Termeni de referinta pentru achizitia de servicii testarea calitatii si conformitatii medicamentelor anti-tuberculoase de linia a II 
I. DEFINIREA UNOR TERMENI
· Fondul Global este Fondul Global de Luptă Impotriva HIV/SIDA, Tuberculozei şi Malariei.

· Agentul Local al Fondului Global – prescurat LFA - semnifică entitatea contractată de Fondul Global pentru a indeplini anumite functii in numele Fondului Global, incluzand: evaluarea capacitatii Primitorului Principal de a implementa Programul şi de a administra fondurile transferate si verificarea progreselor Primitorului Principal si Implementatorilor (Sub-recipientilor) in legatura cu obiectivele Programului, folosirea Fondurilor in conformitate cu termenii si conditiile Acordului de sub-finantare. In prezent Agentul Fondului Global este PriceWaterhouseCoopers, Fondul Global putand decide inlocuirea acestuia.

· GLC – Green Light Committee - Comitetului Green Light al Parteneriatului Stop TB
· Proiectul – Proiectul „Extinderea controlului MDR-TB prin implementarea proiectului DOTS-Plus” finantat de Fondul Global de Lupta impotriva HIV/SIDA, Tuberculozei si Malariei in cadrul Rundei a 6-a prin Fundatia Romanian Angel Appeal. 

· Furnizorul - Furnizorul de medicamente nominalizat de Fondul Global, respectiv I.D.A. Foundation.

· Medicamentele - Medicamentele antituberculoase de linia a II-a achizitionate prin Green Light Committee.
· MDR-TB – tuberculoza multidrog-rezistenta.
II. DESCRIEREA PROGRAMULUI 
Achizitorul: Fundatia Romanian Angel Appeal 
Fundatia Romanian Angel Appeal este Primitorul Principal („PR”) al grantului „Cresterea Nivelului de Control al Tuberculozei in Romania, prin interventii orientate catre Grupurile Sarace si Vulnerabile” finantat de Fondul Global de Lupta Impotriva HIV/SIDA, Tuberculozei si Malariei, Componenta TB, Runda a 6-a. 
Cu toate eforturile intreprinse in ultimii ani in Romania, tuberculoza (TB) ramane o problema grava de sanatate publica. Desi datele epidemiologice demonstreaza o tendinta de scadere a incidentei globale a bolii, de la 142 de cazuri inregistrate la 100.000 locuitori in anul 2002, la 118 cazuri la 100.000 de locuitori in anul 2006, tuberculoza continua sa ramana larg raspandita in populatie. Scaderea incidentei bolii a fost posibila printr-o rata inalta de depistare (peste 90% pentru toate cazurile de TB) si o rata de succes terapeutic de peste 80% din cazurile inregistrate (82% pentru cohorta anului 2004).

Cu toate acestea, in baza datelor inregistrate in anul 2004, Romania ocupa locul 42 din totalul de 211 state aflate in evidenta Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS). In cadrul regiunii Euro a OMS, Romania se situeaza pe locul al doilea ca incidenta a tuberculozei, fiind depasita doar de Kazakhstan. 
Incepand cu anul 1997 a fost introdusa in Romania strategia DOTS de control al TB, recomandata de catre OMS ca cea mai eficienta pentru asigurarea controlului acestei maladii. Pana in prezent pe langa angajamentul guvernamental care a asigurat diagnostic si tratament gratuit pentru toti bolnavii de TB, cu sprijinul continuu si sustinut al OMS si cu o finantare importanta de la Fondul Global in cadrul rundei a 2-a au fost inregistrate progrese importante in implementarea activitatilor de control al TB. Dintre acestea putem aminti: strategia DOTS pentru 100% din populatia tarii, constituirea a 2 centre pentru diagnosticul si tratamentul MDR- TB, elaborarea a 5 ghiduri de practica in domeniul controlului TB, realizarea unui sistem electronic de inregistrare si raportare a cazurilor de TB, a unui sistem eficient de monitorizare si evaluare a implementarii activitatilor PNCT, consolidarea retelei nationale a laboratoarelor de bacteriologie bK, integrarea activitatilor de control al TB din sistemul penitenciar cu cele din reteaua de pneumoftiziologie. 
In continuare, pentru obtinerea unui control cat mai eficient al TB este necesara concentrarea eforturilor asupra unor interventii la nivelul grupurilor de populatie vulnerabile: copii si tineri ai strazii/ fara adapost, detinuti, persoane din comunitati izolate, din zone cu nivel socio- economic scazut, bolnavi cu TB multidrogrezistenta, precum si implementarea unor activitati in premiera.

Scop si obiective:
Scopul general al programului este de a creste efortul in activitatile de control al TB, prin introducerea unor aspecte inovative, in acelasi timp continuand activitatile care s-au dovedit eficiente in vederea reducerii poverii TB in Romania.

Sunt urmarite urmatoarele obiective:

· Asigurarea unui diagnostic TB de calitate si ingrijiri centrate pe pacient prin dezvoltarea parteneriatului public- privat in domeniul controlului TB; 

· Protejarea de tuberculoza a grupurilor sarace si vulnerabile, prin educatie specifica si interventii in vederea asigurarii aderentei la tratament; 

· Cresterea controlului MDR TB prin implementarea DOTS Plus; 

· Consolidarea capacitatii manageriale a Programului National de Control al TB (PNCT) de a coordona la nivel national si local activitatile de control al TB, prin consolidarea sistemelor de sanatate; 

· Dezvoltarea implicarii comunitatilor si cresterea angajamentului politic pentru controlul tuberculozei; 

· Asigurarea implementarii eficiente si eficace a grantului de la Fondul Global.

III. OBIECTUL CERERII DE OFERTA
In cadrul grantului ROM-607-G04-T/24.09.2007 “Largirea controlului Tuberculozei prin concentrarea asupra grupurilor populationale sarace si vulnerabile” Fundatia Romanian Angel Appeal achizitioneaza de la IDA Foundation, Olanda, medicamente de linia a doua pentru tratamentul tuberculozei chimiorezistente (MDR-TB). Aceste medicamente MDR-TB sunt verificate, in ceea ce priveste controlul calitatii, conform standardelor Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS). 

Urmare a revizuirii de catre Fondul Global a politicilor de control al calitatii a intrat in vigoare la data de 1 iulie 2009 noul Manual de Asigurare al Controlului Calitatii produselor de sanatate achizitionate prin finantarea Fondului Global 
(http://www.theglobalfund.org/documents/psm/Annex1%20FullTextRevisedQualityAssurancePolicy_en.pdf ). Noul Manual prevede ca medicamentele MDR-TB achizitionate in cadrul grantului sa fie verificate si analizate si in tara fiecarui Primitor Principal, in cazul nostru in Romania, de catre o autoritate competenta in domeniu. Acest control vizeaza in mod special verificarea calitatii medicamentelor MDR-TB ca urmare a conditiilor de transport, manipulare si depozitare in vama pana la preluarea lor de catre agentul nostru C.N. UNIFARM S.A. 

Medicamentele ce urmeaza sa fie importate prin GLC in anul 2010 pentru tratamentul pacientilor MDR TB (DCI, forma de prezentare, dozajul/unitate, producator) si pentru care se solicita testarea calitatii sunt:  
Tabelul 1. 

	Medicamentul (DCI)
	Forma de prezentare
	Dozaj/unitate 
	Cantitatea necesara pentru tratamentul a 160 pacienti 
	Producator 

	Kanamycina (Km)
	Fiole
	1 g pulbere uscata/amp
	45.000
	Meiji Seika Kaisha, Ltd., Japonia

	Capreomycin (Cm)
	Fiole 
	1 g pulbere uscata/amp
	15.000
	Eli Lilly, SUA

	Protionamida (Pth)
	Tablete
	250 mg/tableta
	350.000
	Fatol Arzneimittel AG, Germania 

	Cycloserina (Cs)
	Capsule 
	250 mg/capsula
	500.000
	Macleods Pharm Ltd Daman, India

	Ofloxacina (Of)
	Tablete 
	200 mg/tableta
	500.000
	Macleods Pharm Ltd Daman, India

	PASER (PAS)
	Plic 
	4 g/plic
	55.020
	Jacobus Pharm. Company, SUA


IV. CRITERII DE EVALUARE
	
	CRITERIUL
	SCOR MAXIM POSIBIL

	
	Criterii tehnice
	80 puncte

	1.
	Autorizatie emisa de Agentia Nationala a Medicamentului (ANM) pentru laboratorul unde va fi efectuata testarea calitatii – autorizatia trebuie sa fie valabila pe anul in curs 
	20 puncte

	2.
	Metodele si metodologia de analiza si testare a calitatii medicamentelor anti-tuberculoase de linia a II-a mentionate in Tabelul nr. 1
	30 puncte

	3.
	Certificat emis de RENAR (Asociatia de Acreditare din Romania – Organismul National de Acreditare) privind acreditarea standard ISO 17025 – certificatul trebuie sa fie valabil pentru anul in curs
	30 puncte

	
	Criterii financiare
	20 puncte

	4.
	Oferta financiara cea mai avantajoasa 
	20 puncte

	
	Total scor maxim 
	100 puncte


Mentiune: vor intra la evaluarea financiara doar acele oferte ce indeplinesc simultan toate criteriile tehnice!
Oferta dumneavoastra trebuie sa specifice cantitatea din fiecare medicament necesara pentru prelevarea si efectuarea testelor de control al calitatii. 
Ofertantul trebuie sa asigure urmatoarele servicii: 

a) Asigurarea traducerii oricaror documente necesare in vederea efectuarii analizelor de laborator; 

b) Organizarea procesului de esantionare (estimam ca vor fi organizate 4 procese de esantionare in locatiile mentionate), colectare a probelor de esantion din depozitele C.N. UNIFARM S.A., Centrul MDR TB Bucuresti si de la Centrul MDR-TB Bisericani, in prezenta unui Comisii de reprezentanti ai Fundatiei RAA şi C.N. UNIFARM S.A. şi intocmirea procesului-verbal de preluare in custodie a esantioanelor colectate; 

c) Depozitarea in conditii optime a esantioanelor medicamentelor pana ce vor fi folosite in analiza de laborator; 

d) Returnarea in depozitele C.N. UNIFARM S.A. a probelor ramase neutilizate si nealterate in procesul analizei de laborator; 

e) Raportarea către Fundatia RAA, in termen de 10 zile de la finalizarea analizei de laborator a rezultatelor analizei si a recomandarilor; 
f) Rapoartele vor fi intocmite in limba romana si in limba engleza in doua exemplare originale semnate si stampilate;

g) Ofertantul este responsabil de prestarea serviciilor, asigurarea resurselor umane, materiale, instalatiile, echipamentele si altele ce fac obiectul analizelor de testare a calitatii.

Fundatia Romanian Angel Appeal nu va suporta costuri suplimentare ofertei financiare a potentialului Prestator, ceea ce inseamna ca oferta financiara trebuie sa tina cont si de: 

· achizitia reactivilor necesarii testarii calitatii medicamentelor anti-tuberculoase de linia a II-a, achizitie ce va fi responsabilitatea potentialului Prestator;
· costurile de transport ale personalului potentialului Prestator la cele doua depozite (C.N. UNIFARM S.A., Centrul MDR TB Bucuresti si Centrul MDR-TB Bisericani), precum si costurile de transport ale mostrelor prelevate. 
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