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

Numirul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1717761521700 din 08.07.2024

Obiectul achiz

itiei: privind

i- cadru “Achiziti .

pentru Boala Addison in scopul realizirii Programului National ?Combatarea maladiilor rare” pentru anul 2024-2027”

Denumirea bunurilor/servi

Denumirea
modelului

N L N ) N ) . Specificarea tehnici deplini propusi o
Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti - Standarde de referinti
de citre ofertant
ui
1 2 3 4 6 7
Nr. Lot |Bunuri
ATC HOZABTO. Forma Comprimate. Mod de
administrare per os. Unitatea de mésurd: comprimat
1. La etapa de incheiere a acordului cadru se aceept
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisici medicamentului din cadrul Agentici Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produsclor 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)
o » Cerinte adifionale: A A » ATC HO2AB10.
La etapa de prezentare a Cererii pentru liberarca autorizafici de import (pentru medicamente autorizate in RM sau in RM), in cazul supuse controlului de stat preventiv (conform |, ) .
i . PR : i . i - e e st "™ | Comprimate 25mg N20. Medicament ne-autorizat
1 Cortisonum 25 mg Cortone Acetato  Italia Teofarma S.r.I. Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitfii medicamentelor)se va lua i caleul cantitatea necesars pentru controlul de sta al calitiii. Astfl in Cererea pentru liberarea utorizaici de import se va indica | (PR B0 AT 00 GMp
cantitatea totald calculat conform formulei: cantitatea destinata pentru a fi livrat institutiilor beneficiare (IMSP si/sau instituii bugetare care presteaz servicii medicale si sociale) + cantitatea necesard pentru controlul de stat o .
o el Unitatea de msurd: comprimate.
Estimarea cantitafii necesare pentru controlul de stat al calitéfii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul calitti la etapa de
autorizare (https://amdm. gov.md/storage/posts/April2022/000091_(2).pdf), astfel incit s fie asigurati prezentarea la LCCM a unei cantitéi suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza deplind.
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
L. in cazul ofertérii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1. Dovada autorizrii de citre Agentia European a Medicamentului (European Medicines Agency in continuare EMA)
sau de citre Biroului Federatiei de control asupra calitéii alimentelor
EDA 1 o 5 £, e iy L nuts 5 din: et f‘uada_'hmma_AusEshmu.dmgﬁx tarizivi i din tiril I L, iy A,
TC HUZAADZ Forma farmaceutica Comprimate. Mod de
administrare per os. Unitatea de masuri: comprimat.
1. La etapa de incheiere a acordului cadru se accepti:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (1a momentul deschiderii ofertclor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agenfici Medicamentului si Disporitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produsclor medicamentoase | 1 10> 20
avizate pozitiv in rezultatul expertizei i testdrii de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiala a AMDM) sau
§ Fludrocortisone A ) - Comprimate 0, Img N14. Medicament ne-autorizat
2 |Fludrocortisonum 100 meg Bangladesh Renata Limited 3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). 4
acctate ’ Mod de administrare: per os. GMP
L. Cerinte aditionale: . .
N N N Unitatea de masurd: comprimate.
La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau in RM), in cazul supuse controlului de stat preventiv (conform
Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitdtii medicamentelor) se va lua in caleul cantitatea necesari pentru controlul de stat al calitéii. Astfel, in Cererea pentru cliberarca autorizatici de import se va indica
cantitatea totald calculata conform formulei: cantitatea destinatd pentru a fi livrata institutiilor beneficiare (IMSP si/sau instituii bugetare care presteazii servicii medicale si sociale) + cantitatea necesari pentru controlul de stat
al calitay
Eetimarm contiessii nasssasn ety contealul da stas al palititi es v saalizn i bz Outisulu; AMDA ne P o0t 000001 din 07 04 200 cr asisizs la swazentasss mnstsalos nasssass nants contealul calisii la atana do
ATC HO2AB09. Forma fammaceutica Pulbere pentru solutic
injectabila/perfuzabil. Mod de administrare i/v+i/m. Unitatea de
masurd: flacon.
1. La etapa de incheiere a acordului cadru sc acceptd:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisici medicamentului din cadrul Agentici Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produsclor medicamentoase
avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testirii 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)
1L Cerinte aditionale:
3 |Hydrocortisonum 100 mg

La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau

in RM), in cazul supuse controlului de stat preventiv (conform
Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitfii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitaii. Astfel, in Cererea pentru eliberarea autorizatici de import se va indica

cantitatea totald calculata conform formulei: cantitatea destinaté pentru a fi livrata institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteazi servicii medicale si sociale) + cantitatea necesard pentru controlul de stat
al calitaii.
Estimarea cantitafii necesare pentru controlul de stat al calitéfii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul calititi la etapa de
autorizare (https://amdm. gov.md/storage/posts/ April2022/000091_(2).pdf), astfel incit s fie asigurati prezentarea la LCCM a unei cantitati suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiz deplind.
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.

Nota: La etapa de reofertare se vor accepta doar medicamnete autorizate in Rebublica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). Ofertarea medicamentelor neautorizate constituie temei de respingere a ofertei.
Contractele subsecvente vor fi incheiate doar cu operatorii economici care vor oferta medicamente autorizate in Republica Moldova.




Hydrocortisonum 20 mg

Hydrocortisone
20mg

Bangladesh

Renata Limited

ATC HUZABUY. Forma Comprimate. Mod de
administrare per os. Unitatea de masurd: comprimat
1. La etapa de incheiere a acordului cadru se accepta:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisici medicamentului din cadrul Agentici Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase
avizate pozitiv in rezultatul expertizei i 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)
Cerinte adifionale:
La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau in RM), in cazul supuse controlului de stat preventiv (conform
Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitfii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitaii. Astfel, in Cererea pentru eliberarea autorizatici de import se va indica
cantitatea totald calculat conform formulei: cantitatea destinata pentru a fi livrat institutiilor beneficiare (IMSP si/sau instituii bugetare care presteaz servicii medicale si sociale) + cantitatea necesaré pentru controlul de stat
al calitdtii.
Estimarea cantitfii necesare pentru controlul de stat al calitifii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul calitafii la etapa de
autorizare gov. ” pril2022 1_(2).pdf), astfel incit s fie asigurata prezentarca la LCCM a unei cantitafi suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza deplind.
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
1L in cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1. Dovada autorizirii de citre Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency in continuare EMA)
sau de catre Biroului Federatiei de control asupra calitafii alimentelor
ENA 1S AV con o 6 tein col utin o tart din: Eluetia Canada L Lia cou douada autsizarii in una din sl

ATC H02AB09.
Comprimate 20mg N10x3.

Mod de administrare: per os.
Unitatea de misurd: comprimate.

Medicament ne-autorizat
GMP

TOTAL

Semnat

Numele, Prenumel

Alexia Caisin in calitate de: Director executiv

Ofertantul: Medeferent Grup SRL Adresa: MD-6531, str. 31 August 1989. 42. s. Ruseni, r-1 Anenii Noi. Republica Moldova
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