Specificatii tehnice

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

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1661867435590 din

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Rispuns la Tuberculozi pentru anul 2023”

Specificarea tehnica deplind

Standarde de

Denumirea bunurilor/serviciilor Denumirea modelului bunului/serviciului | Tara de origine Producitorul |Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanti M 9 e
propusi de ciitre ofertant referinti
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot |Bunuri
ATC V04CF01. Forma farmaceutica Solutie injectabila. Mod de
administrare i/cutan. Unitatea de masura doza. Se acceptd medicamente
autorizate si neautorizate in Republia Moldova ( la momentul deschiderii
ofertelor. In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica
Moldova se vor prezenta urmatoarele documente: * Certificat GMP - copie
OVl si traducerea lui in limba de stat sau rusé(se accepta fara traducere
. CIGHUAKIBC certificatele GMP in una din limbile de circulatie internationald) cu
Auutepren TyGepKyIe3HbIi OMBA(«Carxr aplicarea suplimentard a semnéturii electronice a participantului.
OUMILEHHBINA B CTAaHIAPTHOM . ** Dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA (SUA) sau
IetepOyprekuit . s . N . .
pa3sBeleHHH Hayio- EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul GMP,Certificatu
9 medicamentului din tarile membre ale Spatiului Economic European, sau de |[ATC V04CF01. Forma farmaceutica 1 de inregistrare
. (O‘H/II.LLGHHBII/I Ty6ePKyHPIH B HCCIIE0BATENECKA N R pal . . . pean, . L . &
11 Tuberculinum PPD 2UT/doza (10 cramgapTHOM passenienun)/Alergenul |Federatia Russa  |if mictur catre Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, |Solutie injectabila. Mod de al
doze) Aap . p . A A g ’ K HyT membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice |administrare i/cutan. Unitatea de medicamentului
tuberculozei purificat in dilutie pentru medicamentele de uz uman (ICH) sau in tara de origine. In calitate |masura doza in tara de
CBIBOPOTOK U - . . . N .. . .
standard de dovada a autorizarii medicamentului (ofertat) in tara de origine se va origine,

(dilutie standard de tuberculinad
purificata)

P NpPHSITHE [0
POU3BOJCTBY
GaKTepuitHbIX
MpenapaToBy)

prezent Certificatul Produsului Farmaceutic (CPP) conform recomandarilor

OMS (valabil la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al

medicamentului in tara de origine (se accepta extrasul de pe site-ul oficial al
autoritatii nationale competente) (confirmata prin aplicarea semnaturii

electronice a ofertantului); ***Declaratie prin care se va asigura prezenta in

ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatului caracteristicilor

produsului in limba de stat sau in limba de stat si in limba rusa (confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului). Transe de livrare:

transd: februarie 2023, II transa : august 2023

Digitally signed by Ostapciuc Alexandr
Date: 2022.09.29 15:34:23 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

Semnat:

Numele, Prenumele:Tribestar Farm SRL in calitate de  Administrator

Ofertantul: Tribestar Farm SRL Adresa: com.Stauceni
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