Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor

Digitally signed by Moraru Grigore nr. 115 din 15 septembrie 2021

Specificatii tehnice Date: 2024.07.22 12:16:49 EEST

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

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1718889491344 din 22.07.2024
Obiectul achizitiei: privind incheierea acordului - cadru “Achizitionarea medicamentelor cu continut de androgeni si steroizi anabolizanti necesare pentru tratamentul pacientilor in conditii de stationar si ambulatoriu pentru anul 2024-2027”
Denumirea
D.e numlre.a . moqelmu.l . Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplina solicitati de cétre autoritatea contractanti Specificarea te'hmca deplind propusi de Standarde de referinti
bunurilor/serviciilor bunului/serviciul citre ofertant
ui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot |Bunuri
ATC A14ABO1. Forma far solutie inj a. Mod de i im.
I. La etapa de incheiere a acordului cadru se accepta:
1.medi autorizate in blica Moldova (la deschiderii ofertelor) sau
2 i autorizate (la I 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).
1. Cerinte aditionale:
La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau medicamente neautorizate in RM), in cazul medicamentelor supuse controlului de stat
preventiv (conform Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitatii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in Cererea pentru eliberarea
autorizatiei de import se va indica cantitatea totala calculati conform formulei: cantitatea destinatd pentru a fi livrata institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteaza servicii medicale si
sociale) + cantitatea necesard pentru controlul de stat al calitatii.
Estimarea cantitatii necesare pentru controlul de stat al calititii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul
calitatii la etapa de autorizare (https://amdm.gov.md/storage/posts/April2022/000091_(2).pdf), astfel incit s fie asiguratd prezentarea la LCCM a unei cantitati suficiente de mostre pentru cel putin 1
analiza deplind.
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
Nandrolonum/ Nandroloni 111 in cazul ofertarii medi neautorizate in Republica Moldova (la 1 deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1 decanoas 50 mg/1 ml 1. Dovada autorizirii medicamentului ofertat pentru punere pe piatd de Autoritatile Sigure de R in domeniul i lui, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).(Conform Ordinului Ministerului sanatatii nr.859 din 22.09.2020, Anexa 1).
2. Certificat GMP in limba roména, rusa sau engleza, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea producatorului si originea acestuia trebuie
sa fie identice cu cele indicate in Prop tehnic si Prop! iara
Nota: La etapa de reofertare prioritar se vor accepta:
1. i autorizate in Republica Moldova (la deschiderii ofertelor) sau
2 i autorizate (la I 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).
in cazul in care nici un medicament nu este autorizat la momentul deschiderii ofertelor se vor accepta:
neautorizate in ica Moldova (la deschiderii ofertelor), pentru care se va prezenta suplimentar urmatoarele documente:
1. Dovada autorizirii medicamentului ofertat pentru punere pe piata de Autoritatile Sigure de R in domeniul medi i, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).(Conform Ordinului Ministerului sanatatii nr.859 din 22.09.2020, Anexa 1).
2. Certificat GMP in limba roména, rusa sau engleza, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semniturii electronice a ofertantului. Denumirea producatorului si originea acestuia trebuie
sa fie identice cu cele indicate in P tehnica si P i iard
ATC GO3BAO3. Forma far ica solutie inj ild. Mod de ini: i/m.
1. La etapa de incheiere a acordului cadru se accepta:
1 i autorizate in ica Moldova (la deschiderii ofertelor) sau
2.medi autorizate (la 1 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).
1. Cerinte aditionale:
La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau medicamente neautorizate in RM), in cazul medicamentelor supuse controlului de stat
Testosteronum Testosteron Ever EVER Pharma prcw»:mi»v .(coniform Ordinul}ui 1.1r. 521/.20]2 privif]d comm}u] de stat al ca]ité%ii mcqicamcmc]‘ur) fc va lua in C‘leculvc:anti‘mu?’fa necesard ;‘)cmru comro.lul dc. sta.& alncalitégii. Astfel, in Ccrcx:ca pcrim.'iu clibf:rarca‘ ATC GO3BAO3. Forma farmaceutica ) i . =
2 undecanoatum 1000 mg/4 |Pharma 1000 Germania Jena GmbH, autorizatiei de import se va indica cantitatea totala calculatd conform formglen: canma‘lea destinatd p_entru a fi livratd institutiilor be.neﬁclare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteazi servicii medicale si solufic injectabili. Mod de administrarc !EUGMP, _Dova a inregistrartii
. sociale) + cantitatea necesard pentru controlul de stat al calitdtii. . N in Romania
ml mg/4 ml Germania Estimarca cantitafii necesare pentru controlul de stat al calitafi se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul | /M- Ambalaj UM N1
calitatii la etapa de autorizare (https://amdm.gov.md/storage/posts/April2022/000091_(2).pdf), astfel incit sa fic asigurata prezentarea la LCCM a unei cantitati suficiente de mostre pentru cel putin 1
analiza deplina.
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
Nota: La etapa de reofertare se vor accepta doar medi autorizate in Rebublica Moldova (la | deschiderii ofertelor). Ofertarea unui medicamet neautorizat (la momentul deschiderii ofertelor)
constituie temei de respingere a ofertei.
Contractele subsecvente vor fi incheiate doar cu operatorii economici care vor oferta medicamente autorizate in Republica Moldova.




TSU Mg/mi §T 1 Z0U Mg/MI) Sau $/C (a0ar pentra

ATC GUSBAUS. FOIA Tar SOTuyIc VIOG ac T (pentu T

Testosteronum enantatum
150 mg/ml sau
Testosteronum cypionatum
200 mg/ml

Testosteronum enantatum 150 mg/ml).
1. La etapa de incheiere a acordului cadru se accepta:
1.medi autorizate in Republica Moldova (la 1 deschiderii ofertelor) sau
deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor

2.medi autorizate (la
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).
II. Cerinte aditionale:
La ctapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau medicamente neautorizate in RM), in cazul medicamentelor supuse controlului de stat
preventiv (conform Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitatii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in Cererea pentru eliberarea
autorizatici de import se va indica cantitatea totali calculati conform formulei: cantitatea destinata pentru a fi livrata institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteaza servicii medicale si

sociale) + cantitatea necesara pentru controlul de stat al calittii.

Estimarea cantitatii necesare pentru controlul de stat al calitatii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul
calitatii la etapa de autorizare (https://amdm.gov.md/storage/posts/April2022/000091_(2).pdf), astfel incit sa fie asiguratd prezentarea la LCCM a unei cantitati suficiente de mostre pentru cel putin 1
analiza deplina.

*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.

blica Moldova (la deschiderii ofertelor), se va prezenta:
in domeniul medi lui, membre ale Consiliului International pentru
itatii nr.859 din 22.09.2020, Anexa 1).

1L In cazul ofertarii medi neautorizate in Rep

1. Dovada autorizarii medicamentului ofertat pentru punere pe piata de Autoritatile Sigure de R

armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).(Conform Ordinului Ministerului s

2. Certificat GMP in limba romand, rusa sau engleza, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semnéturii electronice a ofertantului. Denumirea producitorului si originea acestuia trebuie
si fie identice cu cele indicate in Prop tehnica si Prop iard

Nota: La etapa de reofertare prioritar se vor accepta:
1. medi autorizate in Republica Moldova (la 1 deschiderii ofertelor) sau
2 i autorizate (la 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).
in cazul in care nici un medicament nu este autorizat la momentul deschiderii ofertelor se vor accepta:
blica Moldova (la I deschiderii ofertelor), pentru care se va prezenta suplimentar urmatoarele documente:
n domeniul i i, membre ale Consiliului International pentru

di neautorizate in

1. Dovada autorizirii medicamentului ofertat pentru punere pe piata de Autoritatile Sigure de R
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).(Conform Ordinului Ministerului sanatatii nr.859 din 22.09.2020, Anexa 1).

2. Certificat GMP in limba romand, rusa sau engleza, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semnéturii electronice a ofertantului. Denumirea producitorului si originea acestuia trebuie

si fie identice cu cele indicate in Prop tehnica si P

T, T. LA CTapa ¢ MCMCICTe @ acOraultT CadrT ¢ acCeptar

ATC GUSBAUS. FOrma Tar OTTIe VIO I

Testosteronum enantatum
250 mg/ml - 1 ml sau
Testosteronum cypionatum
250 mg/ml - 1 ml

1 i autorizate in Republica Moldova (la | deschiderii ofertelor) sau
2 i autorizate (la 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).
II. Cerinte aditionale:

La etapa de prezentare a Cererii pentru eliberarea autorizatiei de import (pentru medicamente autorizate in RM sau medicamente neautorizate in RM), in cazul medicamentelor supuse controlului de stat
preventiv (conform Ordinului nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitatii medicamentelor) se va lua n calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in Cererea pentru eliberarea
autorizatiei de import se va indica cantitatea totald calculata conform formulei: cantitatea destinata pentru a fi livrata institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteaza servicii medicale si

sociale) + cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitfii.
Estimarea cantitatii necesare pentru controlul de stat al calitatii se va realiza in baza Ordinului AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru controlul
calitatii la ctapa de autorizare (https://amdm.gov.md/storage/posts/April2022/000091_(2).pdf), astfel incit sa fie asigurata prezentarea la LCCM a unei cantitifi suficiente de mostre pentru cel putin 1

analiza deplina.
*Ordinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
111 in cazul ofertrii i neautorizate in Republica Moldova (la deschiderii ofertelor), se va prezenta:

in domeniul i i, membre ale Consiliului International pentru

1. Dovada autorizarii medicamentului ofertat pentru punere pe piata de Autoritatile Sigure de R
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).(Conform Ordinului Ministerului sanatatii nr.859 din 22.09.2020, Anexa 1).

2. Certificat GMP in limba romand, rusa sau englez, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semniturii electronice a ofertantului. Denumirea producitorului si originea acestuia trebuie
sa fie identice cu cele indicate in P tehnica si P i iard

Nota: La etapa de reofertare prioritar se vor accepta:
1 i autorizate in Republica Moldova (la I deschiderii ofertelor) sau

mentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor

2 i autorizate (la deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medica
medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM).

In cazul in care nici un medicament nu este autorizat la momentul deschiderii ofertelor se vor accepta:
di neautorizate in Republica Moldova (la 1 deschiderii ofertelor), pentru care se va prezenta suplimentar urmétoarele documente:
1. Dovada autorizarii medicamentului ofertat pentru punere pe piata de Autoritatile Sigure de R in domeniul i, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH).(Conform Ordinului Ministerului sanatatii nr.859 din 22.09.2020, Anexa 1).
2. Certificat GMP in limba roména, rusa sau engleza, valabil la data deschiderii ofertelor, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea producatorului si originea acestuia trebuie
sa fie identice cu cele indicate in Prop tehnica si Prop! iard

TOTAL

Semnat:

Numele, Prenumele:Grigore Moraru in calitate de  Administrator

Ofertantul: DITA ESTFARM SRL Adresa: Chisinau, str-la Burebista 23
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