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SECŢIUNEA - CAIET DE SARCINI

privind furnizarea de

PRODUSE FARMACEUTICE DE UZ UMAN AMBULATORIU 

1 [bookmark: _Toc478634958]Introducere
Caietul de sarcini face parte integrantă din documentația de atribuire și constituie ansamblul cerințelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică.
Caietul de sarcini conține, în mod obligatoriu, specificații tehnice. Acestea definesc, după caz și fără a se limita la cele ce urmează, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic și de performanță, siguranța în exploatare, dimensiuni, precum și sisteme de asigurare a calității, terminologie, simboluri, teste și metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, condițiile pentru certificarea conformității cu standarde relevante sau altele asemenea.
În cadrul acestei proceduri, Unitatea Militara 0929 București îndeplinește rolul de autoritate contractantă, respectiv autoritatea contractantă în cadrul Contractului, iar Unitatea Militară 0521 Bucureşti  îndeplinește rolul de Beneficiar-plătitor.
Procedura de achizitie se va finaliza cu semnarea unui acord cadru de furnizare produse farmaceutice de uz uman. Acordul-cadru va avea o durată de 24 de luni și se va încheia cu mai mulți operatori economici (ofertanții clasați pe primele 3 locuri, pentru fiecare lot in parte) fără reluarea competiției.
Pentru scopul prezentei secțiuni a documentației de atribuire, orice activitate descrisă într-un anumit capitol din Caietul de Sarcini și nespecificată explicit în alt capitol, trebuie interpretată ca fiind menționată în toate capitolele unde se consideră de către Ofertant că aceasta trebuia menționată pentru asigurarea îndeplinirii obiectului acordului-cadru.

2 [bookmark: _Toc478634959]Contextul realizării acestei achiziții de produse
2.1 [bookmark: _Toc478634960]Informații despre autoritatea contractantă
Unitatea Militară 0929 Bucureşti îşi desfăşoară activitatea în cadrul sectorului de Ordine şi siguranţă publică.
Achiziţia produselor ce fac obiectul prezentului caiet de sarcini asigură buna desfăşurare a activităţii curente de către Beneficiarul – plătitor (Unitatea Militară 0521  Bucureşti), respectiv asigurarea necesităţilor reale de diverse produse farmaceutice de uz uman, cu scopul îndeplinirii obligaţiilor ce decurg conform statutului de unitate sanitară.
2.2 [bookmark: _Toc478634961]Informații despre contextul care a determinat achiziționarea produselor
Achiziție necesară pentru buna desfășurare a activității curente, respectiv asigurarea necesităţilor reale de diverse produse farmaceutice de uz uman, cu scopul îndeplinirii obligaţiilor ce decurg conform statutului de unitate sanitară.
2.3 [bookmark: _Toc478634962]Informații despre beneficiile anticipate de către autoritatea contractantă
Menţinerea unui sistem de sănătate performant din punct de vedere al practicilor medicale şiobţinerea/prelungirea acreditării de funcţionare a Farmaciei Spitalului.

3 [bookmark: _Toc478634966]Produsele solicitate
3.1 [bookmark: _Toc478634967][bookmark: _Toc478634968]Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor
Prin achiziţionarea produselor solicitate se va asigura continuitatea în diagnosticul și tratamentul pacienților.
3.2 [bookmark: _Toc478634969]Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor
Obiectul specific asociat furnizării produselor care fac obiectul contractului este acoperirea necesităţilor de medicamente.
3.3 [bookmark: _Toc478634970]Descrierea produselor solicitate 
În derularea acordului-cadru, activitatea contractantului va fi condusă de următoarele principii:
i. Contractantul acționează în interesul beneficiarului-plătitor pe durata furnizării produselor, în condițiile și cu limitele descrise în documentația aferentă prezentei proceduri de atribuire;
ii. Contractantul acționează în sensul realizării obiectivelor prezentate pentru acordul-cadru în ceea ce privește optimizarea folosirii resurselor necesare îndeplinirii obiectivelor acordului-cadru.

A. Specificații tehnice
În cadrul acestei proceduri se doreşte achiziţionarea de diverse produse farmaceutice de uz uman, împărţite în 316 Loturi, cu specificaţiile tehnice minime și în cantităţile prevăzute în Anexa 1 la prezentul caiet de sarcini.
	Obiect principal
	33690000-3 -  Diverse medicamente;



Operatorii economici vor oferta pentru unul, mai multe sau toate loturile.
Nu se acceptă oferte parţiale. Nu se acceptă oferte alternative.
Ofertanţii vor respecta specificaţiile tehnice conform prezentului caiet de sarcini şi ale anexei. Va fi respectată tehnologia de producere, ambalare etichetare, marcare, instrucţiuni de utilizare, terminologie şi simboluri, conform standardelor în vigoare pentru fiecare tip de produs. 

Ofertanții vor prezenta în cadrul propunerilor tehnice:
· Medicamente: Autorizaţia de punere pe piaţă eliberată de Agenţia Naţională a Medicamentului,aflată în termen de valabilitate la data limită de depunere a ofertelor pentru fiecare produs ofertat sau o autorizaţie eliberată conform procedurii centralizate (autorizaţia unică de punere pe piaţă care este valabilă în toate ţările Uniunii Europene). Pentru acele medicamente aflate în procedură de reautorizare vor fi menționate documentele din care să rezulte că produsele respective sunt în procedură de reautorizare şi pot fi comercializate până la eliberarea unei noi autorizaţii.
Justificare: Conform art. 704 din Legea 95/2006 republicată - niciun medicament nu poate fi pus pe piaţă în România fără această autorizaţie emisă de Agenţia Naţională a Medicamentului sau fără o autorizaţie eliberată conform procedurii centralizate (autorizaţia unică de punere pe piaţă care este valabilă în toate ţările Uniunii Europene).
Cerinţă valabilă pentru loturile 1-316
		În cadrul listei de preţuri pentru un lot cu o DCI se poate oferta şi alt produs similar / echivalent, cu altă denumire comercială faţă de cea menţionată în listă la lotul respectiv, cu indicarea numărului curent al poziţiei din listă (numărul lotului) pentru care se ofertează produsul. Prin produs similar/echivalent se înţelege un produs cu o altă denumire comercială decât cel solicitat dar cu aceeaşi DCI, cu aceeași forma farmaceutică (unitatea de bază) și concentrație solicitate, precum şi să fie din aceeaşi categorie de produs (medicament/supliment alimentar/dispozitiv medical/cosmetice). 
Vor fi respinse ca neconforme şi nu vor fi luate în calcul la evaluare ofertele cu unităţi de bază (tuburi, flacoane, fiole, drajeuri, capsule, comprimate) la care nu este înscrisă concentraţia sau gramajul (mai puţin cele care nu dispun de aceasta).
Orice referire la standarde va fi însoțită de mențiunea “Sau echivalent”, fiind în sarcina ofertantului de a demonstra echivalența în cazul în care produsele furnizate sunt conforme cu un standard echivalent celui menționat în Caietul de sarcini.
3.4 Termen de valabilitate
Produsele livrate vor avea termen de valabilitate minimum 12 luni de la data receptiei acestora.
Beneficiarul are dreptul de a notifica imediat Contractantului, în scris, orice plângere sau reclamaţie ce apare în conformitate cu această valabilitate.
	La primirea unei astfel de notificări, Contractantul are obligaţia de a înlocui produsul în termen de 2 zile lucrătoare de la primirea acesteia, fără costuri suplimentare pentru beneficiarul-pătitor. Produsele care, în timpul perioadei de valabilitate, le înlocuiesc pe cele returnate beneficiază de o nouă perioadă de valabilitate care decurge de la data înlocuirii acestora. 
	Dacă Contractantul, după ce a fost înştiinţat, nu reuşeşte să înlocuiască produsul în perioada convenită, beneficiarul-plătitor are dreptul de a lua măsuri de remediere pe riscul şi pe cheltuiala Contractantului şi fără a aduce niciun prejudiciu oricăror alte drepturi pe care beneficiarul-plătitor le poate avea faţă de Contractant prin contract.
3.5 [bookmark: _Toc478634976]Livrare, ambalare, etichetare, transport
Livrarea produselor se va face eșalonat, în baza comenzilor ferme, aferente contractelor subsecvente, transmise de beneficiarul-plătitor.
Contractantul are obligația de a livra produsele pe bază de comandă fermă, în maxim 10 zile de la data înscrisă în aceasta, la sediul Beneficiarului-plătitor din București/ jud. Ilfov, adresa fiind comunicată în cadrul fiecărui contract subsecvent/comandă fermă. Prima comandă a fiecărui contract subsecvent va fi emisă în termen de maxim 10 zile lucrătoare de la data semnării respectivului contract.
La solicitarea expresă a unităţii beneficiare, pentru cazuri deosebite, Contractantii se obligă să livreze produsele în maximum 24 ore de la emiterea comenzii. 
În cadrul unei comenzi se admit şi livrări parţiale pe produs, cu plăţi parţiale, aferente fiecărei livrări.
De asemenea, Contractantul are obligaţia de a garanta că produsele furnizate prin contract nu vor avea niciun defect ca urmare a proiectului, materialelor sau manoperei (cu excepţia cazului când proiectul şi/sau materialul este cerut în mod expres de către achizitor) sau oricărei alte acţiuni sau omisiuni. Toate materialele, echipamentele şi tehnologiile folosite vor fi în conformitate cu legislaţia privind securitatea muncii, apărarea împotriva incendiilor şi protecţia mediului în vigoare în România şi cu standardele europene asimilate standardelor române în domeniul calităţii şi protecţiei mediului, precum şi cu legislaţia din domeniul dispozitivelor medicale.
Contractantul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produselor și se consideră că a luat în considerare toate dificultățile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens și nu va invoca nici un motiv de întârziere sau costuri suplimentare.
Contractantul va ambala și eticheta produsele furnizate astfel încât să prevină orice daună sau deteriorare în timpul transportului acestora către destinația stabilită.
Dacă este cazul, ambalajul trebuie prevăzut astfel încât să reziste, fără limitare, manipulării accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sării și precipitațiilor din timpul transportului și depozitării în locuri deschise. În stabilirea mărimii și greutății ambalajului Contractantul va lua în considerare, acolo unde este cazul, distanta față de destinația finală a produselor furnizate și eventuala absență a facilităților de manipulare la punctele de tranzitare.
Produsele vor fi ambalate, etichetate şi însoţite de prospecte privind utilizarea. Produsele din import vor avea prospecte traduse în limba română. Ambalarea şi etichetarea vor respecta prevederile art. 774 din Legea nr. 95 / 2006. Pe ambalajul secundar al medicamentului sau, în cazul în care nu există ambalaj secundar, pe ambalajul primar trebuie să apară următoarele informații:
a) denumirea medicamentului urmată de concentrație și de forma farmaceutică și, dacă este cazul, precizarea dacă este destinat sugarilor, copiilor ori adulților; dacă produsul conține până la 3 substanțe active, va fi inclusă denumirea comună internațională (DCI) sau, dacă nu există, denumirea comună;
b) substanțele active exprimate calitativ și cantitativ pe unitate de doză sau în funcție de forma de administrare pentru un volum sau o greutate dat/dată, folosind denumirile lor comune;
c) forma farmaceutică și conținutul pe masă, volum sau pe numărul de doze al medicamentului;
d) o listă cu excipienții cunoscuți ca având activitate sau efect propriu și incluși în ghidul detaliat publicat ca urmare a prevederilor art. 787; în cazul medicamentelor injectabile, topice sau de uz oftalmic, toți excipienții trebuie declarați;
e) modul de administrare și, dacă este cazul, calea de administrare; se lasă spațiu pentru indicarea dozei prescrise;
f) o atenționare specială privind faptul că medicamentul nu trebuie păstrat la îndemâna și vederea copiilor;
g) o atenționare specială, dacă este necesară, pentru medicament, alta decât cea menționată la lit. f);
h) data de expirare în termeni clari (lună/an);
i) condiții speciale de păstrare, dacă este cazul;
j) precauții speciale privind eliminarea medicamentelor neutilizate sau a reziduurilor provenite din medicamente, dacă este cazul, precum și referințe la orice sistem adecvat de colectare existent;
k) numele și adresa deținătorului autorizației de punere pe piață și, unde este cazul, numele reprezentantului desemnat de deținător să îl reprezinte;
l) numărul autorizației de punere pe piață a medicamentului;
m) numărul seriei de fabricație;
n) în cazul medicamentelor care se eliberează fără prescripție medicală, instrucțiunile de utilizare;
o) pentru medicamente, altele decât medicamentele radiofarmaceutice menționate la art. 775 alin. (1), elemente de siguranță care să permită distribuitorilor angro și persoanelor autorizate sau îndreptățite să furnizeze medicamente către public să verifice autenticitatea medicamentului, să identifice ambalajele individuale, precum și un dispozitiv care să permită să se verifice dacă ambalajul secundar a fost modificat ilicit.
Aceste informaţii trebuie astfel inscripţionate încât să fie uşor de citit, clare şi să nu poată fi şterse.
Transportul și toate costurile și riscurile asociate sunt în sarcina exclusivă a contractantului. 

4 [bookmark: _Toc478634986]Atribuțiile și responsabilitățile părților
În raport cu produsele solicitate și cu cerințele stipulate în prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitățile și atribuțiile părților sunt:



Contractantul/ofertantul are următoarele obligații principale: 
a) Contractantul va furniza produsele şi îşi va îndeplini obligaţiile în condiţiile stabilite prin prezentul caiet de sarcini, cu respectarea acestuia şi a ofertei adjudecate în baza căreia se încheie acordul-cadru.
b) Contractantul va furniza produsele cu atenţie, eficienţă şi diligenţă, cu respectarea dispoziţiilor legale, aprobările şi standardele tehnice, profesionale şi de calitate în vigoare.
c) Contractantul va respecta toate prevederile legale în vigoare în România şi se va asigura că şi personalul său, implicat în acordul-cadru/contractul subsecvent, va respecta prevederile legale, aprobările şi standardele tehnice, profesionale şi de calitate în vigoare.
d) Părţile vor colabora, pentru furnizarea de informaţii pe care le pot solicita în mod rezonabil între ele pentru realizarea acordului-cadru/contractului subsecvent.
e) Contractantul va adopta toate măsurile necesare pentru a asigura, în mod continuu, personalul, echipamentele şi suportul necesare pentru îndeplinirea în mod eficient a obligaţiilor asumate prin acordul-cadru/contractul subsecvent.
f) Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor în condiţiile caietului de sarcini, în conformitate cu propunerea sa tehnică.

Obligațiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completează cu obligațiile prevăzute în condițiile contractuale. 

Autorității contractante/Beneficiarului - plătitor are următoarele obligații principale: 
a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,
b. Autoritatea contractantă/Beneficiarul - plătitor va/vor pune la dispoziția Contractantului, cu promptitudine, orice informații pe care le deține și care pot fi relevante pentru realizarea acordului-cadru/contractului subsecvent. 
c. Autoritatea contractantă/beneficiarul - plătitor îşi asumă răspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea şi legalitatea datelor/informaţiilor puse la dispoziţia Contractantului în vederea îndeplinirii acordului cadru/contractului subsecvent. În acest sens, se prezumă că toate datele/informaţiile prezentate Contractantului sunt însuşite de către conducătorul autorității contractante şi/sau de către persoanele în drept având funcţie de decizie care au aprobat respectivele informaţii.
d. Autoritatea contractantă/beneficiarul-plătitor nu furnizează datele/informațiile solicitate de către Contractant, termenele stabilite în sarcina acestuia pentru furnizarea produselor se prelungesc în mod corespunzător.
e. asigurarea accesului în spațiile în care urmează a se realiza livrarea produselor; 
f. mobilizarea tuturor resurselor care sunt în sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,
g. Autoritatea contractantă/beneficiarul - plătitor va/vor colabora, atât cât este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea informaţiilor pe care acesta din urmă le poate solicita în mod rezonabil pentru realizarea acordului -cadru/contractului subsecvent.
h. monitorizarea îndeplinirii tuturor cerințelor din Caietul de Sarcini şi a oricăror elemente ale Propunerii Tehnice şi Financiare pe durata derulării contractului, efectuarea și păstrarea unei arhive cu înregistrări pentru documentarea nivelului de performanță a Contractantului,
i. notificarea Contractantului prin canalele de comunicație puse la dispoziție de acesta privind orice incidente sau disfuncționalități care intervin pe perioada de derulare a contractului, 
j. verificarea tuturor documentelor asociate recepției produselor care fac obiectul contractului, respectiv care confirmă furnizarea produselor potrivit condițiilor de calitate stabilite în Caietul de sarcini.
k. Autoritatea contractantă/beneficiarul - plătitor se obligă să respecte dispozițiile din caietul de sarcini.

5 [bookmark: _Toc478634988]Recepția produselor
Recepţia cantitativă şi calitativă a produselor va fi efectuată la sediul beneficiarului – plătitor în termen de 2 zile lucrătoare, ocazie cu care se vor întocmi documentele de recepţie, în conformitate cu reglementările legale în vigoare privind recepţia produselor. Procedura de recepţie se va realiza pe bază de proces – verbal de recepție cantitativ – calitativă semnat  de Contractant şi beneficiarul – plătitor și constă în efectuarea următoarelor operațiuni:
i. recepția cantitativă reprezintă inspectarea și verificarea prin numărarea produselor furnizate;
ii. recepția calitativă în vederea verificării conformității produselor furnizate cu specificațiile din propunerea tehnică și va fi efectuată de către Promitentul-Beneficiar-plătitor pe baza documentelor prezentate de Furnizor astfel cum sunt solicitate prin caietul de sarcini.
Beneficiarii - plătitori îşi rezervă dreptul de a efectua, pe cheltuiala lor, Rapoarte de încercări/buletine de analiză la un laborator specializat, neutru, recunoscut în oricare din statele membre ale Uniunii Europene, care să ateste conformitatea proprietăţilor fizico-chimice ale produselor livrate cu cele din propunerea tehnică adjudecată.
Procesul verbal de recepție calitativă și cantitativă va include unul din următoarele rezultate:
a) admiterea recepției cu sau fără obiecții;
b) suspendarea  recepției;
Comisia de recepție recomandă suspendare recepției când:
i. se constată existența unor neconformități, neconcordanțe, defecte ori deficiențe care sunt de natură să afecteze utilizarea produsului/produselor conform destinației sale/lor, dar  care pot fi remediate;
ii. se constată existența unor produse realizate necorespunzător sau nefinalizate, care pot afecta cerințele fundamentale aplicabile, dar care pot fi remediate;
iii.  se constată existența, în mod justificat, a unor suspiciuni rezonabile cu privire la calitatea produselorși este necesară realizarea unor expertize tehnice, încercări și teste suplimentare pentru a le clarifica;
iv. Contractantul nu pune la dispoziția comisiei de recepțiedocumentele prevăzute în contract și caietul de sarcini(dacă este cazul).
În cazul în care comisia de recepție decide suspendarea procesului de recepție, aceasta încheie un proces-verbal de suspendare a procesului de recepție în care consemnează decizia de suspendare, măsurile recomandate în scopul remedierii aspectelor constatate, precum și termenul de remediere, iar autoritatea contractantăcomunică Contractantului decizia comisiei în maximum 2 zile lucrătoare de la semnarea procesului-verbal de suspendare a procesului de recepție, împreună cu un exemplar al acestuia.Termenul de remediere nu poate depăși 2 zile de la data comunicării deciziei de suspendare. În cazul în care Contractantul nu remediază aspectele constatate și nu adoptă măsurile recomandate în cadrul procesului-verbal de suspendare a procesului de recepție în termenul stabilit, comisia de recepție va decide respingerea recepției.
c) respingerea recepției (dacă se constată vicii care nu pot fi remediate și care, prin natura lor, împiedică realizarea uneia sau a mai multor exigențe esențiale).
Beneficiarul - plătitor poate notifica Contractantul cu privire la necesitatea revizuirii/respingerea produselor. Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivată, cu comentarii scrise. Beneficiarul - plătitor are dreptul de a rezoluționa/rezilia acordul-cadru/ contractul subsecvent atunci când se respinge produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.
Dacă unul din produsele furnizate nu corespunde specificaţiilor tehnice din Caietul de sarcini, Beneficiarul-plătitor are dreptul să îl respingă, iar Contractantulare obligaţia, fără să modifice preţul contractului subsecvent, pe cheltuiala sa, de a înlocui produsul.
Dreptul beneficiarului - plătitor de a inspecta, de a testa şi, dacă este necesar, a respinge, nu va fi limitat sau amânat datorită faptului că produsele au fost inspectate sau testate de Contractant, cu sau fără participarea unui reprezentant al beneficiarului - plătitor, anterior livrării acestora la destinaţie.    

6 [bookmark: _Toc367969412][bookmark: _Toc419291373][bookmark: _Toc464743182][bookmark: _Toc478634989]Modalități si condiții de plata
Beneficiarul-plătitor se obligă să plătească preţul bunurilor către furnizor, prin mijloace de plată admise de lege, în termen de 60 zile de la data emiterii facturii, cu respectarea celorlalte obligaţii de plată stabilite de Legea nr. 72/2013, pe baza următoarelor documente:
 - factură fiscală electronică;
 - documente de recepţie cantitativă şi calitativă;
 - certificat de calitate şi conformitate.

7 [bookmark: _Toc478634990]Cadrul legal care guvernează relația dintre autoritatea contractantă și contractant (inclusiv în domeniile mediului, social și al relațiilor de muncă)
Ofertantul devenit contractant are obligația de a respectaobligațiile aplicabile în domeniul mediului, social și al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul național, prin acorduri colective sau prin dispozițiile internaționale de drept în domeniul mediului, social și al muncii enumerate în anexa X la Directiva 2014/24.
Actele normative și standardele indicate mai jos sunt considerate indicative și nelimitative; enumerarea actelor normative din acest capitol este oferită ca referință și nu trebuie considerată limitativă: 
Legea nr. 98/2016privind achiziţiile publice, cu modificările și completările ulterioare;                            
- HG. nr.395/2016pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achiziţie publică/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achiziţiile publice, cu modificările și completările ulterioare;                                                      
- Legea nr. 101/2016privind remediile şi căile de atac în materie de atribuire a contractelor de achiziţie publică, a contractelor sectoriale şi a contractelor de concesiune de lucrări şi concesiune de servicii, precum şi pentru organizarea şi funcţionarea Consiliului Naţional de Soluţionare a Contestaţiilor, cu modificările și completările ulterioare;                                                      
- Ordinul ministrului finanţelor publice nr. 1.140/2025 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea, lichidarea, ordonanțarea și plata cheltuielilor bugetare, cu modificările şi  completările ulterioare;    
- Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi completările ulterioare.                                                                                 
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