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Cerinte si specificatii tehnice

1. SUMAR EXECUTIV

In toamna anului 2014 - iarna 2015, sistemul de sanatate publica al Republicii Moldova s-a confruntat
Cu o crizd severa in asigurarea aprovizionadrii adecvate cu medicamente si produse farmaceutice
pentru institutiile medico-sanitare publice din tara. In consecintd, a aparut necesitatea stringenta de a
identifica un mecanism de aprovizionare fiabil si sigur, inclusiv achizitionarea medicamentelor
necesare la preturi rezonabile, asigurand de asemenea standarde de calitate.

Organizatia Natiunilor Unite dispune de experienta globala semnificativa in sustinerea guvernelor care
au sisteme de achizitii la scara larga. Ministerul Sanatatii (MS) a apelat la agentiile ONU in vederea
examinarii posibilitatii de a oferi Ministerului servicii de suport in achizitii.

PNUD este unul din cei mai mari achizitori din sistemul ONU. Pe langa capacitatile la nivel de oficiu de
tara de a efectua atat achizitii nationale, cat si internationale, organizatia dispune, de asemenea, de un
oficiu specializat de achizitii, precum si un oficiu care activeaza exclusiv in implementarea proiectelor
mari, finantate de Fondul Global de Lupta impotriva SIDA, Tuberculozei si Malariei, care dispune de
componente semnificative de achizitiii. Bazandu-se pe activitatea parteneriatului PNUD-Fondul
Global, un numar tot mai mare de guverne si parteneri solicita PNUD sa contribuie la consolidarea
capacitatilor si a sistemelor nationale in domeniul managementului lantului de achizitii si furnizare de
medicamente esentiale si alte produse de sanatate.

Guvernul Republicii Moldova a solicitat totodata Natiunilor Unite suport pentru reformele in curs de
derulare si pentru crearea unui sistem transparent, responsabil, cost-eficient, echitabil si durabil de
achizitii in sanatate si de asigurare a calitatii in urmatorii cativa ani.

in 2017, Guvernul Republicii Moldova are nevoie urgentd de a asigura disponibilitatea
medicamentelor pentru mai multe programe de sanatate si produselor de baza de sanatate la preturi
accesibile si in cantitati suficiente. Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova a solicitat ONU in
Moldova sa sprijine achizitionarea unui numar de medicamente pentru mai multe programe de
sanatate si alte produse medicale, ca 0 masura de urgenta.

PNUD in Moldova se angajeaza plenar sa sprijine Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova in
eforturile sale pe termen mediu si lung de reformare a sistemului sdu de management in achizitii si
aprovizionare. PNUD va oferi expertiza sa vasta in crearea sistemului de achizitii care sa corespunda
celor mai inalte standarde de transparentd, responsabilitate, cost-eficientd, echitate si durabilitate.

Obiectivul principal al prezentei Cereri de oferta este de a identifica consumabile medicale de
inalta calitate, de la furnizori de incredere si in conformitate cu principiul valoare-pentru- bani,
necesare pentru a face fata crizei actuale din sistemul de sanatate.
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2. STANDARDELE PENTRU PRODUSE

Avand in vedere situatia specifica de urgenta cu care se confrunta tara si urgenta cu care i s-a solicitat
PNUD sa achizitioneze aceste medicamente, aceste standarde enumerate mai jos sunt specifice pentru
aceste actiuni de achizitii si in niciun caz nu constituie o obligatie din partea PNUD de a utiliza aceste
standarde in actiunile de achizitii viitoare.

PNUD va achizitiona medicamentele doar conform uneia dintre urmatoarele optiuni de standarde de
produse:

OPTIUNEA 1 [A+E]:

A) Aprobate/ inregistrate de o Autoritate Nationala de Reglementare Stringenta a
Medicamentelor (ARS), dupa cum este definita de OMS. Autoritate de Reglementare
Stringenta inseamna o autoritate de reglementare care participa la Conferinta
internationala privind armonizarea cerintelor tehnice de inregistrare a produselor
farmaceutice de uz uman (www.ich.org). Participantii actuali sunt prezentati mai jos pentru
referinta generala: (a) in cazul Uniunii Europene atat Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA) si (b) autoritatile nationale competente se includ) care este un membru al Conferintei
Internationale privind armonizarea cerintelor tehnice pentru inregistrarea produselor
farmaceutice de uz uman (ICH) (statele membre UE, Japonia, Statele Unites); sau (c) un
observator al conferintei ICH, care este Asociatia Europeand a Liberului Schimb (AELS),
reprezentata de Swiss Medic, Health Canada si Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS); sau (d)
0 autoritate de reglementare asociata cu un membru al conventiei ICH printr-un acord de
recunoastere reciproca cu caracter juridic obligatoriu, incusiv Australia, Norvegia, Islanda si
Liechtenstein*

*) in cazul in care produsul este inregistrat de autoritati ARS “doar pentru export”, PNUD
va efectua verificari aditionale a conformitatii produsului cu standardele de produs.

E) Produsul este fabricat la locatii care dispun de Raport de Inspectie Publica valabil al OMS
(WHO Public Inspection Report (WHOPIR)) sau Certificat GMP eliberat de autoritati PIC/S **

*¥*) Furnizorii selectati trebuie sa fabrice produsele doar la locatii/unitati/blocuri, care
sunt certificate de OMS (WHOPIR) sau PIC/S GMP.

OPTIUNEA 2 [B+E]:

B) Tnregistrate in Republica Moldova si cel putin o furnizare finalizatd cu succes a respectivului
produs in volum similar in Moldova in ultimii doi ani (din februarie 2015)

Sl
E) Produsul este fabricat la locatii care dispun de Raport de Inspectie Publica valabil al OMS
(WHO Public Inspection Report (WHOPIR)) sau Certificat GMP eliberat de autoritati PIC/S **
*¥) Furnizorii selectati trebuie sa fabrice produsele doar la locatii/unitati/blocuri care
sunt certificate de OMS(WHOPIR) sau PIC/S GMP.

OPTIUNEA 3 [C+E]:
C) Pre-calificate de Organizatia Mondiala a Sanatatii

S
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E) Produsul este fabricat la locatii care dispun de Raport de Inspectie Publica valabil al OMS
(WHO Public Inspection Report (WHOPIR)) sau Certificat GMP eliberat de autoritati PIC/S **

*¥) Furnizorii selectati trebuie sa fabrice produsele doar la locatii/unitati/blocuri, care
sunt certificate de OMS(WHOPIR) sau PIC/S GMP.

OPTIUNEA 4 [D+E]:

D) Recomandate de Panelul de experti OMS pentru Fondul Global (de asemenea cunoscut sub
numele de ERP Global Fund)

Sl
E) Produsul este fabricat la locatii care dispun de Raport de Inspectie Publica valabil al OMS
(WHO Public Inspection Report (WHOPIR)) sau Certificat GMP eliberat de autoritati PIC/S **
*¥) Furnizorii selectati trebuie sa fabrice produsele doar la locatii/unitati/blocuri care
sunt certificate de OMS(WHOPIR) sau PIC/S GMP.

PNUD va evalua ofertele atat pentru medicamente fnregistrate, cat si neinregistrate. Produsele
neinregistrate trebuie sa corespundd standardelor de calitate conform OPTIUNII 1 [A+E], sau 3 [C+E],
sau 4 [D+E]. Ofertantii care ofera produse neinregistrate, care sint conforme cu standardele de calitate,
trebuie sa solicite Permisiune de Import singulara de la Ministerul Sanatatii. Procedura este ghidata si
realizata de Ministerul Sanatatii timp de o sdptamana si nu implica anumite costuri suplimentare.

3. SPECIFICATIILE PRODUSELOR:

Tabel

NB. PNUD isi rezerva dreptul de a varia cantitatea produselor cu maxim doudzeci si cinci de procente
(25%) a ofertei totale, fara modificarea pretului per unitate sau a altor termeni sau conditii.

4. TIMPUL DE LIVRARE

Livrarea timpurie a medicamentelor in Republica Moldova este de importanta critica, deaceea noi
incurajam perioade de livrare cat mai scurte. 100% de cantitati trebuie sa fie livrate in x
saptamani dupa semnarea contractului. Ofertele cu date de livrare mai tarzii vor fi descalificate.

in plus fata de cerintele din tabelul precedent, ofertantii sunt rugati si ia nota de urmatoarele cerinte
si conditii suplimentare, precum si de servicii aferente indeplinirii cerintelor:

5. TERMENUL DE VALABILITATE

Produsele trebuie sa aiba minim 80% a termenului total de valabilitate sau 15 luni de valabilitate
ramase la data livrarii si trebuie sa aiba inscriptionate datele de producere si expirare.

PNUD poate accepta termenul de valabilitate de minim 12 luni in cazul perioadei de livrare mai
scurte (mai putin de 4 saptamani).

Termenul de valabilitate trebuie sa fie indicat pentru toate produsele specificate in oferta. Nu se admit
produse supuse retragerii de autoritatea de reglementare din cauza calitatii neacceptabile sau a
reactiilor adverse; produsele trebuie sa fie pe deplin conforme sub toate aspectele cu Specificatiile
Tehnice si cu conditiile stipulate in Contract.
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6. PROCEDURI DE IMPORT PENTRU PRODUSE NEINREGISTRATE
Permisiunea de import a medicamentelor neinregistrate se bazeaza pe urmatoarele principii:

a) argumentarea - prezentarea informatiei argumentate privind necesitatea prezentei
medicamentelor solicitate.

b) decizia comisiei — decizia privind permisiunea sau refuzul de importare a medicamentelor
neinregistrate, adoptata cu votul majoritatii in comisia MS;

¢) inregistrarea in tara de origine — un medicament este inregistrat in tara de origine sau are statutul
de medicament autorizat "pentru export" in tara de origine;

d) asigurarea controlului calitatii — cu scopul de a asigura efectuarea controlului calitatii produsului
importat solicitat. In caz contrar, cererea de import nu poate fi satisfacuts;

e) neconditionalitatea - adoptarea deciziei privind permisiunea importului unui sau catorva
medicamente de catre un importator nu conditioneaza necesitatea permisiunii importului acestui
medicament si altor importatori.

Autorizarea importului produselor farmaceutice neinregistrate in Republica Moldova se efectueaza in
conformitate cu prevederile Regulamentului aprobat prin Ordinul MS RM Nr. 11 din 06.01.2006
"Privind autorizarea importului produselor farmaceutice neinregistrate in Republica Moldova".

Pentru mai multe detalii, consultati pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

link: http://www.amed.md/ro/importul-produselor-neautorizate.

7. AMBALAREA, ETICHETAREA, LIVRAREA

a) La receptionarea unui lot de produse, PNUD urmeaza o procedura minutioasa de control a
calitatii, care include revizuirea Certificatelor de Analiza (CA) pentru fiecare lot de produs finit care este
livrat, Permisiunea emisa de Ministerul Sanatatii, conform clauzei 6, inspectia conform specificatiilor,
ambalarii si etichetarii ale PNUD.

b) Produsele farmaceutice trebuie sa fie transportate si depozitate in conformitate cu modul de
temperatura specificat in instructiunile produsului. Toate produsele cu restrictie de temperaturd
trebuie sa fie livrate cu marcaj clar al conditiilor de temperatura. Ofertantul are responsabilitatea de a
asigura ambalarea completa necesara pentru transportare. Ofertantii trebuie sa explice, dupa caz,
capacitatile si experienta lor de lucru cu produse care se supun controlului de temperatura.

Q) Cutiile individuale vor fi ambalate in cutii de carton. Fiecare cutie de carton va contine un
singur produs si un lot. Ambalajul rebuie sa fie suficient de solid pentru a rezista la manipulare dura si
expunerea la temperaturi extreme si umiditatea aerului. Toate produsele cu restrictii de temperatura
vor fi livrate cu un numdr minim de dispozitive de inregistrare a datelor (data logger), dupa cum se
specifica mai jos.

Cerinte minime pentru dispozitive de inregistrare a datelor (data loggers) / pentru COMENZI DE
ACHIZITII:

Transporturile de produse medicale sensibile la temperaturd, in special a medicamentelor si
produselor de diagnoza, trebuie sa fie insotite de dispozitive de inregistrare a datelor (data logger).
Numadrul de dispozitive trebuie sa fie dupa cum urmeaza: 1 dispozitiv daca transportul contine 5 cutii
sau mai putine, 2 dispozitive daca transportul contine mai mul de 5 cutii. Daca transportul este
efectuat in containere, in fiecare container trebuie sa fie cate 2 dispozitive.

Dispozitivele de inregistrare a datelor trebuie sa fie activate, setate cu nivele adecvate de alarma si
puse in interiorul cutiei cu produse. Cutiile cu dispozitive trebuie sa fie identificate cu autocolante de
culoare luminoasa (in ideal orange).
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Cerintele tehnice minime pentru dispozitivele de inregistrare a datelor (data logger) sunt urmatoarele:

Masoara temperatura (de la -30° la 70°c, cu exactitatea de +/- 0.3°C).

Masurarile includ ora si data

De unica folosinta sau de folosinta multipla

Interfata USB directd, fara necesitate de cabluri aditionale

Creaza raport PDF automat cand este conectat la computer

Descarcare rapida a datelor in grafic

g) Nivelele de alarma setate inainte de transport conform cerintelor de pastrare ale
producatorului.

h) LCD care indica citiri pana la o zecimala

i) Indicarea alarmei pe ecran LCD

j)  Frecventa masurarii: cel putin o masurare pe ora

k) Apasarea butonului pentru activarea si stoparea inregistrarii

[) Instructiuni de utilizare usor de inteles

oo o

f}

Toate cutiile trebuie sa fie marcate / sa indice in mod vizibil:
A. Marcajele de transportare;

Denumirea generica a produsului;

Forma de dozaj (pastil3, fiola, sirop);

Concentratia produsului;

Numarul certificatului de inregistrare

Data producerii si expirarii (in limbaj clar, nu codat);

Numarul lotului;

Cantitatea in cutie;

Instructiuni speciale de pastrare;

Numele producatorului;

Numerotarea cutiei, ex. cutia1/40;

Alte atentionari aditionale.

FAS T IToOomMmMmOoON®

4). Ambalarea primara trebuie sa pastreze calitatea, siguranta si stabilitatea produsului pe care il
contine. intreg ambalajul trebuie sa fie sigilat corespunzator si protejat de deteriorare. Fiecare cutie
trebuie sa contina instructiuni de utilizare a medicamentului in limba romana (preferabil) sau
engleza/rusa.

5) PNUD fisi rezerva dreptul de a inspecta, testa pentru asigurarea calitatii si respinge produsele daca
constata neconformitatea cu specificatiile cerute.

De asemenea, trebuie sa fie disponibila la solicitare informatia privind studiile de stabilitate a
medicamentelor relevante. PNUD isi rezerva dreptul de a verifica conformitatea Certificatului de
Analizd a medicamentului cu Dosarul Substantei Active (Drug Master File), sau cu un Certificat de
Conformitate al Farmacopoeei Europene.

6) Inspectia inainte de expeditie

Cand toate bunurile dintr-o comanda de achizitie sunt gata de livrare cu ambalajul si marcajul final,
PNUD sau reprezentantii acestuia pot efectua o inspectie inainte de expeditie pentru a verifica
calitatea, cantitatea, ambalajul, etichetarea, marcajul si preleva probe.

Page 5 of 10



in acest scop, furnizorul va trebui s remitd documentatia relevanta catre PNUD sau reprezentantii
acestuia si sa permita PNUD sau reprezentantilor acestuia acces la toate bunurile. Cu 7 zile inainte de
solicitarea inspectiei inainte de expeditie, vor fi puse la dispozitia PNUD sau reprezentantilor acestuia
lista de impachetare cu indicarea numerelor de lot per produs si adresa deplind a inspectiei.
Inspectia/testarea de catre PNUD sau reprezentantii acestuia nu scuteste sub nicio forma Furnizorul de
indeplinirea integrala a obligatiiilor contractuale fata de PNUD. Costul inspectiei inainte de expeditie
va fi suportat de PNUD. Cu toate acestea, este responsabilitatea furnizorului de a se asigura ca toate
facilitatile pentru a efectua o inspectie corespunzatoare sunt puse la dispozitie din contul sau si ca
bunurile pentru un transport sunt prezentate la o locatie si la data solicitata de PNUD sau
reprezentantul acestuia. In plus, PNUD sau reprezentantul acestuia va percepe o plata de la Furnizor
pentru vizite de inspectie repetate, suplimentare sau nereusite, care se impun din vina furnizorului.
PNUD sau reprezentantii sdi pot inspecta spatiile de productie si a procesului de fabricare pentru a se
asigura ca respecta bunele practici de fabricatie (Good Manufacturing Practices, GMP).

in cazul depistarii unui produs defect, fie in calitatea produsului sau alte defecte cum ar fi ambalarea,
furnizorului i se va cere sa inlocuiasca lotul respectiv integral din contul sdu in termen de o (1) luna. in
cazul unui litigiu intentat de furnizor, se va efectua o contra-analiza de un laborator neutru si
independent, convenit atat de PNUD, cat si de furnizor. Daca contra-analiza confirma defectul, costul
acestei analize va fi suportat de furnizor, precum si inlocuirea si inlaturarea lotului defect. in cazul in
care analiza independenta va confirma calitatea produsului, PNUD va suporta toate costurile unei
astfel de analize.

7) Stipulari privind responsabilitatea furnizorului pentru calitate, ambalare si garantie

a) PNUD are dreptul de a inainta pretentii in baza garantiei de mai sus timp de trei luni dupa livrarea
bunurilor la destinatia finala indicata in Comanda de Achizitii. La receptionarea unei notificari in
scris de la PNUD, furnizorul va inlocui bunurile defecte in mod rezonabil de accelerat, fara costuri
pentru achizitor la locatia finala. Furnizorul va trebui sa inlature bunurile defecte pe riscul sdu si din
cont propriu, odata ce bunurile de inlocuire au fost livrate. Daca bunurile defecte nu sunt
inlaturate in termen de 30 de zile, PNUD le va inlatura din contul furnizorului.

b) Responsabilitatea furnizorului pentru etichetare si cantitatile bunurilor din fiecare Comanda de
Achizitii se extinde pana in momentul in care bunurile sunt inspectate de PNUD sau reprezentantii
acestuia si, daca este necesar, se emite un Raport de vonstatare favorabil de PNUD sau
reprezentantul sa la livrare, pentru respectiva Comanda de Achizitii. In cazul depistarii de PNUD a
necorespunderii etichetarii si/sau cantitatii, acestea vor trebui remediate prompt de furnizor din
contul sau.

¢) Furnizorul este responsabil de calitatea intrinseca a formei de dozare finale a fiecarui produs si
pentru calitatea intrinseca a ambalajului primar al produsului, inainte si dupa eliberarea Raportului
de constatare favorabil. Responsabilitatea furnizorului va fi in conformitate cu standardele
Incoterms 2010 specificate in Comanda de Achizitii.

8) Stipulari privind Rechemarea: In cazul in care oricare din Bunuri sunt rechemate fie de Autoritatea
Nationala de Reglementare (ARN) din tara de producere, ARN din tara de destinatie, fie de producator,
dupa emiterea Raportului de constatare favorabil pe marginea Comenzilor de Achizitii pentru aceleasi
bunuri, furnizorul va notifica PNUD in curs de paisprezece (14) zile, cu descrierea tuturor detaliilor
privind motivul rechemarii si va inlocui bunurile afectate in termen de o (1) luna, suportand
cheltuielile din cont propriu, bunurile supuse rechemarii cu bunuri care corespund pe deplin
specificatiilor tehnice si Comenzilor de Achizitii initiale, conform cdrora au fost furnizate si va colecta si
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distruge toate bunurile defecte. Daca furnizorul nu isi indeplineste obligatia de rechemare prompt,
PNUD va efectua rechemarea din contul furnizorului.

9) Asigurarea calitatii

inainte de livrare sau la sosirea la destinatie, unele loturi de produse pot fi testate (aleatoriu) pentru a
asigura ca corespund asigurarii calitatii, conform standardelor si cerintelor contractuale convenite.
Astfel de testari pot include utilizarea unui laborator independent in calitate de prestator de servicii si/

sau verificari proprii a calitatii, iar partidele sau loturile de bunuri care nu vor corespunde standardelor
mentionate mai sus vor fi respinse.
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Criterii de atribuire si lista de verificare a documentelor solicitate

Urmatoarele documente trebuie atasate:

Rugam sa va asigurati ca toate documentele necesare pentru evaluarea obiectiva sunt atasate la oferta

Dvs. la prezenta Cerere de Oferte:

Criteriile de atribuire

Documentul corespunzator

| Da | Nu | Referinte

Corespunderea ofe

rtantului cu verintele de calificare

Minim 3 ani de experienta similara in domeniu
si minim 2 contracte similare de produse
executate in ultimii 3 ani

1. Certificat de Inregistrare a
intreprinderii, inclusiv actul
constitutiv sau un document
echivalent in cazul in care
ofertantul nu este o corporatie

2. Declaratie de performanta
satisfacatoare (scrisori de referinta)
de la primii 3 cei mai mari clienti
dupa valoarea contractelor din
ultimii 3 ani. Va rugam sa
prezentati scrisori de referinta
pentru a demonstra experienta in
contracte de natura similara

Cifra de afaceri minima in ultimii 3 ani trebuie
sa fie egala cu nu mai putin de 150% a sumei
totale a contractului

3. Cel mai recent raport financiar
auditat (raportul privind veniturile
si bilantul contabil), inclusiv
raportul de audit pentru ultimii 3
ani

Conformitatea produsului specificat
(va rugam sa completatil

in oferta cu standardele si cerintele
ista de verificare pentru fiecare produs)

pentru produs

Produsele vor fi achizitionate conform
urmatoarelor optiuni (consultati detaliile in
para #2 Standardele pentru Produse):

OPTIUNEA 1: A+C

A) Aprobate/ inregistrate de o Autoritate
Nationala de Reglementare Stringentd a
Medicamentelor (ARS), dupd cum este definita
de OMS.

Sl

Q) Produsul este fabricat la locatii care dispun
de Raport de Inspectie Publica valabil al OMS
(WHO Public Inspection Report (WHOPIR)) sau
Certificat GMP eliberat de autoritati PIC/S

OPTIUNEA 2 [B+E]:

B) inregistrate in Moldova si cel putin o
furnizare finalizata cu succes a respectivului
produs in volum similar in Moldova in ultimii
doi ani (din februarie 2015)

Sl

A) O copie a Inregistrarii /Aprobarii
valabile de Autoritatea Nationala
de Reglementare Stringenta (ARS)
dupa cum este definita de OMS

B.1) O copie a Certificatului de
inregistrare valabil eliberat de
Ministerul Sanatatii al R. Moldova

B.2) Lista contractelor anterioare de
livrari similare din ultimii 3 ani. Cel
putin un contract si/sau
confirmarea de la destinatarul
livrarilor in Moldova de
medicamente specificate in oferta
in volum similar in ultimii doi ani
(prin “destinatar” se are in vedere
institutie medico-sanitara), in cazul
in care medicamentul nu dispune
de aprobare /inregistrare de catre
Autoritatea Nationala de
Reglementare Stringenta (ARS)
(pentru detalii vezi Anexa 1,
Standardele si Cerinte pentru
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Criteriile de atribuire Documentul corespunzator

Da | Nu | Referinte

E) Produsul este fabricat la locatii care dispun | Produse)
de Raport de Inspectie Publica valabil al OMS

(WHO Public Inspection Report (WHOPIR)) sau | C) Dovezi OMS de precalificare
Certificat GMP eliberat de autoritati PIC/S

D) Aprobarea Panelului de Experti

OP'IUNEA 3 [C+E]: OMS pentru Fondul Global

C) Precalificat de Organizatia Mondial3 a (cunoscut si sub denumirea Global
Sanatatii Fund ERP)

Sl E) O copie a Raportului de Inspectie

E) Produsul este fabricat la locatii care dispun | Publica valabil a OMS (WHOPIR)
de Raport de Inspectie Publics valabil al OMs | sau Certificat GMP eliberat de
(WHO Public Inspection Report (WHOPIR)) sau | autoritati PIC/S pentru locatia

Certificat GMP eliberat de autoritati PIC/S (locatiile) de fabricare a produsului
(produselor) propuse

OPTIUNEA 4 [D+EJ: < <3 oferiti inf S
D) Recomandat de Panelul de Experti OMS Ruga'm a0 er!U in 9rma§|! privind
pentru Fondul Global (cunoscut si sub Ioga'ga de fabricare, inclusiv
denumirea Global Fund ERP) unitatea /blocul de producere.

Sl

E) Produsul este fabricat la locatii care dispun
de Raport de Inspectie Publica valabil al OMS

(WHO Public Inspection Report (WHOPIR)) sau
Certificat GMP eliberat de autoritati PIC/S

Corespunderea cu cerintele privind termenul | Rugam sa oferiti informatii privind
de valabilitate, ambalare si etichetare perioada de valabilitate

Produsele trebuie sa aiba minim 80% din
termenul de valalbilitate total sau cel putin 15
luni de valabilitate ramase la data livrarii si sa
aiba inscriptionate data fabricatiei si data

expirarii.
Acceptabilitatea graficului de | Rugam sa oferiti informatii privind
transportare/livrare graficul de livrare

Lista altor documente necesare pentru evaluarea ofertei

Da | Nu | Referinte

Profilul companiei (maxim 5 pagini) sau link la web-site-ul companiei

Certificat de Autorizare valabil pentru a actiona din numele producatorului, in cazul
in care ofertantul nu este producatorul.

Toate informatiile privind litigiile din trecut sau prezent pentru ultimii cinci (5) ani, in
care ofertantul este implicat, cu indicarea partilor implicate, subiectului litigiului,
sumelor in cauza si solutionarea finald, daca este solutionat.

Certificat de calitate (ex., ISO, etc.) si /sau alte certificate similare, acreditari, premii si
mentiuni primite de ofertant, daca sunt.

Certificate de conformitate ecologica, acreditari, marcaje/etichete si alte dovezi ale
practicilor ofertantului care contribuie la durabilitatea ecologica si reducerea
impactului nociv asupra mediului (ex. utilizarea substantelor non-toxice, a materiei
prime reciclate, echipamentului energo-eficient, emisiilor de carbon reduse etc.), fie
in practicile sale de afaceri sau in producerea bunurilor, dupa caz, daca sunt.
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Lista altor documente necesare pentru evaluarea produsului propus (rugam sa
completati lista de verificare pentru fiecare produs propus)

Da

Referinte

Instructiuni de utilizare medicala in conformitate cu legislatia R. Moldova. In cazul in
care medicamentele propuse nu sunt inregistrate, se vor oferi instructiuni de
utilizare in limba originala si engleza sau rusa.

O copie a certificatului produsului farmaceutic (COPP) de la organul national de
reglementare din tara de producere. Daca sunt disponibile, se solicita a fi prezentate
certificate COPP de tip OMS pentru produse importate in tarile parte la schema de
certificare a OMS.

Certificat de Inregistrare a brevetului, deca este aplicabil, sau licenta relevanta, daca
este aplicabil
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