Specificatii tehnice

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

in coloanele 1, 3,]

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numirul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1781596894145 din 24.06.2026

Obiectul achizitiei: ,,Achizitionarea medicamentului Interferonum alfa-2a/2b 3 MUI necesar IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2026”

. Denumirea
Denumirea modelului Tara de Specificarea tehnica deplini propusi de citre
bunurilor/serviciilo N . . Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti P P prop Standarde de referinti
r bunului/serviciu| origine ofertant
Tui
1 2 3 4 5 6 7
Nr.
Bunuri
Lot
Operatorul economic contractat va furniza cu titlu gratuit seringi pentru administrarea medicamentului in raport de 1:1 (1 flacon/fiola de medicament - 1 seringd), cu exceptia cazului in medicamentul contractat este ambalat in
seringi preumplute. Modelul seringilor si numarul de inregistrare din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, urmeaza a fi indicat in propunerea tehnicd in comparti le: (Ds i delului bunului/serviciului, tara
de origine, producatorul) unde se indica si denumirea medicamentului ofertat.
La momentul deschiderii ofertelor se admit doar dispozitive medicale inregistrate in Republica Moldova (incluse in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale).
Se accepta:
1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2. med autorizate (la 1 deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase  |AATC LO3ABO04. Forma farmaceutica Pulb./sol.
Laferobion® - 3 Limited Liabilit avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM), sau inj. (Liofilizat pentru prepararea solutiei
000 000 UT Y 3. medicamente neautorizate in blica Moldova (la I deschiderii ofertelor). injectabile).
Company - N . e o . - 3 . .. . . L . . . N A .
(Interferonum “Pharmaceutical *In cazul in care pana la momentul deschiderii ofertelor se autorizeaza medicamente care corespund cerintelor solicitate conform pet. 8 din Anuntul de participare - din sirul loturilor + pentru care se admit Mod de s/cutan ( se
alfa-2b) N5x2  Ucraina lant “STADA” neautorizate in iblica Moldova (la I deschiderii ofertelor) - atunci pentru aceste loturi nu vor mai fi admise medi neautorizate in blica Moldova (la 1 deschiderii ofertelor), iar ofertele administreaza sub forma de solutie. Solutia de
gRL UF ’ medicamentelor neautorizate in RM (la 1 iderii ofertelor) in cazuri vor fi respinse. Laferobion® se poate administra intravenos
- , in cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in blica Moldova (la 1 deschiderii ofertelor), se va prezenta: (prin perfuzie), intramuscular, subcutanat, Certificat GMP;
Interferonum alfa-2a . Biofarma', -~ . . - . N - Nt N . S . . N . . h L s . . .
3 MUI sau Seringa pt Ucraina 1. Dovada autorizarii medicamentului ofertat: - de catre Agentia Europeana a (European Agency- EMA) sau - in cel putin o tara din Spatiul Economic European (SEE) sau - in cel putin una dintre |intradermic, intraperitoneal si intravezical.). Certificatul de
1 insulina 100 U 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 - | Unitatea de masura flacon. Ambalaj N5x2 inregistrare al
Interferonum alfa-2b - .
3 MUI 30Gx8mm Iml CPP) (valabil la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de fnregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se accepta prezentarea extrasului de pe site-ul oficial al autoritatii nationale medicamentului din tara
cu ac nedetasabil CHANGZHOU competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de regl eind iul medi lui) - d vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si Se va furniza cu titlu gratuit seringi pentru de origine
latex free . I tiile tehnice ale medi lui ofertat i denumirea producitorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie sa fie identice atit in Propunerea tehnica, cit si in ds 1 . Nu  [administrarea medi lui in raport de 1:1
. JIAFENG . P
(132013008) China MEDICAL vor fi acceptate medicamente fabricate pe teritoriul Republicii Moldova, care nu sunt autonzaie in Republlca Mo]dova (la momentul deschiderii ofertelor). Nu vor fi acceptate medicamente autorizate in tara de ongme custatut [(1 flacon de medicament - 1 seringa).
(Nr. de EQUIPMENT de “autorizat doar pentru export” (la momentul deschiderii ofertelor). Daca medi | se regaseste in N latorul de Stat al M al Republicii Moldova acesta nu poate fi ofertat cu statut de medi La 1 deschiderii ofertelor dispozitiv
Inregistrare CO.. LTD neautorizat in blica Moldova (la I deschiderii ofertelor); medical este inregistrat in Republica Moldova
DMO000229144) ” | 2. Certificat GMP in limba romana, rusa sau engleza, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea producatorului si originea acestuia trebuie sa fie identice cu | (inclus in Registrul de Stat al Dispozitivelor
cele indicate in Propunerea tehnica si Propunerea financiara. Prezenta cerinta nu este obligatorie pentru medicamentele autorizate de catre Agentia Europeana a Medi lui (European Medicines Agency EMA) sau - in una | Medicale).
din tarile Spatiului Economic European sau in cel putin una dintre urmatoarele tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia.
Nota! Daci legislatia tarii unde este fabricat produsul medicamentos nu prevede emiterea certificatului de compliantda GMP, se va prezenta unul din urmatoarele documente: a) un alt document eliberat de autoritatea de
reglementare ce confirma cd produsul medicamentos este fabricat in conditii GMP si o scrisoare de insotire cu argumente plauzibile de imposibilitate a prezentarii certificatului de complianta 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 medi fnsotita de d
eliberate de autoritatea de reglementare ce atesta statutul QP.
Semnat: Numele, Prenumele: Grigore Moraru in calitate de: Administrator D1g1tally 51gned by Moraru Grlgore

Ofertantul: DITA ESTFARM SRL

Adresa:_Chisinau, str-la Burebista 23

Date: 2026.06.24 13:08:46 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA
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