Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre 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-b3wdpl-MD-1669796878985 din 16.12.2022

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2023, repetat 1”

Denumirea
. . -~ modelului .. < . s e < . < Specificarea tehnici deplina .
Denumirea bunurilor/serviciilor . .. Tara de origine Producitorul Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanta . - Standarde de referinta
bunului/serviciu propusa de citre ofertant
lui
1 2 3 4 5 6 7
Lot |Bunuri

ATC JO5AX12. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de [ATC JOSAX12. Forma farmaceutica
masura comprimat. Se acceptd medicamente autorizate si neautorizate in Republia Moldova [Comprimate. Mod de administrare per
(1a momentul deschiderii ofertelor. In os. Unitatea de masura comprimat.
cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova se vor prezenta Termen de livrare: I Transa - 50 %
urmatoarele documente: * Certificat GMP - copie si traducerea lui in limba de stat sau martie 2023, II Transa - 50%august
rusd(se accepta fard traducere certificatele GMP in una din limbile de circulatie 2023.
internationald) cu aplicarea suplimentara a semnaturii electronice a participantului.
** Se va prezenta dovada ca medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor
precalificate (https://extranet.who.int/pqweb/content/prequalifiedlists/medicines). Prioritate
vor avea medicamentele care se regisesc in aceastd lista. 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

Dolutegravir M/s Macleods medicamentului ofertat de catre FDA (SUA) ( se acceptda medicamente autorizate de citre WHO - Precalification

Dolutegravirum 50 mg Sodium Tablets India Pharmaceuticals  |FDA (SUA) cu statut de autorizat provizoriu (tentative approval, USFDA, under the GMP
50mg Limited President’s Emergency Plan for AIDS Relief (PEPFAR)) sau autorizat final (final approval)

sau dovada autorizarii de citre

EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul medicamentului din tarile
membre ale Spatiului Economic European, sau de cétre Autoritatile Sigure de Reglementare
in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru armonizarea
cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH) sau in tara de origine.

* Declaratie conform careia - se va asigura prezenta in

ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba
de stat, sau in limba de stat i in limba rusa. Termen de livrare: I Transa - 50 % martie 2023,
II Transa - 50%august 2023.




Emtricitabine+Tenofovir disoproxil
sau Emtricitabine+Tenofovir
disoproxil fumarat 200/245mg sau
200/300mg

Emtricitabine/Te
nofovir
disoproxil
fumarate
200/300mg

India

M/s Macleods
Pharmaceuticals
Limited

ATC JO5ARO03. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de
masura comprimat. Se acceptd medicamente autorizate i neautorizate in Republia Moldova
(1la momentul deschiderii ofertelor. in cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in
Republica Moldova se vor prezenta urmatoarele documente: * Certificat GMP - copie si
traducerea lui in limba de stat sau rusé(se accepta fara traducere certificatele GMP in una
din limbile de circulatie internationald) cu aplicarea suplimentara a semndturii electronice a
participantului.** Se va prezenta dovada ca medicamentele ofertate se regasesc in lista
medicamentelor precalificate
(https://extranet.who.int/pqweb/content/prequalifiedlists/medicines). Prioritate vor avea
medicamentele care se regdsesc in aceasti listd. 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 catre FDA (SUA) ( se acceptd medicamente autorizate de catre
FDA (SUA) cu statut de autorizat provizoriu (tentative approval, USFDA, under the
President’s Emergency Plan for AIDS Relief (PEPFAR)) sau autorizat final (final approval)
sau dovada autorizarii de catre EMA, sau una din autoritatile nationale competente in
domeniul medicamentului din tarile membre ale Spatiului Economic European, sau de catre
Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului
International pentru armonizarea cerintelor tehnice

pentru medicamentele de uz uman (ICH) sau in tara de origine.

* Declaratie conform careia - 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. Termen de livrare: I Transa - 50 % martie 2023, II Transa - 50%august 2023.

ATC JOSARO3. Forma farmaceutica
Comprimate. Mod de administrare per
os. Unitatea de masura comprimat.
Termen de livrare: I Transa - 50 %
martie 2023, II Transa - 50%august
2023.

WHO - Precalification
GMP

Zidovudinum 10 mg/ml

Zidovudine Oral
Solution

India

M/s Macleods
Pharmaceuticals
Limited

ATC JOSAFO1. Forma farmaceutica Solutie buvabila. Mod de administrare per os. Unitatea
de masura mililitru.Se accepta medicamente autorizate si neautorizate in Republia Moldova
(1la momentul deschiderii ofertelor. in cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in
Republica Moldova se vor prezenta urmatoarele documente: * Certificat GMP - copie si
traducerea lui in limba de stat sau rusd(se accepta fara traducere certificatele GMP in una
din limbile de circulatie internationald) cu aplicarea suplimentara a semndturii electronice a
participantului.

** Se va prezenta dovada cd medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor
precalificate (https://extranet.who.int/pqweb/content/prequalified-lists/medicines). Prioritate
vor avea medicamentele care se regisesc in aceastd lista. 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 catre FDA (SUA)
( se accepta medicamente autorizate de catre FDA (SUA) cu statut de autorizat provizoriu
(tentative approval, USFDA, under the President’s Emergency Plan for AIDS Relief
(PEPFAR)) sau autorizat final (final approval) sau dovada autorizarii de catre EMA, sau
una din autoritatile nationale competente in domeniul medicamentului din tarile membre ale
Spatiului Economic European, sau de cétre Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul
medicamentului, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH) sau in tara de origine.

* Declaratie conform céareia - 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. Termen de livrare: I Transa - 50 % martie 2023, II Transa - 50%august 2023.

ATC JO5AFO01. Forma farmaceutica
Solutie buvabila. Mod de administrare
per os. Unitatea de masura mililitru.
Termen de livrare: I Transa - 50 %
martie 2023, II Transa - 50%august
2023.

WHO - Precalification
GMP
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