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: ocds-b3wdp1-MD-1730733014389 din 20.11.2024

Obiectul achizitiei: privind incheierea contractelor subsecvente (pentru anul 2025) - “Achizitionarea medicamentului Ocrelizumabum 30 mg/ml 10 ml , necesar IMSP Institutul Neurologie si Neurochirurgie ,,Diomid Gherman”,

pentru anul 2024-2025”

Denumirea
Denumirea bunurilor/serviciilor moqelum.l .| Tara de origine Producitorul Specificarea tehnica deplini solicitatd de citre autoritatea contractanti SpeclﬁcaVrea te_h nici deplind Standarde de referinti
bunului/serviciul propusi de citre ofertant
ui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot |Bunuri
ATC L04AA36. Forma farmaceutica: concentrat pentru solutie perfuzabila. Mod de administrare: i.v. Unitatea de masura: flacon.
Se accepta doar 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 testarii
de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM).
II. Cerinte aditionale:
La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau medicamente
Ocrevus® 300 F.Hoffmann-La neautorizate in RM), in cazul medicamentelor supuse controlului de stat preventiv (conform Ordinului nr. 521/2012 privind controlul
mg/10 ml; kochc Ltd, Elvetia; de stat al calitatii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesard pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in Cererea pentru |L04AA36; 300 mg/10 ml;  |Autorizat in RM. Codul
1 Ocrelizumabum 30 mg/ml 10 ml concentrat pentru | Elvetia - c eliberarea autorizatiei de import se va indica cantitatea totald calculatd conform formulei: cantitatea destinata pentru a fi livrata ~ |concentrat pentru solutie medicamentului
solutie Roche Dlagnostl_cs institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteaza servicii medicale si sociale) + cantitatea necesara pentru perfuzabila; i/v; N1 1509190018
. GmbH, Germania 5
perfuzabila 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 incit sa fie asiguratd prezentarea la LCCM a unei cantitati
suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza deplina.
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
TOTAL
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