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APROBARE

In conformitate cu prevederile art. 16" din OUG nr. 34/2006 privind atribuirea
contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii, modificata si completatd, se aprobd Normele
procedurale interne pentru atribuirea contractelor de furnizare / prestare de servicii /
executie de ucrari a caror valoare estimati depaseste pragul previzut la art. 19 din
OUG nr. 34/2006, modificata si completata, elaborate de S.C. ANTIBIOTICE S.A.
lagi, cu mentiunea respectérii principiilor nediscriminarii si egalitatii de tratament,
transparentei, proportionalitatii si recunoasterii reciproce.
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Stiinta si suflet

NORME PROCEDURALE INTERNE

PENTRU ATRIBUIREA CONTRACTELOR DE FURNIZARE/ PRESTARE DE SERVICII / EXECUTIE DE LUCRARI A

CAROR VALOARE ESTIMATA DEPASESTE PRAGUL PREVAZUT LA ART. 19 DIN OUG 34/2006

PREAMBUL

1. Prezentele norme interne sunt intocmite Tn conformitate cu art 161 din Ordonanta de Urgenta nr. 34/2006*,
in scopul de a reglementa procedurile de achizifii ale SC ANTIBIOTICE SA, si respects in mod cumulativ
urmatoarele doua cerinte :

- conformitatea cu principiile nediscriminarii si egalitatii de tratament, transparentei, proportionalitatii si
recunoasterii reciproce,

- conformitatea cu activitétile SC ANTIBIOTICE SA, producétor de medicamente care desfagoars relatji
comerciale in piefe interne si internationale strict reglementate prin norme specifice domeniului
farmaceutic precum si al liberei concurente

2. Prezentele norme interne au fost aprobate de cétre autoritatea tutelara a SC ANTIBIOTICE SA, respectiv
de catre Ministerul Sanatatii din Romania.

*Art. 16%. - Regiile autonome sau companiile nationale/ societdtile comerciale care nu se tncadreazd in
prevederile art. 8 sau 9, dar al ciror capital integral ori majoritar este definut de un organism al statului,
pentru atribuirea contractelor de furnizare/prestare de serviciifexecutie de lucriri a ciror valoare estimati
depiigeste pragul previzut la art. 19 trebuie si elaboreze norme procedurale interne care si asigure
respectarea principiilor nediscrimindrii si egalititii de tratament, iransparentei, proportionalititii si
recunoasterii reciproce. Normele procedurale interne vor fi aprobate de ciitre autoritatea tutelard.
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SECTIUNEA |
PRINCIPIl OBLIGATORII IN EFECTUAREA ACHIZITILOR

Pe parcursul intregului proces de atribuire contracte, la inifierea si adoptarea oricarei decizii in legatura cu achizitiile
societatii Antibiotice SA, vor fi respectate principiile :

> nediscriminarii si egalitétii de tratament;

v

>  transparentei;
> proportionalitatji;
> recunoasterii reciproce;

Prin nediscriminare §i tratament egal se infelege asigurarea condifiilor de manifestare a concurentei reale, prin
stabilirea i aplicarea, pe parcursul procedurii de atribuire, de reguli, cerinte si criterii identice pentru tofi operatorii
economici, astfel incat oricare dintre acestia sa poati participa la procedura de atribuire si s4 beneficieze de sanse egale
de a deveni contractanti.

Prin transparentd se intelege aducerea la cunogtinta publicului a tuturor informatjilor referitoare la aplicarea procedurii e

de atribuire, in special cu privire la oportunitatea de participare la procesul de achizitie, la elementele documentatiei de
afribuire precum si la rezultatul procedurii.

Prin proportionalitate se infelege asigurarea corelatjei intre necesitatea beneficiarului, obiectul contractului si cerintele
solicitate a fi indeplinite.

Prin recunoagtere reciproca se intelege acceptarea produselor, serviciilor, lucrarilor oferite in mod licit pe piata Uniunii
Europene, a diplomelor, certificatelor, a altor documente, emise de autorititile competente din alte state, precum si a
specificatiilor tehnice, echivalente cu cele solicitate la nivel natjonal.

SECTIUNEAII

PARTICULARITATI ALE ACTIVITATILOR SC ANTIBIOTICE SA

II. Scurta prezentare a SC Antibiotice SA

{n anul 1955 Antibiotice isi incepe activitatea, fiind prima companie care produce penicilina (substanta activa) in
Romaénia si Europa de Sud Est. Pana in 1990 Antibiotice a produs cu preponderenté substante active sterile sinesterle — —
prin sinteza chimica §i procese de biosintez8, precum si produse finite farmaceutice injectabile sterile, unguente si
supozitoare, dupa anul 1990 dezvoltand si fabricatia altor forme farmaceutice respectiv capsule si comprimate.

incepand cu anul 1990 Antibiotice devine societate pe actiuni, iar din anul 1997 este listata la Bursa de Valori

Bucuresti - categoria .

Structura actuald a actionariatului Antibiotice SA este urméatoarea:

- Ministerul Sanatatji :53,0173 %
- S.IF. Oltenia :10,0954 %
- Broadhurst Investments Limited : 4,1977 %
- S.I.F. Transilvania : 4,0356 %
- Altj actionari: 28,654 %

Dupa anul 2000 Antibiotice SA este supusa unui amplu proces investitional (peste 30 mil. euro) orientat c3tre
retehnologizare i achizifii de echipamente modeme si competitive. La data intocmirii prezentelor norme intere
Antibiotice SA este unic producétor roman de substane active ( Nistatini — produs antimicotic ), avand in portofoliu si
153 de produse medicamentoase finite ( produse finite de uz injectabil , comprimate , capsule , unguente, creme, gelu

3 ‘\otice 5

si supozitoare), din 11 clase terapeutice, realizate pe 8 fluxuri dedicate de fabricatje, certificate la nivel internationa ‘;@‘ ‘/‘;‘M{
/ (./
NORME PROCEDURALE INTERNE Page 2 of 78 / / %
\ &m‘m\m'ﬁce & "

—~a0H30
47
N Y, \'-;z\v\"'“ s /

Mg 3 P




cum urmeaza : aprobare din partea Organismului de reglementare a medicamentului din S.U.A. (United States Food and
Drug Administration ) pentru Nistatina si produsele finite de uz injectabil, Certificat de Conformitate cu Farmacopeea
Europeana (COS) , eliberat de EDQM pentru Nistatina, Certificate de Bun3 Practics de fabricatie (EU GMP) pentru toate
fluxurile de fabricatie, Certificare LRQA a Sistemului de Management Integrat ( ISO 9001/2008 ,ISO 14001/2004
,OHSAS 18001/2007 ).

in perioada 2012-2015 Antibiotice SA are in derulare un amplu program de dezvoltare care prevede investitii
majore in dezvoltarea de noi fluxuri de fabricatie si a infrastructurii (investitii de aprox. 41,5 mil. €euro).

Tn contextul pietei interne de medicamente Antibiotice SA detine locul | pe piata medicamentelor generice
(segmentul Spitale), este lider pe piata intema de cefalosporine injectabile (68% coté de piata), lider in consum pe
formele farmaceutice supozitoare (45% cota de piat3), unguente (30 % cota de piata) si pulberi injectabile (73% cot de
piata). Antibiotice SA detine locul Il in piata totald de medicamente antiinfectioase de uz sistemic precum si in consumul
intern de capsule.

in piata intemationals, Antibiotice SA este lider mondial in productia de Nistatind substanta activa, produs cu
COS si aprobat US FDA , compania fiind prezent3 pe piata internationald si cu toate tipurile de forme farmaceutice din
portofoliu : produse finite de uz injectabil, capsule, comprimate, unguente, creme, geluri si supozitoare. Antibiotice SA
este un jucator important pe piata international pentru produse antiinfectioase sterile si are proiecte in derulare de
peste 15 milioane USD pe pietele Americii de Nord, Uniunii Europene, Rusia - CS|, Australia, Orientul Mijlociu si Africa.

Antibiotice SA are o importanta strategicd pentru sistemul sanitar din Romania, fiind principalul furnizor de
medicamente pentru Spitale ( peste 20 % din consum) precum si partener al Ministerului S&natatii pe Programul
National de Boli Transmisibile, Subprogramul de Tratament al Bolnavilor de Tuberculoza,

lll. Caracteristici particulare ale activititilor de achizitie efectuate de SC Antibiotice SA

Productia si desfacerea de medicamente reprezints activitati cu caracter comercial care sunt puternic
reglementate atét de legislatia interna si comunitara cat si de cea din afara spatjului economic european. Antibiotice SA
achiziioneaza bunuri, servicii si lucrari atat de pe piata internd cat si de pe cea internationald, acolo unde nu sunt
identificati producatori ori prestatori indigeni. Comenzile si contractele de achizitie sunt fundamentate pe necesarul de
consum al pietei farmaceutice din Roménia, dar si pe comenzile primite din partea partenerilor internationali.

Achizitiile realizate de cétre Antibiotice SA sunt caracterizate de o serie de particularitati care se grupezd in 3
categorii importante, dupd cum urmeaza:

1. Specificitate.
2. Urgenta.
3. Confidentialitate.

1. Specificitatea achizitiilor Antibiotice

A. Achizitii de materii prime ( substante active, excipienti, materiale de ambalare , solventi, reactivi ) pentru
realizarea activitétilor de productie si a celei de Cercetare-Dezvoltare, achizitii de echipamente/
componente specifice fluxurilor de productie dedicate

Materia prima, ca termen generic, cuprinde orice substantd care este utilizata in fluxul de fabricatie al unui
medicament. Achizitiile de materii prime nu se pot face decat cu respectarea stricta a legislatiei specifice in domeniul
productiei de medicamente, fira a se veni in contradictie cu actele legislative si normele / regulile emise / stabilite de
Autoritafile de reglementare, nationale, comunitare si extracomunitare.

Furnizorii de materii prime si ai echipamentelor de fabricatie si de control ai companiei Antibiotice trebuie s3 fie
calificatj/ aprobati anterior incheierii unor relatii comerciale, in conformitate cu cerinfele urmatoarelor acte normative:
Ko 4
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- Directiva Comunitatii Europene 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, transpusd in legislatia natjonala prin Legea nr. 95/2006 cu
modificarile si completarile ulterioare, Titlul XVIl - Medicamentul;

- Directiva 2003/94/CE a Comisiei Europene de stabilire a principiilor si orientarilor privind buna practica de
fabricatie cu privire la produsele medicamentoase de uz uman si medicamentele experimentale de uz uman,
transpusa in legislatia nationald prin Ordinul Ministrului S&n&tatii Publice nr. 905/2006 privind aprobarea
Principiilor si liniior directoare de buna practics de fabricatie pentru medicamentele de uz uman, inclusiv cele
pentru investigatie clinica;

- Ghid privind Buna Practicé de Fabricatie pentru Medicamentele de Uz Uman, ed. Martie 2012;

- Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii
medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare;

- Sistemul de Management al Calitatji in domeniul farmaceutic (ICH Q10);

- Procedurile interne realizate in conformitate cu normativele in vigoare la nivel natjonal si international, in acord
cu sistemul de management al calitatii ISO 9001;

Referitor la achizitiile de materii prime, Directiva 2011/62/UE stipuleaza la art. 46 lit. f) faptul c3 titularul unei
autorizafii de fabricatie are obligatia: ,,...s& respecte principiile si orientérile de buna practica de fabricatie pentru
medicamente §i s& foloseasca numai substante active care au fost fabricate in conformitate cu buna practicd de
fabricatie si distribuite in conformitate cu bunele practici de distributie. In acest sens titularul unei autorizatii de fabricatie
verifica respectarea de cétre producétorii si distribuitorii de substante active a bunelor practici de fabricatie si distributie
prin realizarea de audituri la punctele de fabricatie si de distributie ale productorului si ale distribuitorilor de substante
active.”

in Ghidul privind buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman, ed. 2012, la art. 2.7 lit. a) se
instituie obligatia pentru detindtorul autorizatiei de fabricatie ,de a evalua, anterior contractérii operatiilor sau a selectarii
furnizorilor de materiale, competenta celeilalte pérti de a efectua activitatea respectivé sau de a furniza materialul in
cadrul unui lant de distributie definit, prin audituri, verificéri ale materialelor, calificare "

Furnizorii de substante active, excipienti, ambalaje primare sunt mentionatj in Autorizatiile de Punere pe Piata
ale produselor medicamentoase fabricate de catre Antibiotice SA. Schimbarea unor furnizori se poate realiza doar in
urma obinerii aprobarii de la Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, prin variatii sau extensii, ce
trebuie autorizate separat sau incluse in Autorizatja initiald de Punere pe Piatd, activitatj care atrag costuri ridicate si
perioade lungi de timp necesare formalitatilor implicite, perioade in care nu este permisa achizitia de la noul furnizor .

Odata cu emiterea Autorizafiei de Punere pe Pia{a se autorizeaza si producatorii de materii prime, in fabricatia
medicamentului respectiv puténd fi folosite doar materiile prime fumizate de acei producatori aprobati/ calificati in
prealabil.

Procesul de calificare al unui nou producator /fumizor este un proces amplu si de durat3, implicand etape de
implementare, conform cerintelor in vigoare:

- ldentificarea producatorilor ;

- Selectarea producatorilor pe baza criteriilor de incadrare in conditile de calitate care sa
corespunda farmacopeii, detinere de certificare EUGMP, detinere de certificare de conformitate
cu Farmacopeea Europeana ( COS ), partea de documentatie aferenta DMF-ului ( Drug Master
file ) sau e-CTD sa fie completa si conforma cu cerintele autoritatilor europene, precum si
avantaje financiare (modalitéti de platd, termene de platé etc);

- testarea unei mostre reprezentative in cadrul Serviciului Controlul Calitatii:

- evaluarea furnizorului pe baza Chestionarului de evaluare;

- In cazul evaluarii ca si corespunzator ale raspunsurilor date prin completarea chestionarului si
rezultatul testarii mostrei este conform , se solicité / achizitioneaza o cantitate suficienta de produs
in scopul efectudrii testelor la nivel de echipament industrial:

- dacd rezultatele obfinute de catre Controlul Calittii i Sectiile de productie sunt cor, X
se notifica furnizorul privind efectuarea auditului fluxului de fabricatie de pe site-u Qg%ductie aiﬂ
acestuia ; 8
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- evaluarea furnizorului prin audit;
- aprobarea furnizorului;
- realizarea loturilor pilot si a studiilor de stabilitate;

Procesul de calificare al unui furnizor este un proces permanent care se realizeaza in scopul evitérii dependentei de o
singura sursa de aprovizionare. Toate aceste etape presupun pe de o parte costuri mari si perioade lungi de timp pentru
realizare, iar pe de altd parte impun o securizare a relatjilor cu fumizorii care indeplinesc conditiile anterior precizate.

Cele mai importante costuri sunt :

- costuri cu testarea mostrelor in cadrul Directiei Calitate care implicd cheltuieli cu materiale
specifice (conform standardelor de referint3)

- costuri cu testarea mostrei la nivel industrial care implica cheltuieli cu achizitionarea mostrei,
testarea din punct de vedere calitativ si a produselor finite obtinute;

- costuri cu initierea si desfasurarea studiilor de stabilitate;

- costurile auditului facilitafilor de fabricatie care, in cazul produselor sterile implica realizarea
auditului fmpreund cu inspectori de la Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale. Producétorii din China si India reprezint3 aprox. 50% din valoarea materiilor prime

- utilizate in productia Antibiotice.
- costurile cu variatia care trebuie achitate catre autoritati;

Timpul mediu necesar pentru autorizarea unei surse alternative de substanta activa sterila este de 36 luni.

Programul riguros de autorizare de surse alternative de aprovizionare pentru fabricatie este fundamentat si conditionat
de:
- numarul de potentiali furnizori externi;
- dificultatea i durata procesului de identificarea a unei materii prime de la un alt producétor care s3 respecte
cerinfele de calitate (marimea particulei, densitate, profilul impuritatilor etc) i care s& poata fi asimilat in formula
existenta;
- costurile mari pe care le implica autorizarea unei surse alternative;

La data intocmirii prezentelor norme, Antibiotice SA achiziioneaza doar de pe piatd externa aprox. 245 de
produse in urmatoarea structura :

- 80 substante active;

- 40 tipuri de ambalaj;

- 85 excipientj;

= 40 produse fabricate sub contract:

Dintre cele 80 de substante active, 27 dintre ele au dou surse de de aprovizionare. Cele 27 de de substante active sunt
cele mai importante din punct de vedere al ponderii in total achiziii (70%) si in cifra de afaceri. La acestea se adaug
produsele pentru care nu existd la nivel mondial decat un singur producétor care respectd normele internationale in
vigoare si cerintele de calitate. De asemenea, sunt unele produse pentru care consumul pietei este foarte mic si nu
justifica investitia in autorizarea unei surse alternative de aprovizionare.

B. Achizitia de produse finite prin contracte de fabricatie

Achizitia de produse finite este direct corelatd cu sursa/ producitorul de la care s-a achizitionat dosarul de produs/
licenta. Achizitia dosarului de produs finit de la altj productori reprezinta o nevoie specifica a companiei, prin care se
faciliteaza asimilarea in timp scurt a unor produse noi in portofoliu, ce nu pot fi fabricate pe tehnologia existentd sau
presupun o duraté de cercetare sau costuri de cercetare mai mici decat in cazul dezvoltrii produsului in-house ori sunt

- solicitate de sistemul medical si autoritatjle sanitare pentru acoperirea unor scheme de tratament speciale.

Ca orice materie prima destinata fabricarii unui medicament, produsul finit din dosarul de licent3 tr 0 s
indeplineasca in primul rand conditiile de certificare European atét la nivel de flux de fabricatie (EU GMP) 7?@’\\
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de dezvoltare dosar produs (e-CTD). Prin urmare, principalul criteriu de selectie al ofertelor este existenta acestor
certificéri demonstrate in principal prin organizarea de audituri de ctre reprezentantii companiei Antibiotice impreuna cu
inspectorii Agentiei Nationale a Medicamentului si Dipozitivelor Medicale.

Ulterior etapelor de negociere comerciald, se incheie un contract de achizitie de licenta ce va sta la baza
inregistrarii produsului in Romania sau in teritoriile agreate. Conform legislatiei Tn vigoare, in cazul produselor finite,
Autorizatia de Punere pe Piata se acorda de Agentia Natjonald a Medicamentului si Dipozitivelor Medicale pe un singur
producator/ furnizor, al carui dosar de produs a fost auditat si certificat. Orice autorizare a unui alt producator / furnizor
presupune demonstrarea similitudinii formulelor, fapt imposibil de realizat datorit3 confidentialitatii informatjilor care
apartin fiecarui producitor. In cadrul Agrementului de Calitate sunt definite specificatjile produsului, cerintele de calitate
si de reglementare, in conformitate cu Autorizatia de punere pe piatd, prin care se asigura siguranta, puritatea, calitatea
si eficienta produsului.

in aceste conditii, astfel de contracte sunt in detaliu fundamentate astfel incat fumizorul unic selectat s asigure
atingerea obiectivelor propuse de cétre beneficiarul de contract. Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale verifica si certifica respectarea tuturor acestor cerinte, astfel cum rezults din documentatia depusa in vederea
emiterii Autorizatiei de Punere pe Piat3.

Si in cadrul activitatii de achizitie licentd, contractare, fabficatie si livrare de produs finit sunt situatji in care
exista un singur furnizor care respecta reglementrile internationale de fabricatie.

C. Achizitiile de metaboliti, medicamente de referin{3, standarde de referintd, impuritdfi consumabile
de specialitate (coloane cromatografice ) pentru Directia Calitate, Centrul de Cercetare - Dezvoltare, Centrul de
Bioechivalenta din cadrul Antibiotice.

Antibiotice SA are Tn componenta sa un Centru de Cercetare — Dezvoltare in cadrul caruia se concep Si
dezvolta noi medicamente generice. Una dintre principalele necesitatj in cercetarea de noi medicamente este selectarea
unor materii prime de calitate (substante active si excipienti), care s& permita obtinerea de produse farmaceutice de
calitate, cu caracteristici fizico-chimice si biologice stabile si care s3 asigure eficienta teraputica si sigurantd in
administrarea acestora la pacientj.

Echipele de cercetétori din cadrul centrului de Cercetare — Dezvoltare testeaza pentru fiecare medicament un numéar
de pana la 5 substante active (minim 3) de la diferitj furnizori. in urma efectusrii acestor teste se selecteazi in vederea
autorizarii si fabricatiei cea mai buna formula farmaceutica ce corespunde cerintelor privind calitatea, siguranta si
eficacitatea si implicit se selecteaza in acest mod 2-3 furnizori pentru fiecare substanta activa luata in lucru.

Testele sunt similare si in cazul testérii excipientjlor, in urma cercetarii analitice stabilindu-se pentru fiecare excipient
1-2 furnizori.

Astfel de achizitii se realizeaza in baza planului de Cercetare pe termen lung, fundamentat prin referate emise de
catre beneficiari/specialiti din cadrul companiei.

Avand in vedere statutul special al informatilor confidentiale/secret de serviciu, ce stau la baza dezvoltarii unui
produs nou, unor tehnologii noi de fabricatie, achizitia de bunuri si servicii necesare activitétii de cercetare se face in
conformitate cu specificatia de calitate/tehnica a produselor aflate in dezvoltare. Nu se pot realiza achizitii de la orice
entitati care nu asigura calitatea si functionalitatea in conditii de maxima sigurant si eficients a produsului.

in toate cazurile, activitatea de achizitie presupune n primul rand organizarea achizitiei, fabricatiei si vanzarilor, cu
urmarirea corelarii exacte a acestor elemente care sunt interdependente.

Trebuie subliniat faptul ca Antibiotice, pe 1anga rolul sau strategic in sistemul natjonal de sanatate, este o societate
comerciala care fsi desfagoara activitatea intr-o piats concurentiala si care este orientata spre obtinerea de profit.

Adaptabilitatea la situatiile noi, replierea in piata, reorientarea rapid3, exploatarea diferitelor oportunitati care de
multe ori nu sunt anticipabile cu mult timp inainte, reprezint3 tot atatea caracteristici ale unei companii producatoare de
medicamente i care activeaza cu succes in piata farmaceutic nationala si internaionala , in aceleasi conditii si cu
respectarea legislatiei specifice ca si toate companiile concurente din industria farmaceutica , inclusiv multinati
CU nume recunoscute.
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D. Achizitiile unor servicii de promovare si merchandising pentru produsele companiei

Promovarea si mercantizarea produselor proprii pentru care legislatia permite astfel de activititi (medicamente
eliberate far& prescriptie medicald, suplimente alimentare, produse cosmetice, dispozitive medicale) reprezint3 modalitati
prin care societatea Antibiotice isi mentine si consolideaz imaginea in piata farmaceutic, incheind contracte cu
entitatile care pot presta astfel de servicii, incluzand distribuitorii de medicamente si farmaciile de retail, atunci cand
acest lucru este posibil.

Achizitia unui serviciu de merchandising (pozitionarea la raft a marcilor Antibiotice) este strict legata de farmaciile/
drogheriile care au achizitionat produse ale societatii si de disponibilitatea acestora in a incheia asemenea contracte de
prestari servicii. Primul criteriu de selectie al prestatorului de servicii de merchandising este legat de achizitionarea de
catre acesta a unor produse Antibiotice, al doilea criteriu il constituie disponibilitatea partenerului in a incheia un contract
de merchandising iar ar treilea criteriu il reprezint3 rezultatul negocierilor comerciale.

E. Achizitiile unor servicii de consultanta stiintifica, servicii de participare la evenimente/ manifestiri cu
caracter stiintific, servicii privind realizarea unor studii de bioechivalenta si alte servicii similare

Consultanta stiintifica este acordatd societatii Antibiotice, la cererea acesteia, de catre specialisti din domeniile
medicind, biologie, chimia si tehnologia produselor farmaceutice si alte domenii abordate in cercetarea si dezvoltarea
companiei, prin specialisti din cadrul unitatilor medicale, ai unitatilor de cercetare, asociafii profesionale cu activitate in
cercetare medicala sau farmaceutica ori regulatory affairs, asociatii de pacienti precum si personal din mediul
universitar.

Scopul unor asemenea colaborri este de a se primi informatii pe diferite teme stiintifice. Incheierea contractelor de
consultanta stiintifica este strict legata de specialistul caruia societatea i solicit3 opinia, in baza competentelor dovedite
de aceasta in domeniul medical/ farmaceutic. Criteriile de selectie sunt date de calitatile profesionale recunoscute
persoanei careia i se solicitd consultant, de disponibilitatea acesteia pentru colaborare si de rezultatul negocierilor
financiare.

Participarea reprezentantjlor societafji la evenimente / manifestari stiintifice pe diferite teme medicale/ farmaceutice
este necesara pentru prezentarea produselor societtii si transmiterea de informatjii despre companie precum si pentru
participarea la dezbateri pe teme medicale si asimilarea noutatilor din domeniul industriei farmaceutice si al
producatorilor de medicamente.

Achizitiile serviciilor de participare la evenimente/ manifestiri cu caracter stiintific sunt direct legate de tematica
evenimentului si de interesul pe care il prezintd pentru societatea Antibiotice, acesta fiind si primul criteriu de selectie in
achizitionarea unor astfel de servicii. Al doilea criteriu de selectie il constituie rezultatul negocierilor privind conditiile
financiare i alte conditii de participare.

II. Urgenta achizitiilor Antibiotice

Achizifia de echipamente, utilaje/ instalatii, componente si piese de schimb ale acestora, necesare
fluxurilor de fabricatie si testare a medicamentelor, precum si achizitia de lucriri necesare pentru remedierea
unor disfunctionalitati aparute in mod accidental sau pentru indeplinirea unor cerinte urgente ale autoritafilor de
reglementare.

fnlocuirea, in afara programului stabilit de investitii, a unor echipamente, utilaje, aparate de laborator care au
suferit defectiuni ireparabile ori necesita un timp de reparatie foarte lung, impun realizarea acestor achizitji in regim de
urgenta. Orice intérziere in realizarea acestor operatjuni poate conduce la blocarea partiald sau totald a activitatii de
productie ori de cercetare, cu consecinte grave precum nerespectarea planurilor de productie, nerespectarea planului
de cercetare, intérzierea livrarilor de medicamente in spitale sau farmagcii, intérzieri in livrarea de medicamente citre
pacienti aflati in diferite programe de tratament, neonorarea contractelor incheiate cu partenerii comerciali, toate avand
drept consecint finalad nerealizarea obiectivelor strategice ale companiei. mp\
| % S
i \
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Ca particularitate cu incidentd medie in activitatea Antibiotice se numara si acele achizitii de echipamente
necesare ca urmare a incheierii unui contract comercial cu un nou partener de afaceri. in aceste cazuri se intampla ca
unele dintre cerintele co-contractantului sa poata fi realizate doar prin efectuarea unei rapide dotari cu echipamente,
diferite mijloace tehnice, care sa permit3 fabricarea produselor solicitate. Nerealizarea acestor investitii pune compania
in situatia de a nu putea incheia noi contracte comerciale i implicit la ratarea unor posibilitati reale de crestere a cifrei
de afaceri.

Toate aceste situatii prezentate cu titlu exemplificativ au o caracteristica comun care este urgenta, timpul scurt in
care trebuie realizate aceste investitji/ achizitji.

lll. Confidentialitatea achiziiilor Antibiotice

: Antibiotice SA activeaza in piata farmaceutica interna i internationald caracterizata de o concurenta puternica.
In ceea ce priveste piata relevanté (substante active similare cu ale concurentei) Antibiotice este concuratd de nu mai
putin de 125 de companii.

Numarul de competitori pe clase terapeutice se prezints astfel:

Clasa terapeutica co’:nupn;;]trori
TRACT DIGESTIV 74
SISTEM CARDIOVASCULAR 41
SISTEM MUSCULO-SCHELETIC 38
SISTEM NERVOS CENTRAL 37
PREPARATE DERMATOLOGICE 31
ANTIINFECTIOASE 27
ANTINEOPLAZICE SI IMUNOMODULATOARE 21
SANGE S| ORGANE HEMATO POETICE 13
APARAT GENITO URINAR 9
SISTEM RESPIRATOR 6
SOLUTII SPITALE 4
ORGANE SENZITIVE 2

O activitate performantd economic in piata farmaceutica presupune in mod evident protejarea stricta a
secretelor de afaceri/ informatjilor confidentiale ale Antibiotice.

Potrivit Ordinului Consiliului Concurentei nr. 421/02.03.2011, sectiunea 2B, pct 6. (17), sunt definite ca secrete
de afaceri ,informatiile tehnice si / sau financiare legate de know-how-ul unei intreprinderi, metodele de evaluarea a
costurilor, procesele si secretele de productie, sursele de aprovizionare, cantitatile produse §i vandute, cotele de piata,
listele de clienti si distribuitori, planurile de marketing, structurile preturilor si a costurilor, strategiile de vanzari.”

Divulgarea secretelor de afaceri, a planului de cercetare, a planurilor de dezvoltare, etc pot cauza grave
prejudicii intereselor unei companii prin punerea acesteia in dezavantaj fata de competitorii s3i. Antibiotice isi protejeaza
secretele de afaceri atat prin proceduri intere specifice cat si prin incheierea de acorduri de confidentialitate cu
partenerii s&i comerciali. Spre exemplu, orice identificare, selectie si contractare ulterioar a unui furnizor international
demareaza cu incheierea unui contract de confidentialitate a informatiilor pe termen lung care s& garanteze reciproc
protejarea secretelor de afaceri constand in informatji legate de produs, patente, tehnologii, formulare, piatd, consum,
surse de aprovizionare, subcontractori.

Avand in vedere toate aceste elemente specifice activitatilor in domeniile productiei si comereigfizariic de;
medicamente, precum si in domeniul activititilor de cercetare dezvoltare, Antibiotice SA a realizat pre;zg?a{éle’f}orrhﬁ-\.\
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interne de achizitii prin care urmareste optimizarea costurilor §i securizarea surselor de aprovizionare pentru materiile
prime, respectand in acelasi timp principiile nediscriminarii si egalitdtii de tratament, transparentei, proportionalitaii si
recunoasterii reciproce.

SECTIUNEA NI
PROCEDURI INTERNE DE ACHIZITIE

SC ANTIBIOTICE SA va efectua achizitiile de bunuri, servicii sau lucrari fie prin achizitie directd (pentru achizitji cu valori
mai mici decat pragul prevazut la art 19 din QUG nr 34/ 2006), fie aplicand una dintre procedurile interne enumerate in
prezentele norme procedurale interne.

A. ACHIZITIILE DIRECTE

Achizitiile de produse, servicii sau lucréri a caror valoare estimatd nu depaseste pragul prevazut la art. 19 din OUG
34/2006 vor fi realizate in mod direct, pe baza de document justificativ (facturd fiscald, contract de furnizare).

Societatea nu va diviza contractul de achizitie in mai multe contracte distincte de valoare mai mic si nici nu va utiliza
metode de calcul care sa conducé la o subevaluare a valorii estimate a contractului de achizitie, cu scopul de a evita
aplicarea prevederilor prezentelor norme de atribuire care instituie obligatji in raport cu anumite praguri valorice.

Societatea, prin structura intema initiatoare a achizitiei, va estima valoarea contractului de achizitie pe baza calcularii si
insumdrii tuturor sumelor platibile pentru indeplinirea contractului respectiv, fard taxa pe valoarea adugats, luand in
considerare orice forme de optjuni si, in mésura in care acestea pot fi anticipate la momentul estimarii, orice eventuale
suplimentari sau majorari ale valorii contractului.

B. PROCEDURA ACHIZITII DIN IMPORT

Scop: Prezenta procedura stabileste normele procedurale interne aplicabile pentru achizitiile din import, circuitul in
analiza, incheierea si derularea unui contract de achizitii din import, stabilind cine, cand si cum efectueaz activitatile.

Scopul urmarit este:
- stabilirea tuturor etapelor ce trebuie parcurse, de la ciutarea unui potential furnizor i pand la receptionarea produselor
aprovizionate

- respectarea principiilor nediscriminarii si egalitdtii de tratament, transparentei, proportionalitatii si recunoasterii
reciproce stabilite prin art 16" din OUG nr 34/ 2006 privind achizifjile

- respectarea specificitatilor activitatii societatji
- de a asigura ca toate cerintele sunt intelese, definite si documentate in mod adecvat

Domeniu de aplicare:

Birou Import

Directia Productie

Directia Calitate

Asigurarea Calitatji

Directia Comerciala si Logistica
Directia Dezvoltarea Afacerii

Directia Marketing — Vanzari Piata Intema
Directia Medicala

Serviciul Cercetare Farmaceutica
Serviciu Regulatory Affairs

Centrul de Evaluare a Medicamentului

Procedura:
1. Definitji, abrevieri si documente de referinta
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1.1. Definitii

Produs - rezultat al unui proces. Ex: materii prime, materiale, excipienti, ambalaje, produse fabricate sub contract

(produse finite sau intermediare), standarde de referinta, reactivi, tehnica de laborator sau alte achizitii al caror tara de

origine este alta decat Romania.

Proces - ansamblu de activitati corelate sau in interactiune care transforma elementele de intrare in elemente de iesire

Furnizor - organizatie sau persoana care furnizeaza un produs (producétor, distribuitor, comerciant cu amanuntul sau

vanztor al unui produs sau furnizor al unui serviciu sau al unei informatji)

Organizatie - grup de persoane, facilitati, cu un ansamblu de responsabilitati, autoritati si relatii

Material de ambalare - Orice material utilizat la ambalarea unui medicament, excluzand ambalajul

exterior destinat transportului sau expeditiei. Materialele de ambalare sunt primare sau secundare dupa cum intré sau nu
in contact direct cu medicamentul.

Materie primé - Orice substanta utilizata la fabricatia unui medicament, excluzand materialele de ambalare.

1.2. Abrevieri

APP - Autorizatie de Punere pe Piata

ANMDM - Agentia Nationala a Medicametului si a Dispozitivelor Medicale
FDA - Food & Drug Administration

1.3. Documente de referin{a:

SR EN ISO 9000:2006 - Sisteme de management al calititii. Principii fundamentale si vocabular

SR EN ISO 9001:2008 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

Legile Europene 2004/27/EC si 2004/28/EC — Noi cerinte GMP cu privire la sursele de materii prime pentru industria
farmaceutica

Directiva 2011/ 62/ UE a Parlamentului European cu modificarea Directivei 2001/ 83/ CE de Instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate
in lantul de aprovizionare

Ghid de Buna Practicé de Fabricatie pentru Medicamentele de Uz Uman — Martie 2012

Decizia intema nr. 108/ 4594P din 30.04.2013 privind Organizarea si Exercitarea Controlului Financiar Preventiv Propriu

2. Date de intrare

Obiectivele Activitatii de Import

Procedura AC-PG-003/3 "Calificarea furnizorilor"

Procedura Pl 002 - “Incheierea Acordurilor de Confidentialitate”

Procedura AFE - 009 - “Achizitia de Produse Finite prin Cooperare cu Parteneri Externi”
Procedura ACPG 040 - “Technical Agreement”

Procedura CD-092 - “Derularea operatiunilor de achizitionare in cadrul Centrului de Cercetare Dezvoltare”

Procedura CD-037 - “Realizarea proiectelor de cercetare si dezvoltare pentru medicamente generice”

Procedura CD-099 - “Realizarea proiectelor de cercetare si dezvoltare pentru medicamente generice injectabile”
Procedura PD - D - 018 - “Receptia Materiilor Prime si a Materialelor”

Raport de audit

Lista furnizorilor aprobat]

Planul de productie

Modificari si ajustari ale planului de productie

Planul de vanzari

Modificari si ajustari ale planului de vanzari

Normele de consum

Planul de cercetare & dezvoltare

Referate de aprovizionare de la diverse Directii

Oferte de pret de la furnizori

Referate cu privire la calitatea materiilor prime de la Directja Calitate si Sectiile de Productie

Referate de la Sectile de Productie, Directia Calitate, Departament Dezvoltare Farmaceutica, Directia Dezvoltarea
Afacerii pentru diverse aspecte legate de Aprovizionarea de la Furnizori Externi
Contracte cu furnzorii exteri incheiate conform procedurii AFE 009

Contracte de la furnizori

Legislatie cu privire la Activitatea de Import

3. Categorii de produse care intra in cadrul acestei proceduri si caracteristici
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Produsele la care se face referire in procedura sunt produse calificate si autorizate, care respecta cu strictete normele
Ghidului de Buna Practica de Fabricatie pentru Medicamete de Uz Uman, achizitionate functie de solicitarile pietei, cu
maxima urgenta, pentru a oferi produsul finit la momentul oportun si a evita sincope in furnizare produs finit, pierderea
cotei de piata in favoarea competitorilor.

Preturile de achizitie, negociate cu partenerii, la un nivel care sa permita oferirea in piata a unui produs competitiv,
reprezinta secret de serviciu, sunt confidentiale, protejand compania fata de competitori. Sursele din care se
achizitioneaza si care sunt calificate conform Procedurii de Calificare a Furnizorilor si autorizate la ANMDM/ FDA sau
alte Autoritati Nationale nu au un caracter public, asigurand protectia companiei in relatia cu competitorii din piata.
Caracteristici ale produselor:

3.1. Produse fabricate sub contract pentru care s-au demarat procedurile de autorizare la Agentiile

Nationale (ANMDM, FDA)

- produse finite

- produse intermediare

Pana in momentul obtinerii Autorizatiei de Punere de Piata, pentru aceste produse se urmeaza pasii descrisi in
Procedura AFE-009, Achizitia de produse finite prin cooperare cu parteneri extemi.

Pentru aceste produse, la dosar se va gasi:

- Supply Agreement

- Sumar al datelor cuprinse in Technical Agreement

- Purchase Order, ca anexa la Supply Agreement si Technical Agreement.

- Art work aprobat de ambele parti

Conform clauzelor stabilite in Supply Agreement, baza materiala pentru aceste produse poate fi asigurata de catre:

- furnizor prin procedura proprie

- Antibiotice, conform puntului 3.2 si pet 4 din prezenta procedura

3.2. Materii prime, excipienti, ambalaje a caror valoare depaseste valoarea stabilita in art 19 din OUG nr 34/2006
(valoare contract anual) sau care au sursa unica de aprovizionare in dosarul de autorizare al produsului

- fabricatie Antibiotice

- fabricatie sub contract la furnizori

Pentru aceste materii prime, contractarea se realizeaza doar cu respectarea Listelor Furnizorilor Aprobati, si se incheie
Supply Agreement conform modelului anexat la prezenta procedura, cu adaptarea acestuia pentru fiecare materie prime.
In conditiile in care furnizorul detine propriul model de Supply Agreement acesta va fi analizat pentru a se vedea daca
respecta clauzele generale stipulate in modelul agreat de catre companie. Acordul Comercial va fi analizat de catre
Directia Calitate, Regulatory Affair, Departament Juridic, Directia Economica, Directia Dezvoltarea Afacerii (daca
produsul finit pentru care se utilizeaza materia prima este destinat si Exportului). Observatiile transmise de catre fiecare
Directie vor fi discutate cu furnizorul de catre Biroul Import, urmand ca varianta finala sa fie aprobata intern, prin mail sau
adresa scrisa, de catre toate Directiile mentionate.

3.3. Materii prime, reactivi, standarde de referinta, sticlarie de laborator a caror valoare este sub pragul stabilit in
art 19 din OUG nr 34/2006 si pentru care nu este necesar sa existe o sursi autorizati la dosarul de autorizare al
produsului

Pentru aceste produse in Procesul Verbal de Fundamentare Import se intocmeste un estimat anual functie de referatele
primite de la fiecare Directie. Ulterior, trimestrial sau lunar se solicita oferte de pret, se selecteaza si se negociaza
ofertele, iar dupa selectarea ofertei se lanseaza direct comanda, fara intrunirea prealabila a Comisiei. Pentru aceste
produse, comanda se lanseaza in baza solicitarilor primite de la Directiile care le utilizeaza (Calitate, Cercetare .),
calculate functie de programul / bugetul stabilit la nivelul fiecarei Directii

3.4. Materii prime, materiale, impuritati si medicamente de referinta pentru Directia Calitate, Departamentele de
Dezvoltare Farmaceutica si Centrul de Evaluare a Medicamentului Pentru Centrul de Evaluare a Medicamentului,

pe baza de referat, se solicita oferte de medicamente de referinta, care nu se gasesc in Romania. Functie de depozitul

cel mai apropiat la care se gaseste in stoc se lanseaza comanda (Purchase Order).

Pentru Departamentul Dezvoltare Farmaceutica, pe baza de referat, sunt solicitate oferte din piata si mostre. Of; elaa\
sursele de aprovizionare se selecteaza intr-o prima etapa la nivelul Biroului Import din punct de vedere cerielifilore
comerciale si ulterior se procedeaza in conformitate cu Procedura CD-037 — “Realizarea proiectelor dé ngcéTaragN

/ \»
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dezvoltare pentru medicamente generice” si Proceduta AC-PG-003/3 "Calificarea furnizorilor'. Dupa obtinerea
Autorizatiei de Punere pe Piata pentru un produs nou se urmeaza pasii de la capitolul 4.

4, Actiuni si metode

4.1. Solicitarea ofertelor

In baza planului de productie, planului de vanzari, a normelor de consum sau referatelor (acolo unde este cazul),
Responsabilul de Import stabileste necesarul de produse de aprovizionat pentru anul urmator. in baza necesarului de
produse, Responsabilii de Import solicita oferte de pret de la furnizorii autorizati, de la altj furnizori / producatori / traderi
specificati in lista furnizorilor aprobati, de la alti producatori si traderi aflati in baza de date sau gasiti pe internet, pentru a
avea 0 baza de referintd in negocierea pretului cu furnizorul autorizat, respectand principiul transparentei. Ofertele vor
include conditiile de calitate si termenul limita de raspuns.

Biroul Import va urmari in permanenta respectarea Normelor procedurale interne pentru atribuirea contractelor, in limitele
impuse de reglementarile GMP.

Responsabilii de Import vor urmari in permanenta evolutia preturilor la produsele cu pondere in total achizitii de la
fumizori externi, solicitand periodic oferte de la diverse companii. Deasemeni vor urmari presa internationala si tiile
internationale cu informatii despre piata farmaceutica.

Ofertele se solicita atat direct la producatori cat si la traderi/ distribuitori care activeaza in strainatate sau pe teritoriul
Romaniei. Criterille aplicate vor fi similare atat pentru distribuitori Romani cat si pentru cei straini. Traderilor care
reprezinta si sunt furnizori unici ai unor producatori li se vor solicita documente care sa certifice relatia de reprezentare
existenta.

4.2, Stabilirea Achizitiilor Anuale

Dupa evaluarea furnizorilor conform procedurii AC-PG-003/3 "Calificarea furnizorilor", se intruneste comisia de analiza i
stabilire a furnizorilor externi pentru perioada urméatoare, care va avea ca baza de discutie urmatoarele situatji, pregatite
de Biroul Import:

- situatja centralizata a ofertelor primite de la furnizori

- necesarul estimat pentru perioada urméatoare

- situatia stocurilor

- evolutia consumurilor de materii prime si prefurile anterioare de achizitie

- conditiile de calitate autorizate/ agreate de catre Antibiotice

- conditiile de calitate oferite de catre fiecare furnizor/ ofertant

- lista furnizorilor aprobatj (ACF 003.09)

- lista furnizorilor in curs de autorizare si statusul autorizarii

- tarile in care sunt autorizate produsele, cu sursele specifice fiecarei tari

Toate aceste date vor fi compilate intr-o fisa centralizata de produs cu codul AFE-F-004.02 (model anexat la procedura).
Aceste materiale vor fi ransmise in avans, pe mail, spre analiza Comisiei de analiza. -
Comisia de analiza este format din:

- Director Finaciar-Contabil

- Responsabil Analiza Economica si Previziuni Finaciare

- Director Tehnic-Productie

- Director Calitate

- Sef Departament Asigurarea Calitatii

- Sef Departament Controlul Calitatii

- Responsabil Departament Regulatory Affairs

- Sef Birou Import

- Sef Department Tehnic — Productie

- Sefi Sectii de Productie

- Director Medical

- Sef Departament Dezvoltare Farmaceutica

- Director Dezvoltarea Afacerii

- Sef Birou Export

- Responsabili Import pe fiecare domeniu

Criterii de atribuire aplicat pentru stabilirea ofertei castigatoare: /\/0{\” m\

- Sursa sa fie autorizata conform cerintelor ANMDM si Procedurii AC-PG-003/3 "Calificarea furnizorilor” /,;p,, . \\
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-Flexibilitatea termenelor de livrare (posibilitatea de a devansa/ amana termenul de livrarea, stocarea in conditii GMP in
Europa pentru a reduce termenul de livrare )

- Conditiile de cantitate si calitate oferite conform principiului proportionalitatii (termen valabilitate, minim / maxim
cantitate per comanda)

- Beneficiile comerciale: pret/ termen de plata, respectarea principiului eficientei utilizarii fondurilor

- Experienta anterioara in colaborarea cu partenerul respectiv

Criterii de respingere oferte:
- Daca nu sunt mentionate documentele pe care le ofera, conditiile de calitate
- Daca intarzie peste termenul mentionat in cererea de oferta
- Daca pretul oferit este prea mare iar furnizorul refuza negocierea acestuia
- Conditiile de plata nu corespund cu politica financiara a companiei, aceea de a reduce decalajul dintre termenul de
plata si termenul de incasare

4.3. intocmirea Procesului Verbal de Negociere
Dupa stabilirea furnizorilor se intocmeste un proces verbal de negociere care va fi semnat de cétre toti membrii comisiei
de analiza si aprobat de catre Directorul General.
Procesul verbal va contine urméatoarele informati :
- fisele centralizate de produs AFE-F 004.02, care au stat la baza analizei, completate cu deciziile rezultate in urma
analizei
- lista furnizorilor aprobati (ACF 003.09)
- valoarea totalé a contractelor ce se vor incheia, mentionand valoarea importului direct si valoarea importului indirect
precum si valoarea importului de la fiecare firma
- produsele la care pretul nou de achizitie este mai mare decat cel anterior, motivele care au dus la acceptarea cresterii
prefului
- situatii sintetice cu privire la importul estimat pentru perioada urmatoare, organizate functie de necesitatile de moment
ale companiei (necesar valuta, lunar sau trimestrial, achizii pe fiecare sectie, achiziti materii prime/ produse
conditionate/ reactivi )

Dupa semnarea procesului verbal, Responsabilii de Import vor informa ofertantii asupra deciziei finale si vor transmite
informatii cu privire la motivatia contractarii de la un al furnizor, fara a divulga informatii ce reprezinta secret de serviciu.

Daca prin analiza ofertelor se identifica un alt furnizor care ar putea reprezenta o sursa viabila pentru Antibiotice (prin
raportare la criteriile de selectie enumerate la punctul 4.2) se procedeaza la autorizarea sursei in conformitate cu
Procedura de Calificare a Fumizorilor si celelalte proceduri specifice aplicabile

4.4. Incheierea contractelor (Purchase Order)

Se realizeaza conform formular atasat la prezenta procedura Dupa semnarea procesului verbal de negociere se
lanseaza comenzile de achizitji (Purchase Order), in colaborare cu Departamentul Juridic. Contractele / comenzile sunt
intocmite in Engleza si contin urmatoarele elemente:

- Antet ANTIBIOTICE S.A.

- Numar contract, data incheierii si numele organizatjilor implicate

- Obiectul Contractului

- Obligatiile Vanzétorului

- Conditii de calitate

- Documentele ce insotesc materia prima :

# Factura pe care se mentioneaza datele de identificare ale furnizorului, precum si informatii clare privind clasificarea
bunurilor, daca sunt produse periculoase sau produse fara restrictii

# Certificat GMP (daca nu a fost transmis)

#Certificat de analiza

# Drug Master File in format CTD, Certificate of Suitability (daca nu a fost transmis)

# Letter of Engagement (angajamentul producatorului ¢4 va comunica orice  modificare survenite in tehnologie) (daca
nu a fost transmis)

# Letter of Access (daca nu a fost BRI ey b S oo 25 SO e T s e st Tyl

- o -~ . .i’ 3 »\\
- Perioada de valabilitate a materiei prime in momentul livrarii /ft,;\.}}:i‘fﬁjr{k
- Ambalarea materiilor prime e N

/
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- Caracteristici ambalaj (mentinerea calitatii produselor pe perioada transportului, protejarea continutului dar si a mediului
exterior, in mod special pentru produse cu efecte nocive asupra mediului)
- Inscriptionare ambalaje
- Livrarea materiilor prime
- Conditia de livrare
- Obligatji ale vanzatorului in cazul nerespectarii termenelor de livrare
- Pretul materiilor prime
- Pretul de livrare
- Termen de livrare
- Modificari ale pretului de livrare si modalititi de rezolvare a modificarilor
- Obligatjile Cumparatorului
- Plata materiilor prime - termen de efectuare a platji
- Reclamatji
- Forta Majord, arbitraj, legea guvernanta si rezilierea contractului
- Anexe la contract
Anexat model de Purchase Order (AFE-F 004.01)
Contractul se stampileazé si semneaza de catre conducerea societatii:
e Director General
e Director Economic, in conformitate cu Decizia nr. 108/ 4598P din 30.04.2013
e  SefBirou Import
Contractul este inregistrat la Registratura societétji si remis furnizorului prin fax.
Furnizorul analizeaza contractul si transmite comentarii, dacd este cazul. Comentariile la contract se analizeazs
impreuna cu Departamentul Consiliere Juridica. Se rediscutd cu furnizorul iar in final, furnizorul semneaza Si
stampileaza contractul pe care il retransmite pe fax la ANTIBIOTICE S.A. In cazul comenzii, se accepta din partea
furnizorului ca si confirmare de comanda un contract propriu sau un mesaj scris de confirmare.

4.5. incheierea si semnarea contractelor primite de la furnizori

Furnizorul de materii prime/ materiale poate remite contract pentru produsele discutate. Insa in cazul produselor cu
valoare peste 100.000 EUR sau sursa unica autorizata acest contract este acceptat ca anexa la Supply Agreement.
Contractul trebuie sa cuprinda :

- datele de identificare pentru fiecare din parii: furnizor si beneficiar

- obiectul contractului

- termenul de livrare

- pretul, modalitatea de plata

- receptia produselor

- garantji

- ambalaj si marcaj

- expedierea si transportul

- raspunderea contractuala

- mentionarea perioadei de intrerupere a productiei (revizie anual3).

In cadrul fiecarui capitol se regasesc articole si aliniate care prezinta toate detaliile referitoare Ia livrare, cu referire la
diverse acte normative care reglementeaza elaborarea, incheierea si avizarea contractelor economice intre furnizor Si
beneficiar.

Prevederile contractuale se analizeaz de catre:

- Departamentul Consiliere Juridica - referitor la prevederile legislative

- Analiza Economica si Previziuni Finaciare - referitor la pret, termen si modalitatj de plata

- Birou Import — referitor la cantitatj, termene de livrare

- Departamentele Controlul Calitatii - referitor la aspectele calitative ale produsului

- alte departamente beneficiare prin semnarea contractului (Dezvoltarea Afacerii, Dezvoltare Farmaceutica )

In urma analizei, dac este cazul, fiecare responsabil de activitate formuleaza in scris obiectjunile la contract, obiectjuni
care se trimit de catre Manager Import.

Daca furnizorul accepta obiectiunile transmise, contractul se semneaza de citre Directorul General, Dirg::}orﬁ@@ \
& NV
qafiriiport, se-
4 Y

(in conformitate cu Decizia nr. 108/ 4598P din 30.04.2013), Departament Consiliere Juridica si
stampileaza si se transmite furnizorului

/

7
/
/
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4.6. Pastrarea contractului

- contractele se pastreaza in biblioraft separat in cadrul Biroului Import

- contractele se pastreaza in cadrul biroului import pentru o perioada de 5 ani

- dupa 5 ani, contractele se predau la arhiva societatii unde se pastreazi pentru o perioada de 10 ani

4.7. Urmarirea derularii contractelor

Responsabilul de Import, pe fiecare resort in parte, urmareste derularea contractelor si respectarea termenelor
contractuale.

Are ca prioritate in activate:

- up-gradarea documentatiei la dosarul produsului finit, in conformitate cu noile reglementari in vigoare si cu solitarile
primite de la Departamentul Regulatory Affairs si Directia Calitate, find cel care transmite mesajele catre partenerilor
extern, daca nu agreeaza altfel cu Responsabilii Departamentelor mentionate

- respectarea conditiilor de calitate, solutionarea eventualelor nereguli, in colaborare cu Directia Calitate si Directia
Productie

- respectarea termenelor de livrare si corelarea acestora in permanenta cu solicitarile din Productie si Vanzari, in
colaborare permanenta si cu furnizorul

- transmiterea corecta a documentelor necesare realizarii operatiunilor vamale

- respectarea pretului si cantitatii contractate

- respectarea termenelor de plata si comunicarea permanenta cu furnizorul in ceea ce priveste soldul existent. Va tine
legatura cu Directia Economica din cadrul Antibiotice pentru a avea informatii in permanenta despre situatia cash-flow-
lui, angajamentele de plata din perioada urmatoare, comunicand cu fumnizorul asupra momentului posibil de efectuare a
platii astfel incat sa nu exista pericolul prejudicierii companiei.

4.8. Receptia Materii Prime

Receptia se realizeaza in conformitate cu Procedura PD-D-018, Receptia Materiilor Prime si a Materialelor pentru
produsele aprovizionate pentru Antibiotice.

Receptia materiilor prime care sunt livrate la fumizorii care produc sub contract pentru Antibiotice se realizeaza in
conformitate cu procedurile interne ale acestora si cu Procedura AFE-007, Realizarea Formalitatilor Vamale, Transportul
si Receptia Materiilor Prime utilizate pentru fabricatie sub contract

5. Inregistrari
5.1. baze de date cu normele de consum, stocurile de materii prime, necesarul lunar si anual de materii prime, ofertele
primite de la furnizori

persoana care pastreaza — Responsabil Import Materii Prime pentru productie

perioada de pastrare — 1 an, cu exceptja ofertelor de la furnizori care se p3streaza 5 ani

arhivare in calculator — 5 ani si pastrare pe CD

5.2.cereri de oferte

persoana care pastreaza — Responsabilii de Import

perioada de pastrare — 3 ani

arhivare in arhiva societatii — 5 ani si pastrare pe CD

5.3. corespondenta catre fumnizori cu privire la aprovizionarea cu materii prime — contrapropuneri de pret, negociere
conditii de livrare, solicitari de documente

persoana care pastreaza — Responsabilii de Import

perioada de pastrare — 3 ani

arhivare in arhiva societatji — 5 ani si back up pe server retea

9.4. referate catre Directia Economica, Directia Calitate, Directia Dezvoltarea Afacerii, Directia Productie cu privire la
importul de materii prime

persoana care pastreaza — Responsabilii de Import

perioada de pastrare — 3 ani

arhivare in arhiva societatii — 5 ani

referate de la diverse Directii din cadrul Companiei

persoana care pastreaza — Responsabilii de Activate pe fiecare domeniua
perioada de pastrare — 3 ani

arhivare in arhiva societatii — 5 ani

5.6. contracte si comenzi de import persoana care pastreazi — Sef Birou Import
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perioada de pastrare — 5 ani
arhivare n arhiva societatji — 10 ani si back up pe CD.

5.7. Dosarul de Fundamentare Import cu procesele verbale aferente
persoana care pastreaza — Sef Birou Import

perioada de pastrare — 5 ani

arhivare in arhiva societatji — 10 ani si back up pe CD.

6. Responsabilitati

6.1. Manager Import - avizeaza

- contractele incheiate cu furnizorii

- comenzile emise catre furnizori

- semneaza contractele/ comenzile de achizitii de la furnizori externi

- facturile intrate conform comenzilor

- rapoartele cu privire la activitatea de aprovizionare de la furnizori externi

- urmareste/ supervizeaza modul de derulare a activitatii de achizitii

- informeaza periodic prin rapoarte cu privire la activitatea de achizitii fumizori externi

6.2. Responsabil de resort:

- emite cerere de oferta

- emite comenzi catre furnizori

- verifica si certifica corectitudinea facturilor primite

- intretine i actualizeaza baza de date furnizori

- urmareste evolutia stocurilor de materii prime de la furnizori externi

- solicita documentatia necesara pentru autorizarea furnizorului, in conformitate cu informatile primite de la
Departamentul Regulatory Affairs

- transmite informatiile primite de la Directia Calitate cu privire la calitatea produsului sau a documentatiei transmise
- urmareste situatia soldului la furnizori

- informeaza conducerea cu privire la soldul furnizorului

- intocmeste dispozitiile de plata

- urmareste modul de derulare a contractului si ia masuri in vederea respectarii acestuia

- Isi insugeste si respect legislatia in domeniu

A.1 PROCEDURA REALIZARE FORMALITATI VAMALE

Scop:
1. Prezenta proceduré reglementeaza modul in care se realizeazd managementul procesului de vamuire a materiilor
prime importate si a produselor finite exportate, respectiv achizitiile - expeditiile intracomunitare si extracomunitare.

Domeniu de aplicare: Birou Import
Departament Export
Asigurarea Calittji / Controlul Calitatji
Directia Economica
Directia Comerciala
Directia Tehnica si Productie

Procedura:

Definitii i abrevieri:

o Beneficiar de Servicii — ANTIBIOTICE SA

e Autoritatea de Control a Statului — Autoritatea Nationala a Vamilor
e Prestator de Servicii — Comisionarii Vamali

Documente de referinta:

Tariful Vamal Comunitar;

Regulamentul CEE nr. 2913/92 de instituire a Codului Vamal Comunitar
Regulamentul de aplicare a Codului Vamal Comunitar numarul 2454 / 1993
Legea privin scutirea de taxe pentru substantele farmaceutice
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1. Date de intrare

1.0 Regulamentul UE nr 1387/2013 de suspendare a taxelor vamale autonome

1.1. Procedura AFE - 004/5 Incheierea Contractelor de Achizitii

1.2. Procedura EXP - 002 Derularea Operatiunii de Export Direct sau prin Comisionari

1.3. Procedura PD-PF-014 Receptia produselor Fabricate Sub Contract

1.4. Procedura PD-D-018 Receptia Materiilor Prime si Materialelor

1.5. Documentele insotitoare pentru livrarea fiecarui produs (Factura, Packing List, Certificat de Analiza, Certificat de
Conformitate, Document de Transport si altele)

1.6. Documente de la Agentia Natjonala a Medicamentului — Autorizatii de Punere pe Piata, Autorizatie de Fabricatie /
Import, Declaratie de Export

1.7. Certificate de abilitare si alte documente emise de catre Ministerul Industriei si Comertului, Ministerul Sanatatii si
ANSVM pentru realizarea importului

1.8. Contracte de la furnizori

1.9. Legislatie cu privire la Activitatea de Import si Export

1.10 Decizia CE nr 275/2007 privind listele de produse ce urmeazi a fi supuse controlului Sanitar Veterniar la punctele
de frontiera

2. Date de iesire
2.1. Declaratji vamale de Import emise de cétre Autoritatea Vamal3
2.2. Declaratii vamale de Export emise de catre Autoritatea Vamala

3. Actiuni si metode
Pentru atingerea scopului acestei proceduri se desfisoara planificat si sistematic urmétoarele actjuni:

3.1. Pregatirea Importului / exportului
In baza programului de import-export, pentru pregatirea importurilor-exporturilor se desfasoara urmatoarele actiuni:
» Se verifica datele estimative de sosire/plecare
» Se verifica aprobarile necesare importului-exportului. Responsabilul Operatiuni Vamale este responsabil de
obtinerea in timp util a aprobarilor necesare direct de la Institutiile Abilitate sau prin informari, mentionand data pana
la care sunt necesare aprobarile, catre Directile Responsabile de obtinerea aprobarilor:
o Regulatory Affairs pentru APP-uri
o Directia Calitate pentru obtinerea Autorizatiei de Import.
* Responsabilul Operatiuni Vamale impreuna cu Responsabilul Import Sectii de Productie verifica documentele
primite de la furnizor, aferente livrarii :
o Cantitate
o Pret
o Termen Valabilitate
o Marime de lot

In cazul operatiunilor suspensive ( Perfectionare Activa, Export Temporar .) se vor depune documentatii complete la
Directia Regionala Vamala pentru obtinerea autorizatiilor respective, se vor respecta termenele stabilite de autoritatea
vamala atit de deschidere cit si de inchiderea operatiunilor, toate documentele vor fi indosariate si stau la dipozitia
organelor de control in orice moment.

3.2. Planificare

Stabilirea pasilor ce trebuie respectati in vederea realizarii operatiunilor vamale:

e pregatirea documentatiei necesare

o stabilirea programului pe perioada deplasarii in vama;

e informare catre Directia Comerciala cu privire la incarcarile ce trebuie realizate din Bucuresti;

e pentru preluare se va informa Directia Comerciala cu privire la volumul si greutatea ce vor fi incarcate. De
asemenea, vor fi mentionate Conditiile de Temperatura ce trebuie asigurate pe perioada transportului de la Vama la
sediul Antibiotice SA i las

G i . L. ol e o Ao Es
e Directia Comerciala ne va informa cu privire la masinile disponibile si data la care acestea pot prelua marfa.: "~
7 i F

)
g
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4. Desfasurarea actiunilor specifice pentru realizarea Formalitatilor Vamale

4.1. Dupa sosirea marfii in vama, responsabilul Operatiuni Vamale
e Verifica documentele de la furnizor; Re-verifica corectitudinea / legalitatea aprobarilor de import

solicita confirmarea si verifica integritatea marfii de la Depozitele Vamale :

pregateste documentele necesare efectuarii Formalitatilor Vamale (Factura, Packing List)

efectueaza calculele privind datoria vamala si informeaza Directia Financiara pentru intocmirea Dispozitiei de Plata;

contacteazd transportatorul daca este necesara tranzitarii produselor importate ~ exportate din vama la sediul

companiei sau de la sediul companiei la vama.

* urmareste derularea operatiunii vamale prin deplasarea la sediul autoritatii vamale lasi, Otopeni, Constanta si
contacteaza un comisionar vamal arondat biroului vamal respectiv, pentru intocmirea declaratiilor vamale, verifica
tarifele si seriozitatea comisionarului in comparatie cu ceilalti comisonari din vama.

Daca se solicita controlul fizic al marfii de catre autoritatea vamala este obligatorie prezenta reprezentantului operatjunii

vamale care aduce la cunostinta lucratorului vamal ca nu poate desigila si umbla la ambalajele de marfa decit in conditii

GMP (daca se doreste prelevarea de mostre si identificarea produsului).

4.2. Dupa efectuarea formalitatilor vamale, responsabilul Operatiuni Vamale :

e verifica marfa la preluarea din depozitele vamale, prin numararea ambalajelor si conformitatea integritatii acestora

e preda marfa catre transportator pe baza de document de insotire a marfii (aviz de insotire, CMR ) cu verificarea
acesteia.

e asista si verifica modul de incarcare a marfii

La sosirea si plecarea marfurilor in si din societate este obligatoriu inregistrarea acestora la poarta de acces a societatji
cu date corecte de indentificare.

La predarea marfii la furnizor pentru fabricatie sub contract, soferul are obligatia sa primeasca semnatura si stampila pe
CMR, transmitand copie dupa CMR semnat si stampilat de furnizor catre Antibiotice pentru a se anexa la factura de
transport.

4.3. Predarea marfurilor la depozitele societatii se face in prezenta reprezentantului Biroului Achizitii Externe care va
prezenta documentele insotitoare (Factura, Packing List, Certificat de Analiza, Certificat de Conformitate) conform
Procedurilor de Receptie.

4.4. Dupa incheierea receptiei - responsabilii import :

* prezinta o copie a declaratie vamale / Facturii Externe Compartimentului Financiar-Contabil pentru justificarea platii
TVA-ului,
indosariaza documentele originale (DVI si factura externa)

e returneaza licentele in original la organismele emitente.
intocmesc rapoarte trimestriale si anuale pentru produsele cu regim special ( psihotrope, stupefiante sau precursori
de droguri) si le transmit organismelor de control sau celor emitente .

e fransmit necesarul de materii prime cu regim special pentru anul urmator Directiei Farmaceutice din cadrul
Ministerului Sanatatii.

5. Achizitiile intracomunitare :

Responsabilul de Import

e ia legatura cu transportatorul pentru a fumiza detali privind data sosirii marfii si programul de lucru pentru
descarcare.

e participa la receptia marfii, incepand cu inregistrarea corects a produselor la poarta de acces marfa

» preda documentele de insotire a marfii la depozit (Factura, Packing List, Certificat de Analiza, Certificat de
Conformitate).

® indosariaza factura si documentul de transport grupate pe luni conform datelor de sosire in societate si nu datei
emiterii facturii.

e centralizeaza lunar expeditile si intrarile intracomunitare, intocmeste un fisier cu valoarea statistica
tranzactii.
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e transmite pina la data de 15 a fiecarei luni la directia de statistica ( INTRASTAT ) cele doua fisiere cu achizitii si
expeditii intracomunitare din luna precedenta.
e Transmite Departamentului Financiar copie Facturi Externe/ DVI

3.3. Livrari Intracomunitare

Responsabilul de Export

* se adreseaza Responsabilului Operatiuni Vamale pentru a-i furniza detalii privind data livrarii marfii.

e Intocmeste, pentru a inregistra operatiunea in INTRASTAT (statistica) , urmatoarele documente: Factura, Packing
List, Document de Transport. Se va specifica pe Documentul de Transport data livrarii marfii; data ce va fi luata in
calcul la stabilirea valorii statistice si facturate (cursul BNR din ziua livrarii) pana la data de 10 a fiecarei luni

e Transmite soferului toate documentele necesare efectuarii transportului si in caz de control transportului si
comunica conditiile in care Autoritatea de Control poate efectua verificari (desigilari, extragere de mostre) la
produsele livrate.

e Inregistreaza exportul in Condica de lesiri existenta la poarta Companiei.

4. Inregistriri

4.1. Rapoarte de activitate specifice (rapoarte sdptdménale si lunare de activitate)
® persoana care pastreaza — Responsabil Import pentru fiecare sectie de fabricatie

e perioada de pastrare — 3 ani

e arhivare in arhiva societatjii — 10 ani

4.2. Baze de date cu Achizitiile Intracomunitare

® persoana care pastreaza — Responsabil Operatiuni Vamale
® perioada de pastrare — 5 ani

e arhivare in calculator — 5 ani

4.3. Corespondenta cu Comisionarii Vamale - contrapropuneri de pret, negociere, solicitari de documente
® persoana care pastreaza — Responsabil Operatiuni Vamale

e perioada de pastrare — 3 ani

e arhivare in arhiva societatii - 5 ani

4.4. Referate catre Directia Economicd, Directia Calitate, Directia Dezvoltarea Afacerii, Directia Productie cu
privire la importul de materii prime

® persoana care pastreaza — Responsabil Operatiuni Vamale
e perioada de pastrare — 3 ani
e arhivare in arhiva societatii — 5 ani

4.5. Declaratii Vamale de Import

® persoana care pastreaza — Responsabil Operatiuni Valutare Departament Financiar
e perioada de pastrare — 5 ani

e arhivare in arhiva societatii — 10 ani

4.6. Documente pentru receptionarea materiilor prime

e documentele se predau la Depozite, Controlul Calitaii si Directia Economica
® persoana care pastreaza — Responsabilii Import

e perioada de pastrare - 5 ani

9. Responsabilitati
5.1. Sef Seviciu Import - avizeazs :
e Deplasarile in tara pentru realizarea formalitatilor vamale

e Incheierea contractelor cu Comisionarii Vamali /i\/‘ﬂgiozﬁ@\
e Contractele de Transport v ?%
e Factura Aferenta Receptiei : '
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5.2. Responsabil de Import Operatiuni Vamale:

Semneaza Declaratii Vamale de Import si Export

Raspunde de transportul materiilor prime pe teritoriul Romaniei

Raspunde de corectitudinea documentelor prezentate in vama

Negociaza cu Comisionarii Vamali

Raspunde de obtinerea aprobarilor si autorizatiilor necesare pentru realizarea importului si exportului

Participa la receptia materiilor prime la depozit

Raspunde de conformitatea documentelor de vama/receptie cu contractul incheiat si documentele de inregistrare.
(termen de valabilitate, cantitate, pret, marime lot)

A.2 PROCEDURA ACHIZITII SERVICII DE TRANSPORT PENTRU PRODUSELE IMPORTATE / EXPORTATE

Scop:

1. Prezenta procedura documenteaza modul in care se realizeazi managementul procesului de transport a materiilor
prime importate si a produselor finite exportate, respectiv achizitiile — expeditiile intracomunitare.

2. Reglementeaza modul in care se livreaza produsele cu conditie de livrare prin Contract (Purchase Order) ex-works
(marfa se ridica de la poarta fabricii)

3. Reglementeaza modul in care se transporta si receptioneaza materiile prime aprovizionate pentru fabricatie sub
contract la parteneri externi, dupa efectuarea formalitatilor vamale

Domeniu de aplicare: Birou Import
Birou Export
Directia Dezvoltare Afaceri
Directia Calitate - Asigurarea Calitatii / Controlul Calitatii
Directia Economica
Directia Comerciala
Directia Tehnica si Productie
Departamentul Automatizari
Procedura:

Definitii si abrevieri:
o Beneficiar de Servicii — ANTIBIOTICE SA
o Prestator de Servicii — Companiile de Transport
e CIF/CIP/FOB/EX-WORKS - Termeni INCOTERMS 2010 pentru conditiile de livrare. o
o MSDS - material safety data sheet, este un document in care sunt prezentate proprietatile unei anumite substante
si conditiile de transport restrictiile de temperatura si umiditate

Documente de referinta:
e Incoterms 2000
e GDP (Good Distribution Practice)

1. Date de intrare

1.1. Obiectivele Activitatji de Import

1.2. Obiectivele Activitatii de Export

1.3. Procedura AFE - 004/5 Incheierea Contractelor de Achizitii

1.4. Procedura EXP - 004 Incheierea Acordurilor Comerciale

1.5. Procedura PD-PF-014 Receptia produselor Fabricate Sub Contract

1.6. Procedura PD-D-018 Receptia Materiilor Prime si Materialelor

1.7. Documentele insotitoare pentru livrarea fiecarui produs (Factura, Packing List, Certificat de Analiza, Certificat de

Conformitate, Document de Transport si altele), MSDS

1.8. Documente de la Agentia Natjonald a Medicamentului — Autorizatii de Punere pe Piata, Autorizatie de Fabricatie

Import, Declaratie de Export i xf{‘o“fe A
o \v

/
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1.9. Certificate de abilitare si alte documente emise de catre Ministerul Industriei si Comertului pentru realizarea
importului

1.10. Contracte de la furnizori

1.11. Legislatie cu privire la Activitatea de Import si Export

2. Actiuni si metode
Pentru atingerea scopului acestei proceduri se desfasoara planificat si sistematic urmétoarele actjuni:

2.1. Verificarea termenelor de livrare - expediere a fiecarui produs
In baza programului de import — export se contacteaza furnizorul si se verifica termenele de livrare.
Cu 24 -48 ore anterior datei pentru care s-a confirmat posibilitatea de incarcare a marfurilor, se organizeaza selectie de
oferte pentru achizitia serviciilor de transport, astfel :
e se transmit cereri de oferte ctre cel putin trei companii de transport, mentionandu-se termenele si conditiile de
transport necesare pentru siguranta produsului
se negociaza ofertele primite
* se selecteaza cea mai avantajoasa oferta din punct de vedere tehnico economic, conform criteriilor prestabilite i
comunicate ofertantjlor
* se trimite comanda sau se semneaza contractul de transport transmis de catre transportator
e comanda prevede
- locul de incarcare
- data / ora de incarcare
- data de descarcare/ ora de descarcare
- tipul de marfa care se incarca (produse periculoase/ stupefiante )
- modul de incarcare
- tipul de mijloc de transport (auto/ vagon/ container) care incarca
- conditiile de transport (temperatura controlata/ dezinsectie/ fragilitate/ mod de ancorare)
- pret
- conditia de plata
comanda se semneaza de catre Directorul lerarhic Superior
se incheie asigurare suplimentard pentru marfurile cu valoare de peste 20.000 EUR
se preda soferului MSDS-ul in limba de nationalitate a soferului

2.2. Asigurarea si verificarea conditiilor de transport pentru API si Produse Finite pe perioada transportului

Livrarea Substantelor Active si a Produselor Finite poate fi realizata cu transport organizat de partener sau transport
organizat de Antibiotice SA prin responsabilii de import / export.
Conditiile de Transport care trebuie respectate:

- vor fi mentionate in Purchase Order / Export Order si Supply Agreement.

- vor fi incluse in Documentatia transmisa de partener pentru inregistrarea produsului

- se gasesc in APP pt produse finite
In functie de conditia de livrare agreata si mentionata in contractul comercial, pentru asigurarea si verificarea conditiilor
de mediu se desfasoara urmatoarele activitati:

A.2.A Transport Organizat de Partener (Furnizorul Produsului / Cumparator pt Export)
e conditiile de mediu care trebuie respectate pe perioada transportului vor fi mentionate in Supply Agreement sau
Purchase / Export Order. In acest caz, responsabilitatea asigurarii si monitorizarii conditiilor de mediu pe perioada
transportului revine furnizorului / clientului.
e Fumizorul / clientul trebuie sa solicite transportatorului si sa se asigure ca, la receptia marfurilor, comisia de receptie
vaintra in posesia evidentelor inregistrate pe perioada transportului pentru monitorizarea conditiilor de mediu.
e In functie de tipul transportului, inregistrarile conditiilor de mediu vor fi prezentate prin:
o Diagrame de temperatura;
o Data Loggers;
e In situatia in care inregistrarile conditiilor de mediu vor fi prezentate prin intermediul dispozitivelor Data Logger, - ——.
fumizorului ii revin urmatoarele obligatii: /,,»’/é;;}}'lé.'f’“'cz%
o Saataseze dispozitivele de monitorizare; B 7N
/
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o Saindice cutiile care contin dispozitive Data Logger;
o Sase asigure ca dispozitivele nu au expunere directa la Soare, Inghet sau Apa;
o Sase asigure ca dispozitivele au fost pomite inainte ca marfurile sa paraseasca incinta companiei;

e La receptie, responsabilii import au obligatia sa fumizeze Comisiei de Receptie, pe langa documentele aferente
marfii, si toate informatiile primite de la partener cu privire la modalitatea in care au fost monitorizate conditile de
mediu (Diagrama sau Data Logger), precum si cu privire la proprietarul dispozitivelor Data Logger. In situatia in care
temperatura este monitorizata cu Data Loggers, responsabilul import indentifica ambalajele in care sunt introduse
dispozitivele, pentru a fi preluate de catre personalul Controlul Calitatii in momentul in care se efectueaza prelevarea.

o Descarcarea Diagramelor de Temperatura se va realiza de catre un reprezentant al Departamentului Automatizari,
care va distribui 3 copii ale diagramei catre:

o Controlul Calitatii
o Depozitul de Materii Prime
o Biroul Achizitii Externe.

* In conditiile in care, dispozitivele Data Logger apartin Partenerului, Responsabilul Import — Export va primi inapoi
Dispozitivele, dupa descarcarea datelor, de la Comisia de Receptie si le va trimite prin curier partenerului

e In conditiile in care Transportul este realizat cu un mijloc de transport care detine un dispozitiv de monitorizare a
conditiilor de mediu, se va solicita descarcarea diagramei de temperatura de pe dispozitivul mijlocului de transport.

A.2.B. Transport Organizat de Responsabilii Import — Export ai Antibiotice S.A.

* Responsabilitatea asigurarii si monitorizarii conditiilor de mediu revine Responsabililor Import — Export;

 Pentru asigurarea si monitorizarea conditiilor de mediu, Responsabilii Import — Export vor contracta transportul
mentionand in comanda de transport conditiile de mediu care trebuie respectate;

e In situatia in care inregistrarile conditilor de mediu vor fi prezentate prin intermediul dispozitivelor Data Logger,
Responsabilii Import — Export se vor asigura ca marfa va fi livrata de la depozitul fumizorului cu dispozitive atasate;

e Dispozitivele Data Logger vor fi atasate de catre furnizor din gestiunea proprie sau vor fi transmise de responsabilii
import — export.

* La receptie, responsabilii import au obligatia sa furnizeze Comisiei de Receptie informatii cu privire la modalitatea in
care au fost monitorizate conditile de mediu (Diagrama sau Data Logger), precum si cu privire la proprietarul
dispozitivelor Data Logger. In situatia in care temperatura este monitorizata cu Data Loggers, responsabilul import
indentifica ambalajele in care sunt introduse dispozitivele, pentru a fi preluate de catre personalul Controlul Calitatii in
momentul in care se efectueaza prelevarea.

e Descarcarea Diagramelor de Temperatura se va realiza de catre un reprezentant al Departamentului Automatizari,
care va distribui 3 copii ale diagramei catre:

o Controlul Calitatii
o Depozitul de Materii Prime
o Biroul Achizitii Externe. -

* In conditiile in care, dispozitivele Data Logger apartin Partenerului, Responsabilul Import — Export va primi inapoi
Dispozitivele, dupa descarcarea datelor, de la Comisia de Receptie si le va trimite prin curier partenerului

e In conditille in care Transportul este realizat cu un mijloc de transport care detine un dispozitiv de monitorizare a
condiitior de mediu, se va solicita descarcarea diagramei de temperatura de pe dispozitivul mijlocului de transport.

La sosirea si plecarea marfurilor in si din societate este obligatoriu inregistrarea acestora la poarta cu date corecte de
indentificare.

3. Inregistréri

3.1. Corespondentd cu Comisionarii Vamale - contrapropuneri de pref, negociere, solicitiri de documente
e persoana care pastreaza — Responsabil Operatiuni Vamale

e perioada de pastrare — 3 ani

e arhivare in arhiva societatii — 5 ani

3.2. Referate cétre Directia Economicd, Directia Calitate, Directia Dezvoltarea Afacerii, Directia Productie ¢ L e
privire la importul de materii prime qubiolice o

e  persoana care pastreaza — Responsabil Operatiuni Vamale ,?/ ‘ 4 {\
e perioada de pastrare — 3 ani

/
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» arhivare in arhiva societatii — 5 ani

3.3. Declaratii Vamale de Import

® persoana care pastreaza — Responsabil Operatiuni Valutare Departament Financiar
e perioada de pastrare - 5 ani

e arhivare in arhiva societatii — 10 ani

3.4. Documente pentru receptionarea materiilor prime / Diagramele de Temperatura
e documentele se predau la Depozite, Controlul Calitétji si Directia Economic

® persoana care pastreaza — Depozite, Controlul Calitaii si Directia Economicé

e perioada de pastrare - 5 ani

4, Responsabilitati

4.1. Sef Seviciu Import - avizeaz :
e Comenzile/Contractele de Transport

4.2, Responsabil de Import/ Operatiuni Vamale:

e Raspunde de transportul produselor achizitionate/importate, atunci cand acesta este organizat de reprezentantii
Antibiotice

Negociaza cu Transportatori tarifele percepute pentru realizarea transportului

Vafiprezent la sosirea produselor, la Depozit companiei, punand la dispozitia comisiei de receptie documentele
insotitoare livrarii.

Informeaza comisia de receptie care sunt conditiile de transport care au fost solicitate.
Coordoneaza impreuna cu furnizorul/clientul organizarea transportului si securizarea marfii pe durata livrarii.

B. PROCEDURA ACHIZITII DIN PIATA INTERNA

1. Scop: prezenta procedura reglementeaza modul in care se realizeazi managementul procesului de aprovizionare
astfel incat s& se asigure desfisurarea in bune conditii si cu eficienta maxima (calitate, ritmicitate, cantitate optima, pret
achizitie §i termen de platd) a proceselor de productie si a celorlalte activititi ale societatii precum si responsabilitatile
persoanelor implicate si inregistrarile efectuate.

2. Domeniu de aplicare:
Birou Achizitii Interne si Contracte,
Directia Comerciala si Logistica
Directia Calitate
Biroul Analizé Economica si Previziuni Financiare

3. Documente de referinta :

— ISO 9001:2008 : "Sisteme de management al calitstii.Cerine"." - Cap 7.4 - Aprovizionare (procesul de
aprovizionare, informatii pentru aprovizionare, verificarea produsului aprovizionat).

—  1SO 9004 : 2000 "Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru imbunétatirea performantei - Cap 6.6
Fumnizori si parteneriate; Cap 7.4 Aprovizionarea si evaluarea furnizorilor si procesul de control al furnizorilor.

— OHSAS 18001: " Sistemul de Management al Sanatatii si Securitafii Ocupationale"

—  Decizia Directorului General nr 92/6289P/17.06.2011 modificaté in 08.07.2001 privind masuri necesare pregatirii si
Incheierii contractelor economice la care este parte Antibiotice SA.

~ OUG 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publics, a contractelor de concesiune de lucriri sia
contractelor de concesiune de servicii.

—  Ordinul Consiliului Concurentei nr. 421/02.03.2011 - definirea secretelor de afaceri.

—  Decizia Directorului General nr. 108/4598P din 30.04.2013 privind organizarea si exercitarea controlului financiar
preventiv propriu.

4. Responsabilitati:

-NORME PROCEDURALE INTERNE Page 23 of 78




4.1. Sef birou Achizitii si Confracte coordoneaza activitatea de achiziji:

- stabileste necesarul de aprovizionat materii prime §i materiale pentru realizarea programului de productie si
solicitarile sectjilor / structurilor organizatorice, functie de evolutia stocurilor;

- elaboreaza planul de aprovizionare anual si lunar, in conformitate cu cerintele programelor de fabricatie si a celor de
intretinere preventiva;

- prospecteaza piata, solicita minim trei oferte pentru fiecare produs;

- pregateste dosarul pentru analiza ofertelor in colaborare cu directjile Economica, Calitate, Tehnic si Productie;

- raspunde de respectarea procedurii pentru alegerea furnizorilor si incheierea contractelor;

- verifica, semneaza comenzile la furnizori si le prezinta directorului comercial, in vederea avizarii:

- asigura $i urmareste lansarea si raspunde de finalizarea comentzilor fa furnizori, cu eventuale specificatji;

- pastreaza permanent legatura cu furnizorii in vederea respectrii termenelor de livrare;

- pregateste documentatia conform solicitarilor serviciului Asigurarea Calitatii pentru schimbarea sursei de
aprovizionare, atunci cand este cazul;

- raspunde de mentinerea si actualizarea bazei de date pentru produse noi;

- verifica fransmiterea documentelor aferente produselor achizitionate locurilor de muncé interesate in timp util, far3 a
crea pauze in activitate;
verifica si raporteaza la fiecare sfarsit de luna evolutia stocurilor de materii prime, materiale, ambalaje, ;
- semneaza adresele de negociere cu furnizorii impreuna cu sef birou Analizi economica;
- verifica si certifica corectitudinea facturilor primite — prin semnarea acestora cu bun de plata ;
- analizeaza contractele cadru emise de furnizori cu privire la cantitaij si termene de livrare;
- avizeaza foile de parcurs pentru mérfurile comandate si intrate in societate;
- semneaza adresele, comenzile emise cétre furnizori;
- semneaza lista furnizorilor aprobatj;
- participa la evaluarea formularului de calificare a furnizorului

4.2. Specialist achizitii:

- calculeaza necesarul anual si lunar de materii prime si materiale pentru productie;

- primeste referatele de necesitate;

- emite sub semnatura cereri de oferta;

- centralizeaza ofertele tehnico-economice ale firmelor producatoare/furnizoare si poartd negocieri preliminare cu
referire la transport, pret, modalitate si termen de plata, termen de livrare;

- emite i semneaza comenzi catre furnizori/productori;

- verifica i certifica corectitudinea facturilor primite:

- Tsi insugeste si respecta legislatia in domeniu.

5. Descrierea procedurii

Pentru desfasurarea procesului de achizitie se vor defini urmatoarele etape :

- Programarea aprovizionarii: intocmirea necesarului de aprovizionat/referatului de necesitate;

- Selectare, calificare, evaluare si reevaluare furnizori:

- Prospectare piata. Analiza si selectia ofertelor;

- Stabilirea modalitatji de achizitje;

- Urmarirea si certificarea intrarilor (verificarea i certificarea documentelor de livrare a produselor aprovizionate).

3.1. Programarea aproviziondrii

Stabilirea necesarului de aprovizionare si a etapelor de livrare a materiilor prime si materialelor necesare pentru
asigurarea unei productii preconizate (plan anual estimat) a fi realizatd pe durata unui an de zile, in baza datelor
furnizate de serviciile :

- Tehnic - Productie;

- Inginerie si Mentenant3;

- Informatica — Prelucrare date.

Pentru realizarea acestui obiectiv :

- la sfarsitul anului in curs se calculeaza necesarul de aprovizionat pentru anul ce urmeaza in bazw]ggpe\
consum specifice si a planului anual estimat; f
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- solicitarea de oferte se transmite cétre furnizorii din Lista furnizorilor aprobati si alti agenti economici care
comercializeaza produsele achizitionate de Antibiotice pentru a se prospecta piata;

- se emit comenzi anuale cétre furnizori - se solicita acestora incheierea contractelor de bun3 colaborare sau
continuarea colaborérii prin semnarea dupa caz a unui act aditional cu eventuale clauze noi negociate;

- se solicita furnizorului documentele de atestare a calitatii materiilor prime (specificatii tehnice, certificate de analiza,
mostre, declaratji / certificate de conformitate .);

- se obtine avizarea preturilor de la biroul Analiz& economic si previziuni financiare;

- seIncheie contractele cu furnizorii selectatj conform procedurilor in vigoare.

Stabilirea necesarului lunar de materii prime si materiale pentru productie se calculeaza de catre specialistul de resort in
colaborare cu sectiile de productie si cu serviciul Tehnic-Producte.
Cantitatile necesare de materii prime si materiale auxiliare pentru aprovizionare se stabilesc:

- pe baza planului lunar de productie lansat;
- normelor de consum;
- referatelor de necesitate avizate de conducerea societatii si unde este cazul si de C.T.E.A

Necesarul lunar se stabileste pentru fiecare materie prim& urmarindu-se asigurarea unui necesar optim pentru luna
curenta si a unui stoc de siguranta de 15 zile conform formulei :

N,=N, +8;-8§,
unde :
N, - necesar de aprovizionare;

N, —necesar lunar (productie planificati conform cifrei de control x norme consum)
S - stoc de siguranta (15 zile din consum calculat ca o medie a ultimelor 11 luni )
S, - stoc din depozit.

Pentru tehnicd de calcul referatele emise de utilizatorii interni sunt semnate de conducerea societatii dupa care sunt
transmise la Biroul Tehnologia Informatiei care stabileste printr-o notd de aprovizionare parametrii tehnici a
echipamentelor ce urmeaza a fi comandate de Biroul Achizitii si Contracte.

Referatul de necesitate este intocmit de cétre structura beneficiara si trebuie sa cuprinda urmatoarele:

- datele si performantele tehnice ce trebuie indeplinite de cétre produs la achizitionare;
- documentatja ce va insoti produsul;

- valoarea estimata pentru achizitie;

- viza sefului structurii emitente prin care se certifici bugetarea achizitiei.

5.2, Selectare, calificare, evaluare si reevaluare furnizori

Produsele achizifionate de Birou Achiziii i Contracte de pe piata internd sunt. materii prime pentru biosinteza,
substante farmaceutice active, excipienti, materiale de ambalare primar3, secundar3, terfiard, imprimate, piese de
schimb, consumabile si tehnica de calcul, piese auto, echipamente de protectie, materiale mecanice, materiale electrice
§i automatizari, materiale de constructji, mobilier, mijloace fixe, .

In sensul procedurilor interne sunt considerate materii prime toate substantele/materialele utilizate sub orice forma in
procesul de fabricafie al unui produs finit medicamentos, indiferent dac acele substante/materiale se regasesc in
produsul finit sau doar au fost utilizate i procesul de fabricatie. Sunt considerate materii prime inclusiv ambalajele
primare si secundare ale produselor finite, precum si materiale folosite pentru producerea de ambalaje primare (tuburi de
aluminiu cu bugoane) si ambalaje secundare (capse de aluminiu). Nu se vor considera materii prime ambalajele folosite
pentru oricare alte produse in afara produselor finite.

Selectarea furnizorilor se realizeaz dupa evaluarea si calificarea acestora in conformitate cu procedura de sistem AC-
PG-003 “Calificarea furnizorilor’.

,C\\)‘\otiCe 34

PN

8

5.3. Prospectarea pietei. Analiza si selectia ofertelor

5.3.1. Solicitare de oferte tehnico-economice
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Dupa stabilirea necesarului de materii prime/materialelor auxiliare sau primirea referatului de necesitate (vizat de c3tre
Directorul de resort sau seful structurii si Director Comercial si Logistica) se va trece la solicitarea si obtinerea a minim 3
oferte, acolo unde este posibil, cu caracteristici asemanatoare de la diversi productori/furnizori de astfel de produse.
Specialistul cu achizitia consulta eventualele oferte existente in arhiva Biroului Achizitii si Contracte sau soliciti oferte
tehnico-economice de la firme recunoscute pe plan national, specializate pentru industria farmaceutica,
producatoare/fumizoare de astfel de produse, conform formular AFI-F-001.01 (Cerere de oferta).

Formularea cererilor de ofertd si transmiterea catre diverse firme fumizoare sunt caracterizate de o serie de
particularitéti grupate in patru categorii importante;

Specificitate

Urgenta

- Confidentialitate

- Nediscriminare/ transparenta.

Specificitate:

In baza prevederilor legale si in baza reglemetarilor specifice industriei farmaceutice prima conditie a oricarui furnizor de
materii prime /substante active/ material de ambalare primar3, este de a fi in deplina conformitate cu cerintele
GMP/sistemul calitatji.

In GHIDUL PRIVIND BUNA PRACTICA DE FABRICATIE PENTRU MEDICAMENTE DE UZ UMAN, editia martie 2012,
la cap. 5 FABRICATIA la paragraful Materii prime se specificé la pct. 5.26. urmatoarele : "Materiile prime trebuie sa fie
achiziionate numai de la fumizorii aprobatj mentjonati in specificatia relevants si, unde este posibil, achizitionarea
trebuie sa se faca direct de la fabricant. Se recomanda ca fabricantii sa discute cu furnizorii despre specificatjile stabilite
pentru materiile prime. De asemenea, este util ca toate aspectele fabricatiei si controlului materiilor prime, inclusiv
manipularea, etichetarea si cerintele de ambalare, precum si procedurile de reclamatii i retragere, s fie discutate de
catre fabricant si furnizor."

Urgenta:

Achizifiile in regim de urgentd, suplimentar programului de fabricatie aprobat initial, se refer3 la modific3ri ulterioare ale
acestuia ca urmare a unor suplimentéri prin incheierea unor contracte de export, defectarea unui echipament/aparat, .
Orice intarziere in operarea, realizarea acestor operaiuni conduce la blocarea parfiala sau totala a activitatii de
productie, neonorarea contractelor incheiate cu partenerii comerciali si, in final nerealizarea obiectivelor Antibiotice SA.

Confidentialitate:

Antibiotice activeaza intr-o piatd farmaceutica intera si internationald puternic concurati. Produsele Antibiotice
concureazd cu producatori de talie mondiala.

O activitate performanta economic in piata farmaceutici presupune in mod evident protejarea strictd a secretelor de
afaceri/informatiilor de confidentjalitate ale Antibiotice SA.

Potrivit Ordinului Consiliului Concurentei nr. 421/02.03.2011 sunt definite ca secrete de afaceri: "Informatjile tehnice
sifsau financiare legate de know-how-ul unei intreprinderi, metodele de evaluare a costurilor, procesele si secretele de
productie, sursele de aprovizionare, cantititile de produse fabricate si vandute, cotele de piata, listele de clienti si
distribuitori, planurile de afaceri si investitji, strategiile de marketing - vanzari".

Nediscriminare/Transparenta:

Cererile de oferté trebuie s& respecte principiile nediscriminatorii si a tratamentului egal si de a exclude oricare avantaje
injuste oferite unor anumite firme producatoare/furnizoare. Obiectul cererii de oferta trebuie s4 fie descris astfel incat s3
nu se refere la un anumit producator sau sursa specifics, unui anume proces tehnologic, marci de comert, patent,
provenienta de origine sau productie.

Descrierile trebuie sa fie generale si sa vizeze doar performantele tehnice si/sau economice a unor astfel de produse
sau servicii. De asemenea se va mentjona in cadrul cererilor de ofert3 termene limit3 clare de depunere a ofertelor.
Aceste termene trebuie sa fie suficiente pentru ca cei interesatj s3 aiba timpul necesar pentru pregatirea ofertelor.

5.3.2. Analiza si selectia ofertelor: ST Wy
Dupa obtinerea a minim 3 oferte, acolo unde este posibil, se vor analiza de o echipa formata din: /v-:«“ &
- sef Birou Achizitii si Contracte: / ]
- sef Birou Analizd economica

Antibi
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- specialigti din structura care a solicitat materia prima/echipamentul/aparatul/piesa, .

Criteriile care stau la baza selectiei ofertelor sunt:

- criterii economice: pref, termen si modalitate de plata;

- criterii tehnice: prezentarea documentatiei din care s rezulte c& produsul/materialul/ aparatul furnizat corespunde
cerintelor GMP, FDA, sistemului de management ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001/2004.

Documentele reglementate prin intermediul acestor sisteme de management pot fi:

- documente ce contin cerinte;

- documente doveditoare sau inregistrari.

Documentele care contin cerinte sunt acele inscrisuri, emise de o autoritate, care contin cerinte respectate in

organizatie:

- cerinte legale: legi, hotarari de guvem, declaratji, marcaje, .;

- cerinte de reglementare emise de o autoritate de reglementare: ISCIR, Institutul de Metrologie, .;

- alte cerine respectate de organizatie: carti tehnice, specificatii produs, .

In cazul in care sunt necesare discutji suplimentare, acestea vor fi purtate:

- prin adrese scrise i inregistrate (fax/ e-mail) transmise ctre reprezentantii autorizati ai firmei selectate;

- prin invitare la sediul Antibiotice (cu acordul Directorului General) in vederea purtarii de discutii suplimentare din
punct de vedere tehnico-economic.

5.4. Stabilirea modalitatii de achizifie

9.4.1. Aprovizionarea pe bazd de comenzi estimate, anuale in vederea incheierii de contracte cu furnizorii selectat
anterior.

Dupa stabilirea necesarului de aprovizionare anual, in baza planului estimat anual emis de Directia Tehnic - Productje,
se incheie contracte cu fumizorii selectati si calificati, care sunt inregistrati in Lista fumizorilor aprobati. Pentru
incheierea contractelor, fiecare specialist in achizitii calculeaza necesarul estimat de materii prime si materiale si
transmite comenzi in care se mentioneaza cantitatea necesara, anual dupa caz.

9.4.2. Aprovizionarea pe baza de comenzi lunare

Dupa selectja si calificarea furnizorilor si incheierea contractelor se emit comenzi pe baza planului lunar de productie —

conform formular AFI-F-001.03, a modificarilor ulterioare a acestuia si a normelor de consum.

In comanda se mentioneazé explicit :

- cantitatea solicitata ;

- pret unitar ;

- modalitati de plata ;

- termen de plata ;

- termen de livrare ;

- se solicita documente care s3 ateste calitatea produsului (dup caz : specificatia tehnica, buletinul de analiz3,
certificat / declaratie de conformitate, metoda de analiz3, .)

Pentru asigurarea necesarului de pliante, prospecte, etichete pachet / banderole, cutii la:

- produsele noi;

- produsele cu modificari de APP:

- produsele solicitate la export, Serviciul Tehnic-Productie emite catre furnizori modelul si d& bunul de tipar in baza
caruia se va executa comanda transmisa de Biroul Achizitii si Contracte.

5.4.3. Aprovizionarea pe bazé de referat de necesitate

5.4.3.1. Pentru achizitii a caror valoare nu depéseste echivalentul in lei a stabilita in art 19 din OUG nr 34/2006 fars
TVA, Biroul Achizifii si Contracte va emite si transmite fumnizorului 0 Comanda fermé care va reprezenta contract in
forma simplificata conform art.36 din Codul Comercial Roman.

Comenzile ferme sunt semnate de Director Comercial si Logistic, Sef Birou Achizitii si Contracte, SpecialistAchizitii i
detin viza de Control Financiar Preventiv. e
Se urmareste ca partenerul/ furnizorul s nu solicite plata in avans, s& reprezinte o firma cunoscuts Si dacéyagﬁ@ﬁf&s‘lgs 4\\
incheiate contracte de colaborare in trecut i nu au existat neintelegeri sau situatii conflictuale. by ; . \>
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9.4.3.2. Achizitiile a céror valoare depaseste echivalentul in lei a stabilitd in art 19 din OUG nr 34/2006 exclusiv
TVA cu exceptia materiilor prime definite la capitolul 5.2 conform normelor procedurale generale interne, procedura de
achizitie aplicabild este selectia de oferte.

Etapele si cerintele derularii procedurii selectiei de oferte:

9.4.3.2.1. Elaborarea notei privind determinarea valorii estimative / Referat Justificativ

Nota privind determinarea valorii estimative / referatul justificativ va fi emis/emisa de citre structura beneficiara a
viitoarei achizitii. La redactarea referatului vor participa si specialisti, pe diverse domenii, din structuri diferite.

Referatul justificativ trebuie sa cuprinda:

- datele si performantele tehnice ce trebuiesc atinse de echipament, aparat, piesa, filtru . la achizitionare, de exemplu:

- Gapacitatea / parametrii tehnici de lucru (temperatura, presiune, precizia ) / productivitatea pe unitate de timp;

- aplicatia viitoare a echipamentului/serviciului;

- documentatia de calificare necesars a fi realizat3;

- valoarea estimatd necesara pentru achizitie :din datele de arhiva, solicitari de oferte anterioare, informatji actuale din
piata, informatii de pe adresele de internet / cataloage de prezentare ale firmelor producatoare, furnizoare;

- garantii, conditii de plata si livrare;

- termene de prezentare oferts;

- alte clauze tehnico-economice contractuale in legatura cu viitoarea achizitie;

- Viza sefului structurii emitente prin care se certifics ¢4 achizitia este bugetata;

Dupa intocmirea referatului justificativ, acesta va fi semnat de seful structurii emitente si contrasemnat de cétre directorul
structurii, inregistrat la registratura i inaintat biroului Achizitii si Contracte. -
Specialistul cu achizitiile din cadrul biroului Achizitii si Contracte va solicita prin intermediul unui nou referat aprobarea
demersurilor necesare achizitionarii bunului, serviciului, solicitat. Referatul va fi aprobat de catre Director Comercial si
Logistica si de catre Directorul General conform formular AFI -F-001.06

In cadrul acestui referat se vor prezenta urméatoarele:

- ¢e produs, echipament, serviciu, bun . urmeaz a fi achizitionat si pentru ce structura;

- valoarea estimativa a achizitjei;

- alegerea procedurii de achizitie, selectie conform normelor procedurale interne pentru atribuirea contractelor de
furnizare.

5.4.3.2.2.. Constituirea comisiei de redactare a documentatiei de atribuire/ cererii de ofertd si de evaluare, selectie a
ofertelor ce vor fi transmise.

Componenta comisiei de evaluare, selectie si a numarului de specialigti se va stabili functie de complexitatea proiectului/
achizifiei ce urmeaza a se derula precum si de disponibilitatea viitorilor membrii pe toata perioada, durata derularii
achizitiei.

Nominalizarea persoanelor se realizeaza prin decizie emisa de Directorul General la propunerea Directorului Comercial
si Logistica si a Directorului structurii emitente a referatului justificativ (conform formular AFI-F- 001.04)

Tot prin intermediul deciziei se vor stabili urmatoarele:

- 0 persoana din structura emitentd, responsabila cu aplicarea procedurii de achizitie, care devine astfel presedintele -
comisiei de redactare a cererii de oferte (documentatiei de atribuire) si de evaluare, selectie a ofertelor tehnico-
economice ce vor fi prezentate de catre diversi ofertantj;

- obiectivele ce trebuiesc urmarite si indeplinite prin realizarea achizitiei;

- modalitate de achizitie si etapele procedurale ce urmeaza a fi aplicate;

Numarul de membrii ai comisiei va fi impar, pentru a se evita imposibilitatea luarii unei decizii in situatia egalitétii de
voturi, tofi membrii comisiei vor semna minutele si/ sau procesele verbale de evaluare, selectie a ofertelor, acorduri de
confidentjalitate si impartialitate.

9.4.3.2.3. Elaborarea, redactarea Documentatiei de atribuire/ Cererii de ofert3

Redactarea documentatjei de atribuire, Cererii de oferts se va realiza de catre specialistul cu achizitiile din cadrul biroului
Achizitii si Contracte si va avea ca suport principal referatul justificativ prezentat de catre structura beneficiara a viitoarei
achizitii. De asemenea se vor putea consulta eventuale oferte existente in arhiva biroului $i/ sau se va solicita de la caz

la caz, date, informatii suplimentare (oferte de buget) de la firme recunoscute pe plan mondial, specializate pentru
industria farmaceutica, producatoare, furnizoare de astfel de bunuri si / sau servicii.

Documentatia de ajr?puire va trebui sa cuprinda: K"‘/‘O‘?}ﬁés\“f\
- fisa de date a achizitjei; < 4 TR K
- caietul de sarcini; / y '
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- formulare ce vor fi utilizate in procedura de achizitie;
- contract - cadru.

Fisa de date este documentul care face parte din documentatia de atribuire si cuprinde:

- informatii generale privind autoritatea contractantd, in special cu privire la adresa (telefon, fax, e-mail,
persoane de contact, mijloace de comunicare);

- formalitéti care trebuie indeplinite in legatura cu participarea la procedura de atribuire;

- toate cerinfele minime de calificare, precum si toate documentele care urmeaza s fie prezentate de ofertant
pentru dovedirea indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;

- instructiuni privind modul de elaborare si de prezentare a propunerilor tehnice si financiare;

- informatii detaliate i complete privind criteriul de atribuire aplicat pentru stabilirea ofertei castigatoare;

- instructiuni privind caile de atac prevazute de lege;

- alte informatii prevazute de legislatia in domeniul achizitiilor .

Caietul de sarcini cuprinde specificatiile tehnice care reprezint3 cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris in mod obiectiv, in asa maniera incat sa cuprinda
necesitatile autoritatii contractante.

Specificatiile tehnice definesc caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performantd, cerinte privind
impactul asupra mediului inconjurator, siguranta in exploatare, dimensiuni, terminologie, simboluri, teste si metode de
testare, ambalare, efichetare, marcare i instructiuni de utilizare a produsului, tehnologii si metode de productie, precum
si sisteme de asigurare a calitdtii si conditi pentru certificarea conformitafii cu standarede relevante sau altele
asemenea.

Asadar, caietul de sarcini face parte integrant3 din documentatia pentru eleborarea si prezentarea ofertei si constituie
ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreazi de cétre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Formulare sunt prevdzute formulare destinate, pe de o parte, s faciliteze elaborarea si prezentarea ofertei si a
documentelor care insofesc i, pe de altd parte, si permita comisiei de evaluare examinarea si evaluarea rapida si
corectd a tuturor ofertelor depuse.

Contractul - cadru va fi strucurat astfel:
Preambul care contjne informatji despre :
- denumirea partjlor contractante:
- clauze contractuale obligatorii
- obiectul principal al contractului;
- pretul contractului si modalit3ti de plat;
- durata contractului;
- sanctiuni pentru neexecutarea culpabil a obligatjilor;
- documnetele contractului;
- obligatii principale ale partilor.

Clauze contractuale specifice sunt acele prevederi contractuale specifice fiecarui contract, care se stabilesc, de
reguld, prin acordul pértilor in functie de necesititile obiective ale autoritatii contractante si de continultul ofertei
declarate castigatoare

5.4.3.2. 4. Asigurarea publicitatii achizitiei

Asigurarea publicitatii achizitiei si accesul potentialilor ofertantj la vitoarea documentatie de atribuire se va realiza prin
intermediul invitatjilor de participare adresate direct de catre responsabilul cu achizitiile din cadrul biroului Achizitii si
Contracte prin intermediul e-mail, fax conform formular AFI -F 001.07 (Invitafie de participare).

La alegerea potentialior ofertantj precum si a numarului acestora se vor respecta particularitatile/ particularitatea fiecarei
achizitii in parte respectiv: Specificitate, Urgent3, Confidentialitate, Transparentd, descrise mai sus la cap.5.3.1.

5.4.3.2.5. Deschiderea si evaluarea, analiza ofertelor
Ofertele primite vor fi centralizate de catre specialistul cu achizitiile din cadrul biroului Achizitii si Contracte.

La incheierea perioadei de timp, prezentata in cuprinsul documentatiei de atribuire pentru depunerea de oferte,
responsabilul cu achizitia va transmite membrilor comisiei de evaluare, spre analiza ofertele primite.
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Comisia de evaluare stabiliste care dintre ofertele admisibile este oferta castigatoare aplicand criteriul de atribuire stabilit
si t in documentatia de atribuire, dupa care elaboreaza raportul procedurii de atribuire. In cazul in care atribuirea
contractului de achizitie se face pe loturi, raportul procedurii de atribuire poate fi elaborat si pentru fiecare lot in parte.

In cadrul acestui proces verbal se va realiza o clasificare a ofertelor primite cu alegerea unei oferte castigatoare si/ sau
solicitarea de noi date tehnico-economice in vederea realizarii clasificarii. In cazul in care sunt necesare discutii
suplimentare, acestea vor fi purtate prin intermediul biroului Achizitii si Contracte in doud moduri:

a) - prin adrese scrise (fax sau e-mail) transmise catre reprezentantji autorizatj ai firmei selectate.

b) - prin invitarea la sediul Antibiotice in vedrea purtarii de discuii suplimentare atat din punct de vedere tehnic cat si
economic.

Aceste discutii, negocieri vor avea caracter facultativ, ele fiind o conditie prealabil incheierii contractului sau comenzii,
dupa caz.

De asemenea, rezultatul acestor discutii, negocieri concretizate la final prin acte scrise $i semnate de partenerii de
discutii, vor fi opozabile partilor contractante si tertilor numai de la data introducerii acestora ca parte integrantd a
contractului de achizitie in forma finala semnat de céatre part.

Aceasta informatie trebuie adusa spre stiinta partenerilor de discutii inca de la debutul acestora.

Rezultatele discutjilor se vor consemna intr-o notd “ Nota de discutii” care va fi prezentatd spre avizare Directorului
General. In cuprinsul acestei Note de discutii se va mentiona pe langa diverse aspecte tehnice ale discutiilor si costurile
estimative necesare realizarii achizitiei, conform formular AFl -F-001.08

Dupa primirea procesului verbal-final, specialistul cu achizitjile din cadru biroului va prezenta dosarul achizitiei comisiei
de evaluare, selectie in scopul aprobarii, reevaluarii si selectarii finale a ofertelor. Oferta castigatoare se stabileste numai
dintre ofertele admise, selectate pe baza criteriilor de atribuire precizate in anuntul de participare si in documentatja de
atribuire/cererea de oferta. In urma conluziilor comisiei si intocmirea raportului procedurii de atribuire finala va fi
prezentat Directorului General spre aprobare in cadrul unui proces-verbal semnat de toti membri participanti.

5.4.3.2.6. Atribuirea Contractului de achizitie

Dupa semnarea procesului verbal de catre Directorul General si functie de rezolutile acestuia, responsabilul cu
achizitiile va transmite in scris operatorilor economici implicati in procedura de atribuire, deciziile referitoare la rezultatul
selectiei, rezultatul procedurii de atribuire a contractului de achizitie ori, dupa caz, la anularea procedurii gi initierea unei
noi proceduri.

In cadrul acestei etape de comunicare se va informa atat ofertantul céstigator cat si ofertantji/ candidatii care au fost
respingi sau nu au cagtigat si care au fost motivele respectivei decizii.

5.4.3.2.7. Redactare si semnare contract achizitie

Contractul va cuprinde principalele obiective ce trebuiesc atinse, clauze asiguratorii pentru ambii parteneri dar in special
pentru Antibiotice. Contractul final se incheie in doua exemplare originale si va fi semnat de ambele parti, stampilat si
datat.

5.4.3.2.8. Urmarirea si derularea etapelor contractuale

Urmarirea si realizarea clauzelor contractuale (confirmari de platj, livrari de mostre pentru testare, confirmari desene,

receptionarea bunului) vor fi indeplinite de catre Biroul Achizitii si Contracte - specialistul cu achizifja.

Defectiunile aparute in perioada de punere in functiune si/ sau stadiul de realizare a documentatjilor de calificare precum

si in perioada de garantie vor fi aduse la cunostinta firmei fumizoare, in scris, de cétre responsabilul cu achizitiile in baza

sesizarilor scrise venite din partea structurilor care utilizeazd bunul si/ sau a celor care participa la intocmirea

documentatiilor de calificare.

Documentele care stau la baza dosarului achizitiondrii precum si documentele care atestd punerea in functiune si

infrarea in perioada de garantie ( in cazul echipamentelor, aparaturii pentru laboratoare, ), vor fi pastrate in cadrul

biroului Achizitii si Contracte — un exemplar semnat in original din dosarul achizitjei.

Aceste documente vor fi inregistrate la urmatoarele structuri, respectiv in urméatoarele Condici si Registre de evidenta:

— Condica de evidenta a contractelor respectiv comenzilor — Birou Achizitji si Contracte;

—  Registrul contractelor care se regaseste la Biroul Juridic;

— Registratura societatii;

—  Opis dosar achizitie: Lista documente dosar achizitie, vizatd de sef birou Achiziti si Contracte / sau inlocuitor,
conform formular AFI -F-001.09.

Dosarul achizitiei va contine urmatoarele documente:
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1. Not& privind determinarea valorii estimate/referat de necesitate justificativ;

2. Inregistrarile care dovedesc transmiterea invitatiei de participare si dovada transmiterii acesteia cétre cel putin 3
potentjali ofertantj, in masura in care concurenta pe piata aferenta obiectului achizitiei o permite, dac4 este cazul;

3. Documentatia de atribuire;

4. Proces verbal de analiza si selectie a ofertelor

5. Ofertele primite in original;

6. Solicitarile de clarificri, precum si clarificarile transmise/primite de autoritatea achizitoare

7. Raportul procedurii de atribuire

8. Dovada comunicarilor privind rezultatul procedurii

9. Contractul de achizitji

10. Documentul constatator care contine informatji referitoare la indeplinirea obligatiilor contractuale de citre
contractant.

5.5. Urmarirea si certificarea intrarilor de materii prime/materiale

Consta in stabilirea unei legaturi permanente (telefonic) cu furnizorul si transportatorul de la incarcare furnizor si pana la
intrarea in societate a produselor comandate in vederea evitarii disfunctionalitatilor.

Ajunse la societate aceste produse sunt certificate de Biroul Achiziti si Contracte in ceea ce priveste faptul
ca produsele:

- au fost comandate si cantitatile corespund;

- au pretul din facturé aprobat;

- se mentioneaza forma de plata;

- se mentioneaza cu bun de plata aferent aprobarii vizei de Control Financiar Preventiv.

Se aplica stampila cu cele mentionate anterior i se semneazé de cétre specialistul cu achiziia si de catre sef Birou
Achizitii si Contracte.

Transportatorul - delegat predé produsele la depozitele societatii catre responsabilul societai.

6. Inregistrari

— Cerere de ofertd - formular : AFI-F -001.01

— Adrese - formular : AFI-F-001.02

— Comanda - formular : AFI-F-001.03

— Decizie - formular : AFI-F-001.04

— Contract Cadru-formular: AFI-F-001.05

— Referat-formular: AFI-F-001.06

— Invitatie participare-formular: AFI-F-001.07

— Note de discutji-formular: AFI-F-001.08

— Opis dosar achizitie-formular: AFI-F-001.09

— Negocieri a ofertelor tehnico-economice

— Lista furnizorilor aprobati

— Avize, .

— Condic& de evidenta a contractelor

— Condic3 intrarifiesiri documente
— Inregistrarile sunt indosariate pe furnizori sau categorii de produs, functie de caz, timp de 1an de zile si sunt
gestionate de catre specialistul in achizitji.

— Dupé aceasté perioada dosarele cu inregistrari sunt pastrate timp de 5 ani in cadrul Biroului Achizitii si Contracte.

C. PROCEDURA ACHIZITIl ECHIPAMENTE, APARATURA DE LABORATOR, PIESE DE SCHIMB, FILTRE,
CONSUMABILE, SERVICII

1.Scop:
Definirea etapelor care trebuie parcurse la efectuarea operatiunilor de achizitionare pentru : echnpamente
laborator, piese de schimb, materiale, filire, consumabile, servicii.
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2. Domeniu de aplicare:

Directia Tehnic- Productie, Directia Economica, Directia Dezvoltare Afaceri, Directia Calitate, Directia Inginerie si
Investii Directia Comerciala,Directia Resurse Umane, Serviciu Tehnic-Productie, Birou Investii, Birou Inginerie —
Calificari Echipamente, Sectile de Productie ,Serviciul Automatizari,Serviciul Financiar-Contabil,Biroul — Analiza
Economica si Previziuni Financiare, Serviciul Control Financiar Preventiv , Directia Medicala.

3. Documente de referinta:
-SR EN ISO 9001, I1SO 14001, OHSAS 18001 - Sisteme de management al calitétji, mediului,
Sanatate si securitate;
-HG-1029/3.09.2008 si a Regulamentelor ulterioare de aplicare, privind conditiile
introducerea pe piata Romaniei a masinilor,echipamentelor, aparaturii de laborator
fabricate in tari din afara U.E.

Cerinte:
- Declaratii de conformitate CE, marcaje CE;
- Ghid de buna practica de fabricatje;
- Decizia Directorului General nr.92/6289/p/17.06.2011 modificata in 8.07.2011 privind
masuri necesare pregatirii si incheierii contractelor economice la care este parte
Antibiotice SA;
- Adresa ANRMAP nr.1616/04.04.2007 cu privire la exonerarea, certificarea ca Antibiotice SA e
nu are statut de autoritate contractanta in sensul prevederilor art.8 lit. B din OUG nr.34/2006.

- Ordonanta de Urgenta a Guvernului Romaniei nr. 77/ 2012 si Legea de aprobare a 0.U.G 77/ 2012 pentru
modificarea si completarea O.U.G. 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie , a contractelor de concesiune de
lucrari si a contractelor de concesiune de servicii, de catre regiile autonome, companule nationale/ comerciale cu
capital integral ori majoritar de stat ;

- Ordinul Consiliului Concurentei nr. 421/ 02.03.2011- definirea secretelor de afaceri;

- Decizia Directorului General nr. 108/ 4598/p/30.04.2013 privind organizarea si exercitarea controlului financiar

preventiv propriu.

4. Responsabilitati:

-sef Serviciu Tehnic- Productie — coordoneaza activitatea tehnica

-sef Birou Tehnic - analizeaza documentatiile tehnice, participd la intocmirea programelor de modernizare a
fluxurilor de fabricatje, asigura secretariatul C.T.E.A. si intocmeste procesul verbal.

-responsabil Echipamente- primeste referatele justificative, participa impreuna cu diversi specialisti la redactarea
documentatie de atribuire ( cererile de oferta), solicitd si centralizeaza ofertele tehnico-economice ale firmelor
producétoare/furnizoare de echipamente, aparaturd, piese de schimb, initiaza impreuna cu Directorul Economic,
Directorul Tehnic —Productie, Sef Serviciu Tehnic — Productie si seful structurii ce a prezentat referatul, discutii, negocieri
cu furnizorii de echipamente, redacteaza si supune aprobérii comenzile si/sau contractele de achizitie, incheie si [sau Sk
semneaza procesele verbale de receptie si de punere in functiune, urméreste respectarea tuturor conditilor
contractuale, inclusiv a celor financiare, pastreaza in arhiva serviciului dosarul achizitiei timp de min. 5 ani.

5.Particularitatile operatiunii de achizitionare de bunuri si servicii :
Operatiunea, procedura de achizifionare echipamente, aparaturad de laborator, piese de schimbfiltre,
consumabile, servicii este caracterizata de o serie de particularitati :

a)-Specificitate ;

b)-Urgenta ;

c)-Confidentialitate ;
d)-Nediscriminarea ; Transparenta

a) Specificitate.

Antibiotice detine in cadrul sectiilor de fabricatie si a laboratoarelor echipamente tehnologice si aparatura de
laborator achizitionate in decursul timpului de la firme consacrate care au o traditie importanta si recunoscuta pe plan
mondial in industria producatoare de astfel de echipamente destinate industriei de fabricatie a medicamentelor.

Aceste firme folosesc materiale, piese si tehnica electronica de ultima generatie, adaptate spec @{W
exclusiv in fabricatia echipamentelor. , !
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Aceste componente de cele mai multe ori sunt protejate de drepturi exclusive, coduri de identificare proprii
specifice fiecarui producator, facand astfel imposibila achizitionarea de piese de schimb, parti, componente, filtre
tehnologice, . de la alti producatori/furnizori. Astfel Antibiotice in perioada de revizie sau ori de cate ori este necesar,
este nevoita sa apeleze numai la acesti producatori/fumizori pentru achizitia de piese de schimb sau alte parti
componente, consumabile necesare remedierii defectiunilor sau imbunatatirii performanetelor acestor echipamente,
aducand plus-valoare atat echipamentului cat si produsului farmaceutic fabricat cu ajutorul acestora.

b) Urgenta.

Achizitiile in regim de urgenta, suplimentar programului de investitii aprobat initial, se refera la inlocuirea unor
echipamente, utilaje tehnologice, aparate de laborator, piese de schimb, parti componente, filtre . care au suferit
defectiuni ireparabile ori necesita un timp de reparatie foarte lung.

Orice intarziere in operarea, realizarea acestor operatiuni de inlocuire conduce la blocarea partiala sau totala a
activitatii de productie cu consecinte grave precum nerespectarea programelor de productie, neonorarea contractelor
incheiate cu partenerii comerciali si, in final, nerealizarea obiectivelor Antibiotice SA.

De asemenea ca o particularitate specifica se enumera si cazurile cand in urma incheierii unui contract
comercial cu un nou partener de afaceri este necesar sa se achizitioneze in regim de urgenta echipamente tehnologice,
diferite mijloace tehnice, . astfel incat Antibiotice sa raspunda cerintelor noului partener.

¢) Confidentialitatea.

Antibiotice activeaza intr-o piata farmaceutica interna si internationala puternic concurata. Produsele Antibiotice
concureaza cu producatori de talie internationala.

O activitate performanta economic in piata farmaceutica presupune in mod evident protejarea stricta a
secretelor de afaceri / informatiilor confidentiale ale Antibiotice.

Potrivit Ordinului Consiliului Concurentei nr. 421/02.03.2011 sunt definite ca secrete de afaceri : ,, Informatiile
tehnice si /sau financiare legate de know-how-ul unei intreprinderi, metodele de evaluare a costurilor, procesele si
secretele de productie, sursele de aprovizionare, cantitatile de produse fabricate si vandute , cotele de piata, listele de
clienti si distribuitori, planurile de afaceri si investitii, stategiile de marketing- vanzari *.

Programul de Investitii cu privire la achizitii de echipamente tehnologice pentru crearea de noi fluxuri de
fabricatie sau modernizarea celor existente planificat a se derula pe
platfiorma Antibiotice, conform Planurilor stategice de dezvoltare, este si are pentru Antibiotice caracter de
confidentialitate. rea in media a oricaror informatii legate de realizarea de noi capacitati de productie, despre
productivitatea fluxurilor de fabricatie si a echipamentelor existente, despre activitatea de marketing, pot cauza grave
prejudicii intereselor Antibiotice si ar crea un dezavantaj major fata de competitorii directi sau indirecti.

Avand in vedere cele mentionate, pentru echipamentele tehnologice, aparatele de laborator, . ce sunt aprobate
a fi achizitionate conform Programului de Investitii, responsabilul cu achizitile va solicita date si oferte tehnico-
economice numai de la firme cu referinte adecvate, acreditate in mod special pentru fabricatia de echipamente
tehnologice, aparate de laborator, componente tehnologice, piese, . destinate industriei producatoare de medicamente.

In plus aceste firme, la solicitarea Antibiotice, trebuie sa pastreze caracterul de confidentialitate a informatiilor |
datelor tehnico- economice si a obiectivelor proiectului de achizitie in derulare, prin semnarea de protocoale, contracte
de confidentialitate

d) Nediscriminarea ; Transparenta.

Cererile de oferta trebuie sa respecte principiile nediscriminatorii si a tratamentului egal si de a exclude oricare
avantaje injuste oferite unor anumite firme producatoare, fumizoare. Obiectul cererii de oferta trebuie sa fie descris astfel
incat sa nu se refere la un anumit producator sau sursa specifica, unui anume proces tehnologic, marci de comert,
patent, provenienta de origine sau productie.

Descrierile trebuie sa fie generale si sa vizeze doar performantele tehnice si / sau economice a unor astfel de
produse sau servicii. De asemenea se va mentiona in cadrul cererilor de oferta termene limita clare de depunere a
ofertelor. Aceste termene trebuie sa fie suficiente pentru ca cei interesati ( posibilii ofertanti) sa aiba timpul necesar
pentru pregatirea ofertelor.

6.Descrierea procedurii :
Operatiunea de achizitionare echipamente, aparaturé de laborator, piese de schimb, filtre, consumabile, servicii

intervine atunci cand :

- firma este intr-un proces de retehnologizare- modernizare;

- firma este in perioada de revizie generala sau partiala :
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- ori de cate ori este solicitata prin referate de necesitate, justificative vizate de Directorul de resort si de Directorul
Tehnic-Productie.

Achizitiile de bunuri si servicii desfasurate prin intermediul Serviciului Tehnic - Productie se impart in doua
categorii :

6.1) Achizitii a caror valoare nu depaseste echivalentul in lei a stabilita in art 19 din OUG nr 34/2006 excusiv
TVA;

6.2 ) Achizitii a caror valoare depaseste echivalentul in lei a stabilit3 in art 19 din OUG nr 34/2006 exclusiv
TVA;

6.1) Pentru achizitii a caror valoare nu depaseste echivalentul in lei a stabilita in art 19 din OUG nr
34/2006 exclusiv TVA, etapele de lucru preved achizitionarea bunurilor si / sau a serviciilor necesare in mod direct pe
baza de document justificativ, aplicandu-se ori de cate ori este posibil procedura de selectie a ofertelor . Serviciul
Tehnic —Productie/ Activitatea achizitii echipamente va emite si transmite fumnizorului o Comanda ferma care va
reprezenta contract in forma simplificata,. conform formular TP-F-011.01 .

Comenzile ferme se aplica in cazul pieselor de schimb, filtrelor sau alte materiale necesare si sunt semnate de
Director General, Serviciul de Control Financiar , Director Tehnic — Productie, Sef Serviciu Tehnic — Productie.

Se urmareste ca partenerul/ furnizorul s nu solicite plata in avans, s reprezinte o firma cunoscuta si daca au
mai fost incheiate contracte de colaborare in trecut si nu au existat neintelegeri sau situatii conflictuale.

Dosarul cu intreaga documentatie aferenta fiecarei achiziti se va pastra in arhiva Serviciului Tehnic -
Productie, min. 5 ani.

De la caz la caz pentru anumite bunuri ( echipamente, aparatura de laborator, .) cu o complexitate tehnica
deosebita, ce necesita anumite conditii de calitate, garantie la livrare, puneri in functiune , calificari . dar valoarea
achizitiei nu depaseste echivalentul a stabilitd in art 19 din QUG nr 34/2006, se vor putea emite si/sau semna si
contracte cu clauze asiguratorii.

6.2) Achizitii a caror valoare depaseste echivalentul in lei a stabilitd in art 19 din OUG nr 34/2006
exclusiv TVA.

Conform normelor procedurale interne, procedura de achizitie aplicabila este selectia de oferte. Etapele si
cerintele derularii procedurii selectiei de oferte sunt urmatoarele :

6.2.1. Elaborarea,,Notei privind determinarea valorii estimative * | Referat justicativ.

Nota privind determinarea valorii estimative/ referatul justificativ va fi emisa/emis de catre structura
beneficiara a viitoarei achizitii. La redactarea referatului vor participa specialisti, pe diverse domenii, din structuri diferite.
Referatul justificativ trebuie sa cuprinda :

-datele si performantele tehnice (URS) ce trebuiesc atinse de catre echipament/ aparat, piesa, filtru .la
achizitionare, de exemplu :

-capacitate/ productivitate pe unitate de timp ;

-aplicatia viitoare a echipamentului/ serviciului ;

-volum, domeniul parametrilor de lucru(temperatura, presiunea, precizia .)

-documentatia de calificare necesara a fi realizata (DQ, IQ, OQ, PQ).

- valoarea estimata necesara pentru achizitie, care in acest caz trebuie sa depasesca echivalentul in lei a
stabilita in art 19 din OUG nr 34/2006 exclusiv TVA. Aceasta valoare va fi estimata din date de arhiva, solicitari de oferte
anterioare , informatii actuale din piata, informatii de pe adresele de internet + cataloage de prezentare ale firmelor
producatoare , furnizoare.

-garantii, conditii de plata si livrare ;

-termene de prezentare oferta ;

-alte clauze tehnico- economice contractuale in legatura cu viitoarea achizitie.

-viza sefului structurii emitente prin care se certifica ca achizitia este bugetata.

Dupa intocmirea referatului justificativ, acesta va fi semnat de seful structurii emitente si contrasemnat de catre directorul
structurii, inregistrat la registratura si inaintat Serviciului Tehnic — Productie. Responsabilul cu achizitile din cadrul
Serviciului va solicita prin intermediul unui nou referat aprobarea demararii demersurilor necesare achizitionarii bunului,
serviciului, solicitat. Referatul va fi aprobat de catre Director Tehnic- Productie si de catre Directorul General-conf,
Formular TP- F. 011. 02 < otiee 54
; W T s
In cadrul acestui referat se vor prezenta urmatoarele : g
-ce produs, echipament, serviciu, bun . urmeaza a fi achizitionat si pentru ce structura;
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-valoarea estimativa a achizitiei ;
- alegerea procedurii de achizitie, selectie conf. normelor procedurale interne pentru atribuirea contractelor de furnizare.

6.2.2. Constituirea comisiei de redactare a documentatiei de atribuire / cererii de oferta si de evaluare ,
selectie a ofertelor ce vor fi transmise .

Componenta comisiei de evaluare, selectie si a nr. de specialisti se va stabili functie de complexitatea
proiectului/ achizitiei ce urmeaza a se derula precum si de disponibilitatea viitorilor membri pe toata perioada, durata
derularii achizitiei.

Nominalizarea persoanelor se realizeaza prin decizie emisa de Directorul General la propunerea Directorului
Tehnic — Productie si a Directorului structurii emitente a referatului justificativ. ( conf. formular TP- F.011.03).

Tot prin intermediul deciziei se vor stabili urmatoarele
- 0 persoana din cadrul structurii emitenta, responsabila cu aplicarea procedurii de achiztie, care devine astfel
presedintele comisiei de redactare a cererii de oferte( documentatiei de atribuire) si de evaluare, selectie a ofertelor
tehnico- economice ce vor fi prezentate de catre diversi ofertanti.

- obiectivele ce trebuiesc urmarite si indeplinite prin realizarea achizitiei.
- modalitatea de achizitie si etapele procedurale ce urmeaza a fi aplicate.

Numarul de membrii ai comisiei va fi impar, pentru a se evita imposibilitatea luarii unei decizii in situatia
egalitatii de voturi. Toti membrii comisiei vor semna minutele si/ sau procesele verbale de evaluare, selectie a ofertelor,
acorduri de confidentialitate si impartialitate.

6.2.3. Elaborarea , redactarea Documentatiei de atribuire /Cererii de oferta.

Redactarea Documentatiei de Atribuire, cererii de oferta se va realiza de catre responsabilul cu achizitiile din
cadrul Serviciului Tehnic si va avea ca suport principal referatul
justificativ prezentat de catre structura beneficiara a viitoarei achizitii. De asemenea se vor putea consulta eventuale
oferte existente in arhiva serviciului si/sau se va solicita de la caz la caz, date, informatii suplimentare( oferte de buget)
de la firme recunoscute pe plan modial, specializate pentru industria farmaceutica, producatoare , furnizoare de astfel de
bunuri si / sau servicii.

Documentatia de atribuire va trebui sa cuprinda :
- Fisa de date a achizitiei ;
- Caiet de sarcini / cerinte, prescriptii si caracteristici tehnice ale obiectului contractului (bunului, serviciului
ce urmeaza a fi achizitionat) ;
- Formulare ce vor fi utilizate in procedura de achizitie :
- Clauze contractuale obligatorii ;

6.2.4. Asigurarea publicitatii achizitiei

Asigurarea publicitatii achizitiei si accesul potentialilor ofertanti la viitoarea documentatie de atribuire se va
realiza prin intermediul invitatiilor de participare adresate direct de catre responsabilul cu achizitiile din cadrul Serviciului
Tehnic —Productie, prin intermediul email-ului serviciului sifsau a faxului aflat la registratura societatii- conf. formular
TP-F.011.04.

La alegerea potentialilor ofertanti precum si a nr. acestora se vor respecta particulatitatile/ particularitatea
fiecarei achizitii in parte respectiv : Specificitate , Urgenta , Confidentialitate , Transparenta, descrise/ definite mai sus la
cap. 5.

6.2.5. Deschiderea si evaluarea, analiza ofertelor
- Redactare proces verbal de deschidere si analiza/selectie oferte.
- Elaborare Raport procedura de atribuire.

Ofertele primite vor fi centralizate de catre responsabilul cu achizitiile din cadrul Serviciului Tehnic — Productie.
La incheierea perioadei de timp, prezentata in cuprinsul documentatiei de atribuire pentru depunerea de 9 Etg,s ¥
.{0\ 8

responsabilul cu achizitia va transmite membyrilor comisiei de evaluare, spre analiza ofertele primite.

NORME PROCEDURALE INTERNE Page 35 of 78



Membrii comisiei de evaluare vor intocmi si prezenta Serviciului Tehnic —Productie / responsabilului cu
achizitiile, un proces verbal de deschidere si analiza, selectie oferte semnat de catre presedintele comisiei si / sau alti
membri delegati, conf. formular TP-F -011. 05.

In cadrul acestui proces verbal se va realiza o clasificare a ofertelor primite cu alegerea unei oferte castigatoare
si/ sau solicitarea de noi date tehnico —economice in vederea realizarii clasificarii. In cazul in care sunt necesare discutii
suplimentare, acestea vor fi purtate prin intermediul Serviciului Tehnic- Productie/ Activitatea achizitii echipamente, in
doua moduri:

a.-prin adrese scrise ( fax sau email) transmise catre reprezentantii autorizati ai firmei selectate.
b.-prin invitare la sediul Antibiotice in vederea purtarii de discutii suplimentare atat din punct de vedere tehnic cat
si economic.

Aceste discutii, negocieri vor avea caracter facultativ, ele fiind ca o conditie prealabila incheierii contractului sau
comenzii , dupa caz.

De asemenea, rezultatul acestor discutii, negocieri, concretizate la final prin acte scrise si semnate de partenerii
de discutii, vor fi opozabile partilor contractante si tertilor numai de la data introducerii acestora ca parte integranta a
contractului de achizitie in forma finala semnat de catre parti.
Aceasta informatie trebuie adusa spre stiinta partenerilor de discutii inca de la debutul acestora.

Rezultatele discutiilor se vor consemna intr-o ,,Nota de discutii’care va fi prezentata spre avizare Directorului
General. In cuprinsul acestei Note de discutii se va mentiona pe langa diverse aspecte tehnice ale discutiilor si costurile
estimative necesare realizarii achizitiei, conf.formular TP-F.011.06 -

Dupa primirea procesului verbal -final, responsabilul cu achizitiile din cadrul Serviciului Tehnic- Productie va
prezenta secretariatului C.T.E.A. dosarul achizitiei insotit de procesul verbal al comisiei de evaluare, selectie in scopul
aprobarii, reevaluarii si selectarii finale a ofertelor .

In cadrul sedintei C.T.E.A. se va evalua fiecare oferta din raportul comisiei de evaluare, atat din punct de
vedere al indeplinirii cerintelor de calificare si /sau selectie cat si a celorlante elemente prezentate in documentatia de
atribuire( cererea de oferta) transmisa.

Oferta castigatoare se stabileste numai dintre ofertele admise, selectate pe baza criteriilor de atribuire precizate
in anuntul de participare si in documentatia de atribuire/ cerea de oferta.

In urma sedintei C.T.E.A. concluziile comisiei si raportul proceduri de atribuire finala va fi prezentat Directorului
General spre aprobare in cadrul unui proces- verbal semnat de toti membri participanti la sedinta.

6.2.6 Atribuirea Contractului de achizitie.

Dupa semnarea procesului verbal al C.T.E.A. de catre Directorul General si functie de rezolutiile acestuia si a
membrilor comisiei C.T.E.A. , responsabilul cu achizitiile din cadrul Serviciului Tehnic — Productie va transmite in scris
operatorilor economici implicati in prodecura de atribuire , deciziile referitoare la rezultatul selectiei , rezultatul procedurii
de atribuire a contractului de achizitie ori, dupa caz, la anularea procedurii si initierea unei noi proceduri.

In cadrul acestei etape de comunicare se va informa atat ofertantul castigator cat si ofertantii/ candidatii care au
fost respinsi sau nu au castigat si care au fost motivele respectivei decizii.

6.2.7Redactare si semnare contract achizitie.

Pentru redactarea contractului se va folosi ca model ,, contractul cadrul general “conf. TP- F -011.07 pentru
achizitii, emis de Biroul juridic.

Acest model de ,,Contract cadru general’, va cuprinde principalele obiective ce trebuiesc atinse, clauze
asiguratorii pentru ambii parteneri dar in special pentru Antibiotice.

La fundamentarea ,, Contractului cadru general’si a clauzelor asiguratorii se va tine cont de informatiile detinute
pana la acel moment, actiunile intreprinse sau care urmeaza a fi intreprinse.

Exemplu de actiuni, masuri:
1) - anterior semnarii contractului:
-se vor infreprinde activitati de informare prin organismele abilitate sau contractuale cu privire Ia bopitafegsi\
seriozitatea partenerului/ partenerilor de afaceri. Aceasta activitate de informare se va realiza prin intermedi gt’eclj%i
Economice si a Serviciul Export. &
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-daca se solicita din partea partenerului de discutii, emiterea unei comenzi anterioare semnarii contractului,
aceasta va purta denumirea de ,, Intentie de Comanda” si este emisa de Serviciul Tehnic — Productie/ Activitatea achizitii
echipamente import, iar partenerul va fi instiintat ca aceasta intentie de comanda nu va avea efect juridic si nu obliga pe
Antibiotice- conform formular TP-F-011.08.

-daca se considera necesar se va solicita partenerului de discutii, efectuarea de deplasari la sediul acestuia
sau al furnizorului ( locatia de fabricatie) pentru a se constata direct posibilitatile tehnice ale acestuia de realizare
proiectului de achizitie.

- pentru evitarea situatiilor in care actele premergatoare incheierii contractului ar putea produce efecte juridice
devaforabile firmei Antibiotice, se recomanda includerea unei clauze ( de comun acord acceptata de partile aflate in
discutii)in toate documentele scrise premergatoare de genul:

» prezentul inscris are deplina valabilitate, fiind opozabil partilor contractante si tertilor de la data includerii sale
ca parte integranta a contractului in forma finala semnat de catre parti”

2) -inainte si/sau dupa semnarea contractului:

- se va urmari cu prioritate acoperirea fiecarei sume achitate in avans, potrivit contractului, printr-o scrisoare de
garantie bancara emisa de o banca agreata de parti, care si-a dat acceptul anterior semnarii contractului.

- de asemenea in cuprinsul contractului, se vor stabili cu prioritate modalitatile de implementare ale
obiectivului ce urmeaza a fi achizitionat, specificatiile tehnice/ performanta si de calitate ale acestuia,documentatiile de
calificare, realizarea de teste FAT(Factory Acceptance Tests) si /sau SAT( Site Acceptance Test), termene de livrare si
punere in functiune, garantii .

Tot in cadrul contractului se va specifica ca furnizorul sa puna la dispozitia beneficiarului documentatia de
calificare, respectiv SAT, inainte de data punerii in functiune a echipamentului, pentru a fi analizata si pentru a face
eventuale completari.

Daca este contractata si efectuarea testelor FAT in prezenta beneficiarului, fumizorul poate sa inainteze
documentatia de calificare, respectiv SAT in perioada de efectuare a FAT.

Contractul final se incheie in doua exemplare originale si va fi semnat de ambele parti, stampilat si datat.

6.2.8. Urmarirea derularii etapelor contractuale

Urmarirea si realizarea clauzelor contractuale (confirmari de plati,livrari de mostre pentru testare,
confirmari desene, pregatirea si predarea documentelor necesare vamuirii, receptionarea bunului) vor fi indeplinite de
catre Serviciul Tehnic- Productie /responsabilul cu achizitia.

Reprezentantul Serviciului Tehnic-Productie va informa in scris urmatoarele structuri cu privre la necesitatea
asigurarii tuturor conditiilor tehnice si tehnologice la montare, punere in functiune si realizarii calificarilor echipamentului :

-Serviciul Electric ; Serviciul Utilitati ; Serviciul Automatizari, Biroul Inginerie si Calificari Echipamente; Biroul
Investitii ; Structura beneficiara.

Reprezentanti ai structurilor prezentante anterior vor participa la punerea in functiune si incheierea
documentelor care atesta realizarea de catre echipament a parametrilor contractuali , acceptarea utilajului si intrarea in
perioada de garantie,
conform formular TP-F-011.09 - Proces verbal de punere in functiune.

Defectiunile aparute in perioada de punere in functiune si / sau stadiul de realizare a documentatiilor de
calificare precum siin perioada de garantie vor fi aduse la cunostinta firmei furnizoare, in scris, de catre responsabilul
cu achizitiile in baza sesizarilor scrise, venite din partea structurilor care utilizeaza bunul si/sau a celor care participa la
intocmirea documentatiilor de calificare.

Remedierea deficientelor semnalate sau a neconformitatilor inregistrate la documentatia de calificare va fi
urmarita pana la rezolvarea finala ( in termenul prevazut in contract) de catre responsabilul cu achizitiile, care va
consemna acest lucru intr-un document semnat de beneficiar si furnizor si care va prevedea prelungirea perioadei de
garantie cu durata stationarii echipamentului.

Documentele care stau la baza dorarului achizitionarii precum si documentele care atesta punerea in functiune
si infrarea in perioada de garantie( in cazul echipamentelor, aparaturii pentru laboratoare, ) vor fi pastrate in cadrul
Serviciului Tehnic — Productie - un exemplar semnat in original din dosarul achizitiei.

Aceste documente vor fi inregistrate la urmatoare Structuri, respectiv in urmatoarele Condici si Registre de
evidenta:

1.Condica de evidenta a contractelor respectiv comenzilor — Serviciul Tehnic — Productie;
2.Registrul Contractelor care se regaseste la Biroul Juridic;
3.Registratura societatii.
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4.0pis dosar achizitie :-Lista documente dosar achizitiei, vizata de sef Birou Tehnic si / sau inlocuitor , conf.
Formular TP-F-011.10

7. Inregistrari :

Documentele care se intocmesc in cadrul Activitatii achizifionare echipamente, aparaturé de laborator, piese de
schimb filtre, consumabile,servicii sunt urmatoarele :

-comanda ferma semnata de Director General, Director Tehnic — Productie ; Serviciul Control Financiar
Preventiv, Sef Serviciu Tehnic- Productie,  conf. Formular TP- F- 011.01 editia 07, valabil de la 18.12.2013

-referat solicitare aprobare achizitie ,semnat de Sef birou tehnic si aprobat de Director
Tehnic - Productie, Director General , conf. formular TP- F-011.02 editia 07, valabil de la 18.12.2013.

- decizie cu privire la constituirea comisiei de evaluare, selectie a documentatiei de atribuire semnata de catre
Director Resurse Umane, consilier juridic si aprobata de catre Director General. conf. formular TP-F-011.03 , editia
07,valabil de la 18.12.2013.

-documentatiile de atribuire/ cererile de oferte ( semnate de Director Tehnic-Productie, Director structura
emitenta referat justificativ, sef Serviciu Tehnic-Productie, Responsabil Echipamente) ,conform formular TP-F-011.04
editia 07, valabil de la 18.12.2013.

-invitatii de participare semnate de Responsabil achizitii echipamente ,conform formular TP-F-011.05 editia 07,
valabil de la 18.12.2013.

- proces verbal analize, selectie oferte si situatii comparative pentru diverse oferte, conform formularului TP-F-
011.06, Editia 07, valabil de la 18.12.2013.

-note de discutii/ negociere a ofertelor tehnico-economice (semnate de Director Economic, Director Tehnic-
Productie, sef ServiciuTehnic-Productie, Director resort —structura beneficiara , Responsabil Echipamente si vizate de
Director General) , conform formularului TP-F- 011.07, Editia 07, valabil de la 18.12.2013.

-contracte cadru de achizitie, comenzi de achizitie (semnate de la caz la de : Director General, Serviciul Control
financiar, Director Tehnic-Productie, Director structura beneficiara achizitie, Birou Juridic), conform formular TP-F-
011.08, Editia 07 , valabil de la 18.12.2013.

- Intentie de Comanda emisa si semnata de Director Tehnic — Productie, Director Economic, Serviciul Tehnic —
Productie/ Activitatea achizitii echipamente - conform formular TP-F-011.09, Editia 07, valabil de la 18.12.2013.

- procese verbale de punere in functiune a bunurilor achizitionate (semnate de Director Tehnic-Productie,
Director Inginerie si Investitii sau inlocuitorii acestora si/sau personalul delegat in acest sens ( sef Serviciu Electric, Sef
Serviciu Automatizari, sef Serviciu Utilitati seful Sectiei beneficiare, Inginerul mecanic al sectiei beneficiare, responsabilul
activitate achizitii conform formularului TP-F- 011.10, Editia 07, valabil de la 18.12.2013.

Procesele verbale de punere in funciune se intocmesc in limbile roméana si engleza (daca este cazul), si un
exemplar semnat se transmite furnizorului de bunuri.

-opis , lista documente dosar achizitie semnat de catre sef birou tehnic sau inlocuitor,conform formular TP-F-
011.11, valabil de la 18.12.2013

D. PROCEDURA ACHIZITII MARKETING, PROMOVARE, PUBLICITATE

Scop: stabileste etapele care trebuiesc parcurse pentru incheierea si executarea contractelor precum si pentru
acordarea mostrelor de medicamente/suplimente alimentare.

Domeniu de aplicare:
Directia Generala
Directia Marketing si Vanzari Piata Interna
Directia Medicala
Directia Economica
Departament $tiintific si Biotehnologii
Birou juridic
Directia Calitate
Directia Resurse Umane

Procedura:
1. Definitii i abrevieri:
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Contract de sponsorizare — este un contract bilateral prin care se transfera dreptul de proprietate asupra unor
bunuri sau mijloace financiare in scopul sustinerii unor activitati far3 scop lucrativ, urmarindu-se promovarea
imaginii SC Antibiotice. Beneficiarii sponsorizarii pot fi persoane fizice sau juridice care indeplinesc conditiile
stabilite de legea nr 32 din 1994, privind sponsorizarea.

Contract de prestari servicii / Contract de merchandising — sunt contracte bilaterale prin care o parte, numita
prestator, se obliga sa presteze servicii in favoarea celeilalte parti, numita beneficiar, in schimbul unui pret.
Contractele sunt incheiate in scopul obtinerii unor servicii de care societatea are nevoie in derularea activitatilor
sale curente.

Contract de consultanta - este un contract bilateral prin care o parte numita consultant, se obliga sa ofere
consultanta de specialitate unei alte parti denumite beneficiar, in schimbul unui pret. Contractul este incheiat de
societate in scopul obtinerii unor opinii de la persoane de specialitate cu un bun renume in domeniile medical,
farmaceutic, invatamant superior, in vederea implementarii acestor opinii in strategiile de dezvoltare, asimilare
produse noi, marketing si vanzari.

Acord privind oferirea de mostre — un acord bilateral prin care la solicitarea unei unitdti sanitare, sau a unui
medic se stabilesc conditiile prin care se oferd mostre de medicamente. Acordul se incheie in conformitate cu
art 807 din Legea nr 95/ 2006 si are ca scop promovarea unor produse ale societatii sau sustinerea unor
activitati medicale prin oferirea gratuiti a unor mostre de medicamente.

2. Documente de referinta
- Legea 32/1994 privind sponsorizarea, cu modificarile ulterioare
- Legea nr. 95/2006 privind Reforma in domeniul san&tati, cu modificari ulterioare. Art. 807 prevede conditiile in
care se distribuie mostre gratuite persoanelor calificate
- Nota interna nr.2/22.01.2009 - privind Registrul evidenta contracte
- Decizia nr. 162 (7142P)/30.06.2011 - cu privire la delegarea autoritatii la semnarea contractelor
- Planul tactic de marketing (pentru anul in curs)
- Adresa ANRMAP nr.1616/04.04.2007 cu privire la exonerarea, certificarea ca Antibiotice SA nu are statut de
unitate contractanta in sensul prevederilor art.8 it.B din OUG nr.34/2006
- Ordonanta de Urgenta a Guvernului Romaniei nr. 77/2012 si Legea de aprobare a QUG 77/2012 pentru
modificarea si completarea OUG 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie , a contractelor de
concesiune de lucrari si a contractelor de concesiune de servicii, de catre regiile autonome, companiile
nationale / comerciale cu capital integral sau majoritar de stat
- Ordinul Consiliului Concurentei nr. 421/02.03.2011 - definirea secretelor de afaceri
- Decizia Directorului General nr. 108/4598/p/30.04.2013 privind organizarea si exercitarea controlului financiar
preventiv propriu.
3. Descrierea procedurii
Fiecare tip de contract stipuleaza o anumita relatie intre cele 2 parti, dupa cum urmeaza:
Tip contract Antbiotice ~ Partener
Contract de sponsorizare SPONSOR BENEFICIAR
Acordul de mostre ~ PRODUCATOR BENEFICIAR
Contract prestari servicii BENEFICIAR PRESTATOR
Contract merchandising BENEFICIAR PRESTATOR
Contract consultanta stiintifica BENEFICIAR CONSULTANT
Personalul companiei Antibiotice implicat in desfasurarea activitatii de promovare poate fi impartit in urmatoarele
categorii:

Categorii personal

1
2
3
4

personal teren
personal de la centru
personal administrativ

personal decizional: Director General (DG), Director Economic (DE), Director Specialitate Marl “@t;: 5:\

Vanzari Piata Interna (DSMVPI), Director Medical, Sef Departament Stiitific si Biotehnologii Pz ~
N4
Al
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In cadrul fiecarui tip de contract se identifica etape. In desfasurarea fiecarei etape sunt implicate diverse categorii de
ersonal ATB si sunt emise urmatoarele documente:

 Tip contract | Etape ’ vgi::gﬁ;'; Documente o
Cerere BENEFICIAR - -
Preluare cerere 1,24 | - Solicitare sonsorizare persoane fizice/juridice
- Nota inaintare  sponsorizare  persoane
Verificare cerere 1,24 fizice/juridice
- Contract de sponsorizare
Inregistrare Solicitare si Nota 3 - Aplicatie registratura ,Doman”
Avizare Contract 34 - VizaCFP
Aprobare Contract 4 -
Inregistrare Contract 3 Apliche ;RLT T

- Aplicatie registratura ,Doman’

- Documente in copie aferente Contract
Evidenta interna 3 - Registru evidenta contracte — Marketing
- Registru evidenta contracte — Juridic

- Documente originale aferente Contract

Contract de sponsorizare

Plata contract 3 - OP .
- Factura cu discount 100%

Informare BENEFICIAR 1,24 | - Contract (1 exemplar original) + OP (copie)

Solicitare suplimente alimentare 24 - Referat mostre

Verificare 24 - Referat mostre

- Referat mostre
Aprobare 4 -Viiza CFP
Inregistrare 3 - Aplicatie registratura ,Doman’
A - Referat mostre (copie)

Hibaeas g - Bon de materiale

Predare mostre suplim.alim. 1,24 | - Tabel nominal predare-primire mostre

Evidenta interna 3 - Documente aferente acordarii mostrelor

Cerere BENEFICIAR - -
..g o 194 - Solicitare acordare mostre
g i - Acord mostre
§ Verificare cerere 24 . gg}:rgf rl:gsl?;[:re
§ Inregistrare Solicitare 3 - Aplicatie registratura ,Doman” -
< Avizare Acord 3 - Aplicatie ,RCFP”

Aprobare Acord/Referat 4 -

Inregistrare Acord 3 - Aplicatie registratura ,Doman”

- Documente in copie aferente Acord
Evidenta interna 3 - Registru evidenta contracte — Marketing
- Registru evidenta contracte — Juridic

- Bon de materiale (original)

EtbEraE meste s - Referat mostre (copie)
- PV predare-primire mostre
Predare mostre 1,24 RS .
i Identificarea necesitatii 1,24 - Referat aprbbare
s Solicitare oferte 1,24 - Oferte listate
§ - i - Centralizator oferte
53 Selectie oferte 24 | Dosar ofertare
s Redactare Contract 1,24 - Contract prestari servicii
s Avizare Contract 34 - Viza CFP
= Aprobare Contract 4 -
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Inregistrare Contract 3 ﬁg::ggzz :;%?:tgtura pESGR
Documente in copie aferente Contract
Evidenta intema 3 Registru evidenta contracte — Marketing
Registru evidenta contracte — Juridic
Documente originale aferente Contract
Factura
Plata contract 3 oP
Initiativa Contract 1 Gontract Merchandising
Inregistrare Contract 3 Aplicatie registratura ,Doman”
Avizare Contract 3 -
Aprobare Contract 4 -
Derulare Contract 1 -
- - Factura
£ - Act aditional
% Evaluare Contract 1 - Raport merchandising
8 - Planograma
S A 3
g’ Inregistrare Act aditional 3 : ﬁg::g:::: :eR%T:tgstura =D
g Avizare Act aditional 4 - Viza CFP
‘cr‘:; Aprobare Act aditional 4 -
(& - Documente originale aferente Contract
Plata Act aditional 3 - Factura
- OP
- Documente in copie aferente Contract
Evidenta interna 3 - Registru evidenta contracte — Marketing
- _Registru evidenta contracte — Juridic
Initiativa Contract 1,2 - Referat aprobare contract
- Contract consultanta stiintifica
Completare Contract 1,2 - Declaratie
3 - Copie dupa Cartea de identitate
s . - Aplicatie registratura ,Doman”
:% Inregistrare Contract 3 - Aplicatie ,RCFP”
o Avizare Contract 3 - VizaCFP
8 Aprobare Contract 4 =
F Derulare Contract 12 -
s - Prezentarea stiintifica a consultantului
g Evaluare Contract 1.2 - Raportul de consultanta
= - Referat aprobare plata
S ik Conel . - Documente originale aferente Contract
=t - Documente in copie aferente Contract
Evidenta interna 3 - Registru evidenta contracte — Marketing
- Registru evidenta contracte — Juridic

Contractul de sponsorizare

Contractul de sponsorizare (MKP-F-007.04) - este utilizat ca instrument pentru sustinerea unor activitati fara

scop lucrativ si in vederea promovérii imaginii firmei. Beneficiarii sponsorizarii pot fi persoane fizice sau juridice eat =
indeplinesc conditjile stabilite de legea nr 32 din 1994, privind sponsorizarea. m

P S
—
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In cadrul activitatii de promovare personalul companiei Antibiotice poate primi cereri de sponsorizare de la
persoanele specificate anterior. Ne vom referi in continuare la persoanele care solicita sponsorizare cu denumirea de
BENEFICIAR.

Cererea de acordare sponsorizare este preluata de catre o persoana angajata a companiei Antibiotice aflata in
una din categoriile de personal 1,2 sau 4. Preluarea cererii presupune inmanarea BENEFICIARULUI pentru completare,
a unuia din cele 2 documente:

o MKP-F-007.07 - Solicitare sponsorizare persoane fizice sau

o MKP-F-007.08 - Solicitare sponsorizare persoane juridice

Urmatoarea etapa este verificarea cererii si consta in verificarea oportunitatii acordarii sponsorizarii, prin
prisma obiectivelor cuprinse in Planul tactic de marketing. Verificarea este realizata de persoana ierarhic superioara
celei care a preluat cererea. Rezolutia pozitiva a analizei se concretizeaza prin completarea a 2 documente:

- Nota de inaintare — completata de catre cel care a efectuat verificarea

o MKP-F-007.10 - Nota de inaintare sponsorizare persoane fizice sau

o MKP-F-007.11 - Nota de inaintare sponsorizare persoane juridice

- Contract de sponsorizare — completat de BENEFICIAR in 2 exemplare (semnate si parafate)

o MKP-F-007.04

Cele 3 documente (Solicitare, Nota si Contract), din etapele de preluare si verificare a cererii, sunt transmise la
sediul companiei Antibiotice in atentia Assistent Manager/Responsabil Contracte (AM/RCT).

AM/RCT este responsabil de parcurgerea urmatoarelor etape:

- Transmiterea la Registratura a Solicitarii de sponsorizare si a Notei de inaintare pentru inregistrarea in
aplicatia ,Doman”. Cele 2 documente primesc numar de intrare.

- Transmiterea pentru avizare a Contractului de catre Consilierul Juridic (CJ)

- Transmiterea Contractului si a documentelor aferente spre aprobare de catre Directorul General (DG).
Conform Deciziei 162/30.06.2011 in locul Directorului General semneaza cu apostila Director Specialitate
Marketing si Vanzari Piata Interna (DSMVPI).

- Transmiterea la Registratura a Contractului aprobat pentru inregistrarea in aplicatia Doman - se obtine numar
de iesire.

- Inregistrarea in aplicatia ,RCFP — Registru Control Financiar Preventiv”.

- Transmiterea pentru avizare a Contractului (se ataseaza Solicitarea si Nota de inaintare) de catre Directorul
Economic (DE) - obtinerea vizei CFP.

QOdata cu obtinerea vizei CFP, Confractul este considerat aprobat.

- Evidenta interna, tinuta in cadrul Directiei Marketing, care consta in:

o pastrarea in copie a intregii documentatii aferente unui contract

o inregistreaza contractul in Registrul evidenta contracte al Directiei Marketing, pe baza numarului de
iesire primit la registratura (conform Notei interne nr.2/22.01.2009).

o Contractele care depasesc 5000 de Euro se inregistreaza si de catre CJ in Registrul evidenta
contracte din cadrul Biroului Juridic, pe baza numarului de iesire primit la registratura (conform Notei
interne nr.2/22.01.2009).

- Transmiterea catre Economist Birou Financiar a intregii documentatii in original, in vederea inregistrarii
contractului de sponsorizare. Directorul Economic va programa la plata contractul de comun acord cu DM si
DMVPI. Plata se va efectua cu OP.

- Daca obiectul contractului consta in bunuri materiale (produse Antibiotice) atunci se va transmite
Compartimentului Depozitare produse finite o copie a celor 3 documente. Produsele vor fi facturate (de catre
Operatorul facturare) la cost de fabricatie cu discount 100%. Pe factura se va scrie: ,Bun de plata conform
Conlract.....on Fza CRP Wi i
Transportul produselor catre Beneficiar va fi asigurat de catre compania Antibiotice.

Ultima etapa este informarea BENEFICIARULUI cu privire la plata sponsorizarii si aceasta sarcina revine
persoanei care a preluat cererea. Informarea consta in transmiterea BENEFICIARULUI a urmatoarelor documente:
- unexemplar in original al contractului aprobat si inregistrat
- documentele justificative (copie dupa OP, factura cu discount 100%)
Aceste documente sunt primite, de persoana care a preluat cererea, de la AM/RCT.

Acordul de mostre
In desfasurarea activitatii de marketing sunt 2 situatii de acordare de mostre cu titlu gratuit:
A. acordare de mostre pentru suplimente alimentare si produse cosmefice
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B. acordare de mostre pentru OTC-uri si medicamente Rx

A. Acordare de mostre pentru suplimente alimentare si produse cosmetice se poate face catre publicul larg.
Oferirea acestor mostre se poate face cu ocazia unor manifestari medicale sau campanii de educare si informare a
publicului larg.

In asemenea situatii, cantitatile de mostre sunt estimate pe diverse criterii (de ex.: pe baza numarului de participanti

la evenimentul medical, nivelului de cunoastere a produsului de catre publicul larg, .).

Cantitatile sunt solicitate, verificate, aprobate, inregistrate si eliberate, pe baza Referatului mostre (MKP-F-

007.20).

- Solicitarea poate veni de la una din categoriile de personal 2 sau 4. In acest moment AM/RCT infocmeste
Referatul mostre si apoi il va transmite persoanelor desemnate pentru a fi verificat, aprobat, inregistrat.

- Verificarea Referatului este realizata de o persoana din categoria 2 sau 4, de ierarhie superioara celei care a
facut solicitarea.

- Aprobarea Referatului este realizata de persoanele decidente de la categoria 4.

- Referatul aprobat este apoi inregistrat in Registratura in aplicatia ,Doman” si primeste numar de iesire.
Referatul se va inregistra apoi in aplicatia ,RCFP — Registru Control Financiar Preventiv’ si va fi avizat de
Directorul Economic (DE) prin acordarea ,Vizei CFP”. In momentul primirii vizei CFP, referatul poate fi
considerat aprobat.

- AM/RCT se ocupa in continuare de eliberarea mostrelor de la Compartimentul Depozitare. Eliberarea
cantitatilor solicitate se face pe seama documentelor:

o Bonul de materiale (in original) completat de AM/RCT
o Referatul de mostre (in copie)

- Predarea mostrelor (ex.: in cadrul evenimentelor medicale) la publicurile tinta (pacient, medic, farmacist) se
face in baza unui Tabel nominal predare-primire mostre (MKP-F-007.21) de catre categoriile de personal 1,2,4.

- Evidenta interna - AM/RCT va pastra evidenta interna a urmatoarelor documente:

o Referatul de mostre (in original)
o Bonul de materiale (in copie)
o Tabelele nominale de predare-primire mostre

B. Producatorii de medicamente pot acorda ca mostre OTC-uri si medicamente Rx, in conformitate cu art 807 din
Legea nr 95/ 2006, doar catre medici. Mostrele se ofera cu titlu gratuit in baza unui Acord privind oferirea de mostre
(MKP-F-007.12).

In cadrul activitatii de promovare personalul companiei Antibiotice poate primi solicitari de acordare mostre de
medicamente de la persoanele specificate in primul paragraf. Ne vom referi in continuare la persoanele care solicita
mostre cu denumirea de BENEFICIAR.

Cererea de acordare mostre este preluata de catre o persoana angajata a companiei Antibiotice aflata in una
din categoriile de personal 1, 2 sau 4. Preluarea cererii presupune inmanarea BENEFICIARULUI pentru completare a 2
documente:

o MKP-F-007.09 - Solicitare acordare mostre
o  MKP-F-007.12 — Acord mostre (in 2 exemplare semnate si parafate)

Solicitarea si Acordul sunt transmise pentru verificare catre persoana ierarhic superioara celei care a preluat
cererea. Verificarea consta in verificarea indeplinirii conditiilor de acordare a mostrelor (in conformitate cu art 807 din
Legea nr 95/ 2006) si a oportunitatii acordarii de mostre, prin prisma obiectivelor cuprinse in Planul tactic de marketing.
Pentru solicitarile verificate se intocmeste Nota de inaintare (MKP-F-007.17) care va fi semnata de persoana ierarhic
superioara.

Cele 3 documente (Solicitarea, Acordul si Nota de inaintare) sunt transmise la sediul companiei Antibiotice in
atentia Assistent Manager/Responsabil Contracte (AM/RCT).

AM/RCT este responsabil de parcurgerea urmatoarelor etape:

- Transmiterea la Registratura a Solicitarii de acordare mostre si a Notei de inaintare pentru inregistrarea in
aplicatia ,Doman”. Cele 2 documente primesc numar de intrare.
- Transmiterea Acordului catre Product Manager pentru ca acesta sa intocmeasca Referatul mostre (MKP-F-

007.20)

- Transmiterea Acordului catre Consilierul Juridic (CJ) pentru avizare.
- Transmiterea Acordului (la care se adauga Solicitarea si Nota inaintare) catre Directorul General (DG) p i

aprobare. Conform Deciziei 162/30.06.2011 in locul Directorului General semneaza cu apostila, D

Specialitate Marketing si Vanzari Piata Interna (DSMVPI). /
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Transmiterea Referatului catre Directorul Economic (DE) si DSMVPI pentru aprobare.
- Transmiterea la Registratura a Acordului aprobat pentru inregistrarea in aplicatia Doman - se obtine numar de
iesire.
- Inregistrarea Acordului in aplicatia ,RCFP - Registru Control Financiar Preventiv', pentru a primi ,Viza CFP” din
partea Directorului Economic (DE). In momentul primirii vizei, Acordul se considera aprobat.
- Evidenta interna, tinuta in cadrul Directiei Marketing, care consta in:
o pastrarea infregii documentatii aferente unui Acord
= Acordurile (in original) + Solicitarea si Nota
= Referatele de mostre (in original)
= Bonurile de materiale (in copie)
= PV de predare primire mostre (in original)

o inregistrarea Acordului in Registrul evidenta contracte al Directiei Marketing, pe baza numarului de
fesire primit la registratura (conform Notei interne nr.2/22.01.2009).

o Acordurile care depasesc 5000 de Euro se inregistreaza si de catre CJ in Registrul evidenta
contracte din cadrul Biroului Juridic, pe baza numarului de iesire primit la registratura (conform Notei
interne nr.2/22.01.2009).

- Eliberarea mostrelor consta in iesirea din gestiunea companiei Antibiotice a cantitatilor de medicamente
aprobate ca mostre gratuite. Eliberarea se realizeaza prin:

o Completarea Bonului de materiale (formular cu regim special) de catre AM/RCT cu cantitatile aprobate
in Referatul de mostre

o Transmiterea de catre AM/RCT la Desfacere a documentelor:

= Bonul de materiale (in original)
= Referatul de mostre (in copie)

o Programarea la Desfacere a trasportului in teritoriu a mostrelor cu mijloacele de transport ale
companiei Antibiotice

o Transmiterea de catre persoana care a intocmit Referatul de mostre, a programarii transportului, catre
persoana care a preluat cererea de mostre.

Persoana care a preluat cererea de mostre va prelua cantitatile eliberate de la Desfacere si le va preda ca
mostre gratuite BENEFICIARULUI pe baza a 2 documente:
o Proces verbal predare primire mostre (MKP-F-007.13) completat in 2 exemplare.
o Acord de mostre — un exemplar in original (semnat si parafat de¢ PRODUCATOR)
Un exemplar din PV este transmis la sediul companiei Antibiotice in atentia AM/RCT.

Contractul de prestari servicii, Contractul de Merchandising si Contractele de consultanta

Aceste contracte se vor incheia conform modelelor agreate de societate, cu persoane fizice sau juridice.
In cazul acestor contracte, ne vom referi la persoanele care furnizeaza servicii de orice fel, sau consultanta cu
denumirea de PRESTATOR. Compania Antibiotice va avea calitatea de BENEFICIAR.
Formularea cererilor de oferta si transmiterea acestora catre diverse firme furnizoare sunt caracterizate de o
serie de particularitati grupate in 4 categorii importante:
Specificitatea
Urgenta
Confidentialitatea
Nediscriminarea; Transparenta

il b

1. Specificitatea
Directia de Marketing a companiei Antibiotice apeleaza la firme specializate: CEGEDIM, IMS, organizatori de
evenimente medicale care detin exclusivitate, lideri de opinie pe diverse arii terapeutice, ceea ce duce la
restrangerea cererilor de oferta.

2. Urgenta
Adaptarea la dinamica pietei presupune obtinerea de informatii in regim de urgenta, de rapoarte de piata.
Aceste informatii sunt necesare in luarea deciziilor legate de dezvoltarea portofoliului de produse, in fgeuszir’éa\
activitatii echipelor de promovare si vanzari. Lipsa acestor informatii esentiale pentru factorii deci & A4
scaderea competitivitatii firmei. >

?’
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3. Confidentialitatea

Antibiotice activeaza intr-o piata competitiva, in care intentile de dezvoltare sunt atent monitorizate de
concurenta. Din acest motiv, deciziile legate de dezvoltarea portofoliului de

produse, de intrarea pe noi arii terapeutice, de cresterea capacitatilor de productie au un caracter ridicat de
confidentialitate. Alegerea fumizorilor de servicii (firme fumizoare de date de vanzari, firme de cercetare de
piata, lideri de opinie care ofera consultanta stiintifica) se supune unor reguli stricte de confidentialitate

Nediscriminarea; Transparenta

Cererile de oferta catre fumizorii de servicii trebuie sa respecte principiile nediscriminarii si ale tratamentului
egal si sa excluda orice avantaje injuste.

In cererile de oferta se vor specifica in mod clar: cerintele metodologice (arie de acoperire, public tinta,
esantion, metode de culegere a datelor), cerinte de realizare (utilizarea corecta a elementelor de identitate ale
companiei Antibiotice), cerintele de timp (durata de colaborare), termenele limita de depunere a ofertelor.

Contractul de prestari servicii

La incheierea Contractelor de prestari servicii se utilizeaza de regula formularul MKP-F-007.02 dar se pot utiliza

si contracte in forma transmisa de PRESTATOR.

Contractele de prestari servicii se incheie in urmétoarele situatji:
o inrelatia cu minilanturile,
o inrelatia cu diversi organizatori (mese rotunde si simpozioane locale, regionale sau nationale),
o in relatia cu alti furnizori de servicii (ex.: realizarea de materiale promotionale, furnizare baze de
date, furnizarea unor servicii hoteliere).

Etape parcurse la incheierea si executarea unui contract de prestari servicii:
Identificarea necesitatii unui serviciu — una din persoanele din categoriile 1,2,4 constata necesitatea obtinerii
unui serviciu. In acest moment completeaza Referatul de aprobare in care specifica:
o Serviciul necesar si beneficiile obtinerii acestuia
o Estimarea de costuri pe baza informatiilor culese in prealabil din piata
o Alte informatii relevante care sustin importanta serviciului
Referatul va fi verificat de persoana ierarhic superioara celei care I-a intocmit si va fi aprobat de Directorul
Specialitate Marketing si Vanzari Piata Interna (DSMVPI) si Directorul Economic (DE).
Solicitare oferte — dupa aprobarea Referatului, se identifica minim 3 furnizori de la care se solicita oferte. Sunt
situatii in care pe piata nu exista 3 furnizori pentru serviciu respectiv, in acest caz se accepta prezentarea unei
oferte unice. Persoana care a intocmit Referatul de aprobare se va ocupa de:
o identificarea furnizorilor de servicii
o contactarea acestora si solicitarea de oferte pe baza unei descrieri exacte a serviciului
o listarea ofertelor
Vom denumi in continuare aceasta persoana care a solicitat oferte drept ,Persoana de contact ATB”.
Selectia de oferte - se realizeaza pe baza a 2 analize succesive:
o In propria structura (DMVPI) - analiza se realizeaza pe baza criteriului de calitate, de catre persoana
ierarhic superioara Persoanei de contact ATB.
Se analizeaza:
* Indeplinirea specificatiilor/conditiilor solicitate
= Comparabilitatea ofertelor
= Calitatea serviciilor ofertate
Rezultatele analizei vor fi trecute in Centralizator oferte (MKP-07.22) si vor cuprinde:
= Descrierea serviciului solicitat. Se mentioneaza care este conditia principala urmarita in
evaluare (ex.: 0 anumita caracteristica tehnica, termenul de efectuare a serviciului, .) si pretul.
= Lista participantilor, iar daca este cazul se trece motivul sau motivele pentru care nu sunt

minim 3 ofertanti de servicii. T,
= lerarhia calitativa a furnizorilor eligibili (pozitia 1 reprezinta furnizorul cu ofert () e Sy
atractiva, .) si motivele ocuparii pozitiei respective. / <
= Analiza ofertelor - se analizeaza fiecare oferta in parte /
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= Datele de contact ale furnizorilor participanti (nume firma, persoana contact, e-mail, telefon).

Se va intocmi Dosarul de ofertare, care va fi transmis Biroului Analiza economica de catre Persoana
de contact ATB, si care cuprinde:

= Copie dupa Referatul de aprobare

s Centralizator oferte

= Listarea ofertelor primite de la furnizori

o In structura specializata din cadrul companiei Antibiotice — analiza se realizeaza pe baza criteriilor
economic si calitate de catre Biroul Analiza economica.
Se parcurg urmatoarele etape:;
= Se verifica indeplinirea conditiei de participarea a minim 3 ofertanti si daca este cazul
motivele pentru care nu exista 3 oferte.
= Se realizeaza jerarhia economica a furnizorilor eligibili (pozitia 1 reprezinta furnizorul cu
preturile cele mai mici, .).
= Se contacteaza furnizorii eligibili pentru negocierile de pret.
= Selectia de oferte se realizeaza dupa negocierea preturilor. Se urmareste obtinerea unui
raport optim pret/calitate.
= Rezultatul final, oferta selectata, este transmis de Biroul Analiza economica prin email
persoanei care a solicitat ofertele. Biroul Analiza economica va pastra o copie a Dosarului de
ofertare.
Desfasurarea urmatoarelor etape intra in atributiunile Persoanei de contact ATB:
Redactare Contract — Persoana de contact ATB va contacta pe castigator pentru redactarea Contractului de
prestari servicii. Redactarea contractului presupune:
o Alegerea formularului Contractului — al companiei Antibiotice sau al Prestatorului,
o Preluarea corecta a preturilor negociate,
o Stabilirea: termenele de plata si nivelul penalitatilor, .
Avizare — transmiterea Contractului redactat si acceptat de ambele parti catre Consilierul Juridic pentru
avizare.
Aprobare - transmiterea Contractului de prestari servicii catre Directorul General (DG) pentru aprobare.
Conform Deciziei 162/30.06.2011 in locul Directorului General semneaza cu apostila Director Specialitate
Marketing si Vanzari Piata Interna (DSMVPI).
Transmiterea la Registratura a Contractului aprobat pentru inregistrarea in aplicatia Doman - se obtine numar
de iesire. Contractul se inregistreaza apoi in aplicatia ,RCFP — Registru Control Financiar Preventiv”.
Transmiterea Contractului (se ataseaza Referatul de aprobare) catre Directorul Economic (DE) pentru avizare
— obtinerea vizei CFP.
Odata cu obtinerea vizei CFP, Contractul este considerat aprobat.
Evidenta interna — in cadrul Directiei de Marketing, Persoana de contact ATB va pastra urmatoarele
documente:
o Referat de aprobare

o Contractul de prestari servicii (copie)

o Facturi (copie)

o Dosarul de ofertare (original)

o inregistrarea Contractului de prestari servicii in Registrul evidenta contracte al Directiei Marketing, pe
baza numarului de iesire primit la registratura (conform Notei interne nr.2/22.01.2009).

o Contractele care depasesc 5000 de Euro se inregistreaza si de catre CJ in Registrul evidenta

contracte din cadrul Biroului Juridic, pe baza numarului de iesire primit la registratura (conform Notei
interne nr.2/22.01.2009).
Transmiterea catre Economist Birou Financiar a Contractului de prestari servicii in original, insotit de Referatul
de aprobare, pentru inregistrarea acestuia in vederea platii.
Plata — in conformitate cu Contractul, PRESTATORUL va emite facturi care vor fi directionate Persoanei de
contact ATB. Aceasta va verifica corectitudinea facturii in ceea ce priveste:
o Indeplinirea conditiilor contractuale pana la acel moment e
o Data emiterii/scadentei facturii sa fie in conformitate cu Contractul _\O\o"\CEfé A
o Corectitudinea valorii inscrise > e
Pe factura verificata se completeaza: ,Bun de plata conform Contract .............. :
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Factura va fi apoi transmisa DSMVPI pentru aprobare (,Se accepta la plata’) si in final la Compartimentul
Financiar pentru plata. Directorul Economic va programa la plata Contractul de comun acord cu DSMVPI. Plata
se va efectua cu OP.

Contractul de merchandising

Pentru incheierea contractului de merchandising se utilizeaza exclusiv formularul MKP-F-007.06.
Contractul este insotit de Act aditional contract merchandising MKP-F-007.14.

Contractul este incheiat intre compania Antibiotice si farmaciile de circuit deschis, si are ca scop indeplinirea
obiectivelor cuprinse in Planul tactic de marketing (pentru anul in curs).

Etape parcurse la incheierea si executarea unui contract de merchandising:

Initiativa contract - apartine RV/RSM ai companiei Antibiotice. Formularul de Contract este completat (in

dublu exemplar) si semnat de reprezentantul legal al farmaciei si stampilat cu stampila farmaciei, apoi RV/RSM

il transmite la sediul companiei Antibiotice in atentia AM/RCT.

- Inregistrare Contract - AM/RCT transmite Contractul la Registratura pentru inregistrarea acestuia in aplicatia
,Doman” - Contractul primeste numar de intrare.

- Avizare Contract - AM/RCT transmite Contractul inregistrat catre Managerul Comercial pentru avizare (prin
prisma obiectivelor cuprinse in Planul tactic si a Bugetului de marketing). Rezultatul favorabil al avizarii este
transmis verbal catre AM/RCT care va transmite Contractul catre Biroul juridic pentru avizarea juridica.

- Aprobare Contract — Contractul avizat este transmis de AM/RCT pentru aprobare catre Directorul Economic
(DE) si catre Directorul General. Conform Deciziei 162/30.06.2011 in locul Directorului General semneaza cu
apostila Director Specialitate Marketing si Vanzari Piata Interna (DSMVPI).

- Inregistrare Contract — AM/RCT transmite un exemplar original al Contractului catre Economist Birou
Financiar pentru inregistrarea acestuia in evidenta financiara.

- Derulare Contract - AM/RCT transmite un exemplar original al Contractului catre RM/RSM care il vor
transmite la randul lor catre farmacia prestatoare de servicii de merchandising. RM/RSM va urmari pe durata
contractului indeplinirea obligatiilor contractuale. Perioada

- contractului poate fi de minim 6 luni cu posibilitate de prelungire. Contractul devine valabil de la inceputul lunii
urmatoare de la data semnarii.

- Evaluare Contract - la sfarsitul perioadei contractuale:

o Farmacistul emite factura conform Contractului,

o RM/RSM intocmeste Actul Aditional care cuprinde si Raportul de merchandising (MKP-F-007.14), la
care adauga Planograma (fotografii).

Aceste documente vor fi transmise la sediul companiei Antibiotice in atentia AM/RCT.

- AM/RCT inregistreaza Actul Aditional la registratura in aplicatia ,Doman” (si acesta primeste numar de intrare).

- AM/RCT transmite apoi Actul aditional Managerului Comercial pentru avizare si DSMVPI pentru aprobare. In
vederea avizarii si aprobarii, Actul Aditional este insotit de Contract in copie, Planograma si Factura.

- Dupa aprobare, inregistreaza Actul Aditional in CRM, in aplicatia ,RCFP - Registru Control Financiar
Preventiv’, pentru a primi ,Viza CFP”" din partea Directorului Economic (DE). Dupa primirea vizei CFP, pe
factura se va scrie ,Bun de plata conform Contract .............. /VizaCFP ............... " si va semna DSMVPI.

- Actul aditional aprobat si Factura semnata sunt transmise la Economist Birou Financiar pentru inregistrare si
programare la plata de DE si DMVPI. Se plateste cu OP.

- Evidenta interna - tinuta in cadrul Directiei Marketing consta in pastrarea urmatoarelor documente:

Contract de merchandising (copie)

o ActAditional + Raportul de merchandising (in copie)

o Facturi (copie)

o Planograma (fotografii)

o inregistrarea Contractului de Merchandising in Registrul evidenta contracte al Directiei Marketing, pe

baza numarului de intrare primit la registratura (conform Notei interne nr.2/22.01.2009).

Contractele care depasesc 5000 de Euro se inregistreaza si de catre CJ in Registrul evidenta

contracte din cadrul Biroului Juridic, pe baza numarului de intrare primit la registratura (conform Notei

interne nr.2/22.01.2009).
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Contractul de consultanta stiintifica

Contractul se incheie cu persoane fizice, juridice, asociatii profesionale medicale cu competenta stiintifica
recunoscuta in domeniul medical, avand drept scop consilierea stiintifica in fundamentarea deciziilor top
managementului si indeplinirea obiectivelor cuprinse in Planul tactic de marketing (pentru anul in curs). Se utilizeaza in
exclusivitate formularul MKP-F-007.03.

Etape parcurse la incheierea si executarea unui contract de consultanta stiintifica:

- Initiativa contractului - apartine RM, RSM sau PM angajati ai companiei Antibiotice. Initiativa consta in
completarea unui Referat de aprobare si transmiterea acestuia persoanelor decidente: Manager Promovare,
Director Marketing si Vanzari Piata Interna si Director Economic. Referatul se transmite din teritoriu la sediul
companiei Antibiotice in atentia AM/RCT.

- Completare contract - in urma aprobarii Referatului, persoana care a avut initiativa va completa Contractul de
consultanta stiintifica cu datele consultantului sfiintific (2 exemplare). Consultantul stiintific va completa
Declaratia MKP-007.19 in care specifica CASA la care i se va plati impozitul si va adauga o copie dupa Cartea
de identitate. Contractul, Declaratia si copia dupa Cartea de identitate se trimit la sediul companiei Antibiotice in
atentia AM/RCT.

- Inregistrare Contract — AM/RCT inregistreaza la registratura Contractul, in aplicatia ,Doman”, moment in care
acesta primeste numar de intrare.

- Avizare contract — Contractul inregistrat este transmis pentru avizare catre Biroul juridic. ~

- Aprobare contract —~ AM/RCT transmite Contractul avizat catre Directorul General pentru aprobare. Conform
Deciziei 162/30.06.2011 in locul Directorului General semneaza cu apostila Director Specialitate Marketing si
Vanzari Piata Interna (DSMVPI).

- Dupa aprobare, AM/RCT inregistreaza Contractul in aplicatia ,RCFP - Registru Control Financiar Preventiv’.

- Dupa inregistare Contractul va fi transmis catre Directorul Economic (DE) pentru avizare. In urma avizari
primeste ,Viza CFP". Dupa primirea vizei CFP contractul poate fi considerat aprobat.

AM/RCT transmite un exemplar al contractului aprobat catre Economist Birou Financiar (pentru inregistrare) si
un exemplar catre persoana care a avut initiativa contractului.

- Derulare contract — persoana care a initiat contractul transmite Contractul catre consultant si urmareste
indeplinirea obligatiilor contractuale ale acestuia.

- Evaluare contract - la incheierea evenimentului medical, care a necesitat consultanta stiintifica, persoana care
a initiat contractul va transmite la sediul companiei Antibiotice (in atentia AM/RCT) urmatoarele documente:

o Prezentarea stiintifica a consultantului
o Raportul de consultanta stiintifica (MKP-F-007.18) al RM/RSM/PM

- Plata Contract — AM/RCT transmite documentele primite catre Managerul Promovare pentru avizare. In urma

avizarii favorabile Managerul Promovare va intocmi Referatul de aprobare plata pe care il va transmite catre

aprobare DSMVPI.
AM/RCT transmite catre Economist Birou Salarii urmatoarele documente (in original) in vederea programarii la —
plata:

o Referat aprobare plata

o Contract de consultanta stiintifica

o Declaratie

o Copie Carte de identitate

o Raport de consultanta

o Prezentarea stiintifica a consultantului
- Evidenta interna - este tinuta in cadrul Directiei Marketing de catre AM/RCT consta in pastrarea in copie a
urmatoarelor documente:
o Referat aprobare contract

o Contract de consultanta stiintifica

o Declaratie

o Carte de identitate

o Raport de consultanta

o Prezentarea stiintifica a consultantului

o Referat aprobare plata

o inregistrarea Contractului de consultanta stiintifica in Registrul evidenta contracte al Dir ek~

Marketing, pe baza numarului de intrare primit la registratura (conform Notei interne nr.2/22ﬂ;\&/{?“§§@\3€
v A \
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o Contractele care depasesc 5000 de Euro se inregistreaza si de catre CJ in Registrul evidenta
contracte din cadrul Biroului Juridic, pe baza numarului de intrare primit la registratura (conform Notei
interne nr.2/22.01.2009).

Norme Procedurale Interne aplicabile pentru contractele de prestari servicii, merchandising si consultanti
stiintifica cu valori peste pragul stabilit la art 19 din OUG nr 34/2006

Pentru contractele de prestari servicii, merchandising si consultanti stiintifici cu o valoare mai mare decat
cea prevazuta la art 19 din OUG nr 34/2006, (30.000 euro la data intocmirii prezentelor norme), se va aplica una dintre
procedurile de achizitie indicate in continuare (negocierea, cererea de oferte sau dialogul competitiv), avandu-se in
vedere respectarea cu prioritate a principiilor nediscriminarii $i egalittii de tratament, transparentei, proportionalitéfii si
recunoagterii reciproce.

Selectarea procedurii care va fi aplicata se va face de cétre Directorul de Marketing Vanzari, tinandu-se cont de
specificul fiecarei achizitii, respectiv :
- urgenta cu care este necesar sa fie realizata achizitia,

- obiectul / specificitatea achizitjei

Etapele precizate in procedurile de achizitii vor fi puse in aplicare de persoanele responsabile din cadrul companiei
Antlblotlce asa cum s-a specn‘" cat in procedura interna.

1. Negocierea '

1.1 Antibiotice va trimite catre unul sau, ori de cate ori este posibil, catre mai multj furnizori lnwtaUa la negociere in care
va descrie necesitétile si obiectivele pe baza carora se vor derula negocierile. Invitatia poate fi trimisa prin posta clasica,
prin fax sau prin e mail.
1.2 Invitatia de participare trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele informatji:

a) adresa la care vor avea loc negocierile, precum si data i ora lansrii acestora;

b) in cazul in care negocierile vor avea loc prin corespondent electronica se vor indica adresele de email aferente

¢) precizéri referitoare la documentele pe care fumizorii trebuie s le prezinte

d) informaji detaliate $i complete privind criteriul de atribuire aplicat pentru stabilirea ofertei castigatoare,
1.2.2 Orice candidat selectat are dreptul de a solicita clarificari privind documentatia descriptiva, iar Antibiotice va
raspunde in mod clar, complet si fara ambiguitati, cat mai repede posibil, la orice clarificare solicitat?.
1.3 Atunci cand preselecteaza candidatji, Antibiotice va aplica criterii obiective si nediscriminatorii, utilizand in acest scop
numai criteriile de preselectie prevazute in anuntul de participare.
1.4 Antibiotice va organiza, intélniri cu fiecare candidat preselectat in parte, in cadrul cérora se desfasoara negocieri cu
privire la propunerea tehnica si la cea financiara. Negocierile pot avea loc si prin corespondents electronica, ce se va
printa si indosaria de catre comisia de evaluare.
1.4.1 Fiecare participant la etapa de negocieri va prezenta o propunere de ofertd preliminara, care va constitui punctul
de pornire al negocierilor.
1.4.2 Scopul negocierilor este de imbunétatire a ofertei preliminare si de adaptare a acesteia la conditiile concrete in
care se va derula viitorul contract.
1.4.3 Negocierile se deruleaza pana in momentul in care fiecare participant la negocieri declara ¢4 oferta preliminaré pe
care a prezentat-o nu mai poate fi imbunatafita, fapt care se consemneaza explicit in procesul-verbal de sedint?.
1.5 Dupa finalizarea negocierilor, are loc evaluarea ofertelor de catre comisia de evaluare. Evaluarea se va face numai
pe criterii obiective i nediscriminatorii, utilizand in acest scop numai criteriile prevézute in anuniul de participare. Dupa
finalizarea evaluarii, comisia declara castigétoare oferta / ofertele apreciata/ apreciate ca fiind corespunzitoare conform
criteriilor anterior mentionate.

2. Selectia de oferte ~ '
In cadrul procedurii de atribuire a contractului de achizitie se vor respecta etapele si cerintele mentionate mai jos.
1. Elaborarea documentatiei de atribuire;
Asigurarea publicitatii achizitiei si accesului potentialilor ofertanti la documentatia de atribuire:

2. ;

3. Constituirea comisiei de evaluare; m\

4.  Sedinta de deschidere a ofertelor; v 1 \““ \

5. Evaluarea ofertelor; \
S
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Atribuirea contractului de achizitie. Anularea procedurii de atribuire;

7. Elaborarea raportului procedurii de atribuire si semnarea contractului de achizitie.

1.  Elaborarea documentatiei de atribuire
Documentatia de atribuire va cuprinde urmatoarele elemente:

a) Fisade date a achizitiei (MKP-F-007.23);

b)  Caietul de sarcini (MKP-F-007.33);

¢) Modelele de formulare utilizate in procedura;

d) Clauzele contractuale obligatorii.

a)  Fisa de date a achizitiei - va cuprinde urmatoarele informatii:

- informatii generale privind autoritatea achizitoare (adresa, date de contact, mijloace de comunicare);

- instructiuni privind datele limita care trebuie respectate pe parcursul procedurii (de exemplu: data limita pentru
depunerea ofertelor, pentru raspunsul la solicitarile de clarificari, .) si formalitatile ce trebuie indeplinite in
legatura cu participarea la procedura de atribuire;

- informatii referitoare la cerintele minime de calificare si/sau selectie care trebuie indeplinite de operatorii
economici;

- informatii cu privire la criteriul de atribuire aplicat pentru stabilirea ofertei castigatoare.

- instructiuni privind modul de elaborare si prezentare a propunerii tehnice si ale celei financiare (plicuri sigilate,
suport electronic, numarul de copii .), precum si cu privire la perioada minima de valabilitate a ofertelor.

b)  Caietul de sarcini - face parte integranta din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe

baza carora se elaboreaza propunerea tehnica de catre ofertant si care influenteaza elementele principale ale
propunerii financiare. De asemenea, acesta evidentiaza obiectul viitorului contract de achizitie. Caietul de
sarcini va cuprinde descrierea obiectiva a produselor/serviciilor/lucrarilor necesare, facandu-se referire la
cerintele, prescriptiile si caracteristicile tehnice ale acestora.
Nu este permisa definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa,
productie, un anumit procedeu, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie,
care au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse,
distorsionand astfel concurenta.

¢) Modelele de formulare utilizate in procedura - reprezinta declaratiile, listele cu diverse informatii diverse, .
solicitate in fisa de date a achizitiei (MKP-F-007.23).

d) Clauzele contractuale obligatorii - contin informatii referitoare la clauze contractuale pe care autoritatea
achizitoare le stabileste in legatura cu viitorul contract de achizitie.

2. Asigurarea publicitatii achizitiei si accesului potentialilor ofertanti la documentatia de atribuire £
Dupa finalizarea documentatiei de atribuire, autoritatea achizitoare va asigura publicitatea achizitiei prin una din
urmatoarele metode, in functie de specificul achizitiei in cauza:

- va un anunt referitor la procedura de atribuire a contractului pe portalul propriu (www.antibiotice.ro);

- va un anunt referitor la procedura de atribuire a contractului intr-un cotidian national;

- va transmite invitatii de participare potentialilor ofertanti/ofertant, in masura in care piata aferenta obiectului
achizitiei o permite.

Anuntul referitor la procedura de atribuire a contractului si invitatia de participare, daca este cazul, vor avea
acelasi continut. Acestea vor fi elaborate pe baza informatiilor cuprinse in documentatia de atribuire si vor
cupinde modalitatea in care potentialii ofertanti pot intra in posesia documentatiei de atribuire.

Documentatia de atribuire va fi pusa la dispozitia ofertantilor interesati prin una sau mai multe din urmatoarele
metode:

- postarea integrala pe portalul autoritatii achizitoare: www.antibiotice.ro, portal ce va fi indicat ca atare in anunt
si/sau in invitatia de participare, dupa caz;

- transmiterea gratuit a unei copii a documentatiei de atribuire, in termen de 1 zi lucratoare, in urma primirii unei
solicitari in acest sens din partea unui potential ofertant.

3. Constituirea comisiei de evaluare R P

wiotice ~
rea—4

Autoritatea achizitoare va desemna pentru atribuirea contractului persoanele responsabile pentru 1 \
ofertelor, care se constituie intr-o comisie de evaluare. Pentru a nu se intarzia procesul de evaluare 4 ofeftelor:

{/ \atice :'?f'%ﬂ
NORME PROCEDURALE INTERNE Page 50 of 78 L Antibiotice G

e 073030
\ \;J\/ﬂ —‘S’ ;;'/5"‘;8”/
et 3




membrii comisiei vor completa o declaratie de disponibilitate pe intreaga durata previzionata pentru evaluarea
ofertelor precum si o declaratie de confidentialitate si impartialitate.

Membrii comisiei de evaluare vor fi nominalizati dintre salariatii autoritatii contractante specializati in efectuarea
de achizitii si in aria de practica aferenta obiectului contractului. Numarul membrilor comisiei de evaluare va fi
impar, pentru a se evita imposibilitatea luarii unei decizii in situatia egalitatii de voturi.

In cadrul comisiei de evaluare se va numi o persoana responsabila cu aplicarea procedurii care devine si
presedinte al comisiei de evaluare. Membrii comisiei semneaza minutele si/sau procesele verbale de evaluare
a ofertelor.

Incompatibilitati pentru membrii comisiei:

Nu au dreptul sa fie implicati in procesul de verificare, respectiv evaluare a candidaturilor/ofertelor, urmatoarele
persoane:

persoane care detin parti sociale, parti de interes, actiuni din capitalul subscris al unuia dintre ofertanti/candidati
sau subcontractanti ori persoane care fac parte din consiliul de administratie/organul de conducere sau de
supervizare a unuia dintre ofertanti/candidati sau subcontractanti;

sot/sotie, ruda sau afin, pana la gradul al patrulea inclusiv, cu persoane care fac parte din consiliul de
administratie/organul de conducere sau de supervizare a unuia dintre ofertanti/candidati;

persoane despre care se constata ca pot avea un interes de natura sa le afecteze impartialitatea pe parcursul
procesului de verificare/evaluare a candidaturilor/ofertelor;

persoane care in exercitarea functiei pe care o detin la nivelul autoritatii achizitoare se afla in situatia existentei
unui conflict de interese astfel cum este acesta reglementat de Legea nr. 161/2003 privind unele masuri pentru
asigurarea transparentei in exercitarea demnitatilor , a functilor si in mediul de afaceri, prevenirea si
sanctionarea coruptiei, cu modificarile si completarile ulterioare.

Autoritatea achizitoare precizeaza in fisa de date a achizitiei numele persoanelor ce detin functii de decizie in
cadrul sau.

Se vor putea desemna de asemenea, cu scopul de a sprijini activitatile de evaluare, pe langa comisia de
evaluare, niste specialisti externi, numiti experti cooptati. Acestia pot fi desemnati inca de la inceputul
procesului de evaluare sau pe parcursul acestui proces, in functie de problemele care ar putea impune
expertiza acestora. Decizia de desemnare a expertilor cooptati trebuie sa precizeze atributile si
responsabilitatile specifice ale acestora si sa justifice necesitatea participarii lor la procesul de evaluare.

Expertii cooptati nu au drept de vot, insa, au obligatia de a elabora un raport de specialitate cu privire la
aspectele tehnice, financiare sau juridice asupra carora, pe baza expertizei pe care o detin, isi exprima punctul
de vedere. Acest raport se ataseaza la raportul procedurii de atribuire si devine parte a dosarului de achizitie .
In cadrul intrunirilor comisiei de evaluare au dreptul de a participa numai membrii acesteia si, dupa caz, expertii
cooptati.

Inainte de preluarea atributilor specifice procesului de evaluare, membrii comisiei de evaluare, inclusiv
presedintele acesteia, precum si, dupa caz, expertii cooptati au obligatia de a semna pe propria raspundere o
declaratie de confidentialitate si impartialitate prin care se angajeaza sa nu dezvaluie continutul ofertelor sau a
altor informatii de natura sa aduca atingere dreptului ofertantilor de a-si proteja proprietatea intelectuala sau
secretul comercial.

Principalele atributii ale comisiei de evaluare vor fi, in functie si de situatia concreta determinata de ofertele ce
vor fi depuse:

deschiderea ofertelor si a documentelor care le insotesc;

verificarea indeplinirii cerintelor minime de calificare de catre ofertanti;

verificarea propunerilor tehnice prezentate de ofertanti, din punctul de vedere al modului in care acestea
corespund cerintelor minime din caietul de sarcini:

verificarea propunerilor financiare prezentate de ofertanti, din punctul de vedere al incadrarii in fondurile care
pot fi disponibilizate pentru indeplinirea contractului;

verificarea propunerilor financiare in cazul in care acestea au un pret aparent neobisnuit de scazut in raport cu
ceea ce urmeaza a fi prestat;

stabilirea ofertelor inacceptabile sau neconforme si a motivelor care stau la baza incadrarii ofertelor respective

in aceasta categorie;

stabilirea ofertelor admisibile; P
aplicarea criteriului de atribuire si stabilirea ofertei castigatoare; / Ub:ot,@ \
elaborarea unei propuneri de anulare a procedurii, in cazul in care situatia specifica o va cere; ¥ / S
elaborarea procesului verbal de adjudecare. / L
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Sedinta de deschidere a ofertelor

Autoritatea achizitoare va inregistra ofertele primite in ordinea primirii acestora. Ofertele vor fi deschise la data,
ora si locatia specificate in anuntul privind procedura de atribuire si/sau invitatia de participare, dupa caz. Pana
la aceasta data continutul ofertelor trebuie sa ramana confidential, autoritatea contractanta urmand a lua
cunostinta de continutul respectivelor oferte numai dupa aceasta data.

In cadrul sedintei de deschidere a ofertelor, se va intocmi un proces verbal, in care comisia de evaluare va
consemna:

modul de desfasurare a sedintei de deschidere;

aspectele formale constatate la deschiderea ofertelor;

elementele principale ale fiecarei oferte;

lista documentelor depuse de catre fiecare ofertant.

Nicio oferta nu poate fi respinsa in cadrul sedintei de deschidere, cu exceptia ofertelor:

intarziate;

depuse la o alta adresa decat cea stabilita in anuntul de participare;

neinsotite de garantia de participare in cuantumul, forma si avand perioada de valabilitate solicitate in
documentatia de atribuire.

‘Evaluarea ofertelor

Este obligatorie examinarea si evaluarea fiecarei oferte depuse in cadrul procedurii de atribuire, atat din punct
de vedere al indeplinirii cerintelor de calificare si/sau selectie, cat si a celorlaltor elemente din documentatia de
atribuire. De asemenea, ofertele primite vor fi considerate conforme daca sunt compatibile din punct de vedere
al performantelor tehnice si al obiectului acestora cu cerintele mentionate in caietul de sarcini.

Oferta castigatoare va fi stabilita pe baza criteriului de atribuire precizat in documentatia de atribuire, in termen
de cel mult 25 de zile de la data deschiderii ofertelor, in conditiile in care ofertantul indeplineste conditiile de
calificare si/sau selectie impuse.

Perioada de evaluare poate fi prelungita o singura data in cazuri temeinic motivate. Motivele care determina
prelungirea perioadei de evaluare a ofertelor se consemneaza intr-o nota justificativa aprobata de conducatorul
autoritatii achizitoare, care este parte a dosarului achizitiei.

Oferta care a fost stabilita castigatoare nu poate fi modificata si constituie parte integranta a contractului ce
urmeaza sa fie incheiat.

In cazul in care criteriul de atribuire utilizat este ,pretul cel mai scazut”, atunci evaluarea ofertelor se va realiza
prin determinarea celei mai mici valori a ofertei financiare propuse de ofertanti. Compararea preturilor
prezentate in propunerile financiare ale ofertantilor se realizeaza la valoarea fara TVA.

Examinarea si evaluarea ofertelor se face ulterior verificarii documentelor ofertei care are drept scop
confirmarea indeplinirii cerintelor de calificare relevante, daca este cazul cu privire la;

situatia personala;

capacitatea de exercitare a activitatii profesionale;

situatia economica si financiara;

capacitatea tehnica sau profesionala;

standardele de asigurare a calitatii.

Se vor verifica urmatoarele:

existenta unei dovezi privind inregistrarea oficiala a persoanei fizice/juridice;

existenta unui document care certifica persoana cu drept de semnatura pentru oferta (care dovedeste ca este
reprezentantul legal);

daca cel care semneaza nu este reprezentantul legal, existenta unui document care atesta desemnarea
persoanei de catre reprezentantul legal al ofertantului si prin care se imputemiceste persoana desemnata ca in
numele si pentru persoana juridica/fizica

ofertanta, sa semneze toate documentele si oferta, sa inregistreze oferta si sa il reprezinte in toate stadiile
derularii procedurii;

existenta certificatului de inregistrare de la Registrul Comertului sau declaratia/certificatul referitoare la

apartenenta ofertantului la o asociatie profesionala. ‘b“
~XABI0E,
Daca ofertantul este o asociere, comisia va verifica urmatoarele aspecte: e R

existenta acordului de asociere semnat de toti participantii asocierii;

{/ Antibi(:rice a”ﬁ‘v
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cota de participare a fiecarui membru al asocierii;

existenta unui lider al asocierii;

persoana desemnata ca reprezentant al asocierii.

Daca ofertantul este o asociere sau o asociere care beneficiaza de sustinerea unei terte parti atunci comisia de
evaluare are obligatia de a verifica situatia personala a fiecarui membru al asocierii precum si a sustinatorului
declarat.

Documentele solicitate nu trebuie sa limiteze posibilitatea ofertantului de a demonstra indeplinirea criteriilor de
calificare si prin alte mijloace edificatoare.

Verificarea capacitatii economico-financiare si a celei tehnice si profesionale consta in studierea fiecarui
document/declaratie in raport de cerintele, formularele, pragurile, nivelurile minime impuse prin documentatia
de atribuire.

Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime solicitate prin documentatia de atribuire, iar
propunerea financiara trebuie sa se incadreze de regula, in limita valorii estimate pentru indeplinirea
Contractului.

Daca in timpul verificarii situatiei personale, a capacitatii economico-financiare si a celei tehnice si profesionale
a ofertantilor se considera ca fiind necesare completari sau clarificari in legatura cu documentele transmise
odata cu oferta, atunci acestea se vor solicita numai de catre membrii comisiei. Clarificarile sau completarile se
solicita si se admit in masura in care acestea nu determina aparitia unui avantaj evident in favoarea unui
ofertant.

Comisia de evaluare are obligatia de a stabili care sunt clarificarile si completarile formale sau de confirmare,
necesare pentru evaluarea fiecarei oferte, precum si perioada de timp acordata pentru transmiterea
clarificarilor. Comunicarea transmisa in acest sens catre ofertant trebuie sa fie clara, precisa si sa defineasca in
mod explicit si suficient de detaliat in ce consta solicitarea comisiei de evaluare.

In cazul in care ofertantul nu transmite in perioada precizata de comisia de evaluare clarificarile/raspunsurile
solicitate sau in cazul in care explicatiile prezentate de ofertant nu sunt concludente, oferta sa va fi considerata
neconforma.

Ofertele depuse in cadrul procedurii de atribuire a contractului pot fi considerate (i) inacceptabile, (ii)
neconforme sau (iii) admisibile, dupa cum urmeaza:

i) Oferta inacceptabila

O oferta este considerata inacceptabila in urmatoarele situatii:

a fost depusa dupa data si ora limita de depunere sau la o alta adresa decat cele stabilite in anuntul de
participare;

a fost depusa de un ofertant care nu indeplineste una sau mai multe dintre cerintele de calificare stabilite in
documentatia de atribuire sau nu a prezentat documente pentru demonstrarea indeplinirii criteriilor de calificare;
constituie o altemativa la prevederile caietului de sarcini, alternativa care nu poate fi luata in considerare
deoarece in anuntul de participare nu este precizata in mod explicit posibilitatea depunerii unor oferte
alternative;

pretul, fara TVA, inclus in propunerea financiara depaseste valoarea estimata comunicata prin anuntul privind
procedura de atribuire si/sau invitatia de participare, dupa caz.

ii) Oferta neconforma

O oferta este considerata neconforma in urmatoarele situatii:

nu satisface in mod corespunzator cerintele din caietul de sarcini;

daca este cazul, contine propuneri de modificare a clauzelor contractuale stabilite de autoritatea contractanta
in cadrul documentatiei de atribuire, care sunt in mod evident dezavantajoase pentru aceasta, iar ofertantul,
desi a fost informat cu privire la respectiva situatie, nu accepta renuntarea la clauzele respective;

contine in cadrul propunerii financiare preturi care nu sunt rezultatul liberei concurente si care nu pot fi
justificate.

iii) Oferta admisibila
Ofertele care nu se incadreaza in niciuna din situatiile expuse la punctele (i) si (ii) sunt singurele oferte care pot
fi considerate admisibile.

Oferta castigatoare se stabileste numai dintre ofertele admisibile si numai pe baza criteriului de /atng@q”g?n;
we g

precizat in anuntul de participare si in documentatia de atribuire.

1
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Corectarea viciilor de forma si a erorilor aritmetice

Viciile de forma ale documentelor ofertei prezentate de catre operatorul economic, pot fi remediate de catre
comisia de evaluare, dar numai cu acceptul acestuia.

Prin viciu de forma se intelege:

0 eroare sau o omisiune din cadrul unui document a carei corectare/completare este sustinuta in mod
neechivoc de sensul si de continutul altor informatii existente initial in alte documente prezentate de ofertant;

0 eroare sau omisiune din cadrul unui document a carei corectare/completare are rol de clarificare sau de
confirmare, ambele situatii nefiind susceptibile de a produce un avantaj incorect in raport cu ceilalti participanti
la procedura.

Erorile aritmetice se pot corecta numai cu acceptul ofertantului. In cazul in care ofertantul nu accepta corectia
acestor erori, atunci oferta se considera a fi neconforma.

Daca este cazul, comisia de evaluare are obligatia de a verifica si acceptarea de catre ofertanti a clauzelor
contractuale obligatorii stabilite in documentatia de atribuire. In cazul in care ofertele depuse contin propuneri
de modificare a acestora, care sunt in mod evident dezavantajoase pentru autoritatea contractanta, iar
operatorii nu accepta renuntarea la aceste modificari, ofertele in cauza vor fi considerate neconforme.

~ Atribuirea contractului de achizitie. Anularea procedurii de atribuire

Atribuirea contractului de achizitie

Autoritatea achizitoare va informa operatorii economici implicati in procedura de atribuire despre deciziile
referitoare la rezultatul selectiei, la rezultatul procedurii de atribuire a contractului de achizitie ori, dupa caz, la
anularea procedurii de atribuire si eventuala initiere ulterioara a unei noi proceduri, in scris si cat mai curand
posibil, dar nu mai tarziu de 3 zile lucratoare de la emiterea acestora.

In cadrul comunicarii, autoritatea achizitoare are obligatia de a informa ofertantul castigator cu privire la
acceptarea ofertei prezentate. De asemenea, autoritatea contractanta are obligatia de a informa
ofertantii/candidatii care au fost respinsi sau a caror oferta nu a fost declarata castigatoare asupra motivelor
care au stat la baza deciziei respective, dupa cum urmeaza:

fiecarui candidat respins, motivele concrete care au stat la baza deciziei de respingere a candidaturii sale;
pentru fiecare oferta respinsa, motivele concrete care au stat la baza deciziei de respingere, detalindu-se
argumentele in temeiul carora oferta a fost considerata inacceptabila si/sau neconforma, indeosebi elementele
ofertei care nu au corespuns cerintelor de functionare si performanta prevazute in caietul de sarcini;

fiecarui ofertant care a prezentat o oferta acceptabila si conforma, prin urmare admisibila, dar care nu a fost
declarata castigatoare, caracteristicile si avantajele relative ale ofertei/ofertelor castigatoare in raport cu oferta
sa, numele ofertantului caruia urmeaza sa i se atribuie contractul de achizitie sau, dupa caz, ale ofertantilor cu
care urmeaza sa se incheie un acord-cadru. Autoritatea achizitoare are dreptul de a nu comunica anumite
informatii din cele prevazute anterior, dar numai in situatia in care divulgarea acestora:

ar conduce la neaplicarea unei prevederi legale, ar constitui un obstacol in aplicarea unei prevederi legale sau
ar fi contrara interesului public;

ar prejudicia interesele comerciale legitime ale operatorilor economici, publici sau privati, sau ar prejudicia
concurenta loiala dintre acestia;

data-limita pana la care au dreptul de a depune contestatie, avandu-se in vedere prevederile din documentatia
de atribuire.

Anularea procedurii de atribuire

Autoritatea achizitoare are obligatia de a anula aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de achizitie in
urmatoarele cazuri:

daca au fost depuse numai oferte inacceptabile si/sau neconforme;

daca nu a fost depusa nicio oferta sau daca au fost depuse oferte care, desi pot fi luate in considerare, nu pot fi
comparate din cauza modului neuniform de abordare a solutiilor tehnice si/ori financiare;

daca abateri grave de la prevederile legislative afecteaza procedura de atribuire sau daca este imposibila
incheierea contractului, prin abateri grave intelegandu-se:

criteriile de calificare si selectie si/sau criteriul de atribuire sau factorii de evaluare prevazuti in documentatia de
atribuire au fost modificate/modificati;

pe parcursul analizei, evaluarii si/sau finalizarii procedurii de atribuire se constata erori sau omis nr’“|‘
autoritatea contractanta se afla in imposibilitatea de a adopta masuri corective fara ca acestea sa/gﬁuduéaw
incalcarea principiilor prevazute in prezenta procedura; ¥
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- decizille luate de autoritatea achizitoare in procesul de evaluare a ofertelor au la baza cerinte/criterii de
calificare si/sau selectie ce nu se regasesc in documentatia de atribuire.

Autoritatea achizitoare are obligatia de a comunica in scris tuturor participantilor la procedura de atribuire, in cel
mult 3 zile lucratoare de la data anularii, atat incetarea obligatiilor pe care acestia si le-au creat prin depunerea
de oferte, cat si motivul concret care a determinat decizia de anulare.

7.  Elaborarea raportului procedurii de atribuire si semnarea contractului de achizitie

Raportul procedurii de atribuire

Dupa finalizarea evaluarii ofertelor si inainte de incheierea contractului de achizitie, comisia de evaluare are

obligatia de a elabora minutele si/sau raportul procedurii de atribuire. Raportul procedurii de atribuire cuprinde:

denumirea si sediul autoritatii achizitoare;

obiectul contractului de achizitie;

daca este cazul, denumirea/numele candidatilor participanti la procedura;

daca este cazul, denumirea/numele candidatilor selectati si neselectati, precum si motivele care au stat la baza

selectarii sau neselectarii respectivilor candidati;

e) denumirea/numele ofertantilor participanti la procedura;

f)  denumirea/numele ofertantilor respinsi si motivele care au stat la baza acestei decizii;

g) daca este cazul, motivele concrete pentru care una sau mai multe dintre oferte au fost respinse ca urmare a
considerarii preturilor prezentate ca fiind neobisnuit de scazute;

h) denumirea/numele ofertantului/ofertantilor a carui/caror oferta a fost declarata castigatoare si motivele care au
stat la baza acestei decizii;

i) in cazul ofertantului/ofertantilor castigatori, partea din contract pe care acesta/acestia au declarat ca o
subcontracteaza, impreuna cu denumirea/numele subcontractantilor;

j) daca este cazul, justificarea hotararii de anulare a procedurii de atribuire.

2250

Semnarea contractului de achizitie

Contractul trebuie sa fie incheiat in forma scrisa in doua exemplare originale, semnat de ambele parti, stampilat
si datat.

Contractul trebuie sa mentioneze datele de identificare a celor doua parti semnatare, obiectul, valoarea si
durata contractului, termene clare si ferme pentru livrarea bunurilor/prestarea serviciilor/ executia lucrarilor,
contul in care se vor face platile. Vor fi prevazute in mod expres conditiile referitoare la livrare, montaj, punere in
functiune, receptie, standarde de calitate, service, garantii, precum si conditile referitoare la autorizarile
specifice de catre: AN.M.,, FDA, EMEA,, .

3. Dialogul competitiv

In atribuirea contractului de achizitie prin procedura dialogului competitiv, autoritatea achmtoare va respecta
prevederile Selectiei de oferte de mai sus, dispozitiile referitoare la derularea procedurii selectiei de oferte fiind
aplicabile si in cazul dialogului competitiv, cu particularitatile detaliate in prezenta sectiune:
Procedura de dialog competitiv se desfasoara in trei etape:

a) etapa de preselectie a candidatilor;

b) etapa de dialog cu candidatii admisi in urma preselectiei, pentru identificarea solutiei/solutiilor apte sa raspunda
necesitatilor autoritatii contractante si in baza careia/carora candidatii vor elabora si vor depune oferta finala;

c) etapa de evaluare a ofertelor finale depuse.

In functie de specificul achizitiei in cauza, dialogul competitiv se initiaza si se desfasoara in principal prin

respectarea procedurilor de achizitie proprii fiecarei activitati dupa natura acesteia. Aceasta se initiaza prin

transmiterea unei invitatii referitoare la procedura de atribuire, in conformitate cu prevederile capitolului 2 din

Selectia de oferte de mai sus, prin care se solicita operatorilor/operatorului economici interesati depunerea de

candidaturi, prevazandu-se totodata criteriile de preselectie, regulile aplicabile. Numarul minim al candidatilor

trebuie sa fie suficient pentru a asigura o concurenta reala, in conditiile in care piata industriei farmaceutice

permite.

Atunci cand preselecteaza candidatii, autoritatea achizitoare va aplica criterii obiective si nedlscnml

utilizand in acest scop numai criteriile de preselectie prevazute in anuntul referitor la procedura de a %
W \
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Numarul de candidati admisi in cea de-a doua etapa a dialogului competitiv trebuie sa fie cel putin egal cu
numarul minim mentionat. In cazul in care numarul candidatilor care

indeplinesc criteriile de preselectie este mai mic decat numarul minim, autoritatea achizitoare va avea dreptul:
fie de a anula procedura de dialog competitiv;

fie de a continua procedura de dialog competitv numai cu acel/acei candidat/candidati care
indeplineste/indeplinesc criteriile solicitate.

Autoritatea contractanta are obligatia de a transmite, concomitent, o invitatie de participare la etapa a doua a
procedurii de dialog competitiv tuturor candidatilor admisi. Este interzisa invitarea la etapa a doua a dialogului
competitiv a unui operator economic care nu a depus candidatura in prima etapa sau care nu a indeplinit
criteriile de preselectie.

Invitatia de participare va cuprinde cel putin urmatoarele informatii:

referinte privind anuntul referitor la procedura de atribuire t;

adresa la care va avea loc dialogul, precum si data si ora lansarii acestuia;

limballimbile in care se va derula dialogul;

daca este cazul, precizari referitoare la documentele suplimentare pe care operatorii economici trebuie sa le
prezinte in scopul verificarii declaratiilor sau completarii documentelor, prezentate in prima etapa pentru
demonstrarea capacitatii tehnice si economico-financiare.

Autoritatea achizitoare va transmite invitatia de participare insotita de un exemplar al documentatiei de atribuire,
care va include si documentatia descriptiva. De asemenea, va include in cadrul documentatiei descriptive cel
putin o descriere a necesitatilor, obiectivelor si constrangerilor sale, pe baza carora se va derula dialogul pentru
identificarea solutiilor viabile, precum si, daca este cazul, primele care vor fi acordate participantilor la dialog.
Autoritatea achizitoare are dreptul sa prevada in cadrul documentatiei descriptive posibilitatea de a realiza
dialogul in runde succesive, cu scopul de a reduce numarul de solutii discutate. Reducerea succesiva a
solutiilor discutate se realizeaza numai pe baza factorilor de evaluare care au fost stabiliti in documentatia de
atribuire.

Autoritatea achizitoare va derula dialogul cu fiecare candidat admis, in parte. In cadrul acestui dialog se discuta
optiunile referitoare la aspectele tehnice, montaje financiare, mod de rezolvare a unor probleme legate de
cadrul juridic, precum si orice alte elemente ale viitorului contract, astfel incat solutiile identificate sa corespunda
necesitatilor sale obiective.Pe durata dialogului, autoritatea achizitoare va asigura aplicarea principiului
tratamentului egal fata de toti participantii. In acest sens, autoritatea achizitoare nu va furniza informatii intr-o
maniera discriminatorie, care ar putea crea unuia/unora dintre participanti un avantaj suplimentar in raport cu
ceilalti.

Autoritatea achizitoare nu va dezvalui, fara acordul participantului in cauza, solutia propusa si alte informatii
confidentiale prezentate de acesta.

Autoritatea achizitoare deruleaza dialogul pana cand identifica solutia/solutiile corespunzatoare necesitatilor
sale obiective.

Dupa ce a declarat inchisa etapa de dialog si a anuntat participantii cu privire la acest aspect, autoritatea
achizitoare va invita participantii selectati sa depuna oferta finala, oferta care se elaboreaza pe baza
solutiei/solutiilor identificate in cursul acestei etape si care trebuie sa contina toate elementele necesare prin
care se prezinta modul de indeplinire a viitorului contract.

Autoritatea achizitoare va transmite invitatia de depunere a ofertei finale cu un numar suficient de zile inainte de
data limita de depunere a ofertelor, astfel incat fiecare participant selectat sa beneficieze de o perioada
rezonabila pentru elaborarea ofertei finale. Perioada acordata pentru elaborarea ofertei finale nu trebuie sa fie
mai mica decat o perioada minima stabilita de comun acord cu participantii selectati pe parcursul derularii celei
de-a doua etape a procedurii de dialog competitiv.

Invitatia de depunere a ofertei finale trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele informatii:

referinte privind anuntul referitor la procedura de atribuire t;

data si ora limita stabilite pentru depunerea ofertelor;

adresa la care se transmit ofertele;

limba sau limbile in care trebuie elaborata oferta;

adresa, data si ora deschiderii ofertelor;

daca este cazul, precizari referitoare la documentele suplimentare pe care operatorii economici trebuie sa le
prezinte in scopul verificarii declaratilor sau completarii documentelor, prezentate in prima etapa p

demonstrarea capacitatii tehnice si economico-financiare. vﬁmbmhc&
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Pe parcursul etapei de evaluare, autoritatea achizitoare are dreptul de a solicita clarificari, detalieri si nuantari
ale ofertei. Evaluarea ofertelor se realizeaza pe baza criteriilor prevazute in documentatia de atribuire. De
asemenea, autoritatea achizitoare are dreptul de a solicita ofertantului identificat ca a depus cea mai
avantajoasa oferta din punct de vedere economic sa reconfirme anumite elemente ale ofertei sau anumite
angajamente asumate in cadrul acesteia.

In oricare dintre situatile prevazute in paragraful anterior, clarificarile, detalierile, nuantarile, informatiile
suplimentare sau reconfirmarile prezentate nu trebuie sa conduca la modificari ale caracteristicilor de baza ale
ofertei sau ale solutiilor care au stat la baza lansarii invitatiei de depunere a ofertelor finale, modificari care ar
determina distorsionarea concurentei sau crearea unui avantaj suplimentar in raport cu ceilalti ofertanti.

4. DOSARUL ACHIZITIEI o e o

La sfarsitul procedurii de atribuire, se va crea si pastra dosarul achizitiei atat timp cat contractul de achizitie
produce efecte juridice, dar nu mai putin de 5 ani de la data finalizarii

contractului respectiv. In cazul anularii procedurii de atribuire, dosarul se pastreaza cel putin 5 ani de la data
anularii respectivei proceduri.

Dosarul achizitiei va contine urmatoarele documente:

Nr. Crt. DOCUMENTELE DOSARULUI ACHIZITIEI Achizitii de
Bunuri Servicii Lucrari
1. Nota privind determinarea valorii estimate (MKP-F-007.34) X X X
2 Anuntul referitor la procedura de atribuire a contractului si dovada X X X
rii acestuia intr-un cotidian national/pe portalul www.antibiotice.ro,
daca este cazul
3 Invitatia de participare si dovada transmiterii acesteia catre cel X X X

putin 3 potentiali ofertanti, in masura in care concurenta pe piata
aferenta obiectului achizitiei o permite, daca este cazul

4, Documentatia de atribuire X X X
8. Nota justificativa privind alegerea procedurii de dialog competitiv, X X X
daca este cazul
6. Procesul-verbal al sedintei de deschidere a ofertelor X X X
f Ofertele originale primite X X X
8. Solicitarile de clarificari, precum si clarificarile transmise/primite de X
autoritatea achizitoare
9. Raportul procedurii de atribuire X X X
10. Dovada comunicarilor privind rezultatul procedurii X X X
11. Contractul de achizitie X X X
12. Documentul constatator care contine informatii referitoare la X X X

indeplinirea obligatiilor contractuale de catre contractant

4. Responsabilitati

Director General - DG
- Se constituie ca reprezentant al companiei la toate cele patru tipuri de contracte si acordul de mostre

Director Economic - DE
- Aproba Contractul de merchandising
- Avizeaza la plata contractele (sponsorizare / prestari servicii / consultanta stiintifica/ acordare mo _{Adtoz‘ia:\

aditional la contractul de merchandising) si elibereaza ,viza CFP” v’//',5\ %
- Programeaza la plata contractele aprobate / \ \
Antibiatice @g&, /
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Director Specialitate Marketing si Vanzari Piata Interna — DSMVPI / Director Medical
- Aproba incheierea contractelor (sponsorizare / prestari servicii / merchandising / consultanta stiintifica /
acordare mostre)
- Semneaza pe contractele de mai sus cu apostila in locul Directorului General, conform Deciziei 162/30.06.2011

Personal de la centru — este categoria de personal (cod 2) constituita din persoanele care isi desfasoara
activitatea la sediul companiei Antibiotice si care apartin de Directia de Marketing si Vanzari Piata Interna. Aceasta
categorie de personal are urmatoarele atributii:

e persoane de contact in relatia ANTIBIOTICE-TERTI

e intocmeste documente specifice acestei proceduri

o verifica documentele personalului din subordine

e aproba documentele personalului din subordine
In aceasta categorie de personal intra urmatoarele pozitii:

a.  Manager Promovare (MP),

b. Manager Comercial (MC),

c. Business Manager (BUM),

d. Sales Manager SNC si Oncologie (SMSNCO),
e. Manager Relatii cu Distribuitorii (MRD),

f.  Manager Lanturi Nationale (MLN),

g. Manager Hospital (MH),

h.  Sef Departament Marketing si Strategii de Produs (SDMSP),
i.  Product Manager (PM),

j.  Responsabil Cercetari Marketing,

k. Specialisti Marketing.

Personal de teren — este categoria de personal (cod 1) constituita din persoanele care isi desfasoara activitatea in
teritoriu si care apartin de Directia de Marketing si Vanzari Piata Interna.
Aceasta categorie de personal are urmatoarele atributii:
e persoane de contact in relatia ANTIBIOTICE-TERT!
e intocmeste documente specifice acestei proceduri
o verifica documentele personalului de teren din subordine
e aproba documentele personalului de teren din subordine
In aceasta categorie de personal intra urmatoarele pozitii:
Manager Dezvoltare Regiune (MDR),
Regional Sales Manager (RSM),
Reprezentant Medical (RMD),
Product Specialist (PS),
Key Account Hospital (KAH),
Reprezentant Vanzari (RV).

—~0 a0 oo

Personal administrativ — este categoria de personal (cod 3) constituita din persoanele care isi desfasoara
activitatea la sediul companiei Antibiotce si care apartin Directiei de Marketing si Vanzari Piata Interna sau altor
structuri ale companiei.

Aceasta categorie de personal are urmatoarele atributii:

Preluarealcirculatia documentelor,

Inregistrarea documentelor

e Avizarea juridica a documentelor

Plata contractelor

Evidenta interna a documentelor

In aceasta categorie de personal intra urmatoarele pozitii:

a. Assistent Manager (AM),
b. Responsabil Contracte (RCT),
c. Consilier Juridic (CJ), iy
d.  Economist Birou Aprovizionare (EBA), @‘/bﬁt'\c@
e. Economist Birou Financiar (EBF), // 1 &
g i
NORME PROCEDURALE INTERNE Page 58 of 78 Antibiotice 5*35%
RO173096  /
§ 23295189
\v/ A

/ TN
e 1 Roma‘\\




f. Economist Birou Salarii (EBS)
g. Registrator (REG),
h.  Operator facturare (Compartiment depozitare produse finite) (OF)

5. Inregistrari
MKP-F-007.07 Editia 00 Valabil de la 10.10.2011 - Solicitare sponsorizare persoane fizice
MKP-F-007.08 Editia 00 Valabil de la 10.10.2011 - Solicitare sponsorizare persoane juridice
MKP-F-007.10 Editia 01 Valabil de la 15.06.2012 - Nota de inaintare sponsorizare persoane fizice
MKP-F-007.11 Editia 01 Valabil de la 15.06.2012 - Nota de inaintare sponsorizare persoane juridice
MKP-F-007.04 Editia 06 Valabil de la 15.08.2013 - Contract de sponsorizare

MKP-F-007.20 Editia 00 Valabil de la 15.08.2013 - Referat mostre

MKP-F-007.21 Editia 00 Valabil de la 15.08.2013 - Tabel nominal predare-primire mostre

MKP-F-007.09 Editia 01 Valabil de la 15.08.2013 - Solicitare acordare mostre

MKP-F-007.17 Editia 02 Valabil de la 15.08.2013 - Nota de inaintare acordare mostre

MKP-F-007.12 Editia 02 Valabil de la 15.08.2013 - Acord mostre

MKP-F-007.13 Editia 00 Valabil de la 10.10.2011 - PV predare-primire mostre

MKP-F-007.22 Editia 00 Valabil de la 15.08.2013 - Centralizator oferte

MKP-F-007.02 Editia 06 Valabil de la 15.08.2013 - Contract prestari servicii

MKP-F-007.06 Editia 01 Valabil de la 15.08.2013 - Contract merchandising

MKP-F-007.14 Editia 01 Valabil de la 15.08.2013 - Act aditional & Raport merchandising

MKP-F-007.19 Editia 00 Valabil de la 15.06.2012 - Declaratie

MKP-F-007.03 Editia 06 Valabil de la 15.08.2013 - Contract consultanta stiintifica

MKP-F-007.18 Editia 00 Valabil de la 15.06.2012 - Raport consultanta

MKP-F-007.23 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei

MKP-F-007.24 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 1 - Declaratie privind
eligibilitatea

MKP-F-007.25 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 2 - Declaratie privind
capacitatea de implementare

MKP-F-007.26 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 3 - Declaratie privind calitatea
de participant la procedura

MKP-F-007.27 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 4 - Certificat de participare la
licitatie cu oferta independenta

MKP-F-007.28 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 5 - Declaratia privind inexistenta
unui conflict de interese

MKP-F-007.29 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 6 - Informatii generale
MKP-F-007.30 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 7 - Lista principalelor livrari in
ultimii 3 ani

MKP-F-007.31 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 7 - Anexa

MKP-F-007.32 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 8 - Propunerea financiara
MKP-F-007.33 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Caiet de sarcini

MKP-F-007.34 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Referat intern

Dosarul achizitiei

6. Anexe:
MKP-F-007.07 Editia 00 Valabil de la 10.10.2011 - Solicitare sponsorizare persoane fizice
MKP-F-007.08 Editia 00 Valabil de fa 10.10.2011 - Solicitare sponsorizare persoane juridice
MKP-F-007.10 Editia 01 Valabil de la 15.06.2012 - Nota de inaintare sponsorizare persoane fizice
MKP-F-007.11 Editia 01 Valabil de la 15.06.2012 - Nota de inaintare sponsorizare persoane juridice
MKP-F-007.04 Editia 06 Valabil de la 15.08.2013 - Contract de sponsorizare
MKP-F-007.20 Editia 00 Valabil de la 15.08.2013 - Referat mostre
MKP-F-007.21 Editia 00 Valabil de la 15.08.2013 - Tabel nominal predare-primire mostre
MKP-F-007.09 Editia 01 Valabil de la 15.08.2013 - Solicitare acordare mostre
MKP-F-007.17 Editia 02 Valabil de la 15.08.2013 - Nota de inaintare acordare mostre
MKP-F-007.12 Editia 02 Valabil de la 15.08.2013 - Acord mostre
MKP-F-007.13 Editia 00 Valabil de la 10.10.2011 - PV predare-primire mostre
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MKP-F-007.22 Editia 00 Valabil de la 15.08.2013 - Centralizator oferte

MKP-F-007.02 Editia 06 Valabil de la 15.08.2013 - Contract prestari servicii
MKP-F-007.06 Editia 01 Valabil de la 15.08.2013 - Contract merchandising
MKP-F-007.14 Editia 01 Valabil de la 15.08.2013 - Act aditional & Raport merchandising
MKP-F-007.19 Editia 00 Valabil de la 15.06.2012 - Declaratie

MKP-F-007.03 Editia 06 Valabil de la 15.08.2013 - Contract consultanta stiintifica
MKP-F-007.18 Editia 00 Valabil de la 15.06.2012 - Raport consultanta

MKP-F-007.23 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei

MKP-F-007.24 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 1 - Declaratie privind
eligibilitatea

MKP-F-007.25 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 2 - Declaratie privind
capacitatea de implementare

MKP-F-007.26 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 3 - Declaratie privind calitatea
de participant la procedura

MKP-F-007.27 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 4 - Certificat de participare la
licitatie cu oferta independenta

MKP-F-007.28 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 5 - Declaratia privind inexistenta
unui conflict de interese

MKP-F-007.29 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 6 - Informatii generale
MKP-F-007.30 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 7 - Lista principalelor livrari in
ultimii 3 ani

MKP-F-007.31 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 7 - Anexa

MKP-F-007.32 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Fisa de date a achizitiei - Formularul 8 - Propunerea financiara
MKP-F-007.33 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Caiet de sarcini

MKP-F-007.34 Editia 00 Valabil de la 18.12.2013 - Referat intern

E. PROCEDURA ACHZITIE A LUCRARILOR DE INVESTITII St REPARATH

Scop: Realizarea in conditii optime a lucrarilor de investitii si reparatii. Descrie modul de desfasurare a activitatii
de planificare, contractare, urmarire i decontare a lucrarilor de investitii si reparafii si defineste responsabilitatile
persoanelor implicate.

Domeniu de aplicare: directia Inginerie si Investitii, Asigurarea Calitafji, directia Resurse Umane, directia
Financiar-Contabila, directia Productie, Centrul de Cercetare a Medicamentului, birou Securitate si Sanatate in Munca.

Procedura de achizitie lucrari

Obiectivele de investitii pe platforma ANTIBIOTICE sunt determinate pe de o parte de necesitatea adaptarii
permanente la cerintele crescande ale organismelor regulatorii (EU-GMP - FDA), de mentinere a implementarii
Sistemului de Management Integrat (ISO 9001/2008,ISO 14.001/2004, OHSAS 18.001/2007) iar pe de alta parte de
necesitatea dezvoltarii si adaptarii continue a productiei la cerintele pietei, pentru acoperirea unor arii terapeutice cat mai
vaste.

In stabilirea companiilor care vor efectua lucrari in perimetrul societatii ANTIBIOTICE se va avea in vedere
specificul activitatilor de productie medicamente, astfel incat sa nu fie periclitata in nici un fel desfasurarea lor, dupa
cum urmeaza:

- Pe platforma se lucreaza cu cantitati importante de solventi (precursori)
Tehnologiile utilizate in procesele de fabricatie constituie “secrete de serviciu”

Unele dintre lucrarile de dezvoltare a societatii au un caracter confidential*, intrucat Antibiotice activeaza intr-o
piata concurentiala strict reglementata (FDA, EU-GMP )

Majoritatea proceselor de fabricatie nu permit intreruperi intrucat s-ar compromite temporar “parametrii de
clasa”, in spatiile clasificate, cu consecinte financiare importante. P
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- Indiferent de natura lucrarilor ce se efectueaza, trebuie eliminate sau minimizate procesele care presupun
degajari de pulberi (praf) infrucat s-ar compromite numeroasele filtre aflate in dotarea instalatiilor de climatizare
din spatiile de productie.

“publicarea fn media a oricaror informatii legate de realizarea unor capacitati de productie noj, despre echipamente, despre
productivitati, despre achizitia de licente de medicamente, poate avea consecinte negative importante asupra activitatilor si politicilor
de marketing, intr-o piata specific concurentiala (piata produselor farmaceutice), influentand direct actiunile competitiei. Este motivul
pentru care, in general nici un proiectant si realizator de astfel de capacitati de productie nu face publice date tehnice sau detaliile
realizarilor, acestea facand obiectul unor contracte de confidentialitate. De asemenea, uzanfele companiilor farmaceutice care fac
publice intentiile investitionale sunt de a nu mentiona date concrete care sa ofere concurentilor informatii despre intentiile de
dezvoltare, ci incerca sa-si imbunatateasca sau sa-si creeze o anumita imagine in piata, in cadrul unor politici de marketing.
Aspectele mentionate anterior cat si aceasta ultima observatie impun o deosebita atentie si grija in selectarea partenerilor cu care
compania va lucra in realizarea obiectivelor de investitii, cu argumete care sa stimuleze si sa sustina increderea reciproca, la fel cum
se procedeaza in celelalte companii farmaceutice, cu capital privat, cu care ANTIBIOTICE este intr-0 competitie directa.

O particularitate a acestor obiective, in industria farmaceutica, o constituie perioada mare de timp necesard
pentru intocmirea documentelor de calificare, (atat pentru spatiile clasificate cat si pentru echipamentele componente ale
fluxului de fabricatie) ce stau la baza autorizarii oricarei capacitati de productie sau conexe.. Se urmareste demonstrarea
mentinerii constante a tuturor parametrilor atmosferei controlate din spatiile clasificate, pe durata celor patru anotimpuri,
cu echipamentele in stare de repaos si de operare. In aceasta perioada se fac monitorizari continue ale parametrilor de
mediu (temperatura, umiditate, suprapresiuni, numar total de particule in spatiile de clasa(A,B,C,D), viteza aerului in
punctele considerate critice, ). Toate monitorizarile insotite de calcule stastistice constituie baza documentelor analizate
de catre Agentia Nationala a Medicamentului pentru autorizarea sau reautorizarea periodica a capacitatii de productie.
Neincadrarea stricta in parametrii prescrisi poate avea drept consecinta neautorizarea capacitatii de productie si, practic,
imposibilitatea de a demara productia (cu toate pierderile financiare implicite).

Din acest motiv, la realizarea unor astfel de obiective, pentru minimizarea riscurilor si implicit realizarea in conditii
de siguranta pentru beneficiar, vor fi selectate societati care sa indeplineasca simultan mai multe criterii de eligibilitate,
specifice:

- Referinte, de realizare a cel putin 3 (trei) obiective de investitii, care au primit certificari GMP in ultimii 3 ani

- Certificarea, din partea unui organism acreditat, a cunostintelor necesare pentru realizarea de ,camere curate”,
specifice industriei de medicamente

- Certificarea implementarii unui Sistem de Management Integrat (calitate, mediu, securitate ocupationala)

- Dovezi privind calificarile si capacitatile tehnice si organizatorice de a efectua lucrari de calitate, in conformitate
cu cerintele regulilor de buna practica de fabricatie, in termene cat mai scurte, in conditiile specifice platformei, pentru a
nu afecta activitatile de productie.

Celelalte criterii de eligibilitate vor fi in concordanta cu cele stabilite prin legislatia in vigoare.

Companiile selectate pentru a primi cereri de oferta vor primi toate informatiile referitoare la aplicarea procedurii
interne, a societatii ANTIBIOTICE, la modalitatea de intocmire si criteriile de evaluare a ofertei, cu semnarea prealabila a
unui contract de confidentialitate.

Pentru respectarea principiilor transparentei se vor transmite cel putin trei cereri de oferts, catre firme care
indeplinesc conditiile mentionate anterior. Totodata vor fi transmise catre toi participantii la procedura de selectie de
oferte “regulile, cerintele si criteriile de evaluare si atribuire” a contractului, astfel incat toti sa beneficieze de acelasi
tratament, cu sanse egale. Cerintele formulate prin caietul de sarcini vor fi in perfecta concordanta cu necesitatile
obiectivului de investitii astfel incat sa fie respectat principial proportionalitatii ofertei. Prin documentele procedurii vor fi
facute mentiuni sau specificatii care accepta competitia si care sa elimine posibilitatea orientarii catre un anumit furnizor.
Vor fi acceptate toate documentele si standardele de calitate, care respecta cerintele impuse in Comunitatea Europeana
sau echivalente (principiul recunoasterii reciproce).

Pentru lucrarile care necesitd proiecte se stabileste in Comisia Tehnico Economic de Avizare a societatji
(denumitd in continuare CTEA) solicitarea a una sau mai multe oferte, in functie de amploarea proiectului, prin
formularea de cereri de oferta de la firme de proiectare cu referinte importante in industria de medicamente. CTEA
stabileste criterile de acceptare pentru oferta castigatoare si conditiile in care se incheie contractul de proiectare,

referintele si calificarile personalului fiind esentiale. s
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Contractul va contine clauze privind conformarea proiectului la legislatia aplicabila contractelor de proiectare, la
.Normele de bun& practica de fabricatie”, termene de executie etapizat si de finalizare, la etapa de inspectare si
autorizare GMP. Dupa receptia proiectului, Seful Biroului Investitii repartizeaza documentatia pe discipline, structurilor
specializate, din cadrul societatii, pentru analiza si acceptare, solicitand rapoarte scrise in legatura cu eventualele
obiectii. In CTEA se analizeaza toate punctele de vedere si se aproba forma finala, care se transmite proiectantului
pentru modificari (daca este cazul). Dupa aprobarea proiectului, se stabileste in CTEA transmiterea de cereri de oferta la
companii de constructii, care indeplinesc conditiile de eligibilitate stabilite pentru realizarea de obiective in industria
farmaceutica, in functie de amploarea proiectului, timpul de executie, documentele ce urmeaza a fi intocmite pentru
autorizare, cu semnarea prealabila a unui contract de confidentialitate. Identificarea potentjalilor furnizori c&rora li se vor
trimite cereri de oferta se va face prin culegerea de informatji prin orice mijloace posibile inclusiv prin accesarea
internetului, utilizarea bazei de date proprie a companiei precum si prin publicarea anunfului de intentie daca acest din
urma lucru nu este restrictionat de natura confidentiala a serviciilor ce urmeaza a fi atribuite.

Ofertele primite sunt reanalizate si aprobate (sau se solicitd modificarea acestora, dupa caz ) in CTEA, fiind
selectatd oferta castigatoare in baza criteriilor stabilite. In situatia obtinerii unei singure oferte se va proceda,
suplimentar, la o analiza atenta a tuturor costurilor elementelor componente. Pretul materialelor ce urmeaza a fi furnizate
vor fi comparate cu surse diferite, in aceleasi conditii tehnice si de calitate. Valorile indicatorilor de deviz vor fi comparati
cu cei practicati de alte companii ce executd lucrari similare. In situatia existentei unor diferente se va proceda la
solicitarea de clarificari gi la negocierea ofertei pentru obtinerea de conditii avantajoase societafii.

Biroul Investitii urmareste si raspunde de depunerea si verificarea (de catre verificatori autorizati de catre MLPAT)
documentatiilor, de obtinere a avizelor si autorizatiilor de constructie (sau demolare, dupa caz). Contractele vor contine
clauze de calitate a lucrarilor si materialelor, specifice industriei de medicamente, normelor GMP.Pentru lucrarile de
intretinere si reparatii ale cladirilor si spatiilor clasificate, de productie, se incheie anual contracte de prestari servicii cu
companii de constructii, care indeplinesc conditile mentionate anterior, pe baza de oferte privind indicatorii de deviz:
manopera, cheltuieli indirecte, transport, aprovizionare, utilaje, profit.

Seful Biroului Investitii impreuna cu reprezentantul Departamentului Analiza Economica urmareste in permanenta
calitatea si preturile materialelor achizitionate, prin comparatie cu alte oferte solicitate din piata cat si prin culegerea de
informatji de pe internet. Contractele vor contine clauze de calitate a lucrarilor, certificate de calitate si conformitate
pentru toate materialele achizitionate, specifice industriei de medicamente, normelor GMP. Pentru aceste lucrari se vor
intocmi proiecte simple de catre Compartimentul Design Industrial, care sa permitd o evaluare rapida a costurilor pe
care le implica.

Ori de cate ori este necesar, se initiaza si se completeaza “Fisa de control a schimbarilor’, urmarindu-se
respectarea tututror regulilor GMP.

Pentru lucrarile contractate nu se platesc avansuri, platile efectuandu-se etapizat in baza situatiilor de lucrari,
verificate si aprobate de catre dirigintele de santier, reprezentantul nominalizat al sectiei sau activitatii pentru care se
desfasoara lucrarea, seful Biroului Investitii, a Directorului de Investitii, a Departamentului Analiza Economica.

Biroul Investitii va asigura verificarea proiectului (dacé este cazul) de citre persoand fizici sau juridica verificator
tehnic atestat MLPAT, conform legislatiei in vigoare.In situatia aparitiei unor evenimente neprevazute, care impun
efectuarea unor lucrari ce nu au fost incluse in programul anual de investitii se vor parcurge intocmai etapele mentionate
anterior cu aprobarea Directorului General , a Consiliului de Administratie si aprobarea rectificarii bugetare pentru anul in
curs.

E.1 SELECTIA DE OFERTE

In cadrul procedurii de atribuire a contractului de achizitie se vor respecta etapele si cerintele mentionate mai jos.
1. Elaborarea documentatiei de atribuire;
2. Asigurarea publicitatii achizitiei si accesului potentialilor ofertanti la documentatia de atribuire;
3. Constituirea comisiei de evaluare;

4. Sedinta de deschidere a ofertelor;
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5. Evaluarea ofertelor;
6. Atribuirea contractului de achizitie. Anularea procedurii de atribuire;
7. Elaborarea raportului procedurii de atribuire si semnarea contractului de achizitie.

1 Elaborarea documentatiei de atribuire

Documentatia de atribuire va cuprinde urmatoarele elemente:
a) Fisa de date a achizitiei;
b) Caietul de sarcini;
¢) Modelele de formulare utilizate in procedura;
d) Clauzele contractuale obligatorii.
Fisa de date a achizitiei va cuprinde urmatoarele informatii:
» informatii generale privind autoritatea achizitoare (adresa, date de contact, mijloace de comunicare);
» instructiuni privind datele limita care trebuie respectate pe parcursul procedurii (de exemplu: data limita pentru
depunerea ofertelor, pentru raspunsul la solicitarile de clarificari, .) si formalitatile ce trebuie indeplinite in

legatura cu participarea la procedura de atribuire;

> informatii referitoare la cerintele minime de calificare si/sau selectie care trebuie indeplinite de operatorii
economici;

> informatii cu privire la criteriul de atribuire aplicat pentru stabilirea ofertei castigatoare.

> instructiuni privind modul de elaborare si prezentare a propunerii tehnice si ale celei financiare (plicuri sigilate,
suport electronic, numarul de copii .), precum si cu privire la perioada minima de valabilitate a ofertelor.

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se
elaboreaza propunerea tehnica de catre ofertant si care influenteaza elementele principale ale propunerii financiare. De
asemenea, acesta evidentiaza obiectul viitorului contract de achizitie. Caietul de sarcini va cuprinde descrierea obiectiva
a produselor/serviciilor/lucrarilor necesare, facandu-se referire la cerintele, prescriptiile si caracteristicile tehnice ale
acestora.

Nu este permisa definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie,
un anumit procedeu, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, care au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse, distorsionand astfel concurenta.

Modelele de formulare utilizate in procedura reprezinta declaratiile, listele cu diverse informatii diverse, . solicitate in fisa
de date a achizitiei.

Clauzele contractuale obligatorii contin informatii referitoare la clauze contractuale pe care autoritatea achizitoare le
stabileste in legatura cu viitorul contract de achizitie.

2 Asigurarea publicitatii achizitiei si accesului potentialilor ofertanti la documentatia de atribuire

Dupa finalizarea documentatiei de atribuire, autoritatea achizitoare va asigura publicitatea achizitiei prin una sau mai
multe din urmatoarele metode, in functie de specificul achizitiei in cauza si gradul de confidentjalitate stabilit de Consiliul

de Administratie al societatji: i
t t Cdbloticg
> va publica un anunt referitor la procedura de atribuire a contractului pe portalul propriu ( i \4
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> va publica un anunt referitor la procedura de atribuire a contractului intr-un cotidian national;

» va transmite invitatii de participare potentialilor ofertanti/ofertant, in masura in care piata aferenta obiectului
achizitiei o permite.

Anuntul referitor la procedura de atribuire a contractului si invitatia de participare, daca este cazul, vor avea acelasi
continut. Acestea vor fi elaborate pe baza informatiilor cuprinse in documentatia de atribuire si vor cupinde modalitatea
in care potentialii ofertanti pot intra in posesia documentatiei de atribuire.

Documentatia de atribuire va fi pusa la dispozitia ofertantilor interesati prin una sau mai multe din urmatoarele metode:

> postarea integrala pe portalul autoritatii achizitoare: www.antibiotice.ro, portal ce va fi indicat ca atare in anunt
si/sau in invitatia de participare, dupa caz;

> transmiterea gratuit a unei copii a documentatiei de atribuire, in termen de 1 zi lucratoare, in urma primirii unei
solicitari in acest sens din partea unui potential ofertant.

3 Constituirea comisiei de evaluare

Societatea achizitoare va desemna pentru atribuirea contractului persoanele responsabile pentru evaluarea ofertelor,
care se constituie intr-o comisie de evaluare. Pentru a nu se intarzia procesul de evaluare a ofertelor, membrii comisiei
vor completa o declaratie de disponibilitate pe intreaga durata previzionata pentru evaluarea ofertelor precum si o
declaratie de confidentialitate si impartialitate.

Membrii comisiei de evaluare vor fi nominalizati dintre salariatii autoritatii contractante specializati in efectuarea de
achizitii si in aria de practica aferenta obiectului contractului. Numarul membrilor comisiei de evaluare va fi impar, pentru
a se evita imposibilitatea luarii unei decizii in situatia egalitatii de voturi.

In cadrul comisiei de evaluare se va numi o persoana responsabila cu aplicarea procedurii care devine si presedinte al
comisiei de evaluare. Membrii comisiei semneaza minutele si/sau procesele verbale de evaluare a ofertelor.

Incompatibilitati pentru membrii comisiei:

Nu au dreptul sa fie implicati in procesul de verificare, respectiv evaluare a candidaturilor/ofertelor, urmatoarele
persoane:

> persoane care detin parti sociale, parti de interes, actiuni din capitalul subscris al unuia dintre ofertanti/candidati
sau subcontractanti ori persoane care fac parte din consiliul de administratie/organul de conducere sau de
supervizare a unuia dintre ofertanti/candidati sau subcontractanti:

»> sot/sofie, ruda sau afin, pana la gradul al patrulea inclusiv, cu persoane care fac parte din consiliul de
administratie/organul de conducere sau de supervizare a unuia dintre ofertanti/candidati;

> persoane despre care se constata ca pot avea un interes de natura sa le afecteze impartialitatea pe parcursul
procesului de verificare/evaluare a candidaturilor/ofertelor:

» persoane care in exercitarea functiei pe care o detin la nivelul autoritatii achizitoare se afla in situatia existentei
unui conflict de interese astfel cum este acesta reglementat de Legea nr. 161/2003 privind unele masuri pentru
asigurarea fransparentei in exercitarea demnitatilor , a functiilor si in mediul de afaceri, prevenirea si
sanctionarea coruptiei, cu modificarile si completarile ulterioare.

Societatea achizitoare precizeaza in fisa de date a achizitiei numele persoanelor ce detin functii de decizie in cadrul sau.
Se vor putea desemna de asemenea, cu scopul de a sprijini activitatile de evaluare, pe langa comisia de evaluare, niste

specialisti externi, numiti experti cooptati. Acestia pot fi desemnatj inca de la inceputul procesului de evalu
parcursul acestui proces, in functie de problemele care ar putea impune expertiza acestora. Decizia de
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expertilor cooptati trebuie sa precizeze atributiile si responsabilitatile specifice ale acestora si sa justifice necesitatea
participarii lor la procesul de evaluare.

Expertii cooptati nu au drept de vot, insa, au obligatia de a elabora un raport de specialitate cu privire la aspectele
tehnice, financiare sau juridice asupra carora, pe baza expertizei pe care o detin, isi exprima punctul de vedere. Acest
raport se ataseaza la raportul procedurii de atribuire si devine parte a dosarului de achizitie .

In cadrul intrunirilor comisiei de evaluare au dreptul de a participa numai membrii acesteia si, dupa caz, expertii cooptati.
Inainte de preluarea atributiilor specifice procesului de evaluare, membrii comisiei de evaluare, inclusiv presedintele
acesteia, precum si, dupa caz, expertii cooptati au obligatia de a semna pe propria raspundere o declaratie de
confidentialitate si impartialitate prin care se angajeaza sa nu dezvaluie continutul ofertelor sau a altor informatii de
natura sa aduca atingere dreptului ofertantilor de a-si proteja proprietatea intelectuala sau secretul comercial.

Principalele atributii ale comisiei de evaluare vor fi, in functie si de situatia concreta determinata de ofertele ce vor fi
depuse:

» deschiderea ofertelor si a documentelor care le insotesc;
»  verificarea indeplinirii cerintelor minime de calificare de catre ofertanti;

> verificarea propunerilor tehnice prezentate de ofertanti, din punctul de vedere al modului in care acestea
corespund cerintelor minime din caietul de sarcini;

> verificarea propunerilor financiare prezentate de ofertanti, din punctul de vedere al incadrarii in fondurile care
pot fi disponibilizate pentru indeplinirea contractului;

> verificarea propunerilor financiare in cazul in care acestea au un pret aparent neobisnuit de scazut in raport cu
ceea ce urmeaza a fi prestat;

> stabilirea ofertelor inacceptabile sau neconforme si a motivelor care stau la baza incadrarii ofertelor respective
in aceasta categorie;

stabilirea ofertelor admisibile;

»

> aplicarea criteriului de atribuire si stabilirea ofertei castigatoare;

> elaborarea unei propuneri de anulare a procedurii, in cazul in care situatia specifica o va cere;
>

elaborarea procesului verbal de adjudecare.

4 Sedinta de deschidere a ofertelor

Autoritatea achizitoare va inregistra ofertele primite in ordinea primirii acestora. Ofertele vor fi deschise la data, ora si
locatia specificate in anuntul privind procedura de atribuire si/sau invitatia de participare, dupa caz. Pana la aceasta data
continutul ofertelor trebuie sa ramana confidential, autoritatea contractanta urmand a lua cunostinta de continutul
respectivelor oferte numai dupa aceasta data.

In cadrul sedintei de deschidere a ofertelor, se va intocmi un proces verbal, in care comisia de evaluare va consemna:
> modul de desfasurare a sedintei de deschidere;

> aspectele formale constatate la deschiderea ofertelor;
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»> elementele principale ale fiecarei oferte;

> lista documentelor depuse de catre fiecare ofertant.

Antibictice I
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Nicio oferta nu poate fi respinsa in cadrul sedintei de deschidere, cu exceptia ofertelor:
» intarziate;
> depuse la o alta adresa decat cea stabilita in anuntul de participare;

> neinsotite de garantia de participare in cuantumul, forma si avand perioada de valabilitate solicitate in
documentatia de atribuire.

5  Evaluarea ofertelor

Este obligatorie examinarea si evaluarea fiecarei oferte depuse in cadrul procedurii de atribuire, atat din punct de vedere
al indeplinirii cerintelor de calificare si/sau selectie, cat si a celorlaltor elemente din documentatia de atribuire. De
asemenea, ofertele primite vor fi considerate conforme daca sunt compatibile din punct de vedere al performantelor
tehnice si al obiectului acestora cu cerintele mentionate in caietul de sarcini.

Oferta castigatoare va fi stabilita pe baza criteriului de atribuire precizat in documentatia de atribuire, in termen de cel
mult 25 de zile de la data deschiderii ofertelor, in conditiile in care ofertantul indeplineste conditiile de calificare si/sau
selectie impuse.

Perioada de evaluare poate fi prelungita o singura data in cazuri temeinic motivate. Motivele care determina prelungirea
perioadei de evaluare a ofertelor se consemneaza intr-0 nota justificativa aprobata de conducatorul autoritatii
achizitoare, care este parte a dosarului achizitiei.

Oferta care a fost stabilita castigatoare nu poate fi modificata si constituie parte integranta a contractului ce urmeaza sa
fie incheiat.

In cazul in care criteriul de atribuire utilizat este ,pretul cel mai scazut’, atunci evaluarea ofertelor se va realiza prin
determinarea celei mai mici valori a ofertei financiare propuse de ofertanti. Compararea preturilor prezentate in
propunerile financiare ale ofertantilor se realizeaza la valoarea fara TVA.

Examinarea si evaluarea ofertelor se face ulterior verificarii documentelor ofertei care are drept scop confirmarea
indeplinirii cerintelor de calificare relevante, daca este cazul cu privire la:

> situatia personala;
> capacitatea de exercitare a activitatii profesionale;
> situatia economica si financiara;
» capacitatea tehnica sau profesionala;
> standardele de asigurare a calitatii.
Se vor verifica urmatoarele:
> existenta unei dovezi privind inregistrarea oficiala a persoanei fizicefjuridice;

> existenta unui document care certifica persoana cu drept de semnatura pentru oferta (care dovedeste ca este
reprezentantul legal);

> daca cel care semneaza nu este reprezentantul legal, existenta unui document care atesta desemnarea
persoanei de catre reprezentantul legal al ofertantului si prin care se imputerniceste persoana desemnata ca in
numele si pentru persoana juridicaffizica ofertanta, sa semneze toate documentele si oferta, sa inregistreze
oferta si sa il reprezinte in toate stadiile derularii procedurii;
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» existenta certificatului de inregistrare de la Registrul Comertului sau declaratia/certificatul referitoare la
apartenenta ofertantului la o asociatie profesionala.

Daca ofertantul este o asociere, comisia va verifica urmatoarele aspecte:
»  existenta acordului de asociere semnat de toti participantii asocierii;
> cota de participare a fiecarui membru al asocierii;
> existenta unui lider al asocierii;
> persoana desemnata ca reprezentant al asocierii.

Daca ofertantul este o asociere sau o asociere care beneficiaza de sustinerea unei terte parti atunci comisia de evaluare
are obligatia de a verifica situatia personala a fiecarui membru al asocierii precum si a sustinatorului declarat.

Documentele solicitate nu trebuie sa limiteze posibilitatea ofertantului de a demonstra indeplinirea criteriilor de calificare
si prin alte mijloace edificatoare.

Verificarea capacitatii economico-financiare si a celei tehnice si profesionale consta in studierea fiecarui
document/declaratie in raport de cerintele, formularele, pragurile, nivelurile minime impuse prin documentatia de
atribuire.

Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime solicitate prin documentatia de atribuire, iar propunerea
financiara trebuie sa se incadreze de regula, in limita valorii estimate pentru indeplinirea Contractului.

Daca in timpul verificarii situatiei personale, a capacitatii economico-financiare si a celei tehnice si profesionale a
ofertantilor se considera ca fiind necesare completari sau clarificari in legatura cu documentele transmise odata cu
oferta, atunci acestea se vor solicita numai de catre membrii comisiei. Clarificarile sau completarile se solicita si se admit
in masura in care acestea nu determina aparitia unui avantaj evident in favoarea unui ofertant.

Comisia de evaluare are obligatia de a stabili care sunt clarificarile si completarile formale sau de confirmare, necesare
pentru evaluarea fiecarei oferte, precum si perioada de timp acordata pentru transmiterea clarificarilor. Comunicarea
transmisa in acest sens catre ofertant trebuie sa fie clara, precisa si sa defineasca in mod explicit si suficient de detaliat
in ce consta solicitarea comisiei de evaluare.

In cazul in care ofertantul nu transmite in perioada precizata de comisia de evaluare clarificarile/raspunsurile solicitate
sau in cazul in care explicatiile prezentate de ofertant nu sunt concludente, oferta sa va fi considerata neconforma.

Ofertele depuse in cadrul procedurii de atribuire a contractului pot fi considerate (i) inacceptabile, (ii) neconforme sau (i)
admisibile, dupa cum urmeaza:

i) Oferta inacceptabila
O oferta este considerata inacceptabila in urmatoarele situatii:

> a fost depusa dupa data si ora limita de depunere sau la o alta adresa decat cele stabilite in anuntul de
participare;

> a fost depusa de un ofertant care nu indeplineste una sau mai multe dintre cerintele de calificare stabilite in
documentatia de atribuire sau nu a prezentat documente pentru demonstrarea indeplinirii criteriilor de calificare;

> constituie o altemativa la prevederile caietului de sarcini, alternativa care nu poate fi luata in considerare
deoarece in anuntul de participare nu este precizata in mod explicit posibilitatea depunerii unor ofe
alternative;
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> pretul, fara TVA, inclus in propunerea financiara depaseste valoarea estimata comunicata prin anuntul privind
procedura de atribuire si/sau invitatia de participare, dupa caz.

ii) Oferta neconforma

O oferta este considerata neconforma in urmatoarele situatii:
> nu satisface in mod corespunzator cerintele din caietul de sarcini;

> daca este cazul, contine propuneri de modificare a clauzelor contractuale stabilite de autoritatea contractanta
in cadrul documentatiei de atribuire, care sunt in mod evident dezavantajoase pentru aceasta, iar ofertantul, desi a

fost informat cu privire la respectiva situatie, nu accepta renuntarea la clauzele respective;

» contine in cadrul propunerii financiare preturi care nu sunt rezultatul liberei concurente si care nu pot fi
justificate.

iii) Oferta admisibila

Ofertele care nu se incadreaza in niciuna din situatiile expuse la punctele (i) si (ii) sunt singurele oferte care pot fi
considerate admisibile.

Oferta castigatoare se stabileste numai dintre ofertele admisibile si numai pe baza criteriului de atribuire precizat in
anuntul de participare si in documentatia de atribuire.

Corectarea viciilor de forma si a erorilor aritmetice

Viciile de forma ale documentelor ofertei prezentate de catre operatorul economic, pot fi remediate de catre comisia de
evaluare, dar numai cu acceptul acestuia.

Prin viciu de forma se intelege:

> 0 eroare sau 0 omisiune din cadrul unui document a carei corectare/completare este sustinuta in mod
neechivoc de sensul si de continutul altor informatii existente initial in alte documente prezentate de ofertant;

> 0 eroare sau omisiune din cadrul unui document a carei corectare/completare are rol de clarificare sau de
confirmare, ambele situatii nefiind susceptibile de a produce un avantaj incorect in raport cu ceilalti participanti
la procedura.

Erorile aritmetice se pot corecta numai cu acceptul ofertantului. In cazul in care ofertantul nu accepta corectia acestor
erori, atunci oferta se considera a fi neconforma.Daca este cazul, comisia de evaluare are obligatia de a verifica si
acceptarea de catre ofertanti a clauzelor contractuale obligatorii stabilite in documentatia de atribuire. In cazul in care
ofertele depuse contin propuneri de modificare a acestora, care sunt in mod evident dezavantajoase pentru autoritatea
contractanta, iar operatorii nu accepta renuntarea la aceste modificari, ofertele in cauza vor fi considerate neconforme.

6 Atribuirea contractului de achizitie. Anularea procedurii de atribuire

Atribuirea contractului de achizitie

Autoritatea achizitoare va informa operatorii economici implicati in procedura de atribuire despre deciziile referitoare la
rezultatul selectiei, la rezultatul procedurii de atribuire a contractului de achizitie ori, dupa caz, la anularea procedurii de
atribuire si eventuala initiere ulterioara a unei noi proceduri, in scris si cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de 3 zile
lucratoare de la emiterea acestora.

In cadrul comunicarii, autoritatea achizitoare are obligatia de a informa ofertantul castigator cu privire la acceptarea
ofertei prezentate. De asemenea, autoritatea contractanta are obligatia de a informa ofertantii/candidatii care a
respinsi sau a caror oferta nu a fost declarata castigatoare asupra motivelor care au stat la baza deciziei
dupa cum urmeaza:
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a) fiecarui candidat respins, motivele concrete care au stat la baza deciziei de respingere a candidaturii sale;

b) pentru fiecare oferta respinsa, motivele concrete care au stat la baza deciziei de respingere, detaliindu-se
argumentele in temeiul carora oferta a fost considerata inacceptabila si/sau neconforma, indeosebi elementele
ofertei care nu au corespuns cerintelor de functionare si performanta prevazute in caietul de sarcini;

¢) fiecarui ofertant care a prezentat o oferta acceptabila si conforma, prin urmare admisibila, dar care nu a fost
declarata castigatoare, caracteristicile si avantajele relative ale oferteilofertelor castigatoare in raport cu oferta sa,
numele ofertantului caruia urmeaza sa i se atribuie contractul de achizitie sau, dupa caz, ale ofertantilor cu care
urmeaza sa se incheie un acord-cadru. Autoritatea achizitoare are dreptul de a nu comunica anumite informatii din
cele prevazute anterior, dar numai in situatia in care divulgarea acestora:

> arconduce la neaplicarea unei prevederi legale, ar constitui un obstacol in aplicarea unei prevederi legale
sau ar fi contrara interesului public;

> arprejudicia interesele comerciale legitime ale operatorilor economici, publici sau privati, sau ar prejudicia
concurenta loiala dintre acestia;

d) data-limita pana la care au dreptul de a depune contestatie, avandu-se in vedere prevederile din documentatia de
atribuire.

Anularea procedurii de atribuire

Autoritatea achizitoare are obligatia de a anula aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de achizitie in
urmatoarele cazuri:

a) daca au fost depuse numai oferte inacceptabile si/sau neconforme;

b) daca nu a fost depusa nicio oferta sau daca au fost depuse oferte care, desi pot fi luate in considerare, nu pot fi
comparate din cauza modului neuniform de abordare a solutiilor tehnice si/ori financiare;

¢) daca abateri grave de la prevederile legislative afecteaza procedura de afribuire sau daca este imposibila
incheierea contractului, prin abateri grave intelegandu-se:

> criteriile de calificare si selectie si/sau criteriul de atribuire sau factorii de evaluare prevazuti in documentatia de
atribuire au fost modificate/modificati;

> pe parcursul analizei, evaluarii si/sau finalizarii procedurii de atribuire se constata erori sau omisiuni, iar
autoritatea contractanta se afla in imposibilitatea de a adopta masuri corective fara ca acestea sa conduca la
incalcarea principiilor prevazute in Sectiunea | a prezentei proceduri;

> deciziile luate de autoritatea achizitoare in procesul de evaluare a ofertelor au la baza cerinte/criterii de
calificare si/sau selectie ce nu se regasesc in documentatia de atribuire. Autoritatea achizitoare are obligatia de
a comunica in scris tuturor participantilor la procedura de atribuire, in cel mult 3 zile lucratoare de la data
anularii, atat incetarea obligatiilor pe care acestia si le-au creat prin depunerea de oferte, cat si motivul concret
care a determinat decizia de anulare.

7  Elaborarea raportului procedurii de atribuire si semnarea contractului de achizitie

Raportul procedurii de atribuire

Dupa finalizarea evaluarii ofertelor si inainte de incheierea contractului de achizitie, comisia de evaluare are obligatia de
a elabora minutele si/sau raportul procedurii de atribuire. Raportul procedurii de atribuire cuprinde:

a) denumirea si sediul autoritatii achizitoare;
b) obiectul contractului de achizitie;
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¢) daca este cazul, denumirea/numele candidatilor participanti la procedura;

d) daca este cazul, denumirea/numele candidatilor selectati si neselectati, precum si motivele care au stat la baza
selectarii sau neselectarii respectivilor candidati;

e) denumirea/numele ofertantilor participanti la procedura;
f)  denumirea/numele ofertantilor respinsi si motivele care au stat la baza acestei decizii;

g) daca este cazul, motivele concrete pentru care una sau mai multe dintre oferte au fost respinse ca urmare a
considerarii preturilor prezentate ca fiind neobisnuit de scazute;

h) denumireainumele ofertantului/ofertantilor a caruilcaror oferta a fost declarata castigatoare si motivele care au stat
la baza acestei decizii;

i) in cazul ofertantului/ofertantilor castigatori, partea din contract pe care acesta/acestia au declarat ca o
subcontracteaza, impreuna cu denumirea/numele subcontractantilor;

j) daca este cazul, justificarea hotararii de anulare a procedurii de atribuire.
Semnarea contractului de achizitie

Contractul trebuie sa fie incheiat in forma scrisa in doua exemplare originale, semnat de ambele parti, stampilat si datat.
Contractut trebuie sa mentioneze datele de identificare a celor doua parti semnatare, obiectul, valoarea si durata
contractului, termene clare si ferme pentru livrarea bunurilor/prestarea serviciilor/ executia lucrarilor, contul in care se vor
face platile. Vor fi prevazute in mod expres conditile referitoare la livrare, montaj, punere in functiune, receptie,
standarde de calitate, service, garantii, precum si conditiile referitoare la autorizarile specifice de catre: AN.M., F.D.A,
EMEA,.

E.2 Negocierea directa

E.2.1. Procedura de negociere directd se poate aplica in una din urmatoarele situaji :

a) atunci cand nu se poate aplica procedura selectiei de oferte intrucat in urma public&rii anuntului de intentie nu
sunt identificati cel putin doi furnizori pentru produsele/ serviciile/ lucrarile necesare societaji

b) atunci cénd, din motive tehnice, ori pentru motive legate de protectia unor drepturi de exclusivitate, contractul poate
fi atribuit numai unui anumit operator economic;

¢) ca 0 masura strict necesar, atunci cand perioadele de aplicare a cererii de oferte nu pot fi respectate din motive de
extrema urgenta, determinate de evenimente imprevizibile si care nu se datoreaza sub nicio forma unei actiuni sau
inactiuni a societatji Antibiotice.

e) atunci cand este necesara achizifionarea, de la furnizorul / prestatorul initial, a unor cantit3ti suplimentare de
produse/ lucrari/ servicii destinate inlocuirii partiale sau extinderii echipamentelor/instalatiilor/ lucrarilor livrate/ executate
anterior,

f) atunci cand este necesara achizitionarea unor lucrari sau servicii suplimentare/aditionale, care nu au fost incluse in
contractul initial, dar care datorita unor circumstante imprevizibile au devenit necesare pentru indeplinirea contractului in
cauza, si numai daca se respectd, in mod cumulativ, urmatoarele conditji:

- afribuirea s fie facuta contractantului initial;

- lucrarile sau serviciile suplimentare/aditionale s& nu poat fi, din punct de vedere tehnic si economic, separate de
contractul inifial fard aparitia unor inconveniente majore pentru autoritatea contractantd sau, desi separabile de
contractul initjal, s& fie strict necesare in vederea indeplinirii acestuia;

g) atunci cand, ulterior atribuirii unui contract de lucréri sau de servicii, societatea isi propune s& achizitioneze noi
lucrari, respectiv noi servicii, care sunt similare lucrarilor ori serviciilor achizitionate prin atribuirea contractului initial si
numai dacé se respectd, in mod cumulativ, urmatoarele conditji:

- atribuirea se face contractantului initial, iar noile lucrari, respectiv noile servicii, constau in repetarea un
servicii- similare celor prevézute in contractul atribuit initial si sunt conforme cu cerintele previzu
respectivului contract;

= contractul de lucrari/servicii initjal a fost atribuit prin procedura de cerere de oferte
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In cazul in care acest lucru este posibil, autoritatea contractanta are obligatia de a invita la negocieri un numar
de operatori economici care s asigure o concurenta real.

Tnainte de initierea procedurii de negociere directd, se va verifica intrunirea conditiilor prevazute la art. E. 1.1 Rezultatul
verificarii se concretizeaza prin elaborarea unei note justificative, care devine parte a dosarului achizitjei.

Initierea procedurii de negociere directd se realizeaza prin transmiterea unei invitatii de participare la negocieri catre unul
sau, ori de cate ori este posibil, catre mai multi operatori economici.

Rezultatul negocierilor se consemneaza in procese verbale intocmite de catre societate, iar oferta finala a fumizorului va
fi acceptata in cazul in care corespunde cerintelor societafii, aga cum au fost formulate in invitaia la participare.

Documente de referinta :
-studii de fezabilitate
-documentatji economice (devize estimative)
-planul anual de investitii si reparatji, aprobat de conducerea societatji
-teme de proiectare
-contracte
-grafice de executie
-documentatji de executje (proiecte), documentatji pentru obtinerea de autorizatji, avize, acorduri, aprobari
-autorizatji, avize, acorduri
-procese-verbale de predare-primire a amplasamentelor
-diverse studii tehnice (documentatii geotehnice, studii de impact asupra mediului )
-programe de control pe faze de determinante, vizate de Inspectoratul de Stat in Constructi
-Reguli de Buna Practica de fabricatie (RBPF), proceduri de sistem: Controlul Schimbarii
-legislatie:
-Legea nr.10/1995 privind calitatea in constructji cu modificarile gi completarile ulterioare
-Legea nr.50/1991 privind autorizarea executdrii lucrarilor, retd, cu modificarile si completarile
ulterioare
-OUG 195/2005 privind protectia mediului
-Lege nr. 265/2006 pentru aprobarea OUG 195/2005 privind protectia mediului
-Legea 212/1997 privind apararea contra incendiilor
-Lege a securitatji si sdnatatii in munca nr. 319/2006
-HG 1425/2006 — Norme metodologice de aplicare a prevederilor Legii securitatii si sanatatii in
munca
-Hotarare nr. 300/2006 privind cerintele minime de securitate si sénatate pentru gantierele temporare
sau mobile
-Legea nr.608/2001 privind evaluarea conformitatjii produselor
-standarde natjonale, standarde europene conformitatii produselor
-decizii ale directorului general
-urmarirea comportarii in timp a constructjilor — jurnalul evenimentelor

Responsabilitati

Dirigintele de santier - persoana desemnata de catre Directorul Inginerie si Investitii

-urmareste derularea lucrarilor, verifica respectarea proiectului, respectarea tehnologiilor si utilizarea
materialelor adecvate

-supravegheaza realizarea lucrarilor la nivelul de calitate impus de documentatjile tehnice de executie;

-actioneaza si semnaleazé sefilor ierahici si responsabilului cu securitatea si sénatatea in munca respectiv
responsabilului cu protectia mediului abaterile de la normele si legislatia in viguoare. Anunta biroul Securitatea muncii
personalul contractorilor ce urmeaza sa efectueze lucrarile contractate.

-analizeaza documentatiile tehnice, sesizeaza eventualele erori constatate si solicita proiectantilor sa faca
corectii

-participa la obtinerea documentelor necesare autorizarii construirii (avize, acorduri, autorizatii );
este cazul
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-urmareste intocmirea documentelor impuse de legislatie, necesare, pe parcursul deruldrii lucrarii cat si la
finalul acesteia

-convaca tot factorii responsabili pentru adoptarea de solutii optime in cazul aparitiei unor situatii neprevazute

-efectueaza antemasuratori cat si masuratori ale cantitatilor de Iucrari puse in opera. Inregistreaza cantitatile de
materiale utilizate, echipamentele folosite cat si forta de munca (ore om),pe meseri, implicate in derularea lucrarilor

-verifica situatiile partiale de lucrari, concordanta cu devizele estimative si masuratorile efectuate. Corecteaza
(daca apar neconcordante) situatiile de lucrari, informand antreprenorul si Seful Biroului Investitii.

-In cazul aparitiei unor situatii neprevazute solicita proiectantului “Dispozitii de santier” si urmareste intocmirea
Notelor de comanda ( suplimentare sau de renuntare) pentru reglarea cantitatilor de lucrari si materiale solicitand
totodata aprobarea sefului ierarhic.

-Participa la receptionarea si predarea lucrérii semnaland si informand Comisia de receptie in legatura cu toate
abaterile de la proiectul initial (daca este cazul)

-Urmareste remedierea deficientelor aparute in perioada de garantie

Seful biroului Investitii

-supravegheaza si raspunde de realizarea lucrarilor la nivelul de calitate impus de documentatiile tehnice de
executie, in concordanta cu normele GMP (atunci cand este cazul)

-urmareste, actioneaza si semnaleaza respectarea legislatiei privind securitatea muncii

-intocmeste si supune aprobarii, in concordanta cu legislatia in vigoare, contractele de achiziie de servicii,
lucrari sau produse (dupa caz)

-urmareste, analizeaza si asigura pentru fiecare lucrare, proiectele, studiile, autorizatjiile, avizele, toate
documentele necesare derularii in conditiile legislatiei in vigoare cat si aprobarea in CTEA a tuturor lucrarilor de
investitii si reparatii.

-participa, cu toate informatile necesare, impreuna cu Directorul Economic si Directorul de Investitii la
negocierea contractelor de lucrari si servicii in baza principiilor eficacitatii, economicitatii si oportunitatii.

-verifica si aproba devizele estimative, antemasuratorile efectuate de catre Dirigintele de santier, situatiile
partiale de lucrari, dispozitiile de santier, notele de comanda (suplimentare sau de renuntare)

-intocmeste, supravegheaza si raspunde de respectarea graficelor de desfasurare a lucrarilor de investitii si
reparatii, semnaland operativ orice abatere de la termenii contractuali

-supervizeaza activitatea biroului Investitii.

-participa la receptia la finalizarea lucrarilor si punerea in functiune.

Responsabilul cu securitatea §i sanatatea muncii si responsabilul cu protectia mediului din cadrul
societatii

-vor atentjona si vor solicita reprezentantjlor antreprenorilor respectarea stricta a legislatiei privind securitatea i
sanatatea in munca, respectiv protectia mediului

-vor realiza audituri la firmele care executa lucrari de constructii si reparatii pe platforma societatii.

-participa la receptia la finalizarea lucrarilor si punerea in functiune.

Directorul de Productie

-coordoneaza sedintele Comisiei Tehnico-Economice de avizare

-analizeaza si aproba referatele de necesitate, documentatiile tehnice, ofertele de lucrari

-aproba figa de control a schimbrii initiale la nivelul structurilor din productie, atunci cand se impune.
-participa la receptia la finalizarea lucrarilor si punerea in functiune.

Directorul Economic

-analizeaza gi aproba bugetul anual pentru lucrarile de reparatii i investitii

-analizeaza si aproba ofertele de lucrari

-negociaza fmpreuna cu directorul Inginerie si Investitii ofertele pentru produse, servicii si lucrari, primite de la
diversi furnizori

Directorul Inginerie si Investitii
- verifica, aproba i supervizeaza toate activitatatile biroului Investitii

-negociaza, impreund cu directorul Economic, seful biroului Investitii si sef departament Analiza Econemi
ofertele pentru produse, servicii i lucrari, primite de la diversi furnizori h,go\“‘ii‘?&q \\

-analizeaza si aproba referatele de necesitate, documentatiile tehnice, ofertele de lucrari < 4 N \
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-aproba situatiile de lucrari partiale si finale
-aproba fisa de control a shimbarii
-participa la receptia la finalizarea lucrarilor si punerea in functiune.

Directorul de Calitate
-aproba si avizeaza documentatiile tehnice de executie din punct de vedere al respectarii RBPF.
-participa la receptia la finalizarea lucrarilor si punerea in functiune.

Sefii sectiilor de productie si ai activitatilor auxiliare

-raspund de efectuarea instructajului de protectia muncii si PSI pentru lucratorii firmelor de constructii care
desfasoara activitati in cadrul sectiei/serviciului

-sesizeaza biroul de Investitii in cazul identificarii unor probleme de natura tehnica pe perioada derularii
lucrarilor

-semneaza situatiile de lucrari lunare, insusindu-si cantitatile de lucrari puse in opera

-participa la receptia la finalizarea lucrarilor si punerea in functiune.

Reguli generale

Atét la proiectarea localurilor si a instalatiilor aferente cét si la executie si intretinerea acestora este necesars
urmarirea strictd a respectarii Regulamentului de Buna Practica de Fabricatie cat si a legislatiei specifice de protectia
muncii si protectia mediului in vigoare - reguli generale:

-localurile trebuie amplasate ntr-un mediu care sd conduc la risc minim de contaminare a materialelor si
produselor.

-localurile trebuie s& fie riguros intrefinute asigurandu-se ¢a operatiile de intretinere i reparare acestora este
sa nu prezinte risc pentru calitatea produselor.

-luminatul, temperatura, umiditatea si ventilatia trebuie sa fie corespunzatoare asfel incat sa nu aiba efecte
nedorite, directe sau indirecte, fie in timpul fabricatiei si depozitérii produselor medicamentoase, fie asupra bunei
functionari a echipamentelor.

-localurile trebuie sa fie proiectate si dotate asfel incit sa asigure protectie maxima impotriva patrunderii
insectelor sau altor animale.

-localurile trebuie proiectate asfel incét sa se poata controla accesul persoanelor neautorizate.

-pentru a reduce la minim riscul unor accidente medicale grave datorate contaminérii incrucisate, fabricatia
anumitor produse medicamentoase speciale continand substante puternic sensibilizante trebuie s3 se efectueze in
localuri autonome, cu destinatie special.

-localurile trebuie amplasate logic, corespunzator ordinii de efectuare a operatiilor de productie si cerintele
nivelurilor de curatenie.

-spafiile destinate fabricatiei si depozitérii in timpul productiei trebuie s permits amplasarea T ordine si in
mod logic a echipamentelor si a materialelor, asfel incat s se reduca la maxim riscurile de confuzie Tntre anumite
produse medicamentoase sau constituientii lor, sa se evite contaminarea incucisat si si se reduca la mini riscul
omiterii sau erorii in derularea tuturor etapelor de fabricatie sau de control.

-cand materiile prime, materialele de ambalare primar3, produsele intermediare sau produselor vrac sunt in
contact direct cu mediul inconjurator, suprafetele interioare (peretj, plafoane si pardoseli) trebuie s3 fie netede, lipsite
de fisuri sau crépaturi gi nu trebuie sa elibereze particule; ele trebuie si permitd, o curatare usoara si eficient3 si, unde
este necesara, dezinfectia.

-conductele, instalafiile de iluminat, de ventilatie si alte instalatji trebuie s& fie proiectate si situate
astfel incat sa se evite formarea de locuri greu accesibile, dificil de curatat. Ele trebuie s3 permit3, pe cét posibil,
Intretinerea lor din afara zonei de fabricatje.

-canalele de evacuare (sifoane de pardoseald) trebuie sa fie de marimea adecvatd si s& fie previzute cu
sifoane anti-retur. Canalele deschise trebuie s4 fie evitate, pe cat posibil, dar, dacé se justifica, trebuie s3 fie putin
adanci pentru a permite curatarea si dezinfectia. In spatile de clas& A si B nu se previd sifoane de pardoseals .

-zonele de productie trebuie sa fie eficient ventilate, cu instalatii de control a aerului (incluzand temperatura s,
unde este necesar, umiditatea si filtrarea) adecvate atat produselor manipulate, operatjilor efectuate in interior cét si
mediului exterior.

-cantarirea materialelor prime trebuie sa se efectueze de obicei intr-o camera de cantarire separata, destinata
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-in cazul in care se elibereaza praf (cum ar fi: prelevare de probe, cantérire, amestecare si operatii de
prelucrare ,ambalare a produselor uscate) trebuie luate masuri speciale pentru evitarea contamindrii si usurarea
curateniei.

-localurile pentru ambalarea produselor medicamentoase trebuie s fie special proiectate si relizate asfel incat
sa se evite confuziile si contaminarea incrucisata.

-zonele de productie trebuie s fie bine iluminate, in mod deosebit atunci cand se efectueaza controale vizuale
pe flux.

-zonele de depozitare trebuie sa fie de capacitate adecvat pentru a permite pastrarea in ordine a diferitelor
categorii de materiale si produse: materii prime si materiale de ambalare, produse intermediare, vrac si finite, produse
in carantina, eliberate, respinse, returnate sau retrase.

-zonele de depozitare trebuie s fie concepute sau adaptate asfel incat si se asigure conditii bune de péstrare.
In mod deosebit, ele trebuie sé fie curate si uscate si cu temperatura mentjnutd in limite acceptate. Cand sunt
necesare conditii speciale de péstrare (de exemplu temperaturs, umiditate), acestea trebuie s& fie asigurate
,controlate si verificate.

-zonele de receptie si de expediere trebuie sa asigure protectia materialelor si produselor fata de intemperii.
Zonele de receptie trebuie s3 fie proiectate si dotate corespunzator pentru a permite, dacé este necesar, curatirea
recipientelor de materiale inaintea depozitarii lor

-in situatia in care carantina este asiguraté prin depozitare in locuri separate, ele trebuie sa fie clar marcate si
in aceste zone nu este admis decat personal autorizat.

-in mod normal , prelevarea probelor de materii prime trebuie sa se efectueze intr-o zon separatd. Dacd
prelevarea probelor este efectuati in zona de depozitare, aceasts operatie trebuie sa se faca asfel incat sa se evite
contaminarea sau contaminarea incrucigata.

-trebuie sa se asigure zone separate pentru depozitara produselor sau materialelor respinse, retrase sau
returnate.

-materialele si produsele putemic active trebuie depozitate in zone sigure.

-materialele de ambalare imprimate sunt considerate elemente critice pentru conformitatea produselor
medicamentoase si trebuie sa fie depozitate in conditii de maxima securitate.

-in mod normal, laboratoarele de control trebuie trebuie s3 fie separate de zonele de productie. Aceasta are o
importanta deosebité pentru laboratoarele de control al produselor biologice, microbiologice si radioizotopilor, care de
asemenea, trebuie s fie separate unele de altele.

-laboratoarele de control trebuie sa fie proiectate conform operatiilor ce se vor desfasura in ele. Ele trebuie
sa fie suficient de spatioase pentru a se evita confuziile si contaminarea incrucigata.

-dacd exista aparate sensibile la vibratji, interferente electrice, umiditate, . vor fi prevazute spatii separate,
echipate corespunzator.

-camerele de odihna trebuie separate de celelalte zone.

-vestiarele si grupurilor sanitare trebuie sa fie ugor accesibile si adecvate numarului de persoane. Grupurile
sanitare nu trebuie s& comunice direct cu zonele de productie sau cu zonele de depozitare.

-atelierele de intretinere trebuie sa fie izolate, pe cét posibil, de zonele de productie. Pastrarea in zonele de
productie de piese detagate si unelte este admisa numai in camere sau dulapuri destinate acestui scop.

-vivariul trebuie sa fie izolat de celelalte zone, previzut cu intrare separata pentru animale si o instalatie
individuala de tratare a aerului.

-echipamentele de fabricatie trebuie sa fie instalate si intretinute in funciie de destinatie.

-modurile Tn care se executa operatjile de reparare si intretinere a echipamentelor, impuse de proiectant sau
fabricant, nu trebuie sa prezinte risc pentru calitatea produselor.

-echipamentele de fabricatie si instalatiile aferente acestora trebuie s3 permité o curatare usoara si completa.

-echipamentele de fabricatie si instalatiile aferente acestora trebuie instalate asfel incat sa se evite orice risc
de contaminare.

1.Planificare — Contractare

In trimestrul 1V, toate structurile organizatorice intocmesc referate cu propuneri privind programul de investitii
si reparatii pentru anul urmator. Toate aceste propuneri insotite de studii de fezabilitate, (acolo unde este cazul) sunt
centralizate in cadrul Biroului investitii.

In baza informatiilor acumulate, a datelor culese de pe Internet, informatii din mass-media, experienta
similara anterioara, oferte primite, .t.c. Biroul Investitii in colaborare cu Biroul Tehnic intocmesc o estimare-vaigticaa-~.
fiecarui obiectiv de investitii. e AR
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Ulterior, toate obiectivele sunt analizate si prioritizate in functie de impactul asupra societatii, de catre CTEA
iar cele acceptate sunt supuse spre aprobare Directorului General si Consiliului de Administratie.

Tot in cadrul CTEA, se stabilesc procedurile de contractare a lucrarilor cat si termenele de executie, astfel
incat sa nu fie afectate procesele de productie.

Pentru lucrarile care solicita proiecte se solicita oferte de la firme cu referinte importante in industria de
medicamente. CTEA analizeaza si aproba oferta de proiectare si conditiile in care se incheie contractul. Contractul va
contine clauze privind conformarea proiectului la legislatia in vigoare cat si termene de finalizare.

Dupa receptia proiectului, seful Biroului Investitii repartizeaza documentatia pe discipline, structurilor
specializate, din cadrul societatii, pentru analiza si acceptare, solicitand rapoarte scrise in legatura cu eventualele
obiectii. In CTEA se analizeaza toate punctele de vedere si se aproba forma finala, care se transmite proiectantului
pentru modificari (daca este cazul).

Odata aprobat proiectul se transmite la companii de constructii si instalatii (dupa caz). Ofertele primite sunt
analizate si aprobate in CTEA, dupa care se incepe efectiv lucrarea, cu parcurgerea etapelor prevazute de legislatia in
vigoare.

Biroul Investitii urmareste si raspunde de depunerea si verificarea (de catre verificatori autorizati MLPAT,)
documentatiilor, de obtinerea avizelor si autorizatiilor de constructie (sau demolare, dupa caz), doar daca aceasta
responsabilitate nu a fost a proiectantului.

La contractarea lucrarilor de constructii, se urmareste ca societatea cu care se incheie contractul de lucrari,
sa fie certificata de catre un organism abilitat, pentru constructia de “camere curate”, facand astfel dovada ca sunt
cunoscute cerintele specifice industriei de medicamente. Compania de constructii trebuie sa faca dovada ca are
implementat si certificat un sistem de confrol al calitatii, integrat. Totodata va trebui sa faca dovada faptului ca are
capacitate tehnica si organizatorica de a efectua lucrari in termene scurte pentru a nu afecta activitatile de productie.
Contractele vor contine clauze de calitate a lucrarilor si materialelor puse in opera, specifice industriei de
medicamente, normelor GMP.

Pentru lucrarile de intretinere si reparatii ale cladirilor si spatiilor de productie, se incheie contracte cadru de
lucrari cu companii de constructii si instalatii (care indeplinesc conditile mentionate anterior). Lucrarile fac obiectul
unor acte aditionale incheiate in baza contractului cadru de lucrari. Contractele vor contine clauze de calitate a
lucrarilor si materialelor puse in opera, specifice industriei de medicamente, normelor GMP.

Pentru aceste lucrari se vor intocmi proiecte, schite de catre Activitatea Design Industrial, care sa permita o
evaluare rapida a costurilor pe care le implica.

Ori de cate ori este necesar, se initiaza si se completeaza “Fisa de control a schimbarilor”, urmarindu-se
respectarea tututror regulilor GMP.

Pentru lucrarile contractate nu se platesc avansuri, platile efectuandu-se etapizat in baza situatiilor de lucrari,
verificate si aprobate de catre dirigintele de santier, reprezentantul nominalizat al sectiei sau activitatii pentru care se
desfasoara lucrarea, seful Biroului Investitii, a Directorului de Investitii.

Biroul Investitii va asigura verificarea proiectului (daca este cazul) de catre persoana fizicd sau juridica
verificator tehnic atestat MLPAT - Ministerul Lucrarilor si Amenajarii Teritoriului, conform legislatiei in vigoare.

In situatia aparitiei unor evenimente neprevazute, care impun efectuarea unor lucrari ce nu au fost incluse in
programul anual de investitii, se vor parcurge intocmai etapele mentionate anterior cu aprobarea Directorului General,
a Consiliului de Administratie si aprobarea rectificarii bugetare pentru anul in curs.

2.Urmérirea lucrarilor

Avand in vedere standardele specifice industriei de medicamente, este necesard o atentd selectie,
indeosebi pe criterii de asigurare a calitatii, a fumizorilor de lucrari. Normele GMP (Good Manufacturing Practice)
impun condiii stricte privind amenajarea fluxurilor de fabricatie, a spatjilor de depozitare , cat si conditii deosebite de
calitate ale finisajelor si materialelor utilizate.

Astfel, este necesar ca antreprenorii selectafi pentru realizarea de lucrari de constructji si instalatii s& aiba
implementate sisteme ale calitatii certificate de oganisme acreditate, prin care s& se faca dovada experientei in
realizarea de lucrari in industria farmaceutica (amenajari de camere curate).

-inainte de inceperea lucrarilor, dirigintele de santier va solicita antreprenorilor lista personalului care va fi
antrenat in lucrarile de constructii si instalatii si anunta compartimentele de Securitatea muncii si Protectia mediului,
pentru efectuarea instructajului preliminar.

-sectia/atelierul unde se vor desfasura lucrarile de constructjii va desemna un reprezentant care va prezenta
lucratorilor. riscurile pentru securitate si sanatate in muncad specifice locului de muncé, caile de acces pe
personal si de aprovizionare cu materiale, caile de acces si iesirile in caz de incendiu, mijloacele de alarm
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de incendiu, locurile in care sunt amplasate planul de evacuare si mijloacele de stingere a incendiilor, locurile special
amenajate pentru depozitarea deseurilor. Responsabilul desemnat de secfie/atelier raspunde de intocmirea
permiselor de lucru cu foc (atunci cand este cazul);

-dupa primirea ordinului de incepere, din partea conducerii societatii, predarea obiectivului (amplasamentului)
catre constructor se va face pe baza de proces-verbal de predare a amplasamentului dupa care se va incheia un
proces-verbal de trasare (daca este necesar - in cazul executarii de sapaturi, demolari, instalatii electrice, retele de
alimentare, retele de canalizare si de gaze naturale). In procesul verbal de trasare se vor marca, in cazul sapaturilor
sau demolarilor, traseele de cabluri si conducte, dupa care se va intocmi proces verbal de executare a sapaturii sau a
demoldrii cat si a devierii sau dezafectarii retelelor de pe amplasament;

-pentru constructii noi, la care sunt necesare fundari deosebite (constructii industriale, speciale .), in
conformitate cu legislatia in vigoare, se vor comanda la firme specializate studii geotehnice (anterior inceperii fazei de
proiectare). Caracteristicile terenului fiind cunoscute se poate stabili cota de fundare, iar dupa executarea sapaturii se
va intocmi proces verbal de atingere a cotei de fundare (la constructjile noi);

-in ordinea derularii fazelor de executjei se vor intocmi procese verbale privind : armarea, cofrarea, turnarea
betonului, decofrarea, aspectul betonului dupa decofrare;

-beneficiarul, prin birou Investitii, are obligatia de a transmite catre Inspectoratul in constructii programele de
control pentru aprobare, constructorul avand obligatia de a chema inspectorul desemnat la fazele determinante
prevazute in programele de control. Beneficiarul are obligatia de a convoca proiectantul la fazele determinante.

-se vor intocmi procese verbale pentru lucriri ascunse: canalizari, instalafii electrice, sanitare, alimentari cu
diverse fluide , .;

-dupa Tnceperea lucrérilor, dirigintele de santier impreuna cu un reprezentant al constructorului vor face
masurétori la fiecare etapa. Masurtorile vor fi trecute intr-un caiet de masuratori si vor fi semnate de dirigintele de
santier si de reprezentantul constructorului;

Pentru cantitdti la care se renunta, antreprenorul va intocmi note de renunfare iar pentru cantitati
suplimentare va fntocmi note de comanda suplimentar3.

Lucrari de constructii
-in timpul executiei lucrarilor de constructii se vor urméri:
a.tumarea betoanelor
-marca betonului pus in opera, cantitatea, respectarea tehnologiilor;
b. la zidarii
-daca trasarea a fost executatd conform proiectului
-pozitionarea golurilor functionale si de montaj
-integritatea caramizilor, blocurilor din beton ., armarea zidariei, gradul de umplere a golurilor cu
mortar, planeitatea si verticalitatea, marca mortarului folosit, respectarea tehnologiilor;
c.la tencuieli
-porozitatea, fisurile, gradul de finisare, planeitatea si umiditatea stratului de mortar, respectarea
tehnologiilor.
d.la gleturi
-porozitatea, fisurile, gradul de finisare in plan si a muchiior, priza straturilor (tencuiala si glet) la
suport, planeitatea si umiditatea stratului de glet (trebuie s& fie mai mica de 8 % ), respectarea tehnologiilor;
e.vopsitorii si zugraveli
-vopsitoriile si zugrévelile se vor executa cand stratul suport va avea umiditatea prevazutd de
normative, respectarea tehnologiilor ;
-se vor verifica: uniformitatea acoperirii $i culorii, asperitatea, aderenta si gradul de uscare;
f.sape si pardoseli din beton si mozaic
-se verifica daca s-a facut turnarea la cot3, planeitatea si orizontalitatea, respectarea tehnologiilor;
-se verificd daca pantele converg sub un unghi care s3 permit3 scurgerea catre sifoanele de
pardoseald, base, rigole, ;
-se verifica uniformitate rosturilor si chituirea acestora.
h.pereti si tavane false din gips-carton (rigips), tavane incasetate
-se verifica operatiile de trasare
-se verifica verticalitatea peretilor, orizontalitatea tavenelor, planeitatea, rigiditatea si pozitionarea
corecta a golurilor, respectarea tehnologiilor; agotice §

ol . . y i o N :
- se verifica montarea corectd a benzii de etansare a rosturilor, chituirea acestora, §lefunreas¢_a;sbectm‘\f{ .
muchiilor si colturilor. A ‘

/
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i.finisaje-vopsitorii, zugraveli,tapeturi,acoperirea pardoselilor cu covor din PVC sau mochet’
-in cazul vopsitoriilor si zugravelilor se verifica uniformitatea acoperirii, aderenta la stratul suport;
-la tapet se verificd daca imbinarea dintre fasii este bine facutd, daca nu prezinté incretituri, unfituri .
La tapetul din PVC se verifica continuitatea cordonului de sudura i aderenta la perete ( sa nu existe pungi de aer).
-la covor din PVC se verifica continuitatea cordonului de sudura, aderenta la pardoseald, uniformitatea
modelului si culorii.

Lucrari de hidroizolatii — se verifica

-corecta excutie a lucrarilor de decapare;

-executia lucrarilor de corectare a pantelor spre sifoanele de scurgere;

-se intocmegte proces verbal de lucréri ascunse cu privire la executia sapesi;

-se verifica existenta certificatelor de garantie si a agrementelor tehnice pentru materiale;

-se urmareste ca stratul suport pentru hidroizolatie sa fie uscat si corect executat, dupa care se poate trece la
executia hidroizolatiei;

-se urmareste executia primului strat de hidroizolatie, dupé care se intocmeste proces verbal de lucrari ascunse
pentru acest strat;

-se continua executia hidroizolatiei cu al doilea strat, dupa care se intocmeste proces verbal de corectd
executie a hidroizolatjei, dar numai dupa executarea verificarii cu proba de apa;

Instalatii de ventilare-climatizare - se verific:

-trasarea golurilor de trecere a tubulaturii de ventilare;

-grosimea tablei din care se confectioneaza tuburile de ventilare cét si dimensiunile geometrice, care trebuie sa
fie in concordanta cu proiectul;

-existenta garniturilor de etansare dintre tronsoane cét si corecta imbinare a acestora;

-montarea la coté a confectiior metalice de sustinere a tubulaturii cét si prinderea rigida a acestora;

-executarea corecta a izolatiei tubulaturii de ventilare, acolo unde este cazul;

-pentru ventilarea ce raméne ascunsa in tavanele false, in pereti . se va intocmi proces verbal de lucrari
ascunse in care se specifica daca tubulatura este executata corect;

-se verifica existenta certificatelor de calitate si a agrementelor tehnice pentru materialele si componentele care
sunt utilizate la confectionarea instalatjilor de ventilare.

Izolatji termice la conducte gi la utilaje - se verifica:

-se face recunoasterea traseului si se vor identifica retelele care trebuie izolate dupé care se va stabili tipul de
izolatje, in functie de fluidul care circula prin conducta de izolat;

-se verifica modul de realizare a izolatiei, imbinarea meterialelor izolante, modul de fixare | .

-la conductele noi, izolatia se face numai dupa efectuarea probelor tehnologice;

-dupa verificarea lucrarilor se intocmeste proces verbal de receptie a lucrarilor.

Instalatii (alimentari, canalizari, ) - se verificé:
-Se executa marcarea traseelor;
-se verifica executia corecta a sapéturilor;
-se verifica dacé pozitionarea golurilor de trecere prin pereti i tavane sunt conform proiectului;
-se verifica daca la executarea instalatiei s-au folosit materialele si piesele previzute in proiect;
-se va verifica realizarea pantelor de scurgere conform proiectului;
-se urmareste pozitionarea corecta a pieselor de scurgere si vizitare, cét si corecta izolare a lor, acolo unde
este cazul, pentru a preintampina fenomenele de infiltrare a fluidelor in elementele de constructie;
-se intocmeste proces-verbal de lucréri ascunse acolo unde instalatiile nu sunt la vedere;
-se Tntocmeste proces-verbal de efectuare a probelor la presiune a conductelor. Presiunea fluidului cu care se
fac aceste probe trebuie s fie de 1,5 ori mai mare decat presiunea de lucru;
-se efectueaza proba de de dilatare cu apa calda, pentru verificarea etansarilor;
-la instalatjile de canalizare interioara se verifica :
-panta spre sifoanele de scurgere si functionarea preaplinului;
-piesele de curatire, elementele de sustinere a conductelor;
-se verifica daca imbinarile sunt executate etansg; 4bmn¢@

-la conductele de colectare a apelor pluviale la cele care colecteaza apa prin sifoane d ?les/ %‘ \e\4 \

verifici daca se preia apa de pe intreaga suprafata ;
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-existenta certificatelor de calitate si a agrementelor tehnice pentru materialele si piesele puse in

opera.
-la instalatjile de canalizare exterioare se verifica :
-dacé pantele si aliniamentele sunt conform proiectului;
-cotele radierului;
-S& executa proba de etanseitate, timp de 20 minute, cu apa sub presiune;
-existenta certificatelor de calitate si a agrementelor tehnice pentru materialele si piesele puse in
opera.

3.Verificarea si decontarea situatiilor de lucriri cu terti
-situatiile de lucrari se depun la registratura societatii. Situatiile vor fi verificate si semnate de dirigintele de
santier, seful biroului de Investitii, de seful sectiei sau responsabilul desemnat de sectia la care s-a executat lucrarea
si in final de cétre directorul Inginerie si Investitii. Dupa facturare situatiile de lucrari si facturile semnate de Directorul
Inginerie si Investitii, cu mentiunea “bun de platd” si avand codul de Control Financiar Preventiv, vor fi inaintate catre
departamentul Financiar-Contabil pentru verificare, inregistrare si plata.
-situatiile de lucrari se verifica asfel:
-se verifica cantitétile de lucrari din punct de vedere al corespondentei cu masuratorile.
-se verificd preful manoperei daca este conform negocierii dintre beneficiar si antreprenor ;
-se verificd corectitudinea cotelor procentuale stabilite prin lege si a agrementelor tehnice pentru
materiale ;
-se verifica conformitate certificatelor de calitate, a certificatelor de conformitate si a agrementelor
tehnice pentru materiale;
-se verifica dacé materialele recuperabile rezultate in urma operatjunilor de demontare, desfacere au fost
predate cétre beneficiar (atunci cand este cazul).

Inregistrari

-contracte, grafice de executie

-proces verbal de receptie semnat de beneficiar (constituie certificat de garantie pentru lucrarile executate)

-program de remediere a neconformititilor (daca este cazul)

-cartea constructiei

-manuale de utilizare si intretinere

-certificate de garantje

-certificate de calitate

-documentatji de calificare: calificarea instalarii, calificarea operationala

-procese verbale pentru: natura terenului de fundare, armare, cofrare, turnarea betonului, decofrare, lucrari
ascunse, verificarea la presiune, calitatea sudurilor .

-contracte de service si fumizare de piese de shimb dupé expirarea perioadei de garantie

-urmarirea comportarii in timp a constructiilor - jurnalul evenimentelor

-raport de deviatji sau fisa de control a shimbarii cand se impune.

Prezentele norme interne se completeazi cu documentatia de atribuire specifica fiecarui tip de achizitie.
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