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Anexa nr. 22
la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor

nr. 115 din 15 septembrie 2021

, 3,4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1721892797696

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 (repetat nr. 1)”

Denumirea

Denumirea
bunurilor/serviciil

modelului
or |bunului/serviciu
lui

Tara de

Producatorul

Specificarea tehnici deplini solicitata de cétre autoritatea contractanti

Specificarea tehnici
deplina propusa de
citre ofertant

Standard
ede
referinta

Nr.

Bunuri

Lot

Nandrolonum/
Nandroloni
decanoas 50 mg/1
ml

Decandrol solutie
injectabila 50
mg/ml 1 mIN10

SC Balkan
Pharmaceuticals SRL

ATC A14ABO1. Forma farmaceutica solutie injectabilda. Mod de administrare i/m.
1. La etapa de incheiere a acordului cadru 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).
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 in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in Cererea pentru
eliberarea autorizatiei de import se va indica cantitatea totala calculata conform formulei: cantitatea destinata 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 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 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:

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).

ATC A14ABO1.
Forma farmaceutica
solutie injectabila.
Mod de administrare
i/m.

GMP




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

Cipandrol solutie
injectabild 200
mg/ml 1 mIN10

Republica
Moldova

SC Balkan
Pharmaceuticals SRL

ATC G03BAO03. Forma farmaceutica solutie injectabilda. Mod de administrare i/m (pentru Testosteronum enantatum 150 mg/ml si
Testosteronum cypionatum 200 mg/ml) sau s/c (doar pentru Testosteronum enantatum 150 mg/ml).
1. La etapa de incheiere a acordului cadru 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).
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 in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in Cererea pentru
eliberarea autorizatiei de import se va indica cantitatea totala calculata conform formulei: cantitatea destinata 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 sa fie 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:

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).

ATC GO3BAO03.
Forma farmaceutica
solutie injectabila.
Mod de administrare
i/m

GMP

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

Enandrol solutie
injectabild 250
mg/ml 1 mIN10

Republica
Moldova

SC Balkan
Pharmaceuticals SRL

ATC G03BAO03. Forma farmaceutica solutie injectabild. Mod de administrare i/m. I. La etapa de incheiere a acordului cadru 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).
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 in calcul cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii. Astfel, in Cererea pentru
eliberarea autorizatiei de import se va indica cantitatea totala calculata conform formulei: cantitatea destinata 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 sa fie 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:

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).

ATC GO3BAO3.
Forma farmaceutica
solutie injectabila.
Mod de administrare
i/m

GMP

TOTAL

Semnat:
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Numele, Prenumels

Distrimed SRL

V Donea
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bd. Traian 22
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