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

Numdrul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1767018716020 din 08.01.2026

Obiectul achizitie

“Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Transplant pentru anul 2026, repetat nr. 3”

Denumirea
modelului ara de Specificarea tehnici deplini propusi de Standarde de
Denumirea bunurilor/serviciilor . . T .. Producitorul Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanti P < P prop e
bunului/serviciu| origine citre ofertant referinti
lui
1 2 3 4 5 6 7

Nr. Lot

Bunuri

Everolimus 0,25 mg

ATC LO4AAIS. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masura comprimat Se accepti
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
testiri de catre Laboratorul de Control al Calitaii

(AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei §
Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor)
1. In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (1a momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada definerii Certificatului de bund practica de fabricatie a medicamentului (GMP) in limba romana, rusé sau englezd, eliberat
Agentiei Europene a (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
(FDA), copii (cu aplicarea 4 a semniturii electronice a participantului), conform

conform

control asupra calitafii alimentelor si
prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
2) dovada autorizrii medicamentului ofertat de citre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritafile nationale comp in domeniul din garile
‘membre ale Spatiului Economic European sau de ciitre Autoritafile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerinfelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);
Prioritate vor avea medicamentele care indeplinese condiiile de la pet.2 - detin dovada autorizirii de citre FDA (SUA) sau EMA sau arile membre ale Spatiului
VA, cu corespunderea tuturor cerinelor.

onomic European sau ICH, conform criteriului de evaluare cel mai
care niciun medicament ofertat nu se incadreazi in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizarii medicamentului in tara de
origine.

Noti: In calitate de dovads se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandrilor 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 acceptd prezentarea
extrasului de pe site-ul oficial al autorittii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de reglementare in domeniul medicamentului) -
documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semniiturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale medicamentului ofertat si

in Propunerea tehnica, cit si in documentele

denumirea producitorului/detinitorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie s fie identics
prezentate.
Trange de livrare: I trangi: Februarie-Martie 2026, II transd: Mai 2026, 11l transa: Octombrie 2026.

Filgrastimum 30 MUI sau 300 mcg

ATC LO3AA02. Forma farmaceutica Solutie injectabila. Mod de administrare s/cutan,i/v. Unitatea de masura seringd preumpluta /flacon+ seringd.Se accepta
1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul
deschideri ofertelor) sau 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 testrii de citre Laboratorul de Control alCalitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiala a AMDM). Oferta trebuie
sd confind seringi pentru administrarea medicamentului in raport de 1:1 (1 flacon - 1 seringd), cu exceptia cazului in care medicamentul contractat este ambalat in
seringi preumplute. Modelul seringilor i numrul de inregistrare din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, urmeazi a fi indicat in propunerea tehnicd in
compartimentele: (Denumirea modelului bunului/serviciului, tara de origine, producitorul) unde se indicd i denumirea medicamentului ofertat. La momentul
deschideri ofertelor se admit doar dispozitive medicale inregistrate in Republica Moldova (incluse in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale). Transe de livrare: 1
trangd: Februarie-Martie 2026, 11 transd: Mai 2026, III trangi: Octombrie 2026.




Methoxy polyethylene glycol-epoetin
beta 50 meg/0.3 ml

ATC BO3XA03. Forma farmaceutica Solutie injectabila ser. preump.. Mod de administrare s/cutan,i/v. Unitatea de masura seringa preumpluta. Se accepti:
Imedicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (Ia 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 testirii de catre Laboratorul de Control al Calitatii
Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor).
1. In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada definerii Certificatului de buni practica de fabricatie a medicamentului (GMP) in limba romdna, rusé sau englezd, eliberat
conform arilor Agentiei Europene a (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calitafii alimentelor s (FDA), copii ficate (cu aplicarea 4 a semniturii electronice a participantului), conform
prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;
2) dovada autorizrii medicamentului ofertat de citre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritaile p in domeniul din garile
‘membre ale Spatiului Economic European sau de ciitre Autoritafile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);
Prioritate vor avea medicamentele care indeplinese condiiile de la pet.2 - detin dovada autorizirii de citre FDA (SUA) sau EMA sau arile membre ale Spatiului
Economic European sau ICH, conform criteriului de evaluare cel mai scizut pret fird TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor.
n cazul in care niciun medicament ofertat nu se incadreazi in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizirii medicamentului in tara de
origine.

Nota: fn calitate de dovada se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandirilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil
la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din fara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se acceptd prezentarea
extrasului de pe site-ul oficial al autoritaii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de reglementare in domeniul medicamentului) -

documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semndturii electronice a ofertantului. Denumirea si specifi tehnice ale

ofertat si

denumirea producatorului/detinitorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie si fie identice atat in Propunerea tehnica, cit i in documentele

prezentate.
Trange de livrare: I tranga: Februarie-Martie 2026, 11 trans

: Mai 2026, TII transa: Octombrie 2026.

Mycophenolate mofetil 250 mg

Mycophenolat
Mofetil Sandoz
250mg capsule

Austria

Detinitor al CIM: Sandoz GmbH Austria

Firma pr a e: Lek Phar Is dd,
Lendava, Slovenia ; Lek Pharmaceuticals dd,
Ljubljana, Slovenia; Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Germania; LEK SA, Varsovia, Polonia;
Sandoz GmbH, Kundl, Austria;

ATC LO4AA06. Forma ica Compri “apsule. Mod de per os. Unitatea de masura bucata. Se accepti

1.medicamente autorizate in Republica Moldova (1a momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (1a momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisici medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(AMDM), incluse in Registrul produsclor medicamentoase avizate poziiv in rezultatul expertizei si testérii de citre Laboratorul de Control al Calittii
Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschideri ofertelor).
1. i cazul ofertérii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschideri ofertelor), se va prezenta
1) dovada definerii Certificatului de bund practica de fabricatie a medicamentului (GMP) in limba romAnd, rusi sau englez, eliberat
conform rilor Agentici Europene a i (EMA), OMS sau a Biroului Federal de

control asupra calitaii alimentelor si (FDAY), copii autenti aplicarea supli

4 a semniturii electronice a participantului), conform
prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor:

2) dovada autorizirii medicamentului ofertat de citre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul medi din tarile
membre ale Spafiului Economic European sau de citre Autoritafile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);

Prioritate vor avea medicamentele care indeplinesc condifile de Ia pet.2 - defin dovada autorizrii de citre FDA (SUA) sau EMA sau farile membre ale Spatiului

Economic European sau ICH), conform criteriului de evaluare cel mai scazut pref fard TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor.
in cazul in care niciun medicament ofertat nu se incadreazi in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizrii medicamentului in fara de
origine.

Noti: in calitate de dovadi se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandsrilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil

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

ofertelor) (se acceptd prezentarca extrasului de pe site-ul oficial al autoritafii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritafi sigure de reglementare
in domeniul medicamentulu) - documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnéturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale

medicamentului ofertat i denumirea productorului/definditorulu certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuic s fie identice atdt in Propunerea tehnic, cit

siin documentele prezentate.
Transe de livrare: I transa: Februarie-Martie 2026, 11 transd: Mai 2026, 111 transa: Octombrie 2026.

ATC L04AA06 ; Forma farmaceutica capsule;
Mod de administrare per os; Ambalaj: N100

Autorizat in SEE
EUGMP




Mycophenolate mofetil 500 mg

Mycophenolat
Mofetil 500mg
Sandoz
comprimate
filmate

Romania

Detinitor al CIM: Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Romania

Firma pr a e:Lek Phar icals , Lendava
Slovenia; LEK S.A. Varsovia, Polonia; Salutas
Pharma GmbH

ATC LO4AA06. 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 (Ia 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 oficiald a AMDM).
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor)
1. In cazul ofertarii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), se va prezenta:
1) dovada definerii Certificatului de bund practica de fabricatie a medicamentului (GMP) in limba romana, rusd sau englezd, eliberat

conform arilor Agentiei Europene a (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calitafii alimentelor si (FDA), copii i

(cu aplicarea  a semnturii electronice a participantului), conform
prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;

2) dovada autorizrii medicamentului ofertat de citre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritafile 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 cerinfelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);
Prioritate vor avea medicamentele care indeplinese condiiile de la pet.2 - detin dovada autorizirii de citre FDA (SUA) sau EMA sau arile 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 s

cadreazi in punctul 2, vor fi evaluate ofertele pentru care s-a prezentat dovada autorizirii medicamentului in fara de
origine.

Nota: fn calitate de dovad se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandirilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil
la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din fara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se acceptd prezentarea
extrasului de pe site-ul oficial al autoritaii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritatii sigure de reglementare in domeniul medicamentului) -

documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semndturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatile tehnice ale medi

mentului ofertat i

denumirea producitorului/definitorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuie s fie identice atat in Propunerea tehnicd, it si in documentele:
prezentate.

Februarie-Martie 2026, 11 trans:

Transe de livrare: I trans

Mai 2026, II transi: Octombrie 2026.

ATC L04AA06; Forma farmaceutica

os ; Ambalaj: N50 (Comprimat)

comprimate filmate; Mod de administrare per

Autorizat in SEE
EUGMP

Rifaximinum 200 mg

ATC AOTAALI 1. Forma farmaceutica Comprimate. Mod de administrare per os. Unitatea de masura comprimat.Se accepti:
Imedicamente autorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor) sau
2.medicamente autorizate (1a momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisici medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pocitiv in rezultatul expertizei si testdrii de citre Laboratorul de Control al Calitéfii
Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficial a AMDM) sau
3. medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).
1. i cazul ofertdrii medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschideri ofertelor), se va prezenta
1) dovada deinerii Certificatului de buna practicd de fabricatie a medicamentului (GMP) in limba roman, rusa sau englez, eliberat

conform rilor Agentiei Europene a A), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calitati alimentelor si medi (FDA), copii

(cu aplicarea 4 a semnéturii electronice a participantului), conform
prevederilor cadrului normativ- valabil la momentul deschiderii ofertelor;

2) dovada autorizirii medicamentului ofertat de citre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale competente in domeniul medi din tarile
membre ale Spatiului Economic European sau de catre Autorititile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru
armonizarea cerinfelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);

Prioritate vor avea medicamentele care indeplinese conditiile de la pet.2 - defin dovada autorizrii de citre FDA (SUA) sau EMA sau firile 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 autorizrii medicamentului in fara de
origine.

n calitate de dovadi se va prezenta Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) (valabil
la data deschider ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din fara de origine (valabil la data deschiderii ofertelor) (se acceptd prezentarca
extrasului de pe site-ul oficial al autoritafii nationale competente sau extrasul de pe site-ul oficial al autoritati sigure de reglementare in domeniul medicamentului) -

documentele prezentate vor fi confirmate prin aplicarea semnéiturii electronice a ofertantului. Denumirea si specificatiile tehnice ale medicamentului ofertat i
denumirea productorului/detingtorului certificatului de inregistrare si originea acestuia trebuic sé fie identice atdt in Propunerea tehnic, cit s in documentele

prezentate.
Transe de livrare: I tranga: Februarie-Martie 2026, 11 transi: Mai 2026, 111 transa: Octombrie 2026.

Semnat: Numele, Prenumele:MORARU GRIGORE in calitate de ADMINISTRATOR

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

Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2026.01.06 10:01:22 EET

Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
MOLDOVA EUROPEANA
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