Anexă la Hotărârea Consiliului Judeţean Maramureş nr. 90 din  12 mai 2020

JUDEŢUL MARAMUREŞ prin
CONSILIUL JUDEŢEAN MARAMUREȘ

Nr. 6856 /13 mai 2020

SPITALUL DE BOLI INFECȚIOASE  


          CENTRUL DE TRANSFUZIE
    ȘI  PSIHIATRIE BAIA MARE 



           SANGUINĂ
MARAMUREȘ

        Nr. _______ /_______2020                                                          Nr. _______ /_______2020
SPITALUL DE PNEUMOFTIZIOLOGIE

,,DR. NICOLAE RUSDEA”,

Nr. _______ /_______2020
ACORD DE COOPERARE

Părţile,

1. JUDEȚUL  MARAMUREŞ prin CONSILIUL  JUDEŢEAN MARAMUREŞ, cu sediul în localitatea Baia Mare, strada Gh. Şincai, nr. 46, judeţul Maramureş, CIF 3627315, cont bancar RO43TREZ24A510103203030X deschis la Trezoreria Baia Mare, reprezentată prin Preşedinte Gabriel Valer Zetea, denumit în continuare Partener 1,
şi

2. SPITALUL DE BOLI INFECȚIOASE ȘI PSIHIATRIE, cu sediul în localitatea Baia Mare,                           str. Vasile Lucaciu, nr. 72, jud. Maramureș, reprezentată legal de manager ec. Ludovica Rusu,  denumit în continuare Partener 2,

 3. CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINĂ MARAMUREȘ, cu sediul în localitatea Baia Mare, str. George Coșbuc, nr. 20/C, judeţul Maramureş, reprezentată de director biolog pr.Daniela Ștefania Veber, denumit în continuare Partener 3,
4. SPITALUL DE PNEUMOFTIZIOLOGIE ,,DR. NICOLAE RUSDEA”, cu sediul în localitatea Baia Mare, str. Victor Babeş , nr. 34, jud. Maramureș, reprezentată legal de manager ec. Gabriela Hofer,  denumit în continuare Partener 4,

Având în vedere că partenerul - Județul Maramureş prin Consiliul Judeţean Maramureş are în exercitarea atribuțiilor prevăzute în O.U.G. nr. 57/2019 privind Codul Administrativ, cu modificările şi completările ulterioare la art. 173, alin. (1), lit. e) şi alin. (7), lit. a) cadrul necesar, în condiţiile legii, pentru cooperarea sau asocierea cu persoane juridice române ori străine, inclusiv cu parteneri din societatea civilă, în vederea finanţării şi realizării în comun a unor acţiuni, lucrări, servicii sau proiecte de interes public judeţean.
          Tinând cont că, Sponsorul (Besmax Pharma Distribution S.R.L.) cu sediul  Bucuresti, Str. Baneasa, Nr. 10, Sector 1, e-mail: office@bphd.ro, telefon: 0376.620.36.69 a pus la dispoziția părţilor spre folosință gratuită timp de 12 luni un echipament nou de plasmafereză (colectare de plasmă umană), model AURORA Plasmapheresis Systems, produs de Fresenius Kabi Germania, precum şi 100 de kituri de colectare de plasmă, compatibile cu echipamentul AURORA Plasmapheresis Systems. 
       Luând în considerare că Sponsorul (Besmax Pharma Distribution S.R.L.) în baza Contractului de Sponsorizare şi Comodat nr. 6273/30.04.2020 se obligă:
a) Să mențină în stare de funcționare echipamentul pe toată durata contractului;
b) Să efectueze intructajul personalului utilizatorului;
c) Să asigure asistența suplimentară și tehnică, după caz;
d) Să verifice dacă este utilizat echipamentul conform destinației acestora, o dată pe lună, cu notificarea în prealabil a Beneficiarului cu cel puțin 5 (cinci) zile înainte de verificare;
e) Să  deplaseze un specialist la locul unde se găseşte echipamentul în cel mult 48 de ore de la primirea notificării în scopul constatării/remedierii defecţiunii semnalate;
f) Sponsorul este ținut să efectueze reparațiile necesare în vederea asigurării utilizării la parametri optimi stabiliți de producător de către Utilizatorul echipamentului, cu excepția reparațiilor pentru defecțiunile cauzate de Utilizator. Pentru defecțiunile cauzate de Utilizator, Sponsorul  va executa Activități de Service, ce vor fi facturate separat. După efectuarea reparațiilor Părțile vor semna Formularul de Intervenție, care atestă îndeplinirea de către Sponsor a obligațiilor sale de a asigura utila folosință a echipamentelor;
g) Să asigure instructajul personalului Utilizatorului o singură dată la momentul predării echipamentelului, sau la o dată ulterioară stabilită de Părți de comun acord. Asistența Suplimentară se va asigura de 2 ori pe durata Contractului, în mod gratuit. În situația în care Beneficiarul solicită Asistență Suplimentară depășind numărul acestora specificat anterior, serviciile de Asistență Suplimentară vor fi efectuate de către Sponsor contra cost. Prețul acestora va fi stabilit de Părți la momentul solicitării serviciilor de Asistență Suplimentară. La terminarea Instructajului personalului, se va incheia  Procesul – verbal de Instructaj, prin care se va atesta îndeplinirea obligației de executare a Instructajului personalului de către Sponsor;
h) Sa pună la dispoziție, în mod gratuit, pagina de internet www.covidplasma.ro pentru a găzdui informații medicale necesare instruirii personalului care operează echipamentele și administrează terapia cu plasma convalescentă. De asemenea, pagina respectivă de internet va găzdui informații utile donatorilor și campanii de promovare a donării de plasma convalescentă.
        Raportat la prevederile  OMS nr. 654/2020 privind aprobarea Metodologiei pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea şi distribuţia plasmei de la donator vindecat de COVID-19 şi utilizarea monitorizată pentru pacienţii critici cu COVID-19 din secţiile ATI

Părțile au convenit încheierea prezentului acord, prin respectarea următoarelor clauze:
I. OBIECTUL SI SCOPUL  ACORDULUI

Art. 1.(1) Obiectul acordului îl reprezintă folosirea gratuită timp de 12 luni a unui echipament nou de plasmafereză (colectare de plasmă umană), model AURORA Plasmapheresis Systems, produs de Fresenius Kabi Germania, precum și punerea la dispoziția partenerilor în mod gratuit a 100 de kituri de colectare de plasmă, compatibile cu echipamentul AURORA Plasmapheresis Systems. 
      (2)  Scopul acordului: 

-  colectarea de plasmă umană de la pacienții COVID-19 vindecați (convalescenți), conform criteriilor și procedurilor stabilite prin ghidurile aprobate de Ministerul Sănătății si 
- utilizarea plasmei exclusiv pentru prevenirea infectării persoanelor vulnerabile sau a celor cu risc major de infectare (de exemplu cadre medicale care îngrijesc pacienții infectați cu SARS-COV2), precum și pentru tratarea pacienților critici infectați cu SARS-COV2, conform protocoalelor de utilizare experimentală a acestei terapii, aprobate prin ordin al Ministrului Sănătății.
Art.2 Consiliul Judeţean Maramureş asigurară finanțarea cheltuielilor reprezentând contravaloarea unui congelator vertical pentru stocare/conservare plasmă conform legislației în vigoare, a unui  scaun de recoltare cu acționare electrică, precum si  alte cheltuieli în legătură cu exploatarea echipamentului ce pot apărea pe parcursul celor 12 luni de folosință gratuită;

Art. 3. Acordul stabilește cadrul general şi specific al cooperării, conform celor stabilite în cele ce urmează.

II. DURATA ACORDULUI 

Art. 4. Prezentul acord intră în vigoare la data semnării de către părţi şi va rămâne in vigoare pe o perioada de 12 luni.
III.  OBLIGAŢIILE PĂRŢILOR

In executarea acestui acord, Părțile vor respecta legislația în vigoare în domeniu. 


Art. 5. Obligațiile Județului Maramureș prin Consiliul Judeţean Maramureş 
a) Să asigure finanțarea cheltuielilor reprezentând contravaloarea unor echipamente, respectiv un congelator vertical pentru stocare/conservare plasmă, a unui  scaun de recoltare cu acționare electrică, necesare procesului de colectare plasmă umană;

b) Să asigure finanțarea cheltuielilor privind achiziția echipamentelor și materialelor consumabile necesare utilizării echipamentului de plasmafereză AURORA Plasmapheresis Systems, în scopul asigurării activităților privind colectarea, testarea, procesarea, stocarea și distribuția plasmei de la donator vindecat de COVID-19, pentru tratamentul pacienților COVID-19 din secțiile ATI, conform legislației în vigoare, pe întreaga perioadă a utilizării echipamentului, dacă va fi cazul;

c) Să asigure finanțarea cheltuielilor de întreținere și reparații ale echipamentului precum și a cheltuielilor privind instructajul personalului utilizatorului;

d) Cu sprijinul partenerilor va asigura trimestrial, transmitea către Sponsor, de date statistice, date de interes public la care are acces și care se pot colecta conform legii, în vederea respectării clauzelor  conform Contractului de sponsorizare și comodat:


1) numărul de donări de plasmă recoltată de la pacienți COVID-19 vindecați (convalescenți);


2) numărul de persoane care au beneficiat de această plasmă pentru tratamentul COVID-19;

e)  Să promoveze și să încurajeze donarea de plasmă COVID-19 în rândul populației, on-line, pe site-urile autorităților și instituțiilor publice din județul Maramureș și mass media;

f)  Să contribuie la tipărirea  și distribuirea unor materiale de promovare a donării de plasmă convalescentă.


Art. 6 Obligațiile Spitalului de Boli Infecțioase și Psihiatrie 

a) Să pună la dispoziția CENTRULUI DE TRANSFUZIE SANGUINA MARAMURES pentru utilizare gratuita, pe o perioada de 12 luni de la data semnarii prezentului protocol , in baza unui Proces- verbal de dare in folosinta gratuita , un echipament nou de plasmafereza , model AURORA Plasmapheresis Systems, produs de Fresenius Kabi Germania. Echipamentul va fi folosit doar pentru colectarea de plasma convalescenta de la donatorii vindecați de COVID 19.

b) Să pună la dispoziţia CENTRULUI DE TRANSFUZIE SANGUINA MARAMURES in mod gratuit ,  consumabile necesare colectarii de plasma convalescenta 100 de kituri de colectare de plasmă, compatibile cu  echipamentul AURORA Plasmapheresis Systems,
d) c) Să stabilească echipamentele si materialele necesare în procesul de colectare de plasmă de la donatorii vindecați de  COVID 19, in baza necesarului transmis de CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA MARAMURES. Pe parcursul celor 12 luni de utilizare a echipamentului cu sprijinul financiar din partea  Consiliului Judeţean Maramureş va achiziționa echipamente și consumabilele necesare colectării de plasma care vor fi puse la dispoziţia utilizatorului;
e) Să achiziționeze  echipamentele  conform art. 2 din prezentul acord,  respectiv: congelator vertical  și scaun de recoltare cu acționare electrică, necesare procesului colectare plasmă umană,  urmând a le pune la  dispoziția  Centrului de Transfuzie Sanguină Maramureș, în mod gratuit pentru o perioadă de 12 luni; 

f) Să informeze Consiliul județean Maramureș cu privire la producerea oricărei defecțiuni cauzate de Utilizator, în vederea obținerii acordului acestuia de a asigura finanțarea cheltuielilor de reparații, ce vor fi achiziționate și comandate de către Spitalul de Boli Infecţioase şi Psihiatrie, la solicitarea Centrului de Transfuzie Sanguină Maramureș;

f) În conformitate cu OMS 654/2020, va încheia cu CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA MARAMURES un protocol  de colaborare în vederea identificării pacienţilor vindecați, potențiali donatori, cu respectarea regulilor naţionale şi ale UE de protecţie a datelor cu caracter personal, prin semnarea de către pacient a unui consimțământ informat;
g) Să facă apel la pacienții COVID-19 vindecați si externati și care doresc să doneze plasmă să se prezinte la  Centrul de Transfuzie Sanguina Maramureș care deține echipamentul de plasmafereză, pentru a fi evaluați, testați și înregistrați în Registrul Donatorilor Convalescenți COVID-19;
h) Să promoveze și să încurajeze donarea de plasmă de la pacienți COVID-19 vindecați, pe site-ul spitalului;
i) Să efectueze teste gratuite predonare pentru a stabili eligibilitatea potențialilor donatori de plasmă prin procedura de plasmafereză. 


Art. 7 Obligațiile Centrului de Transfuzie Sanguină Maramureș:

a) Să asigure partenerii că ulterior preluării echipamentului acesta va fi  folosit cu prudență și diligență în conformitate cu specificațiile producătorului și numai în scopul exclusiv pentru care echipamentul a fost produs cu respectarea stricta a protocoalelor si ghidurilor privind recoltarea, testarea, procesarea, stocarea/conservarea și distribuția plasmei recoltată de la pacienții COVID-19 vindecați, așa cum sunt ele aprobate de Ministerul Sănătății ;
b) Să utilizeze  echipamentul - Aurora Plasmapheresis Systems  exclusiv pentru realizarea scopului și obiectului prezentului acord cu respectarea prevederilor Contractului nr.6273/30.04.2020, în acest caz partenerii cât și Besmax Pharma Distribution SRL în calitate de sponsor având dreptul de a verifica oricând modul de utilizare a echipamentului; 

c) Să înregistreze Echipamentul care face obiectul prezentului acord în contabilitate, conform datelor oferite de sponsor și parteneri astfel: 

· valoarea de amortizare a echipamentului, aferentă celor 12 luni de utilizare;
· valoarea serviciilor de instalare – punere în funcțiune, instruirea personalului, întreținere, reparații, asistență 24/7 pe durata de utilizare gratuită (12 luni);
· valoarea consumabilelor și a kiturilor de colectare plasmă umană; 

· valoarea congelator vertical;  
· valoarea scaunului de recoltare.
d) Să permită accesul reprezentanților Besmax Pharma Distribution SRL în spațiul unde este situat echipamentul, pe toată durata, pentru ca acesta să poată verifica dacă se folosește echipamentul în mod corespunzător conform specificațiilor producătorului, să poată executa reparațiile ce intră în sarcina sa și/sau Activitățile de Service, Asistență tehnică, Asistență Suplimentară, să poată efectua Instructajul Personalului; În cazul în care partenerul refuză accesul reprezentanților Besmax Pharma Distribution SRL acesta din urmă nu va putea fi ținut responsabil pentru neîndeplinirea obligațiilor sale, având dreptul la Rezilierea Contractului si retragerea de îndată a donației.

e) Să permită accesul Partenerilor în spațiul unde este situat echipamentul, pe toată durata  folosinței gratuite, pentru ca aceștia să poată verifica dacă echipamentul este utilizat în mod corespunzător conform specificațiilor Sponsorului, menționate în Contractul de sponsorizare și comodat;
f) Sa transmita Spitalului de Boli Infectioase si Psihiatrie Baia Mare necesarul de echipamente şi materiale consumabile în vederea colectării de plasma pe parcursul celor 12 luni de utilizare a echipamentului. 
g) Să notifice Besmax Pharma Distribution SRL si Spitalul de Boli Infectioase si Psihiatrie Baia Mare in termen de cel mult 2 zile de la data producerii a oricărei Defecțiuni și/sau orice Defecțiune cauzată de Utilizator. CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA MARAMURES nu poate solicita efectuarea reparațiilor de orice natură de către entități, altele decât firma anterior menţionată sau entităţile subcontractate de acesta.  . Utilizatorul în baza unui deviz ofertă, va obține acordul Spitalului de Boli Infecţioase si Psihiatrie Baia Mare, pentru achiziția și comandarea serviciilor de reparații. Pentru defecțiunile cauzate de  Centrul de Transfuzie Sanguină Maramureș, Sponsorul va executa Activități de Service, ce vor fi facturate separat Beneficiarului. După executarea Activităților de Service se va semna Formularul de Intervenție, urmând a-l transmite Spitalului de Boli Infecţioase si Psihiatrie, spre știință Consiliului Judeţean Maramureș, în vederea asigurării finanțării  cheltuielilor privind reparațiile;
h) Să nu aducă  modificări de orice natură echipamentului. Dacă anumite modificări sunt necesare, precum adăugiri sau substituiri acestea vor fi făcute numai cu acordul expres al Sponsorului și numai în prezența acestuia sau a entităților subcontractate de acesta;

i) Să nu înstrăineze, cesioneze, să nu greveze echipamentul sau să constituie asupra acestora orice drepturi în favoarea unor terți;
j) Să restituie toate echipamentele și materialele consumabile neutilizate ce au fost primite în baza acestui acord de cooperare, în starea în care i-au fost predate, exceptând uzura fizică a echipamentelor rezultată ca urmare a utilizarii diligente, conform Procesului verbal de dare in folosinţă gratuita, la finalul perioadei de 12 luni de utilizare gratuită sau în cazul în care Sponsorul sau partenerul 2 constată nerespectarea utilizării echipamentului în scopul prezentului acord;
k) Să respecte toate măsurile cu privire la securitatea și sănătatea în muncă;
l) Trimestrial, va transmite Spitalului de Boli Infectioase si Psihiatrie Baia Mare date statistice, la care are acces, care se pot colecta conform legii  si  din care să reiasă utilizarea sponsorizarii în scopul prevăzut in contract: - numărul de donări de plasmă hiperimună recoltată de la pacienți COVID-19 vindecați (convalescenți);

m)  Contactează potențialii donatori pentru programare consult, analize şi donare voluntară a plasmei;
n) Stabilește eligibilitatea potențialilor donatori de plasmă convalescentă;
o) Stochează/ conservă plasma recoltată în condiții speciale de temperatură, în congelatorul vertical  pus la dispoziție în cadrul prezentului acord;
p) Să utilizeze echipamentul numai pentru realizarea recoltării de plasmă umană de la pacienții COVID-19 vindecați;
q) Să facă apel public la pacienții COVID-19 vindecați și care doresc să doneze plasmă, să se prezinte la  Centrul de Transfuzie Sanguina Maramures, care deține echipamentul de plasmafereză, pentru a fi evaluați, testați și înregistrați în Registrul Donatorilor Convalescenți COVID-19.
Art. 8 Obligațiile Spitalului de Pneumoftiziologie ,,Dr. Nicolae Rusdea”

a) Sa pună la dispoziţia Centrului de Transfuzii Sanguine Maramures  datele personale si datele de contact ale pacienţilor eligibili precum si orice alte informaţii necesare în scopul identificării și contactării acestora în vederea stabilirii programărilor pentru donare de plasmă;
b) Sa solicite plasma de la donator vindecat COVID-19 (PPC-DV-COVID-19) distribuită de către Centrul de Transfuzie Sanguină Maramureş.  

c) Să transmită trimestrial, către Spitalul de Boli Infecţioase şi Psihiatrie Baia Mare datele statistice și date de interes public la care are acces și care se pot colecta conform legii, în vederea respectării clauzelor Contractului de sponsorizare și comodat nr 6273/2020 :

1) numărul de donări de plasmă recoltată de la pacienți COVID-19 vindecați (convalescenți);

2) numărul de persoane care au beneficiat de această plasmă pentru tratamentul COVID-19.
IV. ÎNCETAREA ACORDULUI


Art. 9. Prezentul acord încetează în următoarele situații:

· la expirarea duratei pentru care a fost încheiat;

· de drept, în cazul în care una dintre părţi nu îşi execută una dintre obligaţiile asumate prin prezentul Acord;

· înainte de termen, cu acordul părţilor.
V. DISPOZIŢII FINALE


Art. 10. Modificarea prezentului Acord este posibilă numai cu acordul părţilor, caz în care se va încheia un act adiţional.

 
Art. 11. Prezentul acord s-a încheiat azi _______2020, în____ exemplare, câte un exemplar pentru fiecare parte.
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