Anexa nr. 2
la Documentatia standard nr.
din “ ” 20

ANUNT DE PARTICIPARE INCLUSIV PENTRU PROCEDURILE DE
PRESELECTIE

privind achizitionarea Servicii de expertiza pentru anul 2026
prin procedura de achizitie Licitatie deschisa

Denumirea autoritatii contractante: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
IDNO: 1006601004002

Adresa: MD-2028, Republica Moldova, Chisinau, str. Korolenko 2/1

Numairul de telefon/fax: tel. (+373 22) 88-43-01, (+373 22) 88-43-36

AN S

Adresa de e-mail si de internet a autoritatii contractante: officc@amdm.gov.md,

www.amdm.gov.md

6. Adresa de e-mail sau de internet de la care se va putea obtine accesul la documentatia de
atribuire: documentatia de atribuire este anexata in cadrul procedurii in SIA RSAP

7. Tipul autoritatii contractante si obiectul principal de activitate (daca este cazul,
mentiunea ca autoritatea contractanta este o autoritate centrala de achizitie sau ca
achizitia implica o altd forma de achizitie comuna): Autoritate administrativa din
subordinea Ministerului Sanat:tii, obiectul principal de activitate fiind reglementarea si
supravegherea in domeniul medicamentelor, activitatii farmaceutice si dispozitivelor
medicale

8. Cumpiratorul invita operatorii economici interesati, care ii pot satisface necesititile, sa
participe la procedura de achizitie privind livrarea/prestarea urmatoarelor

bunuri/servicii:
Cantita Valoarea
Denumirea te/ estimata,
Nr. Cod . - . . U < <
d/o CPV bunurilor, serviciilor | Unitate Descrierea achizitiei fara TVA
sau lucrarilor de (pentru fiecare
masura lot in parte)
Servicii de expertiza— | Dela Servicii de expertiza — 3974 073,00
autorizare (procedurd | 50 pind autorizare (procedurd
generala primara si la100 | generald primara si repetata,
repetatd, procedura persoan procedura simplificata
simplificatd primara) e per primara)
1 731100 serviciu Tariful pentru serviciul
" | 00-6 prestat va fi calculat conform
prevederilor Hotararii
Guvernului nr. 348/2014
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertiza— | Dela Servicii de expertiza — 389 227,00
) 731100 | autorizare (procedurda | 10 pind autorizare (procedura
1 00-6 simplificatd repetatd si | la 30 simplificata repetata si
procedura acceleratd) | persoan procedura accelerata)



mailto:office@amdm.gov.md

e per Tariful pentru serviciul
serviciu | prestat va fi calculat conform
prevederilor
Hotararii Guvernului nr.
348/2014
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertiza — | Pind la Servicii de expertiza — 12 000,00
autorizare (procedura 3 autorizare (procedura
conditionata) persoan conditionata)
e per Tariful pentru serviciul
731100 serviciu | prestat va fi calculat conform
00-6 prevederilor Hotérarii
Guvernului nr. 348/2014
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertiza — | Dela | Servicii de expertizd — variatii | 2 041 024,50
variatii post-autorizare | 15 pind | post-autorizare (administrativ
(administrativ + la40 | + calitate — substante active si
calitate — substante persoan produse finite chimice)
active si produse finite | e per Tariful pentru serviciul
731100 | chimice) serviciu | prestat va fi calculat conform
00-6 (regim obisnuit) prevederilor Hotararii
Guvernului nr. 348/2014
(regim obisnuit)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertiza — | Dela | Servicii de expertizd — variatii | 2 041 024,50
variatii post-autorizare | 15 pind | post-autorizare (administrativ
(administrativ + la40 | + calitate — substante active si
calitate — substante persoan produse finite chimice)
active si produse finite | e per Tariful pentru serviciul
731100 | chimice) serviciu | prestat va fi calculat conform
00-6 (regim urgentat) prevederilor Hotdrarii
Guvernului nr. 348/2014
(regim urgentat)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertizd — | De la 5 | Servicii de expertiza — variatii | 340 170,75
variatii post-autorizare | pina la post-autorizare (calitate —
(calitate — substante 20 substante active si produse
active si produse finite | persoan finite biologice)
biologice) e per Tariful pentru serviciul
731100 | (regim obisnuit) serviciu | prestat va fi calculat conform
00-6 prevederilor Hotdrarii

Guvernului nr. 348/2014
(regim obisnuit)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23




Servicii de expertiza — | Dela 5 | Servicii de expertiza — variatii 340 170,75
variatii post-autorizare | pina la post-autorizare (calitate —
(calitate — substante 20 substante active si produse
active si produse finite | persoan finite biologice)
biologice) e per Tariful pentru serviciul
7 731100 | (regim urgentat) serviciu | prestat va fi calculat conform
| 00-6 prevederilor Hotararii
Guvernului nr. 348/2014
(regim urgentat)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertiza — | Dela | Servicii de expertiza — variatii | 1020 512,25
variatii post-autorizare | 10 pind | post-autorizare (sigurantd)
(sigurantd) la 30 Tariful pentru serviciul
(regim obisnuit) persoan | prestat va fi calculat conform
8 731100 e per prevederilor Hotararii
"1 00-6 serviciu Guvernului nr. 348/2014
(regim obisnuit)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertiza — | Dela | Servicii de expertiza — variatii | 1020 512,25
variatii post-autorizare | 10 pind | post-autorizare (sigurantd)
(sigurantd) la 30 Tariful pentru serviciul
(regim urgentat) persoan | prestat va fi calculat conform
9 731100 e per prevederilor Hotararii
"1 00-6 serviciu Guvernului nr. 348/2014
(regim urgentat)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertizd — | Dela | Servicii de expertiza — studii 345 785,75
studii clinice 10 pina clinice
(regim obisnuit) la 30 Tariful pentru serviciul
persoan | prestat va fi calculat conform
101 731100 e per prevederilor Hotdrarii
00-6 serviciu Guvernului nr. 348/2014
(regim obisnuit)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23
Servicii de expertizd — | Dela | Servicii de expertiza — studii 345 785,75
studii clinice 10 pina clinice
(regim urgentat) la 25 Tariful pentru serviciul
persoan | prestat va fi calculat conform
111 731100 e per prevederilor Hotdrarii
00-6 serviciu Guvernului nr. 348/2014

(regim urgentat)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23




clinice 15 Tariful pentru serviciul
(regim obisnuit) persoan | prestat va fi calculat conform
12 731100 e per prevederilor Hotararii
00-6 serviciu Guvernului nr. 348/2014

Servicii de expertiza — | Dela 5 Servicii de expertiza — 1 037 356,75
amendamente la studii | pindla | amendamente la studii clinice

(regim obisnuit)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23

Servicii de expertiza — | Dela 5 Servicii de expertiza — 1 037 356,75
amendamente la studii | pindla | amendamente la studii clinice
clinice 15 Tariful pentru serviciul
(regim urgentat) persoan | prestat va fi calculat conform
13 731100 e per prevederilor Hotararii
00-6 serviciu Guvernului nr. 348/2014

(regim urgentat)
Evaluarea va fi realizata
conform prioritizarii
mentionate la pct.23

13 945 000,00
Total: lei

10.

11.

in cazul procedurilor de preselectie se indici numirul minim al candidatilor si, daci
este cazul, numarul maxim al acestora: se va lua in considerare nr minim de ofertanti
stabilit per lot conform compartimentului cantitate din pct.8 din Anuntul de
participare

in cazul in care contractul este impartit pe loturi un operator economic poate depune
oferta (se va selecta):

1) Pentru un singur lot;

2) Pentru mai multe loturi;

3) Pentru toate loturile;

4) Achizitia contine un singur lot.

Admiterea sau interzicerea ofertelor alternative: Nu se admite

12. Termenii si conditiile de livrare/prestare solicitati: Prestarea serviciilor se efectueaza pe

parcursul anului 2026, dupa inregistrarea contractului de achizitii publice la Trezoreria
de Stat.

13. Termenul de valabilitate a contractului: 31.12.2026

14.

15.

16.

Contract de achizitie rezervat atelierelor protejate sau ca acesta poate fi executat numai
in cadrul unor programe de angajare protejata (dupa caz): nu se aplica

Prestarea serviciului este rezervati unei anumite profesii in temeiul unor legi sau al
unor acte administrative (dupa caz): nu se aplica

Scurta descriere a criteriilor privind eligibilitatea operatorilor economici care pot
determina eliminarea acestora si a criteriilor de selectie/de preselectie; nivelul minim
(nivelurile minime) al (ale) cerintelor eventual impuse; se mentioneaza informatiile
solicitate (DUAE, documentatie):

Nr. Documente care se depun pin: la termenul limiti de depunere/deschidere a Nivelul
d/o ofertelor in SIA RSAP (MTENDER) minim/




Obligativi-
tatea

Cerere de participare

Completatd conform anexei nr. 7 din
Documentatia Standard, confirmata prin
semnatura Participantului

_|._

Declaratie privind
valabilitatea ofertei
(60 de zile)

Completata conform anexei nr. 8 din
Documentatia standard, confirmata prin
semnatura Participantului

Garantia pentru oferta

1. In cazul garantiei pentru oferta emise de o
banca comerciald — se va prezenta garantia
pentru ofertd completatd conform anexei nr. 9
din Documentatia standard

2. In cazul garantiei pentru oferta prin transfer la
contul autoritatii contractante (AMDM) — se va
prezenta Ordin de plata — completat conform
urmatoarelor date bancare:

-Beneficiarul platii: AGENTIA
MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR
MEDICALE

-Denumirea Bancii: MINISTERUL
FINANTELOR — TREZORERIA DE STAT

-Codul fiscal: 1006601004002

-Contul de decontare:
MDOSTRPCAAS518410A00418AA

-Contul trezorerial: TREZMD2X

Propunerea tehnica

Completata conform anexei nr. 22 din
Documentatia standard, confirmata prin
semnatura Participantului

Propunerea financiara

Completata conform anexei nr. 23 din
Documentatia standard, confirmata prin
semndtura Participantului

*Nota

In cadrul depunerii ofertelor pe platforma de
achizitii, oferta va fi indicata cu valoarea 1 leu,
1ar evaluarea ofertelor se va realiza conform
prevederilor pct.23 din Anuntul de participare.

Document Unic de
Achizitii European
DUAE

Completat conform formularului standard al
Documentului unic de achizitii European,
confirmat prin semnatura Participantului

Documente justificative solicitate, aferente ofertei si a celor cuprinse

in DUAE

Diplomele de studii
superioare, si dupa

Studii superioare in unul din urméatoarele
domenii:




caz, diploma de studii
post-universitare

- Medicina

- Farmacie

- Biologie

- Chimie

- Inginerie genica

Diplomele de studii superioare, si dupa caz,
diploma de studii post-universitare

Curriculum vitae

CV - preferabil in format Europass sau intr-un
format echivalent

10

Dovada experintei
relevante in domeniu

Se vor prezenta documente care confirma
experienta profesionala de cel putin 6 luni, in
unul din urmatoarele domenii:

-experientd in domeniul expertizarii dosarelor de
autorizare/variatii postautorizare/studii
clinice/amendamente la studii clinice (in
dependenta de lotul din anuntul de participare
pentru care se depune oferta);

Sau

- activitate in domeniul reglementarii activitatii
farmaceutice sau medicamentului;

sau

- cercetare stiintifica in medicind, farmacie,
chimie, biologie sau inginerie genica (detinerea
unui grad stiintific);

Experienta se va confirma prin prezentarea unui
document oficial care atesta acest fapt.

11

Dovada cunoasterii
limbilor romana, rusa
si engleza de nivel B2
(cel putin)

Certificat care atestd cunoasterea limbii engleze

de nivel B2 (cel putin) sau declaratie pe propria

raspundere privind cunoasterea limbilor romana,
rusa si engleza de nivel B2 (cel putin);

12

Declaratie pe propria
raspundere privind
lipsa conflictului de
interese

Declaratie pe propria raspundere privind lipsa
conflictului de interese aferent domeniului de
expertizd a dosarelor de autorizare/variatii
postautorizare/studii clinice/amendamente la
studii clinice (in dependentd de lotul din anuntul
de participare pentru care se depune oferta) —
modelul se anexeaza;

*Nu se admit ofertele participantilor care:

1. Sunt angajati sau colaboreaza, prin contract de
munca, civil sau orice altd forma legala, cu
operatorul economic care desfasoara activitati in
domeniul farmaceutic, al medicamentelor,
dispozitivelor medicale sau studiilor clinice.




2. Detin, direct sau indirect, actiuni, cote-parti
sau alte interese financiare in entitatile
mentionate la punctul 1.

Documente care se vor prezenta dupa atribuirea contractelor de

achizitii publice

13 Declaratie privind Se va prezenta de cétre ofertantul desemnat
confirmarea identitatii | castigator in termen de 5 zile de la data
beneficiarilor efectivi | comunicarii rezultatelor procedurii de achizitie
si neincadrarea publica, in adresa autoritatii contractante,
acestora in situatia conform modelului aprobat prin Ordinul
condamnarii pentru Ministerului Finantelor nr. 145/2020
participarea la
activitati ale unei
organizatii sau grupari
criminale, pentru
coruptie, frauda si/sau
spalare de bani

14 Declaratii de Declaratiile se vor prezenta dupa atribuirea
confidentialitate contractului, la etapa de semnare
impartialitate si
integritate

15 Garantie de buna 1.In cazul in care este emisi de o banci
executie (se va comerciala - completatd conform anexei nr. 10
prezenta la momentul | din Documentatia standard
1nc1:l}.1e.1?11 cg?tractulul 2.In cazul transferului la contul autoritatii
achizitii publice) contractante (AMDM) - completata conform

urmatoarelor date bancare:
-Beneficiarul platii: AGENTIA
MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR
MEDICALE
-Denumirea Bancii: MINISTERUL
FINANTELOR — TREZORERIA DE STAT
-Codul fiscal: 1006601004002
-Contul de decontare:
MDS4TRPCAAS518440B00418AA
-Contul trezorerial: TREZMD2X

16 Buletinul de identitate | Se va prezenta copia

17 Dovada detinerii unui | Se va prezenta certificat/confirmare bancard sau

cont bancar activ

alt document echivalent eliberat de institutia
bancara

17. Garantia pentru oferta, dupa caz — la depunerea ofertelor.




Garantia pentru oferta va fi in valoare de: 0,00001% din valoarea ofertei fara TVA. Se va completa
conform Anexei nr. 9 din Documentatia Standard. Oferta va fi Insotitd de o Garantie pentru oferta
emisd de o banca comerciala sau Garantia pentru ofertd prin transfer la contul autoritatii contractante,
conform urmatoarelor date bancare:

— Beneficiarul platii: AGENTIA MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR
MEDICALE
— Denumirea Bancii: MINISTERUL FINANTELOR — TREZORERIA DE STAT
—  Codul fiscal: 1006601004002
— Contul de decontare: MDOSTRPCAAS18410A00418AA
— Contul trezorerial: TREZMD2X
Nota: valoarea ofertei, va constitui suma cumulativa a loturilor pentru care se depune oferta,
respetiv cuantumul de 0,00001% de va calcula din suma respectiva.
18. Garantia de buna executie a contractului — la semnarea contractelor, 0,00001%.
Suma Garantiei de buna executie se stabileste procentual din pretul contractului adjudecat. Se va
completa conform Anexei nr. 10 din Documentatia Standard. Contractul va fi insotit de o Garantie

de buna executie emisa de o banca comerciala sau Garantia de buna executie prin transfer la contul
autoritatii contractante, conform urmatoarelor date bancare:

— Beneficiarul platii: AGENTIA MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR
MEDICALE

—  Denumirea Bancii: MINISTERUL FINANTELOR — TREZORERIA DE STAT
—  Codul fiscal: 1006601004002

—  Contul de decontare: MD84TRPCAAS518440B00418AA

—  Contul trezorerial: TREZMD2X

19. Motivul recurgerii la procedura accelerata (in cazul licitatiei deschise, restranse si a
procedurii negociate), dupa caz nu se aplica

20. Tehnici si instrumente specifice de atribuire (daca este cazul specificati daca se va
utiliza acordul-cadru, sistemul dinamic de achizitie sau licitatia electronici): nu se
aplica

21. Conditii speciale de care depinde indeplinirea contractului (indicati dupa caz): nu sunt
22. Ofertele se prezinta in valuta lei MD

23. Criteriul de evaluare aplicat pentru atribuire a contractului: Pretul cel mai scazut
(Pretul pentru serviciul prestat va fi calculat conform prevederilor Hotararii Guvernului
nr. 348/2014, iar evaluarea conformitatii ofertelor va fi realizata prin prisma prevederilor
Anuntului de participare)

in cazul in care per lot vor fi depuse un numir mai mare de 100 oferte (in cazul lotului nr.
1), peste 30 oferte (in cazul loturilor nr. 2, 8-10), peste 3 oferte (in cazul lotului nr. 3) peste
40 oferte (in cazul loturilor nr.4-5 ), peste 20 oferte (in cazul loturilor nr.6-7), peste 25
oferte (in cazul lotului nr.11), peste 15 oferte (in cazul loturilor nr.12-13) ofertele
castigatoare vor fi selectate conform urmatoarei prioritizari (in urmaitoarea
consecutivitate):

Prioritate 1 : Cel putin 6 luni — experienta de expertizare a dosarelor

Prioritate 2: Experienta in autoritate de reglementare in domeniul activitatii farmaceutice
si medicamentului

Prioritate 3: Experienta in domeniul cercetarii stiintifice in unul dintre urmétoarele
domenii: medicina, farmacie, chimie, biologie si/sau inginerie genica

24. Termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor:
- conform SIA RSAP



25

26
27

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

3s.
36.

37.

38.

. Adresa la care trebuie transmise ofertele sau cererile de participare:
Ofertele sau cererile de participare vor fi depuse electronic prin intermediul SIA RSAP
. Termenul de valabilitate a ofertelor: 60 zile din data deschiderii ofertelor

. Locul deschiderii ofertelor: SIA RSAP
Ofertele intdrziate vor fi respinse.

Persoanele autorizate sa asiste la deschiderea ofertelor:
Ofertantii sau reprezentantii acestora au dreptul sa participe la deschiderea ofertelor, cu
exceptia cazului cind ofertele au fost depuse prin SIA RSAP.

Limba sau limbile in care trebuie redactate ofertele sau cererile de participare: limba
romana.

Respectivul contract se refera la un proiect si/sau program finantat din fonduri ale
Uniunii Europene: nu se aplica

Denumirea si adresa organismului competent de solutionare a contestatiilor:
Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor

Adresa: mun. Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfiant nr.124 (et.4), MD 2001;
Tel/Fax/email:022-820 652, 022 820-651, contestatii@ansc.md

Data (datele) si referinta (referintele) publicarilor anterioare in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene privind contractul (contractele) la care se refera anuntul respectiv
(daca este cazul): se aplica

In cazul achizitiilor periodice, calendarul estimat pentru publicarea anunturilor viitoare:
nu se aplica

Data publicarii anuntului de intentie sau, dupa caz, precizarea ca nu a fost publicat un
astfel de anunt: 23.01.2026

Data transmiterii spre publicare a anuntului de participare: conform SIA RSAP

In cadrul procedurii de achizitie publica se va utiliza/accepta:

Denumirea instrumentului electronic Se va utiliza/accepta sau nu
Depunerea electronica a ofertelor sau a cererilor de »

.. se accepta
participare
Sistemul de comenzi electronice nu
Facturarea electronica nu se accepta
Platile electronice se accepta

Contractul intra sub incidenta Acordului privind achizitiile guvernamentale al
Organizatiei Mondiale a Comertului (numai in cazul anunturilor transmise spre
publicare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene): se aplica

Alte informatii relevante: Ofertantul trebuie s cunoasca si sa respecte actele normative
in vigoare aplicabile obiectului achizitiei (/lista se anexeazd in SIA RSAP);

Digitally signed by Nedelea Constantin
Date: 2026.02.09 14:28:09 EET
Reason: MoldSign Signature
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