Buletin Nr 43 din 10.06.2016
Tip anunturi: Invitatie de prezentare a ofertelor

Licitatie publicd Nr. 16/01431

Autoritatea contractanti

Adresa

Telefon/fax

Membru al grupului de lucru , responsabil de procedura de
achizitie

Obiectul achizifiei

Cod CPV

Locul eliberarii documentelor/caietului de sarcini

Locul desfaguririi procedurii de achizitie publici

Limba in care vor fi intocmite documentatia standard/caietul de
sareini

Pentru ridicarea documentelor de licitatie pe suport de hértie
taxa de achitare constituie

Rechizitele contului de achitare pentru documente:
Cont de decontare

Banca

Cont trezorerial

Rechizitele contului de garantare a ofertei:

Cont de decontare

Banca

Cont trezorerial

Rechizitele contului de garantare a contractului:

Cont de decontare

Banca

Cont trezorerial

Termenul de depunere a ofertelor

Termenul de desfisurare a procedurii de achizitie publicd

Agentia Medicamentului 3i Dispozitivelor Medicale
Korolenko 2/1, Chisinau
022 884348 022 884325

CHERCHEJA MIHAELA

Cursuri de perfectionare pentru anul 2016
80000000-4

Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, sala de sedin{a
De stat

200.00 DR IERT

33114001~ o
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDI3TRPAAAL142310B010

33114001
Ministerul Finantelor —~ Trezoreria de Sfat
MDGSTRPCAASIS410A004

33114001 ‘ -

Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDO0STRPCAAS5138410A.004

27.06.2016 10:00

27.06.2016 10:00

Date suplimentare privind procedura de achizifie:
hitp://etender.gov.mnd/proceduricard 7pid=13323951

Buletin Nr 44 din 14.06.2016
Tip anunturi: Anunt de modificare a datelor privind procedura

in atentia operatorilor economici!

La Licitatie publici nr. 16/01431 din 30.06.2016 cu privire Ia achizitia de Cursuri de perfectionare pentru anul 2016,
cod CPV - 80000000-4, conform necesitifilor autoritiitii contractante Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor

Medicale, sunt operate urmitoarele modificiri:

Termenul de depunere a ofertelor

27.06.2016 10:00

Termenul de desfdgurare a procedurii de achizitie public 27.06.2016 10:00
SE INLOCUESTE CU:
Termenu! de depunere a ofertelor 30.06.2016 10:00

Termenul de desfagurare a procedurii de achizitie publici

30.06.2016 10:00

R

Datele actualizate privind procedura c.lela::h‘izipie:
http:/fetender.gov.md/proceduricard ?pid=13323951



INVITATIE LA LICITATIE PUBLICA

Denumirea autoritdfii contractante: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Tip proceduri achizifie: Licitatie publica

Obiectul achizitiei: Cursuri de perfectionare pentru anul 2016
Cod CPV: 80000000-4

Data publicirii anuntului de intentie: Nu e specificati

Aceasti invitatie la procedura de achizitie este urmarea anungului de participare publicat in Buletinul Achizitiilor Publice
Nr.; 43 din 10.06.2016.

in scopul achizitiondrii "Cursuri de perfectionare pentru anul 2016"

conform necesitifilor autorititii contractante (in continuare — Cumpdritor), pentru perioada bugetard: 2016

este alocatd suma necesard din sursa alocatiilor: Surse speciale

Cumpiritorul inviti operatorii economici interesafi, care fi pot satisface necesititile, s participe la procedura privind
livrarea/prestarea/executarea urmitoarelor Servicii:

Listd: Servicii si specificatii tehnice

Denuniire:

hizi;ii medicamente . dispozitie
medicale

1.1 | 80000000-4 |Expert in achizitii publice Bucata 13.00| Tematica cursului: - Legislatia
specifica in vigoare in domeniul
achizitiilor publice; - Principiile
care stau la baza atribuirii
contractelor de achizitie publici si a
organizarii concursurilor de solutii;
- Noile praguri valorice valabile
pentru proceduri si pentru achizitia
directa; - Planificarea §i pregatirea
realizarii achizitiei publice; - Modul
de calcul al valorii estimate a
achizitiei; - Reguli de evitare a
conflictului de interese; - Evaluarea
ex-ante a documentatiei de
atribuire; - Procedurile de atribuire
reglementate de lege, aplicabile
pentru atribuirea contractelor de
achizitie publicd prin prmétoarele
proceduri:

a) licitatie deschisd;

b) licitatie restrinsa;

¢) dialog competitiv;

d) proceduri negociate;

e) cerere a ofertelor de prefuri;

f) concurs de solutii;

g) achizitie in cazul planurilor de
constructie a locuintelor sociale.
- Instrumente si tehnici specifice de
atribuire a contracteor de AP :
acordul cadru, sistemul dinamic de
achizitii, licitatia electronica.

2 Curs - evaluare a testdrilor clinice
medicamente

2.1 80000000-4 |Excellence in Pharmacovigilance: Clinical Bucati 3.00|1. Confinutul cursului: Aspectele
Trials and Post-Marketing (Excelentd in cheie referitor la cerintele
Farmacovigilentd in studiile clinice si post- autorititilor de reglementare din UE
marketing) in materie de farmacovigilenti in
studii clinice. Actualiziri in
legislatia europeani in domeniul
farmacovigilentei in studii clinice.
Ultimele noutéti referitor la
armonizarea internationald si
standardizarea activitatilor in
domeniul farmacovigilentei. 2.
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Denumire: Servicii solic

Trials and Post-Marketing (Excelenta in
Farmacovigilentd in studiile clinice i post-
marketing)

Moderatori ai cursului sa fie experti
in domeniu -angajati ai autoritatilor
de reglementare din UE. 3. La
finele cursului si fie acordat
certificat recunoscut la nivel
international.

Curs - evaluare a testirilor clinice

medicamente
3.1 80000000-4 |Benefit/Risk Management/ (Evaluarea Bucata 3.00|1. Continutul cursului: Noi
raportului risc/beneficiu) posibilitati legale de optimizare a
beneficiilor si reducerea la
minimum a riscului in domeniul
produselor medicamentoase.
Proiectarea sistemelor de
management beneficiu/ risc
utilizand instrumente de
reglementare actuale. Alegerea
eficace a design-ului studiului clinic
visavis de siguranti si eficacitatea
follow-up. 2. Moderatori ai
cursului si fie experti in domeniu -
angajati ai autoritatilor de
reglementare din UE. 3. La finele
cursului s fie acordat certificat
recunoscut la nivel international.
Curs - autorizare medicamente
4.1 80000000-4 |ECTD submission (Depunerea dosarului Bucata 15.00 | Prezentarea informatiei actualizati
ECTD) pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
Curs - autorizare medicamente
5.1 80000000-4 [Understanding and Preparing the Quality and Bucati 8.00|Prezentarea informatiei actualizati
Pharmaceutical Module of the Global CTD pentru ultima ora. Participarea
Dossier (Intelegerea i Pregitirea Modulului companiilor cu lectori angajati cu
Farmaceutic si Calitate a dosarului global studiile corespunzatoare si cu titlul
CTD) corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului,
Curs - autorizare medicamente
6.1 | 80000000-4 |Formularea gi prepararea industriald a Bucati 2.00 |Prezentarea informatiei actualizati
medicamentului conform conceptelor de pentru ultima ora. Participarea
Process Analytical Technology si Quality by companiilor cu lectori angajati cu
Design studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
Curs - autorizare medicamente
7.1 | 80000000-4 [Clinical Overview and Clinical Summary: Bucati 6.00|Prezentarea informatiei actualizati
Creating Effective Marketing Authorisation pentru ultima ora. Participarea
Application (Prezentarea generald Clinica si companiilor cu lectori angajati cu
Rezumatul Clinic: Crearea unei cereri de studiile corespunzatoare si cu titlul
autorizare efectivi) corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
Curs - autorizare medicamente
8.1 | 80000000-4 |Analysing Bioassays and Immunoassays Bucati 15.00 |Prezentarea informatiei actualizata

(Analiza dozérilor biologice si imunologice)

pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
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Denumir

Curs - autorizare medicamente

80000000-4

Filing variation (Depunerea variatiilor)

Bucatd

Prezentarea informatiei actualizata
pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.

10

Curs - autorizare medicamente

10.1

80000000-4

FUNDAMENTALS OF EU REGULATORY
AFFAIRS (Bazele activitatilor de
reglementare in UE)

Bucati

2.00

Prezentarea informatiei actualizati
pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului

11

Curs - autorizare medicamente

11.1

80000000-4

Bioavailability and Bioequivalence
(Biodisponibilitatea si Bioechivalenta)

Bucata

6.00

Prezentarea informatiei actualizatd
pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului

12

Curs - autorizare medicamente

12.1

80000000-4

Introductory level CMC analytical,
comparability & stability testing and LAB
practices for biotech and biosimilar products

Bucati

15.00

(Nivelul introductiv al CMC
analitice, comparabilitatea si testele
de stabilitate i practicile de
laborator pentru produsele
biotehnologice si biosimilare)
Prezentarea informatiei actualizata
pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.

13

Curs - autorizare medicamente

13.1

80000000-4

Common Technical Dossier (Dosarul Tehnic
Comun)

Bucati

15.00

Prezentarea informatiei actualizati
pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.

14

Curs - autorizare medicamente

14.1

80000000-4

EU and US requirements for pharmaceutical
labeling &package leaflets (Cerintele UE si
SUA faté de etichetare si prospecte)

Bucata

4.00

Prezentarea informatiei actualizatd
pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.

15

Curs - autorizare medicamente

15.1

80000000-4

Validarea metodelor analitice si bioanalitice

Bucata

2.00

Prezentarea informatiei actualizata
pentru ultima ora, Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.

16

Curs - autorizare medicamente

16.1

80000000-4

Regulatory affairs in pharmaceuticals
(Activitdtile de reglementare in domeniul
farmaceutic)

Bucati

8.00

Prezentarea informatiei actualizata
pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
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olicitatd, Standard erinti

zatoare si cu titlul

80000000-4 |Regulatory affairs in pharmaceuticals Bucati studiile corespun:
(Activititile de reglementare in domeniul corespunzator. Eliberarea
farmaceutic) certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
17 Curs - autorizare medicamente
17.1 | 80000000-4 |Mastering regulatory and development Bucati 15.00|Prezentarea informatiei actualizati
strategies for generic (Implementarea pentru ultima ora. Participarea
strategiilor de reglementare si dezvoltare companiilor cu lectori angajati cu
pentru produsele generice) studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
18 Curs - autorizare medicamente
18.1 | 80000000-4 |Variations to Marketing Authorisations in the Bucata 4.00|Prezentarea informatiei actualizata
EU (Variatiile postautorizare in UE) pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
19 Curs - autorizare medicamente
19.1 | 80000000-4 |Gaining marketing autorisation in the cis for Bucati 15.00|Prezentarea informatiei actualizatd
pharmaceuticals and biotech (Obtinerea pentru ultima ora. Participarea
autorizatiei de punere pe piatd in CSI pentru companiilor cu lectori angajati cu
produsele farmaceutice i biotehnologice) studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
20 Curs - farmacovigilenti si utilizarea
rationald a medicamentelor
20.1 | 80000000-4 |Antibioticele, intre uz si abuz Bucati 3.00|Prezentarea informatiei actualizati
pentru ultima ora. Participarea
companiilor cu lectori angajati cu
studiile corespunzatoare si cu titlul
corespunzator. Eliberarea
certificatelor de confirmitate, dupa
finalizarea cursului.
21 Curs - dispozitive medicale
21.1 | 80000000-4 |Medical Devices CE Marking training course Bucati 13.00|Descrierea rolului cerintelor
(Curs de instruire cu privire la marcarea CE a esenfiale ca bazd pentru marcajul
dispozitive medicale) CE, inclusiv utilizarea standardelor.
Identificarea rutelor de evaluare a
conformitatii §i cerintele de
asigurare a caliti{ii pentru diferitele
clase de risc. Importanta i rolul
datelor clinice. Cerinte fata de
etichetare. Identificarea relevantei
modificérilor recente ale
directivelor cu privire la
dispozitivele medicale §.a.m.d.
22 Curs - dispozitive medicale
22.1 | 80000000-4 |Risk management for medical devices ISO Bucati 11.00|Identificarea legiturilor dintre ISO
14971. (Aplicarea analizei risc-beneficiu cu 13485 i ISO 14971. Modul de
privire la dispozitivele medicale conform gestionare a riscurilor care se referd
standardului ISO 14971) la ciclul de viata al produsului.
Explicarea etapelor de management
al riscurilor. Obiectivele-cheie ale
procesului de management al
riscului.
23 Curs - dispozitive medicale
23.1 | 80000000-4 |Medical Device Post Market Surveillance and | Bucatd 2.00|Identificarea unei pléngeri care

Vigilance (Curs de instruire cu privire la
sistemul de supraveghere a pietii si vigilenta
dispozitivelor medicale)

trebuie si fie raportati ca un
incident. Crearea unei proceduri
eficiente de implementare a
sistemului de vigilenta.

LW grliti




1 80000000-4 |

Medical Device Post Market Surveillance and
Vigilance (Curs de instruire cu privire la
sistemul de supraveghere a pietii si vigilenta
dispozitivelor medicale)

Confirmarea cerintelor de
reglementare a sistemului post-
market in conformitate cu
directivele europene in dependentd
de clasa de risc a produsului.

24

Curs - dispozitive medicale

24.1

80000000-4

Gestionarea bazelor de date privind
dispozitivele medicale. Principii de bazi. Plan
test. Evaluarea datelor.

Bucati

4.00

Gestionarea bazelor de date privind
dispozitivele medicale. Principii de
bazd. Plan test. Evaluarea datelor.

25

Curs - managementul calitdtii si audit
intern

25.1

80000000-4

Managementul riscului in contextul creat de
familia de standarde SR ISO 31000 —
Evaluarea si tratarea riscurilor

Bucata

2.00

(SR GHID ISO 73:2010 -
Managementul riscului. Vocabular,
SM SR ISO 31000:2012 -
Managementul riscului. Principii §i
linii directoare,

SM SR EN 31010:2014 -
Managementul riscului. Tehnici de
evaluare a riscurilor,

SM SR BS 31100:2014 -
Managementul riscului. Cod de
practicd i indrumare pentru
implementarea standardului SM SR
ISO 31000)

Tematici abordate: Managementul
riscului

(Definirea riscurilor; Clasificiri ale
riscurilor; Proiectarea cadrului
organizational pentru gestionarea
riscului;

Implementarea managementului
riscului; Monitorizare §i revizuirea
cadrului organizational;
fmbunatitirea continui a cadrului
organizational;

Comunicare §i consultare;
Identificarea riscului; Analiza
riscului; Estimarea riscului;
Tratarea riscului;

Documentatia utilizatd pentru
managementul riscurilor;
Jonctiunea cu alte sisteme de
management).

Studii de caz: Identificarea, analiza,
evaluarea, tratarea riscurilor,
monitorizarea §i revizuirea
riscurilor, comunicarea §i
consultare, raportarea §i
inregistrarea rezultatelor.
Asigurare materiale: Suport
metodic pe hértie si/sau format
electronic.

26

Curs - serviciul e -transformare

26.1

80000000-4

Managementul Serviciilor IT conform ISO
20000-1

Bucata

2.00

Lectorul trebuie s-a fie specialist in
domeniu cu o experientd de minim
3 ani. La finele cursului, personalul
instruit trebuie s-d cunoascd
Managementul serviciilor IT
conform cerintelor standardului
ISO 20000.

27

Curs - serviciul e -transformare

27.1

80000000-4

Auditor al Sistemului de management al
securitatii informatiilor ISO 27001

Bucata

2.00

Lectorul trebuie s-a fie specialist in
domeniu cu o experientd de minim
3 ani. La finele cursului, personalul
instruit trebuie s-4 cunoasci
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L 1 imi de manacnta -
securitatii informatiilor ISO 27001

Bucata 7

licita 3 ndarde de s ini
Cerintele standardului ISO 27000 si
principiile, metodele si tehnocile de
audit.

Curs - serviciul e -transformare

28.1

80000000-4

Managementul Riscului conform ISO 31000

Bucati

5.00

Lectorul trebuie s-i fie specialist in
domeniu cu o experientd de minim
3 ani. La finele cursului, personalul
instruit trebuie s-d cunoasci
Managementul riscului conform
standardului ISO 31000.

29

Curs - inspectoratul GMP si GDP

29.1

80000000-4

Cucrema obecriednBaHusA KadecTBa.
Iponeccusrii noaxon. Xomomosas
(TemmniepaTypHas) nens. CKBO3b BATHAALMIO K
Haexamemy obecnedenuto GDP

Bucati

4.00

(Sistemul de asigurare a calitatii,
Abordare de proces. Lantul
grigorific. Asigurarea
implementérii GDP prin efectuarea
lusrdrilor de validare)

1. Revizuirea documentatiei cu
referire la GMP, GDP, GSP, ISO;
2. Abordarea realizirii proceselor si
organizarea acestora, inclusiv:
elaborarea , coordonarea ,
aprobarea i circuitul documentelor;
achizitionarea , transportarea §i
receptia produselor; controlul la
receptie; lucrul cu reclamatiile;
rechemarea produselor; realizarea
produselor; colectarea comentilor si
expedierea; inventariere;
distrugerea produselor;
monitorizarea conditiilor de mediu;
expluaterea §i Intretinerea spatiilor
si echipamentelor; calificare si
validare; aprobarea furnizorilor,
audit intern §i extern; suport In
efectuarea inspectiilor externe;
gestionarea schimbirilor;
gestionarea neconformititilor;
scolarizarea personalului; 3.
Obtinerea certificatelor de calificare
in urma realizérii trainingului.

30

Curs - inspectoratul GMP si GDP

30.1

800000004

Bamupamus cxnagckux 30H (Validarea zonelor
de depozitare)

Bucata

4.00

1. Proiectare, echipamente si
validarea depozitelor farmaceutice
bazate pe GDP; 2. Studierea
proceselor indeplinite in cadrul
depozitelor; 3. Proiectarea
depozitelor farmaceutice; 4.
Constructia depozitelor
farmaceutice; 5. Amenajarea
depozitelor farmaceutice; 6.
Validarea depozitelor farmaceutice;
7. Obtinerea certificatelor de
calificare In urma realizarii
trainingului.

31

Curs - inspectoratul GMP si GDP

3Ll

80000000-4

Initial an Continuos Professional Trening for
GMP (Scolarizare profesionald de initiere si
continui pentru GMP)

Bucata

2.00

1. Asteptarile autoritatilor privind
GMP;2. Tipurile de
audit/inspectii;3. Planificarea
auditurilor/inspectiilor bazati pe
evaluarea riscurilor; 4. Planul de
audit/inspectie si echipa de
audit/inspectie; 5.
Audituri/inspectie efectuate in
China, India si America de Sud; 6.
Clasificarea neconformititilor

E/ AR




800000004 |

GMP (Scolarizare profesionala de initiere si
continud pentru GMP)

atd, Stal de
constatate; 7. Abilitifile
conducitorului de echipa de audit §i
cerinte de pregatire (cunostinte
profesionale); 8. Abilitdti de
comunicare; 9. Soutionarea
situatiilor de conflict; 10. Obtinerea
certificatelor de calificare in urma
realizdrii frainingului.

32

Curs - inspectoratul GMP si GDP

32.1

80000000-4

GDP: How to get you there (GDP: cum poate
fi obfinut)

Bucata

2.00

1. Asteptarile autoritatilor privind
GDP; 2. Analiza GAP si evaluarea
riscurilor; 3. Planificarea
implementirii; 4. Obiective cheie in
noile reglementiri: - Managementul
calitétii i organizare; - Deviatii §i
reclamatii; - spatii i echipamente; -
personal; - selectarea furnizerilor si
calificare; - transport; - contractare;
5. Obtinerea certificatelor de
calificare In urma realizéirii
trainingului .

33

Curs - inspectoratul GMP si GDP

33.1

80000000-4

PIC/S training: Inspectorates of the Future
(Trening PIC/S: inspectoratele in viitor)

Bucata

2.00

1. Trendurile inspectiilor si
clasificarea deficentelor
identificarte in cadrul inspectiilor
GMP; 2. Evalutia GMP: integritatea
datelor de inspectie in cadrul
lantului modern de furnizate a
datelor; 3. Dezvoltarea industriei -
directii de dezvoltare pentru viitor;
4. Inspectii bazate pe aprecierea
riscurilor; 5. Managementul
reclamatiilor - sporirea sigurantei i
securittii de aprovizionare; 6.
Lacune in lantul de aprovizionare;
7. Private Internet Access (PIA); 8.
Viziuni privind PIC/S catre anul
2020; 9. Obtinerea certificatelor de
calificare in urma realizarii
trainingului.

34

Curs - inspectoratul GMP si GDP

34.1

80000000-4

Auditarea sistemelor de management conform
ISO 19011

Bucati

15.00

1. Standardul ISO 19011 —
introducere; 2. Ciclul PDCA —
fundament al sistemelor de
management. Auditul. Clasificare.
Tipuri de audit; 3. Chestionarul de
audit; 4 Terminologia lui ISO
19011; 5. Etapele auditului; 6.
Comportamentul si atitudinea
auditorului; 7. Noutatile aduse de
ISO 19011; 8. Relatia dintre ISO
19011 si ISO 17021, 9. Obtinerea
certificatelor de calificare in urma
realizrii trainingului.

35

Curs - inspectoratul GMP si GDP

35.1

80000000-4

CucreMa ynpasnenus puckamu (Quality Risk
Management) dapManeBTHIeCKOH KOMIIaHHH.

Bucata

4.00

Crparerus ynpasieHH PHCKAMH,
OCHOBHBIE HHCTPYMEHTEI H
HPAKTHYECKHE MOJIENH B
COOTBETCTBHH C PEKOMEHIALHAMH
EMA, PIC/S,WHO, ICH.
Hurepnperauns TpeGoBaHmii
PETyJIATOPHEIMH OPTaHAMH H
OLIEHKA CHCTEMBI PHCK-
MEHEDKMEHTA TIpH
uHcnekTHpoBaHKH. (SIsmemul de
management a riscurior (Quality

Lz
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[ 80000000-4

Cucrema ynpasienus puckamu (Quality Risk
Management) ¢apMaLeBTHYECKOH KOMIaHHH,
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Risk Management) a companiei
farmaceutice. Strategii de
gestionare a riscurilor, instrumente
de bazi i modele practice in
conformitate cu recomanddrile
EMA, PIC/S,WHO, ICH.
Interpretarea cerintelor de citre
autorititile de reglementare si
evaluarea sismemului risc-
management la efectuarea
inspectiilor)

1. Conceptul de risc i dispozitiile-
cheie ale sistemului de gestionare a
riscurilor; 2. Strategia de gestionare
a riscurilor: modele de baza
conform standardelor IEC si
recomanddrilor ICH; 3. Algoritmul
gestiondrii riscurilor; 4. Abordiri de
bazi privind evaluarea riscurilor; 5.
Abordarea practici In identificarea
riscurilor §i determinarea relatiei
cauzi - efect drept elemente de bazi
in evaluarea riscurilor. Oferirea
instrumentelor auxiliare pentru
gestionarea riscurilor; 6. Obfinerea
certificatelor de calificare Tn urma
realizdrii trainingului.

36 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
36.1 | 80000000-4 |Organizarea lucrului in LCCM conform ISO Bucatd 20.00|Lectorul trebuie sa fie scpecialis in
17025: -raportarea rezultatelor ISO 17025 domeniu cu o experienta de minim
GLP; -specialist pentru laboratorul de incercari 3 ani
ISO 17025; -auditor ISO 17025 La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa cunoasci:
= modul de raportare a rezultatelor
conform cerintelor ISO 17025,
GMP.
» modul de implementare in
practicd a cerintelor [SO 17025.
» s cunoasca cerintele standardului
ISO 17025.
« principiile, metodele si tehnicile
de audit,
* comunicarea specificd activitifii
de audit.
37 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
37.1 | 80000000-4 |Plante medicinale- control microbiologic Bucati 4.00|Lectorul trebuie sa fie specialist in
domeniul farmaceutic, cu o
experienta de min 3 ani
- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa:
« dobdndeasci cunostinte si abilitafi
in vederea controlului
microbiologic a plantelor
medicinale.
38 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitatii Medicamentelor
38.1 | 80000000-4 |CROMATOGRAFIE DE GAZE (GC) - Bucati 3.00|Lectorul trebuie si fie specialist In

notiuni generale

domeniu cu o experientd de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa cunoasca:
» notiunile generale despre GC,

* modul de exploatare a
cromatografului de gaze ,

Dgplin




Nr. d/o]  Cod

| 80000000-4

Denumirs

notiuni generale

e iz

= modul de selectare, prepararea
fazei mobile

» compatibilitatea fazei mobile cu
coloana cromatografici

» prelucrarea cromatogramelor,

» tipuri de coloane GC,

« problemele de rutina

39 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
39.1 | 80000000-4 |Calificare echipament de laborator (GLP, Bucati 2.00|Lectorul trebuie sa fie specialist in
17025) calificarea echipamentului de
laborator, cu o experienta de min 3
ani.
- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa
dobéndeascd cunostinte si abilitati
n vederea calificarii
echipamentului de laborator.
40 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor
40.1 | 80000000-4 |Cromatografie HPLC: -nofiuni generale; - Bucati 8.00|Lectorul trebuie si fie specialist in

probleme speciale; -mentenanta coloane; -
validare metode analitice

domeniu cu o experientd de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa cunoasca:
* notiunile generale despre HPLC,
» modul de exploatare a
cromatografului de lichide de fnaltd
performanta,

« modul de selectare, prepararea
fazei mobile

» compatibilitatea fazei mobile cu
coloana cromatografica

* impurititi in eluent in regim
gradient

» prelucrarea cromatogramelor,

» tipuri de coloane HPLC,

» probleme de rutina

* optimizarea metodelor prin
modificarea parametrilor
coloanelor,

« tipuri de coloane HPLC,

» mentenanta coloanelor HPLC

» cauze a modificdrii ariei picurilor
* cauze a modificarii indltimii
picurilor

« Efectele asupra picurilor, la
modificarea pH-lui.

« problemele specifice,

« probleme sistematice HPLC

« care pot fi problemele ce apar la
trecerea de la un sistem HPLC la
altul.

» notiunile generale despre coloane
HPLC,

* modul de manipulare a coloanelor
HPLC,

« tipuri de coloane HPLC/GC,

» influenfa mirimii particulelor
asupra eficacititii coloanelor si
asupra presiunii

« Stabilitatea sorbentului in coloana
* Precoloane

+ conditii de péstrare,

* Reguli de exploatare a coloanei

« calificarea coloanelor HPLC,

D glin




probleme speciale; -mentenanfa coloane; -
validare metode analitice

Bucat

» nofiunile generale despre
validarea metodelor,

» modul de validare a metodelor
» metodele ce necesiti validare

41

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor

41.1

80000000-4

Estimarea incertitudinii

Bucata

15.00

Lectorul trebuie sa fie specialist in
domeniu cu o experientd de min 3
ani,

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa cunoasca:
« notiunile generale despre
estimarea incertitudinii,

» modul de estimare a incertitudinii.
» modul de aplicare a incertitudinii
in activitatea farmaceutica a
laboratorului.

42

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor

42.1

80000000-4

Substante de origine sinteticd i vegetala-
control microbiologic

Bucata

4.00

Lectorul trebuie sa fie specialist in
domeniul farmaceutic, cu o
experienta de min 3 ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa:

« dobandeascd cunostinte gi abilitifi
in vederea controlului
microbiologic a substantelor de
origine sinteticd si vegetald.

43

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor

43.1

80000000-4

Auditor ISO 17025

Bucata

5.00

Lectorul trebuie sa fie auditor in
domeniu, cu o experientd de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa obfind
abilititi in ceea ce priveste:

« principiile, metodele si tehnicile
de audit,

+ comunicarea specifica activitaii
de audit.

44

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor

44.1

80000000-4

Raportarea rezultatelor (ISO 17025, GLP)

Bucati

15.00

Lectorul trebuie sa fie specialist in
domeniu cu o experientd de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa cunoasca:
« modul de raportare a rezultatelor
conform cerintelor ISO 17025,
GMP.

45

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor

45.1

80000000-4

Validarea metodelor microbiologice de control

al calitatii produselor medicamentoase

conform indicelui “Contaminare microbiana”

si “Sterilitate”

Bucata

4.00

Lectorul trebuie sa fie specialist in
domeniu, cu o experienta de minim
3 ani

La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa :

« dobandeascd cunostinte §i abilitati
in vederea modului de validare a
metodelor microbiologice de
control al calitdtii produselor
medicamentoase conform indicelui
“Contaminare microbiana” si
“Sterilitate”.

46

Curs - Laboratorul pentru Controlul

G et




] all Mamentel

800000004

Analiza dosarului CTD- Expertiza dosarului de
inregistrare In format CTD

Bucatid

Lectorul sa fie specialist in
domeniu, cu o experientd de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM vor fi capabili sa:
* examineze un dosar a produsului
medicamentos format CTD.

+ evidentieze posibile
neconformititi din dosarul CTD

47

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor

47.1

80000000-4

Activititi practice ISO 17025

Bucata

20.00

Lectorul trebuie sa fie specialist in
domeniul cu o experientd de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa cunoasci:
* modul de implementare in
practicd a cerinfelor ISO 17025,
GMP.

« sa identifice aplicarea cerinfelor
standardului ISO 17025 in
activitatea laboratorului.

48

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor

48.1

80000000-4

Inlaturarea activititii antimicrobiene. Formele
sterile si nesterile.

Bucati

4.00

Lectorul trebuie sa fie specialist in
domeniu, cu o experienta de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa:

« dobandeasci cunostinte si abilitati
n vederea activitatii
antimicrobiene. Formele sterile si
nesterile.

49

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor

49.1

80000000-4

LAL-test

Bucata

4.00

Lectorul trebuie sa fie specialist in
domeniul, cu o experienta de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa:

= dobéndeasci cunostinte si abilitafi
in vederea efectudrii LAL-test,
folosind echipament de laborator
ELISA TESTA.

50

Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor

50.1

80000000-4

Validarea Sistemelor Computerizate (GAMP
5)

Bucata

2.00

-Lectorul trebuie sa fie specialist
GAMP 5, cu o experienta de min 3
ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa :

+» dobindeasci cunostinte si abilitdti
in vederea sistemelor computerizate
GxP

» cunoascid ghid GAMP® 5:
abordare bazati pe risc a
Conformitate GxP sistemelor
computerizate, sistemul ciclul de
viati si specificatiile GAMP

* Fie informat despre
managementul riscului de calitate
pentru sistemele computerizate,
metode de evaluare a riscurilor in
practica

» Fie informat despre abordare

DAk




bazati pe risc pentru inregistririle
5) electronice §i semnaturi pentru a
satisface asteptérile atit FDA si UE
» Exemple de validare pentru: MS
Excel, EDMS, LIMS, ERP SAP

51 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
51.1 | 80000000-4 |Manager al sistemului de management al Bucati 3.00|Lectorul trebuie sa fie specialist in
calitdtii ISO 17025 domeniul ISO 17025, cu o

experientd de min 3 ani.

- La finele cursului de instruire,
expertii LCCM trebuie sa:

« dobéndeascd cunostinte §i abilitafi
in vederea proiectarii §i
implementarii sistemului de
management al calitafii conform
standardului ISO 17025

Termenul de livrare/prestare/executare solicitat §i locul destinatiei finale:
Conform graficului prestabilit cu operatorul economic pe parcursul anului 2016
DDP - Franco destinatie vamuit

Documentele/cerintele de calificare pentru operatorii economici includ urmitoarele:

1 |Minim ani de experientd specificd in livrarea bunurilor |Nu se cere
si/sau serviciilor similare

2 |Capacitatea minima de producere sau echipamentele |Nu se cere Nu
necesare
3 |Valoarea minimi (suma) a unui contract individual Nu se cere Nu
indeplinit pe parcursul perioadei indicate (numirul de
ani)
4 |Disponibilitate de bani lichizi sau capital circulant, sau |Nu se cere Nu
de resurse creditare in sumd de minim (suma)
5 |Formularul ofertei (F3.1) -original- conform formularului F3.1 din Documentatia Da
Standard;
6 |Specificatii tehnice (F4.1) -original- conform formularului F4.1 din Documentafia Da
Standard;
7 |Specificatii de pret (F4.2) -original- conform formularului F4.2 din Documentatia Da
Standard;
8 |Certificat de inregistrare a intreprinderei/ Decizia de  |-copie- emis de Camera Inregistririi de Stat, Da
constituire confirmati prin aplicarea semndturii $i stampilei
Participantului;
9  |Certificat de atribuire a contului bancar -copie- eliberatd de banca deindtoare de cont, Da
confirmati prin aplicarea semnéturii §i stampilei
Participantului;
10 |Certificat de efectuare sistematica a platii impozitelor, |-copie- eliberat de Inspectoratul Fiscal (CC 04 AE) Da
contributiilor (valabilitatea certificatului - conform cerintelor

Inspectoratului Fiscal al RM) confirmata prin aplicarea
semndturii si stampilei Participantului;

11 |Ultimul raport financiar/Situatiile financiare -copie- confirmatd prin semndtura §i stampila Da
Participantului;
12 |Licenta de activitate conform legislatiei -copie- confirmatd prin semndtura i stampila Da
Participantului (se prezintd in cazul in care activitatea
lui se licentiaza);
13 |Confirmarea experientei similare - confirmati prin semniturd si stampila Participantului; Da
14 |Garantia pentru ofertd — formularul garantiei bancare _|-original- previizut in punctul [PO 23.1; Da
15 |Formularul informativ despre ofertant (F3.3) -original- conform formularului F3.3 din Documentatia Da
Standard;
16 |Declaratia privind conduita etic a si neimplicareain |-original- conform formularului F3.4 din Documentaia Da
practici frauduloase si de corupere (F3.4) Standard;
17 |Declaratia privind situatia personald a operatorului -original- conform formularului F3.5 din Documentafia Da
economic (F3.5) Standard;




Nr. d/o| Denumirea documentului/cerintei

4 k s Latidote Rl o n it sl it A il St s oi it

18 |Lista fondatorilor operatorilor economici -ie- confirmati prin semnitura si stampila
Participantului.

Informatie Suplimentari:
Operatorii economici interesati pot obfine informatie suplimentara de la autoritatea contractantd si familiariza cu cerinfele documentelor
de licitatie la adresa indicatd mai jos:
Denumirea autoritafii contractante: Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
Adresa: Korolenko 2/1, Chisinau
Tel.: 022 884348 022 884325 , Fax: 022 884355 , E-mail: office@amed.md
CHERCHEJA MIHAELA, Specialist achizitii publice, Sectia achizitii dispozitive

Numele §i functia persoanei responsabile: Do—

Setul de documente poate fi procurat la aceeasi adresd, dupd depunerea cererii de participare (cu indicarea clard a denumirii, adresei,
numarului telefonului de contact si numelui persoanei imputernicite de catre Participant) §i confirmarea achitirii nerambursabile a sumet
de 200.00 lei pentru fiecare set. Plata se efectueaza in numerar sau prin transfer in adresa autoritdtii contractante, cu nota "Pentru setul
documentelor de licitatie", conform urmatoarelor detalii:

Beneficiarul platii: Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat

Codul fiscal: 1006601004002

Contul de decontare/trezorerial: MD13TRPAAA142310B010

Contul bancar: 33114001

Lipsa cererii de participare si neachitarea taxei pentru documentele de licitatie lipsesc operatorul economic de dreptul de a depune oferta
in cadrul procedurii respective de achizitie.

NOTA.: Cerinta datd NU se referi la ofertantii care s-au inregistrat la procedura §i au accesat documentele in cadrul
SIA Registrul de Stat al Achizitiilor Publice.

intocmirea ofertelor:
Oferta §i documentele de calificare solicitate intocmite clar, fird corectdri, cu numdr §i datd de iesire, cu semndtura persoanei

responsabile, puse in plic, sigilate si stampilate, urmeazi a fi prezentate
pindla:  30.06.2016 10:00
pe adresa: Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, ghiseul unic

Ofertele intirziate vor fi respinse.
Termenul de valabilitatea a ofertelor: 60 zile

Ofertele vor fi deschise in prezena fizici sau prin mijloace electronice a membrilor grupului de lucru al autoritafii contractante
si a reprezentantilor Participantilor la licitafie

la: 30.06.2016 10:00

pe adresa: Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, sala de sedinti

Garantia pentru oferti:

Toate ofertele trebuie si fie Insotite de garantie pentru ofertd in forma de
Garantie bancarid
Garantie prin transfer
in valoare de 1%

Contractul intrd sub incidenta Acordului OMC - Nu

Continutul prezentei Invitatii este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat "REGISTRUL
DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE". Grupul de lucru pentru achizitii confirmi corectitudinea continutului Invitatiei, fapt
pentru care poarti rispundere conform prevederilor legale in vigoare.

Conduciitorul grupului de lucru:




