REPUBLICA MOLDOVA

DOCUMENTATIA STANDARD

pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri/servicii/lucrari

Obiectul achizitiei: Imunoglobulina antirabica pentru anul 2016
Cod CPV: 33690000-3

Autoritatea contractanti: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Procedura achizitiei: Licitatie publicd

Prezenta documentatie este identicd cu cea aprobatd si postatd in cadrul Sistemului Informational Automatizat
“Registrul de Stat al Achizitiilor Publice”, fapt pentru care autoritatea contractantd poartd rispundere conform

prevederilor legale in vigoare.

Chisinau 2016



INVITATIE LA LICITATIE PUBLICA

Denumirea autoritifii contractante: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Tip proceduri achizitie: Licitatie publica

Obiectul achizitiei: Imunoglobulina antirabica pentru anul 2016
Cod CPV: 33690000-3

Data publicirii anuntului de intentie: Nu e specificati

Accasta invitatie la procedura de achizitie este urmarea anunfului de participare publicat in Buletinul Achizitiilor Publice

Nr.: 43 din 10.06.2016.

in scopul achizitiondrii "Imunoglobulina antirabica pentru anul 2016"

conform necesitatilor autoritatii contractante (In continuare — Cumpdritor), pentru perioada bugetara: 2016

este alocatd suma necesara din sursa alocatiilor: CNAM

Cumpdritorul invitd operatorii economici interesati, care ii pot satisface necesititile, s participe la procedura privind

livrarea/prestarea/executarea urmitoarelor Bunuri:

Listd: Bunuri si speciﬁcatii tehnice

1 lmunoglobulma antlrablca

"_‘Specd' carea tehmcﬁ deplini
olicitatd, Standarde de referinti

1.1 | 33690000-3 |Imunoglobulind antirabici din ser ecvin,
flacon de 5 ml cu titrul de anticorpi specifici
nu mai putin de 150 Ul/ml

Flacon

1. Imunoglobulind antirabica din
ser activ cu titru de anticorpi
specifici nu mai putin de 150
Ul/ml. Solutie injectabila
intramuscular in flacon de 5 ml,
ambalatd n cutie cu 1-10 flacoane.
2. Cerinte catre ambalare gi de
marcarea a serului antirabic Fiecare
fiold/flacon va confine 5,0 ml ser
activ antirabic si va fi dotatd cu o
etichetd/inscriptie standard al
producdtorului in care va fi indicat:
- denumirea produsului; -
denumirea producitorului; -
Numirul lotului; - Volumul si titru
de anticorpi; - Modul de
administrare; - Informatii privind
conditiile de pastrare; - Termenul
de valabilitate- luna si anul
expirarii. 3. Cerinfe pentru
ambalarea secundari si de transport
imunoglobulinei antirabice
Fiolele/flacoanele cu
imunoglobulind vor fi ambalate In
cutie de carton, care va contine o
instructiune de utilizare a
produsului in limba romani sau
rusd §i urmétoarle inscriptii pe
cutie: - Denumirea si adresa
producitorului; - Denumirea
produsului si caracteristicile lui
generale; - Cuvintul ,,Steril” sau
simbolul respectiv; - Modul de
administrare; - Numdrul lotului; -
Termen de valabilitate-luna si anul
expirdrii; - Numarul de unitati in
ambalaj cu specificarea continutului
fiecdrei unitati; - Informatii privind
conditiile de pastrare, Pentru
transportarea imunoglobulinei
antirabici vor fi ambalate in cutii
izotermice §i de protectie dotate cu
acumulatoare de frig cu urmaétoarele
marcaje §i inscriptii pe ele: -
Denumirea si adresa




Cod CPV. enumire:

33690000-3 |Imunoglobulini antirabicd din ser ecvin, Flacon 100.00 producatomlm furmzorulm -
flacon de 5 ml cu titrul de anticorpi specifici Denumirea cumparatorului i
nu mai putin de 150 Ul/ml adresa destinatiei; - Denumirea

produsului; - Numirul de unititi si
cantitatea in ambalaj; - Numirul
lotului; - Termen de valabilitate-
luna §i anul expirdrii; - Informatii
privind conditiile de pastrare,
inscriptia anu fi congelate, umezite;
- Cuvintul ,,Steril” sau simbolul
respectiv. 4. Cerinfe generale si
modul lor de achizitionare Se
acceptd atit produse inregistrate cit
si neinregistrate in RM, dar
inregistrate Tn fara de origine.
Conditii de livrare INCOTERMS
DDP 2013, Chiginau, Centrul
National de Sinitate Publici
(Chiginau, str. Gheorghe Asachi, 67
A). Termen de livrare — iunie-iulie
2016 - 100 flacoane. Produsele s
fie aduse pana la destinatar (CNSP)
cu respectarea conditiilor lanfului
frig neintrerupt (t 0 +2 +8°C).
Fiecare lot de produse la livrare va
fi Insotit de certificat de eliberare a
lotului emis de cétre autoritatea
nationald de control din tara de
origine si de protocolul testelor si
investigatiilor efectuate de
producitar care certifica calitatea
produsului. Termen de valabilitate
nu mai mic de 18 luni la momentul
livrarii destinatarului. Contractul se
incheie patrulateral intre
cumpdritor, vinzitor §i destinatar
Centrul National de Sanitate
Publici si platitor CNAM.

Termenul de livrare/prestare/executare solicitat si locul destinatiei finale:

iunie - iulie 100 flacoane
DDP - Franco destinatie vamuit

Documentele/cerintele de calificare pentru operatorii economici includ urmaitoarele:

Mmlm ani de experlenta spec:ﬁca n livrarea bunurilor |3 ani
si/sau serviciilor similare
2 |Capacitatea minimi 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 (numarul de
ani)
4 |Disponibilitate de bani lichizi sau capital circulant, sau |Nu se cere Nu
de resurse creditare In sumi de minim (suma)
5 |a)Formular informativ despre ofertant — original — confirmat prin aplicarea semnaturii si Da
stampilei Participantului;
6  |b)Formularul ofertei - original - confirmat prin aplicarea semndturii si Da
stampilei Participantului pe fiecare fili;
7 |c)Specificatii tehnice i de formare a prefului - original - confirmat prin aplicarea semnéturii si Da
stampilei Participantului pe fiecare fili:
8 |d)Garantia pentru ofertd — original- Da
9 |e)Certificat de inregistrare a intreprinderii emis de Camera Inregistrarii de Stat (Ministerul Da
Tehnologiei Informationale si Comunicatiilor) — copie
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Participantului;
10 [f)Certificat de atribuire a contului bancar eliberat de banca detindtoare de cont — copie — Da
confirmatd prin aplicarea semnaturii i stampilei
Participantului;
LT |g)Certificat privind lipsa sau existenta restantelor fad |eliberat de Inspectoratul Fiscal (valabilitatea Da
de bugetul public national certificatului - conform cerintelor Inspectoratului

Fiscal al Republicii Moldova) — copie — confirmata
prin aplicarea semniiturii si stampilei Participantului;

12 |h) Ultimul raport financiar/Situatie financiara — copie — confirmati prin semnatura §i gtampila Da
Participantului:
13 |i)Licenta de activitate farmaceutica - copie - confirmata prin semnétura §i stampila Da
Participantului;
14 [j)Declaratia privind conduita etica si neimplicarea in |- original - confirmat prin semndtura si stampila Da
practici frauduloase si de corupere (F3.4) Participantului;
15 [k)Lista fondatorilor operatorilor economici (numele, prenumele, codul presonal) — confirmata prin Da
semndtura si stampila Participantului;
16 |DCertificat GMP — copie cu aplicarea suplimentarad a semndturii si Da

stampilei Participantului, se accepta certificatele in una
din limbile de circulatie internationala, certificatele in
alte limbi vor fi insotite de traducere autorizata in
limba de stat sau rusd

17 |m)Scrisoare prin care se garanteazi livrarea fiecdrei |- original - confirmata prin semnétura si stampila Da
transe de produse cu termen de valabilitate solicitat Participantului;
18 [Suplimentar pentru medicamentul neautorizat:1. 1. Certificatul Produsului Farmaceutic conform Da

recomandarilor OMS sau Certificat de Inregistrare in
tara Producétorului - copie — confirmata prin
semndtura si stampila Participantului;

19 |Suplimentar pentru medicamentul neautorizat:2 2. Documente analitico-normative (Monografia Da
Farmacopeic, specificatia producitorului sau alt
document analitico-normativ) — copie, cu traducerea in
limba romind confirmatd prin semndtura si stampila

Participantului.
20 |Informatie relevanti care va permite operatorilor Se acceptd imunoglobilina autorizata si neautorizata in Da
economici sa decida daca vor participa sau nu: Republica Moldova la data publicarii anuntului in

Buletinul Achizitiilor Publice (BAP). Fiecare lot la
livrare va fi insotit de Certificat de eliberare a lotului
emis de citre autoritatea nationala de control din tara
de origine, Certificat de origine a marfii, si de
protocolul testelor si investigatiilor efectuate de
producitor care certificd calitatea produsului. Livrarea
la destinatar (CNSP) cu respectarea conditiilor lantului
frigorific neintrerupt (t +2 +8 C).

21 |Termenul de valabilitate: nu mai mic de 18 luni la momentul livrarii Da
destinatarului final

Informatie Suplimentara:
Operatorii economici interesafi pot obfine informaie suplimentard de la autoritatea contractanti si familiariza cu cerintele documentelor
de licitatie la adresa indicatd mai jos:

Denumirea autorititii contractante: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Adresa: Korolenko 2/1, Chisinau

Tel.: 022 884348 022 884325 , Fax: 022 884355 , E-mail: office@amed.md

Numele i functia persoanei responsabile: ANTOCI IVAN, VICEDIRECTOR

Setul de documente poate fi procurat la aceeasi adresd, dupd depunerea cererii de participare (cu indicarea clard a denumirii, adresei,
numdrului telefonului de contact §i numelui persoanei imputernicite de catre Participant) si confirmarea achitirii nerambursabile a sumei
de 0.00 lei pentru fiecare set. Plata se efectueazi in numerar sau prin transfer in adresa autorititii contractante, cu nota "Pentru setul
documentelor de licitatie", conform urmitoarelor detalii:

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

Codul fiscal: 1006601004002

Contul de decontare/trezorerial: MD13TRPAAA142310B010

Contul bancar; 33114001

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




pag. 4
NOTA: Cerinta dati NU se referd la ofertan(ii care s-au inregistrat la proceduri si au accesat documentele in cadrul
SIA Registrul de Stat al Achizitiilor Publice.

intocmirea ofertelor:
Oferta §i documentele de calificare solicitate intocmite clar, fird corectiiri, cu numir i datd de iesire, cu semnitura persoanei

responsabile, puse n plic, sigilate si stampilate, urmeazi a fi prezentate
pindla:  30.06.2016 10:00
pe adresa: Korolenko 2/1, Chisinau

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

Ofertele vor fi deschise in prezensa fizicd sau prin mijloace electronice a membrilor grupului de lucru al autorititii contractante
si a reprezentantilor Participantilor la licitatie

la: 30.06.2016 10:00

pe adresa: Korolenko 2/1, Chisinau

Garantia pentru oferti:

Toate ofertele trebuie si fie insotite de garantie pentru ofertd in forma de
Garantie bancari
Garantie prin transfer
in valoare de 2%

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 poartd raspundere conform prevederilor legale in vigoare.

Conducitorul grupului de lucru: ANTOCI IVAN
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