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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,]

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdpl1-MD-1726492849333 din 21.10.2024

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Combatere a Hepatitelor virale B, C si D, pentru anul 2025”

Denumirea
bunurilor/serv
iciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciu
lui

Tara de origine

Producitorul

Specificarea tehnicd deplini solicitata de citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnica deplina
propusi de citre ofertant

Standarde de referinta

1

Nr. Lot

Bunuri

Daclatasvirum
60 mg

ATC JUSAXTIZ. FoIrma Tarmaceutica COmprImare. Viod ae adminisStrare per 0s. UNiatea ae

masura comprimat. Se accepta:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau

2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei
madicomantulng din cadenl Acentini Madicomantulni oi Dienazitivalor Madicola ( ANTIN

Sofosbuvirum
400 mg

ATC JO5AP08. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de
masura comprimata. Se accepta:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (Ia momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei

Entecavirum 1
mg

Virente

Turcia

Nobel llac Sanayii
ve Ticaret A.S.,
Turcia

ATC JO5AFI0. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de
masura comprimat. 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).
L. In cazul ofertirii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul
deschiderii ofertelor), se va prezenta:

1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP),
eliberat conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a
Biroului Federal de
control asupra calitatii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea
suplimentara a semnaturii electronice a participantului), conform prevederilor cadrului
normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; 2) dovada autorizarii medicamentului
ofertat de catre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul
medicamentului din tarile membre ale Spatiului Economic European sau de citre Autoritatile
Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International
pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH); Transe de
livrare: I Transi: 100 % Februarie 2025

JO5AF10;1 mg;comprimate; per
0s;N30

GMP; Dovada autorizarii
medicamentului de catre
Autoritatile Sigure de
Reglementare in
domeniul
medicamentului, membre
ale Consiliului
International

pentru armonizarea
cerintelor tehnice pentru
medicamentele de

uz uman (ICH)




Glecapreviru
m +
Pibrentasviru
m 100 mg+40
mg

Maviret

Germania

AbbVie
Deutschland

GmbH & Co.KG,

Germania

ATC JO5AP57. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per 0s. Unitatea de
masura comprimat. 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. In cazul ofertrii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul
deschiderii ofertelor), se va prezenta:

1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP),
eliberat conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a
Biroului Federal de
control asupra calitatii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea
suplimentard a semnaturii electronice a participantului), conform prevederilor cadrului
normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor; 2) dovada autorizarii medicamentului
ofertat de catre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul
medicamentului din tarile membre ale Spatiului Economic European sau de catre Autoritatile
Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International
pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH); Transe de
livrare: I Trangd: 100 %Februarie 2025.

JO5AP57;100 mg/40 mg;comprimate
filmate; per os;N4x21

GMP; Dovada autorizarii
EMA

Peginterferon
um alfa-2a
135 mcg

ATC LO3ABI11. Forma farmaceutica Sol. inj. in seringa preumplutd. Mod de administrare
s/cutan. Unitatea de masura seringa preumpluta.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

Peginterferon
um alfa-2a
180 mcg
(pentru
ambulator)

ATC LO3AA04. Forma farmaceutica Sol. inj. in seringa preumpluta. Mod de administrare
s/cutan. Unitatea de masura seringa preumpluta.Se accepta:
l.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 expertlzel si

Pegimterteron
um alfa-2a
180 mcg
(pentru

stationar)

ATC LU3ABIT. For i 1]
administrare s/cutan. Unitatea de masura seringa preumpluta /flacon+ sermga.Se accepta:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei

Sofosbuvir +

medicamentulni din cadril Agentiai I\/Tprlmqmpnmlm i Nicnazitivelar Y\/L:Amqla AN
ATC JUSAPSS. FOT ae

masura comprlmat.Se accepta:
l.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau

Z/()E(;pr?];af\ll& ‘2.medicanller}te autorizate (lg rpomegtul deschiqer.ii Qfertek)‘r) in cadru% Comisiei
mg medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM),
incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si
activii Aa o5tra T aharatarmil da (Canteal ol Calititii Madicamantalar (oanfarm infarmatiag
Tenofoviri ATC JOSAFO7. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de
disoproxilum/ masura comprimat.Se accepta:
Tenofoviri l.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
disoproxili 2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei
fumaras 245 medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM),
mg sau 300 incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si
ma testarii de catre T aboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei
Semnat: Numele, Prenumele: Grigore Moraru In calitate de Administrator

Ofertantul: DITA ESTFARM SRL  Adresa: Chisianu, str. Burebista 23
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