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CAIET DE SARCINI
- pentru selectarea companiei de certificare a Sistemului de Management al Calității (SMC) conform ISO 9001:2015 IMSP Institutul Oncologic din Republica Moldova.

[bookmark: _GoBack]1. Context și justificare
Institutul Oncologic din Republica Moldova (IMSP IO) este o instituție medicală strategică în domeniul sănătății publice, specializată în diagnosticarea, tratamentul și prevenirea cancerului. Pentru îmbunătățirea continuă a serviciilor și consolidarea încrederii pacienților și partenerilor, Institutul Oncologic a implementat un Sistem de Management al Calității (SMC) conform cerințelor ISO 9001:2015.
SMC implementat în cadrul IMSP Institutul Oncologic acoperă toate activitățile și procesele legate de furnizarea serviciilor de prevenire, diagnostic, tratament și îngrijire post-tratament pentru pacienții oncologici, precum și activitățile administrative, de cercetare și educaționale. Domeniul de aplicare al SMC este stabilit în baza cerințelor standardului ISO 9001:2015 și a contextului specific al instituției, incluzând factori interni și externi relevanți, precum și cerințele părților interesate.
În vederea obținerii certificării ISO 9001:2015, este necesară contractarea unei organizații de certificare acreditate cu recunoaștere internațională conform ISO 17021, care să desfășoare auditul de certificare și să elibereze certificatul ISO 9001:2015 valabil pe o perioadă de 3 ani.
Domeniul de aplicare si scopul SMC include:
1. Servicii clinice și paraclinice:
a) Consultarea pacienților.
b) Diagnosticarea prin metode avansate (imagistică medicală, histologie, analize de laborator).
c) Tratament chirurgical,si terapeutic hematologie, radioterapie și chimioterapie.
d) Oncopediatrie, Diagnostic , Tratament, Monitorizare.
e) Îngrijirea paliativă, reabilitare medicală și suport psihologic.
2. Activități administrative și de suport:
f) Managementul resurselor financiare, umane infrastructură și materiale.
g) Gestionarea circuitului documentelor și arhivarea medicală.
h) Aprovizionarea cu medicamente și echipamente prin achiziții centralizate și achiziți instituționale.
Alte informații generale:
1. Denumirea Organizatiei: Instituția Medico Sanitară Publică Institutul Oncologic ”IMSP IO”
2. Adresa: Republica Moldova, Muncicipiul Chisinau, str. N.Testimițeanu 30, MD 2025
3. Telefon: Anticamera +37322852303, WebSite: onco.md
4. Numele persoanei de Contact: 
5. Pozitia deținută:
6. Email:
7. Fondator: Ministerul Sănătății al RM.
8. Alte standarde relevante domeniului se consideră standardul ISO 15224
9. Instituția nu deține alte certificate privind alte sisteme de management.
10. Instituția este Acreditate in conformitate cu standardele Ordinul Ministerului Sănătății 660/2024
11. Numărul total de angajați – 1200
12. Numărul total de angajați implicați in prestarea serviciilor medicale – 998
13. Numărul total de angajați care lucrează in schimburi in tura de noapte: 26 ( Secția Reanimarea - 4 medici de gardă si 5 asistente medicale, Laborator Analize – 1. Felcer Laborant, Secțiile Clinice - 4 doctori de garda (1 hematologie, 1 radioterapeut, 2 chirurgi) + asistentente medicale pentru ficare sectie 21 asistente medicale, Parcul auto - 1 Sofer

2. Obiectivul serviciilor solicitate
Scopul contractului este de a asigura un audit independent și certificarea conformității Sistemului de Management al Calității din cadrul Institutului Oncologic cu cerințele ISO 9001:2015.
Obiective specifice:
1. Efectuarea auditului de certificare a Sistemului de Management al Calității conform cerințelor ISO 9001:2015;
2. Emiterea raportului de audit cu constatările și recomandările aferente;
3. Eliberarea certificatului ISO 9001:2015, valabil pe o perioadă de 3 ani;
4. Înregistrarea certificatului în platformele internaționale relevante;
5. Asigurarea supravegherii anuale a conformității SMC pentru menținerea certificării.

3. Livrabile așteptate
Contractorul selectat va furniza următoarele livrabile:
1. Planul de audit, inclusiv metodologia și programul de desfășurare a auditului;
2. Raportul de audit detaliat, cu analiza conformității și recomandări de îmbunătățire;
3. Certificatul ISO 9001:2015 emis pentru Institutul Oncologic, cu o valabilitate de 3 ani;
4. Audit de supraveghere anual pe durata valabilității certificatului.

4. Durata contractului
Perioada de contractare va fi de 3 ani, acoperind:
· Auditul inițial de certificare;
· Auditul de supraveghere anual (anul 1 și anul 2).

5. Cerințe pentru furnizorul de servicii
Furnizorul trebuie să îndeplinească următoarele criterii:
1. Acreditare internațională:
· Organismul de certificare trebuie să fie acreditat conform ISO/IEC 17021-1:2015 și să fie recunoscut în cadrul International Accreditation Forum (IAF).
2. Experiență demonstrată:
· Să fi efectuat cel puțin 5 certificări ISO 9001 în instituții publice sau instituii medicale similare.
3. Competența echipei de audit:
· Auditori certificați pentru auditarea SMC conform ISO 9001 cu experiență în domeniul prestării serviciilor medicale.
4. Capacitate logistică:
· Să asigure desfășurarea auditului la sediul Institutului Oncologic, conform planului de audit stabilit.

6. Documente necesare pentru aplicare
Furnizorii interesați trebuie să prezinte următoarele documente:
✔ Descrierea organizației și domeniul de activitate (inclusiv website/broșură);
✔ Certificatul de acreditare emis de un organism de acreditare recunoscut IAF;
✔ Lista clienților anteriori din sectorul public sau medical certificați ISO 9001:2015;
✔ Propunerea tehnică, incluzând metodologia, planul de audit, mecanismul de control al calității și atenuarea riscurilor;
✔ CV-urile auditorilor desemnați și certificările acestora;
✔ Declarație privind disponibilitatea echipei de audit pentru realizarea misiunii în termenii stabiliți;
✔ Oferta financiară detaliată, specificând costurile pentru:
· Auditul inițial de certificare
· Auditul de supraveghere anual (anul 1 și anul 2)

7. Coordonare tehnică și raportare
Prestatorul va colabora cu echipa desemnată din cadrul Institutului Oncologic, având ca punct de contact:
📝 Responsabil tehnic: [Nume Persoană Contact]
📍 Locație: Institutul Oncologic, Chișinău

8. Buget și termeni de plată
Plata serviciilor se va efectua în tranșe, în funcție de livrarea documentelor contractuale și finalizarea auditului, după cum urmează:
	Livrabil
	Termen limită
	Sumă (EUR)

	Contract semnat
	[Data]
	0%

	Raport de audit
	[Data]
	60 %

	Certificat ISO 9001:2015
	[Data]
	0% %

	Audit supraveghere (anul 1)
	[Data]
	30 %

	Audit supraveghere (anul 2)
	[Data]
	30 %


🔹 Plata finală se efectuează în termen de 30 zile de la emiterea facturii după livrarea fiecărui serviciu.

9. Criterii de evaluare a ofertelor
Ofertele vor fi evaluate conform următoarelor criterii:
	Criteriu
	Pondere (%)

	Experiența în certificarea ISO 9001
	30%

	Acreditare internațională
	20%

	Calificarea auditorilor si prezenta CV 
	30%

	Oferta financiară
	20%



10. Dispoziții finale
✔ Institutul Oncologic își rezervă dreptul de a solicita clarificări suplimentare privind oferta depusă.
✔ Semnarea contractului se va face doar cu furnizorii care demonstrează capacitate și competență conform cerințelor.
📩 Depunerea ofertelor
Ofertele trebuie trimise la: [Adresa e-mail / Oficiu]
📆 Termen limită: [Data]

Acest Caiet de sarcini stabilește cerințele pentru selectarea unui organism de certificare a SMC conform ISO 9001:2015 pentru Institutul Oncologic din Republica Moldova. Se recomandă verificarea conformității ofertelor cu cerințele impuse înainte de aplicare.

