Anexanr. 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 contractanta — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1728478810222 din 18.10.2024
Obiectul achizitiei: privind incheierea contractelor subsecvente - “Achizitionarea medicamentelor necesare tratamentului malariei, toxoplasmozei, holerei, serurilor si imunoglobulinelor curative in scopul realizarii Programului Special “Combaterea maladiilor rare” pentru
anul 2024-2027, (repetat)”
Denumirea
Denumirea bunurilor/serviciilor mOd.EIUIUI. . Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanta Specificarea tevh nica deplind propusa Standarde de referinta
bunului/serviciu de citre ofertant
lui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot |Bunuri
ATC B05BBO01. Forma farmaceutica Solutie perfuzabila. Mod de administrare i/v. Unitatea de masura flacon.
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) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
I. 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 calculatd conform formulei:
Natrii chloridum+Kalii chloridum+Natrii . . o . . A < . . . . <
cantitatea destinatd pentru a fi livratd institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteaza servicii medicale si sociale) + cantitatea necesara pentru
1 acetas (analog Acesol) 5 mg+1mg+2 ’ ’ ° o ’
mg/ml 400 ml . . . Contm.lul d e statal Ca.htam.' . .
Estimarea cantitdtii 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 asigurata
prezentarea la LCCM a unei cantitdti suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza deplina.
*Qrdinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
II. in cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1. Dovada autorizarii de catre Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency in continuare EMA) sau de cétre Biroului Federatiei de control
asupra calitatii alimentelor si medicamentelor (FDA USA); sau sa fie autorizate in cel putin o tara din: Elvetia, Canada, Japonia, Australia sau dovada autorizarii in una
din tarile Spatiului Economic European, sau in tara de origine.
2. Certificat GMP 1n limba roména, rusa sau engleza, valabil, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea producatorului si originea
acestuia trebuie sa fie identice cu cele indicate in Propunerea tehnica si Propunerea financiara.
ATC B05BBO01. Forma farmaceutica Solutie perfuzabila. Mod de administrare i/v. Unitatea de masura flacon.
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) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
I 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 totalad calculatd conform formulei:
. . . . Trisol 5 mg/1 . . o O . . o < L . L . B .
Natrii chloridum + Kalii chloridum + luria-Farm SRL, cantitatea destinatd pentru a fi livratd institutiilor beneficiare (IMSP si/sau institutii bugetare care presteaza servicii medicale si sociale) + cantitatea necesara pentru ] i GMP, Certificat de
.. X mg/4 mg/ml . S ’ ’ ’ e ’ B0O5BBO01; 5mg/1 mg/4 mg/ml; 400 |.” " .
2 Natrii hydrocarbonas (analog Trisol) 5 luti Ucraina Ucraina; luria-Farm controlul de stat al calitatii. I solutie perfizabili-i/vN1 inregistrare in tara de
mg/1 mg/4 mg/ml 400 ml 50 lglle bila SRL, Ucraina 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 mi; solutie p Y origine (Ucraina)
pertuzabtia mostrelor necesare pentru controlul calitatii la etapa de autorizare (https://amdm.gov.md/storage/posts/April2022/000091 (2).pdf), astfel incit sa fie asigurata
prezentarea la LCCM a unei cantitati suficiente de mostre pentru cel putin 1 analiza deplina.
*Qrdinul AMDM nr. Rg04-000091 din 07.04.2022 prevede cantitatea pentru 3 analize depline.
II. in cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1. Dovada autorizarii de catre Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency in continuare EMA) sau de catre Biroului Federatiei de control
asupra calitatii alimentelor si medicamentelor (FDA USA); sau sa fie autorizate in cel putin o tara din: Elvetia, Canada, Japonia, Australia sau dovada autorizarii in una
din tarile Spatiului Economic European, sau in tara de origine.
2. Certificat GMP in limba roméana, rusa sau engleza, valabil, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea producatorului si originea
acestuia trebuie sa fie identice cu cele indicate in Propunerea tehnica si Propunerea financiara.
TOTAL
Semnat: Numele, Prenumele:Moraru Grigore In calitate de Administrator

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

Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2024.10.18 16:03:28 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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