Specificatii tehnice

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

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finanelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numirul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1765981408605 din 06.02.2026

hizifiei: “Achizitionarea vaccinului antigripal pentru sezonul gripal 2026/2027”

Denumirea
Denumirea bunurilor/serviciilor h“;"'.‘::f;:::[ ciut|  Tara de origine Producitorul Specificarea tehnick deplind solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnick deplind propusi de citre ofertant Standarde de referinti
ui
1 2 3 4 5 6 7
Nr. Lot [Bunuri
ATC JOTBBO2. Vaccin antigripal tetravalent in sering# pre-umpluti/flacon, monodozi 0,5ml. Unitatea de masuri: Doz Se accepti preparat autorizat in Republica Moldova, la momentul deschiderii ofertelor. Se va
prezenta: Declaratie prin care se garanteaz inregistrarea variafiilor postautorizare prin actualizarea tulpinilor recomandate de OMS pentru sezonul gripal 2026/2027, emisfera de nord, pind la momentul livrarii. Compozitia
antigenic a vaccinului s& corespund celei care va fi recomandati de OMS pentru sezonul gripal 2026/2027, emisfera de nord.
*Declaratie din partea producitorului prin care se garanteazi ci compozitia antigenicd a vaccinului va corespunde celei recomandate de OMS pentru sezonul gripal 2026/2027, emisfera de nord.
*Rezumatul caracteristicii produsului:- complet, cu specificarea completd 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.
* Declaratie prin care se garanteazi livrarea vaccinului cu respectarea condifiilor lanfului de fiig neintrerupt ( 1° 2°C-8°C) pe tot parcursul traseului de la producitor pindi la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale
de inregistrare a temperaturii
*Declaratie prin care se garanteazi ¢, termenul de valabilitate restant la momentul livririi va fi nu mai putin de 9 lus
*Fiecare lot de vaccin va fi insotit de -certificat de eliberare a lotului emis de catre autoritatea nationald de control din tara de origine si Certificatul de conformitate emis de producitor si protocolul testelor si
investigafiilor efectuate de producitor care certific calitatea produsului, 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. ATC JO7BBO2. R
Vaccin antigripal tetravalent in sering pre-umplutd monodoz -
; . - . R . suspensie injectabild in seringd preumplutd 0,5 ml N5x2. GMP
Vaccin antigripal tetravalent (virion SKYCellflu SK bioscience Co., | *Operatorul economic contractat va fumiza cu titlu gratuit seringi autoblocante 0,5 ml (conform OMS) pentru vaccinului in raport de 1:1 (1 flacon de vaccin - | seringd), cu exceptia cazului |* F B .
1 Republica Coreea . N § . : Unitatea de masurl Dozi. edicament autorizat in Republica
fragmentat, inactivat) 1 dozi 0,5ml Quadrivalent Ld in care medicamentul contractat este ambalat in seringi preumplute. Maldors (0967}
Modelul seringilor, denumirea producitorului si tara de origine ale acestora urmeaz a fi indicate in Propunerea tehnica in compartimentul “Specificarea tehnic deplind propusi de citre ofertant”, unde vor indicate o
S : N Medicament autorizat in Republica Moldova (30967).
specificatiile tehnice ale medicamentului ofertat Remmatal camcteriatici produsule
Se admit doar dispozitive medicale inregistrate in Republica Moldova, la momentul deschiderii ofertelor (incluse in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale).
i vederea demonstrrii statutului dispozitivului medical ofertat, va fi prezentat extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale.
La solicitarea autorititii contractante, vor fi prezentate 2 mostre ale seringilor ofertate.
Mostrele vor fi prezentate cu serisoare de insofire /act de predare — ( in ambalaj original de la producitor) intr-o cutie pe care se va indica denumirea operatorului economic si numarul procedurii de achizifie publica
*Ceringe citre ambalajul primar si secundar:
1. Fiecare seringd preumpluté/flacon cu vaccin va fi ambalatd intr-un ambalaj individual, pe care se va conine eticheta standard a producitorului unde va fi indicat: - Denumirea produsului, tipul si destinafia produsului,
si alte caracteristici ale lui: - Producitorul si datele e referintd a lui;- Cuvintul ,Steril” (sau simbolul respectiv); - Numdrul lotului; - Termenul de valabilitate (luna si anul expirarii);
2. Seringile/flacoanele cu vacein vor fi ambalate in cutii de carton sau pachete din plastic. In fiecare dintre acestea se va confine intructiunea de utilizare a produsului in limba roméng sau rusé si urmatoarele inscriptii pe
ambalaj: - Denumirea si adresa producatorului; - Tipul produsului si alte caracteristici ale lui; - Cuvintul ,Steril” (sau simbolul respectiv); - Numérul lotului; - Termenul de valabilitate (luna si anul expirarii); - Numarul
in ambalaj; - Informayii privind conditiile de pastrare; - Condiile de transportare i manuire a produsului.
Fiecare ambalaj de transport va fi dotat cu cartela de monitorizare a temperaturii
ATC J07BBO2. Vaccin antigripal trivalent in seringa pre-umpluté, monodozi 0,5ml. Unitatea de masuri: Dozi. Se acceptd preparat autorizat in Republica Moldova, la momentul deschiderii ofertelor. Se va prezenta:
Declaratie prin care se garanteaza inregistrarea variatiilor postautorizare prin actualizarea tulpinilor recomandate de OMS pentru sezonul gripal 2026/2027, emisfera de nord, pand la momentul livrdrii. Compozitia
antigenic a vaccinului s& corespund celei care va fi recomandati de OMS pentru sezonul gripal 2026/2027, emisfera de nord
*Declaratie din partea producitorului prin care se garanteazi ci compozitia antigenicd a vaccinului va corespunde celei recomandate de OMS pentru sezonul gripal 2026/2027, emisfera de nord.
*Rezumatul caracteristicii produsului:- complet, cu specificarca completa a virstei pentru care poate fi administrat, vaccinul s fie indicat inclusiv si pentru vaccinarea copiilor cu virsta de la 6 luni si femeilo
* Declaratie prin care se garanteazi livrarea vaccinului cu respectarea condifiilor lanfului de fiig neintrerupt ( 1° 2°C-8°C) pe tot parcursul traseului de la producitor pind la destinatar, fapt confirmat prin dispozi
de inregistrare a temperaturii
Vacein antigripal trivalent (virion _ *Declarie prin care se garanteazi i, tenmenul de valabilitate estant la momentul lveri va i nu mai pufin de 9 lun i
2 *Fiecare lot de vaccin va fi insotit de -certificat de eliberare a lotului emis de catre autoritatea nationala de control din tara de origine si Cert itul de conformitate emis de producitor si protocolul testelor si

fragmentat, inactiva) 1 dozi 0,5ml

investigafiilor efectuate de producitor care certific calitatea produsului, Certificatul de origine a produsului.
*Certificat GMP - copie in limba de stat sau rusd sau englezi cu aplicarea suplimentari a semnéturii electronice a participantului valabil la momentul deschiderii ofertei
*Cerinfe citre ambalajul primar si secundar:
1. Fiecare seringd preumplutd 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,
caracteristici ale lui; - Producitorul si datele de referingd a lui:- Cuvintul . Steril” (sau simbolul respectiv); - Numdrul lotului; - Termenul de valabilitate (luna si anul expirdrii),

2. Seringile cu vaccin vor fi ambalate in cutii de carton sau pachete din plastic. in fiecare dintre acestea se va contine intructiunea de utilizare a produsului in limba roménd sau rusd si urmtoarele inscriptii pe ambalaj
Denumirea si adresa producitorului; - Tipul produsului si alte caracteristici ale Iui: - Cuvintul ,Steril” (sau simbolul respectiv):; - Numdrul lotului; - Termenul de valabilitate (luna si anul expiriri): - Numarul de unitsfi
in ambalaj; - Informatii privind conditiile de pastrare; - Conditiile de transportare si manuire a produsului
Fiecare ambalaj de transport va fi dotat cu cartela de monitorizare a temperaturii.
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Semnat; Numele, Prenumele: Alexia Cai

in calitate de: Director execu

Ofertantul: Medeferent Grup SRL Adresa: MD-6531, str. 31 August 1989, 42. s. Ruseni. r-1 Anenii Noi, Republica Moldova
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