Anexa nr. 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 contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1763136949765 din 01.12.2025
Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Transplant pentru anul 2026, repetat”
1 3 5 b
Denumirea
i i Specificarea tehnica
Denumirea modelului Tara de x . . e v . = p v x X -
bunurilor/serviciilor bunului/serviciu| origine Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti deplini propusi de citre| Standarde de referinta
lui ¢ ofertant
ul
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot [Bunuri
Novartis Pharma
Produktions GmbH, L . . . . . ~ . .
G ia: Lek d.d ATC LO4AA06. Forma farmaceutica Comprimate rorezistente. Mod de are per os. Unitatea de masura comprimat.Se acceptd: 1.medicamente autorizate
. ermar‘na, © o in Republica Moldova (la momentul LO4AA06; 360 mg; ;
Acidum mycophenolicum 360 Myfortic® 360 Slovenia; Novartis deschiderii ofertelor) sau 2.medi autorizate (la | deschiderii ofertelor) in comprimate Autorizat in RM. Cod
1 yeop mg comprimate [Elvetia [Pharma Stein AG, cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in X . . :
mg gastrorezistente Elvetia; Novartis Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testdrii de catre Laboratorul de Control al gastrorezistente;per medicament 0109750013
5
Pharmaceutical Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM).Transe de livrare: I transa: Ianuarie 2026, II transa: Mai 2026, III transa: os;N10x12
. Octombrie 2026.
Manufacturing LLC,
Slovenia
ATC LO4AA18. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masura comprimat.Se accepta:
Novartis Pharma 1.medi autorizate in Republica Moldova (la 1
Certican® 0.75 Stein AG, Elvetia; deschiderii ofertelor) sau 2.medi autorizate (la entul deschiderii ofertelor) in LO4AA18; 0,75 mg; ; Autorizat in RM. Cod
2 Everolimus 0,75 mg L Elvetia ’ ’ cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in comprimate;per . . 9
mg comprimate Sandoz SRL, Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testarii de citre Laboratorul de Control al 0s:N10x6 medicament 0508910043
as 5
Roménia Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiali a AMDM). Transe de livrare: I transd: lanuarie 2026, II tranga: Mai 2026, I1I transa:
Octombrie 2026.




Immunoglobulinum HepaGam B
humanum antihepaticum (pu [1560
terapia post-transplant) 1560 |UI/5ml solutie

SUA

Detinatorul
autorizatiei de
punere pe piata:

KI Biopharma, SUA
Fabricant: Emergent

ATC JO6BB04. Forma farmaceutica Solutie perfuzabila. Mod de administrare i/v. Unitatea de masura flacon.Se accepta:
blica Moldova (la ii ofertelor) sau
autorizate (la ii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medical
(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

d blica Moldova (la ii ofertelor).
neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:

1 i autorizate in Rep

2 di

3.
i

neautorizate in Rep

1. In cazul ofert
1) dovada detinerii Certificatului de bund practicd de fabricatie a medicamentului (GMP)in limba roména, rusa sau engleza, 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

JO6BB04; 1560U1/5ml;
Solutie
perfuzabila; i/v; flacon;

GMP;dovada autorizarii
medicamentului ofertat de
catre Autoritatile Sigure
de Reglementare in
domeniul
medicamentului,

membre ale Consiliului

Ul/s ml perfuzabild Biosoluti Canad autoritatile nationale in d iul medi i din tarile membre ale Spatiului Economic European sau de catre Autorititile Sigure de Reglementare in | N1 International pentru
1osolutions C-anada domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH); Nota: in calitate de armonizarea ceringelor
INC., Canada dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil la data deschiderii tehnice pentru
ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (dar cu respectarea cerintelor din pct. 2) (valabil la data deschiderii ofertelor) (se .
) ) ) ) PR, ; ) R . . medicamentele de uz
accepta prezentarea extrasului de pe site-ul oficial al autoritatii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de reglementare in domeniul
di lui) - d le p vor fi confirmate prin aplicarea semndturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale uman (ICH); CPP
di i ofertat si irea p ului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie si fie identice atat in Propunerea tehnica, cit
si in documentele prezentate. Transe de livrare: I transa: Ianuarie 2026, II trangd: Mai 2026, III transa: Octombrie 2026.

Semnat: Numele, Prenumele: MORARU GRIGORE  In calitate d¢  ADMINISTRATOR Digitally signed by Moraru Grigore

Ofertantul: DITA ESTFARM SRL Adresa: CHISINAU, STR-LA BUREBISTA 23

Date: 2025.12.01 10:48:52 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA




		2025-12-01T10:48:52+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




