Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentafia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

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

Numirul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1728394408867 din 17.10.2024.

Obiectul achizifiei: “Achizitionarea Anatoxinei Stafilococice purificate si adsorbite, pentru anul 2024, repetat 5
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Nl Bunur
ATC.J07AX Volumul: 1 ml (2doze)/per fioli. Forma farmaceutica: suspensic injectabili. Mod de administrare: subeutanat. Unitatea de masuri: fiola
Se accepta: 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (1a momentul deschiderii ofertelor) sau
2. medicamente autorizate (1a 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 oficiala a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (1a momentul deschideri ofertelor)
1L, Cerinte adifionale:
ctapa de prezentare a Cererii pentru cliberarea 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 calitafii medicamentelor) se va lua in caleul
formulei: cantitatea destinata pentru a fi ivratd institutiilor beneficiare (IMSP si/sau instituii bugetare care presteaz servicii medicale si sociale) + cantitatea
necesaré pentru controlul de stat al calitifi.
p— Estimarca cantitafii 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 calititii la etapa de autorizare a ov. 022/000091_(2).pdf), astfel incat si
i fie asigurati prezentarca la LCCM a unei cantitati suficiente de mostre pentru cel putin | analiza deplind.
Anatoxing : *Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
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dovadi se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandzrilor 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 accepta prezentarea
extrasului de pe site-ul oficial al autorittii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de reglementare in domeniul
medicamentului) - documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnéiturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale
medicamentului ofertat si denumirea producitorului/detingtorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie s fie identice atat in Propunerea
tehnica si Propunerea financiar, cat si in documentele prezentate. Nu vor fi acceptate medicamente fabricate pe teritoriul Republicii Moldova, care nu sunt
autorizate in Republica Moldova (1a 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 rom: sau englez, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului.
Denumirea producitorului si originea acestuia trebuie s fie identice cu cele indicate in Propunerea tehnica si Propunerea financiard. Prezenta cerir
obligatorie pentru medicamentele autorizate de citre Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines AgencyEMA) sau - in una din térile Spatiului
Economic European sau in cel putin una dintre urmatoarele tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia.

* Termenul de valabilitate restant al Bunurilor la momentul livrarii, pentru medicamentele livrate, va constitui:

- nu mai putin de 60% din termenul de valabilitate initial pentru bunurile cu o valabilitate de 2 ani i mai multi;

- i de minim 80% din cel initial pentru Bunurile cu o valabilitate de pina la 2 ani

**Declaratie prin care se garanteaza livrarea Anatoxinei Stafilococice purficate si adsorbite, cu respectarea conditiilor lantului de frig neintrerupt (t* 2°C-8°C)
pe tot parcursul traseului de la produciitor pin la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a temperaturii.
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