Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cdtre autoritatea contractanti — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1674568683493 din 27 februarie 2023

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea vaccinului antigripal tetravalent pentru sezonul gripal 2023/2024”

Denumirea
D?numlre.a - mOdEI.UIUI Ta.ra. de Producitorul Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant Standarde de referinti
bunurilor/serviciilor bunului/serv origine
iciului
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot [Bunuri
ATC JO7BBO2. Vaccin antigripal tetravalent in seringé pre-umpluta, monodozi 0,5ml. Unitatea de masurd: Dozi. Se ATC JO7BBO2. Vaccin antigripal tetravalent in sering pre-umpluti, monodoz 0,5ml. Unitatea de masuri: Dozi. Se
accept preparat autorizat in Republica Moldova, la momentul deschiderii ofertelor. Se va prezenta: Declaratie prin care  |acceptd preparat autorizat in Republica Moldova, la momentul deschiderii ofertelor. Se va prezenta: Declaratie prin
se garanteazi i variafiilor prin tulpinilor de OMS pentru sezonul gripalfcare se garanteaza i variafiilor prin tulpinilor de OMS pentru
2023/2024, emisfera de nord, pind la momentul livrarii. Compozitia antigenica a vaccinului sa corespunda celei care va fi |sezonul gripal 2023/2024, emisfera de nord, pin la momentul livririi. Compozitia antigenica a vaccinului s
recomandata de OMS pentru sezonul gripal 2023/2024, emisfera de nord. corespunda celei care va fi recomandata de OMS pentru sezonul gripal 2023/2024, emisfera de nord.
*Declaratie din partea producitorului prin care se garanteaza ¢ compozifia antigenica a vaccinului va corespunde celei | *Declaratie din partea producitorului prin care se garanteaza ¢ compozitia antigenic a vaccinului va corespunde
recomandate de OMS pentru sezonul gripal 2023/2024, emisfera de nord. celei recomandate de OMS pentru sezonul gripal 2023/2024, emisfera de nord.
*Rezumatul isticii ii- complet, cu speci completd a virstei pentru care poate fi administrat,
*Rezumatul caracteristicii produsului:- complet, cu specificarea complet a virstei pentru care poate fi administrat, vaccinul s fie indicat inclusiv si pentru vaccinarea copiilor cu virsta de la 6 luni si femeilor gravide
vaccinul si fie indicat inclusiv si pentru vaccinarea copiilor cu virsta de la 6 luni si femeilor gravide. * Declaraie prin care se garanteazi livrarea vaccinului cu respectarea condiilor lanfului de frig neintrerupt (° 2°C-
* Declaratie prin care se garanteazi livrarea vaccinului cu respectarea condifiilor lanfului de frig nefntrerupt (©° 2°C-8°C) |8°C) pe tot parcursul traseului de la producator pind la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de
pe tot parcursul traseului de la producitor pind la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a inregistrare a temperaturii
X . temperaturii *Declaratie prin care se garanteazd c, termenul de valabilitate restant la momentul livrarii va fi nu mai puin de 9
Vaccin antigripal *Declaratie prin care se garanteazi 4, termenul de valabilitate restant la momentul livrdrii va fi nu mai putin de 9 luni. luni.
tetravalent (virion Influvac® . . *Fiecare lot de vaccin va fi insotit de -certificat de eliberare a lotului emis de catre autoritatea nationala de control din tara|*Fiecare lot de vaccin va fi insotit de -certificat de eliberare a lotului emis de catre autoritatea nationala de control
1 . . Olanda Abbott Biologicals B.V. - - y N S ! e . 3 . RO GMP
fragmentat, inactivat) 1 TETRA de origine si Certificatul de conformitate emis de producitor si protocolul testelor si investigatiilor efectuate de producator | din tara de origine si Certificatul de conformitate emis de producitor si protocolul testelor si investigatiilor efectuate

doza 0,5ml

ul

care certifici calitatea prod: Certificatul de origine a produsului
*Certificat GMP - copie in limba de stat sau rusa sau englezi cu aplicarea suplimentari a semniturii electronice a
participantului valabil la momentul deschiderii ofertei.

*Cerinte catre ambalajul primar si secundar:

1. Fiecare seringd preumpluti cu vaccin va fi ambalatd intr-un ambalaj individual, pe care se va confine eticheta standard a
producitorului unde va fi indicat: - Denumirea produsului, tipul si destinatia produsului
Producitorul si datele de referintd a lui;- Cuvintul , Steril” (sau simbolul respectiv); - Numérul lotului; - Termenul de
valabilitate (luna si anul expirdrii);

2. Seringile cu vaccin vor fi ambalate in cutii de carton sau pachete din plastic. Tn fiecare dintre acestea se va contine
intructiunea de utilizare a produsului in limba roménd sau rus si urmatoarele inscriptii pe ambalaj: - Denumirea si adresa
produciitorului; - Tipul produsului si alte caracteristici ale lui; - Cuvintul . Steril” (sau simbolul respectiv); - Numrul
lotului; - Termenul de valabilitate (luna si anul expirdrii); - Numarul de unitati in ambalaj; - Informatii privind conditile de
pastrare; - Condifiile de transportare i manuire a produsului.

Fiecare ambalaj de transport va fi dotat cu cartela de monitorizare a temperaturi

de produciitor care certifica calitatea produsului, Certificatul de origine a produsului.
*Certificat GMP - copie in limba de stat sau rus sau englez cu aplicarea suplimentard a semndturii electronice a
participantului valabil la momentul deschiderii ofertei.

*Cerinfe ciitre ambalajul primar si secundar:

1. Fiecare seringd preumplut cu vacein va fi ambalatd intr-un ambalaj individual, pe care se va confine eticheta
standard a producitorului unde va fi indicat: - Denumirea produsului, tipul §i destinatia produsul
caracteristici ale lui; - Producitorul si datele de referintd a lui:- Cuvintul ,Steril” (sau simbolul respectiv); - Numérul
lotului; - Termenul de valabilitate (luna i anul expiririi);
2. Seringile cu vaccin vor fi ambalate in cutii de carton sau pachete din plastic. in fiecare dintre acestea sc va confine
intructiunca de utilizare a produsului in limba romand sau rusa §i urmiitoarele inscriptii pe ambalaj: - Denumirca si
adresa producatorului; - Tipul produsului i alte caracteristici ale lui; - Cuvintul ,Steril” (sau simbolul respectiv); -
Numarul lotului; - Termenul de valabilitate (luna si anul expiririi); - Numérul de unititi in ambalaj; - Informatii
privind condiiile de pastrare; - Conditiile de transportare §i manuire a produsului.

Fiecare ambalaj de transport va fi dotat cu cartela de monitorizare a temperaturii.

i);

TOTAL

Semnat:

Numele, Prenumele: Igor Perepelita

in calitate de  Administrator

Ofertantul: Tetis International Co SRL  Adresa: mun. Chisinau, str, Calea Orheiului 103/3
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