MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA R .
CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

MD-2005, Republica Moldova, mun. Chisinau, G.Vieru 22/2,
Tel. +373 22 22 24 45, e-mail: office@capcs.gov.md

https://capcs.md

Nr. Rg02-1487 din 18.04.2024

Catre operatori economici
licentiati in domeniul
activitatii farmaceutice

Copie: IMSP Institutul Mamei si Copilului

Prin prezenta, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, urmare a demersului nr. 01-
19/445 din 17.04.2024 din partea IMSP Institutul Mamei si Copilului privind achizitionarea in regim de urgenta
a medicamentului Immunoglobulinum humanum 50 mg/ml 50 ml necesare pentru asigurarea tratamentului unui
pacient internat in sectia Neurologie, Solicitam respectuos prezentarea ofertelor pentru medicamentul spra
prenotat, dupa cum urmeaza:

Nr Unitatea Specificarea tehnica deplina solicitata Valoarea
" | Cod CPV | Denumire Lot de Cantitate P P L. > | estimati

lot .. Standarde de referinta L.
masura ’ fara TVA

ATC JO6BA02. Forma farmaceutica:
Solutie perfuzabila. Mod de administrare
i/v. Unitatea de masura flacon.

Se accepta:
1.medicamente autorizate in Republica
Moldova (la momentul deschiderii
ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (la momentul
deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei

Immunoglobulin medicamentului din cadrul Agentiei 36 256,50
1 33600000 | um humanum Flacon 21 Medicamentului si Dispozitivelor lei ’
-6 50 mg/ml 50 ml Medicale (AMDM), incluse in Registrul

produselor medicamentoase avizate
pozitiv in rezultatul expertizei si testarii
de catre Laboratorul de Control al
Calitatii Medicamentelor (conform
informatiei publicate pe pagina oficiald a
AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in
Republica Moldova (la momentul
deschiderii ofertelor).



mailto:office@capcs.gov.md
https://capcs.md/

1. Cerinte aditionale:

La etapa de prezentare a Cererii pentru
eliberarea autorizatiei de import (pentru
medicamente autorizate in RM sau
medicamente neautorizate in RM), in
cazul medicamentelor supuse controlului
de stat preventiv (conform Ordinului nr.
521/2012 privind controlul de stat al
calitatii medicamentelor) se va lua in
calcul cantitatea necesarda  pentru
controlul de stat al calitatii. Astfel, in
Cererea pentru eliberarea autorizatiei de
import se va indica cantitatea totald
calculatd conform formulei: cantitatea
destinata pentru a fi livrata institutiilor
beneficiare (IMSP si/sau institutii
bugetare care presteaza servicii medicale
si sociale) + cantitatea necesard pentru
controlul de stat al calitatii.

Estimarea cantitatii necesare pentru
controlul de stat al calitatii se va realiza
in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-
000091 din 07.04.2022 cu privire la
prezentarea mostrelor necesare pentru
controlul calitatii la etapa de autorizare
(https://amdm.gov.md/storage/posts/Apr
112022/000091_(2).pdf), astfel incit sa
fie asigurata prezentarea la LCCM a
unei cantitati suficiente de mostre pentru
cel putin 1 analiza deplina.

*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din
07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3
analize depline.

IV. In cazul ofertirii medicamentelor

neautorizate in Republica Moldova (la
momentul deschiderii ofertelor), se va
prezenta:

1. Dovada autorizérii medicamentului
ofertat: - de catre Agentia Europeana a
Medicamentului (European Medicines
Agency- EMA) sau - in cel putin o tard
din Spatiul Economic European (SEE)
sau - in cel putin una dintre urmatoarele
tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia,
Australia sau - in tara de origine. In
calitate de dovadd se va prezenta
Certificatul ~ Produsului  Farmaceutic
conform recomandarilor OMS
(Certificate of Pharmaceutical Product -
CPP) (valabil la data deschiderii
ofertelor) sau Certificatul de inregistrare
al medicamentului din tara de origine
(valabil la data deschiderii ofertelor) (se
accepta prezentarea extrasului de pe site-
ul oficial al autorititii nationale
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competente sau extrasul de pe site-ul
oficial al autoritdtii sigure de
reglementare in domeniul
medicamentului) - documentele
prezentate vor fi confirmate prin
aplicarea semnaturii  electronice a
ofertantului. Denumirea si specificatiile
tehnice ale medicamentului ofertat si
denumirea producatorului/detindtorului
certificatului de inregistrare si originea
acestuia trebuie sa fie identice atit in
Propunerea tehnicd si  Propunereca
financiara, cit si in documentele
prezentate. Nu vor fi acceptate
medicamente fabricate pe teritoriul
Republicii  Moldova, care nu sunt
autorizate in Republica Moldova (la
momentul deschiderii ofertelor). Nu vor
fi acceptate medicamente autorizate in
tara de origine cu statut de “autorizat doar
pentru export” (la momentul deschiderii
ofertelor);

2. Certificat GMP 1n limba romana, rusa
sau engleza, valabil la data deschiderii
ofertelor, confirmat prin aplicarea
semndturii electronice a ofertantului.
Denumirea producatorului si originea
acestuia trebuie sa fie identice cu cele
indicate in Propunerea tehnica si
Propunerea financiara. Prezenta cerinta
nu este obligatorie pentru medicamentele
autorizate de catre Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines
AgencyEMA) sau - in una din tarile
Spatiului Economic European sau in cel
putin una dintre urmatoarele téri: Elvetia,
SUA, Canada, Japonia, Australia.

36 256,50
Total: lei MDL

Termen de livrare: in decurs de 72 de ore de la solicitarea beneficiarului.

Termenul de valabilitate restant al Bunurilor la momentul livrarii va constitui:

- nu mai putin de 60% din termenul de valabilitate initial pentru bunurile cu o valabilitate de 2 ani
si mai multi;

- si de minim 80% din cel initial pentru Bunurile cu o valabilitate de pina la 2 ani.




Propunerile urmeaza a fi prezentate la e-mail-ul: office@capcs.gov.md sau pe suport de hirtie la
adresa: str. G. Vieru 22/2.

Solicitam respectuos prezentarea ofertelor D-voastra, pina la data de 19.04.2024, ora 12:00.

Cu respect,

Director Digitally signed YSBIAAL BleGHHRNICAY
Date: 2024.04.18 16:33:20 EEST ) (e A
Reason: MoldSign Signature ) AN
Location: Moldova

Gheorghe GORCEAG

Ex: Macari Doina
Tel: 022-22-24-90
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