplimentare pentru a le clarifica;

iv. Contractantul nu pune la dispozitia comisiei de receptie documentele previzute in contract si caietul de sarcini (daci este
cazul).
in cazul in care comisia de receptie decide suspendarea procesului de receptie, aceasta incheie un proces-verbal de suspendare a
procesului de receptie in care consemneazi decizia de suspendare, mésurile recomandate in scopul remedierii aspectelor constatate,
precum si termenul de remediere, iar autoritatea/entitatea contractantd comunic Contractantului decizia comisiei In maximum 3 zile
lucratoare de la luarea la cunostintd a procesului-verbal de suspendare a procesului de receptie, impreuna cu un exemplar al acestuia.
Termenul de remediere nu poate depisi 90 de zile de la data incheierii procesului-verbal de suspendare a procesului de receptie. in
cazul in care Contractantul nu remediazi aspectele constatate §i nu adoptd misurile recomandate in cadrul procesului-verbal de
suspendare a procesului de receptie in termenul stabilit, comisia de receptie va decide respingerea receptiei.

) respingerea receptiei (dacd se constatd vicii care nu pot fi remediate si care, prin natura lor, impiedica realizarea uneia sau a
mai multor exigente esentiale).

d)

7 Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate [conform prevederilor contractuale/ conform graficului de pldi,
anexd la contract].
Platile in favoarea contractantului se vor efectua [conform graficului de pldfi] n termen de [introduceti nr. de zile] de la data
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inregistrarii facturii fiscale de catre AC/EC si a tuturor documentelor justificative.
Fiecare facturd va avea mentionat numdrul contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii vespective. Facturile vor fi
trimise conform procedurii interne de primire a facturilor adoptatd de autoritatea/entitatea contractantd.
Factura va fi emisd dupi semnarea de catre autoritatea/entitatea contractanti a procesului verbal de receptie calitativa si cantitativa,
acceptat, dupa livrare, instalare $i punere in functiune. Procesul verbal de receptie calitativd si cantitativd va Insoti factura si
reprezinta elementul necesar realizarii platii, impreund cu celelalte documente justificative previzute mai jos (de exemplu):

a) declaratia de conformitate §i / sau certificatul de.conformitate (dupd caz);
b) avizul de expeditie a produsului (dupd caz);
8 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre autoritatea/entitatea contractanta si contractant (inclusiv in domeniile

mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit contractant are obligatia de a respecta obligatiile aplicabile In domeniul mediului, social si al muncii instituite prin
dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului, social
si al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv [selectati din lista de mai jos dupd cum este aplicabil:

i Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere 5i protectia dreptului de organizare;
ii. Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare §i negociere colectivd;
iii. Conventia nr. 29 a OIM privind munca forjata;
v Convenfia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;
V. Conventia nr. 138 a OIM privind vdrsta minimd de incadrare in muncd;
V. Convenfia nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de muncd si profesie);
Vil. Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;
Vili. Convenfia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;
ix. Conventia de la Viena privind protecfia stratului de ozon si Protocolul sdu de la Montreal privind substansele care
epuizeazd stratul de ozon;
X. Conventia de la Basel privind controlul circulatiei transfrontaliere a deseurilor periculoase si al elimindrii acestora
(Conventia de la Basel);
Xi. Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm privind POP);
Xil. Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimidmdnt prealabil in cunostingd de cauzd, aplicabild anumitor

produsi chimici periculosi 5i pesticide care fac obiectul comertului international (UNEP/FAQ) (Convengia PIC), 10 septembrie 1998,
si cele trei protocoale regionale ale sale.]

Actele normative si standardele indicate mai jos sunt considerate indicative si nelimitative; enumerarea actelor normative din acest
capitol este oferitd ca referintd si nu trebuie considerata limitativa:

[introduceti].

9 Managementul/Gestionarea Contractului si activitiiti de raportare in cadrul Contractului, daci este cazul

Pe parcursul deruldrii Contractului, Autoritatea/entitatea contractantd verificd la intervale stabilite si comunicate prin Caietul de
sarcini daci toate activititile planificate au fost realizate conform cerintelor si ca produsele au fost livrate si acceptate.
Managementul contractului include o componentd de management §i o componentd administrativd (de administrare efectivi a
contractului) §i presupune coordonarea continud, monitorizarea si controlul twturor activitdfilor si rezultatelor realizate de

contractant.
1) Coordonarea implicd:
a) organizarea intdlnirilor de analizd a modalitdyii de executare a contractului,
b) coordonarea resurselor implicate si a activitdfilor realizate in executarea contractului;
2) Monitorizarea implicd:
a) Analiza/médsurarea §i evaluarea modalitdfii de executare a obligatiilor contractuale prin raportare la prevederile
contractuale. Pentru activitdtile de monitorizare se utilizeazd cel putin urmdtoarele elemente:
i Informatiile din propunerea tehnicd, pe baza cerintelor din caietul de Sarcini,
il. Informaiile din propunerea financiard si clauzele contractuale privind modalitatea de platd;
b) Constatarea conformitdfii prin acceptarea produselor livrate, pe baza procedurii si criteriilor de receptie incluse in caietul
de sarcini, condiiile contractuale;
3) Controlul implicd identificarea actiunilor corective pentru abordarea abaterilor de la condiile contractuale, constatate in

cadrul intdlnirilor dintre contractant si autoritatea /entitatea contractantd si care se referd la aspecte precum:

10 Evaluarea performantei Contractantului, dacd e cazul
Nu este cazul

Director medical, /
Dr. Zaharia Dragos

- d

4 ~4 A &
A
Coordonator I-’(NS,

Dr. Gurzu Ioana-Eliza







