Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de cdtre 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-1674567553429 din 02.02.2023

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea vaccinului recombinat pentru profilaxia hepatitei virale B la adulti, pentru anul 2023”

Denumirea
Denumirea bunurilor/serviciilor mod_e IUIL“. . Tara de origine Producitorul Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplina propusi de citre ofertant Standal:deude
bunului/serviciu referinta
lui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot |Bunuri
ATC: JO7BCO1. Vaccin DNA recombinat pentru profilaxia hepatitei virale Bla JATC: JO7BCO1. Vaccin DNA recombinat pentru profilaxia hepatitei
adulti, 20 mcg antigen/doza, Dozare: 1 doza de 1.0 ml in flacon cu continut 20 virale B la adulti, 20 mcg antigen/doza, Dozare: 1 doza de 1.0 ml in
mcg antigen/doza. Forma farmaceutica: flacon cu continut 20 meg antigen/doza. Forma farmaceutica:
suspensie injectabila. Mod de administrare: i/m. Unitatea de masura: doza. Se suspensie injectabild. Mod de administrare: i/m. Unitatea de masura:
accepta preparat autorizat in Republica Moldova (la momentul deschiderii doza. Autorizat in Republica Moldova.
ofertelor). Vaccinul este precalificat de OMS.
Vaccinul trebuie sa fie precalificat de OMS. Declaratie prin care se garanteazd ca |Se garanteaza ca produsul va corespunde cerintelor regulamentului
produsul va corespunde cerintelor regulamentului pentru substante biologice pentru substante biologice nr.45. si recomandarilor pentru asigurarea
nr.45. si recomandarilor pentru asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii calitatii, sigurantei si eficacitatii vaccinurilor recombinate impotriva
vaccinurilor recombinate impotriva hepatitei B (Replacement of Annex 2 of hepatitei B (Replacement of Annex 2 of WHO Technical Report Series,
Vaccin recombinat pentru profilaxia |Hepatitis-B Serum Institute of  J\wHO Technical Report Series, No. 786 and Annex 4 of WHO Technical Report  |No. 786 and Annex 4 of WHO Technical Report Series N0.889).
1 hepatitei virale B la adulti, 20 meg |Vaccine (rDNA) |India India Pvt. Ltd., Series N0.889). *Flaconul corespunde cerintelor ISO 8362. WHO
antigen/doza Adult India

*Flaconul va corespunde cerintelor ISO 8362.

* Declaratie prin care se garanteaza ca fiecare lot de vaccin la livrare va fi insotit
de: Certificat de eliberare a lotului emis de cétre autoritatea nationald de control
din tara de origine.

*Declaratie prin care se garanteaza cd la momentul livrarii termenul de valabilitate
restant va fi nu mai putin de 2 ani.

* Declaratie prin care se garanteaza livrarea vaccinului cu respectarea conditiilor
lantului de frig neintrerupt ( t° 2°C-8°C) pe tot parcursul traseului de la producator
pind la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a
temperaturii.

* Se garanteaza ca fiecare lot de vaccin la livrare va fi insotit de:
Certificat de eliberare a lotului emis de catre autoritatea nationala de
control din tara de origine.

*Se garanteaza ca la momentul livrarii termenul de valabilitate restant va
i nu mai putin de 2 ani.

* Se garanteaza livrarea vaccinului cu respectarea conditiilor lantului de
frig neintrerupt ( t° 2°C-8°C) pe tot parcursul traseului de la producator
pina la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare
a temperaturii.

Semnat:

Numele, Prenumele: Chirtoaca Iurie In calitate de Administrator
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