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,]

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numirul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1740147990471 din 03.03.2025

Obiectul achizitiei: “A t ea medi necesare realizi rogramului National privind Sinitatea, Drepturile sexuale si Reproductive pentru anul 2025 (repetat nr. 5)”
Denumirea
viciilor bunului/serviciul Tara de origine Producitorul Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnica deplinid propusi de citre ofertant | Standarde de referinta
ui
2 3 4 5 6 7
Nr. Lot [Bunuri
ATC G03AC06. Forma i ie inj ila. Mod de ini i/m. Unitatea de masura flacon.Se accepta:
1.medicamente amonulc in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau

2 i autorizate (la 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 oficiald a AMDM) sau
3. i n Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
L. in cazul ofertirii 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 S .
confom recomandrilor Agentiei Europene a Medicamentulu (EMA), OMS sau a Biroului Federal de control asupra cliafi alimentelor i medicamentelor ATC GO3AC06. Suspensic injectabila 150mg/ml Tml N1.
. N - . . i/m. flacon.
(FDA), copii autentificate (cu aplicarea a a parti i), conform prevederilor
cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; odice ¢ neautorizat in Republica Moldova
Denumirea producitorului si originea acestuia trebuie sa fie identice cu cele indicate in Propunerea tehnica si Propunerea financiard. Prezentarea Certificatului | ™ €ment neautorizat in Republica Moldova.
GMP nu este obligatorie pentru medicamentele autorizate de de citre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritétile nationale competente in domeniul . . . o GMP;
. ok A . - o o N . . . 1) Certificat de buna practicd de fabricatic a P
- Incepta medicamentului din {arile membre ale Spatiului Economic European sau de citre Autorititile Sigure de in domeniul membre ale| ) - ° A Ne-autorizat in R.Moldova
1 Medroxyprogesteronum 150 mg/ml | Medogen B ; . ; N Ny medicamentului (GMP), eliberat 9 -
F Ltd. Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH). @ darilor OMS ClI tara de origine
2) dovada autorizirii medicamentului ofertat de catre FDA SUA sau EMA sau una din autorititile nationale in domeniul i din garile 20O recomandartior o Precalificat OMS
. ) o = P | N . . . N . ) 2) dovada autorizirii medicamentului ofertat in tara de

membre ale Spatiului Economic European sau de citre A e Sigure de R in domeniul ‘membre ale Consiliului Intemational

pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH) sau in tara de origine;

In calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandirilor 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 accepta prezentarea
extrasului de pe site-ul ol'ual al autoritdtii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritdtii sigure de reglementare in domeniul

i i)- vor n fi prm apllcarea semndturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale
i ofertat si i i ind de inregi: si originea acestuia trebuie si fie identice atit in Propunerea
tehnicd, cit si in documentele prezentate. Nu vor fi acceptate medicamente fabricate pe teritoriul Republicii Moldova, care nu sunt autorizate in Republica
Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). Nu vor fi acceptate medicamente autorizate in tara de origine cu statut de “autorizat doar pentru export” (la
momentul deschiderii ofertelor). Daci medicamentul se regdseste in 1 1 de Stat al Med: lor al Republicii Moldova acesta nu poate fi ofertat
cu statut de medicament neautorizat in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor);
Transe de livrare: I trangd: Aprilie - Mai 2025, II transa: Septembrie 2025,

origine;

Trange de livrare: I transa: Aprilie - Mai 2025, II tranga:
Septembrie 2025.

Semnat:

Numele, Prenumele: Alexia Caisin in calitate de: Director executiv

Ofertantul: Medeferent Grup SRL Adresa: MD-6531. str. 31 August 1989, 42, s. Ruseni, r-1 Anenii Noi, Republica Moldova
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