Elaborarea caietului de
sarcini




Rolul unui dispozitiv medical

Dispozitivele medicale au un rol fundamental
In salvarea de vieti omenesti, oferind solutii
inovatoare privind asistenta medicala 1n materie
de diagnosticare, prevenire, monitorizare,
pronostic, tratament sau ameliorare a bolilor.

Orice  institutie  medicala 1n lipsa
dispozitivelor medicale pot face doar investigatii
elimentare. In acest sens pentru o avansare
maximala in procesul medical este strict necesar
de dispozitive medicale.




Planificarea procurarii dispozitivelor medicale

» Un rol important 1n procesul de procurare a
dispozitivelor medicale este identificarea
necesitatii de achizitie si planificarea acesteia.

» Necesitatea achizitiei de dispozitive medicale
poate sa fie generata de urmatoarele
evenimente:




Tehnologii noi

Aparitia unor tehnologii noi, inexistente la
nivelul autoritatii contractante, a caror
hecesitate de achizitie a aparut ca urmare a
introducerii unor specialitati medicale noi la
nivelul autoritatii contractante;




Evaluarea dispozitivelor
existente

1) Dupa virsta dispozitivului

Analiza varstei dispozitivelor medicale active in
Republica Moldova
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Varsta dispozitivelor medicale in
spitalele Republicane
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Metode de evaluare a necesitatii
dispozitivelor medicale

2) Dupa numar de pacienti sau investigatii. Compararea
numarului de investigatii cu posibilitatile tehnice ale
dispozitivului medical utilizat.




3. Analiza bugetului si
posibilitatea de finantare

» analiza bugetului disponibil
» stabilirea costurilor estimative
» definirea metodei de procurare (proiecte)




Stabilirea valorii estimate a
achizitiel
» Determinarea corecta a valorii estimate
reprezinta un element esential al procesului
de achizitii publice, ce are un impact direct
asupra eficientei, eficacitatii si economicitatii
achizitiei publice deoarece o subevaluare a

valorii estimate sau o supraevaluare a valorii
estimate poate determina esecul procedurii.




Definirea metodei de procurare

» In cazul achizitiilor de dispozitive medicale,
este posibil, ca produsele sa fie grupate in
pozitii sau loturi cu mai multe poziti.

» Repartizarea dispozitivelor medicale trebuie
sa permita unui numar mai mare de operatori
economici sa participe la fiecare lot/pozitie,
inclusiv producatori/distribuitori de categorii
specifice de produse foarte specializate.




4. Elaborarea caietului de sarcina

O etapa importanta n achizitia
dispozitivelor medicale este procesul de

elaborare a cerintelor tehnice a caietului de
sarcina.

De acest proces este direct dependent
rezultatele finale a procurarii.




Specificatiile tehnice bine pregatite
ar trebui sa contina:

» sa fie exacte Tn modul de descriere a cerintelor;

» sa fie usor de inteles de catre operatorii economici si de
catre toate partile interesate;

» sa ofere informatii suficient de detaliate Tncat sa permita
operatorilor economici sa depuna oferte realiste si
adaptate

» sa ia In considerare pe cat posibil punctele de vedere ale
autoritatii contractante, ale eventualilor utilizatori sau ale
beneficiarilor de pe urma contractului si ale partilor
interesate externe, precum si contributiile pieter;

» sa fie redactate de persoane cu expertlza suficienta;

» sa nu mentloneze nicio denumire comerciala sau cerlnte
care limiteaza concurenta,

» sa fie justificate punctual d|n punct de vedere al necesitatii
medicale, pentru a evita situatia in care specificatiile
tehnice sunt restrictive fird a se urmari o anumita

nerformanta medicala.

SRR




Informatii minime care pot fi
incluse 1n caietul de sarcini:

Departamentul/unitatea in care va fi folosit
dispozitivul medical.

Tipurile de examinari ce urmeaza sa fie efectuate;

Numarul de pacienti si regimul in care va fi folosit
echipamentul medical (urgenta/ambulator);

Numarul de utilizatori (medici, personal tehnic);

Gradul de interconectare intre echipamentul ce se
intentioneaza a fi achizitionat si restul
echipamentelor existente.

Nevoia de upgradare in viitor a sistemului ofertat.

Gradul de acoperire a garantiei ce trebuie ofertata
(full/mentenanta corectiva/mentenanta preventiva,
revizii periodice, upgrades).



ldentificarea necesitatii de achizitie a
dispozitivelor medicale trebui sa asigure
participarea:

» specialistilor, clinicienilor, care utilizeaza
dispozitivele medicale in vederea prestarii
serviciilor medicale;

» precum si implicarea sectiei specializate 1n
achizitii  publice din cadrul autoritatii
contractante (IMSP).




Caietul de sarcini

» Cerinte » Dispozitive
tehnice cu cu cerinte
cod generic tehnice

individuale




Cerinte tehnice cu cod generic

Dispozitive medicale cu
specificatii generice.
Acestea sunt amplasate pe = .l
saitul CAPCS Centrul pentru achizit

. anatat
https://capcs.md/coduri- | "€
ge ne rlce_scrl Soare_ DESPRE MEDICAMENTE DISPOZITIVE MEDICALE TRANSPARENTA
m Od e I / NOUTATI LEGISLATIE

@]11(]110 Masina de anestezie (caracteristici de baza).xlsx

@]110120 Masina de anestezie (caracteristici medii) xlsx

@]11[]130 Masina de anestezie (caracteristici avansate).xlsx

E2]110200 Unitate respiratorie cu presiune pozitiva continua.xls:

@]11[]3[]0 Wentilator neonatal, pediatric (caracteristici de baza).dsx

@]11[]310 Wentilator pulmenar necnatal, pediatric (caracteristici avansate).xlsx
@]11[]320 Wentilator pulmenar Adult, pediatric (caracteristici de baza) xlsx
@]11[]330 Wentilator pulmoenar Adult, pediatric (caracteristici avansate).xlsx
@]11[]340 Wentilator transport Adult (caractenistici de baza).xlsx

@]110350 Wentilator transport Adult, pediatric, necnatal (caracteristici avansate).xlsx
@]110360 Wentilator pulmenar portabil.xlsx

51110500 Butelc origen 2 trixisn CODURI GENERICE/SCRISOARE MODEL
@]11[]510 Butelie oxigen 5 litrixlsx

@]110520 Laringoscop adult pentru intubatii dificile.xds:
@]12[]1[]0 Unitate stomatologica (fara brat asistenta).xlsx
@]120110 Unitate stomatologica (caracteristici de baza).xlsx
§21]120120 Unitate stomatologica (caracteristici avansate) xlse Scrisoarea CAPCS nr. Rg02-395 din 06.02.2019
@]12(]130 Unitate dentara (fara fotoliu, scaun si sursa de lumina) xlsx
21130100 Lampa pentru examinare, brat flexibil (caracteristici de baza)xlsx Scrisoare de insotire - MODEL

ii publice centralizate in

Specificatii generice - actualizat la data de 03.08.2021

Specificatii generice - actualizat la data de 04.08.2020




Cerinte tehnice cu cod generic

La moment sunt prezente 319 cerinte tehnice
cu cod generic.

La etapa de acumularea a necesarului acestea
sunt repartizate in patru grupuri:

Grup | Bloc Operator, Reanimare
Grup Il Laborator

D
Grup lll Imagistica, Endoscopie
Grup

V Dlagnostic, Altele




Ventilator pulmonar adult, pediatric {caracteristici avansate)

i

Cod 110330
Ventilatoarele mecanice oferd suport ventilator temporar sau f'_ vy
Descriere permanent pentru pacientii care nu pot respira pe cont propriu | | | | === —
sau care au nevoie de asistentd, mentinind o ventilare adecvata. -
Parametrul Specificatia .' ﬁf
Tip Mobil, pe suport cu rotile da F '
Tip pacient adult, pediatric da i =
Volum total 20-2,500 mL
Flux inspir 6-180 L/min
Presiune inspir 0-100 cm H2O - — A
Rata respiratorie 1-100 rpm W h
Timp inspir 0.1-8s. Informatie aditionala
Rata I:E 1:8to4:1 Pretul de achizitie in anul 2019
FiO2, % 21-100 299 760 lei cu TVA
Buton pentru respiratie manuala da
Gama de PEEP/CPAP 0-50 cm H20
control/setari Suport presiune 0-50 cm H20
Inhalator da
Mecanism triger Presiune
Flux
Ajustarea presiunii pantdframpa da
Functia suspin da
Buton 100 % 02 da
Timpul maxim activ al butonului 100 % 02 2 min
Blocarea panoului de control da
AfCVolum
] da
Modul A/C respirator
A/C presiune da
respiratorie
SIMV volum
. da
respirator




Consumabile, accesorii incluse

Accesorii
N . .. |pediatrice tip reutilizabil 2 set.
Circuite respiratori P .p ——
adult tip reutilizabil 2 set.
. . . ediatrice tip reutilizabil 1 set.
Masca respiratorie P .p ——
adult tip reutilizabil 1 set.
Indicati modelul oferit model
Umidificator cu mentinerea temperaturi
[ . LN "o [ da
Umidificator 5 leldl:flli‘-ﬂrEEl ElErl:I|l.II in regim automa,
Compatibil cu ventilatorul
Minim doua regimuri de functionare: da
invaziv si neinvaziv
Camera de — . e ps
o adult/pediatrice tip reutilizabil 1 buc.
umidificare
Filtre antibacteriale pediatrice unica utilizare 100 buc.
adult unica utilizare 100 buc.
Senzor de debit adult/pediatrice tip reutilizabil 2 buc.
Plaman de test adult tip reutilizabil 1 buc.
Indicati modelul oferit model
Min. 4 rotile da
. Min. 2 roti cu frina da
Suport pe rotile — -
Brat articulat pentru fixarea furtunelor da
Suport pentru fixareafatasarea cablurilor da
Miner pentru transportare da

W ——_




Cerinte standard fata de furnizori

Documente ce atesta calitatea bunurilor

Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte
- certificat/extras de inregistrare n Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale- copie

: Pentru dlsFozmveIe medicale care nu sunt inregistrate
in Registrul de Stat al Dlspozmvelor Medicale a AMED se

vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce
atesta calitatea produsulw ISO 13485 - valabil - copie

*Certificat de conformitate CE, declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
an|e>|<3elle corespunzatoare pentru produsele oferite -
valabi




Documente confirmatoare (prospecte) si documente
tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,
lista accesoriilor echipamentului oferit

» Documente confirmatoare (prospecte) si documente
tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,
lista accesoriilor echipamentului oferit de la
producator - copie - confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice de catre administratorul
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana
Imputernicita atat si in cazul delegarii sau
Imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;;

» Catalogul producatorului/prospecte/documente
tehnice, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot
oferit si a_parametrilor tehnici solicitati in
documentatia de atribuire.




Declaratie de la Ofertant

cu privire la instalarea si instruirea personalului
beneficiarului privind utilizarea
echipamentelor livrate, organizate la sediul
beneficiarului de catre personalul autorizat al
furnizorului - original - confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice




Declaratie de la Ofertant

In care sa certifice termenul de garantie pentru
echipament nu mai mic de 24 luni din data
instalarii/livrarii, conform specificatie tehnice
pentru fiecare lot - originala, confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice




Declaratie de la Ofertant

cu privire la garantarea perioadei de reactie,

jumatate de ora sau mai
ore sau mai putin la locu
cazul aparitiei defectiuni

outin la telefon si 24
beneficiarului n

or tehnice - original

— confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice




Declaratie de la Ofertant

In care sa certifice ca anul producerii
produsului este nu mai vechi de anul 2021,
originala- confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice




Declaratie de la Ofertant

cu privire la organizarea pe perioada garantiei
a inspectiilor planificate/intretinere
profilactica si calibrare conform programului
stabilit si mentenanta dispozitivului medical
pe durata perioadei de garantie efectuat de
catre un inginer calificat al Ofertantului -
original - confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice




Declaratie de la Ofertant

In care participantul se obliga pana la
momentul livrarii va prezenta numarul de
Inregistrare din Lista producatorilor, conform
prevederilro HG 212/2018 privind
gestionarea Echipamentelor Electrice si
Electronice (EEE) - Original confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice




Autorizatie pentru dispozitivul
oferit eliberata agentului economic
de catre ANRANR al RM.

Autorizatie pentru dispozitivul oferit eliberata
agentului economic de catre ANRANR al RM-
copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice




Procesul de achizitie

De mentionat, procesul de achizitie cu toate
posibilele scrisori de clarificari, dezacorduri,
contestatii poate dura pana la 6 luni pana la
Incheierea contractului.




Dispozitive individuale

In cazul cdnd IMSP-ul nu regdseste printre
cerintele cu cod generic de la CAPCS,
dispozitivul care ar satisface necesarul
institutiei atunci poate fi planificat o achizitie
cu cerinte individuale.

Cerinte care sunt intocmite de IMSP
conform necesitatii sale individuale. Ca regula
aceste sunt dispozitive de o performanta
Inalta sau unicale pentru anumite IMSP-uri.




Stabilirea grupului de lucru

» Vicedirector

» Seful departamentului medicale

» Utilizatorul

» Inginer responsabil de departamentul medical

» Metrolog

» Seful sectiei de achizitii publice sau specialist
achizitie

» EConomista

» Contabila




Dispozitive individuale

Studierea dispozitivelor existente pe piatz‘i

consultari ale pietei in cadrul carora sa invite
experti mdependentl autoritati publice, operatori
economici si organizatii reprezentative ale
acestora;

metodele de consultare/cercetare a pietei:
- Citirea literaturii de profil;

- Participarea la conferinte;

Emiterea de solicitari de informatii;

~ Intalniri cu potentialii furnizori (aS|qurarea
concurentei);

- Site-uri cu informatii esentiale.

v v

v




Stabilirea parametri

Analiza pietei

Oor minim necesari
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Analiza pietei - rezultatele

» Formularea de cerinte care sa permita solutii
sau abordari ce pot satisface nivelurile de
performanta asteptate de IMSP

» sa promoveze oferte de produse de buna
calitate;

» un nivel ridicat al concurentei tehnice;




Dispozitive individuale

» Studierea spatiului, infrastructuri unde v-a fi
instalat dispozitivul medical (sursele de
conexiuni, spatiu necesar, marimea usilor,
intrarilor)

» Includerea consumabilelor si pieselor de
schimb necesare pentru buna functionarea a
minim 3 luni - 1 an




Costurile de intretinere a
dispozitivului

Pe langa perfomanta dispozitivului
medical si costul de achizitionare este
important sa luam 1n calcul si costurile
consumabilelor/ reagentilor, piese de schimb,
serviciile de mentenanta, etc.

Din aceste considerente se poate de
planificat acele dispozitive pe care institutia
ar face fata sa le intretina.




Practici vicioase

» In practica actuala, din pacate IMSP se limiteaza la
solicitarea transmiterii de oferte din partea operatorilor
economici pe specificatii tehnice deja prestabilite,
autoritatile contractante urmarind numai obtinerea unui
pret comercial care sa constituie baza pentru stabilirea
valorii estimate a viitorului contract de achizitie publica.

» Or, in sensul legislatiei achizitiilor publice acest proces de
consultare, ca parte a procesului de achizitie publica in
cadrul etapei de planificare/pregatire, este interzis
deoarece nu identifica performantele tehnologice dintr-o
piata de profil, dar si a limitarilor sau a costurilor estimate
ale produselor secundare (generate tocmai de dependenta

produselor principale de cele secundare), astfel Tncat,

cunoscute de la inceput, sa asigure optiunea cea mai
potrivita entru a satisface necesitatile (elaborarea
specificatiilor tehnice si a clauzelor contractuale) cat si de

a imparti sau nu pe loturi, sau de a solicita prezentarea de




Dispozitive individuale

La etapa de elaborare a cerintelor tehnice este
important ca acestea sa nu fie intocmite
specific unui singur produs.

Cerinta trebuie sa dea posibilitatea de
participare a tuturor produselor existente cu
o performanta analogica solicitata.

Ingradirea posibilitatii de participare libera a
diferitor produse sub diferite forme este
interzisa conform Legii Achizitiilor Publice.




Primirea dispozitivelor

La etapa de receptionare este stric necesar ca
dispozitivul livrat sa corespunda integral
cerintelor fixate in contractul incheiat intre
furnizor si beneficiar.

In cazul lipsei sau necorespundere conform
cerintelor, dispozitivul nu poate fi acceptat.
Ca rezultat, este necesar prin intermediul
unei scrisori sa informati CAPCS privind
abaterea depistata.




Termenul de livrare

Termenul de livrare ca regula este de minim de
la 45 - 60 zile




Lege cu privire la dispozitivele
medicale nr. 102 din 09.06.2017

Fonfor Capitolului IV - Supravegherea
dispozitivelor medicale, Aticolul 14, aliniatul
(3) Furnizorul de dispozitive medicale este
obligat sa prezinte beneficiarului, in
momentul livrarii, manualul de service si
manualul de utilizare, inclusiv in limba de
stat, cheile de acces si software-ul pentru
dispozitivele medicale pe care le pune la
dispozitie pe piata.







