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1. INTRODUCERE
Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza cdrora

se elaboreazi de catre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fard a se limita la
cele ce urmeaz3, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanti ale produselor solicitate,

Cerintele impuse vor fi considerate ca fiind minime si obligatorii. Oferta care nu respecta cerintele minime obligatorii
prevazute in caietul de sarcini va fi considerata neconforma si va fi respinsa.

In cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii Cluj-Napoca indeplineste rolul de autoritate
contractantd, respectiv autoritatea contractantd in cadrul Contractului.

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 interpretatd ca fiind mentionatd in toate capitolele unde se
considerd de citre Ofertant cd aceasta trebuia menfionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2. CONTEXTUL REALIZARIT ACESTEI ACHIZITH DE PRODUSE

Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii Cluj-Napoca doreste prezenta in farmaciile spitalului a intregii game de
medicamente necesare §i sd asigure accesul pacientilor la cele mai noi medicamente. Procedura se va finaliza prin
atribuirea de acorduri-cadru cu 2 operatori economici, pe o perioada de 30 luni, perioada ce poate fi prelungitd prin act-
aditional, cu acordul pértilor, cu maxim 12 luni, conform art. 221 alin. 1, litera a), Lg. 98/2016.

2.1. Informatii despre contextu! care a determinat achizitionarea produselor
Prezenta procedura de achizitie se organizeaza in vederea asigurarii unui tratament corespunzator din punct de vedere
al medicatiei pentru pacientii Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii Cluj-Napoca.
Se urmareste achizitionarea de diverse medicamente cu finantare din bugetul alocat programelor nationale de sanatate
publica precum si diverse medicamente ce se vor achizitiona din venituri proprii, astfel:

- P3: Programul National de Oncologie (loturile 1 - 21)
- P6: Programul National de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever - Hemofilie si Talasemie

(loturile 22 - 23)
- P10: Programul national de supleere a furictiei renale la bolnavii cu insuficienta renala cronica (hemodializa).

(lotul 58)
- Venituri proprii (loturile 24 - 57)

Produsele ofertate, trebuie sa se regaseasca in lista C2, iar pretul maximal, admis, va fi cel prevazut in lista C2 pentru
produsele pe programele nationale de sanatate publica. Pentru produsele ofertate, din venituri proprii, pretul maximal,
admis, este cel prevazut in CANAMED.




Produsele trebuie s fle in concordantd cu standardele de calitate prevazute in legislatia din Roménia, Medicamentele
ofertate trebuie s aib# autorizatic de punere pe piatd Inregistratd la ANMD MR, sau in cazul celor autorizate prin
procedura curopeand centralizatd, European Medicine Agency (EM.A) si sd se regiseascd in Nomenclatorul de

. medicamente publicat pe site-ul www.anm.ro si in CANAMED/Medicamente/OTC, asa cum este aprobat conform
reglementdrilor in vigoare la data limitd de depunere a ofertelor.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. in acest scop propunerea tehnica va contine, in
functie de cerintele prevdzute in Fisa de date a achizitiei, un comentariu, articol cu articol, al specificatiilor tehnice
continute in Caietul de sarcini, prin care sd se demonstreze corespondenta propunerii tehnice cu specificatiile respective.

Achizitorul isi rezerva dreptul de a denunta unilateral acordul-cadru, printr-o notificare scrisa, fara nicio
compensatie, de la data incheierii acordurilor-cadru de catre Ministerul Sanatatii, in calitate de unitate centralizata
de achizitii,

2.2. Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contractanti

Achizitionarea de medicamente, are ca scop imbunatatirea si asigurarea medicamentelor necesare pentru derularea
actului medical in conditii optime in cadrul spitalului. Medicamentele ce fac obiectul prezentei proceduri se vor finaliza
cu atribuirea de acorduri-cadru cu 2 operatori economici, acestea fiind achizitionate in functie de necesitatea autoritatii
coniractante, Contractele subsecvente se vor incheia lunar, trimestrial sau anual, in functie de bugetul alocat pe
programele nationale de sanatate publica, in functie de necesitatile autoritatii contractante si de existenta resurselor
financiare alocate cu aceasta destinatie.

PRODUSELE SOLICITATE

2.3. Produsele solicitate sunt descrise in Anexa 1 — Lista medicamentelor solicitate

2.4. Produsele livrate vor avea o perioada de valabilitate de minimum 12 luni de la data receptiei, cu exceptia produselor
care din fabricatie au o perioada de valabilitate mai mica, sau atunci cind existd cazuri concrete de tratament, se poate
accepta produsul cu termen de valabilitate sub cel specificat mai sus, dar numai cu acordul responsabilului de program /
acordul farmacistului.

2.5. Conditii de livrare a produselor

Produsele vor fi livrate in baza contractelor subsecvente de furnizare si in baza comenzii emise de autoritatea

contractanta. Livrarea se va face in maxim 5 zile de la data primirii comenzilor. In caz de urgenta livrarea produselor se
asigurd in termen de 24 de ore. Produsele livrate trebuie sa se afle in termenul de valabilitate.
Livrarea produselor se va face franco la sediul unitatii contractante de catre furnizor, cu mijloace de transport proprii,
prevazute cu instalatie de racire. Transportul este gratuit, fiind inclus in pretul produselor. Marfa trebuie insotita
obligatoriu de factura in original sau avizul de insotire a marfii si de documentele de atestare a calitatii produselor,
conform legislatiei in vigoare. Locurile de livrare sunt: Farmacia nr. 1, strada Motilor nr. 66-68, Cluj-Napoca,
respectiv Farmacia nr.2, strada Campeni, nr.2-4, Cluj-Napoca.

Conditii de ambalare: toate produsele vor fi livrate cu ambalaje corespunzatoare astfel incat pana la receptie
produsele sa ajunga fara a suferi deprecieri cantitative si calitative. Comenzile ferme se vor transmite lunar, in functie de
necesarul pentru tratarea pacientilor internati in cadrul sectiilor spitalului. Operatorul economic are obligatia de a
raspunde solicitérilor privind informatii despre disponibilitatea produselor in maxim 24 ore de la primirea e-mail-ului,
pentru ca autoritatea contractants sd emitd comanda.

3. ATRIBUTIILE SI RESPONSABILITATILE PARTILOR

in raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitdfile si atributiile
pértilor sunt:
Ofertantul are urmdtoarele obligatii principale:
a. mobilizarea de resurse suficiente si cu expertizd adecvati pentru a asigura gestionarea contractului, astfel cum este
solicitat la nivelul Caietului de Sarcini,
b. indeplinirea obligatiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a prevederilor legale si contractuale
relevante, astfel Incdt sd@ se asigure «c# obligatiile sunt 1indeplinite la  parametrii solicitafi,
c. asigurarea unui grad de flexibilitate fn planificarea modalitatii de gestionare a contractului, pe toatd durata de derulare
a contractului, .
d. transmiterea datelor de identificare si de contact ale personalului alocat pentru executarea contractului
e. colaborarea cu personalul autoritdtii/entitafii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate si realizarea

receptiilor,




. reducerea, In masura posibild, fa minim, a situatiilor de nthrzieri in efectuarea livedrilor, minimizand astfel impactul
negativ asupra activititii autoritéfii/entitdtii contractante,
g. asigurarea cf orice documente, documentafii si/sau instructiuni furnizate cétre personalul autoritdjii/entitfitii
contractante  sunt exacte §i elaborate In conformitate cu bunele practici specifice in  domeniu,
h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritafii/entitdtii contractante, potrivit cerinfelor de raportare stabilite
prin Contract,
i. colaborarea cu personalul autoritdfii/entitd{ii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul
contractului i pentru asigurarea serviciilor accesorii.

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazd cu obligatiile prevazute in conditiile
contractuale.
Autoritatea contractantd are urmdtoarele obligafii principale:
a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,
b. 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,
c. asigurarea accesului in spatiile In care urmeazi a se realiza livrarea, dupd caz 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 apirea pe
parcursul derulérii contractului,
f. asigurarea acuratetei oricdiror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata deruldrii contractului,
g. monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini §i a oricdror elemente ale Propunerii Tehnice si
Financiare pe durata deruldrii contractului, efectuarea si pistrarea unei arhive cu finregistrari pentru documentarea
nivelului de performanti a Contractantului,
h. notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind orice incidente sau
disfunctionaliféti care intervin pe perioada de derulare a contractului,
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.

4.documentatii ce trebuie furnizate autoritatii contractante in legitura cu produsul

Odata cu depunerea propunerii tehnice se va atasa declaratia pe proprie raspundere din partea ofertantului, din
care sa reiasa ca detine autorizatia de punere pe piata emisa de Ministerul Sanatatii pentru produsele ofertate. Actul
normativ care impune obligativitatea detinerii autorizatiei de punere pe piata este: Legea 95/2006 (art.704, alin. 1 si 2,
art. 700, alin. 1 si alin.2) privind reforma in domeniul sanatatii Titlu XVII, Medicamentul, cu modificarile si completarile
ulterioare; Ordinul Ministrului Sanatatii Publice nr.263/2003 si 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, regulamentul CE nr.1234 din 2008 al Comisiei privind examinarea
modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru medicamentele de uz uman, sau in cazul
celor autorizate prin procedura europeand cenfralizatd, autorizafie emisd de European Medicine Agency (E.M.A).
Totodata, la depunerea oferei tehnice se va anexa declaratia de detinere a certicatului de notificare pentru produsele
ofertate, in termen de valabilitate, in conformitate cu Legea 56/31 martie 2021, privind suplimentele alimentare. Se
poate depune echivalentul acestui document, documentul prezentat va fi in copie lizibila cu mentiunea "conform cu
originalul”, semnat si stampilat de operatorul economic ofertant.

Documentele care probeaza indeplinirea celor asumate prin depunerea declaratiei pe proprie raspundere, respectiv
autorizatia de punere pe piata si certificatul de nofificare privind suplimentele alimentare, urmeaza a fi prezentate, la
solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantii clasati pe primele 2 locuri in clasamentul intermediar intocmit
la finalizarea evaluarii ofertelor. Toate documentele trebuie sa se afle in termen de valabile la data depunerii.

5. RECEPTIA PRODUSELOR
Receptia cantitativa si calitativa a produselor se va face la farmaciile spitalului, in conformitate cu reglementirile

legale 1n vigoare privind receptia produselor. Receptia cantitativd va consta in verificarea cantitatii produselor livrate si
dacd acestea sunt livrate conform comenzii. Daci la receptia efectuatd cantitatea de produse livratd (total sau partial) nu
va fi acceptatd deoarece nu corespunde din punct de vedere calitativ cu ceringele specificate in prezentul caiet de sarcini,
la sesizarea autoritatii contractante, furnizorul se obligd sd asigure inlocuirea cantitdfii neacceptate cu produse
corespunzitoare, in termen de 24 de ore, suportdnd cheltuielile suplimentare de transport. Eventualele diferente
cantitative fatd de cantitétile inscrise pe factura furnizorului vor fi justificate prin completarea notei de receptie si




constatare de diferenfe ou toate datele previizute s semmnate atét de reprezentantii unititilor beneficiare, cit si de ciifre

delegatul furnizorului.

6.MODALITATI SI CONDITII DE PLATA
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate. Fiecare facturd va avea mentionat numdarul

contractului, numarul comenzii, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Platile in favoarea contractantului
se vor efectua in termen de 60 zile de la data inregistrérii facturii fiscale de catre autoritatea contractantd si a tuturor
documentelor justificative. Facturile vor fi trimise conform dispozitiilor legale si electronic prin sistemul RO e-Factura.

7.MODIFICARI CONTRACTUALE

7.1 Ajustarea pretului

Se admite ajustarea de pret in acordul-cadru prin utilizarea coeficientului de ajustare Ka aplicand formula:
Pentru medicamentele din Lista C2

Puaj=PC2xKa

Puaj — pret unitar ajustat

PC2 = pret conform Lista C2

Ka = coeficient privind mentinerea avantajului obtinut la procedura de achizitie,
unde Ka = Pu/PC2o0

Pu = pret unitar ofertat
PC2o0 = pret Lista C2 initial (se va lua in considerare Lista C2 valabila la data deschiderii ofertelor)

Nu se accepta ajustarea pretului acordului-cadru in cazul in care pretul nu se modifica in Lista C2

Pentru medicamentele din CANAMED

Puaj=Pcx Ka

Puaj — pret unitar ajustat

Pc = pret conform CANAMED

Ka = coeficient privind mentinerea avantajului obtinut la procedura de achizitie,

unde Ka = Pu/Pco

Pu = pret unitar ofertat

Pco =pret CANAMED initial (se va lua in considerare CANAMED valabil la data deschiderii ofertelor)
Nu se accepta ajustarea pretului acordului-cadru in cazul in care pretul nu se modifica in CANAMED.

Pentru produsele din contract care nu se regasesc in CANAMED actualizarea pretului se va face direct proportional cu
cursul BNR leu/euro din data solicitarii de actualizare a pretului, utilizindu-se de formula de calcul:

PN =PV x (CN/CV), unde:

PN= Pretul nou (actualizat)

PV= Pretul vechi (care nu mai poate fi mentinut);

CN=cursul valutar afisat de BNR in data solicitarii de actualizare a pretului;

CV=cursul valutar afisat de BNR la data deschiderii ofertelor.

Solicitarea de actualizare a pretului poate fi facuta de oricare din parti, in situatia in care deprecierea leului in raport cu
euro este mai mare de 5%. Pretul nu poate fi mai mare decat pretul rezultat in urma aplicarii formulei de ajustare a
pretului. Ajustarea pretului contractului, in sensul scaderii/cresterii pretului, este posibila numai la finalizarea
contractului subsecvent si inainte de incheierea unui nou contract.

8.CANTITATI SUPLIMENTARE
Daca pe parcursul derularii acordului-cadru cantitatea estimata initial este insuficienta se vor intocmi acte aditionale cu

respectarea legislatiei, in baza notificarii autoritatii contractante transmise cu 5 zile inainte de data incheierii contractului

subsecvent.

9. OFERTA FINANCIARA, CRITERIU DE ATRIBUIRE

Pretul va fi ofertat pentru produs in conformitate cu formularul de oferta financiara.

Pret ofertat = PU x cant. Max AC;

Pretul unitar/UT poate fi cu maxim trei zecimale, pretul /F.A. cu doua zecimale, oferta de pret pe total lot cu doua

zecimale.
Criteriul de atribuire, conform art. 187 alin. (3) lit.d) din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice este “preful cel

mai scizut”.




Pentru respectarea cerinfelor minime previzute in caictul de sarcini, participantii la procedura de atribuire vor
prezenta oferta financiard utilizénd formularul ,,Oferta Financiara -Centralizator de preturi”, pus la dispozitie de
catre autoritatea contractanta in format Excel. Acest document face parte integranti din documentatia de atribuire si va fi
depus in format editabil, semnat cu semn#turi electronici.

Valabilitatea ofertei: 120 zile de la data limita de depunere a ofertelor.

10. OFERTA TEHNICA
Oferta tehnica va fi intocmita prin completarea formularului de oferta tehnica. Caracteristicile tehnice impuse de caietul

de sarcini vor fi respectate cu strictete. Nu vor fi admise alte compozitii, concentratii sau forma de prezentare, decat cele

solicitate.
Toate produsele ofertate vor fi insotite in mod obligatoriu de cod CIM/ nr. APP al produselor si vor avea
specificata cota de TVA(......% sau ....... %),

Pentru respectarea cerintelor minime previzute in caietul de sarcini, participantii la procedura de atribuire vor
prezenta oferta tehnica utilizind formularul ,,Oferta tehnicd - Descrierea produselor solicitate”, pus la dispozitie
de catre autoritatea contractanta in format Excel. Acest document face parte integrantd din documentatia de atribuire si
va fi depus In format editabil, semnat cu semnituri electronici.

Medicamentele vor avea prospect tradus in limba romana.

11. RISCURI:
1. Lipsa medicamentului la furnizor - in situatia in care, temporar, furnizorul nu poate livra medicamentul solicitat in
contractul subsecvent, acesta va informa autoritatea contractanta prin transmiterea unei negatii in baza careia se va

proceda la achizitionarea aceluiasi produs de la ofertantul clasat pe locul urmator.
2. Lipsa medicamentului la producator - daca medicamentul lipseste la producator, furnizorul va informa autoritatea
contractanta prin transmiterea unei negatii in baza careia se va proceda la achizitionarea unui produs similar de la un alt

furnizor prin cumparare directa.
3. Dupé 3 notificari prin care furnizorul comunica imposibilitatea furnizirii produsului solicitat, autoritatea contractants

Isi rezerva dreptul de a rezilia acordul-cadru pentru lotul in cauzi.
4. In cazul in care furnizorul isi indeplineste in mod defectuos obligatiile contractuale incheiate cu autoritatea

contractanta, atunci autoritatea contractanta isi rezerva dreputul de a emite document constatator negativ, de a exclude
din procedurile viitoare ofertantul pentru care autoritatea contractanta a emis document constatator negativ.

12.Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea contractanti si Contractant (inclusiv in domeniile
mediului, social si al relatiilor de munc3)

» LEGEA Nr. 98/2016 din 19 mai 2016 privind achizitiile publice, actualizata

» HOTARAREA Nr. 395/2016 din 2 iunie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publici/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016

privind achizitiile publice, actualizata.
Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile aplicabile in
domeniul mediului, social §i 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 .

Ofertantul va stabili, in propunerea sa financiard, prefuri pentru fiecare lot specificat pentru care oferteaza. Se poate
depune oferta pentru unul, mai multe, sau, toate loturile solicitate.
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