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CONTRACT DE FURNIZARE
SCHEME DE TESTARE SI EVALUARE A COMPETENTEI
PENTRU LABORATOARE MEDICALE
CONTROL EXTERN DE CALITATE PRIN INTERCOMPARARE
RIQAS

Nr. 922/11.02.2021

&) Primaria
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Incheiat astazi, 11.02,2021, intre:

BIO SERVICE S.R.L., cu sediul social in Str. Pasarani nr. 56B, Sector 2, Bucuresti, tel: 0214574821,
021 457 54 25, fax: 0214575357, inregistratata la Registrul Comertului sub nr. J40/227/2015, CIF RO5126701,
cont RO92BUCU013034202511RO02 deschis la ALPHA BANK — Sucursala Unirii, reprezentata prin Popa
Anamaria in calitate de Director General, denumit in continuare FURNIZOR
Sl

Spitalul Clinic de Obstetrica si Ginecologie “ Prof, Dr, Panait Sarbu “ cu sediul in Bucuresti , Calea
Giulesti nr. 5 , Sector 6 , Tel/Fax 316.12.78, fax 316.12.96 , cod fiscal 4316295 , cont IBAN
RO86TREZ7065041XXX000227 deschis la Trezoreria Sector 6  reprezentata prin manager DR. MARCEL
OVIDIU MOISA si director financiar contabil ec, DORINA LUNGU, denumit in continuare BENEFICIAR.

Firma BIO SERVICE SRL in calitate de distribuitor in Romania al producatorului RANDOX
LABORATORIES LIMITED - MAREA BRITANIE prezinta urmatoarea certificare:

Certificat SN ER ISO 9001 : 2015 - Management al Calitatii pentru:

- Activitatea de comercializare aparatura de laborator, reactivi, consumabile si accesorii;

- Activitati de service aparatura medicala

- Activitatea de furnizare / distributie de servicii de evaluare externa a calitatii.

- Adeverinte de notificare a tuturor schemelor RIQAS de evaluare a competentei (programe de control extern)
eliberate de Ministerul Sanatatii sub nr. 43053/24.07.2019, respectiv 15078/30.03.2018.
Producatorul/Organizatorul/Administratorul schemei RIQAS este firma RANDOX LABORATORIES LIMITED
— MAREA BRITANIE, ce prezinta urmatoarele certificate si acreditari:

- Certificat SN ER ISO 13485:2016 Management al Calitatii pentru activitatea de proiectare / dezvoltare,
productie, service si distributie de dispozitive medicale de diagnostic in-vitro (IVD) - Standard acceptat la nivel
international pentru producatorii de IVD.

- Acreditare in conconcordanta cu ISO/IEC 17043:2010 pentru scheme de evaluare a competentei (programe de
control extern) — RIQAS- acreditare facuta de UKAS (United Kindom Accreditation Service) — Marea Britanie.
Partile au convenit urmatoarele:

1. OBIECTUL CONTRACTULUI
FURNIZORUL se obliga sa asigure BENEFICIARULUI livrarea in vederea desfasurarii schemelor de
testare si evaluare a competentei pentru laboratoare medicale - control extern de calitate prin intercomparare —
RIQAS (RANDOX International Quality Assessment Scheme) - pentru urmatoarele domenii:
- Biochimie lunara RQ9128 — durata 12 luni - 3900 RON fara TVA/program
- Imunologie lunara RQ9130 — durata 12 luni — 3900 RON fara TVA/program
- Coagulare lunara RQ9135— durata 12 luni 2000 RON fara TVA/ program
- Proteine specifice lunara RQ9187 - durata 12 luni — 3000 RON fara TVA
- Hematologie lunara RQ9140 — durata 12 luni 2900 RON fara TVA/ program
- Maternal Screening lunara RQ9137-durata 12 luni-se ofera gratuit la achizitionarea celor 8 programe
- Serologie HIV-Hepatite trimestriala-2500 RON fara TVA/ program
Serologie Sifilis trimestriala-1500 RON fara TVA/ program
Serologie Torch trimestriala-4200 RON fara TVA/ program

Schemele ce fac obiectul acestui contract sunt descrise in anexa 1 ale acestui contract si fac parte integranta din
acesta.
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2. DREPTURILE SI OBLIGATIILE PARTILOR
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2.1. FURNIZORUL se obliga:

a) Sa livreze in termen optim schemele solicitate, in baza comenzii scrise a BENEFICIARULUI

b) Sa puna la dispozitia. BENEFICIARULUI documentele de inregistrare (enrolment document) si
formularele ajutatoare (methode questionnaire).

¢) Sa asigure suportul necesar realizarii in conditii optime a schemelor, inclusiv transportul, manipularea
si depozitarea probelor pana la livrare.

d) Sa asigure livrarea bunurilor la BENEFICIAR, franco depozit beneficiar.

¢) Sa asigure primirea de catre BENEFICIAR a formularelor corecte de raportare — Return Sheet - pentru
fiecare scheme in parte

f) Sa solicite pentru BENEFICIAR de la producatorul Randox Laboratories Limited emiterea
certificatelor de participare pentru schemele ce fac obiectul acestui contract si sa le livreze catre BENEFICIAR
in bune conditii in termen 30, maxim 60 zile din data raportarii ultimei probe aferente fiecarei scheme in parte.
Producatorul emite certificate de participare doar in cazul raportarii a jumatate + 1 din totalul de probe aferente
fiecarei scheme in parte.

g) Furnizorul declard si garanteaza ci detine toate autorizafiile, licentele, atestatele, acreditarile,

permisele, avizele, aprobdrile si orice alte documente necesare pentru incheierea si executarea, in mod valabil si
legal, a prezentului contract.
h) Sa respecte regulamentul intern si regulile specifice din incinta Spitalului. Totodata se obliga sa respecte
confidentialitatea informatiilor, datelor cu caracter personal si medical protejate de Legea 190/2018 pentru
aplicarea Regulamentului (UE) 679/2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date, de Legea 46/2003-Legea dreptului
pacientului si de Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

i) Obligatiile FURNIZORULUI vor fi considerate indeplinite intocmai cu prezentul contract, odata cu
livrarea certificatelor de participare aferente fiecarui participant al BENEFICIARUL pentru fiecare schema in
parte.

2.2. BENEFICIARUL se obliga:

a) Sa efectueze fiecare schema in parte conform desfasuratorului, sa raporteze toate rezultatele obtinute,
dar nu mai tarziu de data limita pentru fiecare proba a fiecarei scheme in parte.

b) Sa trimita catre Randox rezultatele obtinute, pe fax RANDOX: 0044 289 4454 398 sau fax BIO
SERVICE: 0214575357 sau prin intermediul e-transfer sau prin intermediul RIQAS Net.

c) Sa plateasca pretul integral al contractului, la termenele si in conformitate cu art. 3.

d) Sa asigure pastrarea corespunzatoare a tuturor probelor componente ale schemelor.

2.3. BENEFICIARUL se obliga:

a) Sa efectueze fiecare schema in parte conform desfasuratorului, sa raporteze toate rezultatele obtinute,
dar nu mai tarziu de data limita pentru fiecare proba a fiecarei scheme in parte.

b) Sa trimita catre Randox rezultatele obtinute, pe fax RANDOX: 0044 289 4454 398 sau fax BIO
SERVICE: 0214575357 sau prin intermediul e-transfer sau prin intermediul RIQAS Net.

¢) Sa plateasca pretul integral al contractului, la termenele si in conformitate cu art. 3.

d) Sa asigure pastrarea corespunzatoare a tuturor probelor componente ale schemelor.

3. PRETUL SI MODALITATI DE PLATA

a) Pretul unitar al schemelor este ferm si exprimat in RON.

b) Valoarea totala a contractului este de 23.900 RON, la care se adauga TVA in valoare de 4.541 RON.
Valoarea totala a contractului cu TVA inclus este de 28.441 RON. Facturarea se va face in RON in ziua emiterii

facturii fiscale.
¢) Modalitati de plata si termen de plata: 60 zile de la comunicarea si inregistrarea facturii la sediul
BENEFICIARULUL
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4. DURATA CONTRACTULUI

a)Finalizarea prezentului contract este in functie de desfasurarea schemelor de control extern

achizitionate (lunar, trimestrial,semestrial).

b)Durata prezentului contract este echivalenta cu durata de desfasurare a fiecarui ciclu in parte, finalizata cu

livrarea certificatului de participare pentru fiecare schema, in cazul in care au fost raportate jumatate + | din

totalul de probe ale schemei.

=) Primdria
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5. FORTA MAJORA

[n cazul in care FURNIZORUL nu-si poate indeplini obligatiile datorita unui eveniment de forta majora,
acesta va anunta in scris pe BENEFICIAR in termen de S zile, justificind forta majora.

Sunt considerate evenimente de forta majora acele imprejurari imprevizibile si de neinlaturat care
constituie impiedicarea obiectiva a FURNIZORULUI.

6. SOLUTIONAREA LITIGIILOR
Orice neintelegere intervenita din interpretarea si executarea prezentului contract se va solutiona pe cale
amiabila. In caz de nereusita, litigiul va fisolutionat pe cale judecatoreasca de catre instanta competenta.

7. CLAUZE FINALE
a) Modificarea prezentului contract se poate face numai in scris si cu acordul ambelor parti, care vor conveni atit
modificarile cit si data intrarii lor in vigoare.
b) Comunicarile, notificarile si pre-avizarile mentionate in prezentul contract sunt considerate valabile daca se
efectueaza in scris, prin scrisoare recomandata, fax sau e-mail.

¢) Codurile de referinta atribuite de RANDOX fiecarui participant pentru fiecare schema in parte vor fii
mentionate in anexa aferenta fiecarui laborator.

Incheiat astazi, 11.02.2021, in doua exemplare originale, cate un_exemplar pentru fiecare parte,

contractul intrand in vigoare la data semnarii. (0@9\ gl SERV/%
Prezentul contract contine 1 anexa. A %

S Ll
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Anexa 1 la contract de furnizare

Nr. 922/11.02.2021

BIOCHIMIE

Program cu raportare lunara - cod RQgi128

- schema cu 52 parametri

- raportari lunare a 12 probe

- prima proba februarie 2021 - ultima proba decembrie 2021
- 12 probe liofilizate, volum dupa reconstituire 5 ml

Parametrii schemei RQg128 cu raportare lunara:

ACE {Angiotensin Converting Enzyme) Calcium HBDH PSA

Acid Phosphatase (Prostatic) Calcium (lonised) HDL-Cholestercl Sodium
Acid Phosphatase (Total) Chloride lron TIBC
Albumin Cholesterol Lactate Ty (Free)
Alkaline Phosphatase Cholinesterase LD (LDH) Ty(Total)
ALT (ALAT) CK, Total (CPK) Lipase Ty (Free)
Amylase (Pancreatic) Copper Lithium Ty (Tatal)
Amylase (Total) Creatinine Magnesium Triglycerides
AST (ASAT) D-3-Hydroxybutyrate NEFA TSH
Bicarbonate Fructosamine Osmolality UIBC
Bile Acids yGT Phosphate (Inorganic) Urea
Bilirubin (Direct) GLDH Potassium Uric Acid
Bilirubin (Total) Gluease Protein (Total) Zinc

Date de raportare:

Proba | Dataraportare | Proba Data raportare | Proba Data raportare
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1 februarie 2021 | 5 mai 2021 9 septembrie 2021
2 februarie 2021 | 6 iunie 2021 10 octombrie 2021

3 martie 2021 4 iulie 2021 11 noiembrie 2021

4 aprilie 2021 8 august 2021 12 decembrie 2021

COAGULARE

Program cu raportare lunara - cod RQgi3sa

- schema cu 5 parametri

- raportari lunare a 1z probe

- prima proba februarie 2021 - ultima proba decembrie 2021
- 12 probe liofilizate, volum dupa reconstituire 1 ml

Parametrii schemei RQg135a cu raportare lunara:

aPTT Fibrinogen
PT Antithrombin [II
r

Date de raportare :

Proba | Dataraportare | Proba Data raportare | Proba Data raportare
1 februarie 2021 | 5 mai 2021 9 septembrie 2021
2 februarie 2021 | 6 iunie 2021 10 octombrie 2021
3 martie 2021 7 iulie 2021 11 noiembrie 2021
4 aprilie 2021 8 august 2021 12 decembrie 2021

Page 5/12



; o Spitalul Clinic ASSME
5 i “.::b. de Obstetrica- Glnecologle
==’ ' Prof. Dr. Panait Sirbu” T

Adresa: Calea Giulesti Nr. 5, intrare Str. Boigoara, Sector 6, Bucuresti | Email: panaitsirbu@gmail.com | Website: www.panaitsarbu.ro
Telefon: (021) 316 12 81 / (021) 316 12 83 / (021) 316 12 87 / (021) 316 12 88 | Fax: (021) 316 12 96

HEMATOLOGIE

Program cu raportare lunara - cod RQgi40

- schema cu 11 parametri

- raportari lunare a 12 probe

- prima proba februarie 2021 - ultima proba decembrie 2021
- 12 probe lichide, 2 ml

Parametrii schemei RQg140 cu raportare lunara:

Haematocrit (HCT) ::;Lg;’"”“'““‘“'"““ Conctapiin Platelets (PLT) Red Cell Distribution
. Width (RDW)
Haemoglobin (Hb) Mean Cell Volume Plateletcrit (PCT)
(MCV) Total White Blood Cell
Mean Cell ‘ Red Blood Cell Count Count (WBC)
Haemoglobin (MCH) Mean Platelet Volume | (RBC)
(MPV)

Date de raportare:

Proba | Data raportare | Proba Data raportare | Proba Data raportare
1 februarie 2021 | 5 mai 2021 9 septembrie 2021
2 februarie 2021 | 6 iunie 2021 10 octombrie 2021
3 martie 2021 7 iulie 2021 11 noiembrie 2021
4 aprilie 2021 8 august 2021 12 decembrie 2021
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PROCES DE ACREDITARE

IMUNOLOGIE

Program cu raportare lunara - cod RQg130

- schema cu 55 parametri

- raportari lunare a 12 probe

- prima proba februarie 2021 - ultima proba decembrie 2021

- 12 probe liofilizate, volum dupa reconstituire 5 ml

Parametrii schemei RQgi30 cu raportare lunara:

ACTH DHEA Unconjugated 17-OH-Progesterone Ts{Free)

AFP Digoxin Paracetamol Ty (Tatal)
Aldosterane Estriol Total* Phenobarbital Testosterone (Free)*
Amikacin Ethosuximide* Phenytoin Testosterone (Total)
Androstenedione Ferritin Primidone* Theophylline
B-2-Microglobulin Folate Progesterone Thyraglobulin

CAnzsg FSH Prolactin Tobramyein®
CAis-3 Gentamicin PSA (Free) TSH

Chig-g GH PSA (Total) Valproic Acid
Carbamazepine hCG PTH Vancomycin

CEA IgE Salicylate Vitamin Bi2

Cortisol Insulin SHBG 1-25-(OH)a-Vitamin D*
C-Peptide LH Ty(Free) 25-0H-Vitamin [
DHEA-Sulphate Qestradiol Ts(Total)

Date de raportare:

Proba | Data raportare | Proba Data raportare | Proba Data raportare

1 februarie 2021 | 5 mai 2021 9 septembrie 2021

2 februarie 2021 | 6 iunie 2021 10 octombrie 2021

3 martie 2021 o iulie 2021 11 noiembrie 2021

4 aprilie 2021 8 august 2021 12 decembrie 2021
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SCREENING MATERNAL

Program cu raportare lunara - cod RQgi137

- schema cu 6 parametri

- raportari lunare a 12 probe

- prima proba februarie 2021 - ultima proba decembrie 2021

- 12 probe liofilizate, volum dupa reconstituire 1 ml

Parametrii schemei RQg137 cu raportare lunara:

AFP
free B-hCG

Total hCG

Inhibin A

PAPP-A

Unconjugated Cestriol

Date de raportare:

Proba | Data raportare | Proba Data raportare | Proba Data raportare
1 februarie 2021 | 5 mai 2021 9 septembrie 2021
2 februarie 2021 | 6 iunie 2021 10 octombrie 2021
3 martie 2021 7 iulie 2021 11 noiembrie 2021
4 aprilie 2021 8 august 2021 12 decembrie 2021
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Program cu raportare lunara - cod RQg187

- schema cu 26 parametri

- raportari lunare a 12 probe

- prima proba martie 2021 - ultima proba februarie 2022
- 12 probe lichide, volum 1 ml

Parametrii schemei RQg187 cu raportare lunara:

AFP B-2-Microglobulin IgA Lambda Light Chain (Total)
Albumin Ceruloplasmin IgE Prealbumin (Transthyretin)
a-1-Acid glycoprotein Complement C, IgG Retinol Binding Protein
a-1-Antitrypsin Complement C, IgM Rheumatoid Factor
a-2-Macroglobulin C-Reactive Protein Kappa Light Chain (Free) Transferrin

Anti Streptolysin O Ferritin Kappa Light Chain (Total)

Antithrombin [11 Haptoglobin Lambda Light Chain (Free)

Date de raportare:

Proba | Data raportare | Proba | Data raportare Proba Data raportare
1 martie 2021 5 iulie 2021 9 noiembrie 2021
2 aprilie 2021 6 august 2021 10 decembrie 2021
3 mai 2021 7 septembrie 2021 1 ianuarie 2022
4 iunie 2021 8 octombrie 2021 12 februarie 2022
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Program cu raportare trimestriala - cod RQg151

- schema cu 10 parametri

- raportare trimestriala a cate unui setde 5 probe

- prima proba iunie 2021 - ultima proba martie 2022
- 4 seturi a cate 5 probe lichide, volum 1,8 ml

Parametrii schemei RQg151 cu raportare trimestriala:

Anti-HIV-1 Anti-HCV Anti-HTLV-11 HBsAg
Anti-HIV-2 Anti-HBe Anti-HTLV-1&2 Combined
Anti-HIVa&2 Combined Anti-HTLV-I Anti-CMV

Date de raportare:

Proba | Data raportare

1 iunie 2021

2 septembrie 2021
3 decembrie 2021
4 martie 2022
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SEROLOGIE SIFILIS

Program cu raportare trimestriala - cod RQgis4

- schema cu 1 parametru

- raportare trimestriala a cate unui set de 3 probe

- prima proba iunie 2021 - ultima proba martie 2022

- 4 seturi a cate 3 probe lichide, volum 1ml

Parametrul schemei RQo154 cu raportare trimestriala: sifilis (rer, vore si ToHA)

Date de raportare:

Proba | Data raportare
1 iunie 2021

2 septembrie 2021
3 decembrie 2021
4 martie 2022
TORCH

Program cu raportare trimestriala - cod RQgi52

- schema cu 12 parametri

- raportare trimestriala a cate unui set de 5 probe

- prima proba iunie 2021 - ultima proba martie 2022
- 4 seturi a cate 5 probe lichide, volum iml

Parametrii schemei RQo152 cu raportare trimestriala:

Anti-Toxoplasma IgG Anti-Rubella IgM Anti-HSV1 IgG Anti-HSV 11gM
Anti-Toxoplasma [gM Anti-CMV IgG Anti-HSV2 IgG Anti-HSV 2 [gM
Anti-Rubella IgG Anti-CMV IgM Anti-HSV-1&2 [gG Combined Anti-HSV | + 2 1gM Combined

Date de raportare:
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Proba | Data raportare

1 iunie 2021 |
2 septembrie 2021

3 decembrie 2021

4

martie 2022 S
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