Specificatii tehnice

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

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numirul procedurii de achi

e: ocds-b3wdp1-MD-1726122585997  din 29 octombrie 2024

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Rispuns la Tuberculoza pentru anul 2025”

Denumirea
Denumirea modelului ., . o " . s . . 5 " - .- - < -
bunurilor/serviciilor | bunului/serviciu Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant Standarde de referinti
lui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot _|Bunuri
. . . . . ATC JO4AKOS. Fi fa ti imate. M inists S. tat asurd: imat. S ta:
ATC JO4AKO5. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de mésurd: comprimat. Se accepta: ¢ orma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de msurd: comprimat. Se accepta
. b i~ " 1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
1 autorizate in Moldova (la deschiderii ofertelor) sau . : - N . N L .
. y y " e ; L 2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei . PN, . . . - . . N s
| oo " | - X X M| Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in P, . Lo . . . "
; O y o i N e P rezultatul expertizei si testarii de citre Laboratorul de Control al Calititii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe
rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe agina oficial a AMDM) sau
pagina oficiald a AMDM) sau ) . baginaonc -
. . - . F— 3. neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). s - . - S
. o ; - e 1. Tn cazul ofertarii neautorizate in Moldova (la deschiderii ofertelor), se va prezenta:
L. in cazul ofertarii neautorizate in Moldova (la deschiderii ofertelor), se va prezenta: eorn - opubed 4t ) 3 !
e " PR - N y " 1) dovada detinerii Certificatului de buni practic de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatic a medicamentului (GMP), eliberat s . . . N !
conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
conform recomandrilor Agenfiel Europenc a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Fedeal de ! o
e control asupra calittii si (FDA), copii (cu aplicarca 4 a semnditurii
control asupra calitatii si (FDA), copii (cu aplicarea 4 a semnaturii
Mylan Laboratories| electronice a participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; electronice a participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
1 |Bedaquilinum 100 mg  |Emardeba India Y particip P 2) Se va prezenta dovada i medicamentele oferate se regisese in lista medicamentelor precalificate GMP

Limited

2) Se va prezenta dovada c& medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor precalificate
(https://extranet.who.i -products). Prioritate vor avea
medicamentele care se regdsesc in aceastd llsla in cazul in care nici un medicament ofertat nu se regaseste in lista

medicamentelor precalificate, se vor evalua ofertele la care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului
ofertat de citre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile nationale in domeniul i din tarile
tile Sigure de i
‘membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH)

in domeniul

membre ale Spatiului Economic European, sau de catre Autori

IL. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba
de stat, sau in limba de stat si in limba rusa.
11I. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) s fie ambalate in blistere.
Trange de livrare: I transd: 50 % Februarie 2025, I transd: 50% Septembrie 2025.

(https://extranet.who.i inished-phar i ducts). Prioritate vor avea
medicamentele care se regasesc in aceasta hsla in cazul in care nici un medicament ofertat nu se regaseste in lista
medicamentelor precalificate, se vor evalua ofertele la care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului
ofertat de citre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile nationale in domeniul i din tarile
membre ale Spatiului Economic European, sau de catre Autoritatile Sigure de R in domeniul i
membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor lehmce pentru medicamentele de uz uman (ICH).

L. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al p iap caracteristicii p i/in limba
de stat, sau in limba de stat $i in limba rusa.

111. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) sa fie ambalate in blistere.

Trange de livrare: I transa: 50 % Februarie 2025, 1 tranga: 50% Septembrie 2025.

Ambalajul contine 188 comprimate

Digitally signed by Dicusar Vladimir
Date: 2024.10.29 09:15:16 EET

Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA




Numele, Prenumele: Igor Perepelita In calitate de  Administrator

ATC J04ACO1. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masura comprimat. Se accepti: ATC J03ACO1. Forma omprimate. Mod de per 0s. Unitatca de masura comprimat. Se accepti:
. 1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
1 autorizate in Moldova (la deschiderii ofertelor) sau y - . o o
. - L 2 autorizate (la deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei
2 autorizate (la deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei . . . . . N . . . s
. S . . - . . N Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in Lo . Lo .
. PR = o Lo . . rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe
rezultatul expertizei si testarii de citre Laboratorul de Control al Calitétii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe . .
co pagina oficiala a AMDM) sau
pagina oficiald a AMDM) sau . P ' -
. . w N 3. neautorizate in Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). 5 - . N I
s o . N . N L In cazul ofertarii neautorizate in Moldova (la deschiderii ofertelor), s va prezenta:
L. in cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta: N _ N N N
L - N s . . 1) dovada detinerii Certificatului de buna pra de fabricatic a medicamentului (GMP), eliberat
1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
conform recomandsilor Agumu Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
y control asupra cal (FDA), copii (cu aplicarca 4 a semniturii
control asupra calititii si (FDA), copii (cu aplicarea 4 a semndturii
electronice a participantului), conforrn prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
- - . P electronice a participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
6 Isoniazidum 100 mg Isoniazidum Romania Antibiotice SA 2) Se va prezenta dovada ca mt.dlumunclc ofcndtc se ngamc in lista medicamentelor precalificate GMP
2) Se va prezenta dovada ca mechcamemele otenzne se rega:e:c in lista medlcamemelor precalificate
3 (https://extranet.who.int/preq phar ts). Prioritate vor avea
(https://extranet.who.il products). Prioritate vor avea
M N s liers T N L y N medicamentele care se regasesc in aceasta lnau in cazul in care nici un medicament ofertat nu se regaseste in lista
medicamentele care se regdsesc in aceastd listd. In cazul in care nici un medicament ofertat nu se regiseste in lista
. - X ; X medicamentelor precalificate, se vor evalua ofertele la care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului
medicamentelor precalificate, se vor evalua ofertele la care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului N N . N . PR
A . . . " ’ | ofertat de citre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autorititile nationale in domeniul din tarile
ofertat de ciitre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile nationale in domeniul din tarile R . . : N .
- ! . ; 3 N membre ale Spatiului Economic European, sau de citre Autoritatile Sigure de in domeniul
‘membre ale Spatiului Economic European, sau de catre Autoritatile Sigure de in domeniul ;
! : ’ membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).
‘membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH) - > Area €
N > : ; e N 1L Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al a aracteristicii in limba
II. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba K o -
! A . de stat, sau in limba de stat gi in limba rusd.
de stat, sau in limba de stat si in limba rusa. N . )
) L N 11l. Forme farmaceutice solide (comprimate,
11I. Forme farmaceutice solide (comprimate, - N
capsule) s fic ambalate in blstere capsule) si fic ambalate in blistere.
. ; . S Transe de livrare: I transa: 50 % Februarie 2025, II transa: 50% August 2025.
Transe de livrare: I trang: 50 % Februarie 2025, 11 trangi: 50% August 2025. ¥ ¥ 7 ’ » 7L trany &
; ¥ Ambalajul contine 1500 comprimate
ATC J04AK08. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masura comprimat. Se accepta: | ATC J04AKOS. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masura comprimat. Se acceptd:
1 autorizate in blica Moldova (la deschiderii ofertelor) sau I.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei 2 autorizate (la deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentici
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitivin | Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in
10 Pretomanidum 200mg | Dovprela India Mylan Laboratories| rczulldlu! cxpcrt!zc: si testarii de catre Laboratorul de Lul}tml al Cd‘]l ii Medicamentelor (c.onfonn mfonn;fucn publicate pe [rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe 9211101428
Limited pagina oficiali a AMDM). . Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul pagina oficiald a AMDM). L. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul
produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in limba rusa. caracteristicii produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in limba rusa.
I1. Forme farmaceutice solide (comprimate, 1. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) s fie ambalate in blistere. capsule) sa fie ambalate in blistere.
Transe de livrare: I trangd: 50 % Februarie 2025, II transa: 50% Septembrie 2025. Transe de livrare: I tran: 0 % Februarie 2025, II tras 50% Septembrie 2025.
. . . ATC J04AB02. Forma farmaceutica Capsule. M administrare per os. Unitatea de masura capsula. Se a ta:
ATC JO4AB02. Forma farmaceutica Capsule. Mod de administrare per os. Unitatea de masura capsula. Se accepta: ¢ or ceutica Capsule. Mod de adminisirare per os. Unitatea de masura capsula. Se accep
X e . o 1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
1 autorizate in Moldova (la deschiderii ofertelor) sau : - N L N L .
) . - N S e - . 2 autorizate (la deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei . P . . . N . . . N
; - anortere " ] 1n eadt " ; W | Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in P, - Lo . . . .
L I . . e . . L . rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe
rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe agina oficiald a AMDM) sa
pagina oficiald a AMDM) sau ' _ haghaofe N .
i P ; - 3. neautorizate in Rey Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). s o y . N .
. - N e oo in cazul ofertarii neautorizate in Moldova (la deschiderii ofertelor), se va prezenta:
L. in cazul ofertarii neautorizate in Moldova (la deschiderii ofertelor), se va prezenta: mentetor - opubed 4t ) 3 !
meneror - SPUbHIEa | ata ] o ! 1) dovada definerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
conform recomandsilor Agenici Europenc a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
conform recomandrilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de .
Ao i control asupra cal s (FDA), copii (cu aplicarea 4 a semnaturii
control asupra calitatii si (FDA), copii (cu aplicarea 4 a semnaturii L . N N )
electronice a participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
. . P electronice a participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
14 Sinerdol 300 mg |Romania Antibiotice SA 2) Se va prezenta dovada ci medwamenlele ol’ertate se l‘egﬁSeSC in lista medxcamemelor precalificate GMP
2) Se va prezenta dovada ca medicamentele ofertate se rcgascsc in lista medicamentelor precalificate
(https://extranet.who.i phar ducts). Prioritate vor avea
(https://extranet.who.i -products). Prioritate vor avea M N R N L .
medicamentele care se regasesc in aceastd lista. In cazul in care nici un medicament ofertat nu se regaseste in lista
medicamentele care se regdsesc in aceastd llsla in cazul in care nici un medicament ofertat nu se regaseste in lista . © - ) .
medicamentelor precalificate, se vor evalua ofertele la care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului
medicamentelor precalificate, se vor evalua ofertele la care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului - . s . N . Lo
- . . 5 N . .. |ofertat de catre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile nationale in domeniul din tarile
ofertat de catre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile nationale in domeniul din tarile - . _ e o N . .
- ; . o " ‘ ¢ | membre ale Spatiului Economic European, sau de citre Autoritatile Sigure de in domeniul
membre ale Spatiului Economic European, sau de citre Autoritatile Sigure de in domeniul
- . . . . . . membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor lehmce pentru medicamentele de uz uman (ICH).
membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH). .
: | > : A e ¢ O 11, Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al p ap caracteristicii pr i in limba
1L Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba
proe peet . de stat, sau in limba de stat i in limba rusi.
de stat, sau in limba de stat si in limba rusa.
v N 111. Forme farmaceutice solide (comprimate,
11I. Forme farmaceutice solide (comprimate, - PR
capsule) sa fie ambalate in blistere. capsule) si fie ambalate in blistere.
. N ; Trange de livrare: I trangd: 50 % Februarie 2025, II transa: 50% August 2025.
Transe de livrare: I trangi: 50 % Februarie 2025, Il transi: 50% August 2025. ¥ N ¢ s
U ¥ U Ambalajul contine 1000 capsule
ATC D0BAX08. Forma farmaceutica Solutie cutanata. Mod de administrare extern. Unitatea de masura flacon
Se accepta:
ElaDum Pharma 1 i autorizate in blica Moldova (la deschiderii ofertelor) sau
SRL, Republica 2 autorizate (la 1 deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei
18 Spiritus aethylicus 96% | Alcool etilic - Republica Moldova Moldova(PROD: | Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in | ATC DOSAX08. Forma farmaceutica Solutie cutanata. Mod de administrare extern. Unitatea de masura flacon. Trange de 9230202564
1000 ml ElaDum 96% P ElaDum Pharma rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe | livrare: I transa: 100 % Februarie 2025.
SRL, Republica pagina oficiali a AMDM). L. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul
Moldova; ) caracteristicii produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in limba rusa.
11. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) si fie ambalate in blistere. Transe de livrare: I tranga: 100 % Februarie 2025.
Semnat:

Ofertantul: Tetis International Co SRL Adresa: mun. Chisinau, str Calea Orheiului 103/3
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