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,]

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1762343402432 din 13.11.2025

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2026”

Denumirea
bunurilor/serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciul
ui

Tara de origine

Producitorul

Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant

Standarde de referinti

Nr. Lot

Bunuri

Abacavirum
+Lamivudinum 120 mg
+ 60 mg

ATC JO5AF06. Forma farmaceutica Comprimate dispersabile. 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
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
L. In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) Dovada detinerii Certificatului de buna practica 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 suplimentara a semnaturii electronice a participantului), conform prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii
ofertelor; 2) Se va prezenta dovada ca
medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor precalificate (https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-pharmaceutical-products)
sau dovada autorizarii medicamentului
ofertat de citre 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 R di lui, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH). Prioritate vor avea
medicamentele care indeplinesc conditiile de la pct.2 (se regasesc in Lista medicamentelor precalificate sau detin dovada autorizarii de catre FDA (SUA) sau EMA
sau tarile membre ale Spatiului Economic European sau ICH), conform criteriului de evaluare cel mai scizut pret fird TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor. in
cazul in care niciun medicament ofertat nu se incadreaza in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului in tara de
origine sau pentru care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA (SUA) ( se accepta medicamente autorizate de catre FDA (SUA) cu
statut de autorizat provizoriu (tentative approval, USFDA, under the President’s Emergency Plan for AIDS Relief (PEPFAR)) sau autorizat final (final approval).
Noti: In calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil
la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se 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 medicamentului) -
documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale medicamentului ofertat si
denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie sa fie identice att in Propunerea tehnica, cit si in documentele
prezentate.
II. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in limba
rusd.
Transe de livrare: I transa — 100 % August 2026.
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ATC JO1CEO08. Forma farmaceutica Pulbere/susp.inj.. Mod de administrare i/m. 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 oficiali a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
I. in cazul ofertarii 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 catre Autoritatile Sigure de Reglementare in
domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH); Nota: in calitate de
dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil la data deschiderii

ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (dar cu respectarea cerintelor din pct. 2) (valabil la data deschiderii ofertelor) (se

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
medicamentului) - documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale
medicamentului ofertat si denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie s fie identice atat in Propunerea tehnica, cit
si in documentele prezentate.
II. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in limba
rusa. Trange de livrare: I transa — 100 % August 2026.

Ceftriaxonum 1000 mg

Ceftriaxon 1 g
pulbere pentru
solutie
injectabila/perfuz
abila

Apa pentru
injectii solvent
pentru uz
parenteral 5 ml
N5x2

China

Republica Moldova

Zhuhai United
Laboratories

(Zhongshan) Co.

Ltd, China

SC Balkan
Pharmaceuticals
SRL, Republica
Moldova

ATC J01DDO04. Forma farmaceutica Pulb./sol. inj. sau Pulb.+solv./sol. inj.. Mod de administrare i/m. 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 oficiali a AMDM). I. Oferta trebuie sa contina solventul in raport de 1:1 (1 flacon pulbere-1 flacon
solvent), in cazul in care solventul

nu este prevazut reiesind din Certificatul de Inregistrare al Medicamentului contractat. Denumirea solventului
urmeaza a fi indicat in propunerea tehnica in compartimentele: (Denumirea modelului
bunului/serviciului, tara de origine, producatorul) unde se indica si denumirea medicamentului ofertat. Solventul trebuie sa fie autorizat in nomenclatorul de stat al
Republicii Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
Trange de livrare: I transa — 100 % Martie 2026.

Lamivudinum +
Zidovudinum* 150 mg
+300 mg

JOIDDO04; 1 g; ; pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila;i/m;N10

Oferta contine solventul (conform
RCP) in raport de 1:1 (1 flacon
pulbere-1 flacon solvent)

Apa pentru injectii solvent pentru uz
parenteral 5 ml N5x2 , SC Balkan
Pharmaceuticals SRL, Republica
Moldova, Codul medicamenului
9230802879

Autorizat in R. Moldova
Cod medicament
0305620417

ATC JUSAFUS. Forma Tarmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea dc masura COmprimata. S¢ 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).
L. In cazul ofertarii 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) Se va prezenta dovada ca
medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor precalificate (https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-pharmaceutical-products)
sau dovada autorizarii medicamentului
tile nationale competente in domeniul medicamentului din tarile membre ale Spatiului Economic
e in domeniul medi lui, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH). Prioritate vor avea
medicamentele care indeplinesc conditiile de la pct.2 (se regasesc in Lista medicamentelor precalificate sau detin dovada autorizarii de catre FDA (SUA) sau EMA
sau tarile membre ale Spatiului Economic European sau ICH), conform criteriului de evaluare cel mai scizut pret fird TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor. in
cazul in care niciun medicament ofertat nu se incadreaza in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului in tara de
origine. Notd: In calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP)
(valabil la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se 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
medicamentului) - documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale
medicamentului ofertat si denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie sa fie identice atat in Propunerea tehnica, cit
si in documentele prezentate.

Noti: In calitate de dovadi se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil
la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se 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 medicamentului) -
documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale medicamentului ofertat si
denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie sa fie identice atét in Propunerea tehnica, cit si in documentele
prezentate.
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ofertat de catre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autori
European, sau de catre Autoritatile Sigure de Regl




Lamivudinum +
Zidovudinum* 30 mg +
60 mg

ATC JUSAFUS. Forma Tarmaceutica Comprimate dispersabile. 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 (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).
I. In cazul ofertarii 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 normatlv» valabil la momentul deschiderii

ofertelor; 2) Se va prezenta dovada ca

medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor precalificate (https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-pharmaceutical-products)

sau dovada autorizarii medicamentului
ofertat de citre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autorltatlle natmnale competente in domeniul medicamentului din tarile membre ale Spatiului Economic
European, sau de catre Autoritatile Sigure de Regl e in d iul i lui, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH). Prioritate vor avea
medicamentele care indeplinesc conditiile de la pct.2 (se regasesc in Lista medicamentelor precalificate sau detin dovada autorizarii de catre FDA (SUA) sau EMA
sau tarile membre ale Spatiului Economic European sau ICH), conform criteriului de evaluare cel mai scazut pret fira TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor. in
cazul in care niciun medicament ofertat nu se incadreaza in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului in tara de
origine. Nota: In calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP)
(valabil la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se 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
medicamentului) - documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale
medicamentului ofertat si denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie s fie identice atat in Propunerea tehnica, cit
si in documentele prezentate.

Noti: In calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil
la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se 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 medicamentului) -
documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale medicamentului ofertat si
denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie sa fie identice atét in Propunerea tehnica, cit si in documentele
prczcmatc
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Naloxonum 0.4 mg/ml
1ml

. Mod de admlmbtrare |/V+|/m Unitatea de masura fiola.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).
Transe de livrare: I transa — 100 % August 2026.

Nevirapinum* 10 mg/ml

ATC JO5AGO1. Forma farmaceutica Suspensie buvabila. Mod de administrare per os. Unitatea de masura mililitru. ATC JOSAGO1. Forma farmaceutica Suspensie
buvabila. Mod de administrare per os. Unitatea de masura mililitru. 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 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 semndturii electronice a participantului), conform
prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
2) Se va prezenta dovada ci medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor precalificate
(https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-pharmaceutical- products) sau dovada autorizarii medicamentului
ofertat de catre FDA (SUA) sau EMA, sau una din autoritatile nationale p ind i di tului din tarile membre ale Spatiului Economic
European, sau de catre Autoritatile Sigure de Regl

e in domeniul medi Tui

membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH). Prioritate vor avea
medicamentele care indeplinesc conditiile de la pct.2 (se regasesc in Lista medicamentelor precalificate, detin dovada autorizarii de catre FDA (SUA) sau EMA sau
tarile membre ale Spatiului Economic European sau ICH), conform criteriului de evaluare cel mai scizut pret fira TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor. in cazul
in care niciun medicament ofertat nu se incadreaza in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizirii medicamentului in tara de origine.
Nota: In calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil
la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se 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 medicamentului) -
documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale medicamentului ofertat si
denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie sa fie identice atat in Propunerea tehnica, cit si in documentele
prezentate. II. Se va asigura prezenta in ambalajul
secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in limba rusa.
Trange de livrare: I transa — 100 % Noiembrie 2026.

Spiritus aethylicus
70% 1000 ml

ATC DO8AX08. Forma farmaceutica Solutie cutanata. Mod de administrare extern. 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).

Transe de livrare: I transa — 100 % Tunie 2026.




Sulfamethoxazolum+Tri
methoprimum 400
mg+80 mg

Biseptrim 400
mg/80 mg
comprimate

Republica Moldova

ics.
Eurofarmaco S.A.,
Republica Moldova

ATC JO1EEO1. 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).
Transe de livrare: I transd — 100 % Septembrie 2026.

JO1EEO1; 400 mg/80 mg; ; comprimate;per os;N10x2

Autorizat in R. Moldova
Cod medicament
1900400109

Zidovudinum 10 mg/ml

Zidovudine
10mg/ml Solutie
buvabila

India

Aurobindo Pharma
Ltd

ATC JOSAFO1. Forma farmaceutica Solutie buvabila. Mod de administrare per os. Unitatea de masura mililitru. 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).
1. in cazul ofertarii 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) Se va prezenta dovada ca
medicamentele ofertate se regasesc in lista medicamentelor precalificate (https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-pharmaceutical-products)
sau dovada autorizarii medicamentului
ofertat de citre 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 R d lui, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH). Prioritate vor avea
medicamentele care indeplinesc conditiile de la pct.2 (se regasesc in Lista medicamentelor precalificate sau detin dovada autorizarii de catre FDA (SUA) sau EMA
sau tarile membre ale Spatiului Economic European sau ICH), conform criteriului de evaluare cel mai scazut pret fira TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor. fn
cazul in care niciun medicament ofertat nu se incadreaza in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului in tara de
origine. Notd: In calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP)
(valabil la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din tara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se 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
medicamentului) - documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale
medicamentului ofertat si denumirea producatorului/detinatorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie s fie identice atat in Propunerea tehnica, cit
si in documentele prezentate.
II. Se va asigura prezenta in ambalajul secundar al produsului a prospectului/rezumatul caracteristicii produsului in limba de stat, sau in limba de stat si in limba
rusa. Transe de livrare: I transa — 50 % Martie 2026, II transa - 50% August 2026.

e in d

JOSAFO01; 10mg/ml; 100 ml; Solutie buvabila;per os;N1

Precalificat OMS, Cod
ANDA 077268 USFDA;
https://extranet.who.int/pr
equal/medicines/anda-
077268-usfda; EUGMP;
COPP;

Semnat:

Numele, Prenumele: Grigore Moraru In calitate de  Administrator

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