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

MD-2005, Republica Moldova, mun. Chisinu, str. G. Vieru 22/2,
tel./fax 022 222 445, e-mail: office@capcs.md

Nr. /§¢ 02— Y9 dgin” 06~ 0/ 2022

Caitre operatori economici
participanti in cadrul Licitatiei deschise
nr. ocds-b3wdp1-MD-1635243438206 din 16.11.2021

Copie: Comisia de specialitate a
Ministerul Sanatatii

in domeniul Psihiatriei

E-mail: jana.chihai@usmf.md

Prin prezenta, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanitate, in contextul Licitatiei
deschise nr.  ocds-b3wdpl-MD-1635243438206 din  16.11.2021  privind “Achizitionarea
medicamentelor necesare pentru realizarea Programului Nagional Sandtatea Mintald pentru anul 2022
(repetat nr. 1)” si in conformitate cu decizia grupului de lucru pentru achizitionarea medicamentelor din
cadrul CAPCS din 06.01.2022, avind in vedere scrisoarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) nr. Rg02-005567 din 16.12.2021 (se anexeazd), Va informeazd ci loturile nr. 1
“Cariprazinum hydrochloridum, 1.5 mg, Capsule” si nr. 2 “Cariprazinum hydrochloridum, 3 mg,
Capsule” au fost anulate in temeiul art. 71, alin. (1), lit. g) din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile
publice, luind in considerare ci la etapa evaludrii ofertelor s-au constatat omisiuni in cerintele relatate in
pct. 8 din Anuntul de participare, compartimentul “Specificarea tehnic deplina solicitats, Standarde de
referinfd”, nefiind posibild adoptarea masurilor corective fard ca acestea si conduci la incilcarea
principiilor prevdzute la art. 7 din actul normativ mentionat.

Va aducem la cunostintd ca pentru loturile prenotate urmeazi a fi organizati o procedurd de
achizitie publici repetat.

Totodatd, V& informdm ca@ rezultatele procedurii mentionate de achizitie publicd pot fi
vizualizate pe site-ul: https://capcs.md/licitatii-desfasurate/.

Anexd:
- Scrisoarea AMDM nr. Rg02-005567 din 16.12.2021.

Cu respect,

Director adjunct Ala GOJAN

Ex.: Constantin Nedelea
Tel... 022-222-490
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Doamnei Ala GOJAN,

Director adjunct al Centrului pentru
Achizitii Publice Centralizate in S#niitate
MD-2005, mun. Chisindu, Bd. Grigore Vieru nr, 22/2
E-mail: office@capes.md

Stimatd Doamndi Ala GOJAN,

Urmare a examindirii solicitdrii dumneavoastrs, Agentia Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:

N’ ¢ -
~comunicd vimitoarele.

1. Conform prevederilor pct. 2 din Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor
(Regulament), aprobat prin ordinul MS nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizdrii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificirilor postautorizare, Medicamentele de uz uman pot fi
puse pe piata Republicii Moldova, numai dupi eliberarea Certificatului de inregistrare a medicamentului
(CIM) de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Suplimentar, conform Anexei nr. 4 la Norme si Protocoale analitice, talmacotoxwologwe si clinice
privind testarea produselor medicamentoase, Certificatul de Inregistrare*al Medicamentului se elibereazi
tmpreund cu Anexa | (RCP si Prospect) si Anexa 2 (machetele ambalajului).

De asemenea, conform pct. 55 din Regulament, pe perioada valabilitétii certificatului de Invegistrare a
medicamentului detinitorul, este responsabil de calitatea, eficacitatea i siguranja medicamentului plasat pe
piaf3, care trebuie si corespundd parametrilor respectivi ai mostrelor de produs prezentat la etapa autorizdrii.
Orice modificare a datelor specificate in Certificatul de Tnregistrare sau in documentatia de autorizare trebuie
raportatd si aprobati de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

2. in conformitate cu prevederile Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993, cu privire la activitatea

—farmaceutici, Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, autorizeaza importul medicamentelor

incluse in Nomienclatorul de Stat al medicamentelor care corespund cu tofi parametrii mostrelor de produs
prezentat la etapa autorizarii.

fn acest sens, misiunea Agen’pm Medicamentului si Dispozitivelor Medicale constd in asigurarea cu
medicamente calitative, inofensive §i eficiente, accesibilitiii economice la aceste produse si protejérii
intereselor sociale ale cetdfenilor Repixblicii Moldova.

3. Cu referire la acordarea autorizatiilor de import privind autorizarea importului nmedicamentelor, altor
produse farmaceutice, parafarmaceﬁﬂce si materiei prime medicamentoase neautorizate in  Republica
Moldova, comunicim ¢, aceasta se efecueazi in conformitate cu prevederile alin. 7, art. 11 al Legii nr. 1456
XII din 25.05.93 cu privire la activitatea farmaceuticd, si in conformitate cu Ordinul Ministerului S&natétii Nr.
559 din 29.06.2017 cu privire la Regulamentul privind autorizarea importului medicamentelor, altor produse
farmaceutice, parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova. in
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scest caz, in Nomenclatorul de stat este autorizat un singur produs medicamentos Reagila® (DCI
Cariprazinum hydrochloridum), capsule producitor Gedeon Richter PLC, Ungaria, care nu se incadreazi
7 ctiteriilor de import in baza articolului sus-mentionat,

4. In cazul in care produsul medicamentos este autorizat in Nomenclatorul de Stat al medicamentelor si
toate anexele la Certificatul de Tnregistrare (Anexa 1 (RCP si Prospect) si Anexa 2 (machetele ambalajului))
sunt in conformitate cu cele autorizate, AMDM va emite autorizatia de import companiei farmaceutice
solicitante, desemnat cAstigitor al licitatiei publice.

5. Laboratorul pentru Controlul Calitafii Medicamentelor (LCCM) din cadrul AMDM efectueazi
controlul calitdtii medicamentelor conform prevederilor ordinului MS 521/2012, in baza cererii pentru
prelevarea probei medii si efeotuarea controlului de stat a calititii medicamentelor importate si elibereazd actul
confirmativ (Registrul) doar daci lotul corespunde cu tofi parametrii respectivi ai mostrelor de produs
prezentat la ctapa autorizarii. .

6. Responsabilitdtile privind gestionarea ‘loturilor de medicamente importate aparfin operatorului
economic. ‘

Totodatd, Agenfia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale isi exprima aprecierea §i disponibilitatea
spre o conlucrare constructiva intre institutii,
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Cu respect,

Director general Dragos GUTU

Lx: A, Talpalaru
Aliona.talpalira@amdm.gov.nd
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