Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de cdtre 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-1727361984940 din 07.10.2024

Obiectul achizitiei: privind incheierea contractelor subsecvente - “Achizitionarea medicamentelor pentru Boala Addison in scopul realizarii Programului National ”Combatarea maladiilor
rare” pentru anul 2024-2027”

Denumirea
bunurilor/serviciil
or

Denumirea
modelului
bunului/serviciu
lui

Tara de origine

Producitorul

Specificarea tehnicd deplini solicitata de citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnica deplina
propusi de citre ofertant

Standarde de referinta

Nr. Lot

Bunuri

Cortisonum 25
mg

Cortizon 25 mg
comprimate

Rusia

Akrihin SAD,
Combinat chimico-
farmaceutic

ATC HO2ABI0. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os.
Unitatea de masura: comprimat
Se accepta:
1. 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 oficiald a AMDM).
in cazul in care nici un medicament nu este autorizat la momentul deschiderii
ofertelor se vor accepta:
medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii
ofertelor), pentru care se va prezenta suplimentar urmatoarele documente:
1. Dovada autorizarii de catre Agentia Europeana a Medicamentului (European
Medicines Agency in continuare EMA)
sau de cdtre Biroului Federatiei de control asupra calitdtii alimentelor
si medicamentelor (FDA USA); sau s fie autorizate in cel putin o
tard din: Elvetia, Canada, Japonia, Australia sau dovada autorizarii in
una din tarile Spatiului Economic European, sau in tara de origine.
2. Certificat GMP in limha roman3. rusa sau eneleza. valahil confirmat nrin

HO02AB10; 25 mg; comprimate;per

0s;N80

GMP; Dovada autorizarii
in Tara de origine
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Hydrocortisonum
100 mg

Hidrocortizon
Rompharm 100
mg pulbere
pentru solutie
injectabild/perfu
zabila

Georgia

S.C. Rompharm
Company S.R.L.,
Romania

ATC H02ABO09. Forma farmaceutica Pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila. Mod de administrare i/v+i/m. Unitatea de masura: flacon.
Se accepta:

1.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 i 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)

HO02ABO09; 100 mg; pulbere pentru
solutie
injectabila/perfuzabila;i/v+i/m;N1

Autorizat in RM. Codul
medicamentului
9200900723

Hydrocortisonum
20 mg

Unitatea de masura: comprimat.
1. 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). in

cazul in care nici un medicament nu este autorizat la momentul deschiderii

ofertelor se vor accepta:

medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii

ofertelor), pentru care se va prezenta suplimentar urmatoarele documente:

1. Dovada autorizérii de catre Agentia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency in continuare EMA) sau de catre Biroului Federatiei de control
asupra calitatii alimentelor
si medicamentelor (FDA USA); sau sa fie autorizate in cel putin o tara din:
Elvetia, Canada, Japonia, Australia sau dovada autorizarii in
una din tarile Spatiului Economic European, sau in tara de origine.

2. Certificat GMP in limba romana, rusa sau engleza, valabil, confirmat prin
aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea producatorului si
originea acestuia trebuie sa fie identice cu cele indicate in Propunerea tehnica si
Propunerea financiara.

TOTAL

Semnat:

Numele, Prenumele: Grigore Moraru in calitate de Administrator

Ofertantul: DITA ESTFARM SRL Adresa: Chisinau, str. Burebista 23
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