Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

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

—In coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1685970438435

Obiectul achizitiei:

Achizitionarea produselor radiofarmaceutice necesare institutiilor medico-sanitare publice pentru anul 2024

Denumirea bunurilor/serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciului

Tara de
origine

Produ-
catorul

Specificarea tehnica deplina
solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica
deplina propusa de citre
ofertant

Standarde
de
referinta

Bunuri

Acidum diethylentriamino-pentaaceticum
(analog DTPA Tc-IK-8)

MON.DTPA KIT

Turcia

Eczacibasi
Monrol

Kit pentru preparat
radiofarmaceutic - pentru
scintigrafia renala in studiu
dinamic. Forma farmaceutica
— Pulbere liofilizatd pentru
solutie injectabila. Unitatea de
masura - Flacon. Preturile cu
si fara TVA se vor indica per
flacon. Ofertantul va
prezenta: 1. Certificat GMP
(valabil la data deschiderii
ofertelor), care va confirma
respectarea cerintele de
fabricare a produselor
radiofarmaceutice, confirmat
prin aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. 2.

Pulbere liofilizata pentru
solutie injectabila

GMP




Rezumatul caracteristicilor
produsului — RCP (Summary
of product characteristics),
confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice a
ofertantului. 3. Declaratie prin
care se garanteaza livrarea
kitului (ligandului) cu termen
de valabilitate restant (la
momentul livrarii) de cel
putin 9 luni, confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. Se
acceptd medicamente
autorizate si neautorizate in
Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor). in cazul ofertarii
unui medicament neautorizat
in Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor), se va prezenta
dovada autorizarii
medicamentului: - de cétre
Agentia Europeana a
Medicamentului (European
Medicines 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 (confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului).

Acidum methylenediphosphonicum
(Acidum medronicum) (analog MDP Tc-
IK-10)

MON.MDP KIT

Turcia

Eczacibasi
Monrol

Kit pentru preparat
radiofarmaceutic - pentru
scintigrafia sistemului osos.
Forma farmaceutica - Pulbere

Pulbere liofilizata pentru
solutie injectabila.

GMP




liofilizata pentru solutie
injectabild. Unitatea de
masura - Flacon. Ofertantul
va prezenta:

1. Certificat GMP (valabil la
data deschiderii ofertelor),
care va confirma respectarea
cerintele de fabricare a
produselor radiofarmaceutice,
confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice a
ofertantului. 2. Rezumatul
caracteristicilor produsului —
RCP (Summary of product
characteristics), confirmat
prin aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. 3.
Declaratie prin care se
garanteaza livrarea kitului
(ligandului) cu termen de
valabilitate restant (la
momentul livrarii) de cel
putin 9 luni, confirmat prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. Se
acceptd medicamente
autorizate si neautorizate in
Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor). in cazul ofertarii
unui medicament neautorizat
in Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor), se va prezenta
dovada autorizarii
medicamentului: - de cétre
Agentia Europeana a
Medicamentului (European
Medicines Agency- EMA)
sau - in cel putin o tard din




Spatiul Economic European
(SEE) sau - in cel putin una
dintre urmatoarele tari:
Elvetia, SUA, Canada,
Japonia, Australia sau in tara
de origine (confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului).

Acidum N-[2.4,6-trimethyl-3-
bromacetanilid]-iminodiacetic (analog
MbriDa)

Kit pentru preparat
radiofarmaceutic - pentru
scintigrafia hepatobiliara.

Forma farmaceutica - Pulbere
liofilizata pentru solutie
injectabild. Unitatea de

masurd - Flacon. Preturile cu
si fara TVA se vor indica per
flacon. Ofertantul va
prezenta: 1. Certificat GMP
(valabil la data deschiderii
ofertelor), care va confirma
respectarea cerintele de
fabricare a produselor
radiofarmaceutice, confirmat
prin aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. 2.
Rezumatul caracteristicilor
produsului — RCP (Summary
of product characteristics),
confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice a
ofertantului. 3. Declaratie prin
care se garanteaza livrarea
kitului (ligandului) cu termen
de valabilitate restant (la
momentul livrarii) de cel
putin 9 luni, confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. Se
acceptd medicamente
autorizate si neautorizate in




Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor). In cazul ofertarii
unui medicament neautorizat
in Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor), se va prezenta
dovada autorizarii
medicamentului: - de catre
Agentia Europeand a
Medicamentului (European
Medicines Agency- EMA)
sau - in cel putin o tard din
Spatiul Economic European
(SEE) sau - in cel putin una
dintre urmatoarele tari:
Elvetia, SUA, Canada,
Japonia, Australia sau in tara
de origine (confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului).

Albumina umana (in macroagregate)
(MAA)

Kit pentru preparat
radiofarmaceutic - pentru
scintigrafia pulmonara de

perfuzie. Forma farmaceutica
— Pulbere pentru suspensie
injectabild. Unitatea de
masurd - Flacon. Preturile cu
si fara TVA se vor indica per
flacon. Ofertantul va
prezenta: 1. Certificat GMP
(valabil la data deschiderii
ofertelor), care va confirma
respectarea cerintele de
fabricare a produselor
radiofarmaceutice, confirmat
prin aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. 2.
Rezumatul caracteristicilor
produsului — RCP (Summary




of product characteristics),
confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice a
ofertantului. 3. Declaratie prin
care se garanteaza livrarea
kitului (ligandului) cu termen
de valabilitate restant (la
momentul livrarii) de cel
putin 9 luni, confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. Se
acceptd medicamente
autorizate si neautorizate in
Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor). In cazul ofertarii
unui medicament neautorizat
in Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor), se va prezenta
dovada autorizarii
medicamentului: - de cétre
Agentia Europeana a
Medicamentului (European
Medicines Agency- EMA)
sau - in cel putin o tard din
Spatiul Economic European
(SEE) sau - in cel putin una
dintre urmatoarele tari:
Elvetia, SUA, Canada,
Japonia, Australia sau in tara
de origine (confirmata prin
aplicarea semnaturii

electronice a ofertantului).
Forma farmaceutica - Solutie | Solutie injectabila
Fludeoxyglucosum Monrol injectabila. Unitatea de
Fludeoxyglucosum (18F) 200-2500 MBq (18F) 200-2500 Romania masurd - Doza. Institutia GMP
MBq Europe

medico-sanitara publica
beneficiara va informa




operatorul economic
desemnat
cistigator in privinta valorii
dozelor necesare
(radioactivitatii), in mod
preventiv. Preturile cu si fara
TVA se vor indica per doza.
Se accepta doar medicamente
autorizate n Republica
Moldova (la momentul
deschiderii ofertelor).
Momentul livrarii va fi
coordonat de operatorul
economic desemnat cistigator,
in mod prealabil, inainte de
livrare, cu beneficiarul, luind
in considerare termenul de
valabilitate total al produsului
(24 ore din momentul
fabricarii); Ofertantul
desemnat cistigator va
prezenta, la momentul livrarii,
Autorizatia radiologica
partiala de import (valabila la
momentul livrarii) si/sau alte
documente prevazute n
conformitate cu Hotéararea
Guvernului nr. 727/2014,
eliberate de catre Agentia
Nationala de Reglementare a
Activitatilor Nucleare si
Radiologice.

Generator M099-Tc99m (Pertechnetate)
18-20 GBq (la data calibrarii -
administrarii radionuclidului)

Generator M099-Tc99m (TC
99 M - Pertechnetate), Forma
de prezentare - generator de
radionuclizi.
Unitatea de masura - bucata.
Preturile cu si fard TVA se
vor indica per bucata. Ziua
livrarii M099-T¢99m (TC 99




M - Pertechnetate) si
calibrarii elutiei de Tc99m
(ziva predarii-primirii
generatorului) — ziua de luni.
Radioactivitatea in ziua
calibrarii elutiei (luni) — 18-20
GBq (institutia medico-
sanitara publica va informa
preventiv operatorul
economic desemnat cistigator,
astfel incit termenul cuprins
intre data solicitarii si data
livrarii produsului va fi de
pind la 1 saptamina).
Accesorii:
Generatoarele vor fi insotite
de:

a) flacoane cu continut de
eluent (de ex. solutie de
clorura de sodiu 9 mg/ml)
steril si apirogen, pentru
asigurarea efectuarii a cel
putin 14 eluari;

b) 14 flacoane de evacuare/de
elutie;
¢) flacoane ecranate pentru
protectia flaconului de
evacuare/de elutie (elution
shield) — in mod obligatoriu,
odata cu livrarea primului
generator M099-Tc99m (TC
99 M - Pertechnetate) si,
ulterior, dupa caz, ulterior la
solicitarea institutiei
beneficiare;
(grosimea peretilor de plumb
ale flaconului ecranat trebuie
sa fie suficienta pentru a
reduce la minimum riscul de
iradiere a personalului);




d) flacoane protectoare ale
acului generatorului (needle
protector) — in caz de
necesitate, la solicitarea
institutiei beneficiare;

Se accepta doar medicamente
autorizate in Republica
Moldova (la momentul
deschiderii ofertelor).
Ofertantul desemnat cistigator
va prezenta institutiilor
beneficiare, cu cel putin 2
saptamini inainte de
realizarea primei livrari a
generatorului M099-Tc99m
(TC 99 M - Pertechnetate):
a) Descrierea tehnica a
generatorului Mo99-Tc99m
(TC 99 M - Pertechnetate)
contractat, in limba romana si
b) Manualului de utilzare al
generatorului M099-Tc99m
(TC 99 M - Pertechnetate).
Ofertantul desemnat cistigator
va prezenta institutiilor
beneficiare, la momentul
fiecarei livrari: a) Certificatul
de calitate eliberat de
producator si
b) Autorizatia radiologica
partiala de import (valabila la
momentul livrarii) si/sau alte
documente prevazute in
conformitate cu Hotéararea
Guvernului nr. 727/2014 si
Hotérarea Guvernului nr.
1210/2016, eliberate de catre
Agentia Nationala de
Reglementare a Activitatilor
Nucleare si Radiologice.




Mibi (methoxyisobutylisonitrilum)

MON.MIBI KIT

Turcia

Eczacibasi
Monrol

Kit pentru preparat
radiofarmaceutic - pentru
scintigrafia miocardului si
glandei paratiroide. Forma

farmaceutica - Pulbere
liofilizata pentru solutie
injectabild. Unitatea de
masura - Flacon. Preturile cu
si fard TVA se vor indica per
flacon. Ofertantul va
prezenta: 1. Certificat GMP
(valabil la data deschiderii
ofertelor), care va confirma
respectarea cerintele de
fabricare a produselor
radiofarmaceutice, confirmat
prin aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. 2.
Rezumatul caracteristicilor
produsului — RCP (Summary
of product characteristics),
confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice a
ofertantului. 3. Declaratie prin
care se garanteaza livrarea
kitului (ligandului) cu termen
de valabilitate restant (la
momentul livrarii) de cel
putin 9 luni, confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. Se
acceptd medicamente
autorizate si neautorizate in
Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor). In cazul ofertarii
unui medicament neautorizat
in Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor), se va prezenta

Pulbere liofilizata pentru
solutie injectabila.

GMP




dovada autorizarii
medicamentului: - de cétre
Agentia Europeana a
Medicamentului (European
Medicines 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 (confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului).

Natrii pyrophosphatum decahydratum

Kit pentru preparat
radiofarmaceutic - pentru
scintigrafia angiocardiaca si
splenica. Forma farmaceutica
- Pulbere pentru solutie
injectabild. Unitatea de
masura - Flacon. Preturile cu
si fard TVA se vor indica per
flacon. Ofertantul va
prezenta: 1. Certificat GMP
(valabil la data deschiderii
ofertelor), care va confirma
respectarea cerintele de
fabricare a produselor
radiofarmaceutice, confirmat
prin aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. 2.
Rezumatul caracteristicilor
produsului — RCP (Summary
of product characteristics),
confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice a
ofertantului. 3. Declaratie prin
care se garanteaza livrarea
kitului (ligandului) cu termen
de valabilitate restant (la




momentul livrarii) de cel
putin 9 luni, confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. Se
acceptd medicamente
autorizate si neautorizate in
Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor). in cazul ofertarii
unui medicament neautorizat
in Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor), se va prezenta
dovada autorizarii
medicamentului: - de cétre
Agentia Europeana a
Medicamentului (European
Medicines 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 n tara
de origine (confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului).

Stannous (II) chloride dihydrate (analog
Colloid MTcK-2) sau Sodium phytate
(analog Fyton Tc-1k-2)

Kit pentru preparat
radiofarmaceutic - pentru
scintigrafia hepatica. Forma
farmaceutica - Pulbere
liofilizata pentru solutie
injectabild. Unitatea de
masura - Flacon. Preturile cu
si fard TVA se vor indica per

flacon. Ofertantul va

prezenta: 1. Certificat GMP
(valabil la data deschiderii
ofertelor), care va confirma

respectarea cerintele de




fabricare a produselor
radiofarmaceutice, confirmat
prin aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. 2.
Rezumatul caracteristicilor
produsului — RCP (Summary
of product characteristics),
confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice a
ofertantului. 3. Declaratie prin
care se garanteaza livrarea
kitului (ligandului) cu termen
de valabilitate restant (la
momentul livrarii) de cel
putin 9 luni, confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului. Se
acceptd medicamente
autorizate si neautorizate in
Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor). In cazul ofertarii
unui medicament neautorizat
in Republica Moldova (la
momentul deschiderii
ofertelor), se va prezenta
dovada autorizarii
medicamentului: - de cétre
Agentia Europeand a
Medicamentului (European
Medicines 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 (confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice a ofertantului).




Semnat:

Numele, Prenumele: Ceaus Sergiu In calitate de: administrator
Ofertantul: S.C. "RADTECH PRIM” SRL Adresa: mun. Chisindu, com., Ciorescu, str., A. Donici 1A
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