Specificatii tehnice

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

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1694093186175 din 18 octombrie 2023

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Raspuns la Tuberculozi pentru anul 2024”

Denumirea
Denumirea bunurilor/serviciilor mOd.e|UIUI. . Tara de origine Producitorul Specificarea tehnicd deplind sﬂllcltjata de citre autoritatea Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant Standarde de referinta
bunului/serviciu contractanti
lui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot |Bunuri
ATC J0O4ABO1. Forma farmaceutica Capsule. Mod de administrare per [ATC JO4ABO01. Forma farmaceutica Capsule. Mod de administrare per
os. Unitatea de masura capsula. Se acceptd medicamente autorizate i |os. Unitatea de masura capsula. Se accepta medicamente autorizate si
neautorizate in Republica Moldova la momentul deschiderii ofertelor. [neautorizate in Republica Moldova la momentul deschiderii ofertelor.
in cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova se |In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova se
vor prezenta urmatoarele documente: * Certificat GMP - copie si vor prezenta urmatoarele documente: * Certificat GMP - copie si
traducerea lui in limba de stat sau rusa(se accepta fara traducere, traducerea lui in limba de stat sau rusa(se accepta fara traducere,
certificatele GMP in una din limbile de circulatie internationala) certificatele GMP in una din limbile de circulatie internationala)
*Dovada precalificarii OMS. Prioritate vor avea *Dovada precalificarii OMS. Prioritate vor avea
medicamentele cu statut de precalificare OMS. in cazul in care nici un |medicamentele cu statut de precalificare OMS. In cazul in care nici un
medicament ofertat nu este precalificat OMS se vor evalua ofertele la | medicament ofertat nu este precalificat OMS se vor evalua ofertele la
care s-a prezentat dovada autorizarii care s-a prezentat dovada autorizarii
medicamentului ofertat de catre FDA (SUA) sau EMA, sau unadin  |medicamentului ofertat de catre FDA (SUA) sau EMA, sau una din
Cycloserine Mylan autoritatile nationale competente in (%omfsniul med.icamemului din tarile |autoritatile nagior.lale.competen.te in domeniul medicamentului din tarile
. . . membre ale Spatiului Economic membre ale Spatiului Economic
3 Cycloserinum 250 mg Capsules IP [India Laboratories . e s N . = o N . |GMP
250 mg Limited European? sau de caul'e Autoritatile Slgurlelde Beglemer}tare in domeniul Eurgpean, sau d.e catre Autoritatile .S.lgur.e de Reg!ementare in domeniul
medicamentului, membre ale Consiliului International pentru medicamentului, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH) [armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH)
sau in tara de origine. In calitate de dovada a autorizarii medicamentului |sau in tara de origine. In calitate de dovada a autorizarii medicamentului
(ofertat) in tara de origine se va prezenta Certificatul Produsului (ofertat) in tara de origine se va prezenta Certificatul Produsului
Farmaceutic (CPP) conform recomandarilor OMS (valabil la data Farmaceutic (CPP) conform recomandarilor OMS (valabil la data
deschiderii ofertelor) sau deschiderii ofertelor) sau
Certificatul de inregistrare al medicamentului in tara de origine (se  |Certificatul de inregistrare al medicamentului in tara de origine (se
accepta extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii nationale competente) . |accepta extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii nationale competente) .
*Forme farmaceutice solide (comprimate, capsule) sa fie ambalate in | *Forme farmaceutice solide (comprimate, capsule) sd fie ambalate in
blistere.*Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a |blistere.*Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a
prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat, sau in |prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat, sau in
limba de stat si in limba rusd. Transe de livrare: I trange: I transa :  [limba de stat si in limba rusd. Transe de livrare: II transe: I transa :
februarie 2024 , II transa: septembrie 2024. februarie 2024 , II transa: septembrie 2024.
TOTAL
Semnat: Numele, Prenumele: Igor Perepelita in calitate de  Administrator

Ofertantul: Tetis International Co SRL Adresa: mun. Chisinau, str. Calea O
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