Specificatii tehnice

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

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdpl-MD-1726122585997 din 29.10.2024

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Raspuns la Tuberculozi pentru anul 2025”

Denumirea bunurilor/serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciul
ui

Tara de origine

Producitorul

Specificarea tehnicii deplini solicitati de citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnici deplini propusi de citre
ofertant

Standarde de referinti

w

Nr. Lot

Bunuri

Bedaquilinum 100 mg

ATC JO4AKO5. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masurd: 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 testdrii
de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiala a AMDM) sau

Clofaziminum 100 mg

ATC JO4BAO1. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masurd: 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 Dispoztivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testarii

Cycloserinum 250 mg

ATC J04ABO1. Forma farmaceutica Capsule. Mod de administrare per os. Unitatea de masura capsula. 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 Lat | de Control al Calitatii Medi lor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM). 1. Se va

Delamanidum 50 mg

ATC JO4AKO06. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masurd: 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 testdrii
de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiala a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).

Ethambutolum (Ethambutoli
hydrochloridum) 400 mg

ATC JO4AKO02. 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 testdrii
de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiala a AMDM). L. Se va
asigura prezenta in ambalajul secundar al dusului a lui/rezumatul isticii lui in limba de stat, sau in limba

Isoniazidum 100 mg

ATC JO4ACO01. 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) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).




Isoniazidum 300 mg

ATC JO4ACO1. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masurd: 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 oficiali a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
I. in cazul ofertdrii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada detinerii Certificatului de bund practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calitétii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea suplimentard a semndturii electronice a
participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;

2) Se va prezenta dovada

cd medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor precalificate
(https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-p} ical-products). Prioritate vor avea
medicamentele care se regisesc in aceastd listd. In cazul in care nici un medicament ofertat nu se regaseste in lista
medicamentelor precalificate, se vor evalua ofertele la care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului
ofertat de citre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile nationale in d iul medi lui din tarile membre
ale Spatiului Economic European, sau de citre Autoritdtile Sigure de Regl in domeniul medi lui, membre ale

Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).

L Se va asigura
i in limba de stat, sau in limba de stat

| secundar al prod a 1 caracteristicii p
si in limba rusa.
III. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) s fie ambalate in blistere.
Transe de livrare: I transa: 50 % Februarie 2025, II transa: 50% August 2025.

prezenta in

Linezolidum 600 mg

Linzoget 600 mg

Pakistan

Getz Pharma
(Private) Limited

ATC JO1XX08. 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 testdrii
de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM). 1. Se va

I secundar al produsului a p i/rezumatul isticii produsului in limba de stat, sau in limba
de stat si in limba rusa.
1. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) s fie ambalate in blistere.

Transe de livrare: I transd: 50 % Februarie 2025, 11 transa: 50% Septembrie 2025.

asigura prezenta in

ATC JO1XX08. Forma farmaceutica Comprimate
filmate 600mg N10. Mod de administrare per os.
Unitatea de masura comprimat.

. Prezenta in ambalajul secundar al produsului a

GMP PIC/S

Medi autorizat in

i/rezumatul isticii produsului in
limba romana.
II. Ambalat in blister.
Transe de livrare: I transa: 50 % Februarie 2025, I
transa: 50% Septembrie 2025.

Republica Moldova

Moxifloxacinum 400 mg

ATC JOIMA14. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masura comprimat. Se accepti:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (Ila momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei
si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testdrii
de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medxcwmentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM). 1. Se va

asioura prezenta in ecundar al produsul lui/rezumatul isticii produsului in limba de stat, sau in limba

Medicamentului

10

Pretomanidum 200 mg

ATC JO4AKO8. Forma farmaceutica Compnmdte Mod de administrare per os. Unitatea de masura comprimat. Se accepti:
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 publlcale pe pagma oficiald a AMDM). I. Se va

asioura nrezenta in ambalaiul secundar al ia i/rezumatul dusului in limba de stat. san in limba

1

Prothionamidum 250 mg

ATC JO4ADO1. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masurd: 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 citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
i modlummldur nu\umnmlu in Rq)uhllca Moldova (]d mnmmtul dcschldum nfuldor) se va prezenta:

I In cazul ofert:

12

Pyrazinamidum 400 mg

ATC JO4AKO1. Forma taxmaceuuca (ompnmale Mcd de admmls&rare per os. Umla&ea 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 oficiali a AMDM). 1. Se va
asigura prezenta in jul secundar al produsului a i/rezumatul isticii produsului in limba de stat, sau in limba
de stat si in limba rusd.
1I. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) s fie ambalate in blistere. Transe de livrare: I transa: 50 % Februarie 2025, 11 transd: 50% August 2025.
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Pyridoxinum 25 mg

ATC A11HA02. 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 testdrii
de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
L In cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
darilor Acentiei Euronene a Medi lui (EMA). OMS sau a Biroului Federal de

starii

conform

14

Rifampicinum 300 mg

ATC J04AB02. Forma farmaceutica Capsule. Mod de administrare per os. Unitatea de masura capsula. Se acceptd:
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 oficiala a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
L. in cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
conform lor Agentiei Europene a Medi lui (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calitdtii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea suplimentarad a semndturii electronice a

participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
2) Se va prezenta dovada
ca medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor precalificate
(https://extranet. who.int/prequal/medici qualified/finished-pt ical-products). Prioritate vor avea
medicamentele care se regasesc in aceasta lista. in cazul in care nici un medicament ofertat nu se regaseste in lista
medicamentelor precalificate, se vor evalua ofertele la care s-a prezentat dovada autorizirii medicamentului
ofertat de catre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile nationale in d iul medi lui din tarile membre
ale Spatiului Economic European, sau de citre Autoritatile Sigure de Regl ind iul medi lui, membre ale
Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).

1I. Se va asigura
i in limba de stat, sau in limba de stat

secundar al p i a prosp i caracteristicii p
si in limba rus:

prezenta in

TII. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) sa fie ambalate in blistere.
Trange de livrare: I transa: 50 % Februarie 2025, 1I transa: 50% August 2025.

15

Rifampicinum + Isoniazidum 150 mg +
75 mg

ATC J04AMO02. 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 i testarii
de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM). 1. Se va
asigura prezenta in dusului in limba de stat, sau in limba

| secundar al ia i/rezumatul isticii
de stat si in limba rusa.

16

Rifampicinum + Isoniazidum +
Py idum + E m 150
mg + 75 mg + 400 mg + 275 mg

ATC JO4AMO6. 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 oficiala a AMDM). L. Se va
asigura prezenta in ambalaj dusului in limba de stat, sau in limba

| secundar al ia i/rezumatul isticii
de stat si in limba rusa.
1. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) sa fie ambalate in blistere. Trange de livrare: I transa: 50 % Februarie 2025, II tranga: 50% August 2025.

17

Rifapentinum 300 mg

ATC J04ABO0S5. 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 citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
L. In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada detinerii Certificatnlni de buni nractici de fahricatie a di, i (GMP) eliherat

18

Spiritus aethylicus 96% 1000 ml

ATC DO8AXO08. Forma farmaceutica Solutie cutanata. Mod de administrare extern. Unitatea de masura flacon.
Se accept:
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 Disporzitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testarii
de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM). 1. Se va
asigura prezenta in dusului in limba de stat, sau in limba

| secundar al ia lui/rezumatul isticii
de stat si in limba rusa.
1I. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) si fie ambalate in blistere. Transe de livrare: I transd: 100 % Februarie 2025.
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Tuberculinum PPD 2UT/doza (10 doze)

ATC VO04CF01. Forma farmaceutica Solutie injectabila. Mod de administrare i/cutan. Unitatea de masura doza. Se acceptd:
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 testdrii
de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
I In cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada detinerii Certificatului de bund practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
conform recomandrilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calitatii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea
suplimentard a aturii el ice a partici lui), conform prevederilor
cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; 2) dovada autorizirii medicamentului ofertat de catre FDA SUA sau
EMA, sau una din autoritdtile nationale in d lui din tarile membre ale Spatiului Economic European
sau de catre Autoritdtile Sigure de Regl ului, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH); I. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a
i caracteristicii produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in limba rusa.
II. Forme farmaceutice solide (comprimate,
capsule) si fie ambalate in blistere. Transe de livrare: I trangd: 50 % Aprile 2025, II tranga: 50% Octombrie 2025.

in di

Semnat: Numele, Prenumele: Alexia Caisin in calitate de: Director executiv

Ofertantul: Medeferent Grup SRL Adresa: MD-6531, str. 31 August 1989, 42, s. Ruseni. r-l Anenii Noi, Republica Moldova
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