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Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1726580215888 din 30.10.2024
Obiectul achizitiei: “Achizitionarea medicamentelor necesare pentru realizarea Programului National de Transplant pentru anul 2025”
Denumirea
. . L modelului L. . N . o < N o Specificarea tehnica deplina propusi de citre .
Denumirea bunurilor/serviciilor . . Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplina solicitati de cétre autoritatea contractanti Standarde de referinti
bunului/serviciul ofertant
ui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot [Bunuri
Novartis Pharma
Produktions ATC L04AA06. Forma farmaceutici Comprimate gastrorezistente. Mod de administrare per os. Unitatea de masura
GmbH, Germania; comprimat. Se accepta:
Myfortic® 360 Lek d.d., Slovenia; 1.medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
. . . . Novartis Pharma 2. medicamente autorizate (Ia momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei  |LO4AA06; 360 mg; ; comprimate gastrorezistente;per
1 Acidum mycophenolicum 360 mg | mg comprimate | Elvetia . . . o Ty . PN - ] . I BN B 109750013
gastrorezistente Stein AQ, Elvetia; Medlcdmentulul. si .D{spoz'm‘\‘/e]or ]'\/Iedlc,dle (AMDM), incluse in Reglstr.ul pro.duw]or medlcdm‘enwd'be dVlZd%e'pOZl[I.V in |0s;N10x12
Novartis rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
Pharmaceutical pe pagina oficiala a AMDM).
Manufacturing
LLC, Slovenia
ATC L04AX01. 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
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:
2 Azathioprinum 50 mg 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) dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA
SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale p in domeniul medi lui 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);
I1. 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.
Lek ATC L04ADO1. Forma farmaceutica Capsule moi. Mod de administrare per os. Unitatea de masura capsula.
Pharmaceuticals Se acceptd:
. d.d., Slovenia; 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
3 Cyel . 25 ;anleg ;2 Elveti Catalent Germany 2.medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei LOAADOL: 25 ma: : I o ‘N5X10 300630066
yelosporinum 2> mg Ca?;;e moi ™ velia Eberbac_h GmbH, | Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in 122 Mg, ; capsule mobper os;Nox
Germania; rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
Novartis Pharma pe pagina oficiald a AMDM).
Stein AG. Elvetia




ATC LO4ADO1. Forma farmaceutica Capsule moi. Mod de administrare per os. Unitatea de masura capsula.

Lek =
Pharmaceuticals . . . Se accepta: -
. 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
" d.d., Slovenia; . N . N L y e .
Sandimmun Novartis Pharma 2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei )
Cyclosporinum 50 mg Neoral® 50 mg  |Elvetia Stein AG, Elvetia; Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in | LO4ADO1; 50 mg; ; capsule moi;per os;N5x10 300630077
capsule moi . * |rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
Catalent Germany X .
Eberbach GmbH. pe pagina oficiala a AMDM).
Germania
ATC BO3XAOI. Forma farmaceutica Sol. inj. Tn seringa preumpluta sau Pulbere+solvent pentru sol. inj.. Mod de
administrare s/cutan,i/v. Unitatea de masura seringa preumpluta sau flacontfiold cu solvent+seringa.
Nota:
Oferta trebuie sa contina 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, urmeaza a fi indicat in
propunerea tehnica in compartimentele: (Denumirea modelului bunului/serviciului, tara de origine, producatorul) unde se
indica si denumirea medicamentului ofertat.
Epoetinum alfa 4000 Ul La momentul deschiderii ofertelor se a(.imit doar dispozitive meqicale imegistrate 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 testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
pe pagina oficiala a AMDM).
ATC L04AA18. 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
Novartis Pharma . X - N L N S .
_ Certican® 075 ) Stein AG, Elvetia; 2. .medlcamen.le .aul.orlza?e. (la momer.ltu] deschiderii oferte]orz in cafirul Comisiei medlcar.nentulul din cac.jru] Ager.ntfelA )
Everolimus 0,75 mg . Elvetia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in |LO4AA18; 0,75 mg; ; comprimate;per os;N10x6 508910043
mg comprimate Sandoz SRL, AN s : N . .
Roménia rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul d.e Contr.ol fll Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
pe pagina oficiala a AMDM).
ATC LO3AA02. Forma farmaceutica Solutie injectabila/perfuzabila in seringa preumpluta sau solutie
injectabila/perfuzabila. Mod de administrare s/cutan,i/v. Unitatea de masura seringa preumpluta sau flacon + seringa.
Nota:
Oferta trebuie sa contina seringi pentru administrarea medicamentului in raport de 1:1 (1 flacon - 1 sering), 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, urmeaza a fi indicat in
Accord Healthcare |propunerea tehnica in compartimentele: (Denumirea modelului bunului/serviciului, tara de origine, producatorul) unde se
Accofil 30 Polska Sp. z.0.0, indica si denumirea medicamentului ofertat.
Filgrastimum 30 MU MU/9,§ ml ) Polonia; Accord La momentul deschiderii ofertelor se at.imit doar dispozitivc m_Cflicalc imcgistratc in Republica Moldova (incluse in o -
(300 meg) solutie injectabila Spania H_ea!lhcare Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale). L03AA02; 30 MU/0,5 ml; ; solutie injectabila sau 9220601894
sau perfuzabila Limited, Marea Se accepta: perfuzabila in seringd preumpluta;s/cutan,i/v;N1
in seringd Britanie; Accord 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
preumpluta Healthcare B.V., 2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei
Olanda 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).




Lamivudinum 100 mg

Mivux 100 mg
comprimate

Turcia

Nobel Ilac Sanayii
ve Ticaret A.S.,
Turcia

ATC JO5AF05. 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
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) dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA

SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale comp in d iul medi lui 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);
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.

JO5AF05; 100 mg; ; comprimate;per os;N28

GMP, dovada autorizarii
medicamentului ofertat de
citre Autoritatile Sigure
de Reglementare in
domeniul medicamentului,
membre ale Consiliului
International pentru
armonizarea cerintelor
tehnice pentru
medicamentele de uz
uman (ICH)

Methoxy polyethylene glycol-epoetin

beta* 50 mcg/0.3 ml

ATC BO3XA03. Forma farmaceutica Solutie injectabila ser. preump.. Mod de administrare s/cutan,i/v. 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 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) dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA
SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale p in d iul medi lui 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);
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.

10

Methylprednisolonum 4 mg

ATC H02AB04. 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 i 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).




11

Mycophenolate mofetil 500 mg

Mycophenolate
Mofetil 500 mg
comprimate

India

Concord Biotech
Limited

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 (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 i medicamentelor (FDA), copii autentificate (cu aplicarea
suplimentarad a semniturii 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 comy in domeniul medi lui 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);
I1. 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.

LO4AA06; 500 mg; ; comprimate;per 0s;N60

GMP, dovada autorizarii
medicamentului ofertat de
citre FDA SUA

12

Rifaximinum 200 mg

ATC A07AAL1. 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
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) dovada autorizarii medicamentului ofertat de catre FDA

SUA sau EMA, sau una din autoritatile nationale p in d iul medi lui 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);
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.

13

Tacrolimus 0.5 mg

Tacrolimus
STADA 0,5 mg
capsule

Spania

LABORATORIOS
CINFA, S.A,,
Spania

ATC L04ADO02. 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
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).

LO4ADO2; 0,5 mg; ; capsule;per os;N10x3

9220802027

14

Tacrolimus 0.75 mg

Envarsus® 0,75
mg comprimate
cu eliberare
prelungita

Italia

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A, ltalia;
Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austria;
Rottendorf Pharma
GmbH, Germania

ATC L04ADO2. Forma farmaceutica Comprimate cu eliberare prelungita. 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).

L04ADO2; 0,75 mg; ; comprimate cu eliberare
prelungita;per os;N10x3

9240903403

15

Tacrolimus 1 mg

Tacrolimus
STADA 1 mg
capsule

Spania

LABORATORIOS
CINFA, S.A,,
Spania

ATC L04ADO2. 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
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 oficiald a AMDM).

LO04ADO2; 1 mg; ; capsule;per os;N10x6

9220802026




ATC L04ADO02. Forma farmaceutica Comprimate cu eliberare prelungita. Mod de administrare per os. Unitatea de

Chiesi masura comprimat.
Farmaceutici Se acceptd:
Envarsus® 1 mg S.p.A, Italia; 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau
16 Tacrolimus 1 mg co_mprimate cu Ttalia Chiesi _ 2. 1;nedicamen}e ?uIQrizaFg (la momethul deschiderii o.fertelorz in caL.irul Comisiei medical.nemului din ca(.irul Ager%ieih LO4ADF)?; 1 mg; ; comprimate cu eliberare 0240903404
eliberare Pharmaceuticals Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in |prelungita;per os;N10x6
prelungita GmbH, Austria; rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
Rottendorf Pharma pe pagina oficiald a AMDM) .
GmbH, Germania
Chiesi ATC L04ADO2. Forma farmaceutica Comprimate cu eliberare.: prelungita. Mod de administrare per os. Unitatea de
.- masura comprimat.
Farmaceut.m Se accept:
Envarsus@ 4 mg SpA Italia; 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau . . " .
17 Tacrolimus 4 mg cqmprlmate cu Italia Chiesi . 2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei medicamentului din cadrul Agentiei LO4AD.O?’ 4 mg; ; comprimate cu eliberare 9240903405
eliberare Pharmaceuticals . P . . . . X X X ... |prelungita;per os;N10x3
prelungita GmbH, Austria; Medxcamentulul. slvD%spozvm.\./elcr MM1cale (AMDM), incluse in Reglft{ul pro.duselor medlcamemoa.se av1za?e.p021tl.v in
Rottendorf Pharma rezultatul expertizei si testarii de catre Laboratorul d.e Contrf)l f)l Calitatii Medicamentelor (conform informatiei publicate
GmbH, Germania pe pagina oficiala a AMDM).
ATC JO5AF13. 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
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
. . Vemlidy 25 mg Gilead Sciences N . . pre.zenta: L . . . :
18 Tenofovir alafenamide 25 mg . Irlanda 1) dovada detinerii Certificatului de buna practicd de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat JO5AF13; 25 mg; ; comprimate;per 0s;N30 GMP, EMA
comprimate Ireland UC - . X . N f
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 comp in d iul medi lui 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);
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.
ATC JO5AB14. 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
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
19 Valganciclovirum 450 mg 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);

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.

Semnat:

Numele, Prenumele:Moraru Grigore in calitate de  Administrator

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