Proiect

HOTARIRE
pentru aprobarea Regulamentului privind achizitionarea de
medicamente si alte produse de uz medical pentru necesititile sistemului de sinitate

% 3k ok

In temeiul Legii privind achizitiile publice nr.96-XVI din 13 aprilie 2007 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr.107-111, art.470), precum si in scopul asigurarii
eficacitatii achizitiilor de medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile
sistemului de sanatate, Guvernul

HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz
medical pentru necesitatile sistemului de sanatate (se anexeaza).

2. Contractele de achizitie a medicamentelor pentru necesitétile sistemului de sanatate,
incheiate nainte de intrarea in vigoare a prezentei hotdriri, ramin valabile pind la expirarea
termenului lor.

3. Se abrogd Hotarfrea Guvernului nr. 479 din 27.03.2008 pentru aprobarea
Regulamentului privind achizitionarea de medicamente pentru necesitatile sistemului de sanatate,
cu modificarile si completarile ulterioare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr.69-
71, art.457).

PRIM-MINISTRU Zinaida Greceanii

Contrasemneaza:

Ministrul economiei si comertului Igor Dodon

Ministrul finantelor Mariana Durlesteanu

Ministrul sanatatii Larisa Catrinici

Aprobat
prin Hotarirea Guvernului
nr. din 2009
REGULAMENT

privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz medical pentru
necesititile sistemului de sanitate

1. Regulamentul privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz medical
pentru necesitdtile sistemului de sanatate (in continuare - Regulament) este elaborat in
conformitate cu Legea privind achizitiile publice nr.96-XVI din 13 aprilie 2007 si Hotarirea
Guvernului nr. 1252 din 01.12.2005 privind aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-
limitd ale Agentiei Medicamentului, si are drept scop crearea cadrului organizatoric in vederea
achizitiilor de medicamente si alte produse de uz medical si elaborarea unei metodologii privind
structura, continutul, modul de utilizare si prezentare a documentatiei ce tine de achizitionarea de
medicamente si alte produse de uz medical.

2. Prezentul Regulament stabileste modul de desfasurare a achizitiei publice de
medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile sistemului de sanatate din contul
mijloacelor bugetului de stat, bugetelor unitatilor administrativ-teritoriale, mijloacelor speciale
ale institutiilor publice, mijloacelor ale fondurilor asigurarilor obligatorii de asistentd medicala,
imprumuturi externe raportate la datoriile de stat directe sau garantate.



3. Obiectivul prezentului Regulament este crearea mecanismului in vederea utilizarii
eficiente si optimale a mijloacelor financiare disponibile in sistemul de sanatate, In scopul
organizdrii achizitiei publice de medicamente si alte produse de uz medical pentru asigurarea
necesitatilor sistemului de sanatate, promovind eficienta, inofensivitate, calitate si accesibilitate.

I. DISPOZITII GENERALE

4. Prezentul Regulament determind modalitatea generala de initiere a procedurilor de
achizitionare, de organizare, examinare si de selectare a furnizorilor de medicamente pentru
necesitatile institutiilor medicale: republicane, municipale, raionale, departamentale, inclusiv
medico-sociale (in continuare institutii medicale).

5. Prezentul Regulament se referd la achizitiile publice centralizate de medicamente si alte
produse de uz medical, grupurile carora sunt expuse in anexa nr. 1 la prezentul Regulament.

6. Organizarea si desfasurarea la nivel national a achizitiilor publice centralizate de
medicamente si alte produse de uz medical necesare institutiilor medicale conform anexei nr. 1 la
prezentul Regulament, se efectueaza de catre Agentia Medicamentului la indicatia Ministerului
Sanatatii.

7. Listele medicamentelor (denumiri comune internationale, DCI) si altor produse de uz
medical pentru achizitiile centralizate se aproba de Ministerul Sanatatii.

8. Sarcina de bazad In achizitiile de medicamente si alte produse de uz medical pentru
necesitétile sistemului de sandtate este asigurarea institutiilor medicale cu medicamente si alte
produse de uz medical calitative, eficiente, inofensive si la cel mai mic pret.,

I1. PLANIFICAREA PROCEDURILOR DE ACHIZITII
9. Anual, pina la data de 01 iulie, in baza listei medicamentelor si altor produse de uz
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anexa nr. 1, conducatorii institutiilor medicale, determind necesarul de medicamente si alte
produse de uz medical ce urmeaza a fi achizitionate in mod centralizat.

10. Institutiile medicale (Comitetele Farmacoterapeutice de comun cu grupurile de lucru
pentru achizitii) determind necesarul de medicamente §i alte produse de uz medical pentru
perioada planificata, tinind cont de standardele de tratament, doza, forma farmaceuticd a
medicamentelor, cantitatea necesara pentru tratamentul unui pacient, stocurile de medicamente in
institutii.

11. Necesarul de medicamente si alte produse de uz medical se prezintd Agentiei
Medicamentului in conformitate cu termenii stabiliti in pct. 9, pentru sistematizare si organizarea
procedurilor de achizitie centralizata.

12. Totalizarea cantitatilor de medicamente si altor produse de uz medical, cerintele de
calitate fata de acestea, se examineaza si se aproba, in mod obligatoriu, in cadrul sedintei grupului
de lucru pentru achizitii a Agentiei Medicamentului in conformitate cu prevederile anexei nr. 2 la
prezentul Regulament, cu intocmirea procesului-verbal in acest sens, semnat de membrii grupului
de lucru.

pentru prezentarea datelor denaturate privind necesititile de medicamente si alte produse de uz
medical Agentiei Medicamentului.

14. Pentru pozitiile care nu au fost contractate In rezultatul desfasurdrii procedurii de
achizitie, Agentia Medicamentului, reiesind din valoarea estimativd a acestor necesitati va
desfasura o noua procedura in conformitate cu prevederile legislatiei in domeniu.

15. Pind la termenul limita de depunere a ofertelor, dar nu mai tirziu decit cu 10 zile pina la
termenul limitd de depunere a ofertelor, institutiile medicale pot prezenta suplimentar necesitatile
de medicamente si alte produse de uz medical pentru a fi incluse in listd la procedura de achizitie,
cu prezentarea notei justificative.

16. in cazul aparitiei unor necesititi noi de medicamente sau altor produse de uz medical
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care nu se stia la momentul planificarii necesitatilor institutiilor medicale), institutiile medicale
solicitd Agentiei Medicamentului initierea si desfasurarea procedurilor de achizitie publica pentru
procurarea acestora.

17. In cazl in care apar necesititi suplimentare de medicamente si alte produse de uz
medical initial contractate, sau apare necesitatea micgordrii cantitatii acestora, acordurile
aditionale incheiate intre furnizor §i institutia medicald privind majorarea sau micsorarea
volumului  initial contractat, vor fi  prezentate pentru coordonare  Agentiei
Medicamentului. Aceste prevederi se aplicd si in cazul incheierii acordurilor aditionale de
reziliere a contractelor.

III.DESFASURAREA PROCEDURILOR DE ACHIZITIE PUBLICA DE
MEDICAMENTE ST ALTE PRODUSE DE UZ MEDICAL

18. in functie de valoarea contractelor, destinatia, particularitatile de achizitionare si
utilizare a medicamentelor si altor produse de uz medical, Agentia Medicamentului aplicd una
dintre procedurile de achizitie publica prevazute de Legea privind achizitiile publice nr.96-XVI
din 13 aprilie 2007.

Procedura principala de atribuire a contractelor de achizitii publice a medicamentelor si
altor produse de uz medical este licitatia deschisd. Alte proceduri de achizitie pot fi folosite
numai in conditiile expres stabilite de Legea nr.96-XVI din 13 aprilie 2007 privind achizitiile
publice.

19. Licitatia deschisd (publicd) pentru achizitia de medicamente si alte produse de uz
medical se organizeaza intr-o singura etapd, cind participa un numar nelimitat de ofertanti, care
indeplinesc conditiile de calificare, impuse prin documentele de licitatie. Lansarea licitatiei
publice se face printr-un anunt publicitar in Buletinul Achizitiilor Publice si pe pagina Web a
Agentiei Rezerve Materiale, Achizitii Publice si Ajutoare Umanitare si a Agentiei
Medicamentului.

20. Desfasurarea licitatiei deschise (publice) are loc conform urmatoarelor etape:

a) intocmirea §i expedierea, inclusiv pe cale electronica, de Agentia Medicamentului,
autoritate contractantd, Agentiei Rezerve Materiale, Achizitii Publice si Ajutoare Umanitare a
documentelor de licitatie si invitatiei de participare in vederea publicarii avizului in Buletinul
Achizitiilor Publice si pe pagina Web a Agentiei Rezerve Materiale, Achizitii Publice si Ajutoare
Umanitare;

b) primirea de catre grupul de lucru al Agentiei Medicamentului, de la operatorii
economici-potentiali solicitanti a solicitarilor de obtinere a documentelor de licitatie si remiterea
documentelor respective tuturor celor care au inaintat o solicitare in acest sens;

¢) intocmirea si transmiterea de cdtre Agentia Medicamentului, a raspunsurilor la
clarificarile privind elementele cuprinse in documentele de licitatie, solicitate de operatorii
economici care au obtinut un exemplar al documentelor respective, in cazul prezentei acestora;

d) primirea de citre Agentia medicamentului a pachetelor (plicurilor) sigilate, care contin
ofertele si documentele de nsotire;

e) inregistrarea ofertelor si emiterea recipiselor de catre Agentia Medicamentului;

f) deschiderea ofertelor de catre grupul de lucru al Agentiei Medicamentului;

g) Intocmirea procesului-verbal de deschidere a ofertelor;

h) examinarea si verificarea respectarii de catre ofertanti a conditiilor referitoare la
eligibilitate, inregistrare, capacitatea economico-financiard, solicitate in documentele de licitatie;

i) examinarea documentelor prezentate de catre ofertanti, si, dupa caz, identificarea si
solicitarea informatiei suplimentare sau confirmarea datelor prezentate de catre acestia;

) calificarea ofertantilor care indeplinesc conditiile prevazute in documentele de licitatie si
excluderea celor care nu indeplinesc conditiile respective;

k) examinarea ofertelor prezentate de ofertantii calificati si stabilirea clarificarilor necesare
cu privire la ofertele respective;



1) respingerea ofertelor necorespunzatoare;

m) evaluarea ofertelor declarate corespunzatoare si stabilirea ofertei cistigitoare;

n) intocmirea §i aprobarea deciziei cu privire la rezultatul aplicarii procedurii licitatiei;

0) transmiterea de catre Agentia Medicamentului a comunicdrii scrise privind rezultatul
licitatiei tuturor ofertantilor participanti si institutiilor medicale;

p) incheierea contractului de achizitie publicd intre ofertantii desemnati cistigatori si
institutiile medicale.

q) receptionarea contractelor de achizitie de catre Agentia Medicamentului, coordonarea
acestora gl prezentarea centralizata spre inregistrare Agentiei Rezerve Materiale, Achizitii Publice
si Ajutoare Umanitare Insotite de darea de seama;

r) monitorizarea contractelor de achizitie publica de catre Agentia Medicamentului;

s) remiterea de catre Agentia Medicamentului a darii de seama catre Agentia Rezerve Materiale,
Achizitii Publice si Ajutoare Umanitare.
21. Pentru desfasurarea procedurii de achizitie si coordonarea contractului de achizitie, de

la ofertantul cistigator Agentia Medicamentului incaseaza din suma garantiei pentru ofertdo

taxa in marime de 0,5% din valoarea contractulujsau in termen de 5 zile bancare, de la atribuirea

_ { Deleted

cistigator

: de la ofertantul

******************************* T ‘[ Deleted: .

contractului de achizitie, operatorul economic contractat va efectua transferul taxei in marime de
0,5 % din valoarea totald a contractului pe contul Agentiei Medicamentului. in cazul anularii
contractului sau modificarii valorii contractului, marimea taxei nu se modifica.

22. Cererea ofertelor de preturi se aplicd in cazul in care valoarea estimativa a contractului
de achizitii publice de medicamente si alte produse de uz medical nu va depasi 200 mii lei fara
TVA. Procedura cererii ofertelor de preturi se desfagoard in conformitate cu prevederile
Regulamentului cu privire la achizitia bunurilor si serviciilor prin cererea ofertelor de preturi,
aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 245 din 4.03.2008, si prevederile specifice acestui
domeniu prevazute in prezentul Regulament.

23. In cazul aplicarii procedurii cererii ofertelor de preturi, Agentia Medicamentului va
publica obligatoriu un anunt de participare in Buletinul achizitiilor publice si pe pagina Web a
Agentiei Rezerve Materiale, Achizitii Publice si Ajutoare Umanitare.

24. La etapa colectarii ofertelor se solicitad, in mod obligatoriu, si oferta producatorului
autohton de medicamente si alte produse de uz medical.

25. Fiecare operator economic poate sd depuna o singurd ofertd de pret, fara dreptul de a fi
schimbata.

26. Achizitia centralizatd de medicamente si alte produse de uz medical dintr-o singura
sursd se desfasoard in conformitate cu prevederile Regulamentului privind realizarea achizitiilor
publice dintr-o singura sursa, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.1407 din 10.12.2008.

27. Caracteristicile calitative obligatorii Tnaintate pentru medicamente alte produse de uz
medical, incluse in documentele de licitatie, alte documente de atragere a ofertelor trebuie sa
reprezinte o descriere exactd si exhaustivd a obiectului achizitiei, conform cerintelor expuse in
anexa nr. 2 la prezentului Regulament.

28. Agentia Medicamentului asigura disponibilitatea informatiei necesare privind
medicamentele si alte produse de uz medical autorizate in Republica Moldova, precum si alta
informatie din domeniul medicinii, la solicitarea specialistilor principali ai Ministerului Sanatatii,
colaboratorilor Agentiei Medicamentului si a conducétorilor institutiilor medicale.

29. La pregatirea documentelor de licitatie, altor documente de atragere a ofertelor, se
interzice ca persoanele implicate In procesul de achizitii publice (specialistii principali ai
Ministerului Sanatatii, membrii grupului de lucru) sa faca in caracteristicile tehnice referinta la o
anumita firma, brevet, schitd sau tip de marfd, sa indice un producator sau un furnizor concret, sa
apeleze la operatorii economici pentru consultatii si/sau obtinerea de date si informatii necesare
pentru elaborarea caietului de sarcini sau a cerintelor calitative.

IV. ELABORAREA SI PREZENTAREA OFERTEI
30. Operatorul economic are obligatia de a elabora oferta tinind cont de prevederile
documentelor de licitatie, altor documente de atragere a ofertelor.
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31. Oferta se prezinta cu respectarea strictd a modelului acesteia anexate la documentele de
licitatie, altor documente de atragere a ofertelor si cu indicarea exactd a numarului lotului/pozitiei
solicitate.

32. Oferta are caracter obligatoriu, pe toatd perioada de valabilitate stabilita in documentele
de licitatie, alte documente de atragere a ofertelor, si urmeaza a fi semnatd si stampilata, pe
propria raspundere, de catre ofertant sau de catre o persoand imputernicita legal de acesta.

33. Operatorii economici vor depune oferta la adresa si pina la termenul-limitd pentru
depunere, stabilite in anuntul sau in invitatia de participare, asumindu-si riscurile de transmitere a
ofertei, inclusiv in cazurile de forta majora.

34. Oferta care este depusd la o altd adresd decit cea stabiliti sau dupd expirarea
termenului-limitd pentru depunere, se returneaza nedeschisa.

35. Operatorul economic are dreptul de a depune o singura oferta, cu obligatia ca aceasta si
nu se abata de la cerintele prevazute in documentele de licitatie.

36. O data cu prezentarea ofertei pe suport de hirtie, operatorul economic va prezenta si
varianta electronicd a ofertei identica cu cea pe suport de hirtie, in partea ce tine de
produsele oferite si preturile propuse.

37. Garantia pentru ofertd se depune de cétre operatorul economic pe contul de decontare
al Agentiei Medicamentului in cuantumul prevazut in documentele de licitatie.

38. Tuturor ofertantilor care au participat la licitatie, Insd nu au cistigat, Agentia
Medicamentului in termen de 3 zile bancare, le va transfera garantia pentru oferta.

39. Garantia depusa de ofertantul cistigator, se va returna de catre Agentia
Medicamentului in termen de 3 zile bancare dupa receptionarea contractelor respective de la
institutiile medicale, cu retinerea taxei mentionate la pct. 21.

V. CRITERII PENTRU ATRIBUIREA CONTRACTULUI DE
ACHIZITIE PUBLICA DE MEDICAMENTE SI ALTE PRODUSE DE UZ MEDICAL

40. Agentia Medicamentului are obligatia sd precizeze in documentele de licitatie, alte
documente de atragere a ofertelor, criteriul in baza ciruia se atribuie contractul si care, o datd
stabilit, nu poate fi schimbat pe toatd durata de desfasurare a procedurii de achizitie publica.

41. Desemnarea cistigatorului pentru incheierea contractului de achizitie publica se
efectueaza in baza utilizarii criteriilor de evaluare a ofertei, in functie de specificul si destinatia
medicamentelor, cum ar fi: calitatea, eficacitatea, inofensivitatea, termenul de livrare, conditiile

de plata, pretul, si altele potrivit legislatiei. Aceste criterii se definesc clar si, daca au fost stabilite, _
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nu pot fi schimbate pe toatd durata de aplicare a procedurii pentru atribuirea contractului de
achizitie publicd de medicamente si alte produse de uz medical.

42. Evaluarea ofertelor se va efectua in conformitate cu prevederile expuse in anexa nr. 2 la
prezentul Regulament, si precizarilor de rigoare expuse in documentele de licitatie, sau alte
documente de atragere a ofertelor.

43. La evaluarea si compararea ofertelor, grupul de lucru va aplica marja preferentiald in
favoarea ofertelor de medicamente si alte produse de uz medical autohtone, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare.

VL. ATRIBUTIILE SI RESPONSABILITATILE GRUPULUI DE LUCRU iN CADRUL
PROCEDURILOR DE ACHIZITIE A MEDICAMENTELOR SI ALTOR PRODUSE DE
UZ MEDICAL

44. Grupul de lucru activeaza in conformitate cu obligatiunile, functiile si drepturile
generale stipulate in Legea privind achizitiile publice nr.96-XVI din 13 aprilie 2007, Hotarirea
Guvernului privind aprobarea Regulamentului cu privire la activitatea grupului de lucru pentru
achizitii nr. 1380 din 10.12.2007, si ordinul conducatorului Agentiei Medicamentului sau
institutiei medicale adus la cunostinta fiecarui membru al grupului de lucru sub semnétura..

45. In ordinul/decizia de creare a grupului de lucru, conducitorul Agentiei
medicamentului/institutiei medicale este obligat de a mentiona modul de activitate al grupului de
lucru cu indicarea functiilor si responsabilitatilor fiecirui membru al grupului de lucru.

- [ Deleted: profitabilitatea




46. Grupul de lucru din cadrul Agentiei Medicamentului, coopteaza, dupa caz, specialisti
principali ai Ministerului Sanatatii si/sau alti specialisti cu drept de vot, prin ordinul Agentiei
Medicamentului, care isi vor expune opinia separat in procesul verbal al sedintei grupului de
lucru, fapt pentru care poartd raspundere potrivit prevederilor legislatiei jn vigoare.

47. In calitate de membri ai grupului de lucru atit in cadrul Agentiei Medicamentului, cit si
ai institutiilor medicale (la momentul identificarii necesitatilor de medicamente, si alte produse
de uz medical)pot fi cooptati si reprezentanti ai ministerelor si altor autoritati administrative

centrale, precum si ai altor institutii cu atributii la compartimentul de achizitii, conform
prevederilor legislatiei in vigoare.

48. In cazul desfasurarii procedurii de achizitie publica centralizata dintr-o singur sursa, in
componenta grupului de lucru al Agentiei Medicamentului va fi atras cu drept de vot si un
reprezentant al institutiei medicale care a solicitat desfasurarea procedurii de achizitie.

49. In cazul desfasurarii procedurii de achizitie publici centralizata dintr-o singurd sursa la
nivel national, in calitate de reprezentant al institutiilor medicale va fi atras un reprezentat al
Ministerului Sanatatii.

50. Grupul de lucru va raspunde la orice demers al operatorului economic privind
documentele de licitatie, primit pind la expirarea termenului de depunere a ofertelor, in termen de
cel mult doud zile din momentul receptionarii scrisorii operatorului economic, cu furnizarea
explicatiilor in cauza tuturor operatorilor economici carora le-a oferit documentele de licitatie.

51. Orice ofertant are dreptul sa fie prezent la deschidere. Grupul de lucru nu are dreptul sa
respinga o ofertd, avind ca singurd motivatie absenta de la deschidere a ofertantului respectiv.

52. in cadrul sedintei de deschidere a ofertelor, grupul de lucru verifici modul de respectare
a regulilor de depunere si prezentare a ofertelor si a documentelor care le insotesc.

53. Nici o ofertd nu poate fi respinsa la deschidere, cu exceptia ofertelor intirziate, care se
inregistreazd in modul corespunzitor si se returneaza nedeschise.

54. La deschiderea ofertelor se va intocmi un proces-verbal, semnat de membrii grupului de
lucru si de cétre reprezentantii ofertantilor prezenti.

55. Dupa semnarea procesului-verbal privind deschiderea ofertelor, grupul de lucru
examineazd, evalueazd si compard ofertele si adoptd decizia privind rezultatele examinarii,
evaludrii §i compararii.

56. In procesul de comparare a ofertelor, grupul de lucru al Agentiei Medicamentului
consultd bazele de date privind preturile medii pe piatd, in interiorul si exteriorul tarii, la
produsele oferite.

57. Potrivit functiilor si obligatiunilor reflectate in ordinul de creare a grupului de lucru, in
cadrul institutiilor medicale, membrii acestuia vor monitoriza si vor informa Agentia
Medicamentului in modul corespunzator despre nivelul de realizare al contractelor de achizitii
publice de medicamente si alte produse de uz medical.

58. Informatia privind monitorizarea contractelor de achizitie publicd de medicamente si
alte produse de uz medical (inclusiv nivelul de executare al acestora), se prezinta trimestrial
Agentiei Medicamentului in termen de pina in ziua a 10-a a primei luni a urmatorului trimestru.
In baza informatiei totalizate, Agentia Medicamentului va informa in modul corespunzitor
Ministerul Sanatatii despre nivelul si obstacolele intimpinate la realizarea contractelor de
achizitie publica de medicamente i alte produse de uz medical.

59. Informatia privind nivelul de executare al contractelor de achizitie publicd, se va plasa
in mod centralizat pe pagina Web a Agentiei Medicamentului in conformitate cu rapoartele
prezentate de catre institutiile medicale.

VII. SCHEMA PREZENTARII DOCUMENTATIEI PENTRU EFECTUAREA
PROCEDURILOR DE ACHIZITIE SI EXECUTAREA CONTRACTELOR

60. Organizarea procedurilor de achizitie publicd de medicamente si alte produse de uz
medical are loc dupa cum urmeaza:
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1) Institutia medicala, in conformitate cu termenele stabilite si lista aprobata de Ministerul
Sanatatii, prezintd Agentiei Medicamentului necesarul de medicamente si alte produse de uz
medical pentru organizarea procedurii de achizitie publica;

2) grupul de lucru al Agentiei Medicamentului:

a) in baza datelor prezentate de institutia medicald, sistematizeaza si determina necesarul de
medicamente si alte produse de uz medical la nivel national si organizeaza procedura de achizitie,
in conformitate cu legislatia in domeniul achizitiilor publice;

b) determina cistigatorii procedurii de achizitie prin decizia grupului de lucru si prezinta
darea de seama despre efectuarea procedurii de achizitie Agentiei Rezerve Materiale, Achizitii
Publice si Ajutoare Umanitare, spre examinare §i inregistrare;

c) informeazd institutia medicald, ofertantii cistigitori si ofertantii care nu au fost
determinati cistigatori despre rezultatele licitatiilor desfasurate si solicitd incheierea contractelor;

d) coordoneazad contractele de achizitie in rezultatul licitatiilor deschise, dupa care le
prezintd In mod centralizat Agentiei Rezerve Materiale, Achizitii Publice si Ajutoare Umanitare
spre Inregistrare.

¢) monitorizeaza procesul de realizare al contractelor de achizitie publicd de medicamente
si alte produse de uz medical.

3) institutia medicald, in baza deciziei grupului de lucru al Agentiei Medicamentului:

a) incheie contractele de furnizare a medicamentelor si altor produse de uz medical cu
ofertantii, desemnati cistigatori;

b) prezintd Agentiei Medicamentului spre verificare si coordonare, in cazul desfasurarii
licitatiei deschise, contractele de achizitie incheiate cu operatorii economici desemnati cistigatori.

c¢) prezinta Agentiei Medicamentului contractele de furnizare a medicamentelor si altor
produse de uz medical in 4 exemplare spre coordonare.

d) dupa inregistrarea contractelor un exemplar il expediaza furnizorului de medicamente,
altor produse de uz medical;

4) contractele de achizitie care nu au fost inregistrate in modul stabilit nu au putere juridica.

61. Contractul poate fi modificat numai in conformitate cu clauzele sale ori prin acordul
partilor, cu respectarea prevederilor Legii privind achizitiile publice nr.96-XVI din 13 aprilie
2007, si Regulamentului cu privire la modul de calculare a valorii estimative a contractelor de
achizitii publice si planificarea acestora, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.1404 din
10.12.2008.

62. In cazul necesittii operarii modificarilor in contracte, cu acceptul ambelor parti: grupul

seamd, procesul-verbal si acordul aditional se prezintd Agentiei Rezerve Materiale, Achizitii
Publice si Ajutoare Umanitare spre examinare si inregistrare, numai dupa avizarea lor la Agentia
Medicamentului. Un exemplar de acord aditional se prezinta Agentiei Medicamentului.

VIII. DOSARUL ACHIZITIILOR PUBLICE ST MONITORIZAREA
ATRIBUIRII CONTRACTULUI

63. Dosarul achizitiei se intocmeste si se pastreazd in conformitate cu prevederile
Regulamentului cu privire la intocmirea si pastrarea dosarului achizitiei publice, aprobat prin
Hotérirea Guvernului nr. 9 din 17.01.2008.

64. Institutiile medicale vor intocmi dosarul achizitiei publice cu includerea necesitatilor de
medicamente si alte produse de uz medical care au fost prezentate Agentiei Medicamentului, care
va fi completat in continuare cu documentele transmise/receptionate catre/de la Agentia
Medicamentului in cadrul procedurii de achizitie.

66. Solutionarea litigiilor aparute in perioada desfasurarii procedurilor de achizitie publica
de medicamente si alte produse de uz medical se efectueaza in conformitate cu prevederile legale
in vigoare privind achizitiile publice.
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Anexanr. 1

| Grupurile de medicamente si alte produse de uz medical
1. La elaborarea cerintelor referitor la achizitionarea medicamentelor necesare pentru

institutiile medico-sanitare publice se va utiliza urmdtoarea grupare a medicamentelor_si altor
produse de uz medical:

Medicamente;

Materiale de pansament;

Seringi, dispozitive pentru perfuzie;

Dezinfectanti;

Vaccinuri;

Seruri;

Dispozitive medicale utilizate in investigatiile clinice, biochimice, imunologice

2. In listele pentru achizitii medicamentele se prezenta in ordine alfabetica.

Anexanr. 2

Cerintele calitative fatd de medicamente jncluse in listele - { Deleted: si alte produse de uz }
77777777777777777777777777 medical

| 1)Medicamentele incluse in listele pentru licitatie trebuie sa fie Inregistrate, in Republica - { Deleted: omologate }

Moldova la momentul publicarii anuntului in Buletinul Achizitiilor Publice. Listele pentru
licitatie vor contine in exclusivitate Denumirile Comune Internationale ale medicamentelor.

| 2) Ca exceptie, medicamentele neinregistrate in Republica Moldova, la momentul - - { Deleted: ncomologate ]
desfasurdrii licitatiei, dar necesare procesului de tratament (incluse in protocoalele clinice) vor fi ~ ~ { Deleted: republica )
incluse in lista pentru licitatie dupa aprobarea de catre Ministerul Sanatatii. Pentru medicamentele

| neinregistrate, vor fi prezentate: _certificate de inregistrare in tara de origine, certificat GMP si - - { Deleted: reomoloze )

documente analitico-normative ( Monografia Farmacopeica, specificatia producatorului sau alt
document analitico-normativ).
2. Cerinte speciale:
1) Prezentarea certificatului GMP:
a) pentru toate grupele farmacoterapeutice;
b) pentru preparatele de insulind, antituberculoase si psihotrope — certificat GMP de
nivel international (OMS,FDA,EMEA);
c) pentru medicamentele, la care nu parvine nici-o oferta insotitd de certificat GMP,
evaluarea va fi acceptatd din ofertele propuse fara certificat GMP — la cel mai mic
pret;



d) pind la punerea in aplicatie a Regulilor de Bund Practica de Fabricatie a
Medicamentelor (GMP) 1n Republica Moldova, producatorii autohtoni de
medicamente se considera detinatori ai certificatului GMP de nivel national.

2) Includerea in listele de precalificare a OMS (produsele antituberculoase si vaccinuri)

3. Termenul de valabilitate restant la momentul livrarii:
- va constitui nu mai putin de 60% din cel initial pentru medicamentele cu o
valabilitate de 2 i mai multi ani, si de 80% din cel initial pentru medicamentele cu
o valabilitate de pina la 2 ani precum si antituberculoase si imunologice;
- pentru preparatele de insulind va constitui nu mai putin de 15 luni din termenul
initial.

4. La evaluarea ofertelor se va lua in calcul pretul cel mai mic pentru unitatea de masura.



