Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021
Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1726118646529  din 25.10.24
Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2025”
Denumirea
Denumirea bunurilor/serviciilor mod_elulu! . Tara de origine Producitorul Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnicd deplind propusi de ciitre Standarde de referinti
bunului/serviciu ofertant
lui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot [Bunuri
ATC NO7BCO1. Forma farmaceutica Comprimate sublinguale. Mod de administrare subligual. Unitatea de masura
comprimata. Se accepta:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in
" . | rezultatul expertizei si testérii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
L.Molteni & C. dei R N
] E Ll pe pagina oficiali a AMDM) sau
Buprenorfina L . . 3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
Molteni Aliet SO(.:Ie.la di I In cazul ofertrii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va . .
) ] 2 mg, ) Esermglo ) prezenta: ’ A_TC NO7BCO1. Form_a _farmaceutlc_a Compr_lmate
3 Buprenorphine hydrochloride 2 mg comprimate Italia S'p'A'l':::g: (Fine 1) dovada detinerii Certificatului de buna practicd de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat sublinguale. Mod ?neazgglgljsr:;:?;:lzhgual' Unitatea de GMmP
sublinguale, Nr.7 & Pharmaceuticals conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
N.TM.SpA. control asupra calitatii alimentel(‘)‘r si medi?amemelor (FDA), copii autentificate (c‘u aplicarea
Italia ) ’ suplimentara a semndturii electronice a participantului), conform prevederilor
cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; 2) dovada autorizérii medicamentului ofertat de catre FDA
SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul medicamentului din tarile membre ale Spatiului
Economic European sau de catre Autorititile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale
Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);
1I. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba
de stat, sau in limba de stat si in limba rusa. Transe de livrare: I transa — 100 % Martie 2025.




L.Molteni & C. dei

ATC NO7BCOT. Forma farmaceutica Comprimate sublinguale. Mod de adminisirare subligual. Unitatea de masura:
comprimat. Se accepta:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in
rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
pe pagina oficiala a AMDM) sau

Buprenorfina F.lli 3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
IF\)/Iolteni Alitti Societa di I. In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va
8m Esercizio prezenta: ATC NO7BCO1. Forma farmaceutica Comprimate
4 Buprenorphine hydrochloride 8 mg .g, Italia S.p.A,, Italia (Fine 1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat sublinguale. Mod de administrare subligual. Unitatea de GMP
comprimate i L . o X . S .
. Foods conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de mdsurd: comprimat.
sublinguale, Nr.7 . e 1 N . o . .
& Pharmaceuticals control asupra calitatii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea
N.T.M. S.p.A,, suplimentarad a semnaturii electronice a participantului), conform prevederilor
Italia ) cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; 2) dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA
SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul medicamentului din tarile membre ale Spatiului
Economic European sau de catre Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale
Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);
1. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba
de stat, sau in limba de stat si in limba rusa.
Trange de livrara: T trancd _ 100 % Martia 7025
ATCNUTBCUZ TOMIE TAMTaCTUTICa T SOTUTIC OTdTd Satr COTICTIIT AT PCITTT SUTUTIC OTdId. TVIOT UC aUTTIIISTTareT PeT OS.
Unitatea de masura: litru. Se accepta:
METADONE . . 1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
L.Molteni & C. dei . . e o N . - N -
CLORIDRATO ) 2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei . . .
F.li . R . R . . . . . .. . | ATC NO7BCO02. Forma farmaceutica: Solutie orald sau
. . MOLTENI 5 . s . . | Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in . . .
15 Methadoni hydrochloridum 5 mg/ml Italia Allitti Societa di T . - . . . . . concentrat pentru solutie orald. Mod de administrare: GMP
mg/ml . rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate . o
. Esercizio . L . per os. Unitatea de masura: litru
1000 ml solutie SpA. ltalia |P¢Pagina oficiala a AMDM). 1. Se va asigura
orald PA prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat, sau in

limba de stat si in limba rusa.

L L TR DUV V.V Vb St V.V V3

Semnat:

Numele, Prenumele: Svetlana Susarencu

Ofertantul:  Sanfarm-Prim SA, Str. Grenoble 149A, Chisinau, Moldova

Digitally signed by Susarencu Svetlana
Date: 2024.10.25 09:24:20 BST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
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