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

Numirul procedurii de achizitie: nr. ocds-b3wdp1-MD-1768898717223 din 30.01.2026

Obiectul achizitiei: ,,Achizitionarea medicamentului Verde de Indocianini 25mg/ml, necesar IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2026”

Denumirea
bunurilor/servic
iilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciului

Tara de
origine

Producitorul

Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanta

Specificarea tehnici deplini propusi de ciitre

ofertant

Standarde de referinti

Nr. Lot

Bunuri

Verde de
indocianini
aceGy
Smg/ml

25 mg per
flacon

Verdye - 5 mg/ml
25 mg

Irlanda

Detinitorul

punere pe piati -
Diagnostic Green
Limited

Firma

pr e-

ATC:V04CXO01 Forma farmaceutica - Pulbere pentru solutie injectabila. Pulbere de culoare verde inchis. Unitatea de masurd - Flacon. Nota! Fiecare flacon trebuie s confind: 25 mg de verde de indocianina sub
forma de pulbere (care se reconstituie cu 5 ml de apa pentru injectii. 1 ml de solufie reconstituitd confine 5 mg de verde de indocianind. Mod de administrare: i/'v
Se acce
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 testrii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor
(conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM) sau
3.medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).*In cazul in care pind la momentul ii ofertelor se a care corespund cerintelor solicitate
conform pet. 8 din Anuntul de participare atunci pentru acest lot nu vor mai fi admise medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), iar ofertele medicamentelor neautorizate in
RM (la momentul deschiderii ofertelor) in asemenea cazuri vor fi respinse.
1.Cerinte aditionale: La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau i a izate in RM), in cazul supuse
de stat preventiv (conform Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al mentelor) 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 totald ;l]C“ldld conform formulei: cantitatea destinata pentru a fi livrata institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteazi servicii medicale si sociale) +
cantitatea necesard pentru controlul de stat al calit; i necesare pentru controlul de stat al calitatii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarca
mostrelor necesare pentru controlul calittii la etapa de autorizare (https:/amdm.gov.md/storage/posts/April2022/000091_(2).pdf), astfel incit sa fie asiguratd prezentarea la LCCM a unei cantitati suficiente de
mostre pentru cel putin 1 analizi deplind.*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
ILin cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:1. Dovada autorizirii medicamentului ofertat: - de citre Agentia Europeana a

Renew
Pharmaceuticals
LTD;

Athlone Business
and Technology
Park, Ireland

(European Medicines Agency- EMA) sau - in cel putin o tard din Spatiul Economic European (SEE) sau - cel putin una dintre urmétoarele tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia sau - in
tara de origine. In calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produ: ic conform kil OMS (Certificate of Pharmaceutical Pmducl CPP) (valabil la data deschiderii ofertelor) sau
Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la ddld deschiderii ofertelor) (se acceptd prezentarea extrasului de pe ;||c -ul oficial al autoritdtii nationale competente sau extrasul de pe site-ul
onudl al autoritat in domcmul i prezentate vor fi fi prin aplicarea af icea Denumirea si ificatiile tehnice ale

m;:nat i d pr a i ifi i dc i i originea acestuia trebuie s fie identice atit in Propunerea tehnicd, cit si in documentele prezentate. Nu vor fi acceptate
medicamente fabricate pe teritoriul Republicii Mol dov;\, care nu sunt autorizate in chubl\u Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). Nu vor fi acceptate medicamente autorizate in tara de origine cu statut de
“autorizat doar pentru export” (la momentul deschiderii ofertelor). Daca se regaseste in de Stat al i al Republicii Moldova acesta nu poate fi ofertat cu statut de
medicament neautorizat in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor);
2.Certificat GMP in limba roména, rusd sau engleza, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semnaturii ice a ofc i. Denumirea 4 i originea acestuia trebuie sa fie
identice cu cele indicate in Propunerea tehnica si Propunerea financiard. Prezenta cerinta nu este obligatorie pentru medicamentele autorizate de cétre Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency EMA) sau - in una din tarile Spatiului Economic European sau in cel putin una dintre urmétoarele tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia.
Notd! Daci legi i unde este fabricat produsul medicamentos nu prevede emiterea certificatului de compliantda GMP, se va prezenta unul din urmétoarele documente: a) un alt document eliberat de autoritatea
de reglementare ce confirma ca produsul medicamentos este fabricat in conditii GMP si o scrisoare de insotire cu plauzibile de imposibilitate a prezentarii certifi de 1 GMP si/sau
autorizatiei de fabricatie cu referiri concrete la legislatia din tara unde este fabricat produsul medicamentos; b) declaratia Persoanei Calificate (QP) ce confirma complianta GMP a fabricatiei produsului
medicamentos, insotita de documente eliberate de autoritatea de reglementare ce atesta statutul QP. Transe de livrare: I transa — 50% februarie-martie 2026. 11 transa — 50% iulie-august 20261

mg N5.

Conform RCP Fiecare flacon contine: 25 mg de
verde de indocianind sub forma de pulbere (care
se reconstituie cu 5 ml de apa pentru injeci
de solutie reconstituita contine 5 mg de verde de
indocianind.

i|ATC V04CXO01. Forma farmaceutica pulb./sol.inj.
Pulbere de culoare verde inchis Unitatea de masura
Flacon.Mod de administrare: i/v , Ambalaj UM:25

Dovada inregistrarii in
EMA i SEE (Irlanda);

ii. 1 ml

Semnat:

Numele, Prenumele: MORARU GRIGORE In calitate de¢  ADM
Ofertantul: DITA ESTFARM SRL Adresa:CHISINAU, STR-LA BUREBISTA 23

Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2026.01.29 17:11:58 EET
Reason: MoldSign Signature

Tocation: Moldova
MOLDOVA EUROPEANA




		2026-01-29T17:11:58+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




