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-1769678502808 din 16.02.2026

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Raspuns la Tuberculoza pentru anul 2026, repetat 4”

. Denumirea . .
Denumirea Specificarea tehnici

- delului ds s . . s s . < . 5 5 .
bunurilor/servici mo ‘e u m, . Ta.ra. ¢ Producitorul Specificarea tehnica deplina solicitati de citre autoritatea contractanta deplini propusi de citre | Standarde de referinta
ilor bunului/serviciu| origine ofertant

Tui

Nr. Lot |Bunuri

ATC VO04CFOl. Forma farmaceutica Solutie injectabila. Mod de administrare i/cutan. Unitatea de masura doza. 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 citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe
pagina oficiala a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
I. In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
Tuberculin PPD conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de control asupra calitatii
Tuberculinum |RT23 AJV alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea suplimentard a semnaturii electronice a participantului),
3 PPD 2UT/doza |2T.U./0.1 ml Danemarca |AJ Vaccines A/S conform prevederilor
(10-15 doze) Solutie cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; 2) dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA SUA sau
injectabila EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul medicamentului din térile 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);
Nota: 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 tara de
origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se acceptd prezentarea extrasului de pe site-ul oficial al autoritatii nationale
competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de reglementare in domeniul medicamentului) - documentele
prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale
medicamentului ofertat si denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie sa fie
identice atdt in Propunerea tehnica, cat si in documentele prezentate. Transe de livrare: I tranga: 100 % August 2026.

EU GMP; dovada
autorizarii

V04CF01; 2T.U./0.1 ml; medicamentului ofertat de
1,5ml; 1doza = 0,1 ml; cétre autoritatile nationale
Solutie injectabila; i/cutan; |competente in domeniul
N10 medicamentului din tarile
membre ale Spatiului
Economic European;

Semnat: Numele, Prenumele:MORARU GRIGORE fin calitate d¢ ADMINISTRATOR Digitally signed by Moraru Grigore
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