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Prin prezenta, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in S#nitate, VA comunicd cd
conform decizei grupului de lucru pentru achizitionarea medicamentelor din 25.10.2021, in cadrul
Licitatiei deschise nr. ocds-b3wdpl-MD-1628253411073 din 21.09.2021, ,Achizifionarea
medicamentelor pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si
ITS pentru anul 2022, oferta depusd pentru urmatoarele loturi a fost respinsi:

Pentru lotul Dolutegavirum 5 mg sau 10 mg, Comprimate dispersabile : s-a solicitat dovada
precalificarii de catre OMS/ultimul raport al inspectirii locului de producere de citre
autoritatile de reglementare membre ICH care confirma prezenta bunelor practici de producere,
valabil, nu mai mult de 3 ani de la data inspectérii sau de alte Autorizatii Regulatorii Stricte FDA
sau EMA, autoritétile nationale competente membre ale UE, cele autorizate in cel putin o tard din
Elvetia, Canada, Japonia, Australia, s-a prezentat Tentative approval, care conform informatiei din
acest document preparatul supra mentionat nu poate fi comercializat fird aprobarea finald (final
approval).

Pentru lotul Nalaxoni hydrochloridi 0.4 mg/ml, Solutie injectabila: s-a solicitat dovada
precalificarii de cétre OMS/ultimul raport al inspectirii locului de producere de ciitre
autoritafile de reglementare membre ICH care confirmd prezenta bunelor practici de producere,
valabil, nu mai mult de 3 ani de la data inspectérii sau de alte Autorizatii Regulatorii Stricte FDA
sau EMA, autoritdtile nationale competente membre ale UE, cele autorizate in cel putin o tard din
Elvetia, Canada, Japonia, Australia, s-a prezentat Tentative approval, care conform informatiei din
acest document preparatul supra mentionat nu poate fi comercializat fard aprobarea finald (final
approval), nu s-a prezentat nici un document confirmativ.

Totodatd, certificatul GMP prezentat pentru producétorul Verve Human care Laboratories,
India nu este valabil.

Pentru lotul Tenofoviri alafenamide + Emtricitabinum 25 mg + 200 mg, Comprimate: s-a
solicitat dovada precalificarii de citre OMS/ultimul raport al inspectarii locului de producere
de cétre autoritdtile de reglementare membre ICH care confirma prezenta bunelor practici de
producere, valabil, nu mai mult de 3 ani de la data inspectirii sau de alte Autorizatii Regulatorii
Stricte FDA sau EMA, autoritdtile nationale competente membre ale UE, cele autorizate in cel
putin o tard din Elvetia, Canada, Japonia, Australia, nu s-a prezentat nici un document confirmativ.

Totodatd, Va comunicdm ci pentru aceste loturi,va fi inifiatd o noud proceduri de achizitie.
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Cu respect,

Director adjunct Ala GOJAN

Ex: Macari Doina
Tel: 022 222 490




