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-1725887333346 din 17.09.24

Obiect achizitiei: “Achizitionarea medicamentului Buprenorphine hydrochloride 8 mg,suplimentar, pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2024 (repetat nr. 3)”

Denumirea bunurilor/serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciu
lui

Tara de origine

Producitorul

Specificarea tehnica deplina solicitati de cétre autoritatea contractanti

Specificarea tehnicé deplina
propusi de citre ofertant

Standarde de referinti

Nr. Lot

Bunuri

Buprenorphine hydrochloride 8 mg

Bupren IC 8mg,
comprimate
sublinguale, N10

Ucraina

SLC
"INTERCHEM"

ATC NU7BCTUL. FOTTE Tarmaceutca COMmprTare Sunimguare.
Mod de administrare sublingual.Unitatea de masura comprimat.
Se accepti:
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 catre 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).
II. Cerinte aditionale:

La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau medicamente
neautorizate in RM), in cazul medicamentelor supuse controlului de stat preventiv (conform Ordinului nr. 521/2012 privind
controlul de stat al calitatii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in
Cererea pentru eliberarea autorizatiei de import se va indica cantitatea totala calculatd conform formulei: cantitatea destinata
pentru a fi livrata institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteaza servicii medicale si sociale) + cantitatea
necesara pentru controlul de stat al calitatii. Estimarea cantitatii necesare pentru controlul de stat al calitatii se va realiza in baza
Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul calitatii la etapa
de autorizare (https://amdm.gov.md/storage/posts/April2022/000091_(2).pdf),
astfel incit sa fie asigurata prezentarea la LCCM a unei cantitti suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza deplina.
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.

1. in cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1. Dovada autorizirii medicamentului ofertat: - de catre Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines 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, 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 tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se accepta prezentarea
extrasului de pe site-ul oficial al autoritatii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de

ATC NO07BCO1. Forma farmaceutica
Comprimate sublinguale.
Mod de administrare
sublingual.Unitatea de masura
comprimat.

GMP

reglementare in domeniul medicamentului) - documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semndturii electronice a
- La: T i ol ifs iila tahnica ala As Laai afavtat oi A H A bt Loai/datins Lias
TOTAL
Semnat: Numele, Prenumele:_ Svetlana Susarencu director general
. - Digitally signed by Susarencu Svetlana
Ofertantul: Sanfarm-Prim SA Adresa: _ Str. Grenoble 149A, Chisindu, Moldova gia’ly sig y

Date: 2024.09.17 11:21:48 BST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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