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CAIET DE SARCINI o
privind achizitia de vaccinuri de uz veterinar: vaccin antlrzﬁ)lc
necesar vaccinirii carnasierelor domestice (cdini si pisici) N

I. Generalitati:
Caietul de sarcini face parte integrantd din documetatia pentru elaborarea si

prezentarea ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza cdrora se elaboreazd de
catre fiecare ofertant propunerea tehnicd §i contine in mod obligatoriu specificatii
tehnice.

Cerintele impuse vor fi considerate minimale.
Oferta depusa trebuie sa fie conforma cu cerintele din prezentul caiet de sarcini.
Distribuitorul sa fie certificat conform ISO 9001 sau echivalent.

Produsele solicitate in caietul de sarcini trebuie sa fie insotite de

urmatoarele documente:

Autorizatie de comercializare a produsului emisa de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar sau acordata conform
Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului nr. 726/2004/CE
privind stabilirea procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de infiintare a unei agentii europene
pentru medicamente sau conform Ordin ANSVSA 187/2007 privind codul
produselor medicinale veterinare;

Prospect in limba romand care sa confind: compozitia, forma farmaceutica,
modul de actiune, speciile tinta, indicatii, contraindicatii, efecte secundare, doze
si mod de administrare, metoda de administrare, precaufii speciale pentru
utilizarea in siguranta a preparatului, timp de asteptare, valabilitatea, prezentare,
conditii de pastrare;

Produsele vor avea inscriptionate pe etichetd cel putin: numdrul lotului, data
fabricatiei si termenul de valabilitate;

Declaratia de conformitate a producdtorului;

Certificatul de calitate a produsului eliberat de producdtor;

Toate seriile de vaccin antirabic care se vor achizitiona, trebuie controlate
oficial de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de
Uz Veterinar sau de catre autoritatea competentd dintr-un alt stat membru al
Uniunii Europene, in conformitate cu prevederile art. 86 din Norma sanitard
veterinarda privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobatd prin
Ordinul Presedintelui A.N.S.V.S.A. nr. 187/2007, cu modificdrile si completarile
ulterioare.
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Nr. SPECIFICATII TEHNICE
crt. VACCIN ANTIRABIC
1 | Vaccin antirabic inactivat pentru uz veterinar
2 | SPECII TINTA: Caine, pisica, animale de blana (vulpi, nurci), bovine, cabaline, caprine, ovine,
suine
3 | Forma de prezentare: solutie injectabild
4 | Vaccinul trebuie si asigure imunitate pentru o perioada de minimum
24 luni
5 | Dozaj: flacoane continand:
- Flacoane de 1 dozi sau flacoane de 10 doze - cantitate doze 10.000
6 | Termen de valabilitate: minim 10 luni de la data receptiei
7 | Autorizatii: Autorizatie de comercializare a produsului obtinutd conform Ordinului
AN.S.V.S.A. nr. 187/2007 privind Codul produselor medicinale veterinare publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei nr. 804 bis din 26.11.2007 modificat de Ordinul nr. 57/2009
(transpune Directiva 2001/82/EC  modificata de Directiva 2009/9/EC) sau conform
Regulamentului nr. 726/2004/EC de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru medicamente, publicat in JO nr. L 136 din 30.04.2004, art. 39 (1),(2)"...... introducerea
produsului pe piata in termen de 3 ani de la autorizare" si (5) /”.....prezenta produsului pe piata
timp de 3 ani consecutiv", respectiv Art. 24/7...... titularul raspunde de exactitatea documentelor
si datelor prezentate".
8 | Rezumatul caracteristicilor produsului sa contina date privind:
- compozifia calitativa si cantitativa;
- proprietdtile imunologice;
- forma farmaceutica,
- speciile {inta;
- indicatii de utilizare;
- contraindicafii;
- efecte nedorite la speciile {intd;
- precautii speciale in utilizare;
- mod de administrare si doze;
- condifii de manipulare si pastrare.
9 Documente de insotire a produsului:

- Prospect in limba romadna;

- Declarafia de conformitate a producdtorului;

- Certificatul de calitate a produsului eliberat de producdtor;

- Buletin de analiza (pentru determinarea titrului de antigen imunizant) emis de Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar sau de un laborator
acreditat de Autoritatea Nationala Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor sau de un
laborator desemnat in acest scop de un stat membru al Uniunii Europene.

Conform Ordin nr. 29/2014/Anexa - Punct 44, produsul biologic, obligatoriu, trebuie sa fie
insotit de buletine de analizd eliberate de Institutul pentru Calitatea Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar pentru fiecare lot/sau serie in parte, ori de cdtre Autoritatea
competenta dintr-un alt Stat Membru al UE in conformitate cu prevederile art. 86 din Norma
Sanitard Veterinard privind codul produselor medicinale veteterinare, aprobat prin Ordinul
Presedintelui ANSVSA nr. 187/2007, cu modificdrile §i completdrile ulterioare.

10 | Documente care sa ateste caracteristicile produsului conform standardelor cuprinse in cap. 2.1.13

, sectiunea C1 din manualul O.LE. “Teste de diagnostic si vaccinuri pentru animalele terestre”
— editia 2004 sau documente care sa ateste caracteristicile produsului conform standardelor
cuprinse in Farmacopeea Europeand, preferabil ambele.
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11 | Buletin de analiza oficial pentru urmatorii parametrii:

- examen macroscopic;

- examen fizico-chimic;

- sterilitate;

- titrul (controlul concentrafiei in virus);

- inocuitate specifica.
La livrare fiecare serie de vaccin trebuie insotitd de buletinul de analiza oficial, certificat de
calitate care si contind referiri la toti parametrii tehnici enumerati anterior.

12 | Depozitare: sa fie specificate conditiile de pastrare.

13 | Protectia produsului pe durata transportului (de la furnizor la sediul D.S.V.S.A. Bistrifa-
Nascud): Transportul trebuie sd se faca cu respectarea regimului termic (+2°C + +8°C), aspect
care trebuie sa poata i demonstrat la receptia vaccinului de cétre comisia de receptie.

14 | Necesar:
- cantitate 10.000 doze (Flacoane de 1 doza sau flacoane de 10 doze )

15 | Termen de livrare: 5 de zile de la lansarea comenzii ferme

II. Conditii de livrare si termene de livrare
Livrarea se face la sediul DSVSA Bistrita-Nasaud, Bistrita, strada Tarpiului, nr. 26.

Termene de livrare: JANUARIE 2026,’

Termenul de livrare al produsului este de maxim 5 zile de la lansarea
comenzii ferme.

Produsele vor fi transportate cu mijloace de transport asigurate de furnizor, cu
mijloace de transport autorizate.

Produsul va fi in conformitate cu inscrisurile de pe ambalaje in conformitate cu
cerintele si documentele mentionate la “specificatia tehnica™.

II1. Conditii de receptie

Receptia produsului se face la sediul DSVSA Bistrita-Nasaud, de citre comisia
de receptie.

In cazul in care produsul nu corespunde cerintelor din caietul de sarcini, precum
si dacd transportatorul nu demostreazd cu documente cd transportul s-a facut cu
respectarea regimului termic, acesta va fi returnat pe cheltuiala furnizorului.

Pe avizul de insotire a marfii trebuie sd fie trecut numarul lotului/valabilitatea
acestuia.

Precizari finale
DSVSA Bistrita-Nasaud ca entitate achizitoare isi rezerva dreptul de a respinge
orice oferta in situatia in care:
- parametrii tehnici a produsului oferit si/sau conditiile economice prezentate de
ofertanti sunt inacceptabile;
- nu respecta prevederile legale in vigoare;
- nu respectd prevederile prezentului caiet de sarcini si a fisei de date de achizitie;
- valorile prezentate de ofertanti in oferta, depasesc bugetul alocat.

intocmit,
Sef Serviciu Control Oficial Sanatatea si Bunastarea Animalelor,
Dr. Feldrihan Rares
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