Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Specificatii tehnice

[ 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-1777552010690 din 11.05.2026

iziti ea i i, E necesar pentru realizarea Programului National de Rispuns la Tuberculozi pentru anul 2026
Denumirea Denumirea
modelului Fara de . Specificarea tehnici deplind propusi |~ Standarde de
telului _ | Tara Producitorul atd de citre autoritatea contractanti P " PN prop e
bunului/serviciu| ~ origine de citre ofertant referinti
Tui
T B 3 Z 5 & 7
T
\ .. |Bunuri

ATC JO4AK02. Forma farmaceutica: Comprimate. Mod de administrare: per os. Unitatea de misura: comprimat.
1. Se accept:
1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei din cadrul Agentiei 5i D Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testiri de citre
Laboratorul de Control al Calititii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
*Prioritate vor avea medicamente autorizate in Republica Moldova (la data deschiderii ofertelor).
Noti: La etapa de evaluare se vor analiza mai intdi ofertele de medicamente care sunt autorizate in Republica Moldova (la data deschiderii ofertelor) sau medicamente autorizate (a 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 testrii de ctre Laboratorul de Control al Calititii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina of a AMDM) conform criteriului de evaluare,

Ethambutolum per lot la pretul cel mai seizut fird TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor.

. uto Amiobutol 400 «r |Incazul neconformititii (reiesind din cerintele inaintate conform documentatiei de atribuire) ofertelor de medicamente autorizate in Republica Moldova (la data deschiderii ofertelor) sau autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei . . .

(Ethambutoli Olainfarm SA, ' N . N . . . . . M 104AK02; 400 mg; ; comprimate Inregistrat in RM:

5 " mg comprimate | Letonia " Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testrii de ctre Laboratorul de Control al Calititii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM) , autoritatea .
hydrochloridum) Letonia . i filmatezper 0s:N10x12 (blister PVC/Al) |9240703308
oz filmate contractanti va purcede la evaluarea ofertelor de medicamente neautorizate, conform criteriului de evaluare, per lot la pretul cel mai scizut fird TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor.

1. Tn cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta: 1) Dovada detinerii Certificatului de bund practic de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat conform recomandrilor Agentiei Europene a Medicamentului
(EMA), OMS sau a Biroului Federal de control asupra calittii alimentelor si (FDA), copii (cu aplicarea 4 a semniiturii electronice a participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; 2) Se va
prezenta dovada c& medicamentele ofertate se regdsesc in lista (https://extranet.who products) sau dovada autorizirii medicamentului ofertat de citre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritiile
nationale competente in domeniul medicamentului din tirile membre ale Spatiului Economic European, sau de citre Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz
uman (ICH). Prioritate vor avea medicamentele care indeplinesc condiile de la pet.2 (se regisesc in Lista medicamentelor precalificate sau detin dovada autorizirii de catre FDA (SUA) sau EMA sau tirile membre ale Spatiului Economic European sau ICH), conform criteriului de
evaluare cel mai scizut pret fird TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor. In cazul in care niciun medicament ofertat nu se incadreaza in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizrii medicamentului in tara de origine.Not: In calitate de dovada
prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandirilor 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 2
prezentarea extrasului de pe site-ul oficial al autoritaii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de in domeniul e prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnturii electronice a ofertantului. Denumirea si
specificatiile tehnice ale medicamentului ofertat si denumirea producitorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie s fie identice atit in Propunerea tehnic, cit si in documentele prezentate. I. Forme farmaceutice solide (comprimate, capsule) s fie ambalate
in blistere.
Transe de livrare: I transi: 100 % Tunie-Tulie 2026

Semnat: Numele, Prenumele: Grigore Moraru_ In calitate de A istrator

Utetanu.
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