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CAIET DE SARCINI
Acord-Cadru 36 luni - Materiale sanitare pentru Laboratorul de Radiologie - Imagistica Medicala

1. INTRODUCERE

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire §i constituie ansamblul cerintelor pe baza carora fiecare ofertant va elabora oferta (propunerea tehnica si
propunerea financiara).

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 calitatii, 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 Clinic de Urgenta pentru Copii “Sf. Maria” Iasi indeplineste rolul de Autoritate Contractanta, respectiv promitent-achizitor in cadrul
Acordului Cadru, respectiv Achizitor in cadrul contractului subsecvent.

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 mentionata in toate capitolele unde se considera de catre ofertant ca aceasta trebuie mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului contractului.

Nota: Cerintele tehnice definite la nivelul anuntului de participare, caietului de sarcini sau altor documente complementare, prin trimiterea standardelor, la un
anumit producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metoda specifica de fabricatie/prestare/executie, vor fi intelese ca fiind insotite de
mentiunea ”sau echivalent”.

2. CONTEXTUL REALIZARII ACHIZITIEI

Prin derularea acestei proceduri de achizitie autoritatea contractanta urmareste incheierea acordurilor cadru de furnizare si a contractelor subsecvente asociate, in vederea
asigurarii de Materiale sanitare pentru Laboratorul de Radiologie - Imagistica Medicala a diagnosticarii corecte a pacientilor care se adreseaza Spitalului Clinic de Urgenta
pentru Copii ,,Sf.Maria” Iasi.



Intrucat adresabilitatea, cazuistica si evolutia pacientilor nu permit estimarea exacta a cantitatilor, dar si alocarea resurselor financiare fiind intr-o oarecare masura variabila, se
considera oportun incheierea unui acord-cadru pe o perioada de 48 luni cu trei operatori economici. Acordul-cadru de produse se incheie cu fiecare din cei trei operatori
economici declarati castigatori (in conditiile in care exista trei operatori economici).

Achizitia presupune asigurarea tuturor produselor prezentate in concordanti cu reglementarile specifice elaborate si aprobate la nivelul Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii
»Sf.Maria” Iasi.

Pentru buna desfasurare a activitatilor planificate se urmareste furnizarea constantd, ritmica, la solicitarea autoritdtii contractante, precum si atribuirea tuturor produselor
necesare desfasurarii activitatii.

2.1. INFORMATII DESPRE AUTORITATEA CONTRACTANTA

Autoritatea contractanta: Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii “Sf. Maria” Iasi, Cod de identitate fiscal 4701339, Adresa: Strada: Vasile Lupu nr.62, Iasi.

Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Sf. Maria” lasi este unitate sanitard, de utilitate publicd, cu personalitate juridica, aflatd in subordinea Judetului Iasi — Consiliul
Judetean lasi ce asigura asistentd medicald pediatrica de naltd specialitate pentru pacienti cu varste cuprinse intre 0-18 ani din municipiul si judetul lasi precum si din cele 7
judete ale Moldovei.

Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Sf. Maria” lasi are in structura 14 sectii clinice, 15 compartimente si Unitatea de Primire Urgente avand o capacitate totald de 652 de
paturi, precum si ambulatoriul integrat al spitalului.

Achizitiile efectuate de institutia noastra in vederea asigurarii necesarului vital de medicamente, materiale sanitare, reactivi si alte produse/servicii necesar desfasurarii activitatii
medicale in cadrul spitalului la care se adauga un numar de treizeci de programe nationale de sanatate, presupun implicarea personalului specializat in Achizitii Publice in
activitati complexe.

Sursa de finantare aferenta achizitionarii produselor ce fac obiectul prezentei proceduri: Fonduri bugetare

2.2. FACTORI INTERESATI ST ROLUL ACESTORA, DACA ESTE CAZUL

Pe parcursul derularii contractului/acordului cadru, urmatorii factori sunt considerati a fi interesati in implementarea acestuia:

a) Autoritatea contractantd avand rol de prestator de servicii medicale si beneficiarul produselor ce urmeaza a fi achizitionate;

b) Ministerul Sanatatii avand rolul de a asigura si finanta serviciilor medicale si implicit a aloca fondurilor necesare achizitiondrii produselor ce fac obiectul procedurii de
atribuire;

Asteptdrile tuturor factorilor interesati mai sus mentionati se limiteaza la respectarea nivelului calitativ solicitat prin caietul de sarcini si a termenelor de livrare a produselor cu
scopul asigurarii serviciilor de asistenta medicala.

Pe perioada derularii contractului / acordului cadru factorii interesati care intra in relatie directa cu Contractantul sunt urmatorii:

a) Serviciul APCATI al carui rol este de intocmire si transmitere catre furnizor a acordului-cadru/contractului subsecvent de furnizare;

b) Comisia de receptie al carei rol este de preluare a produselor si verificare cantitativa si calitativa, precum si de verificare a modului de indeplinirea a obligatiilor contractuale
( respectarea termenelor de livrare).

3. PRODUSELE SOLICITATE
Obiectul prezentului Caiet de Sarcini il constituie achizitionarea de Materiale sanitare pentru Laboratorul de Radiologie - Imagistica Medicala.

3.1. OBIECTIVUL GENERAL LA CARE CONTRIBUIE FURNIZAREA PRODUSELOR

Achizitia are la baza necesitatile autoritatii contractante de Materiale sanitare pentru Laboratorul de Radiologie - Imagistica Medicala si a diagnosticarii corecte a pacientilor
care se adreseaza Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Sf.Maria” Iasi.

Achizitia presupune asigurarea tuturor produselor prezentate in concordantd cu reglementérile specifice elaborate si aprobate la nivelul Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii
,.Sf.Maria” Iasi.
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3.2. OBIECTIVUL SPECIFIC LA CARE CONTRIBUIE FURNIZAREA PRODUSELOR, DACA E CAZUL

Achizitia are la bazd necesitatile autoritatii contractante de Materiale sanitare pentru Laboratorul de Radiologie - Imagistica Medicala si a diagnosticarii corecte a pacientilor
care se adreseaza Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Sf.Maria” Iasi.

Autoritatea contractanta estimeaza cd atribuirea contractelor subsecvente se va face astfel: Contractele subsecvente se vor incheia intre autoritatea contractanta si operatorii
economici declarati castigatori cu o frecventa de 1 pana la 3 luni. In caietul de sarcini sunt precizate cantitatile minime si maxime estimative. Cantitatile, atat minime, cat si
maxime, au caracter estimativ, deci orientativ, neobligand autoritatea contractanta la achizitia integrala a acestora. Pe parcursul deruldrii prezentului acord-cadru cantitatile
maxim estimate ale produselor ce fac obiectul acestuia pot fi depasite cu incadrarea in prevederile legislative in vigoare.

Livrarea/furnizarea produselor solicitate se va face FRANCO-BENEFICIAR la Depozitul/Magazia Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Sf.Maria” Iasi-Str. Vasile Lupu,
nr. 62, cod postal 700309, Iasi.

3.3. DESCRIEREA PRODUSELOR SOLICITATE SI, DACA ESTE CAZUL, A OPERATIUNILOR CU TITLU ACCESORIU NECESAR A FI REALIZATE

Obiectul prezentului Caiet de Sarcini il constituie achizitionarea produselor conform tabelului de mai jos. Se vor respecta specificatiile minime obligatorii solicitate precum si a
restului de prevederi din prezentul caiet de sarcini.

Il\j:;t Obiectul contractului COD CPV Descriere produs UM
Componente: Kit-ul contine seringa de 190 mL si tub de umplere rapida
Caracteristici:
ePresiune la injectare = 300 PSI
eVolum de umplere = 190 mL
Kit seringa compatibila cu eLungime = 186.84 mm
1 - 33141310-6 eDiametru intern 46.84 mm kit
injectomatul SALIENT DualHead CT eDiametru extern 50.85 mm cu flansd de 64.01 mm
Observatii:
eseringile sunt utilizate in administrarea substantei de contrast sau a solutiei saline
esunt dispozitive de unica folosinta si se inlocuiesc dupa fiecare utilizare
epentru fiecare utilizare a injectomatului Saleint DualHead sunt necesare 2 seringi
Componente: Kit-ul contine un tub infasurat pentru sistemele DualHead
. . . Caracteristici:
:)(;(testilllll:lgzgie:;f:tli)sc"ll“egtl Sglj‘?:sa ePresiune la injectare = 300 PSI
2 compatibil cu injectomatul SALIENT 33141000-0 OLunglmc? =150 cm kit
DualHead CT Observatii:
eacest dispozitiv este destinat utilizarii pentru administrarea de medii de contrast
esunt dispozitive de unica folosinta si si se inlocuiesc dupa fiecare utilizare




Produsele ofertate

incidente.

trebuie

sd poarte

marcaj

CE, in

conformitate cu
Ofertantul va prezenta, declaratia UE de conformitate emisa de producétor sau reprezentantul autorizat, precum si orice alte documente prevazute de actele normative

legislatia

europeana

aplicabila

fiecarei

categorii de

produse.

Produsele vor respecta specificatiile ofertate prin propunerea tehnica si vor fi livrate in ambalajul original al producatorului insotiti de prospectul de utilizare si de

traducerea lui in limba romana.

Instructiunile de folosire si compozitia/componenta mentionata in fisele tehnice se vor prezenta in original/copie conform cu originalul si traduse in limba

romana.

Cantitatile, atat minime, cat si maxime, au caracter estimativ, neobligand autoritatea contractanta la achizitia in totalitate a acestora. Frecventa comenzilor va fi
lunar/ trimestrial in baza contractelor subsecvente.
Cantitatile estimate din acordul cadru pot fi suplimentate conform prevederilor legale.

cantitate can_titate CANTIT CANTIT val_oare val_oare Valoare
. estimata ATE estimata estimata Valoare .
estimata X ATE . Pret X X . estimata
Nr. . . L maxima cel ) estimata . maxima cel | maxima cel estimata .
Obiectul contractului COD CPV UM minima X estimata estimat X X L maxima
Lot mai mare MAXIMA mai mare mai mare minima .
contract MINIMA fara TVA . estimata-AC-
contract AC-36 contract contract estimata AC
subsecvent AC 36 LUNI
subsecvent LUNI subsecvent | subsecvent
Kit seringa compatibila cu
1 injectomatul SALIENT DualHead | 33141310-6 kit 200 800 7200 28800 120,00 24.000,00 96.000,00 864.000,00 3.456.000,00
CT
Kit tub conector pacient de joasa
o | Presiune spiralatin T cu valva 33141000-0 | kit 100 400 3600 14400 43,00 4.300,00 17.200,00 | 154.800,00 619.200,00
compatibil cu injectomatul
SALIENT DualHead CT
113.200,00 | 1.018.800,00 | 4.075.200,00

3.4. GARANTIE / TERMEN DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate acordata produselor va fi cea acordata de catre producator, conform dispozitiilor legale aplicabile. Termenul de valabilitate trebuie sa fie minimum 24
luni din momentul livrarii catre spital, sau cel acordat de catre producator ;
Furnizorul are obligatia de a livra produsele in termenul de garantie solicitat.

Perioada de garantie a produselor incepe cu data receptiei efectuate si este in conformitate cu prevederile legislative incidente in domeniul contractului in vigoare si cu standarde

nationale si reglementari tehnice in domeniu nationale si internationale.

Autoritatea contractanta are dreptul de a notifica imediat furnizorului, in scris, orice plangere sau reclamatie ce apare in legaturd cu aceasta garantie.
La primirea unei astfel de notificari, furnizorul are obligatia de a inlocui produsul, fara costuri suplimentare. Produsele care, in timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele
necorespunzatoare, beneficiaza de o noua perioada de garantie care curge de la data inlocuirii produsului.

3.5. LIVRARE, AMBALARE, ETICHETARE, TRANSPORT
Livrarea produselor va fi insotita de:
-facturd fiscald in care se va specifica, denumirea produsului (asa cum este trecuta in contract), nr. lotului, cantitatea, pretul unitar, valoarea fara TVA, precum si numarul

contractului/comenzii.
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Loc de livrare: Livrarea/furnizarea produselor solicitate se va face FRANCO-BENEFICIAR la Depozitul/Magazia Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Sf.Maria” Iasi-Str.
Vasile Lupu, nr. 62, cod postal 700309, Iasi.

Termenul de livrare va fi de maxim 3 zile de la primirea comenzii.

Promitentul-furnizor se obliga ca produsele furnizate sa respecte cel putin calitatea prevazuta in propunerea tehnica, anexa la acord-cadru ( sa respecte obligatiile asumate
prin propunerea tehnica prezentata in cursul procedurii de atribuire, caracteristicile tehnice —concentratie si forma de ambalare a produselor care urmeaza sa fie furnizate).

In cazul in care, promitentul - furnizor nu livreaza produsele conform specificatiilor tehnice la care s-a angajat, autoritatea contractanta va semnala motivele neconformitatii
produselor, urmand ca in termen de 1 zi furnizorul sa comunice o solutie pentru remedierea problemei (inlocuirea produselor neconforme si oferirea de garantii, in scris, ca
urmatoarele livrari vor respecta calitatea prevazuta in propunerea tehnica). Daca problema constatatd nu se remediaza in termen de maxim 5 zile de la semnalarea problemei,
autoritatea contractantd are dreptul de a rezilia unilateral contractul subsecvent si implicit acordul cadru.

Daca pe parcursul indeplinirii contractului furnizorul nu respecta termenul de livrare, acesta are obligatia de a notifica achizitorul in 24 de ore; modificarea datei/perioadelor
de furnizare asumate in graficul/termenul de livrare se face cu acordul partilor.

Daca pe parcursul indeplinirii contractului furnizorul nu poate respecta temenul de livrare mentionat in comanda va anunta in maxim 72 de ore, in scris, autoritatea contractanta
despre noul timp de livrare pentru acea comanda, respectiv perioada de timp in care nu pot onora comenzile si motivele care au determinat aceste intarzieri/sistari.

Furnizorul are obligatia de a livra produsele la destinatia finala indicata de achizitor, respectand datele din comanda. Furnizorul va transmite achizitorului documentele care
insotesc produsele: factura fiscald in care se va specifica, in cazul reactivilor, denumirea produsului (asa cum este trecuta in contract), nr. lotului, cantitatea, pretul unitar,
valoarea fara TVA si cu TVA, precum si numarul contractului/comenzii.

Livrarea produselor se considera incheiatd in momentul in care sunt indeplinite prevederile clauzelor de receptie produselor.

Transportul produselor cade in sarcina furnizorului.

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

Ambalarea, marcarea si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor respecta strict cerintele impuse de livrarea in siguranta deplind a produselor. Toate materialele
de ambalare a produselor, precum si cele necesare protectiei coletelor raméan in proprietatea autoritatii contractante.

4. ATRIBUTIILE SI RESPONSABILITATILE PARTILOR

Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele la standardele si performantele prezentate in propunerea tehnica in concordanta cu prevederile specificatiilor tehnice din caietul de
sarcini anexa la contract.

- Pe toata durata de derulare a contractului, furnizorul are obligatia de a livra produse identice calitativ ofertate in procedura.

- Furnizorul are obligatia de a livra produsele in termenul stabilit in comanda ferma transmisa acestuia.

- Furnizorul se obliga sa despagubeasca achizitorul impotriva oricaror:

*reclamatii si actiuni in justitie, ce rezulta din incalcarea unor drepturi de proprietate intelectuala (brevete, nume, marci inregistrate etc.), legate de echipamentele, materialele,
instalatiile sau utilajele folosite pentru sau in legatura cu produsele achizitionate, si

* daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natura, aferente, cu exceptia situatiei in care o astfel de incalcare rezulta din respectarea caietului de sarcini intocmit de catre
achizitor.

- Pe langa furnizarea efectiva a produselor, furnizorul are obligatia de a presta si eventualele servicii accesorii furnizarii produselor, fara a modifica pretul contractului.

- Expedierea produselor este obligatia furnizorului si se efectueaza cu mijloacele de transport si delegatul acestuia, pana la predarea lor la sediul achizitorului

Autoritatea contractanta se obliga sa receptioneze produsele in termenul convenit.

- Achizitorul va efectua plata produselor catre furnizor in termen de 60 de zile de la data receptiei, in baza urmatoarelor documente:

- Plata produselor achizitionate se va face in conturi deschise de operatorii economici la trezorerie.

- In situatia in care documentele pentru efectuarea platii nu sunt completate conform cerintelor mentionate, fara stersaturi, modificari, ingrosari, etc., documentele vor fi
restituite pentru ca acestea sa fie intocmite corect, raspunderea privind intarzierea decontarilor revenind in exclusivitate furnizorului.
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- Achizitorul se obliga sa plateasca pretul produselor catre furnizor in termenul convenit, calculat de la data receptiei. In cazul in care acest lucru nu se intampla sau exista
motive neimputabile autoritatii contractante, plata se va efectua, de comun acord esalonat, conform unei intelegeri scrise, agreata de ambele parti. Plata se face in lei, prin ordin
de plata.

Riscuri aferente implementiirii contractului ce cad in responsabilitatea partilor:

-nerespectarea termenelor de livrare;

-neconcordanta caracteristicilor tehnice ale produselor cu cerintele caietului de sarcini la receptia calitativad a acestora;

-interpretarea eronata a cerintelor caietului de sarcini;

-schimbari legislative;

-forta majora;

Masuri de gestionare a acestora — eliminare/diminuare):

-includerea unor clauze in contract care permit evitarea materializarii riscurilor;

-ulterior Incheierii acordului-cadru, va fi desemnati o persoana autorizata din cadrul autoritatii contractante, cu urmarirea acestuia si implicit a contractelor subsecvente;
-formularea clara a cerintelor din caietul de sarcini.

Achizitia de reactivi presupune identificarea si asumarea unor riscuri multiple, legate de specificul acestui domeniu de activitate. Desfasurarea activitatii cu aceste produse sub
impactul direct al actiunii acestora asupra persoanelor care le folosesc, complexitatea procesului de utilizare, a relatiilor contractuale dintre numeroasele parti implicate, sunt tot
atatea argumente 1n sprijinul afirmatiei anterioare.

Alocarea riscurilor contractuale s-a facut pe baza urmatorului principiu: riscul este alocat partii care il poate administra.

O masura de gestionare a riscurilor aparute in desfasurarea contractului de achizitie de medicamente o reprezinta analiza procesului prin care sa se identifice daca s-a obtinut
ceea ce s-a solicitat in caietul de sarcini si la valoarea previzionata

5. Documente ce trebuie furnizate autorititii/entititii contractante in legitura cu produsul
Livrarea se va face, In baza solicitarii scrise, transmise prin e-mail de citre autoritatea contractantd. Expedierea produsului se va face de cétre furnizor cu suportarea cheltuielilor
de transport; acesta va fi insotit la destinatie de urmatoarele documente:

- factura fiscala;

- avizul de expeditie (daca este cazul);

- comanda;

- certificatul de origine;

- document de certificare a calitatii, intocmit conform reglementarilor legale in vigoare;

- certificatul de garantie;

- manual/ cartea tehnica cu instructiuni de utilizare traduse in limba romana;

- dupa caz, polita de asigurare ,,toate riscurile”.

6. Receptia produselor

Receptia se va efectua la destinatia finala, respectiv Magazia/Depozitul din cadrul Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Sf.Maria” Iasi-Str. Vasile Lupu, nr. 62, Iasi.

Daca vreunul din produsele inspectate nu corespunde specificatiilor, autoritatea contractantd are dreptul s il respingd, iar furnizorul are obligatia, fard a modifica pretul
contractului, de a inlocui produsele refuzate.

7. Modalitati si conditii de plata

Mecanisme de plata, riscuri, masuri de gestionarea acestora, penalitati in cadrul contractului:

Achizitorul are obligatia de a efectua plata catre furnizor in termen de 60 zile de la data receptiei si primirii facturii.
Plata se face in lei , prin ordin de plata.
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in cazul in care, din vina sa exclusiva, furnizorul nu reuseste sa isi indeplineasca obligatiile asumate prin contract, achizitorul are dreptul de a solicita plata dobanzii
penalizatoare conform prevederilor Legii nr. 72/2013 si a OUG nr. 13/2011.

8. Cadrul legal care guverneaza relatia dintre autoritatea/entitatea contractanta si contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)
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.

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:

a) Legea privind achizitiile nr 98/2016

b) Legea privind remediile si caile 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 si pentru organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor nr 101/2016;

C) WWW.anap.gov.ro

d) 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, cu modificarile si completarile ulterioare

Legislatia incidentd in domeniul obiectului contractului prevazuta in caietul de sarcini:

Legea nr. 161/2003 privind unele mdsuri pentru asigurarea transparentei In exercitarea demnititilor publice, a functiilor publice si in mediul de afaceri, prevenirea si
sanctionarea coruptiei cu modificarile si completariile ulterioare;

Legea 265/2006 privind aprobarea OUG 195/2005 privind protectia mediului;

Legea nr. 319 din 14 iulie 2006 securitatii si sanatatii In munca;

0.U.G. nr. 58/2016 pentru modificarea si completarea unor acte normative cu impact asupra domeniului achizitiilor publice;

Standarde nationale si reglementari tehnice in domeniu nationale si internationale.

Comisia de evaluare:

Nr.crt. Nume si prenume Rolul in cadrul comisiei de evaluare Semnatura
1. Ref. Lumaicu Simona Presedinte comisie de evaluare cu drept de vot
2. As. Radiolog Paulet Mihaela Membru
3. Fiz. medical Dr. Ciobanu Roxana Membru




