Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cditre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1661350693832 din 26.09.2022

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Transplant pentru anul 2023”

Denumirea bunurilor/serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciu
lui

Tara de origine

Producitorul

Specificarea tehnici deplina solicitati de cétre
autoritatea contractanti

Specificarea tehnicid deplina
propusa de citre ofertant

Standarde de referinta

Nr. Lot |Bunuri

Immunoglobulinum humanum
antihepaticum 2000 U1l 40 ml

Hepatect CP

Germania

Biotest Pharma
GmbH

ATC J06BB04. Forma farmaceutica Solutie perfuzabila.
Mod de administrare i/v. Unitatea de masura flacon.Se
acceptd medicamente autorizate si neautorizate in
Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
* n cazul ofertarii unui medicament neautorizat in
Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor),
operatorul economic participant va prezenta:
1.Certificat GMP, eliberat conform recomandarilor
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau
a Biroului Federal de control asupra calitétii alimentelor
si mdeicamentelor (FDA)- copie si traducere lui in limba
de stat sau rusa sau engleza (valabil la data deschiderii
ofertelor), confirmat prin aplicarea semnaturii electronice
a ofertantului; 2. Dovada autorizarii medicamentului
ofertat pentru punere pe piata de Autoritatile Sigure de
Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale
Consiliului International pentru armonizarea cerintelor
tehnice pentru medicamentele de uz uman
(ICH).Conform Ordinului Ministerului sanatatii nr.859
din 22.09.2020, Anexa 1)

17532;Hepatect CP;;flacon;2000 Ul,
40 ml;;Biotest Pharma
GmbH;Germania

GMP

TOTAL
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