Buletin Nr 59 din 05.08.2016

Tip anunturi: Invitatie de prezentare a ofertelor

Licitatie publica Nr. 16/02043

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 publica

Limba in care vor fi intocmite documentatia standard/caietul de

sarcini

Pentru ridicarea documentelor de licitafie 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 trezorerial

Termenul de depunere a ofertelor

Termenul de desfasurare a procedurii de achizifie publica

Agentia Medicamentului §i 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 sedinti

De stat

0.00

33114001
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MD13TRPAAA142310B010

33114001
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDOSTRPCAAS518410A004

33114001

Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDOSTRPCAAS18410A004

26.08.2016 10:00

26.08.2016 10:00

Date suplimentare privind procedura de achizitie:
http://etender.gov.md/proceduricard?pid=14331203



REPUBLICA MOLDOVA

DOCUMENTATIA STANDARD

pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri/servicii/lucrari

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

Autoritatea contractanti: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Procedura achizitiei: Licitatie publica

016

din 05.0

6, ora  10:00

Prezenta documentatie este identicd cu cea aprobata §i postatd in cadrul Sistemului Informational Automatizat
“Registrul de Stat al Achizitiilor Publice”, fapt pentru care autoritatea contractanti poartd raspundere conform

prevederilor legale in vigoare.

Conducitorul grupulujde lucru

Chisinau




INVITATIE LA LICITATIE PUBLICA

Denumirea autorititii contractante:  Agentia Medicamentului i Dispozitivelor Medicale

Tip proceduri achizitie: Licitatie publica

Obiectul achizifiei: Cursuri de perfectionare pentru anul 2016
Cod CPYV: £0000000-4

Data publicirii anuntului de intentie: Nu e specificati

Aceastdl invitatie la procedura de achizitie este urmarea anunfului de participare publicat in Buletinul Achizitiilor Publice
Nr.: 59 din 05.08.2016.

in scopul achizitiondrii "Cursuri de perfectionare pentru anul 2016"

conform necesitdtilor autorité{ii contractante (In continuare — Cumpiritor), pentru perioada bugetard: 2016

este alocatd suma necesarf din sursa alocatiilor: Surse speciale

Cumpdritorul invitd operatorii economici interesati, care il pot satisTace necesititile, si participe la procedura privind
livrarea/prestarea/executarea urmitearelor Servieii:

Listd: Servicii §i specificafii tehnice

E /G ch-r-l “D\_} DenumircASeaviciiisolicitate)

Curs - achizitii medicamente §i dispozitive

medicale
1.1 80000000-4 |Expert in achizitii publice Bucati 13.00|Conform Caietului de sarcini
2 Curs - evaluare a testirilor clinice
medicamente
2.1 | 80000000-4 |Excellence in Pharmacovigilance: Clinical Bucati 3.00|Conform Caietului de sarcini

Trials and Post-Marketing (Excelenti in
Farmacovigilentd in studiile clinice §i post-
marketing)
3 Curs - evaluare a testirilor clinice
medicamente
3.1 | 80000000-4 |Benefit/Risk Management/ (Evaluarea Bucati 3.00|Conform Caietului de sarcini
raportului risc/beneficiu)
4 Curs - antorizare medicamente
4.1 80000000-4 |ECTD submission {(Depunerea dosarului Bucati 15.00|Conform Caietului de sarcini
ECTD)
5 Curs - autorizare medicamente
5.1 | 80000000-4 |Understanding and Preparing the Quality and Bucati 8.00)|Conform Caietului de sarcini
Pharmaceutical Module of the Global CTD
Dossier (Intelegerea si Pregitirea Modutului
Farmaceutic si Calitate a dosarului global
CTD)
6 Curs - autorizare medicamente
6.1 80000000-4 |Formularea §i prepararea industriali a Bucati 2.00iConform Caietului de sarcini
medicamentului conform conceptelor de
Process Analytical Technology si Quality by
Design
7 Curs - autorizare medicamente
7.1 80000000-4 |Clinical Overview and Clinical Summary: Bucati 6.00|Conform Caietului de sarcini
Creating Effective Marketing Authorisation
Application (Prezentarea generald Clinic# si
Rezumatul Clinic: Crearea unei cereri de
autorizare efectivi)

8 Curs - autorizare medicamente
8.1 80000000-4 |Analysing Bioassays and Immunoassays Bucati 15.00{Conform Caietului de sarcini
{Analiza dozirilor biologice si imunologice)
9 Curs - autorizare medicamente
9.1 80000000-4 |Filing variation (Depunerea variatiilor) Bucati 4.00|Conform Caietului de sarcini
10 Curs - autorizare medicamente
10.1 | 80000000-4 |[FUNDAMENTALS OF EU REGULATORY Bucati 2.00{Conform Caijetului de sarcini
AFFAIRS (Bazele activititilor de
reglementare in UE)
11 Curs - autorizare medicamente
11.1 | 80000000-4 |Bicavailability and Bioequivalence Bucati Confo /etulul de sarcm
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.....

(Biodisponibilitatea si Bioechivalenta)

11.1 | 80000000-4
12 Curs - autorizare medicamente
12.1 | 80000000-4 }Intreductory level CMC analytical, Bucati 15.00|Conform Caietului de sarcini
comparability & stability testing and LAB
practices for biotech and biosimilar products
13 Curs - autorizare medicamente
13.1 | 80000000-4 [Common Technical Dossier (Dosarul Tehnic Bucata 15.00|Conform Caietului de sarcini
Comun)
14 Curs - autorizare medicamente
14.1 | 80000000-4 |EU and US requirements for pharmaceutical Bucatd 4.00|Conform Caietului de sarcini
labeling &package leaflets (Cerintele UE si
SUA fatd de etichetare si prospecte)
15 Curs - autorizare medicamente
15.1 | 80000000-4 |Validarea metodelor analitice gi bioanalitice Bucati 2.00|Conform Caietului de sarcini
16 Curs - autorizare medicamente
16.1 | 30000000-4 [Regulatory affairs in pharmaceuticals Bucati 8.00[Conform Caietului de sarcini
(Activitiifile de reglementare In domeniul
farmaceutic)
17 Curs - autorizare medicamente !
17.1 | 80000000-4 |Mastering regulatory and development Bucati 15.00|Conform Caietului de sarcini
strategies for generic (Implementarea
strategiilor de reglementare gi dezvoltare
pentru produsele generice)
18 Curs - autorizare medicamente
18.1 | 80000000-4 |Variations to Marketing Authorisations in the Bucati 4.00 (Conform Caietului de sarcini
EU (Variatiile postautorizare in UE)
19 Curs - autorizare medicamente
15.1 | 80000000-4 |Gaining marketing autorisation in the cis for Bucati 15.00|Conform Caietului de sarcini
pharmaceuticals and biotech (Obtinerea
autorizatiei de punere pe piata in CSI pentru
produsele farmaceutice si biotehnologice)
20 Curs - farmacovigilenti §i utilizarea
rationali a medicamentelor
20.1 | 80000000-4 |Antibioticele, intre uz si abuz Bucati 3.00]Conform Caietului de sarcini
21 Curs - dispozitive medicale
21.1 | 80000000-4 |Medical Devices CE Marking training course Bucati 13.00|Conform Caietului de sarcini
{(Curs de instruire cu privire la marcarea CE a
dispozitive medicale)
22 Curs - dispozitive medicale
22.1 | 80000000-4 |Risk management for medical devices ISO Bucati 11.00|Conform Caietului de sarcini
14971. (Aplicarea analizei risc-beneficiu cu
privire la dispozitivele medicale conform
standardului ISO 14971)
23 Curs - dispozitive medicale
23.1 | 80000000-4 |Medical Device Post Market Surveillance and Bucati 2.00|Conform Caietului de sarcini
Vigilance (Curs de instruire cu privire la
sistemul de supraveghere a pietii si vigilenta
dispozitivelor medicale)
24 Curs - dispozitive medicale
24.1 | 80000000-4 |Gesticnarea bazelor de date privind Bucati 4.00|Conform Caietului de sarcini
dispozitivele medicale. Principii de bazi. Plan
test. Evaluarea datelor.
25 Curs - managementul calitiii i audit
intern
25.1 | 80000000-4 |Managementul riscului in contextul creat de Bucati 2.00)Conform Caietului de sarcini
familia de standarde SR ISO 31000 -
Evaluarea si tratarea riscurilor
26 Curs - serviciul e -transformare
26.1 | 80000000-4 [Managementul Serviciilor IT conform ISO Bucati 2.00|Cenform Caietului de sarcini
20000-1
27 Curs - serviciul e -transformare
27.1 | 80000000-4 |Auditor al Sistemului de management al Bucati 2.00]|Conform Caietului de sarcini

securitatii informatiilor ISO 27001

28

Curs - serviciul e -transformare
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28.1 | 80000000-4 |Managementul Riscului conform ISO 31000 Bucati 5.00|Conform Caietului de sarcini

29 Curs - inspectoratul GMP si GDP
29.1 | 80000000-4 |Cucrema ofecieuMBalHg KAYeCTBA. Bucatd 4,00 Conform Caietului de sarcini

Iponeccusni nogxon. Xonoaosas
(TemnepaTypHan)} uens. CKBO3E BAITHAALHIO K
HapnexkareMy ofecnedenun GDP

30 Curs - inspectoratul GMP si GDP
30.1 | 80000000-4 |Banupanus cruiagckux zou (Validarea zonelor| Bucatd 4.00|Conform Caietului de sarcini
de depozitare)
31 Curs - inspectoratul GMP si GDP
31.1 | 80000000-4 |Initial an Continuos Professional Trening for Bucati 2.00|Conform Caietului de sarcini
GMP (Scolarizare profesionald de initiere gi
continud pentru GMP)
32 Curs - inspectoratul GMP si GDP
32.1 { 80000000-4 }GDP: How to get you there (GDP: cum poate Bucati 2.00|Conform Caietului de sarcini
fi obtinut)
33 Curs - inspectoratul GMP si GDP
33.1 | 80000000-4 {PIC/S training: Inspectorates of the Future Bucati 2.00}Conform Caietului de sarcini
(Trening PIC/S: imspectoratele in viitor)
34 Curs - inspectoratul GMP si GDP
34.1 | 80000000-4 |Auditarea sistemelor de management conform | Bucatd 15.00|Conform Caietului de sarcini
ISO 19011
35 Curs - inspectoratul GMP si GDP
35.1 | 80000000-4 |Cucrema ynparnenua puckaMi {Quality Risk Bucata 4.00|Conform Caietului de sarcini
Management) dapMmaneBTHYSCKOH KOMIIAHHH,
36 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
36.1 | 80000000-4 ]Organizarea lucrului in LCCM conform ISO Bucati 20.00|Conform Caietului de sarcini

17025: -raportarea rezultatelor ISO 17025
GLP; -specialist pentru laboratorul de incercari
ISO 17025; -auditor ISC 17025

37 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor
37.1 | 80000000-4 |Plante medicinale- control microbiologic Bucati 4.00|Conform Caietului de sarcini
38 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
38.1 | 80000000-4 |CROMATOGRAFIE DE GAZE (GC) - Bucati 3.00|Conform Caietului de sarcini
notiuni generale
39 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
39.1 | 80000000-4 |Calificare echipament de laborator (GLP, Bucati 2.00|Conform Caietului de sarcini
17025)
40 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
40.1 | 80000000-4 (Cromatografie HPLC: -notiuni generale; - Bucatd 8.00{Conform Caietului de sarcini

probleme speciale; -mentenan{a coloane; -
validare metode analitice

41 Curs - Laboratoerul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
41.1 | 80000000-4 |Estimarea incertitudinii Bucati 15.00{Conform Caietului de sarcini
42 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
42.1 | 80000000-4 |Substante de origine sintetici si vegetali- Bucati 4.00|Conform Caietului de sarcini
control microbiologic
43 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
43.1 | 80000000-4 jAuditor ISO 17025 Bucati 5.00]Conform Caietului de sarcini
44 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitatii Medicamentelor
44.1 | 80000000-4 |Validarea metodelor microbiologice de controlf Bucati 4.00|Conform Caietului de sarcini

al calitatii produselor medicamentoase
conform indicelui “Contaminare microbiana”

Fla?
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Conform Caletulm de sarcini

44.1 | 80000000-4 |si “Sterilitate”
45 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor
45.1 | 80000000-4 |Analiza dosarului CTD- Expertiza dosarului de] Bucati 5.00|Conform Caietului de sarcini
fnregistrare fn format CTD
46 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
46.1 | 80000000-4 |inliturarea activitifii antimicrobiene. Formele Bucati 4.00|Cenform Caietului de sarcini
sterile si nesterile.
47 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor
47.1 | 80000000-4 JLAIL-test Bucati 4.00|Conform Caietului de sarcini
48 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
48.1 | 80000000-4 |Validarea Sistemelor Computerizate (GAMP Bucati 2.00|Conform Caietului de sarcini
5) :

Termenul de lvrare/prestare/executare solicitat §i locul destinatiei finale:

Conform graficului prestabilit cu operatorul economic pe parcursul anului 2016
DDP - Franco destinatie vimuit

Documentele/cerintele de calificare pentru operatorii economici includ urmitoarele:

S

D enumigealdocumen tului cermntel

(Ceniniclsupiimentareliataideldocuiment

economic (F3.5)

Standard;

Minim ani de experient3 speclﬁca in livrarea bunurilor [Nu se cere Nu
sifsau serviciilor similare
2 |Capacitatea minim3 de producere sau echipamentele |Nu se cere Nu
necesare
3 |Valearea minima {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 sumi de minim (suma)
5 |Formularul ofertei (F3.1) -original- conform formularului F3.1 din Documentatia Da
Standard;
6 |Specificatii tehnice (F4.1) -original- conform formularilui F4.1 din Documentatia Da
Standard;
~ 7 |Specificatii de prei (F4.2) -original- conform formmlarului F4.2 din Documentatia Da
' Standard;
8 |Certificat de inregistrare a intreprinderei/ Decizia de  [-copie- emis de Camera Inregistrérii de Stat, Da
constituire confirmatd prin aplicarea semn3turii §i gtampilei
Participantului;
9 |[Certificat de atribuire a contului bancar -copie- eliberatd de banca detindtoare de cont, Da
confirmati prin aplicarea semndturii i stampilei
Participantului;
10 |Certificat de efectuare sistematicd a platii impozitelor, |-copie- eliberat de Inspectoratul Fiscal (CC 04 AE) Da
contribuiilor (valabilitatea certificatului - conform cerintelor
Inspectoratului Fiscal al RM) confirmati prin aplicarea
sernnéturii si stampilet Participantului;
11 |Ultimul raport financiar/Situagiile financiare -copie- confirmati prin semnatura §i gtampila Da
Participantului:
12 |Licenta de activitate conform legislatiei -copie- confirmati prin semnétura §i gtampila Da
Participantului (se prezinti in cazul In care activitatea
lui se licentiazd);
13 |Confirmarea experientei similare - confirmatd prin semnéturd si stampila Participantului; Da
14 [Garantia pentru ofertdi — formularul garantiei bancare {-original- previzut in punctul IPO 23.1; Da
15 |Formularul informativ despre ofertant (F3.3) -original- conform formularului F3.3 din Documentatia Da
Standard;
16 |Declaratia privind conduita eticd a i neimplicarea In  |-original- conform formularului F3.4 din Documentatia Da
practici frauduloase si de ¢corupere (F3.4) Standard;
17 |Declaratia privind situatia personald a operatorului -original- conform formularului F3.5 din Documentatia Da




18 |Lista fondatorilor operatorilor economici -copie- confirmatd prin semnétura si gtampila
Participantului.

Informatie Suplimentari:
Operatorii economici interesati pot obtine informatie suplimentard de la autoritatea contractantd §i familiariza cu cerinfele documentelor
de licitatie la adresa indicatd mai jos:
Denumirea autoritifii 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, Secfia achizitii dispozitive

Numele §i funciia persoanei responsabile: medicale

Setul de documente poate fi procurat la aceeagi adress, dupd depunerea cererii de participare (cu indicarea clari a denumirii, adresei,
numirului telefonului de contact §i numelui persoanei imputernicite de citre Participant) §1 confirmarea achitdrii 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 urmaétoarelor detalii:

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

Codul fiscal: 1006601004002

Contul de decontare/trezorerial: MDI3TRPAAA142310B010

Contul bancar: 33114001

Lipsa ceretii de participare si neachitarea taxei pentru documentele de licitatie lipsesc operatorul economic de dreptul de a depune oferta
n cadrul procedurii respective de achizifie,

NOTA: Cerina dati NU se referi la ofertantii care s-au Inregistrat la proceduri si an accesat documentele in cadrul
SIA Registrul de Stat al Achizitiflor Publice.

Intocmirea ofertelor:
Oferta §i documentele de calificare solicitate Intocmite clar, fird corectiri, cu numir gi datd de iegire, cu semnitura perscanei
responsabile, puse in plic, sigilate §i stampilate, urmeazi a fi prezentate

pind la:  26.08.2016 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 prezenta fizici sau prin mijloace electronice a membrilor grupului de lucru al autoritifii contractante
si a reprezentan{ilor Participantilor fa licitatie

la: 26.08.2016 10:00

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

Garantia pentru oferta:

Toate ofertele trebuie si fie insotite de garantie pentru oferts in forma de
Garantie bancari
Garantie prin transfer
in valoare de 1%

Contractul intrii 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 confirma corectitudinea continutului Invitatiei, fapt
pentru care poarti rispundere conform prevederilor legale in vigoare.

Conducitorul grupului de lucru: ZARA VLADISLA




I. DOCUMENTATIA STANDARD PENTRU REALIZAREA ACHIZITIILOR
PUBLICE DE BUNURI SI SERVICII

SECTIUNEA 1
INSTRUCTIUNI PENTRU OFERTANTI (IPO)

[Notd: nu va fi modificatd de cdtre Autoritatea Contractantal!]
A. Dispozitii generale
1.  Scopul licitatiei

1.1. Autoritatea contractants, indicatd in Fisa de date a achizitiei (FDA 1.1.), emite
Documentele de atribuire in vederea furniziirii de bunuri/servicii, dupéd cum este specificat in FDA
2 Listd bunuri/servicii si specificatii tehnice. Obiectul si numdrul licitatiei sint specificate in FDA
1.2.-1.3.

2.  Principiile care stau la baza atribuirii contractului de achizitie

2.1. Principiile care stau la baza atribuirii contractului de achizitie publici sint:

a) libera concurenti;
b) eficienta utilizirii fondurilor publice;
¢) transparenta;
d) tratamentul egal;
e) protectia mediului;
f) respectarea ordinii de drept;
g) confidentialitatea.

3.  Legislatia aferenti procedurii de achizitie

3.1. Atribuirea contractului de achizifie publici se realizeazi in conformitate cu
prevederile urmdtoarelor acte normative in vigoare in Republica Moldova:

a) Legeanr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.
4.  Sursa de finanfare

4.1. Autorititii contractante i-au fost alocati bani publici, dupd cum este indicat Tn FDA

1.7 pentru plati conform contractului pentru care acest document de atribuire este emis.
5. Participantii la licitatie

5.1. Participant la licitajie poate fi orice operator economic cu statut de intreprinzitor,
rezident sau nerezident, persoan# fizici sau juridic, care are dreptul de a participa, in conditiile
Legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice, la procedura de atribuire a contractuiui de
achizitii publice.

5.2, Participantul la licitatie poate fi persoani fizicd sau juridici, companie, asociatie sau
orice combinatie legald a acestora, care a fost invitatd si participe la procedura de achizitii publice
sau doreste sé participe, sau depune ofertd in urma anuntului de participare.

5.3. Intreprinderile de stat ale Republicii Moldova pot participa la procedura de achizitie
doar in cazul in care demonstreazi cd sint autonome din punct de vedere juridic si financiar.

5.4. Ofertantul depune o declaratie potrivit formularului din sectiunea a 3-a (F3.4),
referitor la faptul ci acesta (inclusiv membrii Ascciatiei} nu este in conflict de interes privind
participarea lui la licitatie, i anume: (i) nu este asociat §i nici nu a fost asociat in trecut, in mod
direct sau indirect, cu vreun consultant sau alti entitate care a pregitit specificatiile si alte
documente aferente acestei licitatii; si (ii) depune doar o singurd ofertd, cu exceptia ofertelor
alternative conform articolului IPO22 (aceasta nu restringe participarea subcontractorilor in mai
multe oferte).

5.5. Ofertantul nu este admis la licitatie in cazul in care acesta este inclus in
Lista de interdictie a operatorilor economici, conform prevederilor articolului IPO39.

5.6. Dreptul de participare la procedurile de atribuire a contractelor de achizitii publice
este rezervat de cétre Guvern, dupd cum este stipulat iTn FDA 1.14., atelierelor protejate n care
majoritatea angajatilor implicati sint persoane cu dizabiliti{i care, prin natura sau gravitatea
deficienielor lor, nu pot desfisura o activitate profesionald in conditii normale.




6.  Cheltuielile de participare la licitatie

6.1. Ofertantul suportd toate costurile legate de pregitirea §i inaintarea ofertei, iar
autoritatea contractantd nu poartd nici o responsabilitate pentru aceste costuri, indiferent de
desfiisurarea sau rezultatul procedurii de licitatie.

7. Limba de comunicare in cadrul licitatiei

7.1. Oferta, documentele legate de atribuire gi toatd corespondenta dintre ofertant si
autoritatea contractantd vor fi intocmite in limba de stat. Documentele justificative si literatura de
specialitate tipdritd, care fac parte din ofertd, pot fi in alti limb4, cu conditia ca acestea si fie
Insotite de o traducere exactd a fragmentelor relevante in limba de stat, cu exceptia cazurilor in
care acest lucru este permis in FDA1.12,

8. Sectiunile Documentelor de atribuire

8.1. Documentele de atribuire includ toate sectfiunile indicate mai jos gi trebuie citite in
conjunctie cu orice modificare conform articolului IPO9.

Sectiunea 1. Instructiuni pentru ofertanti (IPO)

Sectiunea a 2-a. Fisa de date a achizifiei (FDA)

Sectiunea a 3-a. Formulare pentru depunerea ofertei

Sectiunea a 4-a, Caietul de sarcini. Specificatii tehnice si pref.

Sectiunea a 5-a. Formular de contract

9. Clarificarea si modificarea documentelor de atribuire

9.1. Participantul care soliciti clarificari asupra documentelor de atribuire va contacta
autoritatea contractantd, In scris, la adresa specificatsd in FDA1.13. Autoritatea contractant3 va
rdspunde in scris la orice cerere de clarificare, Tnainte de termenul-limiti pentru depunerea
ofertelor. Autoritatea contractant3 va transmite copii ale rispunsului tuturor participantilor care au
obfinut documentele de atribuire direct de la aceasta, incluzind o descriere a cererii, dar fiird
identificarea sursei.

9.2.1n orice moment, inainte de termenul-limiti de depunecre a ofertelor, autoritatea
contfractantd poate modifica documentele de atribuire. Orice modificare, efectuati In scris, va
constitui parte componenti a documentelor de atribuire §i va fi comunicati imediat, in scris,
tuturor participantilor care au obtinut documentele de atribuire direct de la autoritatea contractanti
dupi aprobarea Agentiei Achizitii Publice.

10. Practicile de corupere i alte practici interzise

10.1. Guvernul solicit? ca autorititile contractante i participantii la licitatiile publice sa
respecte cele mai inalte standarde ale eticii de conduitd in desfisurarea si implementarea
proceselor de achizifii, precum si in executarea contractelor finanfate din banii publici.

10.2. In conformitate cu prevederile punctului IPQ10.1, in cazul in care Agentia Achizitii
Publice sau autoritatea contractantd va depista cii ofertantul a fost implicat in practicile descrise in
punctul IPO10.3 in cadrul procesului de concurentd pentru contractul de achizitie publicd sau pe
parcursul executirii contractului, aceasta:

a) va exclude ofertantul din procedura respectivd de achizitie prin includerea lui in Lista de
interdictie, conform prevederilor Regulamentului cu privire la Lista de interdictie a
operatorilor economici; sau

b} va intreprinde orice alte mésuri previzute in articolul 40 al Legii nr. 131 din 03.07.2015
privind achizitiile publice.

¢) In vederea aplicdrii prevederilor acestui punct, nu se permit urmatoarele actiuni in cadrul
procedurilor de achizitie §i executdrii contractului:

d) promisiunea, oferirea sau darea unei persoane cu functie de raspundere, personal sau prin
mijlocitor, de bunuri sau servicii, sau a oriciirui alt lucru de valoare, pentru a influenta
actiunile unei alte parti;

€) orice actiune sau omisiune, inclusiv interpretare eronati, care, congtient sau din neglijents,
induce in eroare sau tinde si inducd in eroare o parte pentru obtinerea unui beneficiu
financiar sau de altd naturd ori pentru a evita o obligatie;

f) Iintelegerea interzisd de lege, intre doud sau mai multe parti, realizatd in scopul coordondrii
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comportamentului lor la procedurile de achizitii publice;

g) deteriorarea sau prejudicierea, direct sau indirect, a oricirei parti sau a proprietitii acestei
pérti, pentru a influenta in mod necorespunzitor actiunile acesteia;

h) distrugerea intentionatd, falsificarea, contrafacerea sau ascunderea materialelor de evidenta
ale investigérii, sau darea unor informatii false anchetatorilor, pentru a impiedica esential o
anchetd condusi de cétre organele de resort in vederea identificarii unor practici descrise
mai sus; precum s§i amenintarea, hdrtuirea sau intimidarea oricdrei pé#rfi pentru a o
impiedica sd divulge informatia cu privire la chestiuni relevante anchetei sau si exercite
ancheta.

10.3. Personalul autoritdtii contractante va avea obligatii egale cu privire la excluderea
practicilor de constringere pentru obtinerea beneficiilor personale in legiiturd cu desfisurarea
achizitiilor publice.

B. (Criterii de calificare

11. Criterii generale

11.1. Pentru constatarea datelor de calificare in cadrul procedurilor de achizitii publice,
operatorul economic va prezenta documentele, eliberate de autorititile competente stabilite de
autoritatea contractanti in cadrul procedurilor de achizitie publici. In dependentd de specificul
achizitiel i procedura aleasd, autoritatea contractanta are obligatia de a stabili pentru fiecare
procedurd in parte criteriile de calificare cit §i documentele suport necesare a fi prezentate de citre
operatorii economici.

11.2. Autoritatea contractantd va aplica criterii gi cerinte de calificare numai referitoare
la:

situatia personald a ofertantului sau ofertantului;

capacitatea de exercitare a activitifii profesionale;

situatia economicd si financiar;

capacitatea tehnicd si/sau profesionali;

standarde de asigurare a calit#tii;

standarde de protectie a mediului
12 Situatia personala a ofertantului

12.1. Orice operator economic, rezident sau nerezident, are dreptul de a participa la
procedura de atribuire a contractului de achizitie publica.

12.2. Va fi exclus de la procedura de atribuire a contractului de achizitii publice orice
ofertant sau candidat despre care are cunostingd c#, in ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin
hotéirirea definitiva a unei instante judec&toresti, pentru participare la activitati ale unei organizatii
sau grupdri criminale, pentru coruptie, pentru frauda si/sau pentru spélare de bani.

12,3, Va fi exclus de la procedura pentru atribuire a contractului de achizitie publica, si
respectiv nu este eligibil, orice ofertant care se afld in oricare dintre urmétoarele situatii:

a. aintrat in faliment ca urmare a hotdririi judecatoresti;

b. nu si-a Indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari
sociale citre bugetele componente ale bugetului general consolidat, in conformitate cu
prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau n tara in care este stabilit;

¢. a fost condamnat, in ultimii trei ani, prin hotdrirea definitivd a unei instante judecdtoresti,
pentru o faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei gregeli in
materie profesionald;

d. prezintd informatii false sau nu prezinti informatiile solicitate de citre autoritatea
contractantd, in scopul demonstrérii Indeplinirii criteriilor de calificare §i selectie.

e. este inclus In Lista de interdictie a operatorilor economici.

12.4. Autoritatea contractanti are obligatia de a accepta ca fiind suficient si relevant
pentru demonstrarea faptului ¢ ofertantul nu se incadreazi in una dintre situatiile prevdzute mai
sus orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in tara de origine sau in fara in
care ofertantul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere judiciare sau alte documente echivalente
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emise de autoritdti competente din {ara respectivi.

12.5. In ceea ce priveste cazurile mentionate la alin. IPO12.3, in conformitate cu
legislatia internd a statului in care sunt stabiliti ofertantii, aceste solicitéri se referd la persoane
fizice §i persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de companii sau la orice persoand cu
putere de reprezentare, de decizie ori de control in ceea ce priveste ofertantul.

12.6. in cazul In care in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul nu se
emit documente de natura celor previzute la IPO12.4 sau respectivele documente nu vizeazd toate
situatiile prevazute la alin. IPO12.1 si IPO12.3, autoritatea contractant are obligatia de a accepta
o declaratie pe propria rispundere sau, daci in tara respectivi nu exista prevederi legale referitoare
la declaratia pe propria rispundere, o declaratie autenticd dat in fata unui notar, a unei autoritifi
administrative sau judiciare sau a unei asociatii profesionale care are competente in acest sens.

13. Capacitatea de exercitare a activititii profesionale

13.1. Autoritatea contractantd solicitd oricdrui ofertant si prezinte dovada din care si
rezulte o formd de inregistrare ca persoand juridicd, capacitatea legald de a furniza/presta
bunuri/servicii, in conformitate cu prevederile legaie din tara in care este stabilit.

14. Situafia economici si financiari

14.1. Capacitatea economica si financiard se realizeazi, dupa caz, prin prezentarea unuia
sau mai multor documente relevante, cum ar fi:

a. declaratii bancare corespunzitoare sau, dupd caz, dovezi privind asigurarea riscului
profesional;

b. raport financiar sau, in cazul in care publicarea acestor rapoarte este previzutd de legislatia
térii 1n care este stabilit ofertantul, extrase de raport financiar;

¢. declaratii privind cifra de afaceri globald sau, dacd este cazul, privind cifra de afaceri in
domeniul de activitate aferent obiectului contractului intr-o perioadd anterioardi, care
vizeazi activitatea din cel mult ultimii trei ani, in mésura In care informatiile respective
sunt disponibile; in acest ultim caz autoritatea contractanti are obligatia de a lua in
considerare si data la care operatorul economic a fost infiintat sau gi-a Inceput activitatea
comerciala.

15. Criterii de capacitate financiari

15.1. Ofertantul va dispune de un nivel minim de capacitate financiard pentru a se califica
cerintelor de indeplinire a contractului:

a. realizarea satisficitoare a unei livrdri de bunuri si/sau prestiri de servicii similare pe
parcursul unei pericade specificate in FDA, in care valoarea unui contract individual a
constituit suma stabilitd in FDA 3.6; si

b. disponibilitate de bani lichizi sau de capital circulant, sau de resurse creditare de la o banci,
conform FDA 3.4.

16. Capacitate tehnici si/sau profesionali

16.1. In cazul aplicdrii unei proceduri pentru atribuirea unui contract de furnizare, in
scopul verificdrii capacitafii tehnice si/sau profesionale a ofertantilor, autoritatea contractantd are
dreptul de a le solicita acestora, in functie de specificul, de cantitatea §i de complexitatea
produselor ce urmeazi si fie furnizate si numai in mésura in care aceste informatii sunt relevante
pentru indeplinirea contractului, urmatoarele:

a. listd a principalelor livrdri de produse similare efectuate in ultimii 3 ani, continind valori,
perioade de livrare, beneficiari, indiferent daci acestia din urma sunt autoritiiti contractante
sau clienti privati. Livrdrile de produse se confirmd prin prezentarea unor
certificate/documente emise sau contrasemnate de o autoritate ori de citre clientul
beneficiar. In cazul in care beneficiarul este un client privat si, din motive obiective,
operatorul economic nu are posibilitatea obtinerii unei certificari/confirméri din partea
acestuia, demonstrarea livririlor de produse se realizeaza printr-o declaratie a operatorului
economic;

b. declaratie referitoare la echipamentele tehnice si la misurile aplicate in vederea asiguririi
calitatii, precum i, daci este cazul, la resursele de studiu si cercetare;



c. informatii referitoare la personalul/organismul tehnic de specialitate de care dispune sau al
cirui angajament de participare a fost obtinut de citre ofertant, in special pentru asigurarea
controlului calitatii;

d. certificate sau alte documente emise de organisme abilitate in acest sens, care si ateste
conformitatea produselor, identificati clar prin referire la specificafii sau standarde
relevante;

e. mostre (in mésura in care necesitatea prezentirii este justificatd), descrieri si/sau fotografii
a cliror autenticitate trebuie si poatd fi demonstratd in cazul in care autoritatea contractanta
solicitd acest lucru.

16.2. in cazul aplicirii unei proceduri pentru atribuirea unui contract de servicii, in scopul
verificdrii capacititii tehnice si/sau profesionale a ofertantilor/candidatilor, autoritatea contractants
are dreptul de a le solicita acestora, in functie de specificul, de volumul §i de complexitatea
serviciilor ce urmeazi si fie prestate si numai in méasura in care aceste informatii sunt relevante
pentru indeplinirea contractului, urmitoarele:

a. listd a principalelor servicii similare prestate Tn ultimii 3 ani, continind valori, perioade de
prestare, beneficiari, indiferent daci acestia din urma sunt autoriti{i contractante sau clienfi
privati. Prestdrile de servicii se confirm prin prezentarea unor certificate/documente emise
sau contrasemnate de o autoritate ori de citre clientul privat beneficiar. In cazul in care
beneficiarul este un client privat si, din motive obiective, operatorul economic nu are
posibilitatea obtinerii unei certificiri/confirméri din partea acestuia, demonstrarea
prestérilor de servicii se realizeazd printr-o declaratie a operatorului economic;

b. declaratie referitoare la echipamentele tehnice si la mésurile aplicate in vederea asiguririi
calitétii, precum si, daci este cazul, la resursele de studiu si cercetare;

c. informatii referitoare la personalul/organismul tehnic de specialitate de care dispune sau al
cdrui angajament de participare a fost obfinut de cétre ofertant, in special pentru asigurarea
controlului calitétii;

d. informatii referitoare la studiile, pregitirea profesionald si calificarea personalului de
conducere, precum i ale persoanelor responsabile pentru indeplinirea contractului de
servicii;

e. declaratie referitoare la efectivele medii anuale ale personalului angajat si al cadrelor de
conducere 1n ultimii 3 ani;

f. dacd este cazul, informatii privind mésurile de protectie a mediului pe care operatorul
economic le poate aplica in timpul Indeplinirii contractului de servicii;

g. informatii referitoare la utilajele, instalaiile, echipamentele tehnice de care poate dispune
operatorul economic pentru indeplinirea corespunzitoare a contractului de servicii;

h. informatii privind partea din contract pe care operatorul economic are, eventual, intentia si
0 subcontracteze.

16.3. Capacitatea tehnici si profesionald a ofertantului poate fi sustinutd, pentru
indeplinirea unui contract, si de o altd persoans, indiferent de natura relatiilor juridice existente
intre ofertant si persoana respectiva.

17. Criterii de experienti

17.1. Ofertantul va dispune de un nivel minim de experientd in livrarea bunurilor si/sau
prestarea serviciilor pentru a se califica cerintelor de indeplinire a contractului:

a. experientd specificd in livrarea bunurilor gi/sau prestarea serviciilor similare, specificat in
FDA 3.6.;

b. capacitate minim# de producere sau echipamentele si/sau capacitate minima profesionali
specificate in FDA 3.7,

18. Standarde de asigurare a calitiitii $i de protectie a mediului.

18.1. Autoritatea contractantd solicitd oricdrui ofertant si prezinte documente care se
atestd faptul ci operatorul economic respectd anumite standarde de asigurare a calititii §i de
protectie a mediului.

19. Calificarea candidatilor in cazul asocierii



19.1. In cazul unei asocieri, cerintele solicitate pentru indeplinirea criteriilor de calificare
si selectie referitoare la capacitatea de exercitare a activitafii profesionale si cele referitoare la
situatia personald trebuie indeplinite de citre fiecare asociat. Criteriile referitoare la situatia
economicd §i financiard si cele referitoare la capacitatea tehnici si profesionald pot fi indeplinite
prin cumul proportional sarcinilor ce revin fiecarui asociat. Criteriile privind cifra de afaceri, in
cazul unei asocieri, cifra de afaceri medie anuald luatd in considerare va fi valoarea generali,
rezultatd prin Insumarea cifrelor de afaceri medii anuale coreSpunzatoare fiecdrui membru al
asocierii. In cazul unei asocieri, cerintele privind standardele a51gurare a calititii §i protectie a
mediului, trebuie indeplinite de fiecare membru al asocierii. In ceea ce priveste experienta
similard, pentru a se califica conform cerintelor stabilite, cel putin unul din asociati urmeaza si
intruneascé cerinfa dati, iar ceilalti asociati proportional sarcinilor ce revin fiecrui asociat.

C. Pregitirea ofertelor

20. Documentele ce constituie oferta
20.1. Oferta va cuprinde urmitoarele:

a. Formularul ofertei (F3.1);

b. Garantia pentru ofert3 (F3.2) in original;

c. Caietul de sarcini. Specificatii tehnice si pref (F4.1 si F4.2.);

d. Formularul informativ despre ofertant (F3.3), inclusiv toate certificatele si documentele
enumerate Tn FDA 3;

€. Declaratia privind conduita eticd §i neimplicarea in practici frauduloase si de corupere
(F.3.4);

f. orice alt document cerut in FDA.

20.2. Toate documentele mentionate la literele a), b) si c) ale punctului IPO20.1 vor fi
completate fard nici o modificare sau abatere de la original, spatiile goale fiind completate cu
informatia solicitatd. Completarea defectuoasi a formularelor poate atrage respingerea ofertei ca
fiind necorespunzatoare.

21. Documente pentru demonstrarea conformitifii bunurilor si serviciilor

21.1. Pentru a stabili conformitatea bunurilor/serviciilor cu cerintele documentelor de
atribuire, ofertantul va depune, ca parte a ofertei sale, dovezi documentare ce atestd faptul ca
bunurile se conformeazi conditiilor de livrare, specificatiilor tehnice gi standardelor specificate in
sectiunea a 4-a — Caietul de sarcini.

21.2, Pentru a demonstra conformitatea tehnici a bunurilor si serviciilor propuse,
cantitiilor propuse si a termenelor de livrare, ofertantul va completa Formularul Specificatii
tehnice (F4.1) si Specificatii de pref (F4.2). De asemenea, ofertantul va include literaturd de
specialitate, desene, extrase din cataloage si alte date tehnice justificative.

22. Principiul unei singuri oferte, Oferte alternative

22.1. Ofertantul va depune doar o singurd ofertd, individual sau in calitate de membru al
Asociatiei. Toate ofertele cu participarea unui ofertant care depune sau participi la mai multe
oferte vor fi respinse (aceasta nu se referd la participarea subcontractorilor in mai multe oferte).
Ofertele alternative nu vor fi acceptate, cu exceptia cazurilor in care acest lucru este permis fn
FDA 4.1.

23. Garantia pentru oferti

23.1. Ofertantul va depune, ca parte a ofertei sale, o Garantie pentru oferts (F3.2), dupi
cum este specificat in FDA 4.2.

23.2. Garanfia pentru ofertd va fi in suma specificatii in FDA 4.3, in lei moldovenesti,
emis3 de o bancé licentiati gi va fi:

a. In formd de garantie bancard de la o institutie bancari, valabili pentru perioada de
valabilitate a ofertei sau alti perioads prelungitd, dupd caz, in conformitate cu punctul

IP0O25.2; sau




b. transfer pe contul autorititii contractante; sau

c. alte forme acceptate de autoritatea contractantd, specificate in FDA 4.2.

23.3. Daci o garantie pentru ofertd este cerutd in conformitate cu punctul IPQ23.1, orice
ofertd neinsotitd de o astfel de garantie pregititd in modul corespunzitor va fi respinsi de citre
autoritatea contractants ca fiind necorespunzitoare.

23.4. Garantia pentru ofertd a ofertanfilor necistigitori va fi restituitd imediat de la
producerea oricérui din urmatoarele evenimente:

a. expirarea termenului de valabilitate a garantiei pentru oferta;

b. incheierea unui contract de achizitii publice si depunerea garantici de bund executie a
contractului, dac3 o astfel de garantie este prevazutd in documentatia de atribuire;

¢. suspendarea procedurii de licitatie fara incheierea unui contract de achizitii publice;

d. retragerea ofertei Tnainte de expirarea termenului de depunere a ofertelor, in cazul in care
documentatia de atribuire nu prevede inadmisibilitatea unei astfel de retrageri.

23.5. Garantia pentru ofertd poate fi retinuti:

a. dacd un ofertant isi retrage sau isi modificd oferta in timpul perioadei de valabilitate a
ofertei specificate de cétre ofertant in Formularul ofertei, cu exceptia cazurilor previzute in
punctul IPO25.2; sau

b. dacd ofertantul cistigitor refuzi:

- s depund Garantia de bund executie conform punctului IPO48;

- 53 semneze contractul conform punctului IPO49,

23.6. Garanfia pentru ofertd prezentatd de Asociatie trebuie si fie in numele Asociatiei
care depune oferta. Dacd Asociatia nu a fost constituitd juridic la momentul licitatiei, Garantia
pentru ofertd va fi in numele tuturor membrilor intentionati.

24. Preturi

24.1. Preturile indicate de citre ofertant in Formularul ofertei (F3.1) si in Specificatiile
de pref (F4.2) se vor conforma cerintelor specificate mai jos.

24.2. Toate loturile si pozitiile trebuie enumerate si evaluate separat in Specificatiile
tehnice (F4.1) si Specificatiile de pret (F4.2).

24.3. Pretul ce urmeazi a fi specificat In Formularul ofertei va constitui suma totald a
ofertei, inclusiv TVA.

24.4. Termenii Incoterms, cum ar fi EXW, CIP, DDP si alti termeni similari, vor fi supusi
regulilor prevdzute in editia curentd a Incoterms, publicati de cidtre Camera Internationald de
Comert, dupd cum este mengionat in FDA 4.4,

24.5. Preturile vor fi indicate dupd cum este aritat in Specificatiile de pret (F4.2).

24.6. Autoritatea contractantd va efectua achitdri conform metodologiei si conditiilor
indicate in FDA 4.7,

25. Termenul de valabilitate a ofertelor

25.1. Ofertele vor rimine valabile pe parcursul perioadei specificate in FDA 4.8. de la
data-limitd de depunere a ofertei stabilitd de autoritatea contractantd. O ofertd valabild pentru un
termen mai scurt va fi respinsd de citre autoritatea contractanti ca fiind necorespunzétoare.

25.2. In cazuri exceptionale, inainte de expirarea perioadei de valabilitate a ofertei,
autoritatea contractanti poate cere ofertantilor si extinda perioada de valabilitate a ofertelor lor, cu
maximum 60 zile de la termenul initial. Solicitarea si rispunsurile vor fi ficute in seris. In cazul in
care se cere o garanfie pentru ofertd in cadrul licitatiei, conform prevederilor punctului IPO23,
aceasta de asemenca va fi extinsd pentru pericada corespunzitoare. Un ofertant poate refuza
solicitarea de extindere fir3 a pierde garantia pentru oferti. Ofertantilor ce aproba solicitarea de
extindere nu li se va cere gi nu li se va permite s modifice ofertele.

26. Valuta ofertei

26.1. Preturile pentru bunurile si serviciile solicitate vor fi indicate in lei moldovenesti,

cu exceptia cazurilor in care FDA 4.9. prevede altfel.
27. Formatul si semnarea ofertei
27.1. Ofertantul va pregiti originalul documentelor ce cuprind oferta, dupid cum este



descris in punctul IPO20.

27.2. Oferta va fi tiparit3 sau scrisd cu cerneald care nu poate fi stears3 si va fi semnati de
citre persoana autorizatd s& semneze in numele ofertantului. Aceastd autorizare va fi efectuatsi in
forma de scrisoare de delegare/imputernicire, care se atageazi la Formularul informativ despre
ofertant (F3.3). Numele si functia fiecirei perscane ce semneazd scrisoarea de
delegare/imputernicire se va tipdri sub semndtura respectivid. Toate paginile ofertei vor fi
numerotate succesiv §i semnate/notate cu initiale de citre persoana ce semneazi oferta cu atagarea
a borderoului documentelor continute in ofert.

27.3. Orice Inscrieri suplimentare, stersituri sau suprascrieri vor fi valabile doar daci sint
semnate sau parafate de ciitre persoana autorizati si semneze oferta.

D. Depunereasi deschiderea ofertelor

28. Depunerea, sigilarea gi marcarea ofertelor

28.1. Ofertantii pot sd depund ofertele prin intermediul serviciilor postale sau personal.
Ofertantii vor depune separat oferta financiard §i oferta tehnicd, incluisv dacd se permite conform
prevederilor FDA4.1. ofertele alternative, in plicuri sigilate, marcindu-le in mod corespunzitor.
Plicurile cu oferta financiard, tehnici §i dupd caz alternativd vor fi plasate intr-un singur plic
sigilat.

28.2. Plicul va contine:

a. numele si adresa ofertantului;
b. adresa autorititii contractante in conformitate cu punctul FDAS.2.;
c. numdérul licitatiei, conform punctului FDA1.3., si orice semne aditionale de identificare,
daci este specificat in FDAS.1.;
o avertizare si nu fie deschise inainte de ora §i data deschiderii ofertelor, in
conformitate cu punctul FDAS.3.

28.3. Dacad plicurile nu sint sigilate si marcate conform cerintelor de mai sus, autoritatea
contractantd nu Isi va asuma responsabilitatea pentru plasarea lor incorectd sau deschiderea Tnainte
de termen a ofertei.

29. Termenul limita de depunere a ofertelor

29.1. Ofertele se vor primi de citre autoritatea contractantd nu mai tirziu de data si ora
specificate in FDAS.2. Autoritatea contractantd poate, la discretia sa, sd extind3 termenul-limit3
de depunere a ofertelor prin modificarea documentelor de atribuire in conformitate cu punctul
IPOY, caz in care toate drepturile si obligatiile autorititii contractante si ale ofertantilor vor fi
supuse ulterior termenului-limita prelungit.

30. Oferte intirziate

30.1. Autoritatea contractantd nu va lua in considerare nici o oferti depusi dupi expirarea
termenului-limit de depunere a ofertelor, in conformitate cu punctul FDAS5.2, Orice ofertd primitd
de cétre autoritatea contractantd dupd termenul-limitd de depunere a ofertelor va fi inregistrat in
modul corespunzitor gi restituits ofertantului fird a fi deschis3, cu consemnarea in procesul-verbal
de deschidere.

31. Modificarea, substituirea si retragerea ofertelor

31.1. Un ofertant poate retrage, substitui sau modifica oferta sa dupi ce a fost depusi
doar pind la termenul-limitd de depunere a ofertelor prin trimiterea unei notificiri in scris, n
conformitate cu punctul IPO27, semnati in modul corespunzitor de citre un reprezentant autorizat
si incluzind o copie a scrisorii de delegare/imputernicire, in conformitate cu punctul IP027.2.
Substituirea sau modificarea corespunzitoare a ofertei trebuie si fie insofita de o notificare in scris.
In cazul retragerii ofertei, aceasta se va face printr-o scrisoare autorizati din partea ofertantului.

31.2. Ofertele care se solicitd a fi retrase in conformitate cu punctul IPO31.1 vor fi
napoiate la momentul solicitiirii ofertantului, fard a fi deschise.

31.3. Nici o ofertd nu poate fi retrass, substituitd sau modificatd n perioada dintre
termenul de deschidere a ofertelor si expirarea perioadei de valabilitate a ofertei sub sanctiunea
retinerii garantiei pentru oferts.




32. Deschiderea ofertelor

32.1. Autoritatea contractantd va deschide ofertele In public la adresa, data si ora

specificate in FDA 5.3.

32.2. Toate plicurile vor fi deschise unul cite unul, citind:

numele ofertantului si daca existd vreo modificare a ofertei;

preturile ofertei, pe lot si total, si ofertele alternative;

prezenta Garantiei de ofertd, daci se aplica;

documentele prezentate de ofertant.

Nu va fi respinsi nici o ofertd in cadrul procedurii de deschidere, cu exceptia ofertelor
intirziate, in conformitate cu punctul IPO30.1.

32.3. Autoritatea contractanta va Intocmi un proces-verbal de deschidere a ofertelor si, la
solicitarea reprezentantilor operatorilor economici prezenti la sedinta de deschidere, il va Inainta
acestora spre contrasemnare. O copie a procesului-verbal va fi distribuitd, la solicitare, ofertantilor
care au depus ofertele la timp.

32.4. Formularul ofertei (F3.1) si Formularul Specificatii tehnice (F4.1} si
Formularul Specificatii de pret (F4.2), care reprezinti valoarea financiard a propunerii, vor fi
contrasemnate de citre to{i membrii grupului de lucru.

oo

E. Evaluareasi compararea ofertelor

33. Confidentialitate

33.1. Informatiile ce {in de examinarea, evaluarea, compararea ofertelor nu vor fi
dezviluite ofertantilor sau altor persoane ce nu sint oficial implicate in acest proces, pind la
momentul inregistrérii contractului in modul stabilit.

33.2. Orice actiuni ale unui ofertant de a influenta autoritatea contractanti in examinarea,
evaluarea, compararea ofertelor sau in luarea deciziilor de adjudecare a contractului pot avea drept
consecintd respingerea ofertei acestuia.

34. Clarificarea ofertelor

34.1. Autoritatea contractantd poate, la discrefia sa, s& ceard oricdruia dintre ofertanti o
clarificare a ofertei acestora, pentru a facilita examinarea, evaluarea, compararea ofertelor. Nu vor
fi solicitate, oferite sau permise schimbdri in prefurile sau in continutul ofertei, cu exceptia
corectdrii erorilor aritmetice descoperite de c#tre autoritatea contractantd in timpul evaludrii
ofertelor, In conformitate cu punctul IPO35.

34.2. In cazul in care ofertantul nu oferd autoritatii contractante clarificarile solicitate in
timpul stabilit In cererea de clarificare (cu condifia ci receptionarea acestei cereri a fost confirmati
de citre ofertant), oferta respectivé poate fi respinsa.

35. Determinarea conformitifii ofertelor

35.1. Aprecierea corespunderii unei oferte de citre autoritatea contractanti urmeazi a fi
bazati pe continutul ofertei.

35.2. Se consideri conformd cerintelor oferta care corespunde tuturor termenilor,
conditiilor si specificatiilor din documentele de atribuire, neavind abateri esentiale sau avind doar
abateri neinsemnate, erori sau omiteri ce pot fi inlaturate fird a afecta esenta ofertei. O abatere se
va considera ca fiind neinsemnati dacé:

a. nu afecteazd in orice mod substantial sfera de actiune, calitatea sau performanta bunurilor
sifsau a serviciilor specificate in contract;

b. nu limiteazd In orice mod substantial drepturile autoritiitii contractante sau obligatiile
ofertantului conform contractului;

¢. nu ar afecta Intr-un mod inechitabil pozitia competitivd a altor ofertanti ce prezintd oferte
conforme cerintelor.

35.3. Daci o ofertd nu este conformd cerintelor din documentele de atribuire, ea va fi
respinsd de citre autoritatea contractanti si nu poate fi ficutd corespunzitoare ulterior de citre
ofertant prin corectarea abaterilor, erorilor sau omiterilor esentiale.

36. Neconformititi, erori si omiteri



aly

36.1. Autoritatea contractanti are dreptul si considere oferta conformi cerintelor daca
aceasta confine abateri neinsemnate de la prevederile documentelor de atribuire, erori sau omiteri
ce pot fi inlaturate fard a afecta esenta ei. Orice deviere de acest fel se va exprima cantitativ, in
mdsura in care este posibil, si se va lua in considerare la evaluarea si compararea ofertelor.

36.2. Daci ofertantul care a depus oferta cea mai avantajoasd nu acceptd corectarea
erorilor aritmetice, oferta acestuia este respinsa.

37. Examinarea ofertelor

37.1. Autoritatea contractanti va examina ofertele pentru a confirma faptul ci toate
documentele si documentatia tehnicd cerutd in punctul IPO20 au fost prezentate si pentru a
determina caracterul complet al fiecirui document depus.

37.2. Autoritatea contractanti va confirma faptul ci urmétoarele documente §i informatii
au fost prezentate in cadrul licitaiei:

a. Formularul ofertei (F3.1);

b. Garantia pentru ofertd, in conformitate cu punctul IPQ23;

c. Specificatii tehnice (F4.1) si Specificatii de pret (F4.2);

d. Formularul informativ despre ofertant (F3.3), si toate certificatele si documentele
enumerate in FDA3;

e. Declaratia privind conduita eticd si neimplicarea in practici frauduloase §i de corupere

(F.3.4).

Daci oricare dintre aceste documente sau informatii lipsesc, oferta va fi respinsi.

38. Calificarea ofertantului

38.1. Autoritatea contractantd va determina dacid ofertantul este calificat si execute
Contractul.

38.2. Aprecierea calificirii va fi bazatd pe o examinare minufioasi a documentelor de
calificare ale ofertantului, incluse in ofertd conform prevederilor punctului TPO20, clarificirilor
posibile conform punctului IPO34, precum si in baza criteriilor stabilite in punctele IPO12-18.
Criteriile care nu au fost incluse in aceste puncte nu vor fi folosite In aprecierea calificirii
ofertantului.

38.3. O apreciere afirmativd va constitui drept premisid pentru adjudecarea contractului
ofertantului respectiv. O apreciere negativi va rezulta in descalificarea ofertei, caz in care
autoritatea contractant? poate trece la urmitoarea ofertd cea mai avantajoasi economic, pentru a
face o apreciere similard a capacititilor acelui ofertant in executarea contractului.

39. Descalificarea ofertantului

39.1. Autoritatea contractant va descalifica ofertantul care depune documente ce contin
informatii false, cu scopul calificirii, sau deruteazi ori face reprezentiri neadevirate pentru a
demonstra corespunderea sa cerintelor de calificare. fn cazul in care acest lucru este dovedit,
autoritatea contractantdi poate declara ofertantul respectiv ca fiind neeligibil pentru participarea
ulterioard in contractele de achizitii publice, prin includerea lui in Lista de interdictie a operatorilor
economici pe un termen de 3 ani.

39.2. Lista de interdictie a operatorilor economici reprezintd un inscris oficial si este
intocmitd de citre Agenfia Achizitii Publice cu scopul de a limita participarea operatorilor
economici la procedurile de achizitie publici. Aceasta este intocmitd, actualizatd si tinuti de
Agentie conform prevederilor articolului 25 din Legea nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitii
publice.

39.3. Ofertantul poate fi descalificat In cazul in care este insolvabil, in privinta lui a fost
initiati procedura de sechestrare a patrimoniului, este in faliment sau in proces de lichidare sau
daci activititile ofertantului sint suspendate ori existd un proces de judecat3 privind oricare dintre
cele mentionate.

39.4. Ofertantul este descalificat in cazul aplicérii sanctiunilor administrative sau penale,
pe parcursul ultimilor 3 ani, fatd de persoanele de conducere ale operatorului economic in legitura
cu activitatea lor profesionald sau cu prezentarea de date eronate in scopul incheierii contractului
de achizitii publice. Ofertantii vor prezenta informatia corespunzitoare in punctul 3.3 al



Formularului informativ despre ofertant din sectiunea a 3-a (F3.3).

39.5. Ofertantul este descalificat pentru neachitarea impozitelor si altor pliti obligatorii in
conformitate cu legislafia {irii in care el este rezident. Autoritatea contractanti va solicita
ofertantilor si demonstreze Tmputernicirea de a incheia contractele de achizitii publice si
componenta fondatorilor si a persoanelor afiliate.

39.6. Autoritatea contractantd descalificd ofertantul dacd constatd cd acesta este inclus in
Lista de interdictie a operatorilor economici.

39.7. Autoritatea contractanti nu acceptd oferta in cazul in care ofertantul nu corespunde
cerintelor de calificare.

40. Evaluarea tehnici

40.1. Ofertele care nu au fost respinse in cadrul examinirii prealabile, conform punctului
1PO38, vor fi admise spre evaluarea tehnica.

40.2. Autoritatea contractantd va examina ofertele pentru a confirma faptul ci toti
termenii §i conditiile specificate In contract au fost acceptate de cétre ofertant fard devieri majore
sau rezerve.

40.3. Autoritatea contractantd va evalua aspectele tehnice ale ofertei depuse pentru a
verifica indeplinirea tuturor cerintelor specificate in sectiunea a 4-a — Caietul de sarcini a
documentelor de atribuire, fird abateri, erori sau omiteri esentiale.

40.4. Dacd, in urma examindrii termenilor, conditiilor si evaludrii tehnice, autoritatea
contractantd stabileste cd oferta nu este conforma cerintelor potrivit conditiilor din punctul IPO335,
oferta va fi respinsa.

41. Evaluarea financiara

41.1. Ofertele care nu au fost respinse in cadrul examinirii tehnice, conform punctului
IPO40, vor fi admise pentru evaluarea financiari.

412. fin scopul evalurii financiare si comparirii ofertelor, toate prefurile ofertelor
exprimate in valute diferite (in cazul in care acest lucru este permis conform FDA4.9. vor fi
convertite de citre autoritatea contractanti intr-o singurd valuti specificati in FDA 6.1., utilizind
ratele de schimb stabilite, si la data specificatd in FDA 6.1.

41.3. Autoritatea contractantd va lua in considerare urmaétoarele:

a. evaluarea va fi efectuati pe loturi sau pe pozitii astfel cum este stabilit in FDA 6.2;

b. preful ofertei stabilit conform punctului IPQ24, inclusiv taxele locale aplicabile in
Republica Moldova (tarife, accize etc.), cu exceptia TVA, care ar fi aplicate in cazul
adjudecarii contractului;

c. ajustdrile valorii ofertei ca urmare a erorilor aritmetice, conform punctului IPO36;

d. factorii de evaluare aplicabili, conform prevederilor din punctul IPO41.4.

41.4. In cadrul evaluiirii financiare, autoritatea contractant va lua in considerare, pe lingd
cel mai mic pret oferit, unul sau mai muiti factori legati de caracteristicile, performanta, termenii si
conditiile achizition#rii bunurilor si/sau serviciilor, dac3 acest lucru este specificat in FDA 6.3,

41.5. In cazul neaplicarii unuia sau 2 mai mulii factori conform punctului IPO41.4, se va
folosi criteriul cel mai mic pref.

42, Compararea ofertelor

42.1. Autoritatea contractantd va compara toate ofertele conforme cerintelor pentru a

determina oferta cea mai avantajoasi economic, in conformitate cu punctul IPO41.
43. Excluderea negocierilor

43.1. Nu se vor accepta nici un fel de negocieri cu ofertantul cistigitor sau cu alti
ofertanti. Ofertantului nu i se va cere, drept conditie pentru adjudecarea contractului, si-gi asume
responsabilititi care nu au fost previzute in documentele de atribuire, precum si sd majoreze preful
oferit sau s modifice oferta.

44. Anularea procedurii

44.1. Autoritatea contractanti va anula procedura de achizitie in cazul in care sesizeazi
lipsa unei concurente efective, se afld in imposibilitatea acoperirii financiare sau in cazurile
necorespunderii ofertelor cerintelor stabilite in prezenta documentatie, fird a-gi crea astfel anumite



obligatii faf# de ofertanti. Autoritatea contractantd are obligatia de a comunica in scris tuturor
participantilor la procedura de achizitie publicd, in cel mult 3 zile de la data anuldrii, atit incetarea
obligatiilor pe care acestia si le-au creat prin depunerea de oferte, cit si motivul anularii.

F. Adjudecarea contractului

45. Ciriteriul de adjudecare

45.1. Autoritatea contractanti va adjudeca contractul, conform criteriului stabilit in FDA
7.1. acelui ofertant a carui ofertd a fost apreciatd potrivit criteriilor stabilite In punctul IPO41.4 si
altor conditii ca avind cel mai mic pret sau fiind cea mai avantajoasi economic §i care este
conformd cerinfelor din documentele de atribuire, cu conditia ca si ofertantul si fie calificat pentru
executarea contractului.

46. Dreptul autoritiifii contractante de a modifica cantitiitile in timpul adjudecirii

46.1. La momentul adjudecdrii contractului, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de
a micsora cantitatea de bunuri si/sau servicii, specificate initial in sectiunea a 4-a — Caietul de
sarcini pentru a se putea incadra in mijloacele financiare alocate, insd fard a efectua vreo
schimbare In pretul unitar sau in alti termeni si conditii ale ofertei §i ale documentelor de atribuire.

47. Instiintarea de adjudecare

47.1. TInainte de expirarea perioadei de valabilitate a ofertei, autoritatea contractanti va
anunta In scris ofertantul cistigdtor despre faptul acceptdrii ofertei si atribuirii contractului de
achizitii publice.

47.2, Ceilalti ofertanti participanti la licitatie vor fi informati de autoritatea contractanti
in decurs de 3 zile calendaristice de la data deciziei grupului de lucru, indicindu-se denumirea gi
datele de contact ale operatorului economic ciiruia i s-a atribuit contractul, precum si pretul
contractului.

47.3. In contextul IPO 47.2, ofertantii necistigatori vor fi informati in scris cu privire la
motivele pentru care ofertele lor nu au fost selectate.

48. Garantia de buni executie

48.1. La momentul incheierii contractului, dar nu mai tirziu de data expirdrii Garantiei
pentru ofertd (daci s-a cerut), ofertantul cistigitor va prezenta Garangia de bund executie in
mérimea previzutid de FDA 7.2., folosind in acest scop formularul Garantiei de bund executie
(F3.6), inclus in a sectiunea a 3-a — Formulare pentru depunerea ofertei, sau alt formular acceptabil
pentru autoritatea contractantd, dar care corespunde conditiilor formularului (F3.6).

48.2. Refuzul ofertantului cistigdtor de a depune Garantia de bund executie sau de a
semna contractul va constitui motiv suficient pentru anularea adjudecirii si retinerea Garantiei
pentru ofertd. In acest caz, autoritatea contractanti poate adjudeca contractul urmitorului ofertant
cu oferta cea mai bine clasats, a carui ofertsi este conforma cerintelor si care este apreciat de citre
autoritatea contractantd a fi calificat in executarea Contractului. in acest caz, autoritatea
contractantd va cere tuturor ofertantilor rimagi extinderea termenului de valabilitate a Garantiei
pentru ofertd. Totodat#, autoritatea contractanti este in drept sa respingi toate celelalte oferte.

49. Semnarea contractului

49.1. O dati cu expedierea instiintfirii de adjudecare, autoritatea contractantd va trimite
ofertantului cistigitor Formularul contractului (F5.1) completat si toate celelalte documente
componente ale contratului.

49.2. Ofertantul cistigitor va semna contractul in modul corespunzitor si 1l va restitui
autoritifii contractante in termenul specificat in FDA 7.5.

49.3. Incheierea contractului poate fi suspendati in cazurile previzute la punctul IPO51.

50. Dreptul de contestare

50.1. Orice operator economic care considerd ci, in cadrul procedurilor de achizitie,
autoritatea contractantd, prin decizia emis sau prin procedura de achizitie aplicati cu Incilcarea
legii, a lezat un drept al sdu recunoscut de lege, In urma cérui fapt el a suportat sau poate suporta
prejudicii, are dreptul si conteste decizia sau procedura aplicati de autoritatea contractantd, in
modul stabilit de Legea nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.




50.2. Contestatiile se vor depune direct la Agentia Nationald de Solutionare a
Contestatiilor. Toate contestatiile vor fi depuse, examinate si solutionate in modul stabilit de Legea
nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.

50.3. Operatorul economic, in termen de pind la 5 zile, dupd caz 10, calendaristice de la
data la care a aflat despre circumstantele ce au servit drept temei pentru contestatie, are dreptul s
depund la Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestafiior o contestafie argumentati a
actiunilor, a deciziei ori a procedurii aplicate de autoritatea contractant.

50.4. Contestafiile privind anunfurile de participare la licitatie gi documentatia de
atribuire vor fi depuse pind la deschiderea de citre autoritatea contractanta a pachetelor cu oferte.




FISA DE DATE A ACHIZITIEI (FDA)

Urmitoarele date specifice referitoare la bunurile si la serviciile solicitate vor completa, suplimenta sau ajusta prevederile instruciiunilor
pentru ofertanti (IPO). In cazul unei discrepante sau al unui conflict, prevederile de mai jos vor prevala asupra prevederilor din IPO.

1. Dispozifii generale

Nr. Rubrica Datele Autoritatii Contfractante/Organizatorului procedurii
1.1. |Autoritatea contractantd/Organizatorul | Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
procedurii:
1.2. |Obiectul achizitiei: Cursuri de perfectionare pentru anul 2016
1.3. |Numirul procedurii: 16/02043
1.4. |Tipul obiectului de achizitie: Licitatie publici
1.5. [Codul CPV: 800000004
1.6. |Numdrul §i data Buletinului 59 din 05.08.2016
Achizitiilor Publice:
1.7. {Sursa alocatiilor bugetare/banilor Surse speciale
publici:

1.8. |Administratorul alocatiilor bugetare: |Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
1.9. |Pliti/mijloace financiare din partea  |Nu se utilizeazi
partenerului de dezvoltare:

1.10. |Denumirea cumpéritorului: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
1.11. |Destinatarul: Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
1.12. |Limba de comunicare; De stat
1.13. |Pentru clarificarea documentelor de  |Adresa: Korolenko 2/1, Chisinau

atribuire, adresa autorititii Tel: 022 884348 022 884325

contractante este:- Fax: 022 884355

E-mail: office@amed.md
Persoana de contact: CHERCHEJA MIHAELA

2. Lista Servicii §i specificatii tehnice:

Unitatea

Nr. dfo | Cod CPV Denumire Servicii solicitate de Cantitatea
misuri

Specificarea tehnici deplini solicitata,
Standarde de referin{i

1 Curs - achizitii medicamente i
dispozitive medicale
1.1 80000000-4 j|Expert in achizitii publice Bucati 13.00 Conform Caietului de sarcini

2 Curs - evaluare a testirilor clinice
medicamente
2.1 80000000-4 |Excellence in Pharmacovigilance: Clinical | Bucatd 3.00 Conform Caietului de sarcini
Trials and Post-Marketing (Excelentd in
Farmacovigilen{i in studiile clinice si post-
marketing)

3 Curs - evaluare a testidrilor clinice
medicamente

3.1 30000000-4 | Benefit/Risk Management/ (Evaluarea Bucati 3.00 Conform Caietului de sarcini
raportului risc/beneficiu)

4 Curs - autorizare medicamente
4.1 80000000-4 |ECTD submission (Depunerea dosarului Bucati 15.00 Conform Caietului de sarcini
ECTD)

5 Curs - autorizare medicamente
5.1 80000000-4 |Understanding and Preparing the Quality Bucati 8.00 Conform Caietului de sarcini
and Pharmaceutical Module of the Global
CTD Dossier (Intelegerea si Pregitirea
Modulului Farmaceutic si Calitate a
dosarului global CTD)

& Curs - autorizare medicamente
6.1 80000000-4 |Formularea si prepararea industriald a Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
medicamentului conform conceptelor de
Process Analytical Technology si Quality
by Design

7 Curs - autorizare medicamente
7.1 80000000-4 {Clinical Overview and Clinical Summary: | Bucatd 6.00 Conform Caietului de sarcini
Creating Effective Marketing Authorisation




Application (Prezentarea generald Clinic3 §i
Rezumatul Clinic: Crearea unei cereri de
autorizare efectiva)

8 Curs - autorizare medicamente
8.1 80000000-4 |Analysing Bioassays and Immunoassays Bucati 15.00 Conform Caietului de sarcini
(Analiza dozarilor biologice §i
imunologice)
9 Curs - autorizare medicamente
9.1 §0000000-4 |Filing variation (Depunerea variafiilor) Bucatd 4.00 Conform Caietului de sarcini
10 Curs - autorizare medicamente
10.1 80000000-4 |[FUNDAMENTALS OF EU Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
REGULATORY AFFAIRS (Bazele
activitifilor de reglementare in UE)
11 Curs - autorizare medicamente
11.1 80000000-4 |Bioavailability and Bioequivalence Bucati 6.00 Conform Caietului de sarcini
(Biodisponibilitatea si Bioechivalenta)
12 Curs - autorizare medicamente
12.1 30000000-4 |Introductory level CMC analytical, Bucat3 15.00 Conform Caietului de sarcini
comparability & stability testing and LAB
practices for biotech and biosimilar
products
13 Curs - autorizare medicamente
13.1 | 80000000-4 |Common Technical Dossier (Dosarul Bucati 15,00 Conform Caietului de sarcini
Tehnic Comun)
14 Curs - autorizare medicamente
14.1 | 80000000-4 |EU and US requirements for Bucati 4.00 Conform Caietului de sarcini
pharmaceutical labeling &package leaflets
{Cerintele UE si SUA fati de etichetare si
prospecte}
15 Curs - autorizare medicamente
i5.1 80000000-4 !'Validarea metodelor analitice si bioanalitice| Bucatd 2.00 Conform Caietului de sarcini
16 Curs - autorizare medicamente
16.1 30000000-4 |Regulatory affairs in pharmaceuticals Bucata 8.00 Conform Caietului de sarcini
(Activitatile de reglementare Tn domeniul
farmaceutic)
17 Curs - autorizare medicamente
17.1 80000000-4 |Mastering regulatory and development Bucatd 15.00 Conform Caietului de sarcini
strategies for generic (Implementarea
strategiilor de reglementare §i dezvoltare
pentru produsele generice)
18 Curs - autorizare medicamente
18.1 80000000-4 | Variations to Marketing Authorisations in Bucata 4.00 Conform Caietului de sarcini
the EU (Variatiile postautorizare in UE)
19 Curs - autorizare medicamente
19.1 [ 80000000-4 |Gaining marketing autorisation in the cis Bucati 15.00 Conform Caietului de sarcini
for pharmaceuticals and biotech {Obfinerea
autorizatiei de punere pe piafi in CSI
penitu produsele farmaceutice si
biotehnologice}
20 Curs - farmacovigilenti si utilizarea
rationali a medicamentelor
20.1 80000000-4 | Antibioticele, intre uz i abuz Bucati 3.00 Conform Caietului de sarcini
21 Curs - dispozitive medicale
21.1 80000000-4 |Medical Devices CE Marking training Bucati 13.00 Conform Caietului de sarcini
course {Curs de instruire cu privire ia
marcarea CE a dispozitive medicale)
22 Curs - dispozitive medicale
22.1 80000000-4 |Risk management for medical devices ISO | Bucatd 11.00 Conform Caietului de sarcini
14971. (Aplicarea analizei risc-beneficiu cu
privire Ia dispozitivele medicale conform
standardului ISO 14971)
23 Curs - dispozitive medicale
23,1 80000000-4 {Medical Device Post Market Surveillance Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
and Vigilance (Curs de instruire cu privire
Ia sistemul de supraveghere a pietii si
vigilenta dispozitivelor medicale)
24 Curs - dispozitive medicale

Fla




24.1 80000000-4 |Gestionarea bazelor de date privind Bucati 4.00 Conform Caietului de sarcini
dispozitivele medicale. Principii de bazi.
Plan test. Evaluarea datelor.
25 Curs - managementul calititii §i audit
intern
25.1 80000000-4 |Managementul riscului in contextul creat de| Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
familia de standarde SR ISO 31000 —
Evaluarea si tratarea riscurilor
26 Curs - serviciul e -transformare
26.1 80000000-4 |Managementul Serviciilor IT conform ISO [ Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
20000-1
27 Curs - serviciul e -transformare
27.1 80000000-4 |Auditor al Sistemului de management al Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
securitatii informatiilor ISO 27001
28 Curs - serviciul e -transformare
28.1 80000000-4 |Managementul Riscului conform ISO Bucati 5.00 Conform Caietului de sarcini
31000
29 Curs - inspectoratul GMP si GDP
29.1 80000000-4 |Cuctema obecrieHHBAHNA KaHECTRA, Bucatd 4.00 Conform Caietului de sarcini
Tponeccreiil nogxon. Xononosas
(TemneparypHan) Lenb. CKBO3b BANMAALMIO
K Haanexamemy obecneuenno GDP
30 Curs - inspectoratul GMP si GDP
30.1 30000000-4 |Bamigaipia cknanckyx 3ol (Validarea Bucati 4.00 Conform Caietului de sarcini
zonelor de depozitare)
31 Curs - inspectoratul GMP si GDP
31.1 | 80000000-4 |Initial an Continuos Professional Trening Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
for GMP (Scolarizare profesionald de
initiere i continud pentru GMP)
32 Curs - inspectoratul GMP si GDP
32.1 800000060-4 |GDP: How to get you there (GDP: cum Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
peate i obtinut)
33 Curs - inspectoratul GMP si GDP
33.1 80000000-4 |PIC/S training: Inspectorates of the Future | Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
{Trening PIC/S: inspectoratele Tn viitor)
34 Curs - inspectoratul GMP si GDP
4.1 80000000-4 |Auditarea sistemelor de management Bucati 15.00 Conform Caietului de sarcini
conform IS0 19011
35 Curs - inspectoratul GMP si GDP
351 80000000-4 |Crcrema ynpasaenua prckamu {Quality Bucati 4.00 Conform Caietului de sarcini
Risk Management) dapMarieBTHIECKOH
KOMIIAHHH.
36 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor
36.1 80000000-4 |Organizarea lucrului in LCCM conform Bucatad 20.00 Conform Caietului de sarcini
1SO 17025: -raportarea rezultatelor ISO
17025 GLP; -specialist pentru laboratorul
de incercari ISO 17025; -auditor ISO
17025
37 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitiitii Medicamentelor
37.1 80000000-4 |Plante medicinale- control micrebiologic Bucatd 4.00 Conform Caietului de sarcini
38 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
38.1 80000000-4 | CROMATOGRAFIE DE GAZE (GC) - Bucati 3.00 Conform Caietului de sarcini
notiuni generale
39 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
39.1 80000000-4 |Calificare echipament de laborator (GLF, Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
17025)
40 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
40.1 80000000-4 |Cromatografie HIPLC: -notiuni generale; - | Bucati 8.00 Coenform Caietului de sarcini
probleme speciale; -mentenanta coloane; -
validare metode analitice
41 Curs - Laboratorul pentru Controelul

Calitétii Medicamentelor




41.1 80000000-4 |Estimarea incertitudinii Bucati 15.00 Conform Caietului de sarcini
42 Curs - Laboratorul pentrn Controlul
Calitatii Medicamentelor
421 80000000-4 |Substante de origine sintetica si vegetala- Bucatd 4.00 Conform Caietului de sarcini
control microbioclogic
43 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
43.1 80000000-4 | Auditor ISO 17025 Bucati 5.00 Conform Caietului de sarcini
44 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor

44.1 | 80000000-4 |Validarea metodelor microbiclogice de Bucati 4.00 Conform Caietului de sarcini

control al calitatii produselor
medicamentoase conform indicelui
“Contaminare microbiana” si “Sterilitate”

45 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor

45.1 | 80000000-4 |Analiza dosarului CTD- Expertiza Bucata 5.00 Conform Caietului de sarcini

dosarului de Inregistrare in format CTD
46 Curs - Laboratorul pentru Controlul
Calitdtii Medicamentelor
46.1 80000000-4 |Inldturarea activititii antimicrobiene. Bucata 4.00 Conform Caietului de sarcini
Formele sterile si nesterile.
47 Curs - Laboratorul pentru Centrolul
Calititii Medicamentelor
47.1 80000000-4 |LAL-test Bucati 4.00 Conform Caietului de sarcini
48 Curs - Laberatorul pentru Controlul
Calititii Medicamentelor
438.1 80000000-4 | Validarea Sistemelor Computerizate Bucati 2.00 Conform Caietului de sarcini
(GAMP 5)
3. Criterii si cerinte de calificare
Nr. Denurnirea documentului/cerintelor Cerinte suplimentare ObL

1 [Minim ani de experien{i specificd in livrarea bunurilor Nu se cere NU

gi/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 (numérul de ani)

4 |Disponibilitate de bani lichizi sau capital circulant, sau de  |Nu se cere NU

resurse creditare in sumi 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 Documentatia DA
Standard;

7  |Specificatii de pref (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, confirmata DA

constituire prin aplicarea semndturii gi stampilei Participantului;

9 |Certificat de atribuire a contului bancar -copie- eliberati de banca detinitoare de cont, confirmati DA
prin aplicarea semnaturii si stampilei Participantului;

10 |Certificat de efectuare sistematici a pléfii impozitelor, -copie- eliberat de Inspectoratul Fiscal {CC 04 AE) DA

contributiilor {valabilitatea certificatului - conform cerintelor
Inspectoratului Fiscal al RM) confirmati prin aplicarea
semndturii si stampilei Participantului;

11 |Ultimul raport financiar/Situatiile financiare -copie- confirmatd prin semndtura i gtampila DA
Participantului;

12 |Licenta de activitate conform legislafiei -copie- confirmatd prin semnétura §i stampila DA
Participantului (se prezinti in cazul in care activitatea lui se
licentiazd);

13 |Confirmarea experientei similare - confirmat3 prin semnatura i stampila Participantului; DA

14 |Garantia pentru ofertd — formularul garantiei bancare ~original- previzut in punctul IPO 23.1; DA

15 |Formularul informativ despre ofertant (F3.3) -original- conform formularului F3.3 din Documentatia DA
Standard;

16  |Declaratia privind conduita eticd a §i neimplicarea in -original- conform formularului F3.4 din Documentatia DA

practici frauduloase si de corupere (F3.4) Standard;

17 |Declaratia privind situatia personali a operatorului -original- conform formularuluj F3.4"dj cumentati DA




economic {F3.5)

Standard;

DA

18 |Lista fondatorilor operatorilor economici -copie- confirmatd prin semndtura §i §tampila
Participantului.
4. Pregitirea ofertelor
4.1 |Oferte alternative: Nu vor fi
4.2 |Garantia pentru ofertd: Oferta va fi Insotitid de o Garantie pentru ofertd (emisd de o banci comerciali)
conform formularului F3.2 din sectiunea a 3-a — Formulare pentru depunerea ofertei
sau
Garantia pentru ofertd prin transfer Ia contul autorititii contractante, conform
urmitoarelor date bancare:
Beneficiarul pligii: Agentia Medicamentului i Dispozitivelor Medicale
Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
Codu] fiscal; 1006601004002
Contul de decontare/trezorerial: MDOSTRPCAAS18410A004
Contul bancar; 33114001
cn nota *“Pentru garantia pentru ofertii Ia licitatia publicd nr. 16/02043 din
26,08.2016"
4.3 |Garanfia pentru ofertd va fi In valoare [1.00% din valoarea ofertei fird TVA.
de:
4.4 |Editia aplicabild a Incoterms gi DDP - Franco destinatie vimuit, Incoterms 2013
termenii comerciali acceptati vor fi:
4.5 |Termenul de Conform graficului prestabilit cu operatorul economaic pe parcursul anului 2016
livrare/prestare/executare:
4.6 |[Metoda si conditiile de plati vor fi:  |In termen de 20 zile dupi finalizarea cursurilor conform facturii fiscale,
4.7 |Perioada valabilitatii ofertei va fi de: (60 zile .
4.8 [Ofertele in valutd striing: Se acceptii
5. Depunerea si deschiderea ofertelor
5.1 [|Plicurile vor confine urmitoarea Licitatie publici nr. 16/02043
informatie suplimentari: Pentru achizitionarea de: Cursuri de perfectionare pentru anul 2016
Autoritatea contractanti: Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
Adresa autoritdfii contractante: Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, ghiseul unic
A nu se deschide fnainte de: 26.08.2016 10:00
5.2 |Pentru depunerea ofertelor, adresa Adresa: Korolenko 2/1, Chisinau
autorititii contractante/organizatoruluijTel: 022 884348 022 884325
procedurii este: Fax: 022 884355
E-mail: 022 884355
Data-limita pentru depunerea ofertelor este:
Data, Ora: 26.08.2016 10:00
5.3 |Deschiderea ofertelor va avea loc la  |Adresa: Korolenko 2/1, Chisinau, blec C, et.1, sala de sedinti
urmitoare adresa: Tel: 022 884348 022 884325
Data, Ora: 26.08.2016 10:00
6. Evaluarea §i compararea ofertelor
6.1 |Preturile ofertelor depuse in diferite |Leu MD
valute vor fi convertite In:
Sursa ratei de schimb in scopul BNM
convertirii:
Data pentru rata de schimb aplicabild [08.08.2016
va fT:
6.2 |Modalitatea de efectuare a evaluirii: |Cel mai mic pret fiird TVA cu corespunderea tuturor cerintelor pe fiecare lot In parte
6.3 |Factorii de evaluarea vor fi urmétorii: |Nu sunt
7. Adjudecarea contractului
7.1 |Criteriul de evaluare aplicat pentru  |Cel mai mic pret
adjudecarea contractului va fi:
7.2 |Suma Garantiei de buni executie (se [5.00%
stabilegte procentual din preful
contractului adjudecat)):
7.3 |Garantia de buni execufie a Contractul va {i insotit de o Garantie de buni executie (emisd de o bancd comerciali)

contractului;

conform formularului F 5.2 din secfiunea a 5-a — Formulare de contract

sau
Garantia de buni executie prin transfer la contul autoritatii contractante, conform




urmaitoarelor date bancare;

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

Codul fiscal: 1006601004002

Contul de decontare/trezorerial; MDOSTRPCAAS518410A004

Contu] bancar: 33114001

cu nota “Pentru garantia de buna execufie a contractului nr. 16/02043 din
26.08.2016"

7.4

Numdrul maxim de zile pentru
semnarea §i prezentarea contractului
citre autoritatea contractants;

10 zile

Continutul prezentei Fige de date a achiziiei este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat
“REGISTRUL DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE®, Grupul de lucru pentru achizitii confirmi corectitudinea continutului
Figei de date a achizitiei, fapt pentru care poartd rispundere conform prevederilor legale in vigoare.

Conduciitorul grupului de lucru:

ZARA VLADISLAY

SCRTRE

e




Caietul de sarcini

1.Denumirea autoritdtli contractante: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

2. Obiectul achizitiilor: Cursuri de perfectionare pentru anul 2016

Nr.
d/o

Denumire Unitate Can
servicii de tita
solicitate masura te

Cod CPV

Specificarea tehnica deplina solicitata,
Standarde de referinta

Curs- achizitii medicamente si dispozitive medicale

80000000 | Expertin Bucata 13

-4 achizitii publice

Tematica abordata: legislatia specifica in vigoare
in domeniul achizitillor publice; principiile care
stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica si a organizarii concursurilor de solutij;
noile praguri valorice valahile pentru proceduri si
pentru achizitia directd;

planificarea si pregétirea realizarii achizitiei
publice; modul de calcul al valorii estimate a
achizitiei; regull de evitare a conflictului de
interese;

evaluarea ex-ante a documentatiei de atribuire;
proceduri de atribuire regiementate de lege,
aplicabile pentru atribuirea contractelor de
achizitie publica prin urmatoarele proceduri:

a) licitatie deschisd;

b} licitatie restransa;

c) dialog competitiv;

d) proceduri negociate;

e) cerere a ofertelor de preturi;

f) concurs de solutii;

g} achizitie in cazul planurilor de costructie a
locuintelor sociale; instrumente si tehnici
specifice de atribute a contractelor de AP
{acordul cadry, sistemul dinamic de achizitii,
licitatia electronica)

Cerinte traineri: expert in achizitii publice,
experientd de minim 2 ani

Curs-evaluare a testarilor clinice medicamente

80000000 | Excellence in Bucata 3
-4 Pharmacovigila
nce: Clinical
Trials and Post-
Marketing
{excelentd in
farmacovigilent
a in studiile

Tematica abordata: aspecte cheie referitoare la
ceriniele autoritdtilor de reglementare din UETn
materie de farmacovigilenta in studii clinice.
Actualizdri in legislatia europeand in domeniul
farmacovigilentei in studii clinice. Ultimele
noutdti referitoare la armonizarea internationald
si standardizarea activitatilor in domeniul
farmacovigilentei




.....

Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnici deplind solicitatd,
d/o servicii de tita | Standarde de referintd
solicitate masura te
clinice 5,' post- Cerinte traineri: expert in domeniu, angajati ai
marketing) autoritdtilor de reglementare din UE
Eliberarea certificatelor recunoscute la nivel
international dupa finalizarea cursurilor
3 Curs-evaluare a testarilor clinice medicamente
3.1 | 80000000 | Benefit/ Risk Bucata 3 Tematica abordata: noi posibilitati legale de
-4 management/ optimizare a beneficiilor si reducerea la
(evaluarea minimum a riscului in domeniul produselor
raportului medicamentoase. Proiectarea sistemelor de
risc/beneficiu) management beneficiu/risc utilizind instrumente
de reglementare actuale. Alegerea eficace a
design-ului studiului ¢clinic visavi de siguranta si
eficacitatea follow-up
Cerinte traineri: expert Th domeniu, angajati ai
autoritatilor de reglementare din UE
Eliberarea certificatelor recunoscute la nivel
international dupa finalizarea cursului
4 Curs- autorizare medicamente
4.1 | 80000000 | ECTD Bucata 15 Prezentarea informatiei actualizate
4 submission Cerinte traineri: studii/instruiri corespunzitoare
(depunet:ea si experientd in domeniul solicitat. Grad de
dosarului calificare - lectori
ECDT)
Eliberarea certificatelor recunoscute la nivel
international dupa finalizarea cursului
5 Curs-autorizare medicamente
5.1 | 80000000 | Understanding | Bucat3 8 Prezentarea informatiei actualizate
4 and Prep.armg Cerinte traineri: studii/instruirl corespunzatoare
the Quality a'md si experienta in domeniul solicitat, Grad de
Pharmaceutical calificare - lectori
Module of the
Global CTD Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
Dossier
(Intelegerea si
Pregatirea
Modulului
Farmaceutica si
Calitate a
dosarului
global CTD)
6 Curs-autorizare medicamente
6.1 | 80000000 | Formularea si Bucata 2 Prezentarea informatiei actualizate
-4 prepararea




Nr.
d/o

Cod CPV

Denumire
servicii
solicitate

Unitate
de
masura

Can
tita
te

Specificarea tehnicd deplina solicitata,
Standarde de referinta

industrial a
medicamentul
ui conform
conceptelor de
Process
Analytical
Technology si
Quality by
Design

Cerinte traineri: studii /instruiri
corespunzitoare si experienta in domeniul
solicitat. Grad de calificare - lectori

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

Curs- autorizare medicamente

80000000
-4

Clinical
Overview and
Clinical
Summary:
Creating
Effective
Marketing
Authorisation
Application{
Prezentarea
Clinica
Generala si
Rezumatul
Clinic: Crearea
unei cereri de
autorizare
efectiva)

Bucatd

Prezentarea informatiei actualizate

Cerinte traineri: studii/instruiri corespunzatoare
si experienta In domeniul solicitat. Grad de
calificare - lectori

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

Curs- autorizare medicamente

80000000
-4

Anlysing
Bioassays and
Immunoassays
(Analiza
dozarilor
biologice si
imunologice)

Bucatd

15

Prezentarea informatiei actualizate

Cerinte traineri: studii/instruiri corespunzatoare
si experienta in domeniul solicitat. Grad de
calificare - lectori

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

Curs- autorizare medicamente

80000000
-4

Filling variation
{depunerea
variatilor)

Bucati

Prezentarea informatiei actualizate

Cerinte traineri: studii/instruiri corespunzatoare
si experientd in domeniul solicitat. Grad de
calificare - lectori

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

10

Curs-autorizare medicamente




Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnica deplini solicitat,
d/o servicii de tita | Standarde de referinta
solicitate masurd te
10.1 | 80000000 | Fundamentals | Bucata 2 Prezentarea informatiei actualizate
4 of EU Cerinte traineri: studii finstruiri
Regulatory x . s ke .
. corespunzatoare si experienta Tn domeniul
Affairs {Bazele . P .
A solicitat. Grad de calificare - lectori
activitdtilor de
reglementare Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
in UE)
11 Curs- autorizare medicamente
11.1 | 80000000 | Bioavailability | Bucata 6 Prezentarea informatiei actualizate
4 a{)d . Cerinte traineri: studii /instruiri
Bioequivalence v . A .
(Biodi ibilit corespunzdtoare si experienta in domeniul
© .?pon solicitat. Grad de calificare - lectori
atea si
Bioechvalenta) Eliberarea certificatelor de conformitate dupa
finalizarea cursului
12 Curs- autorizare medicamente
12.1 | 80000000 | Introductory Bucat3 15 Tematica abordata: nivelul introductiv al CMC
-4 level CMC analitice, comparabilitatea si testele de
analytical, stabilitate si practicile de laborator pentru
comparability produsele biotehnice si biosimilare).
& stability Prezentarea informatiei actualizate
testln.g and LAB Cerinte traineri: studii finstruiri
practices for u . . wn .
. corespunzdtoare si experientd in domeniul
biotech and . e .
s solicitat. Grad de calificare - lectori
biosimilar
products Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
13 Curs- autorizare medicamente
13.1 | 80000000 | Common Bucata i5 Prezentarea informatiei actualizate
4 -I;Z‘;:f::al Cerinte traineri: studii finstruiri
! ) corespunzdtoare si experienta in domeniul
(Dosarul Tehnic .. g \
solicitat. Grad de calificare - lectori
Comun)
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
14 Curs- autorizare medicamente
14,1 | 80000000 | EU and US Bucatd 4 Prezentarea informatiei actualizate
-4 requirements

for
pharmaceutical
labeling &
package
leaflets
(Cerintele UE si
SUA fata de

etichete si

Cerinte traineri: studii /instruiri
corespunzatoare si experienta in domeniul
solicitat. Grad de calificare - lectori

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului




Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnici deplind solicitat3,
d/fo servicii de tita | Standarde de referintd
solicitate masura te
prospectele
insotitoare )
15 Curs- auterizare medicamente
15.1 | 80000000 | Validarea Bucata 2 Prezentarea informatiei actualizate
-4 metodelor Exemple validare metode analitice si bioanalitice
analitice si Cerinte traineri: studii finstruiri
bioanalitice corespunzitoare {preferabil
chimie/farmaceuticd) si experienta in domeniul
solicitat. Instuiri in domeniul de validare a
metodelor analitice si bioanalitice.
Grad de calificare - lectori
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
16 Curs- autorizare medicamente
16.1 | 80000000 | Regulatory Bucatd 8 Prezentarea informatiei actualizate
4 affairs in ) Cerinte traineri: studii /instruiri
pharmaceutics v . . exn .
s corespunzdtoare si experienid in domeniul
(activitasi de solicitat. Grad de calificare - lectori
reglementare
in domeniul Eliberarea certificatelor dupé finalizarea cursului
farmaceuttic)
17 Curs- autorizare medicamente
17.1 | 80000000 | Mastering Bucata 15 Prezentarea informatiei actualizate
4 regulatory and { Cerinte traineri: studii /instruiri
development u . e as .
strategies for cor.e.spunzatoare sl gxperlenta in d.omemul
. solicitat. Grad de calificare - lectori
generic
products Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
{Implementare
a strategiilor de
reglementare si
dezvoltare
pentru
produsele
generice)
18 Curs- autorizare medicamente
18.1 | 80000000 | Variations to Bucata 4 Prezentarea informatiei actualizate
4 Market_mg- Cerinte traineri: studii /instruiri
Authorisations o . D ua .
in the EU cor'e?'punzatoare Si gxPerlenta in d_omenlul
. solicitat. Grad de calificare - lectori
(variatiile

postautorizate
fn UE)

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

19

Curs- autorizare medicamente




Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnic3 deplini solicitat3,
d/o servicii de tita | Standarde de referinta
solicitate madsura te
19.1 | 80000000 | Gaining Bucata 15 Prezentarea informatiei actualizate
4 marketllng. Cerinte traineri: studii /instruiri
authorization v . I .
. corespunzatoare si experienta in domeniul
in the CIS for " P .
. solicitat. Grad de calificare - lectori
pharmaceutical
s and boiotech Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
(obtinerea
autorizatiei de
punere pe
piatd in CSla
produselor
farmaceutice si
hiotenice)
20 Curs- farmacovigilenta si utilizarea raionald a medicamentelor
20.1 | 80000000 | Antibioticele, Bucats 3 Prezentarea informatiei actualizate
4 ntre uz $i abuz Cerinte traineri: studii /instruiri
corespunzatoare si experienta in domeniul
solicitat. Grad de calificare - lectori
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
21 Curs-Dispozitive medicale
21.1 | 80000000 | Medical Bucatd 13 | Tematica abordatd: descrierea rolului cerintelor
-4 Devices CE esentiale pentru marcajul CE, inclusiv utilizarea
Marking standardelor internationale. Identificarea rutelor
training course de evaluare a conformitétii si cerintelor de
(Curs de asigurare a calitdtii pentru diferite clase de risc.
instruire cu Importania si rolul datelor clinice. Cerinte fata de
privire la etichetare. identificarea relevantei modificarilor
marcarea CE a recente ale directivelor cu privire la dispoztivele
dispoztivelor medicale s.a.m.d
medicale) Cerinte traineri; studii /instruiri
corespunzatoare si experienta in domeniul
solicitat. Cel putin 2 ani de experientd in oferirea
serviciilor de instruire in domeniul solicitat
22 Curs-Dispozitive medicale
22,1 | 80000000 | Risk Bucata 11 Tematica abordata: identificarea legaturii dintre
-4 management ISO 13485 si 1SO 14971. Modul de gestionare a
for medical riscurilor care se referd la ciclul de viata al
devices ISO produsului. Explicarea etapelor de management
14971, al riscului. Obiectivele cheie ale procesului de
(Aplicarea management al riscului
anahzfer_ risc- Cerinte traineri: studii /instruiri
beneficiu cu v . ient3 i d iul
orivire Ia cor-e.spunzatoare si experientd in domeniu
solicitat.

Gl




Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnicé deplind solicitata,
d/o servicii de tita | Standarde de referinta
scolicitate masura te
dispozitivele Cel putin 2 ani de experienta in oferirea
medicale serviciilor de instruire in domeniul dispozitivelor
conform medicale
standardului
ISO 14971}
23 Curs-Dispozitive medicale
23.1 | 80000000 | Medical Device | Bucatd 2 Tematica abordata: identificarea unei plangeri
-4 Post Market care trebuie sa fie raportata ca un incident.
Surveillance Crearea unei proceduri eficiente de
and Vigilance implementare a sistemului de vigilenta.
(curs de Confirmarea cerintelor de reglementare a
instruire cu sistemului post-market in conformitate cu
privire la directivele europene in dependenta de clasa de
sistemul de risc a produsului
s‘.‘p'f‘:“'_eghere a Cerinte traineri: studii /instruiri
p.le‘tu ¥ corespunzatoare si experientd in domeniul
vigilenta .
dispozitivelor solicitat. o .
. Grad de calificare - lectori
medicale)
24 Curs-Dispozitive medicale
24,1 | 80000000 | Gestionarea Bucata 4 Tematica abordata: gestionarea bazelor de date
-4 bazelor de date privind dispozitivele medicale. Principii de baza.
privind Plan test. Evaluarea datelor.
disp 92|tlvele Cerinte trainerl: studii corespunzatoare si
medicale. e . . ;
L experientd in domeniul solicitat, Cel putin 1 an
Prmuc fpil de experientd in oferirea serviciilor de instruire in
bazd. Plan test. d . .
omeniul solicitat.
Evaluarea
datelor
25 Curs- Managementul calitatii si audit intern
25.1 | 80000000 | Managementu! | Bucata 2 Tematica abordata: managementul riscului
-4 riscului in {definirea riscurilor: clasificdri ale riscurilor;
contextual proiectarea cadrului organizational pentru

creat de familia
de standarde
SR ISO 31000-
Evaluarea si
tartarea
riscurilor

gestionarea riscului; implementarea
managementului riscului; monitorizare si
revizuire a cadrului organizational; comunicare si
consultare; identificarea riscului; analiza riscului;
estimarea riscului; tratarea riscului;
documentatia utilizatd pentru managementul
riscurilor; jonctiunea cu alte sisteme de
management, etc.)

Studii de caz: identificarea, analiza, evaluarea,
tratarea riscurilor, monitorizarea si revizuirea




Nr.
d/o

Cod CPV

Denumire
servicti
solicitate

Unitate
de
masura

Can
tita
te

Specificarea tehnicd deplina solicitat,
Standarde de referintd

riscurilor, comunicare si consultare, raportarea si
fnregistrarea rezuitatelor

Asigurare materiale: suport metodic pe hértie
sifsau format electronic.

Cerinte traineri:

Studii - economice/ farmaceutici /tehnice
Calificare - Auditori de ter{a parte care au
absolvit cursuri de instruire acreditate IRCA
Experienta In auditarea sistemelor de
management de minim 3 ani, in functie de
auditor de terta parte; experienid in oferirea
serviciilor de instruire conform I1SO 31000

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

26

Curs- Serviciul e-transformare

26.1

80000000
-4

Managementul

serviciilor IT
conform
ISO 20000-1

Bucata

Tematica abordata: introducere in sistemul de
management al Serviciilor IT; sisteme de
management — ciclul PDCA, modelul de referinta
pentru procese. Cerinte generale pentru un
sistem de management al serviciilor (
responsabilitatea managementului,
documentatie)

Managementu! Resurselor; Managementul
relatiilor cu clientii si cu furnizorii;
Managementul incidentelor si al problemelor,
etc.

Cerinte traineri;

Studii - economice/tehnice

Calificare - Auditori de terta parte care au
absolvit cursuri de instruire acreditate IRCA

Experientd in auditarea sistemelor de
management de minim 3 ani, in functie de
auditor de teria parte; experien{d in oferirea
serviciilor de instruire conform cerintelor ISO
20000-1

Eliberarea certificatelor dupd finalizarea cursului

27

Curs- Serviciul e-transformare

27.1

80000000
-4

Auditor al
sistemului de

management al

securitatii

informatiei 1SO

27001

Bucata

Tematica abordata: prezentarea conceptelor de
securitate a informatiei; identificarea de mésuri
concrete de protejare a unei organizatii
impotriva furtului de informatii/bunuri, divulgarii
neautorizate a informatiilor confidentiale,
pierderii datelor, etc.;




Nr.

Cod CPV

Denumire
servicli
solicitate

Unitate
de
masura

Can
tita
te

Specificarea tehnica deplina solicitata,
Standarde de referintd

crearea unui cadru de continuitate a afacerii in
caz de dezastru si de tratare a incidentelor de
securitate;

Managementul riscurilor de securitate a
infarmatiei, evaluarea vulnerabilitatilor si a
amenintarilor specifice; prezentarea cerintelor
standardelor internationale ISO/CEI 27001, iSO
19011:2011; prezentarea procesului de auditare,
tehniicilor de audit, etc.

Cerinte traineri:

Studii - economice/ tehnice

Calificare - Auditori de terta parte care au
absolvit cursuri de instruire acreditate IRCA

Experientd in auditarea sistemelor de
management de minim 3 ani, in functie de
auditor de terfa parte; experient{a in oferirea
serviciilor de instruire conform cerintelor
ISO/CEI 27001, 1SO 19011:2011

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

28

Curs- Servic

iul e-transformare

28.1

80000000
4

Managementul
riscului
conform ISO
31000

Tematica abordata:

Managementul risculuj {definirea riscurilor;
clasificari ale riscurilor; proiectarea cadrului
organizational pentru gestionarea riscului;
implementarea managementului riscului;
monitorizare si revizuire a cadrului
organizational; comunicare si consultare;
identificarea riscului; analiza riscului; estimarea
riscului; tratarea riscului; documentasia utilizata
pentru managementul riscurilor; jonctiunea cu
alte sisteme de management)

Studii de caz: Identificarea, analiza, evaluarea,
tratarea riscurilor, monitorizarea si revizuirea
riscurilor, comunicare si consultare, raportarea si
fnregistrarea rezultatelor; Asigurare materiale:
Suport metodic pe hartie si/sau format
electronic.

Cerinte traineri:

Studii - economice/ farmaceuticd /tehnice
Calificare - Auditori de terta parte care au
absolvit cursuri de instruire acreditate IRCA




Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnica deplina solicitats,
d/o servicii de tita | Standarde de referinta

solicitate masura te
Experientd in auditarea sistemelor de
management de minim 3 ani, in functie de
auditor de terid parte; experienta in oferirea
serviciilor de instruire conform cerintelor I1SO
31000
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

29 Curs- inspectoratul GMP si GDP
29.1 | 80000000 | Cuctema Bucata 4 Tematica abordata: sistemul de asigurare a
-4 ofecneurBaHu calitdtii; abordare de process; lanjul fgrigorific;

A KayecTsa. asigurarea implementarii GDP prin efectuarea

NPOLECCHbIA lucrdrilor de validare; revizuirea documentatiei

noaxoa. cu referire la GMP, GDP, GSP, 150; abordarea

Xonoposan realizarii proceselor si organizarea acestora,

(TemnepaTypHa inclusiv elaborarea, coordonarea, aprobarea si

A) uenb. circuitul documentelor; achizitionarea,

CKkBO3b transportarea si receptia produselor; controlul la

BaNWAALMIO K receptie; lucrul cu reclamatiile; rechemarea

Hagnexawemy produselor; realizarea produselor; colectarea

cbecneyeHuno comenzilor si expedierea; inventariere;

GDP distrugerea produselor; monitorizarea conditiilor
de mediu; exploatarea si intretinerea spatiilor si
echipamentelor; calificare si validare; aprobarea
furnizorilor; audit intern si extern; support in
efectuarea inspecliilor externe; gestionarea
neconformitatilor; scolarizarea personalului
Cerinte traineri: Studii/instruiri corespunzatoare
si experienta Tn domeniul solicitat, experien{d In
oferirea serviciilor de instruire, Grad de calificare
- lectori
Eliberarea certificatelor dupé finalizarea cursului

30 Curs- inspectoratul GMP si GDP
30.1 | 80000000 | Banupauus Bucatd 4 Tematica abordata: proiectare, echipamente si
-4 CKNaACKuUx 30H validarea depozitelor farmaceutice bazate pe

{validarea GDP; studierea proceselor indeplinite in cadrul

zonelor de depozitelor; proiectarea depozitelor

depozitare) farmaceutice; constructia depozitelor

farmaceutice; amenajarea depozitelor
famaceutice; validarea depozitelor farmaceutice

Cerinte traineri: studii finstruiri
corespunzatoare si experienta in domeniul
solicitat, experienta in oferirea cursului de
instruire




Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnicd deplind solicitata,
d/o servicii de tita | Standarde de referinta
solicitate madsura te
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
31 Curs- inspectoratul GMP si GDP
31.1 | 80000000 | Initial and Bucatd 2 Tematica abordata: asteptérile autoritatilor
-4 Continuous privind GMP; tipurile de audit/inspecti;
Professional planificarea auditurilor/inspectiilor bazata pe
Trainning for evaluarea riscurilor; planul de audit/inspectie si
GMP (Reguli de echipa de audit/inspectie; audituri /inspectie
bund practica effectuate in China, India si America de Sud;
de clasificarea neconformitatilor constatate;
fabricatie o abilitdtile conducatorului de echip3 de audit si
medicamentelo cerintele de pregétire (cunostinte profesionale);
r (GMP)) abilitati de comunicare; solutionarea situatiilor
{Scolarizare de conflict
!:)r’o'fesmr?ala de Cerinte traineri: studii /instruiri
inifiere si " . . - .
) corespunzdtoare si experienta in domeniul
continua solicitat, experienia Tn oferirea cursului de
pentru GMP) . .
instruire
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
32 Curs- inspectoratul GMP si GDP
32.1 | 80000000 | GDP: How to Bucatd 2 Tematica abordata: analiza autoritatilor privind
-4 get you there GDP; analiza GAP si evaluarea riscurilor;
{GDP; Cum sé planificarea implemetarii; obiective cheie In noile
obtii) reglementari:
o managementul calitatii si organizare;
o deviatii si reclamatii;
o spatii si echipamente;
o personal;
o selectarea furnizorilor si calificare;
o transport;
o contractare
Cerinte traineri: studii /instruiri
corespunzatoare si experienta in domeniul
solicitat, experienta in oferirea cursului de
instruire solicitat
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
33 Curs- inspectoratul GMP si GDP
33.1 | 80000000 | PIC/S training: | Bucatd 2 Tematica abordata: trendurile inspectiilor si
-4 Inspectorates clasificarea deficientelor identificate in cadrul
of the inspectiilor GMP (Reguli de buna practicd

future(Training
PIC/S:
inspectoratele
viitorului)

de fabricatie a medicamentelor {GMP}); evolutia
GMP: integritatea datelor de inspectie in cadrul
lantului modern de furnizare a datelor;
dezvoltarea industriei; diectii de dezvoltare




Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnica deplin solicitata,
d/fo servicii de tita | Standarde de referinta
solicitate masura te
pentru viitor; inspectii bazate pe aprecierea
riscurilor; managementul reclamatiilor; sporirea
sigurantei si securitdtii de aprovizionare; lacune
n lantul de aprovizionare; private Internet
Access(PIA); viziuni privnd PIC/S catre anul 2020
Cerinte traineri: studii /instruiri
corespunzdtoare si experientd in domeniul
solicitat, experienta tn oferirea cursuluide
instruire
Eliberarea certificatelor dupé finalizarea cursului
34 Curs- inspectoratul GMP si GDP
34.1 | 80000000 | Auditarea Bucatd 15 | Tematica abordata: standardul ISO 19011
-4 sistemelor de (introducere; ciclul PDCA- fundament al
management sistemelor de management; auditul; chestionarul
conform 1SO de audit; terminologia ISO 19011; etapele
19011 auditului; comportamentul si atitudinea
auditorului; noutatile aduse de 1SO 19011; relatia
dintre I1SO 19011si ISO 17021 (Evaluarea
conformitatii. Cerinje pentru organisme care
efectueaza audit si certificare ale sistemelor de
management)
Cerinte traineri:
Studii - economice/ farmaceutica ftehnice
Calificare - Auditori de terta parte care au
absolvit cursuri de instruire acreditate IRCA
Experienta in auditarea sistemelor de
management de minim 3 ani, in functie de
auditor de terta parte; experienta in oferirea
serviciilor de instruire 1SO 19011, 150 17021
35 Curs- inspectoratul GMP si GDP
35.1 | 80000000 | Cuctema Bucata 4 Tematica abordata: ctpaterna ynpaeneHus
-4 ynpaBAeHWA PUCKaMM, OCHOBHBIE MHCTPYMEHTBI U
pPHMCKamK NpaKkTUYecKkue Mogaenu B cooTeeTcTbum ¢
{Quality Risk pekomeHgaunamu EMA, PIC/S, WHO, ICH;
Management) WHTepnpeTauuA TpeboBaHNN PeryaaTOPHbIMK
dapmayeBTHue OpraHamu U CLEHKA CUCTEMBI PUCK-
C-KOW MEHEKMEHTA NPU MHCNEKTUpoBa-HuK {Sistemul
KOMMNaHUK de management al riscurilor (Quality Risk

Management) in companitle farmaceutice.
Strategii de gestionare ale riscurilor, sisteme de
bazé si modele practice in conformitate cu
recomandarile EMA, PIC/S, WHO, ICH;
interpretarea cerintelor de catre autoritatile de




Nr.
d/o

Cod CPV

Denumire
servicii
solicitate

Unitate
de
masura

Can
tita
te

Specificarea tehnica deplina solicitata,
Standarde de referinta

reglementare si evaluarea sstemuiui risc-
mangement la efectuarea inspectiilor): conceptul
de risc si dispozifille cheie ale sistemului de
gestionare a riscurilor; strategia de gestionare a
riscurilor, modele de baza conform standardelor
IEC si recomandarile ICH; algoritmul gestionari
riscurilor; abordari de bazd privind evaluarea
riscurilor; abordarea practica in identificarea
riscurilor si determinarea relatiei cauzd-efect
drept elemente de bazd in evaluarea riscurilor;
oferirea instrumenetelor auxiliare pentru
gestionarea riscurilor

Cerinte traineri: studii/instruiri corespunzétoare
si experientd in domeniul solicitat, experienta in
oferirea cursului de instruire.

Grad de calificare - lectori

36

Curs- Laboratorul pentru Controlul Calitay

Li Med

icamentelor

36.1

Organizarea
lucrului Tn
LCCM conform
ISO 17025
(specialist
pentru
l[aboratorul de
incercari
ISO/CEI 17025,
auditor ISO/CEI
17025

Bucata

20

Tematica abordata: prezentarea cerinfelor
ISQ/CEI 17025; prezentarea structurii minimale a
documentiei sistemului de management al
laboratorului de incercari conform SO/CEI
17025:2005 (Manualul Calitatii, proceduri
generale, proceduri specifice, instructiuni
specifice);

prezentarea schemei bloc a unui proces din
cadrul unui laborator de incercdri (Studiu de caz);
prezentarea elementelor necesare pentru
elaborarea politicilor impuse de standard {Studiu
de caz); prezentarea elementelor necesare
pentru elaborarea unei proceduri generale
impuse de standard (Studiu de caz); modul de
raportare a rezultatelor conform cerintelor
ISO/CEI 17025, GMP.

Cerinte traineri:

Studii - chimie/ farmaceuticd / tehnice

Instuiri in domeniul sistemului de management
al calitatii laboratorului de incercari conform
I1SO/CEI 17025

Experientd in domeniul de specialitate cel puiin
3 ani; experientd in implementarea,
mentinerea/auditarea sistemelor de
management al calitdfii din cadrul laboratorului
conform cerintelor ISO/CEI 17025 de minim 3




Y

Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnica deplina solicitata,
dfo servicii de tita | Standarde de referintd
solicitate masura te
ani; experienta in oferirea serviciilor de instruire
conform cerinjelor ISO / CEl 17025, 1SO 19011
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
37 Curs- Laboratorul pentru Controlul Calititii Medicamentelor
37.1 | 80000000 | Plante Bucatd 4 Tematica abordata: controlul microbiologic al
-4 medicinale- plantelor medicinale
covntro!. . Cerinte traineri: studii /instruiri
microbiologic . ) e e .
corespunzdtoare si experienia in domeniul
solicitat de minim 3 ani, experienia in oferirea
cursului de instruire. Grad de calificare - lectori
38 Curs- Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
38.1 | 80000000 | Cromatografie | Bucatd 3 Tematica abordata: modul de expoatare a
-4 de gaze (CG)- cromatografului de gaze; modul de selectare,
notiuni prepararea fazei mobile; compatbilitatea fazei
generale mobile cu coloana cromatografica; prelucrarea
cromatografelor; tipuri de coloane GC;
probleme de rutina
Cerinte traineri: studii / instruiri
corespunzdtoare si experientd in domeniul
solicitat de minim 3 ani, experienta in oferirea
cursului de instruire. Grad de calificare — lectori
39 Curs- Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
39.1 | 80000000 | Calificare Bucatd 2 Temalica abordald: calificarea, verificarea,
-4 echipament de etalonarea echipamentelor de laborator
laboator (GLP, Cerinte traineri: studii /instuiri corespunzatoare
17025) . s woa . . . . .
si experienta in domeniul solicitat de minim 3
ani, experientd Tn oferirea cursului de instruire
40 Curs- Laboratorul pentru Controlul Calitdtii Medicamentelor
40.1 | 80000000 | Cromatografie 8 Tematica abordata: notiuni generale despre
-4 HPLC (notiuni HPLC; modul de exploatare a cromatografului de
generale lichide de inaltd performantd; modul de
probleme selectare, prepararea fazei mobile;
special, compatbilitatea fazei mobile cu coloana
mentenanta cromatograficad; impuritati in eluent in regim
coloane, gradient; prelucrarea cromatografelor; tipuri de
validare coloane HPLC; probleme de ruting; optimizarea
metode metodelor prin modificarea parametrilor
analitice) coloanelor; tipuri de coloane HPLC; mentenanta

coloanelor HPLC, cauze a modificdrii ariei
picurilor; cause a le modificarii indlyimii picurilor;
efectele asupra picurilor, la modificarea pH-ului;
probleme specific; probleme sisematice HPLC; -

care pot fi problemele ce apar la trecerea de la

e




Nr.
dfo

Cod CPV

Denumire
servicii
solicitate

Unitate
de
masuri

Can
tita
te

Specificarea tehnic3 deplina solicitata,
Standarde de referinta

un system HPLC la altul; notiuni generale despre
coloane HPLC; modul de manipulare a coloanelor
HPLC; tipuri de coloane HPLC; influenta marimii
particulelor asupra eficacitatli coloanelor si
asupra presiunii; stabilitatea sorbetului in
coloand; precoloane; conditii de pastrare; reguli
de exploatare a coloanei; calificarea coloanelor
HPLC; probleme de rutind; notiuni generale
despre validarea metodelor, modul de validare a
metodelor; metodele ce necesita validare
Cerinte traineri: studii /instuiri corespunzatoare
si experientd In domeniul solicitat de minim 3
ani, experienta in oferirea cursului de instruire

41

Curs- Laboratorul pentru Controlul Calitad

i Med

icamentelor

41.1

80000000
-4

Estimarea
incertitudinii

Bucata

15

Tematica abordata: identificarea surselor de
incertitudine; evaluarea incertitudinii de
mésurare; evaluarea incertitudinii standard;
determinarea incertitudinii standard compuse;
determinarea incertitudinii extinse; exprimarea
incertitudinii; studii de caz pentru aprofundarea
informatiilor prezentate

Cerinte traineri:

Studii - chimie/farmaceutica / tehnice
Experientd in domeniul de specialitate cel putin
3 ani; experienta in implementarea , mentinerea
sistemelor de management al calitatii din cadrul
laboratorului conform cerintelor 1ISO/CEI 17025
de minim 3 ani; experienta in oferirea serviciilor
de instruire privind estimarea incertitudinii de
masurare Tn demeniul de activitate farmaceutica

Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului

42

Curs- Laboratorul pentru Controlul Calit3

i Medicamentelor

42.1

80000000
-4

Substante de
origine
sintetica si
vegetala-
control
microbiclogic

Bucata

4

Tematica abardata: controlul microbiologic al
substantelor de origine sintetica si vegetald

Cerinte traineri:

Studii - chimie/ farmaceuticd Experienta in
domeniul de specialitate cel putin 3 ani;
experientd Tn oferirea serviciilor de instruire

43

Curs- Laboratorul pentru Controlul Calitd

i Medicamentelor

43.1

80000000
-4

Auditor ISO
17025

Bucatd

5

Tematica abordata: etape ale procedurilor
aplicabile laboratoarelor de incercdri si etalondari;
analiza standardului ISO/CE) 17025:2005; rolul

auditului; terminologie specific; managementul




Nr. | Cod CPV Denumire Specificarea tehnica deplind solicitat3,
d/o servicii Standarde de referinti
solicitate
riscului; obiectivele managementului riscului;
prezentarea standardului 1SO 19011:2003
{principii de auditare, conducerea unui program
de audit, activitdtile de audit intern, competenta
si evaluarea auditurilor, etapele procesului de
audit intern, codul de conduit3 ale auditorilor,
instruirea auditorilor, tehnici de audit, etc.)
Cerinte traineri:
Studii - chimie/ farmaceuticd / tehnice
Experienta in domeniul de specialitate cel putin
3 ani; experienta in domeniul de audit conform
cerintelor ISO /CE! 17025, precum si in oferirea
serviciilor de instruire a auditorilor interni
conform iSO /CFI 17025, IS0 19011
Eliberarea certificatelor dupa finalizarea cursului
44 Curs- Laboraterul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
44.1 | 80000000 | Validarea Tematica abordata: stabilirea gradului de
-4 metodelor extindere al validarii; conditiile tehnice in care se
microbiologice realizeaza validarea metodei;
de control al parametrii validarii; raportul de validare; modul
calitatii de validare a metodelor microbiologice de
produselor cantrol al calitdtii produselor medicamentoase
medicamentoa conform indicelui ,,Contaminare microbiana” si
se conform JSterilitate”;
indicelui studii de caz pentru aprofundarea informatiilor
»Contaminare prezentate
microbiand” si Cerinte traineri:
JSterilitate” Studii - microbiologie/ chimie / farmaceutica /
tehnice
Instruirl in domeniul de validare a metodelor de
incercari
Experienta in domeniul de specialitate cel putin
3 ani; experientd in oferirea serviciilor de
instruire in domeniul farmaceutic
45 Curs- Laboratorul pentru Controlul Calititii Medicamentelor
45.1 | 80000000 | Analiza Tematica abordata: examinarea dosarului
-4 dosarului CTD- produsului medicamentos format CTD;-
expertiza evidentierea posibilelor neconformitati din
dosarului de dosarul CTD
Inregistrare In Cerinte traineri: studii /instuiri corespunzitoare
format CTD . RN . . .
si experienta Tn domeniul solicitat de minim 3
ani, experientd in oferirea cursului de instruire
46 Curs- Laboratoru! pentru Controlul Calitatii Medicamentelor




Nr. | Cod CPV Denumire Unitate Can | Specificarea tehnica deplin solicitata,
d/o servicii de tita | Standarde de referinta
solicitate masura te
46.1 | 80000000 | inl3turarea Bucata 4 Tematica abordata: activtati antimicrobiene;
-4 activitafii forme sterile si nesterile, etc.
antimicrobiene Cerinte traineri: studii /instuiri corespunzitoare
Formele sterile si experientd in domeniul solicitat de minim 3
si nesterile. ani, experientd in oferirea cursului de instruire
47 Curs- Laboratorul péntru Controlul Calitatii Medicamentelor
47.1 | 80000000 | LAL-test Bucatd 4 Tematica abordata: efectuare LAL-test, folosind
-4 echipament de lahorator ELISA TESTA
Cerinte traineri: studii /instuiri corespunzatoare
si experienta in domeniul solicitat de minim 3
ani, experienta in oferirea cursului de instruire
48 Curs- Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
48.1 | 80000000 | Validarea Bucatd 2.00 | Tematica abordata: sisteme computerizate GxP;
-4 sistemelor ghidul GAMP 5 (abordare bazatd pe risca
computerizate conformitatii G*P sistemelor computerizate,
(GAMP 5) sistemul ciclu de viata si specificatii GAMPY);

managementul riscului de calitate pentru
sisterne computerizate, metode de evaluare a
riscurilor n practicd; abordare bazata pe risc
pentru inregistrarile electronice si semnaturi
pentru a satisfice asteptdrile atat FDA si UE;
exemple de validare pentru: MS Excel, EDMS,
LIMS, ERP, SAP

Cerinte traineri: studii /instuiri corespunzatoare
si experientd in domeniul solicitat de minim 3
ani, experientd in oferirea cursului de instruire

4




SECTIUNEA 3
FORMULARE PENTRU DEPUNEREA OFERTEI

Urmitoarele tabele si formulare vor fi completate de cétre ofertant si incluse in oferti.

Formular Denumirea
F3.1 Formularul ofertei
F3.2 Garantia pentru oferti — formularul garantiei bancare
F3.3 Formularul informativ despre ofertant
F3.4 Declaratia privind conduita eticd a si neimplicarea in practici frauduloase

si de corupere

F3.5 Declaratia privind situatia personald a operatorului economic

F3.6 Garantie de bun3 executie

%




Formularul ofertei (F3.1)

[Ofertantul va completa acest formular in conformitate cu instructiunile de mai jos. Nu se vor
permite modificari in formatul formularului, precum §i nu se vor accepta inlocuiri in textul
acestuia. |

Data depunerii ofertei: “_ ” 20

Licitatia Nr.:
Invitatie la licitatia Nr.:
Alternativa Nr.:
Citre:

[numele deplin al autoriti{ii contractante]
declard ci:

[denumirea ofertantului]
a) Au fost examinate §i nu existi rezerviri fafi de documentele de atribuire, inclusiv

modificarile nr.

[introduceti numdérul §i data fiecdrei modificiri, daca au avut loc]
b) se angajeazi si
[denumirea ofertantului]
furnizeze/presteze, In conformitate cu documentele de atribuire si conditiile stipulate in
specificatiile tehnice §i pret, urmétoarele bunuri si/sau servicii

[introduceti o descriere succinti a bunurilor gi/sau a serviciilor]
c) Suma totald a ofertei fard TV A constituie:

[introduceti pretul pe loturi (unde e cazul) i totalul ofertei in cuvinte i cifre, indicind toate
sumele si valutele respective]
d) Suma total# a ofertei cu TVA constituie:

[introduceti pretul pe loturi (unde e cazul) i totalul ofertei in cuvinte si cifre, indicind toate
sumele si valutele respective]
¢) Prezenta ofertdi va rdmine valabili pentru perioada de timp specificatd in FDA4.8.,
incepind cu data-limit# pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va ramine
obligatorie si va putea fi acceptati in orice moment pini la expirarea acestei perioade;
f) fn cazul acceptirii prezentei oferte,

[denumirea ofertantului]
se angajeazd si obtind o Garanfic de buni executic in conformitate cu FDA7, pentru
executarea corespunzétoare a contractului de achizitie publica.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPO5.4,

h) Compania semnatars, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau
subcontractor ce fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor
legislatiei in vigoare sau a regulamentelor cu incidentd in domeniul achizitiilor publice, in
conformitate cu punctul IPOS.5.

Semnat; L.S.
[semnétura persoanei autorizate pentru semnarea ofertei]

Nume;
In calitate de;

[functia oficiald a persoanei ce semneazi formularul ofertei]
Ofertantul:
Adresa:
Data: ¢ » 20




Garantia pentru oferta (Garantia bancara) (F3.2)

[Banca emitentd va completa acest formular de garantie bancard in conformitate cu instructiunile
indicate mai jos. Garantia bancard se va imprima pe foaie cu antetul béncii, pe hirtie speciald
protejatd.]

[Numele bancii si adresa oficiului sau a filialei emitente]
Beneficiar:

[numele si adresa autoritatii contractante)

Data: “__ ” 20__

GARANTIE DE OFERTA Nr.

a fost informati ci

[denumirea bincii]
(numit in continuare ,,Ofertant™)

[numele ofertantului]
urmeazd si Tnainteze oferta citre Dvs. la data de “ ” 20 (numitd in
continuare ,,oferti™) pentru livrarea/prestarea

[obiectul achizitiei]
conform invitatiei la licitatia Nr. din“__” 20_ .

La cererea Ofertantului, noi, , prin prezenta,
[denumirea bancii]

ne angajim in mod irevocabil si vi platim orice sumd sau sume ce nu depisesc in total suma de;
( )
[suma In cifre] ([suma in cuvinte])
la primirea de citre noi a primei solicitéri din partea Dvs. in scris, insotite de o declaratie in care se

specifica faptul c¢i Ofertantul Incalci una sau mai multe dintre obligatiile sale referitor la conditiile
ofertei, i anume:
b) si-a retras oferta in timpul perioadei valabilitifii ofertei sau a modificat oferta dupi
expirarea termenului-limiti de depunere a ofertelor; sau
c) fiind anuntat de citre autoritatea contractantd, in perioada de valabilitate a ofertei, despre
adjudecarea contractului: (i) esueazi sau refuzi si semneze formularul contractului;; sau
(ii) esueazd sau refuzid si prezinte garantia de buni executie, dacid se cere conform
conditiilor licitatiei, ori nu a executat vreo conditie specificatd in documentele de atribuire,
inainte de semnarea contractului de achizitie.

Aceasti garanfie va expira in cazul in care ofertantul devine ofertant cistigétor, la primirea
de ciitre noi a copiei ingtiintirii privind adjudecarea contractului i in urma emiterii Garantiei de
buni executie eliberatd citre Dvs. la solicitarea Ofertantului.

Prezenta garantie este valabili pini la datade “__ ” 20 .

[semniitura autorizatd a bincii]




Formular informativ despre ofertant (F3.3)
[Ofertantul va completa acest formular in conformitate cu instructiunile de mai jos. Nu se vor
permite modificdri in formatul formulavului, precum §i nu se vor accepta inlocuiri in textul

acestuia. ]
Data: [ » 20_
Licitatia Nr.: Pagina din
A. Ofertanti individuali
1. Informatii generale
L.1. { Numele juridic al ofertantului
12 Adresa juridici a ofertantului in tara
" | inregistrarii
1.3, | Statutul juridic al ofertantului
e Proprietate
o Formd de organizare juridicd
o Altele
1.4. | Anul Inregistririi ofertantului

L.5.

Statutul de afaceri al ofertantului

e Agent local/Distribuitor al
producdtorului strdin

o [Intermediar

¢ Companie de antrepozit

e Altele

1.6.

Informatia despre reprezentantul
autorizat al ofertantului

o Numele

Locul de muncd i functia

Adresa

Telefon / Fax

o FE-mail

L.7.

Numérul de inregistrare pentru
TVA

1.8.

Numdrul de identitate al
ofertantului pentru impozitul pe

Flar



venit (pentru ofertantii striini)

Ofertantul va anexa copiile

LS. » . In conformitate cu FDAS3,
urmétoarelor documente:
2. Informatii de calificare
Numarul de ani de experienta
2.1. | generald a ofertantului in livrari de
bunuri si servicii
Numaérul de ani de experientd
22 specificd a ofertantului in [indicafi “Nu se aplicd”, dacd aceastd informafie nu
™ | livrarea/prestarea bunurilor si/sau se cere]
serviciilor similare
23 Valoarea monetari a livririlor de [indicati valoarea sau “Nu se aplicd”, dacd aceastd
" | bunuri/prestarea serviciilor similare | informatie nu se cere]
Disponibilitate de resurse financiare
(bani lichizi sau capital circulant,
2.4, | 53¢ de resurse creditare, extras din | [indicafi “Nu se aplicd”, dacd aceastd informatie nu
" | cont bancar etc.). Enumerati si se cere]
anexafi copiile documentelor
justificative
25 Detalii privind capacitatea de [indicafi “Nu se aplicd”, dacd aceastd informatie nu
" | producere / echipamente disponibile | se cere]
3. | Informatii financiare
31 Rapoarte financiare sau extrase din bilanful financiar, sau declaratii de profit / pierderi, sau
' | rapoartele auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos si anexati copii:
39 Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale béncilor care pot oferi caracteristici
“* | despre ofertant in cazul contactirii de cétre autoritatea contractanti:
Denumirea:
Adresa:
Telefon:
Fax:
3.3. | Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

a) Orice proces pe parcursul ultimilor 3 ani:

Cauza litigiului Rezultatul sau sentinta i suma implicati

b) Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent:

Cauza litigiului Situatia curentd a procesului




Nota: Alte cerinte 5i detalii pot fi addugate de cdtre autoritatea contractantd, dupd caz

B. Partenerii individuali ai Asociatiei

Fiecare partener al Asociatici va depune toatd informatia solicitatd in formularul de mai sus,

4.1 in compartimentele 1-3.
41 Anex_ati_ Rrocura/imputemicirea pentru fiecare semnatar autorizat al ofertei in numele
" | Asociatiei.
4l Anexati acordul semnat intre toti partenerii ai Asociatiei (care va purta caracter obligatoriu

in mod juridic pentru tofi partenerii).

Notd: Alte ceringe §i detalii pot fi addugate de cdtre autoritatea contractantd, dupd caz




an

Declaratia privind conduita etica si neimplicarea in practici frauduloase gi de
corupere (F3.4)

[Ofertantul va semna §i va include aceastd declarafie in oferta depusd. Declaratia semnatd va fi
de asemenea inclusd in contractele ofertanfilor cigtigdtori. Nu se vor permite modificdri in
Jormatul formularului, precum §i nu se vor accepta inlocuiri in textul acestuia.]

Data: *__ ” 20

Licitatia Nr.:

Ciitre:

confirmd prin prezenta ca:

[denumirea ofertantului]

Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau
rudele sau asociati ai lor nu este in relatii care ar fi putut considerate ca un conflict de
interese, conform prevederilor din documeniele de atribuire.

In cazul in care vom afla despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat informatia
respectivi catre autoritatea contractanti.

Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau
rudele sau asociatii ai lor nu a fost angajat in practici de corupere, escrocherie, complotare,
constringere sau alte practici anticoncurentiale in procesul pregitirii ofertei din cadrul
prezentei licitatii, conform prevederilor din documentele de atribuire, punctul IPO10.

In legaturd cu procedura respectivi de licitatie si cu orice contract care, eventual, ne va fi
adjudecat ca rezultat al acesteia, nu au fost, nici nu vor fi efectuate nici un fel de plati catre
angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele lor, care
sint implicati in achizitia publici, implementarea contractului si aprobarea plitilor
contractuale in numele autorititii contractante,

Semnat;

Nume:

Functia in cadrul companiei:

Denumirea companiei: L.S.




Declaratie privind situatia personald a operatorului economic (F3.5)

Operator economic

(denumirea/numele)

Subsemnatul, .....c.c...... reprezentant Tmputernicit al ..........ooceeevenene (denumirea operatorului
economic) in calitate de ofertant/ofertant asociat declar pe propria rdspundere, sub sanctiunea
excluderii din procedura de achizitie public# si sub sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte
publice, cd nu ma aflu in situatia previzuti la art. 18 din Legea privind achizitiile publice nr, 13]
din 03.07.2015, respectiv in ultimii 5 ani nu am fost condamnat prin hotirare definitivi a unei
instante judec#toresti pentru participarea la activitii{i ale unei organizatii criminale, pentru
coruptie, frauda si/sau spilare de bani,

Subsemnatul declar c3 informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ci
autoritatea contractanti are dreptul de a solicita, In scopul verificarii si confirmirii declaratiilor,
orice documente doveditoare de care dispun.

Subsemnatul, ....covvvrvssiierinrnnireeennns reprezentant imputernicit al ............. (denurirea operatorului
economic), in calitate de ofertant/ofertant asociat, la procedura de ................. (se mentioneazd
procedura) pentru atribuirea contractului de achizitie publici avind ca obiect ........ccoverireurnnns
{denumirea produsului, serviciului sau lucrarii), codul CPV ............. , ladatade ...

(zi/luna/an), organizati de ............ (denumirea autoritifii contractante), declar pe propria
raspundere ci:

nu am intrat in faliment ca urmare a hotaririi judecétoresti;

mi-am indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contributiilor de asiguriri sociale;

nu am fost condamnat, Tn ultimii 3 ani, prin hotirirea definitivé a unei instante judecitoresti,
pentru o fapti care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie
profesionald;

toate informatiile §i documentele prezentate pentru procedura de achizitie mentionatd mai sus sunt
veridice si autentice;

nu suntem inclusi in Lista de interdictie a operatorilor economici.

Subsemnatul declar c& informatiile furnizate in scopul demonstririi indeplinirii criteriilor de
calificare §i selectie sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca autoritatea contractanti
are dreptul de a solicita, In scopul verificirii §i confirmirii declaratiilor, orice documente
doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceasti declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de
incélcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

semnétura
L.S.




-3

Garantie de buna executie (F3.6)

[Banca comerciald, la cererea ofertantului cistigdtor, va completa acest formular pe foaie cu
antet, in conformitate cu instructiunile de mai jos.]

Data: ¢ * 20
Licitatia Nr.:

Oficiul Bincii:

[introducefi numele complet al garantului]

Beneficiar:

[introducefi numele complet al autoritdfii contractante]

GARANTIA DE BUNA EXECUTIE
Nr.

Noi, fintroduceti numele legal si adresa bédncii], am fost informati ci firmei fintroduceti numele
deplin al Furnizorului] (numit in continuare ,,Furnizor”) i-a fost adjudecat Contractul de achizitie
publicd de livrare/prestare lobiectul achizitiei, descrieti bunurile §i serviciile]
conform invitagiei la licitatia nr. din . 201_ [numdrul s5i data licitatiei] (numit in
continuare ,,Contract”).

Prin urmare, noi infelegem ci Furnizorul trebuie si depuni o Garantie de bund executie in
conformitate cu prevederile documentelor de atribuire.

fn urma solicitarii Furnizorului, noi, prin prezenta, ne angajim irevocabil si vi plitim orice
sumi(e) ce nu depiseste [introducefi suma(ele) in cifie si cuvinte] la primirea primei cereri in scris
din partea Dvs., prin care declarati ¢i Furnizorul nu indeplineste una sau mai multe obligatii
conform Contractului, fird discutii sau clarificdri i fird necesitatea de a demonstra sau arita
temeiurile sau motivele pentru cererea Dvs. sau pentru suma indicati in aceasta.

Aceastd Garantie va expira nu mai tirziu de fintroducefi numdrul] de la data de [introducefi lunaf
[introducefi anul],’ si orice cerere de plati ce tine de aceasta trebuie receptionati de citre noi la
oficiu pind la aceastd datd inclusiv.

[semndturile reprezentantilor autorizai ai bédncii §i ai Furnizorului]

! Autonitatea contractantd trebuie s3 {ind cont de situafiile cind, in cazul unei extinderi a perioadei de executare a Contractului,
autoritatea contractantd va avea nevole s& ceard o extindere §i & acestei garantii de la bancé. O astfel de cerere trebuie s3 fie
infocmitd In scris i trebuie fdcutd inasinte de expirarea datei stabilite in garanfie. In procesul pregéliri acestei Garanti
auloritatea conlractantd ar putea lua in considerare adiugarea urmdtorului text in formular, la sfirgitul penultimulul paragraf:
«Noi sintem de acord cu o singurd extindere a acestei Garanfii pentiv o pericadd ce nu depigeste [sase lunil fun anj, ca
raspuns al cersrii in scris a autoritdfii confractante pentru o astfel de extindere, i o astfel de cerere urmeazd a fi prezentats
noud inainte de expirarea prezentel garanfii.”




SECTIUNEA 4
CAIETUL DE SARCINI

Urmiitoarele tabele si formulare vor fi completate de citre ofertant si incluse in oferti. Tn cazul
unei discrepante sau al unui conflict cu textul IPO, prevederile de mai jos vor prevala asupra

prevederilor din IPO.

Formular

Denumirea

F4.1

Specificatii tehnice

F4.2

Specificatii de pret
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FORMULARUL DE CONTRACT

SECTIUNEA 5

Formular

Denumirea

F5.1

Contract-model

40




Contract-model (F5.1}

ACHIZITII PUBLICE

CONTRACT Nr.

de achizitionare a cursurilor de prefectionare pentru anul 2016

Cod CPV: 800000004
[11 b 20

mun. Chisinidu

Furnizorul de bunuri / Prestatorul de servicii

Auntoritatea contractanti

he)

(denumirea completd a intreprinderil, asociafiei, organizajiei)

reprezentatd prin ,
(functia, numele, prenumele)

care actioneazi in baza R
(statut, regulament, hotdrire etc.)

denumit(a) in continuare Vinzdtor/Prestator

>

(Se indicd nr. §i data de inregistrare in Registrul de Stat)

pe de o parte,

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, reprezentatd prin Director general,
ZARA Vladislav, care actioneazd in baza
regulamentului,denumit(a) in  continuare

Cumpdprdtor pe de o parte,

ambii (denumiti(te) In continuare Pdryi), au Incheiat prezentul Contract referitor la urmétoarele:

a. Achizitionarea cursurilor de prefectionare pentru anul 2016,

(denumiren bunului, serviciului)

denumite in continuare Bunuri (si/sau Servicii), conform ,

(procedura de ackizifie)

in baza deciziei grupului de lucru al Cumpiritorului/Beneficiarului din

. 20 .
b. Urmitoarele documente vor fi considerate parfl componente §i integrale ale Contractului:
a) Specificatia bunurilor (serviciilor) — anexa nr.1;
b) Garantia de bund executie — anexa nr.2.

/7
i
_ 1
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¢. Prezentul Contract va predomina asupra tuturor altor documente componente. In cazul unor
discrepante sau inconsecvente Intre documentele componente ale Contractului, documentele vor
avea ordinea de prioritate ecnumerati mai sus.

d. In calitate de contravaloare a platilor care urmeazi a fi efectuate de Cumparitor/beneficiar,
Vinzitorul/prestatorul se obligé prin prezenta si livreze Cumpéaritorului/beneficiarului Bunurile
si/sau Serviciile si sd inldture defectele lor In conformitate cu prevederile Contractului sub toate
aspectele.

e. Cumpiritorul/beneficiarul se obligd prin prezenta si pliteascd Vinzatorului/prestatorului, in
calitate de contravaloare a livrarii bunurilor si serviciilor, precum si a inlaturdrii defectelor lor,
pretul Contractului san orice altd sumi care poate deveni plitibild conform prevederilor
Contractului In termenele si modalitatea stabilite de Contract.

1. Obiectul Contractului

1.1.  Vinzitorul/prestatorul i§i asuma obligatia de a livra Bunurile si/sau de a presta Serviciile
conform Specificatiei, care este parte integranta a prezentului Contract.

1.2. Cumpéaratorul/beneficiarul se obligi, la rindul siu, s achite §1 sd receptioneze Bunurile
si/sau Serviciile livrate de Vinzitor.

1.3. Calitatea Bunurilor si/sau a Serviciilor se atestd prin certlﬁcatele de calitate indicate In
Specificatie. Bunurile livrate si/sau Serviciile prestate in baza contractului vor respecta standardele
indicate in Specificatie. Cind nu este mentionat nici un standard sau reglementare aplicabili, se vor
respecta standardele sau alte reglement#ri autorizate in {ara de origine a produselor.

2. Termenele st conditiile de livrare/prestare

2.1. Livrarea Bunurilor gi/sau prestarea Serviciilor se ecfectueazi conform graficului
prestabilit pe parcursul anului 2016 .

2.2. Documentatia de insotire a Bunurilor si/sau a Serviciilor include: factura fiscald-2ex.
care trebuie si fie prezentati Cumparitorului (conform punctului 4.2). Livrarea produselor se
considerd Incheiatd In momentul in care sint prezentate documentele de mai sus.

2.3. Cumpéritorul poate solicita o reducere sau majorare argumentats a cantitatii de Bunuri
de cea contractatd inifial in limitele prevederilor legislatiei in vigoare in domeniul achizitiilor
publice, informind despre aceasta Vinzétorul cu 10 zile inainte de urmatoarea livrare.

2.4. Data livrarii Bunurilor si/sau prestarii Serviciilor se considerd data perfectirii facturii
fiscale si receptiondrii lor de citre Cumparitor.

3. Pretul Contractului si conditii de platia

3.1. Pretul Bunurilor si/sau a Serviciilor livrate conform prezentului Contract este stabilit in
let moldovenesti, fiind indicat Specificatia prezentului Contract.
3.2. Suma totald a prezentului Contract, inclusiv TVA, se stablleste in let moldovenesti si

constituie: lei MD.

(suma cu cifre §i litere}

3.3. Achitarea platilor pentru Bunurile livrate si/sau Serviciile prestate se va efectua in lei
moldovenegti.

3.4. Achitarea platilor pentru Bunurile livrate si/sau Serviciile prestate de “Vinzitor” se
efectueazid in termen de 20 zile bancare dupa livrarea bunurilor prin transfer bancar pe contul de
decontare al Vinzétorului indicat in prezentul contract.

4. Conditii de predare-primire

4.1. Bunurile si/sau Serviciile se considera predate de cétre Vinzitor si receptionate de citre
Cumpiritor [destinatar, dupd caz] dacé:




a)  livrarea Bunurilor gi/sau a Serviciilor corespunde informatiei indicate In Lista bunurilor
/ serviciilor ¢i graficul livrdrii / prestirii $i documentele de insotire conform punctului 2.2 al
prezentului Contract;

b)  calitatea Bunurilor si/sau a Serviciilor corespunde informatiei indicate in Specificatie;

¢) ambalajul §i integritatea Bunurilor corespunde informatiei indicate in Specificatie.

4.2. Vinzitorul este obligat si prezinte Cumpéritorului un exemplar original al facturii
-fiscale odatad cu livrarea Bunurilor si/sau prestarea Serviciilor, pentru efectuarea platii. Pentru
nerespectarca de citre Vinzitor a prezentei clauze, Cumpiéritorul isi rezerva dreptul de a majora
termenul de achitare previzut in punctul 3.4 si de a fi exonerat de achitarea penalititii stabilite n
punctul 10.4.

5. Standarde

5.1. Produsele furnizate in baza contractului vor respecta standardele prezentate de citre
furnizor in propunerea sa tehnica.

5.2. Cind nu este mentionat nici un standard sau reglementare aplicabild se vor respecta
standardele sau alte reglementéri autorizate 1n tara de origine a produselor.

6. Obligatiile pértilor

6.1. Inbaza prezentului Contract, Vinzatorul se obliga:

a) s livreze Bunurile si/sau si presteze Servicitle in condifiile previzute de prezentul
Contract; .
b) si anunte Cumpirdtorul dupid semnarea prezentului Contract, In decurs de 5 zile
calendaristice, prin telefon/fax sau telegrami autorizati, despre disponibilitatea Hvrarii Bunurilor
si/sau prestérii Serviciilor;

¢) = si asigure condifiile corespunzétoare pentru receptionarea Bunurilor gi/sau Serviciilor
de cédtre Cumpdritor [destinatar, dupd caz], in termenele stabilite, in corespundere cu cerintele
prezentului Contract;

d)  sd asigure integritatea §i calitatea Bunurilor si/sau Serviciilor pe toatd perioada de pind
la receptionarea lor de citre Cumparitor {destinatar, dupd caz].

6.2. Inbaza prezentului Contract, Cumparatorul se obliga:

a)  siintreprinda toate masurile necesare pentru asigurarea receptiondrii in termenul stabilit
a Bunurilor livrate si/sau a Serviciilor prestate in corespundere cu cerintele prezentului Contract;

b)  sd asigure achitarea Bunurilor livrate si/sau Serviciilor prestate, respectind modalitatile
si termenele indicate In prezentul Contract.

7. Forta majora

7.1. Partile sint exonerate de réspundere pentru neindeplinirea partiali sau integrald a
obligatiilor conform prezentului Contract, dac# aceasta este cauzata de producerea unor cazuri de
fortd majord (razboaie, calamitifi naturale: incendii, inundatii, cutrenure de pamint, precum gi alte
circumstange care nu depind de vointa Partilor).

7.2. Partea care invocd clauza de fortd majora este obligata sa informeze imediat (dar nu mai
tirziu de 10 zile calendaristice) cealaltd Parte despre survenirea circumstantelor de forti major.

7.3. Survenirea circumstantelor de fortd majord, momentul declangérii si termenul de actiune
trebuie si fie confirmate printr-un certificat, eliberat In mod corespunzitor de cétre organul
competent din tara Partii care invocd asemenea circumstante.

8. Rerzilierea

8.1. Rezilierea Contractului se poate realiza cu acordul comun al Partilor.

8.2. Contractul poate fi reziliat in mod unilateral de catre:

a)  Cumpidrator in caz de refuz al Vinzdtorului de a livra Bunurile si/sau de a presta
Serviciile prevazute in prezentul Contract;

b) Cumpéritor in caz de nerespectare de cétre Vinzitor a termenel } e/presta’j:é
stabilite; /f//’
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¢)  Vinzitor in caz de nerespectare de cétre Cumpiérator 2 termenelor de plati a Bunurilor /
Serviciilor, pentru o pericadi ce depiseste un trimestru;;

d)  Vinzitor sau Cumpdritor in caz de nesatisfacere de cétre una dintre Par{i a pretentiilor
inaintate conform prezentului Contract.

8.3. Partea inifiatoare a rezilierii Contractului este obligati s comunice in termen de 5 zile
lucratoare celeilalte Parti despre intentiile ei printr-o scrisoare motivati.

8.4. Partea instiintatd este obligaté si raspundi i decurs de 5 zile lucritoare de la primirea
notificarii. In cazul in care litigiul nu este solugionat in termenele stabilite, partea initiatoare va intfia
rezilierea.

9. Reclamatii

9.1. Reclamatiile privind cantitatea Bunurilor livrate sau Serviciilor prestate sint inaintate
Vinzdtorului/Prestatorului la momentul receptiondrii lor, fiind confirmate printr-um act intocmit in
comun cu reprezentantul Vinzitorului/Prestatorului.

9.2. Pretentiile privind calitatea bunurilor si/sau serviciilor livrate sint tnaintate Vinzitorului
in termen de 5 zile lucritoare de la depistarea deficientelor de calitate si trebuie confirmate printr-
un certificat eliberat de o organizatie independenta neutrs i autorizati in acest sens.

9.3. Vinzitoru] este obligat si examineze pretentiile inaintate in termen de 5 zile ucritoare
de la data primirii acestora $i sd comunice Cumpéritorului despre decizia luata.

9.4. In caz de recunoastere a pretentiilor, Vinzitorul este obligat, In termen de 5 zile, si
livreze/presteze suplimentar Cumpdrdtorului cantitatea nelivrati de bunuri si/san serviciile
neprestate, iar In caz de constatare a calitifii necorespunzitoare — si le substituie sau si le corecteze
in conformitate cu cerintele Contractului.

9.5. Vinzétorul poartd raspundere pentru calitatea Bunurilor si/sau a Serviciilor in limitele
stabilite, inclusiv pentru viciile ascunse.

9.6. In cazul devierii de la calitatea confirmata prin certificatul de calitate Intocmit de

organizatia independentd neutrd sau autorizatd in acest sens, cheltuielile pentru stationare sau

intirziere sint suportate de partea vinovat.

10. Sanctiuni
10.1. Forma de garanfie de bunid executare a contractului agreatd de Cumparitor este
in cuantum de 5 % din valoarea

k)

contractului. :

10.2. Pentru refuzul de a vinde Bunurile si/sau de a presta Serviciile previdzute in prezentul
Contract, se va refine garanfia de bund executare a contractului, in cazul in care ea a fost constituiti
in conformitate cu prevedrile punctului 10.1., in caz contrar Vinzitorul suporti o penalitate in
valoare de _5_% [indicati procentajul] din suma totald a contractului.

10.3. Pentru livrarea/prestarea cu Intirziere a Bunurilor/Serviciilor, Vinzitorul poartd -

rdspundere materiald in valoare de 0,1% din suma Bunurilor nelivrate si/sau a Serviciilor neprestate,
pentru fiecare zi de intfrziere, dar nu mai mult de 5 % [indicati procentajul] din suma totald a
prezentului Contract. In cazul in care intirzierea depiseste zile, se considerd ca fiind refuz
de a vinde Bunurile si/sau de a presta Serviciile previzute in prezentul Contract si Vinzitorului ise
va retine garanfia de bund executare a contractului, in cazul in care ea a fost constituiti in
conformitate cu prevederile punctului 10.1. )

10.4. Pentru achitarea cu intirziere, Cumparitorul poarti rispundere materiald in valoare de
__0,1_% [indicati procentajul] din suma Bunurilor si/sau a Serviciilor neachitate, pentru fiecare zi
de Intfrziere, dar nu mai mult de _5_% [indicati procentajul] din suma totali a prezentului contract.

10.5. Cumpdéritorul este absolvit de rdspunderea materiald stabilitd in pct.10.4 in cazul in care

achitarea cu intirziere a avut loc din vina Trezoreriei de stat.

11. Drepturi de proprietate intelectuali

11.1. Fumizorul are obligatia si despigubeascd achizitorul Impotriva oricirgs: s




a)  reclamafii si acfiuni in justifie, ce rezultd din incdlcarea unor drepturi de proprietate
intelectuald (brevete, nume, marci inregistrate etc.), legate de echipamentele, materialele, instalatiile
sau utilajele folosite pentru sau In legdturd cu produsele achizitionate, si

_ b)  daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturd, aferente, cu exceptia situatiei
in care o astfel de Incélcare rezultd din respectarea Caietului de sarcini intocmit de cétre achizitor.

12. Dispozitii finale

12.1. Litigiile ce ar putea rezulta din prezentul Contract vor fi solutionate de citre Piérti pe cale
amiabili. In caz contrar, ele vor fi transmise spre examinare in instanfa de ]udecata competenta
conform legislatiei Republicii Moldova.

12.2. De la data semndrii prezentului Contract, toate negocierile purtate si documentele
perfectate anterior isi pierd valabilitatea.

12.3. Partile confractante au dreptul, pe durata Indeplinirii contractului, si convind asupra
modificérii clauzelor contractului, prin act aditional, numai in cazul aparitiei unor circumstante care
lezeazd interesele comerciale legitime ale acestora si care nu au putut fi prevézute la data incheierii
contractului. Modificirile i completérile la prezentul Contract sint valabile numai in cazul in care
au fost perfectate in scris, semnate de Pérti i aprobate corespunzitor de Agentia Achizitii Publice.

12.4. Nici una dintre Parti nu are dreptul si transmiti obligatiile si drepturile sale stipulate in
prezentul Contract unor terfe perscane fard acordul in scris al celeilalte pérti.

12.5. Prezentul Contract este intocmit in trei exernplare in limba de stat a Republicii Moldova,
cite un exemplar pentru Vinzitor, Cumpéritor §i Agentia Achizitii Publice.

12.6. Prezentul Contract se considerd Incheiat la data semndrii si intrd n vigoare dupi
inregistrarea lui de cétre Agentia Achizitii Publice si, dupd caz , de citre Trezoreria de Stat sau de
citre una din trezoreriile teritoriale ale Ministerului Finantelor, fiind valabil pini la 31 decembrie
20

12.7. Prezentul Contract reprezintd acordul de vointd al ambelor parti §i este semnat astizi,
[13 »n 20 )

12.8. Pentru confirmarea celor mentionate mai sus, Partile au semnat prezentul Contract in
conformitate cu legislatia Republicii Moldova, la data si anul indicate mai sus.

13. Datele juridice, postale si bancare ale Partilor

“Vinzatorul” “Cumpiritorul”:
Adresa postala: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale

Telefon: adresa juridicd: mun. Chiginéu,
Cont de decontare: str.Korolenko 2/1
Banca: telefon: 022 884-325

o Lxois e-mail:
Adresa postald a bineil cod fiscal: 1006601004002
Cod: | IBAN:
Cod fiscal: cod bancd: TREZMD 2X

14. Semnaturile partilor

Furnizorul de bunuri / Prestatorul de Autoritatea confractanti

servicii
Semnétura autorizati: Semnétura autorizata:
L.S. L.S.
Contabil:
[nregistrat Nr.:
Trezoreria:
Data:
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Anexa nr.1
la contractul nr.
din [13 ”» 20_

SPECIFICATIA BUNURILOR (SERVICIILOR)

e ‘Dér_lumii"éa: R _Caﬁﬁfat_éd -_'-:Pr:etul Pretul ':S_ﬁm‘.a'.- :':j'Suma.
Nr. .. Bunurilor - |- Cod CPV | (unit. de fiard Coem | fArd s '

| i s | Al |
| (Servictilor) | - | masurg) | TVA | TVA | TvA | SMTVAL T

“Vinzitorul”: “Cumpiritorul”;

LS. L.S.




