
ANNEXE 1 Documents etablissant l'admissibilite des 
soumissionnaires et des fournitures proposees. 

L'evaluation des dossiers est conditionnee par la presence des documents cites ci-apres. 

9.1 Documents etablissant l'admissibilite des soumissionnaires 

9.1.1 Pour tous /es candidats 

* Une copie certifıee conforme de l'inscription au registre du commerce 
identifıant l'activite principale du soumissionnaire. 

* Une copie certifıee conforme de « l'autorisation d'exercice» delivree par le 
Ministere en charge de la Sante, indiquant les operations autorisees pour les 
medicaments, et les dispositifs medicaux steriles. 

9.1.2 Pour les candidats non Malagasy 

* Une attestation datant de moins de trois mois, etablissant que le 
soumissionnaire est en regle au regard de la legislation fiscale et sociale de 
son pays. 

9.1.3 Pour les candidats Malagasy 

* leur numero d'enregistrement au Registre du Commerce de Madagascar 
(RC) 

* leur numero d'identifıcation statistique (Stat) 

* leur numero d'identification fiscale (NIF) 

* la copie de la patente en cours de validite (Carte professionnelle) 

* les attestations datant de moins de trois mois etablissant que le 
soumissionnaire esten regle au regard de la legislation fıscale (Etat 211 bis) 
et de l'lnspection du Travail. 

9.2 Documents etablissant l'admissibilite des soumissionnaires 

9.2.1 Documents etablissant l'admissibilite des etablissements : 

9.2.1.1 Pour fes candidats fabricants 

* Copie certifiee conforme a l'original (notarized copy) du Certifıcat de Bonnes 
Pratiques de Fabrication valide (BPF ou GMP) de chaque site de fabrication de 
medicaments auquel il sera fait appel dans le cadre du Marche; 

* Certifıcation CE ou ISO 9000 de chaque site de production et de distribution des 
dispositifs medicaux, auquel il sera fait appel dans le cadre du Marche; 

9.2.1.2 Pour fes candidats « etablissements de vente en gros de 
produits pharmaceutiques » seu/ement 

* Lettre d'agrement ou certificat de negoce de chaque fabricant des produits 
distribues (Autorisation du fabricant), attestant de leur qualite de distributeur 
agree pour ces produits (dont liste annexee au document) ; 



* Copie certifıee conforme a l'original (notarized copy) du certifıcat de Bonnes 
Pratiques de Fabrication (BPF ou GMP) valide du laboratoire fabricant etabli 
par l'autorite sanitaire competente du pays ; 

* Copie certifıee conforme a l'original (notarized copy) du Certifıcat de Bonnes 
Pratiques de Fabrication (BPF ou GMP) valide pour chaque site de fabrication 
de chaque fabricant pour lequel des produits sont proposes ; 

* Certification CE ou ISO 9000 de chaque site de production et de distribution des 
dispositifs medicaux, auquel il sera fait appel dans le cadre du Marche; 

9.2.2 Documents etablissant l'admissibilite des produits : 

9.2.2.1 Produit pre qualifie par l'OMS 

L'obtention des documents suivants permet de declarer l'admissibilite du produit : 

* Resume des Caracteristiques des Produits (R.C. P.) 

* Copie certifıee conforme a l'original (notarized copy) du Certifıcat de pre 
qualification delivre par l'OMS 

* Copie certifiee conforme a l'original (notarized copy) de l'A.M.M. valide dans le 
pays d'origine du fabricant 

* Copie certifiee conforme a l'original (notarized copy) du Certifıcat de produit 
Pharmaceutique valide (COPP) 

9.2.2.2 Produit avec Autorisation de Mise sur le Marche "AMM »dans 
un pays hautement regule ICH (lnternational Conference on 
Harmonization) tels que : UE - USA - Japon. 

L'obtention des documents suivants permet de declarer l'admissibilite du produit : 

* Resume des Caracteristiques des Produits (R.C.P.) avec la liste et reterences 
des matieres premieres actives et des excipients a effets notoires. 

* Copie certifıee conforrne a l'original (notarized copy) du certifıcat de Bonnes 
Pratiques de Fabrication (BPF ou GMP) du laboratoire fabricant etabli par 
l'autorite sanitaire competente du pays ; 

* Copie certifıee conforme a l'original (notarized copy) de l'A.M.M. valide dans le 
pays d'origine du fabri cant 

* Copie certifiee conforme a l'original (notarized copy) du Certificat de Produit 
Pharmaceutique valide (COPP) 

* Certifıcat d'Analyse (COA) du produit fıni correspondant au lot fourni 

9.2.2.3 Produit sans Autorisation de Mise sur le Marche « AMM » dans 
un pays ICH: 

L'obtention des documents suivants permet de declarer l'admissibilite du produit 

* Resume des caracteristiques du produit (RCP) avec la liste et references 
des matieres premieres actives et des excipients a effets notoires ; 



* Copie certifıee conforme a l'original (notarized copy) du certifıcat de 
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF ou GMP) du laboratoire fabricant 
etabli par l'autorite sanitaire competente du pays; 

* Copie certifiee conforme a l'original (notarized copy) de l'A.M.M. valide 
du medicament delivre par les autorites competentes du pays d'origine 
ou le cas echeant du pays de provenance ; 

* Copie certifiee conforme a l'original (notarized copy) du certifıcat de 
produit pharmaceutique valide selon le modele OMS (COPP) ; 

* Un certificat d'analyses des matieres premieres (Certifıcate of analysis 
raw materials), des excipients (certifıcate of analysis of the inactive 
ingredients) et certificat de declaration TSE/BSE (<3 ans) pour les 
ingredients d'origine animale (stearate de Magnesium .. . ) 

* Certifıcat d'analyses du produit fıni (correspondant a l'echantillon fourni) ; 
* Une copie du Process ou validation des methodes de contrôles du 

produit fin i preconisee par le fabricant dans le cas des methodes in -
House. 

* Protocole complet et rapport d'etude de stabilite effectue sur au moins 
3 lots , signe et conforme a la zone iV a (complete protocole and 
stability study report). Les medicaments qui circulent dans un territoire 
de zone climatique iV a doivent se conformer aux conditions de 
conservation en dessous de 30°C (conditions de stabilite) 



ANNEXE 2: LiSTE DES DOCUMENTS TECHNIQUES A 
FOURNIR 

Dossier de soumission sous format CTD 

Ou l'ensemble des documents suivants : 

COPP 
- AMM pays d'origine 
- AMM autres pays 
- Artwork conditionnement primaire et secondaire 

RCP 
Notice 
Formulation pour un lot de fabrication industrielle et pour une dose unitaire 
Liste de tous les fabricants participants aux etapes de la fabrication avec leur 
certificat GMP 
COA de la (des) substance(s) active(s) 
COA des excipients 
Certificat TSE/BSE pour le Magnesium stearate 
Methede d'analyse du produit fini 

- Validation de la methode d'analyse si in House 
Protocole et resultat complet de l'etude de stabilite (etudes accelerees et 
etudes en temps reels) 
3 echantillons modele-vente 



Annexe 3 : LETTRE D'ENGAGEMENT A FOURNIR DES ECHANTILLONS 

Je, soussigne ............................. ... ..... .. . 

Representant la societe ............... ..... .......... ..... ..... ... . 

-Suite ama soumission ala Consultation C18/23 lancee par la SALAMA MADAGASCAR 

- M'engage a fournir les echantillons de medicament ou consommable des la notifıcation 
pour une attribution dans un delai de 4 semaines a compter de la notifıcation d'une 
commande. 

-Je prends connaissance que sans la fourniture de ces echantillons, SALAMA procedera a 
l'annulation du marche. 



~,l 
<!.,,,,/'Sa 1 ama 
Centrale d'Achats de Medicaınents 

Essentiels et de Materiel Medical 
De Madagascar 

ACTE D'ENGAGEMENT 

ARTICLE 1- Objet de La Consultation et de l'Acte d'engagement 

Cet acte d'engagement correspond a l'offre de base a La Consultation referencee C18/23, lance par la Centrale 

d' Achats de Medicaments Essentiels et de Materiel Medical de Madagascar «SALAMA », pour la Fourniture 

des CONSOMMABLES MEDICAUX ET REACTIFS DE LABORATOIRE. 

ARTICLE 2 - Engagement 

Je soussigne (Nam, p renom) ............................................................................................................................... . 

agissant en tant que (qualite) .................................. ............. ............. .. ............................................................... . 

au nom et pour le compte de (pouvoir de signataire iı joindre) ....... .. .. ............. .................................................. . 

dont le siege est a (adresse professionnelle) ...... ... .. ...... ........................ .............. ....... .................... .. ................... . 

et faisant election de mon domicile a (adresse personnelle) ... .. ................... ......................... ...... ........... ...... ..... .. 

Apres avoir pris conn aissa nce de la Mission de SALAMA en tant qu' Association a but non lucratif, 

« d' approvisionner les Formations sa nitaires publiques, et les Formations sanitaires privees a but non 

lucratif, en Medicaments Essentiels generiques et en Consommables medicaux figurant sur la derniere Liste 

Nationa le editee par le Ministere de la Sante Publique » 

Apres m'etre personnellement renseigne, et avoir apprecie a mon point de vue, et sous mon ent iere 

responsabilite, la nature et la difficulte des Fournitures a effectuer, 

Me soumets et m'engage a livrer les Fournitures inscrites sur le bordereau recapitulatif de soumission, que 

j'ai signe et accepte sans aucune reserve, moyennant le prix global DDP SALAMA ANTANANARIVO non 

revisable de : 

Resultant des prix unitaires, que j 'a i etablis moi-meme. 

ARTICLE 3 - Prix unitaire 

Les prix unit aires du bordereau de quantites et de prix unitaires du present Marche s'entendent DDP 

SALAMA ANTANANARIVO MADAGASCAR y compris la TVA. 

ARTICLE 4 - Delais 

Je m'engage en outre a livrer dans les delais convenus les fournitures des articles qui me seront attribues 

dans le cadre du present Marche dans les delais indiques par moi dans le bordereau de quantites et des prix 

unitaires. 

J'ai pris bonne note des penalites pour retard prevues ci-apres : 

P= V X R / 1000 dans laquelle 

P = Montant des penalites, 

V = Valeur penalisee (fourniture non livree ) 

R = Nombre de jours calendaires de retard. 

Le montant deductible sera plafonne a 10% du montant de la valeur penalisee 



ARTICLE 5 - Reglement 

Les versements des sommes dues au titre du present Marche seront effectues au 

compte N° ........................................................................... ................................................ ............................... . 

ouvert aupres de ......................................................................... ............................................................... ....... .. 

a ...... ............................................................ .. ..................................................................................................... . 
au nom de ........... ........ ............................................................................................................. ........................... . 

RIB original a inserer 

ARTICLE 6 - Declaration d'activite 

Je decla re exercer, en conformite avec la reglementation et les usages professionnels en vigueur dans le 

pays ou est etabli le siege de ma societe, l'activite de fabrication, de negoce1 de Medicaments essentiels 

depuis ........................................................................................................................................ ........................ .. 

.... ................................................................... .... ...................... ................................. annees (en tout es lettres). 

ARTICLE 7 - Declaration de situatlon regullere 

J'affirme, sous peine de resiliation de plein droit aux torts exclusifs de ................................................... ........ .. 

pour laquelle j'interviens, que celle-ci ne tombe pas sous le coup d'interdictions legales edictees, soit a 
Madagascar, soit dans l'Etat ou en est etabli le siege. 

ARTICLE 8 - Delai de validite de l'offre 

Cet engagement me lie pour le delai de validite des offres de 180 (cent quatre-vingt) jours. 

ARTICLE 9 - Documents reguis pour les produits non enregistres et non pregualifies : 

Pour les produits non enregistres et non prequalifies, je m'engage a fournir les documents suivants: 

- Documents administratifs au moment de la soumission (liste en annexe) 

- Documents techniques (en dehors du bordereau technique): au plus tard 1 semaine apres le delai de 

soumission (liste en annexe) 

- Echantil lons: lettre d'engagement a fournir les echantillons conformes ala production au plus tard 4 

semaines apres notification d'une commande (modele en annexe) 

Fa it ............. ...................... ...... ............................................................................................................................ . 

A ............. ............ ...... ..... .. ... . 

Le ........... ................ .............. . 

DOment autorise a signer une offre pour et au nom de ........................................................................ (signature) 

(cachet) 

{Noms) 



Cenlrole d' Achats de Medlcomen1ı. Essenllels et de Maleriel Medical de Madagoscor 
toı tıı A ı 12 An)onomosit'\o - Anosioıo Ambohidro trimo • Antononorlvo - Madogoscoı - BP 3697 

r1.1ı: 032 02 m 65 • 033 05449 22 • 034 97 469 24 - 034 13 469 25 - 034 13 469 26 ~/I __ Salama Web: www.solomo.mg • emoil: soıomo@iris.mg 

Nil': ~70.-STATISTIQUE: 46496 11 1996 010011 

Antananarivo, le 5 decembre 2023. 

DESTINATAIRES iN FINE 

N/REF : ~ t)M /DG/23/la.-

OBJET : Consultation de prix C 18/23 

Madame,Monsieur, 

En vue de l'acquisition de nos besoins ci-joint, nous avans l'hanneur de vous inviter a nous 

proposer vatre meilleure affre DDP SALAMA TOUTES TAXES COMPRISES -

ANTANANARIVO MADAGASCAR. 

Votre offre devrait etre envoyee au plus tard, le Jeudi 07 Decembre 2023 a 14h00 (heure 

locale Madagascar) exclusivement par email a ('Orısıı l tatioııl8.sıtlanıa@gnıail.conı • 

Elle doit inclure : 

L 'acte d 'engagement dument signe 

Le bordereau de prix et des specifıcations techniques, 

La lettre d'engagement a fournir des echantillons pour les produits non 

enregistres et non prequalifies 

Vous remerciant de vatre callaboration, veuillez agreer, Madame, Monsieur, nas salutatians 

distinguees. ,~ Y 

P. J : - Acte d'engagement 
- bordereau de quantite, de prix bordereau 
- bordereau des specifıcations techniques 
- Annexe 

,,.; · 
.?r -
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~ti 
Cen1rale d ' Achols de Medicoments Essenliels et de Moteriel Medical de Modagascar 

Lot ıu A 112 Anjononıosino -Ano~ioıo Ambotı!Orotrimo • Antononor1vo - Modogoscor • BP 3697 

reı: 032 02 290 65 -033 05 44'' 22 -034 97 469 24 - 034 13 469 25 · 034 ı 3 469 26 

Salama Web: www.scılomo.mg - emoit: sotomo~irls.mg 

Nlf : 3000CXXl670 - STAllSTIQUE: 46'496 11 1996 010011 

Antananarivo, December 05, 2023. 

DESTINATAIRES iN FINE 

N/REF: ~$ '}\ /DG/23/la .-
SUBJECT: REQUEST FOR CONSUL TATION C18/23 

Dear Sir and Madam, 

in view of our next purchase. we invite you to offer us your best offer DDP SALAMA 

Antananarivo - MADAGASCAR, tor the acquisition of our needs attached, 

Your offer should be sent on Thursday, December 07, 2023 at 2:00 PM (local time 

Madagascar) exclusively by email to consultntioııl8.sıılaınıı@gnıail.conı . 

it must include: 

- The duly signed commitment document 

- Price list and technical specifications 

- Letter of commitment to supply samples for unregistered and non-prequalifıed 

products 

We count on y~~~ co~per~t.ion , and ·ask you to accept .•. ;~'~dam·,~-~ir'.~~r-be~regards . ~ ~ 
r · . ' // .... ,. l· 

ıı I ·~ •• " •" , ,.-. ', ' '". • / • .. : . . PJ : 
- Act of commitment 
- Price list and technical specifications, 

. ' ı.. ~ 

-Appendix 

<ôt EJ-soc:mac 1 
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~ s.,.ı.ı.;) n'\ a 
Sl:.N.vtCE APl'f.COVJSIOHfıritflllENT 

WUJ:lell 

Lot n•ı: Consommables Medicaux 

SAn GANlS EXAM EN lATfX POUOAES TAJUf M 

5 •H GANTS EXAM[N lATEX POUORiS U.ıUE l 

s..-2.: COMPRBSE Sl ERllE 30 Jl30 

s,.eıs SPARAOAAP •ou• PANSEMENT. PAISE OESANG 7lMM"l9 

5 •16 lEVOPlANT 

8.049 BAlı..'OElfTTES U.UN'AIRE.S A 10 PAKAMfTRES 

Lot n"2 : Reactifs 

S.427 O•terminf' VJH 1/2, (bte 100 tensi 

5.418 Cha~e butfer 2.Smt ~ur 100 test.s[urıitl!:) 

5 <29 SO IWolln~ DUO SyM~/VU1 

5.430 uniaoıd HIV l./2. 20 hHU 

~.4.3 1 SU 8ıohne HIV·l/2, ıs uısu 

S.432 Of,,quic:i. 

S.0 3 SYPttJU IS t SO &ıolıne J .O), 

5 <34 Firs: ıesponst syphi!ıs 

S.•3S HIV X O~termin1! Combo 

~: DDP SALAMA ANOSIALA ANT ANANARIVO MAOAGASCAR 

! . 

BORDEREAU DE PRIX ET SPECIFICATIONS TECHNIQUES C18/23 

8100 46000 

8100 1 36000 ' 
BlO 210000 

8100 soooo 

UNIT( 80550 

8100 24000 

8100 151 OS8 200 .. 
UNITE' 1 5205113 1 

. . 
l 

UNrTE 102 ı:ıa 
" 

820 3 163 160 

825 3 928 l 7S 

UNliE 7500 

UNıTE 126 569 

UNtrf 98800 

UNITt: 98 800 ·' 
: , 

;. 



~Jl 
~Salama 
Drug Purchasing Ccnter 
Esseııtiab and Medical Equipnıcııt 
From M;ıdag<Jscar 

ENGAGEMENT ACT 

SECT!ON 1- Purpose ofthe Consultation and the Deed ofCommitment 

•••••• ••• ••••• • •• • m m• • -mm 1 

This act of commitment corresponds to the basic offer to the Consultation referenced C18/23, launched by 

the Central Purchasing Center for Essential Medicines and Medical Equipment of Madagascar "SALAMA", 

for the Supply of MEDICAL CONSUMABLES AND LABORATORY REAGENTS .. 

ARTICLE 2 -Commitment 

1, the undersigned (Last name, fırs t name) ......................................................... .................................................................. .. 

acting as ( quality) ........... ..................................................................... ............................................................................................ .. 

in the name and on behalf of (power of signatory to be attached) ............................................................................... . 

whose registered offıce is at (business address) ................................................................................................................. . 

and electing my domicile at (personal address) ........................................... ....................................................................... . 

After learning about SALAMA's Missi onasa non-p rofit Association, "to s up ply public health facilities, and 

private non-p rofit health facilities, with generic Essential Medicines and medical consumables appearing 

on the lates t National lis t published by the Ministry of Public Health » 

After having inquired personally, and having assessed from ıny point of view, and under my entire 

responsib ility, the nature and the difficulty of the Supplies to be made, 

Submit and undertake to deliver the Supplies listed on the summary submission form, which I have signed 

and accepted without any reservations, for the non-revisable DDP SALAMA ANTANANARIVO global price 

of: 

Resulting from unit prices, w hich 1 es tablished myself. 

SECT!ON 3- Unit price 

The un it prices ofthe list of quantiti es and unit prices ofthis Contract a re understood to be DDP SALAMA 

ANTANANA RI VO MADAGASCAR including VAT. 

ARTICLE 4 -Time limit 

1 also undertake to deliver within the agreed timeframe the supplies ofthe items that w ill be awarded to 

me under this Contract within the timeframe indicated by me in the list of quanti ties and unit prices. 

1 have taken due note of the penalties for delay provided for below: 



P= VXR / 1000 in which 
P = Amount ofpe nalties, 
V = Penalized value (supply not delivered) 
R = Number of calendar days late. 

The deductible amount wi ll be capped a t 10% of the amount of the penalized value 

ARTICLE 5 - Rules 

Payments of sums due under this Contract will be made on 

account number ..................................................................................................... .. ............ ............................................................. . 

open to ............................................................................. ........................................................................... .......................................... . 

To .......................................................... .................................................................................................................................................. . 

behalf ................... ......................................... ............................................................................ .................. ......... ............. ..................... . 

Original RIB to be inserted 

ART!CLE 6 - Dec!aration of actjyjty 

1 declare to carry out, in accordance with the regulations and p rofess ional practices in force in the country 

where the head offıce of my company is established, the activity of manufacturing, trading1essential 

medicines since ............................................................ ............ .................. .......... .. .................... ....................................................... . 

................................................... ...... ................................. .. ............ .... ........................ ...................... ...... .... .............. .... years (in ful!). 

ARTICLE 7 - Declaratloo of re~ular situatioo 

1 affırm, under pain of termination as of right to the exclusive wrongs of ...... .......................................................... . 

for which 1 anı speaking, that it does not fa il under the legal prohibitions enacted, either in Madagascar 

or in the Sta te w here the head offıce is established. 

ARTICLE 8 - Perjod of validjty of the offer 

Th is commitment binds me fo r the period ofvalidity ofthe offers of180 (one huodred aod eighty) days. 

ARTICLE 9 - Documents reguired for unre~jstered and non-pregualifıed productş : 

For unregistered an d non-prequalified products, 1 unde rtake to provide the following documents: 

- Adnıin istra tive docuınents at the ti me of submission (lis t attached) 

- Techni cal d ocuments (apart from the technical specifications): no la ter than 1 week a fter the submission 

deadline (lis t attached) 

- Samples: letter of commitment to supply production-compliant samples no la ter than 4 weeks after 

notification of an order (model attached). 

00 .......... .................... ......................................................... ........ .................................. .................... ................................... ................ .... . 

AT ......................................... . 

THE ........................................ .. 

Duly authorized to sign an offer for and on behalf of.. ...................... (s ignature) .............. .................... .................... . 

(stamp) 

1 
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<.~"'.-\..; •• _ -.t"l'l.ıt 
SERViCE APPROVISIONNE MENT 

12. 12.2023 

.. 
""' 

Lot n' l : Consommables MedicauK 

5.422 GANT5 EXAMEN LATEX POUDRES TAILLE M 

S.423 GANTS EXAMEN LATEX POUDRES TAIUE l 

5 .424 COMPRESSE STERiLE 30 X30 

AATIClf 

S.425 SPARADRAP POUR PANSEMENT - PRISE DE SANG 72MM'l9 

5 .426 LEVOPLANT 

8 .049 BANDELmEs URINAIRES A 10 PARAMETRES 

Lot n • 2 : Reactifs 

5.427 Oete rmine VIH 1/2, (bte 100 tests) 

5 .428 Chase buffer 2,Sml pour 100 tests(unite) 

5.429 SD 81oHne DUO Svhilis/VIH 

5.430 Unigold HIV 1/2, 20 tesh 

5.431 SO Biollne HIV·l/2, 2S tests 

5.432 Oraquıck 

5.433 SYPHIUIS ( 50 81oline 3.0), 

5.434 Flrst respo nse syphllis 

5.435 HIV M Oetermine Combo 

INCOTERM : DDP SALAMA ANOSlAlA ANTANANARIVO MAOAGASCAR 

BORDEREAU DE PRIX ET SPECIFICATIONS TECHNIQUES C18/23 

CONOl 

8100 

8100 

810 

8100 

UNITE 

8100 

8100 

UNITE 

UNITE 

0 20 

825 

UNITE 

UNITE 

UNITE 

UNITE 

QUAHT11f: UNITAIA( 

46.000 

36.000 

210.000 

50.000 

80.560 

24.000 

152.058.200 

1.520.583 

702.238 

3.163.160 

3.928.375 

7.500 

126.569 

98.800 

98.800 

QUANTITE 
UHllAIAE 

PROOOSU 

PAllC UNtTA.IAE MONTANTOOP 

SALAMA • 
fA81UCAH1 

ADRESSE DU SiTE Of 

rAIRJCATIOH 
PAYS O'OfUGIHt 

DATEOE 
PEUMP1ION 

SITUATION AMM A 

M~ASCAA/MAA OD.Al Ot: UVRAISON PfloPOSE 

OUAGECl/rso 


