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CAIET DE SARCINI

         

PRIVIND ACHIZITIONAREA DE  VACCIN DE UZ VETERINAR




              
COD CPV 33651690-1 
1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantă din documentațiade atribuire și constituie ansamblul cerințelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică.

Caietul de sarcini conține, în mod obligatoriu, specificații tehnice. Acestea definesc, după caz și fără a se limita la cele ce urmează, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic și de performanță, siguranța în exploatare, dimensiuni, precum și sisteme de asigurare a calității, terminologie, simboluri, teste și metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, condițiile pentru certificarea conformității cu standarde relevante sau altele asemenea.

În cadrul acestei proceduri, Directia Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor Cluj îndeplinește rolul de Autoritatea/entitatea contractantă, respectiv Autoritatea/entitatea contractantă în cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei secțiuni a Documentației de Atribuire, orice activitate descrisă într-un anumit capitol din Caietul de Sarcini și nespecificată explicit în alt capitol, trebuie interpretată ca fiind menționată în toate capitolele unde se consideră de către Ofertant că aceasta trebuia menționată pentru asigurarea îndeplinirii obiectului Contractului.
2 Contextul realizării acestei achiziții de produse

Tinand cont de prevederile Ordinului presedintelui ANSVSA 35/2016 și a HG 1156/2013 in vederea realizarii programului strategic aprobat la nivel national pentru actiunile de supraveghere, prevenire, control şi eradicare a bolilor la animale, a celor transmisibile de la animale la om, protecţia animalelor şi protecţia mediului, de identificare şi înregistrare a bovinelor, suinelor, ovinelor, caprinelor şi ecvideelor, precum şi a Normelor metodologice de aplicare a Programului de supraveghere şi control în domeniul siguranţei alimentelor in laboratorul sanitar veterinar exista necesitatea achizitionarii de kitt-uri, reagenti, seruri pentru realizarea testarilor in laborator pe domeniul sanatate animala si siguranta alimentara.

In conformitate cu prevederile  Ordonantei nr. 42 din 29 ianuarie 2004 privind organizarea activităţii sanitar-veterinare şi pentru siguranţa alimentelor, DSVSA Cluj, in activitatea sa, are urmatoarele atributii si scopuri:

· apărarea sănătăţii animalelor, protecţia animalelor, prevenirea transmiterii de boli de la animale la om, siguranţa alimentelor de origine animală destinate consumului uman, salubritatea furajelor pentru animale şi protecţia mediului, în raport cu creşterea animalelor, constituie o problema de stat şi o îndatorire pentru toţi locuitorii ţării;

· statul sprijină activitatea de apărare a sănătăţii animalelor, de supraveghere, prevenire şi control al bolilor ce se pot transmite de la animale la om, prin asigurarea cadrului instituţional şi juridic, a resurselor financiare, a bazei tehnico-materiale necesare pentru desfăşurarea în condiţii optime a activităţilor din domeniul sanitar-veterinar;

· apărarea sănătăţii animalelor, protecţia animalelor, prevenirea transmiterii de boli de la animale la om, siguranţa alimentelor de origine animală destinate consumului uman, salubritatea furajelor pentru animale şi protecţia mediului, în raport cu creşterea animalelor, identificarea şi înregistrarea animalelor, cu excepţia ecvinelor;

· realizarea siguranţei alimentelor, de la producerea materiilor prime până la distribuirea alimentelor către consummator;

· organizează serviciile sanitar-veterinare de la nivelul judetului şi stabileşte necesităţile de finanţare ale acestora;

· sănătatea animalelor: calificarea statusului de sănătate a animalelor, certificarea sanitar-veterinară, măsurile de protecţie, notificarea veterinară, declararea bolilor, controlul bolilor la animale şi prevenirea transmiterii acestora de la animale la om;

· sănătatea publică veterinară;

Informații despre beneficiile anticipate de către Autoritatea/entitatea contractantă:

· apărarea sănătăţii animalelor, protecţia animalelor, prevenirea transmiterii de boli de la animale la om, siguranţa alimentelor de origine animală destinate consumului uman, salubritatea furajelor pentru animale şi protecţia mediului,
2.1 Informații despre Autoritatea/entitatea contractantă

Denumirea autoritatii contractante: Directia Sanitara Veterinara si pentru siguranta Alimentelor Cluj

Adresa: Piata Marsti, nr 1, Cluj Napoca

Tel/fax: 0264/447997, e-mail:office-cluj@ansvsa.ro;

Tipul autoritatii contractante: Minister sau orice alta autoritate nationala sau federala, inclusiv subdiviziuni regionale sau locale ale acestora

Activitate: sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

Directia Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor Cluj (DSVSA Cluj) in calitate de autoritate contractanta este  organizata şi funcţionează ca instituţie publica cu personalitate juridică în subordinea Autorităţii Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru Siguranţa Alimentelor, denumită în continuare A.N.S.V.S.A., finanţata din subvenţii acordate de la bugetul de stat şi din venituri proprii.

Activitatea DSVSA Cluj este reprezentata de acţiunile sanitar-veterinare cuprinse în Programul acţiunilor de supraveghere, prevenire, control şi eradicare a bolilor la animale, a celor transmisibile de la animale la om, protecţia animalelor şi protecţia mediului, de identificare şi înregistrare a bovinelor, suinelor, ovinelor, caprinelor şi ecvideelor si testele/analizele de laborator efectuate cu acest scop.
Obiectivele programelor sunt supravegherea şi controlul bolilor animalelor domestice şi sălbatice, stabilirea statusului de sănătate a animalelor domestice şi sălbatice, a corelaţiei dintre bolile animalelor şi transmiterea acestora la om, precum şi asigurarea condiţiilor de igienă a produselor de origine animală provenite de la acestea şi a produselor de origine nonanimală destinate consumului uman, asigurarea sănătăţii publice şi protejarea intereselor consumatorilor.

Fondurile necesare realizării în exploataţiile nonprofesionale a acţiunilor sanitar-veterinare, inclusiv analizele şi examenele de laborator aferente, din cadrul programului prevăzut la art. 1 alin. (1) se asigură din bugetul Autorităţii Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru Siguranţa Alimentelor, cu încadrarea în bugetul aprobat cu această destinaţie, şi de către proprietari, în condiţiile legii.

2.2 Informații despre contextul care a determinat achiziționarea produselor

Fondurile necesare realizării în exploataţiile nonprofesionale a acţiunilor sanitar-veterinare, inclusiv analizele şi examenele de laborator aferente, din cadrul programului prevăzut la art. 1 alin. (1) din HG 1156/2013 se asigură din bugetul Autorităţii Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru Siguranţa Alimentelor, cu încadrarea în bugetul aprobat cu această destinaţie, şi de către proprietari, în condiţiile legii.

În cazul exploataţiilor comerciale, fondurile necesare realizării acţiunilor sanitar-veterinare din cadrul programului prevăzut la art. 1 alin. (1) HG 1156/2013 se asigură de către proprietarii acestora, în condiţiile legii.

Contravaloarea vaccinurilor de uz veterinar, kitt-urilor Elisa, reagentilor, a serurilor se suportă din bugetul Autorităţii Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru Siguranţa Alimentelor si din fonduri proprii.

2.3 Informații despre beneficiile anticipate de către Autoritatea/entitatea contractantă

Autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze vaccinuri de uz veterinar, kitt-urilor Elisa, reagentilor, a serurilor in vederea realizarii testelor si analizelor de laborator cu scopul prevenirii  si combaterii bolilor transmisibile de la animale la om conform programului strategic national aprobat pentru anul 2023.

2.4 Factori interesați și rolul acestora, dacă este cazul

Factorii interesati in implementarea Contractului : 

· Serviciul Control Oficial Sanatate si Bunastare Animala – cu rol de a supraveghea realizarea programului startegic conform planului aprobat

· Laboratorul Sanitar Veterinar – cu rol de a efectua analizele si testele de laborator pentru probele de sange, organe, alimente, etc aduse de catre medicii veterinari din cadrul circumscriptiilor sanitar-veterinare de asistenta in cadrul programului strategic aprobat pentru efectivele de animale existente si de catre medicii veterinari oficiali ai DSVSA Cluj;

· Consumatorii de produse de origine animala si nonanimala – cu rol de consumator final al unor produse alimentare de origine animala si nonanimala existente pe piata locala;
3 Descrierea produselor solicitate
LOTUL 1

	crt
	DENUMIRE PRODUS
	SPECIFICATII TEHNICE
	UM
	Cantitate/ termen livrare

	1
	Tuberculina tip  A
	Tuberculina PPD (derivati de proteine purificate) va fi folosită pentru efectuarea testelor cutanate

Standarde pentru tuberculina (bovina şi aviara) – în conformitate cu Ord. nr. 61/2006

Derivatul proteic purificat (tuberculina PPD, bovina sau aviara) este un preparat obţinut în urma unui tratament termic din produşi de creştere şi liza din Mycobacterium bovis sau Mycobacterium avium (după caz) capabil sa reproduca o hipersensibilitate târzie la un animal sensibilizat cu microorganisme din aceeaşi specie.

Preparatul steril final, liber de micobacterii, este distribuit în condiţii de asepsie totală în recipienţi sterili de sticlă, în siguranţă, ce sunt apoi închişi pentru a se evita contaminarea. Preparatul poate fi liofilizat.

Identificarea produsului:

       Control macroscopic
       pH: pH-ul este între 6,5-7,5.

       Sterilitate: test de sterilitate prescris în Monografia Vaccinuri pentru Animale, editia a 4-a, 2002, a Farmacopeei Europene.

        Efect sensibilizant şi de toxicitate – inocularea la cobai şi interpretarea reacţiilor (Ord. 61/2006, pct. 2.1.4.3. şi 2.1.4.4.);

        Determinare activitate biologica tuberculinare PPD pe cobai, conform celor specificate în Ord. 61/2006, anexa 2 – Tuberculoza – pct. 2.1.5.

         Eticheta trebuie să indice:

- activitatea în Unităţi Internaţionale, per mililitri;

- numele şi cantitatea oricărei substanţe adăugate;

         Pentru substanţele liofilizate:
- numele şi volumul de lichid ce trebuie adăugat pentru reconstituire;

- produsul trebuie folosit imediat după reconstituire.

         Metode de testare

Testele următoare sunt considerate ca tuberculinări intradermice oficiale:

a) test intradermic simplu: acest test impune o singură injecţie de tuberculină bovină;

b) test intradermic comparativ: acest test impune administrarea simultană a unei injecţii de tuberculină bovină şi a unei injecţii de tuberculină aviară.
Dozele de tuberculină injectate vor fi:

 a) nu mai puţin de 2000  nu mai mult de 2400 UI de tuberculină bovină;

 b) nu mai puţin de 2000 UI nu mai mult de 2400 de tuberculină aviară.

 Volumul fiecărei injecţii să nu depăşească 0,2 ml.
Termenul de valabilitate trebuie sa fie  minim aprilie 2027.
Autorizatie de comercializare;

Autorizatie de fabricatie – pentru produsele indigene;
Buletin de analiza pentru fiecare serie livrata;
	doze
	40000 dz
 in 5 zile de la semnare contract


LOTUL 2
	Nt
	DENUMIRE PROUS
	SPECIFICATII TEHNICE
	UM
	Cantitate/ termen livrare

	1
	Tuberculina tip  B
	Tuberculina PPD (derivati de proteine purificate) va fi folosită pentru efectuarea testelor cutanate

Standarde pentru tuberculina (bovina şi aviara) – în conformitate cu Ord. nr. 61/2006

Derivatul proteic purificat (tuberculina PPD, bovina sau aviara) este un preparat obţinut în urma unui tratament termic din produşi de creştere şi liza din Mycobacterium bovis sau Mycobacterium avium (după caz) capabil sa reproduca o hipersensibilitate târzie la un animal sensibilizat cu microorganisme din aceeaşi specie.

Preparatul steril final, liber de micobacterii, este distribuit în condiţii de asepsie totală în recipienţi sterili de sticlă, în siguranţă, ce sunt apoi închişi pentru a se evita contaminarea. Preparatul poate fi liofilizat.

Identificarea produsului:

Control macroscopic
        pH: pH-ul este între 6,5-7,5.

        Sterilitate: test de sterilitate prescris în Monografia Vaccinuri pentru Animale, editia a 4-a, 2002, a Farmacopeei Europene.

         Efect sensibilizant şi de toxicitate – inocularea la cobai şi interpretarea reacţiilor (Ord. 61/2006, pct. 2.1.4.3. şi 2.1.4.4.);

         Determinare activitate biologica tuberculinare PPD pe cobai, conform celor specificate în Ord. 61/2006, anexa 2 – Tuberculoza – pct. 2.1.5     Eticheta trebuie să indice:

- activitatea în Unităţi Internaţionale, per mililitri;

- numele şi cantitatea oricărei substanţe adăugate;

         Pentru substanţele liofilizate:
- numele şi volumul de lichid ce trebuie adăugat pentru reconstituire;

- produsul trebuie folosit imediat după reconstituire.

         Metode de testare

         Testele următoare sunt considerate ca tuberculinări intradermice oficiale:

         a) test intradermic simplu: acest test impune o singură injecţie de tuberculină bovină;

         b) test intradermic comparativ: acest test impune administrarea simultană a unei injecţii de tuberculină bovină şi a unei injecţii de tuberculină aviară.
        Dozele de tuberculină injectate vor fi:

         a) nu mai puţin de 2000 UI  nu mai mult de 2400 UI de tuberculină bovină;

         b) nu mai puţin de 2000 UI nu mai mult de 2400 UI de tuberculină aviară.

         Volumul fiecărei injecţii să nu depăşească 0,2 ml.
Termenul de valabilitate trebuie sa fie de minim 12 luni de la data livrarii catre beneficiar.
Autorizatie de comercializare;

Autorizatie de fabricatie – pentru produsele indigene;
Buletin de analiza pentru fiecare serie livrata;
	doze
	40000 dz
In 5 zile de la semnare contract



LOTUL 3
	Nr. crt
	DENUMIRE PRODUS
	SPECIFICATII TEHNICE
	UM
	Cantitate/ termen livrare

	1
	Vaccin anticarbunos pt imunoprofilaxia antraxului
	Forma de prezentare: flacoane cu 50 dz.

Vaccinul trebuie să: 

-asigure protecţie împotriva oricărui contact cu bacilul antraxului;

-să asigure imunitate de minim 12 luni

-aibă caracteristicile de stabilitate, sterilitate şi eficacitate conform standardelor cuprinse în manualul O.I.E “Teste de diagnostic şi vaccinuri pentru animalele terestre”- capitolul 2.1.15;

-sa nu producă boala la animalele vaccinate.
Caracteristicile produsului să conţină date privind:
-compoziţia calitativă şi cantitativă;

-proprietăţile imunologice;

-forma farmaceutică;

-speciile ţintă;

-indicaţii de utilizare;      

-contraindicaţii; 

-efecte nedorite la speciile ţintă;

-precauţii speciale în utilizare;

-mod de administrare şi doze; 

-condiţii de păstrare.   
Termen de valabilitate – minim 1 an (din momentul livrarii);
Autorizatie de comercializare;

Autorizatie de fabricatie – pentru produsele indigene;
Asigurarea unui nivel eficient de anticorpi in urma vaccinarii;

Buletin de analiza pentru fiecare serie livrata;
	doze
	600000 dz
livrare in perioada mai-iunie 2026



a) Condiţii de livrare: 
Livrarea produselor să fie efectuată respectând indicii de calitate prevăzuţi în certificatele de calitate şi la dozajul solicitat de DSVSA Cluj.

Transportul să fie făcut cu mijloace de transport autorizate sanitar veterinar şi cu respectarea condiţiilor prevăzute în N.S.V.

Neîntreruperea lanţului frigorific pe toată durata transportului de la fabrică la depozit şi de la depozit la CSV.
b)  Modul de recepţie al produselor: 
Predarea produselor se face către magazia institutiei  in prezenta unui reprezentant,  pe baza facturii. Factura trebuie sa fie insotita de  certificat de calitate a produselor, buletin de analiza pentru fiecare serie livrata si certificat ISO 9001 pentru furnizori şi/sau producători.

c) Modalităţi de plată a contravalorii produselor: 
Se vor stabili prin contract, in functie de alocatiile bugetare.
    Şef  S.C.O.S.B.A.





                 dr. Usvat Teodor
