Anexa nr. 22

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

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,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1701864386939 din 16.12.2023

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Rispuns la Tuberculozi pentru anul 2024, repetat 2”

Specificarea tehnica
Tara de origine Producitorul Specificarea tehnica deplina solicitatd de cétre autoritatea contractanti depliné propusa de catre
ofertant

Standarde de
referinta

Denumirea Denumirea modelului
bunurilor/serviciilor bunului/serviciului

Nr. Lot |Bunuri

ATC JO4ABO02. Forma farmaceutica Capsule. Mod de administrare per os. Unitatea de masura capsula. Se accepta
medicamente autorizate si neautorizate in Republica Moldova la momentul deschiderii ofertelor. in cazul ofertirii
medicamentelor neautorizate in Republica Moldova se vor prezenta urmatoarele documente: * Certificat GMP -
copie si traducerea lui in limba de stat sau rusa(se accepta fara traducere certificatele GMP in una din limbile de
circulatie internationald) *Dovada precalificarii OMS. Prioritate vor avea medicamentele cu statut de precalificare
OMS. in cazul in carenici un medicament ofertat nu este precalificat OMS se vor evalua ofertele la care s-a
prezentat dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile
nationale competente in domeniul medicamentului din tarile membre ale Spatiului Economic European, sau de catre |J04AB02;300 mg;capsule;

Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru  |per 0s;N100
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH) sau in tara de origine. In calitate de dovada
a autorizarii medicamentului (ofertat) in tara de origine se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic (CPP)
conform recomandarilor OMS (valabil la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al
medicamentului in tara de origine (se accepta extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii nationale competente) .
*Forme farmaceutice solide (comprimate, capsule) sa fie ambalate in blistere.*Se va asigura prezenta in ambalajul
secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in
limba rusa. Transe de livrare: I transa : februarie 2024.

GMP,
precalificare OMS
(TB332)

Macleods
India Pharmaaceuticals
Ltd

Rifampicin 300 mg

3 Rifampicinum 300 mg capsule
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