Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de cdtre 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-b3wdpl-MD-1768311632399 din 23.01.2025

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea Anatoxinei Stafilococice purificate si adsorbite, pentru anul 2026

Denumirea Denumirea modelului
bunurilor/serviciilor bunului

Tara de
origine

Producitorul

Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant Standarde de referinti

Nr.
Lot

Bunuri

Anatoxind Anatoxind
Stafilococicd purificati si  |stafilococica purificatd si
adsorbitd adsorbitd

Rusia

IBFS “CNCEM NF
Gamaleya” a MSFR (Filiala
“Medgamal” a IBFS “CNCEM
NF Gamaleya” a MSFR)

ATC.JO7AX Volumul: I ml (2doze)/per fiola. Forma f a: suspensic inj a. Mod de admi Unitatea de masur:
fiola.

Se acceptd: 1. medi autorizate in ica Moldova (la deschiderii ofertelor) sau

2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si
Disporzitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testarii de citre
Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau

3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).

I Cerinte aditionale:

La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau medicamente neautorizate in
RM), in cazul medicamentelor supuse controlului de stat preventiv (conform Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitatii

) se va lua in calcul cantitatea necesard pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in Cererea pentru eliberarea autorizatiei de import

se va indica cantitatea totala calculatd conform formulei: cantitatea destinata pentru a fi livrata institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii

bugetare care presteaza servicii medicale si sociale) + cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii.

Estimarea cantitatii necesare pentru controlul de stat al calitatii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire

la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul calitatii la etapa de autorizare (https:/amdm.gov.md/storage/posts/April2022/000091_(2).pdf),

astfel incat si fie asiguratd prezentarea la LCCM a unei cantititi suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza deplina.

*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.

M. n cazul ofertarii i neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:

1. Dovada autorizarii medicamentului ofertat: - de catre Agentia ia i (European icines Agency- EMA) sau - in cel

putin o tara din Spatiul Economic European (SEE) sau - in cel putin una dintre urmatoarele tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia sau - in

tara de origine. in calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of

Pharmaceutical Product - CPP) (valabil la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la

data deschiderii ofertelor) (se acceptd prezentarea extrasului de pe site-ul oficial al autori nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial

al autoritatii sigure de in domeniul i i) - p vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a
i irea i ificatiile tehnice ale i i ofertat si irea p £ i/detina i i i de i i si

originea acestuia trebuie sa fie identice atat in Propunerea tehnica si Propunerea financiard, cét si in documentele prezentate. Nu vor fi acceptate

fabricate pe teritoriul Republicii Moldova, care nu sunt autorizate in Republica 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);
2. Certificat GMP in limba roména, rusi sau engleza, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semnéturii electronice a

i. D i a i $i originea acestuia trebuie si fie identice cu cele indicate in T tehnicd si Propunerea financiard,

ATC.J07AX GMP, ISO
Volum: 1 ml (2doze)/per fiol;

Forma farmaceutica: suspensie injectabila;

Mod de administrare: subcutanat;

Unitatea de masura: fiold;

Medicament neautorizat in Republica Moldova;

Certificatul de inregi al medi i din tara de origi registrul el ic de stat);

Prospest produs;

Termen de valabilitate restant pentru medicamentul livrat, va constitui nu mai putin de 60% din termenul de
valabilitate initial pentru bunurile cu o valabilitate de 2 ani i mai multi;

Livrarea produsului va fi efectuata cu respectarea conditiilor lantului de frig neintrerupt (t° 2°C-8°C) pe tot parcursul
traseului de la producator pana la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregi a i,

Semnat:

Ofertantul: PHARMONY SRL

Numele, Prenumele: Sarco Alexandru in calitate de: Director

Adresa: mun.Chisinau, str.Durlesti 4, MD2003, Republica Moldova

Digitally signed by Sarco Alexandru
Date: 2026.01.23 08:05:42 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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