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SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

Numarul licitatiei: ocds-b3wdpl-MD-1622457913277/ 21040208

oI B 872021

Denumirea licitatiei: Achizitionarea produselor radiofarmaceutice necesare institutiilor
medico-sanitare publice pentru anul 2022

Lot: 1,2,3,4,5,6,7,8

. . Mode-lul . . e te ey g Specificarea tehnica deplina propusa de
Denumirea bunurilor . . Specificarea tehnici deplini solicitata de ciitre P 9 P prop Standarde de
Codul . .| artico-lului | Tarade | Produ- . - citre ofertant e
Lot Denumirea Comuna . . . . autoritatea contractanta . referinta
CPV . < (Denumirea | origi-ne | citorul . (Cod ATC, Doza, Forma farmaceutica, Mod
Internationali . (Doza, Forma farmaceutica) - (GMP)
comerciali) de administrare )
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Kit pentru scintigrafia renala in studiu dinamic. Forma farmaceutica - Pulbere
liofilizatd pentru solutie injectabila. Unitatea de masura - Flacon 1. Certificat GMP [Kit pentru scintigrafia renald in studiu dinamic. Forma farmaceutica -
p ! Y
(valabil la data ofertelor), care va confirma respectarea cerintelor de fabricare a Pulbere liofilizata pentru solutie injectabila. Unitatea de masura -
Acidum produselor radiofarmaceutice; 2. rezumatul caracteristicilor produsului -RCP Flacon. Kitul este insotit: 1. Certificat GMP ; 2. Rezumatul
d . th I t . . MTcK-4 (summary of products characteristics) 3. declaratie prin care se garanteaza livrarea |caracteristicilor produsului -RCP (summary of products
letnylentriamino- . kitului (ligandului ili ivrarii c claratie pri S ali itului
gandului) cu termen de valabilitate restant (la momentul livrarii) de cel characteristics) 3. Declaratie prin care se garanteaza livrarea kitului g
Lot 1[sas000006 pentaaceti cum (POItECh DT Po I onia Polatom putin 9 luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile de la solicitarea (ligandului) cu termen de valabilitate restant (la momentul livrarii) de Certificat GMP
P A) beneficiarului. Se acceptia medicamente autorizate si neautorizate in Republica cel putin 9 luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile de la
(analog DTPA) Moldova. In cazul ofertirii unui medicament neautorizat in RM, se va prezenta solicitarea beneficiarului. 4. Dovada autorizérii medicamentului de
dovada autorizarii medicamentului de catre Agentia Europeana a Medicamentului |catre Biroul de inregistrare a medicamentelor, a dispozitivelor
(EMA) sau in cel putin o tara din Spatiul Economic European (SEE) sau in tara de |medicale si a produselor biocide in tara de origine, Polonia.
origine.
Kit pentru scintigrafia psistemului osos. Forma farmaceutica - Pulbere liofilizata . . . . .
S . L . . Kit pentru scintigrafia psistemului osos. Forma farmaceutica -
pentru solutie injectabila. Unitatea de masura - Flacon 1. Certificat GMP (valabil la o L. L . L
H . . . Pulbere liofilizata pentru solutie injectabila. Unitatea de masura -
ACIdum data ofertelor), care va confirma respectarea cerintelor de fabricare a produselor . . . .
. - radiofarmaceutice; 2. rezumatul caracteristicilor produsului -RCP (summary of Flacon Kitul este insotit. 1. Certificat GMP 2. Rezumatul
- T isticil lui -RCP f
mEtherned I phosphonl MTcK-8 products characteristics) 3. declaratie prin care se garanteaza livrarea kitului z::?cet:rsfsll?cg)r ?E) roDciL:;sI:r:tlie p(r:in (cszijrr:rsia;rznggj;rit\frarea Kitului
Lot 2(33600000-6 [cum (ACldu m (POIteCh MD Po | onla Polatom (llgfln({ulul) cu termen de vetlabllltatc restant {la momcntljll‘llvram) de cgl pugu.q 6 (ligandulu) cu termen de valabilitate restant (la momentul fivrarii) de Certificat GMP
- luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile de la solicitarea beneficiarului. Se . Lo . .
mEdronlcum) P) - . . . . N . N cel putin 6 luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile de la
acceptd medicamente autorizate si neautorizate in Republica Moldova. In cazul o . . e . .
N . . L - solicitarea beneficiarului. 4. Dovada autorizarii medicamentului de
(analog M DP) ofertdrii unui medicament neautorizat in RM, se va prezenta dovada autorizarii Ny . . . R . ..
. R - . - . . N catre Biroul de inregistrare a medicamentelor, a dispozitivelor
medicamentului de catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) sau in cel . . N L .
. L . S N .. medicale si a produselor biocide in tara de origine, Polonia.
putin o tard din Spatiul Economic European (SEE) sau in tara de origine.
Kit pents intigrafia hepatobiliarac. F f ica - Pull liofilizata . s L .
1t pentru S?m.tlfgra Ia. i:pa O.bl 1arde ()_rma' armaceutica Pbere ofilizata . Kit pentru scintigrafia hepatobiliarac. Forma farmaceutica - Pulbere
pentru solutie injectabila. Unitatea de masura - Flacon 1. Certificat GMP (valabilla| . "~ _ L L . .
H . . liofilizata pentru solutie injectabild. Unitatea de masura - Flacon.
ACldUm N—[2,4,6- data ofertelor), care va confirma respectarea cerintelor de fabricare a produselor 3 N . . . L.
radiofarmaceutice; 2. rezumatul caracteristicilor produsului -RCP (summary of Kitul este insoit: 1. Certificat GMP; 2. Rezumatul caracteristicilor
tri methyl -3- MTcK-16 L - P <1 . y produsului -RCP (summary of products characteristics) 3. Declaratie
products characteristics) 3. declaratie prin care se garanteaza livrarea Kitului rin care se garanteaza livrarea kitului (ligandului) cu termen de :
Lot 3 [33600000-6 (bromacetanilid]- (PoltechMD| Polonia Polatom  [(ligandului) cu termen de valabilitate restant (la momentul livririi) de cel putin 9 |P 5 & Certificat GMP

iminodiacetic
(analog MBrIDA)

P)

luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile de la solicitarea beneficiarului. Se
accepta medicamente autorizate si neautorizate in Republica Moldova. in cazul
ofertarii unui medicament neautorizat in RM, se va prezenta dovada autorizarii
medicamentului de catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) sau in cel
putin o tara din Spatiul Economic European (SEE) sau in tara de origine.

valabilitate restant (la momentul livrarii) de cel putin 9 luni. Livrarea
se va efectua in termen de 20 zile de la solicitarea beneficiarului.
4.Dovada autorizarii medicamentului de catre Biroul de inregistrare a
medicamentelor, a dispozitivelor medicale si a produselor biocide in
tara de origine, Polonia.




Albumina umana (in

HSA

Kit pentru scintigrafia hepatobiliaracpulmonara de perfuzie. Forma farmaceutica -
Pulbere liofilizata pentru solutie injectabila. Unitatea de masura - Flacon 1.
Certificat GMP (valabil la data ofertelor), care va confirma respectarea cerintelor
de fabricare a produselor radiofarmaceutice; 2. rezumatul caracteristicilor
produsului -RCP (summary of products characteristics) 3. declaratie prin care se
garanteaza livrarea kitului (ligandului) cu termen de valabilitate restant (la

Kit pentru scintigrafia hepatobiliaraicpulmonara de perfuzie. Forma
farmaceutica - Pulbere liofilizata pentru solutie injectabild. Unitatea
de masura - Flacon Kitul este insotit: 1. Certificat GMP; 2. Rezumatul
caracteristicilor produsului -RCP (summary of products
characteristics) 3. Declaratie prin care se garanteaza livrarea kitului

LOt 4 33600000-6 macroag I’egate) (MAA) M | krosphar Germanla Rotop momentul livrarii) de cel putin 9 luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile  |(ligandului) cu termen de valabilitate restant (la momentul livrarii) de Certlflcat GMP
en BZO de la solicitarea beneficiarului. Se accepta medicamente autorizate si neautorizate |cel putin 9 luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile de la
in Republica Moldova. In cazul ofertarii unui medicament neautorizat in RM, se va [solicitarea beneficiarului. 4.Dovada autorizarii medicamentului de
prezenta dovada autorizarii medicamentului de catre Agentia Europeana a citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din tara de
Medicamentului (EMA) sau in cel putin o tara din Spatiul Economic European origine, Germania .
(SEE) sau in tara de origine.
Forma farmaceutica - Solutie injectabila, Fluorodeoxyglucose
Forma farmaceutica - Solutie injectabila. Unitatea de masura - Institutia medico-  [(45mCi/ml la data si ora calibrarii tO + 2 ore). Unitatea de masura -
. sanitara beneficiara va informa operatorul economic desemnat cistigator in privinta [doza. Institutia medico-sanitard beneficiara va informa preventiv
F| d | SOlutle dozelor necesare, in mod preventiv. Momentul livrarii va fi coordonat de operatorul economic in privinta dozelor necesare. Momentul livrarii
u eOXyg ucosum st 2 - operatorul economic desemnat cistigdtor, in mod prealabil, inainte de livrare, cu va fi coordonat prealabil, inainte de livrare, cu beneficiarul, luind in P
33600000-6 Moltek .. R . i i . 4 J . ! . ’ o .
Lot5 (18F) 200-2500 M Bq 1n] ectabild Turcia beneficiarul, luind In considerare termenul de valabilitate total al produsului (24 considerare termenul de valabilitate total al produsului (24 ore din Certificat GMP
FDG (18 F) ore din momentul fabricarii). Ofertantul desemnat cistigator va prezenta, la momentul fabricarii). La livrrarea produsului, se va prezenta
momentul livrarii, Autorizatia radiologica partiala de import (valabild la momemtul | Autorizatia radiologica partiald de import. Dovada autorizarii
livrarii). Se acceptd doar medicamente autorizate in Republica Moldova medicamentului de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din tara de origine. Turcia.
Unitatea de masura - bucata. Ziua livrarii generatorului - vineri. Ziua calibrarii
P . L o I .. .
e.lu;u.el d.e Tc. - luni. _Radloaﬂwﬁ&t&ﬁl in ziua Ca]lbl‘al‘?l elutiei (luni) - 18 - ?0 GBA |Unitatea de misurd - bucata. Ziva livrarii generatorului - vineri. Ziua
(institutia medico-sanitara publica va informa preventiv operatorul economic S ) . . .. . I
. N R e . . .. |calibrarii elutiei de ™ Tc - luni. Radioactivitatea in ziua calibrarii
desemnat cistigator, astfel incit termenul cuprins intre data solicitarii si data livrarii - . . [
produsului va fi de pina la 1 saptamina). Generatoarele vor fi insotite de flacoane elutiei (luni) - 18 - 20 GBq. Ttermenul cuprins intre data solicitari si
Generator M099-Tc99m . ’ data livririi produsului va fi de pind la 1 siptimini. Generatoarel
h de evacuare si flacoane cu continut de eluent (de ex. solutie de clorurd de sodiu 9 vzraﬁliv;:;ilitir;c ‘zlzuc(';l;g: dlc cC\/s;:Zr: | ;ifcz:::i'u :)l:lifsu(zegz ¢
(Pertec netate) 18-20GBC] MTcG-4 i mg/ml). Ofertantul va prezenta: 1. Certificat GMP (valabil la data ofertelor), care eluent ( soiutic de clorura de sodiu 9 mé/ml) Gcncratomi este insofit: .
Lot 6 |33600000-6 (la data calibrarii- Polonia Polatom  |va confirma respectarea cerintelor de fabricare a produselor radiofarmaceutice; 2. e o . " 1Certificat GMP
. (PoItechnet) o . 1. Certificat GMP; 2. Rezumatul caracteristicilor produsului -RCP
administrarii Rezumatul caracteristicilor produsului -RCP (summary of products N A S
L. . . . . . N . (summary of products characteristics). 3.Dovada autorizarii
. . . characteristics). Se acceptd medicamente autorizate si neautorizate in Republica . . - . L X
raleﬂUClldUlUl) 5 e . s medicamentului de cétre Biroul de inregistrare a medicamentelor, a
Moldova. In cazul ofertarii unui medicament neautorizat in RM, se va prezenta . . . K N ..
o . . « . - . . |dispozitivelor medicale si a produselor biocide in tara de origine,
dovada autorizarii medicamentului de catre Agentia Europeana a Medicamentului R . . o
N i - . L N Polonia La livrarea produsului se va prezenta, Autorizatia
(EMA) sau in cel putin o tara din Spatiul Economic European (SEE) sau in tara de . . R :
.. I . radiologica partiala de import.
origine. Ofertantul desemnat cistigator va prezenta, la momentul livrarii, ’
Autorizatia radiologica partiala de import (valabila la momemtul livrarii).
Kit pentru scintigrafia miocardului si glandei paratiroide. Forma farmaceutica -
Pulbere liofilizata pentru solutie injectabild. Unitatea de masura - Flacon 1. Kit pentru scintigrafia miocardului si glandei paratiroide. Forma
Certificat GMP (valabil la data ofertelor), care va confirma respectarea cerintelor |farmaceutica - Pulbere liofilizata pentru solutie injectabila. Unitatea
de fabricare a produselor radiofarmaceutice; 2. Rezumatul caracteristicilor de masura - Flacon. Kitul este insotit: 1. Certificat GMP; 2.
Mibi MTcK-7 produsului -RCP (summary of products characteristics) 3. Declaratie prin care se  |Rezumatul caracteristicilor produsului -RCP (summary of products
- - - - aranteaza livrarea kitului (ligandului) cu termen de valabilitate restant (la characteristics) 3. Declaratie prin care se garanteaza livrarea kitului e
Lot 7336000006 |(methoxyisobutylisonit | (PoltechMI | Polonia | Polatom [® (ligandulu) ( ) tiep & Certificat GMP

rilum)

=)

momentul livrarii) de cel putin 9 luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile
de la solicitarea beneficiarului. Se accepta medicamente autorizate si neautorizate
in Republica Moldova. in cazul ofertarii unui medicament neautorizat in RM, se va
prezenta dovada autorizarii medicamentului de catre Agentia Europeana a
Medicamentului (EMA) sau in cel putin o tard din Spatiul Economic European
(SEE) sau in tara de origine.

(ligandului) cu termen de valabilitate restant (la momentul livrarii) de
cel putin 9 luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile de la
solicitarea beneficiarului. 4. Dovada autorizarii medicamentului de
catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) sau in cel putin o
tara din Spatiul Economic European (SEE) sau in tara de origine.




Lot 8

33600000-6

Stannous (1) chloride
dihydrate (analog
Colloid MTcK-2) sau
Sodium phytate
(analog Fyton)

MTcK-2
(PoltechColl
oid)

Polonia

Polatom

Kit pentru scintigrafia hepaticd. Forma farmaceutica - Pulbere liofilizata pentru
solutie injectabila. Unitatea de masura - Flacon 1. Certificat GMP (valabil la data
ofertelor), care va confirma respectarea cerintelor de fabricare a produselor
radiofarmaceutice; 2. Rezumatul caracteristicilor produsului -RCP (summary of
products characteristics) 3. Declaratie prin care se garanteaza livrarea kitului
(ligandului) cu termen de valabilitate restant (la momentul livrarii) de cel putin 9
luni. Livrarea se va efectua in termen de 20 zile de la solicitarea beneficiarului. Se
acceptd medicamente autorizate si neautorizate in Republica Moldova. In cazul
ofertarii unui medicament neautorizat in RM, se va prezenta dovada autorizarii
medicamentului de catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) sau in cel
putin o tard din Spatiul Economic European (SEE) sau in tara de origine.

Kit pentru scintigrafia hepatica. Forma farmaceutica - Pulbere
liofilizata pentru solutie injectabila. Unitatea de masura - Flacon.
Kitul este insotit: 1. Certificat GMP; 2. Rezumatul caracteristicilor
produsului -RCP (summary of products characteristics) 3. Declaratie
prin care se garanteaza livrarea kitului (ligandului) cu termen de
valabilitate restant (la momentul livrarii) de cel putin 9 luni. Livrarea
se va efectua in termen de 20 zile de la solicitarea beneficiarului.
4.Dovada autorizarii medicamentului de catre Biroul de inregistrare a
medicamentelor, a dispozitivelor medicale si a produselor biocide in
tara de origine, Polonia.

Certificat GMP

Semnat:

Numele, prenumele: Petru BOLEA in calitate de:

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova

Sef Departament Comercial
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