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

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1691501560519  din 25.08.2023

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentului Dornase alfa 2500 U/2,5 ml, necesar IMSP Institutul Mamei si Copilului, pentru anul 2023”

. . Denumirea modelului ara de < . .. S < . . Specificarea tehnici deplini .
Denumirea bunurilor . T . Producatorul Specificarea tehnici deplini solicitati de ciitre autoritatea contractanti P . - P Standarde de referinta
bunului origine propusi de cétre ofertant
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Bunuri
Lot
Dornase alfa 2500 U/2,5
Lot.1 R
ml +nebulizator
Roche Diagnostics GmbH, ATC R0O5CB13. Forma farmaceutici:
Dornase alfa 2500 U/2,5 | Pulmozyme® 2500 U/2,5 Elvetia Germania; Woodstock Sterile ATC RO5CB13. Forma farmaceutica: Solutie de inhalat prin nebulizator. Mod de administrare: inhalatorie. Unitatea de Solutie de inhalat prin nebulizator Autorizat in RM
Vi - S < = . . N . P utorizat 1
ml ml Solutions, Inc. , SUA; F. masura: fiold. Se acceptd medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). 2500 U/2,5 mI N1x6. Mod de
11 Hoffmann-La Roche AG, Elvetia administrare: inhalatorie.
Nebulizatoarele vor fi oferite de catre ofertant cu titlu gratuit.
Nebulizatorul trebuie s fie compatibil cu medicamentul ofertat pentru a fi administrat.
Se accepta ofertarea dispozitivelor medicale:
- inregistrate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor; sau
- nefnregistrate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul produsului ce va confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice incluse in Propunerea tehnica. in cazul
in care produsul detine un cod de catalog, acesta se va indica in Propunerea tehnica, cu trimiterea la pagina de descriere a produsului in
Propunerea tehnica.
**[n cazul ofertrii unui dispozitiv medical inregistrat in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), ofertantii vor prezenta un
extras/dovada de inregistrare al dispozitivului ofertat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale (de pe pagina web www.amdm.gov.md), cu |Sistem inhalare PARI BOY® Classic:
indicarea/evidentierea numarului de inregistrare din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale (confirmat prin aplicarea semnaturii electronice Compresor PARI BOY® Classic
de catre administratorul T(;n;pa?i?i indi(jat in Ext.rz.ns.\.l] Registru.]uli dsfSteit al persoan?lorjulr/iidice sau del Zétfe persoa.n? ir)nputernicité atat si in Nebulizator PARI LC SPRINT®
Sistem inhalare PARI BOY . ) . cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/documentul de imputernicire); Masca soft pentru adulfi PARI Declaratie de
. . . PARI GmbH Spezialisten fiir ***]n cazul ofertdrii unui dispozitiv medical nefnregistrat in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), ofertantii vor prezenta: € - f pentry u,,l

1.2. Nebulizator Classic Germania Masca soft pentru copii PARI

Ref.No. 130B1020

effektive Inhalation

a) Notificarea pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale conform modelului aprobat de AMDM
(Anexa nr. 1 la Procedurile administrative pentru notificarea dispozitivelor medicale care detin marcajul CE catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (https://amdm.gov.md/ro/page/notificarea-dmcu-ce) — corespunzitor codurilor ofertate in Propunerea tehnica —
original, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor
juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei (la oferta se anexeaza actul/documentul de
imputernicire);

b) declaratia de conformitate CE emisa de producator pentru dispozitivul medical fabricat;
¢) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate, dupa caz;

d) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul;

e) declaratia pe propria raspundere privind veridicitatea datelor.

Nota 1: Vor fi transmise in adresa AMDM doar notificarile ofertelor calificate.

Nota 2: Autoritatea contractanta va atribui contractele de achizitii publice doar in cazul inregistrarii dispozitivelor medicale in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale de catre AMDM.

cu titlu gratuit, compatibil cu
medicamentul ofertat Pulmozyme®
(Prospect Pulmozyme pag. 2) .
Catalog produsului pag. 1-48

conformitate CE, depus la
inregistrare.

Semnat:

Numele, Prenumele: Moraru Grigore in calitate de  Administrator

Ofertantul: DITA ESTFARM SRL Adresa: Chisinau, str-la Burebista 23
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