Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cdtre 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-1718109793092 din 12.07.2024

Obicetul achizitiei: privind incheierea acordului - cadru “Achizitionarea medicamentelor pentru tratarea pacientilor cu maladia Wilson Konovalov in scopul realizirii

Programului National "Combaterea maladiilor rare" pentru anul 2025-2027”

Denumirea
Denumirea bunurilor/serviciilor modeluli |y . de origine | Producitorul Specificarea tehnic deplina solicitat de ctre autoritatea contractanti Specificarea tehnicd depling propusi| g, 4. de ge referinta
bunuluifserviciu de citre ofertant
i
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot_|Bunuri
ATC MOLCCOL. Forma farmaceutica Comprimate/Capsule.
Mod de administrare per os. Unitatea de masura
comprimat/capsula. 1. La etapa de incheiere a acordului cadru se acceptd
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 i testirii de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiala a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor),
Penicillamine . Cerinie aditionale: . . ATC M01CCOL. Forma farmaceutica
La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru autorizate in RM sau in RM), in cazul medicamentelor supuse controlului de stat preventiy
1 |Penicillaminum 250 mg Capsules India Samarth Life (conform Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitafii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesar pentru controlul de stat al calitafi. Astel, in Cererea pentru eliberarea autorizafici de | 2Poula-Mod de administrare per os. | &y o
Penicitin 250mg Sciences Pvt Ltd Unitatea de masura
80 copas import se va indica cantitatea total calculatd conform formulei: cantitatea destinat pentru a fi ivrata institutiilor beneficiare M i ntif bgetaecars e s il o) ¥t |y
necesard pentru controlul de stat al
Estimarea cantitafi necesare pentru controlul de stat al calitifi se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 07042022 privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul calitafi la
etapa de autorizare Jamdm.goy Pril2022/000091_(2).pdf), astfel ncit s fie asigurata prezentarea la LCCM a nei cantitati suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza depling
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04,2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
1. n cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (1a momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta
1. Dovada autorizirii medicamentului ofertat pentru punere pe piata de Autoritafle Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).(Conform Ordinului Ministerului sandtagi nr. 859 din 22.09.2020, Anexa 1),
desehiderii afortelor_ennfirmat nrin anlicarea semmiturit lecironice & aferiantilui_Dennmiren arodne3tarli i oricin e
ATC AL2CBOL. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de
administrare per os. Unitatea de masura comprimat, 1. La etapa de incheiere a acordului cadru se acceptd
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 i testarii de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiala a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (1a momentul deschiderii ofertelor).
11, Ceringe adifionale
La etapa de prezentare a Creri pentru cliberarea autorizaeide import (pentru autorizate in RM sau in RM), in cazul medicamentelor supuse controlulu de stat preventiy
(conform Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitatii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitafi. Astfl, in Cererea pentru eliberarea autorizatiei de
2 |zinci sulfas 124 mg import se va indica cantitatea total calculata conform formulei: cantitatea destinata pentru a fi livrata insttutiilor beneficiare (IMSP i/sau institufi bugetare care presteaza servicii medicale si sociale) + cantitatea
necesara pentru controlul de stat al calitafi.
Estimarea cantitafi necesare pentru controlul de stat al calititii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul calititii la
ctapa de autorizare & pril2022/000091_(2),pdf), astfel ncit s fie asigurata prezentarea la LCCM a nei cantitati suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza depli
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04,2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
1. n cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (1a momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1. Dovada autorizirii medicamentului ofertat pentru punere pe piata de Autoritafle Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerinfelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).(Conform Ordinului Ministerului sanitaii nr.859 din 22.09.2020, Anexa 1).
2. Certificat GMP in limba romind, rusi sau englezd, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semniturii electronice a ofertantului. Denumirea producatorului §i originea acestuia trebuie s fie
identice cu cele indicate in Pronunerea tehni Pronunerea financ
TOTAL
Semnat: Numele, Prenumele:Svetlana in calitate de: Director general

Ofertantul: SA SANFARM-
PRIM Adresa:
str.Grenoble 149A

Digitally signed by Susarencu Svetlana
Date: 2024.07.12 07:23:24 BST

Reason: MoldSign Signature
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