REPUBLICA MOLDOVA

DOCUMENTATIA STANDARD

pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri/servicii/lucriri

Obiectul aChiZitiei: Vaccin inactivat pentru profilaxia hepatitei virale
Cod CPV: 33651600-4 A la copii pentru anul 2016.

Autoritatea contractantii: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Procedura achizitiei: Licitatie publici

in 07102016

71 din 16092016 |

Prezenta documentatie este identicii cu cea aprobatd si postatd in cadrul Sistemului Informational Avtomatizat
“Registrul de Stat al Achizitiilor Publice”, fapt pentru care autoritatea contractanta poarta raspundere conform

prevederilor legale in vigoare.

Chisindanu 2016



Buletin Nr 71 din 16.09.2016
Tip anunturi: Invitatie de prezentare a ofertelor

Licitatie publici Nr. 16/02413

Autoritatea contractanti

Adresa

Telefon/fax

Membru al grupului de lucru , responsabil de procedura de

achizifie
Obiectul achizitiei

Cod CPV
Locul eliberdrii documentelor/caietului de sarcini
Locul desfasurdrii procedurii de achizifie publici

Limba in care vor fi intocmite documentatia standard/caietul de

sarcini

Pentru ridicarea documentelor de licitatie pe suport de hartie

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 trezoretial

Termenul de depuncre a ofertelor

Termenul de desfigurare a procedurii de achizitie publici

Agentia Medicamentului st Dispozitivelor Medicale
Korelenko 2/1, Chisinau
022 884348 022 884325

GOLOVEI RAISA

Vaccin inactivat pentru profilaxia hepatitei virale A Ia
copii pentru anul 2016.

33651600-4

Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, ¢t.1, ghiseul unic
Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, sala de sedinta

Destat

0.60

33114001
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDI13TRPAAAL42310B010

33114001
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MD13TRPAAA142310B010

33114001

Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDOSTRPCAAS518410A004

07.10.2016 10:00

07.10.2016 10:00

Date suplimentare privind procedura de achizigie:
htip:/fetender.gov.md/proceduricard ?pid=14857719




INVITATIE LA LICITATIE PUBLICA

Denumirea autoritiifii contractante:  Agentia Medicamentului si Dispezitivelor Medicale

Tip proceduri achizitie: Licitatie publica

Obiectul achizitiei: Vaccin inactivat pentru profilaxia hepatitei virale A la copti pentru anul 2016.
Cod CPV: 33651600-4

Data publicirii anentului de intentie: Nu e specificati

Aceastd invitatie la procedura de achizifie este urmarea anunfului de participare publicat in Buletinul Achizitiilor Publice
Nr.: 71 din 16.09.2016.

in scopul achiziiondrii "Vaccin inactivat pentru profilaxia hepatitei virale A la copii pentru anul 2016.”

conform necesitéfilor autoritd{ii contractante (fn continuare — Cumpiritor), pentru perioada bugetard: 2016

este alocatd suma necesard din sursa alocafiilor: CNAM

Cumpdiriitorul invitd operatorii economici interesali, care fi pot satisface necesitiitile, si participe la procedura privind
livrarea/prestarea/executarca urmitearclor Bunuri:

Listd: Bunuri §i specificatii tehnice

i Specificaren tehnici deplini

Unitatea de ‘Cantitatea 1

Nr. dfo _ Cod CPY- I Denumxr -‘;:P"!nqﬁﬂsqllc.zl,t‘ggt N . misura solicitatd, Standarde de referingi
1 Vaccinul inactivat pentru profilaxia
hepatitei virale A la copii
1.1 33651600-4 |Vaccinul inactivat pentru profilaxia hepatitei Flacon 7500.00{ Vaccinul inactivat peniru profilaxia
virale A la copii hepatitei virale A la copii va

corespunde cerintelor
Regulamentului pentru Substante
Biologice nr.49, (WHO Technical,
Report Series No 858, annex 2,
(1995). Vaccinul va fi precalificat
de OMS. Vaccinul va {i ambalat
cite 1 doza pediatrica 0,5 ml in
flacon sau seringa preumpluta.
Stabilitatea vaccinului va fi nu mai
putina de 2 ani la temperatura +4 -
+8. Flaconul va corespunde ISO
8362. Termenul de valabilitate a
vaccinului - nu mai putin de 18 luni
la intrarea in tara. Vaceinul sa fie
omelogat si utilizat in tara de
origine, producatorul sa aiba o
experienia de producere si livrari
internationale a vaccinului dat nu
mai mic de 3 ani, sa dispuna de
certificat GMP pentru producere,
Vaccinul sa fie adus pina la
destinatar cu respectarca conditiilor
lantului frig neintrerupt( t0 +2 +8
0C), confimat prin dispozitive
dispozitive speciale de inregistrare
a temperaturii, care vor insoti
vaccinul de la producator pina la
destinatar, Ficcare lot de vaccin va
fi insotit de Certificatul de cliberare
a lotului, emis de ¢atre autoritatea
nationala de contrel din tara de
origine, Certificatul de
conformitate, emis de producator si
protocolul testelor si investigatiilor
efectuate de producator care
certifica calitatea produsului,
Certificatul de origine a produsului.
Cerintele generale catre ambalarea
vaccinului contra hepatitei virale A
: liecare flacon/seringa pre-umpluta
cu vacein va fi ambalata intr-un
ambalaj individual pe care se va
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Nr. dfo

" Cod CPV - tate

Unitatea de
J'masura

Cantitatea

Specificarea tehnicd deplind
solicitata, Standarde de referinti

1.1

33651600-4
virale A la copii

Vaccinul inactivat pentru profilaxia hepatitei

Flacon

7500.00

contine cticheta standard a
producatorului unde va fi indicat;
denumirea produsului; tipul si
destinatia produsului si alte
caracteristici ale lui; producatorul si
datele de referinta a lui; cuvintu}
"Steril" sau simbolul lui; numarul
lotului; termenul de valabiliate -
luna si anul expirarii.
Flacoanele/seringile cu vaccin vor
fi ambaiate in cutii de carton sau
pachete din plastic in fiecare sa ve
contine instructinnesa de wtilizare a

produsului in limba roména sau
rusa si unnatoarele inscriptii pe
ambalaj: denwmirca si adresa
producatorului; tipul produsului si
alte caracterisiici ale lui; cuvintul
"Steril" sau simbolul respectiv;
numarul lotului; termenul de
valabiliatate - luna si anul expirarii;
numarul de unilati pe ambalaj;
informatii privind conditiile de
pastrare (temperatura, presiunea,
umiditatea); conditiile de
Iransportare si minuire a
produsului; fiecare ambalaj de
transport va i dotat cu cartele de
monotorizarea a tempereturii.

Termenul de livrare/prestare/executare solicitat §i locul destinafiei finale:

Termen de 20 de zile de la inregistrarea contractului la AAP.
DDP - Franco destinafie vamuit

Documentele/cerintele de ealificare pentru operatorii economici includ urmiitoarele:

Nr, d/o ) 7.4z Cerinte suplimentare fati de document Obligativitatea
I |Minim ani de experientd specificd In livrarea bunurilor |3 ani Da
sifsau 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 pericadei indicale (numirul de
ani)
4 Disponibilitate de bani lichizi sau capital circulant, sau [Nu se cere Nu
de resurse creditare in sumi de minim (suma)
5 |aFormularul ofertei F3.1 - original - confirmat prin aplicarca semnaturii i Da
stampilei Participantului pe fiecare fila:
6 |b.Garantia pentru ofertd (F3.2) in original - in cuantumul prevazut de FDA Da
7 |c.Caietul de sarcini F4.1 - original - confirmat prin aplicarea semnaturii si Da
stampilei Participantului pe fiecare fila:
8 |d.Formularul informativ despre ofertant F3.3 - original - confirmat prin aplicarea semndturii si Da
stampilei Participantului pe fiecare fili:
9 |e.Declaratia privind conduita etici §i neimplicarca in |- original - confirmat prin aplicarea semndaturii §i Da
practici frauduloase si de corupere {F.3.4) stampilei Participantului pe ficcare fila;
10 {Declaratie privind situatia personald a operatorului - original - cenfirmat prin aplicarea semnéturii si Da
¢cconomic (F3.5) stampilei Participantului pe fiecare fili:
11 [f.Certificat de inregistrare/decizia de constituire a emis de Camera Inregistririi de Stat (Ministerul Da
Intreprinderii Tehnologici Informationale i Comunicatiilor) — copie
— confirmati prin aplicarea semndturii gi stampilei
Participaniului:
12 fg.Certificat privind lipsa sau existenta restanfelor fati |eliberat de Inspectoratul Fiscal (valabilitatea Da
de bugetul public national certificatului - conform cerinfelor Inspectoratului
Fiscal al Republicii Moldova} — copie — confirmati
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Nr.d/o| - “Denumirea documenfului/ecrinfei =

- Cerinte suplimentare fatii de document | Obligativitatea

prin aplicarea semnéturii si stampilei Participantului;
13 |h. Ultimul raport financiar/Situatie financiara — copie — confirmatil prin semndtura §i gtampila Da
Participantului:
14 {i.Licen{a de activitate farmaceuticii - copie - confirmati prin semnfitura §i stampila Da
Participantului;
15 |k Lista fondatorilor operatorilor economici (numele, prenumele, codu presonal) — confirmatd prin Da
semndtura si stampila Participantuiui;
16 |l.Certificat GMP — copie cu aplicarea suplimentard a semndturii gi Da
stampilei Participantului, se aceepta certificatele in una
din limbile de circulatie internationala, certificatele in
alte limbi vor f1 insotite de traducere autorizata in
limba de stat sau rusi

17 |m.Scrisoare prin care se garanteazd livrarea fiecirei -~ original - confinnati prin semndtura si stampila Da
transe de produse cu termen de valabilitate solicitat Participantuiui,
18 |Informalic relevantd care va permite operatorilor Se acceptd vaccin autorizat si neautorizat fn Republica Da
economici si decidd daci vor participa sau nu: Moldova (precalificat OMS). Ficcare fof la livrare va fi
Insotit de Certificat de eliberare a lotului emis de ciitre
autoritatea nationali de control din {ara de origine,
Certificat de origine a mar[ii, si de protocolul testelor
si investigatiilor efectuate de produciitor care certifici
calitatea produsuiui. Livrarea la destinatar (CNSP) cu
respectarea condititlor lantului frigorific neintrerupt {t
+2+8 C).

19 |Termenul de valabilitate: nu mai mic de 18 luni la momentul lvrarii Da
destinatarului final
20 |Certificat de atribuire a contuluj bancar eliberat de banca delinitoare de cont - copie — Da
confirmati prin aplicarea semnfturii i stampilei
Participaniului

21 |Specificatii iehnice si pret F4.2. - ariginal - confirmat prin aplicarca semniturii i Da
stampilei Participantului pe flecare fili
22 |Suplimentar pentru medicamentul neauterizat: 1. 1. Certificatul Produsului Farmaceutic conform Da
recomandirilor OMS sau Certificat de Inregistrare in
tara Producdtorului - copie — confirmati prin
semniitura si stampila Participantului;

23 |Suplimentar pentru medicamentul neautorizat:2 2. Documente analitico-normative (Monografia Da
Farmacopeici, specificafia producitorului sau alt
document analitico-normativ) — copie, cu traducerea in
limba romind confirmatd prin semnitura gi stampila
Participantului.

Informatic Suplimentari;
Operatorii economici interesati pot obtine informatie suplimentara de la autoritatea contractanti si familiariza cu cerinfele documentelor
de licilatie la adresa indicatd mai jos:

Denumirea autoritifii 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; GOLOVEI RAISA, Sef sectie achizilii medicamente

Setul de documente poate fi procurat la aceeasi adresi, dupd depunerea cererii de participare (cu indicarea clard a denumirii, adreset,
numdrutui telefonuluvi de contact si numelui persoanei imputemicite de citre Participant) $i confirmarea achitarii nerambursabile a sumel
de 0.00 lei pentru fiecare set. Plata se efectucaza in numerar sau prin transfer in adresa autoritatii contractante, cu nota "Pentru setul
documentelor de licitatie”, conform urmitoarelor detalii;

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

Codul fiscal; 1006601004002

Contul de decontare/trezorerial: MD13TRPAAAI42310B010

Contul bancar: 33114001

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

NOTA: Cerinfa datli NU se referd la ofertantii care s-au inregistrat la proceduri si au accesat documentele Tn cadrul
SIA Registrul de Stat al Achizitiilor Publice.

fntocmirea ofertelar:
Oferta si documentele de calificare solicitate intocmite clar, fird corectdri, cu numir si datd de icsire, cu semniitura persoanci
responsabile, puse in plic, sigilate §i stampilate, urmeazi a fi prezentat




pag. 4

pindla:  07.10.2016 10:00
pe adresa:  Korolenke 2/1, Chisinau, blee C, et.1, ghiscul unic

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

Ofertele vor fi deschise in prezenta fizici sau prin mijloace electronice a membrilor grupului de lucru al autoritdtii contractante
si a reprezentantilor Participantilor la licitatie

la: 07.10.2016 10:00

pe adresa: Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, ct.1, sala de sedinta

Garanlia pentru oferti:

Toate ofertele trebuie sa fie Insotite de garanfie pentrn ofertd in formi de
Garanfie bancari
Garantie prin {ransfer
in valoare de 2%

Contractul inird sub incidenta Acordului OMC - Nu

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

il

Conduciitorul grupulai de lucru: ANTOCI IVAN



