Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cdtre i q — in col 1,5]

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numirul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1699539431137 din 11.12.2023

Obiectul achizitiei: “Achiziti i i Car

necesar Centrului National de Epileptologie din cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenti, pentru anul 2024”

Denumirea bunurilor/serviciilor Denumirea modelului bunului/serviciului

Tara de origine

Producitorul

Specificarea tehnici deplina solicitatid de citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnica deplind
propusi de citre ofertant

Standarde de referinta

Bunuri

Carbamazepinum 150 mg sau 200 mg Carbamazepine Tablets BP 200mg nr. 10 x 10

India

West-Coast
Pharmaceutical
Works. Ltd.

ATC NO3AFUT. Forma Tarmaceutica C cu eliberare . Mod de
administrare per os. Unitatea de masura comprimat cu eliberare prelungita.
Evaluarea va fi efectuati per miligram. *Se acceptd medicamente autorizate i
neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).

**in cazul ofertarii unui medicament neautorizat in Republica Moldova (la
momentul deschiderii ofertelor), ofertantul va prezenta: 1. Dovada autorizarii

medicamentului ofertat: - de citre Agentia E a

ATC NO3AFO01. Forma

(European Medicines Agency - EMA) sau - in cel putin o tara din Spatiul
Economic European (SEE) sau - in cel putin una dintre urmétoarele tari: Elvetia,
SUA, Canada, Japonia, Australia sau - in tara de origine. n calitate de dovada se

va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS

(Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil la data deschiderii

ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (s
acceptd prezentarea extrasului de pe site -ul oficial al autoritatii nationale

- vor fi prin aplicarea semnaturii

a i. Denumirea si tehnice ale i

afartar o &

far ica Comprimate cu
eliberare prelungita. Mod de
administrare per os. Unitatea
de masura comprimat cu
cliberare prelungita.

GMP

Carbamazepinum 300 mg sau 400 mg Carbamazepine Tablets BP 400mg nr. 10 x 10

India

West-Coast

ATC NO3AFO1. Forma farmaceutica Comprimate cu eliberare prelungita.. Mod
de administrare per os. Unitatea de masura comprimat cu eliberare prelungit.
Evaluarea va fi efectuata per miligram.*Se accepta medicamente autorizate si
neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
**in cazul ofertarii unui medicament neautorizat in Republica Moldova (la
momentul deschiderii ofertelor), ofertantul va prezenta: 1. Dovada autorizarii
medicamentului ofertat: - de catre Agentia Europeand a Medicamentului
(European Medicines Agency - EMA) sau - in cel putin o tard din Spatiul
Economic European (SEE) sau - in cel putin una dintre urmitoarele tari: Elvetia,
SUA, Canada, Japonia, Australia sau - in tara de origine. in calitate de dovada se
va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS
(Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil la data deschiderii
ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din {ara de origine (se
acceptd prezentarea extrasului de pe site -ul oficial al autoritatii nationale

harmaceutical
Works. Ltd.

)- vor fi confirmate prin aplicarea semnéturii

ATC NO3AFO01. Forma
farmaceutica Comprimate cu
eliberare prelungitd. Mod de

a ofc . Denumirea si ifi tehnice ale

ofertat si i {ina i i de i si
originea acestuia trebuie s fie identice atit in Propunerea tehnicé si Propunerea
financiara, cit si in Cerinta datd nu se refera la
medicamentele fabricate pe teritoriul Republicii Moldova (acestea pot fi ofertate
doar in cazul in care sunt autorizate in Republica Moldova, la momentul
deschiderii ofertelor); 2. Certificat GMP (in limba roména, rusa sau engleza),
valabil la data deschiderii ofertelor (confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului) - denumirea producatorului si originea acestuia trebuie
s fie identice cu cele indicate in Propunerea tehnicé si Propunerea financiara. in
cazul in care medicamentul ofertat este autorizat (la momentul deschiderii
ofertelor) - de citre Agentia i a Medi i (European
Agency - EMA) sau - in cel putin o tara din Spatiul Economic European (SEE)
sau - in cel putin una dintre urmatoarele tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia,

per os. Unitatea
de masura comprimat cu
cliberare prelungita.

Australia. cerinta privind Certificatului GMP nu este obligatorie.

GMP

Semnat: Numele, Prenumele: Svetlana Susarencu in calitate de  Director general

Ofertantul: SA SANFARM-PRIM Adresa: str.Grenoble 149A
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Date: 2023.12.08 13:06:17 GMT
Reason: MoldSign Signature
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