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,]

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1732892935748 din 16.12.2024

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Transplant pentru anul 2025, repetat”

Denumirea
D bunului/serviciul Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant Standarde de referinti
ui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot [Bunuri
ATC LO4AA06. Forma farmaceuticd Comprimate gastrorezistente. Mod de administrare per os. Unitatea de masurd comprimat.
Se accepta:
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
1 Acidum mycophenolicum 360 mg 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 Cal Medicamentelor (conform informatiei publicate pe
ATC LOAAXUT. Forma farmaceutica Lomr%%%%‘tmm et 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
o rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calititii Medicamentelor (conform informatici publicate pe
2 Azathioprinum 50 mg P
pagina oficiali a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
1. 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 Agentici Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
| L 5 " on = " .
ATC LO4ADO!. Forma farmaceutica Capsule moi. Mod de administrare per os. Unitatea de masura capsula.
Se accepta:
1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
3 Cyclosporinum 50 mg 2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentici
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).
ATC BO3XA01. Forma farmaceutica Sol. inj. in seringa preumpluta sau Pulberetsolvent pentru sol. inj.. Mod de administrare
s/cutan,i/v. Unitatea de masura seringa preumpluta sau flacon+fiola cu solvent+seringa.
Nota:
Oferta trebuie sa contini seringi pentru administrarea medicamentului in raport de 1:1 (1 flacon+fiola cu solvent - 1 seringd), cu
exceptia cazului in care medicamentul contractat este ambalat in seringi preumplute.
Modelul seringilor si numarul de inregistrare din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, urmeazi a fi indicat in propunerca
tehnicd in compartimentele: (Denumirea modelului bunului/serviciului, tara de origine, producitorul) unde se indica si
4 Epoetinum alfa 4000 UI denumirea medicamentului ofertat.
La momentul deschiderii ofertelor se admit doar dispozitive medicale inregistrate in Republica Moldova (incluse in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale).
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 testérii de catre Lat | de Control al Cal di lor (conform informatiei publicate pe
ATC LO4AA18. 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
5 Everolimus 0,75 mg

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).




Methoxy polyethylene glycol-epoetin

ATC BU3XAD3. Forma farmaceutica Solufie

Ser. preump.. Mod de administrare s/cutan, /v, Unitatea dc 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 publicate pe
pagina oficiali a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).

6 1. in cazul ofertrii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
beta* 50 meg/0.3 ml 1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
conform recomandirilor Agentici Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calitétii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea
suplimentard a semniturii electronice a partici i), 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 in domeniul medi lui din tarile membre ale Spatiului Economic
European sau de ciitre Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medi lui, membre ale Consiliului Intemational
pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);
IL. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a lui/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat,
ATC TOFAD02, Forma Tarmacctic Capati Nod T admims st per o5, Unfiarea o masur capsali.
Se accepta:
. 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), sau
7 Tacrolimus 0.5 mg _ . R : N R .
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 exnertizei si testrii de citre | ab | de Control al Calitatii Medi lor (conform informatiei nublicate n
ATC LO4ADO2. Forma farmaceutica Capsule. Mod de administrare per os. Unitatea de masura capsula. Se accepta:
1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), sau
8 Tacrolimus 1 mg 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 citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe
pagina oficiala a AMDM).
ATC L04AD02. Forma farmaceutica C i cu eliberare it. Mod de administrare per os. Unitatea de masura
comprimat.
Se accepta:
9 Tacrolimus 0.75 mg 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), sau
2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agent;
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in
rezultatul expertizei si testdrii de catre Lat | de Control al Calitatii Medi: lor (conform informatiei publicate pe
ATC L04AD02. Forma farmaceutica C i cu eliberare itd. Mod de administrare per os. Unitatea de masura
comprimat.
Se accepta:
. 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
10 Tacrolimus 1 mg . N [ N . . o .
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 oficiali a AMDM) .
ATC L04AD02. Forma farmaceutica C i cu eliberare itd. Mod de administrare per os. Unitatea de masura
comprimat.
Se accepta:
. 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
1 Tacrolimus 4 mg . . P N A o
2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agent;
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).
ATC JOSABTA4. 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 oficiali a AMDM) sau
N < Auro- . 3 3 3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor). ATC JO5ABI14. Comprimate filmate 450mg N60. Ne-autorizat iIn RM
12 Valganciclovirum 450 mg . . . |Canada Auro Pharma Inc. N R N L 3 S . % .
Valganciclovir I In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta: per os. comprimat. Cl/extras; GMP
1) dovada detinerii Certificatului de buna practica de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
conform recomandarilor Agentici Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calitétii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea
suplimentard a semniturii electronice a partici i), 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 in domeniul medi lui din tarile membre ale Spatiului Economic
s can de ot itatile Qi de Regl, in d inl medi Iui hre ale Congilinlni innal
Semnat: Numele, Prenumele: Alexia Caisin in calitate de: Director executiv

Ofertantul: Medeferent Grup SRL Adresa: MD-6531, str. 31 August 1989, 42, s. Ruseni, r-1 Anenii Noi, Republica Moldova
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