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Anexa nr. 22

la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie:ocds-b3wdpl1-MD-1661181180748 din 23.09.2022

Obiectul achizitiei: ,,Achizitionarea imunoglobulinei antirabice si vaccinului antirabic pentru anul 2023”

Denumirea

bunurilor/serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciu
lui

Tara de
origine

Producatorul

Specificarea tehnici deplina solicitati de citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnica deplina
propusa de citre ofertant

Standarde
de referinta

Bunuri

Lot 1.

Vaccin antirabic si

Imunoglobulina antirabica

din ser ecvin

11

Vaccin antirabic
2.5Ul/doza

Abhayrab

India

Human Biologicals
Institute (a
division of Indian
Immunologicals
Ltd) , India

Cod ATC: JO7BGO1, Forma farmaceutica: Pulb.+solv./sol.inj. sau Liof.+solv./sol. inj. Volumul solventului: 0,5 ml - 1,1 ml.
Mod de administrare i/m. Unitatea de masura set. Vaccin antirabic liofilizat cu continut de antigen 2,5 Ul/doza, cu solvent.
Fiecare doza sa fie ambalata intr-o fiold/flacon, insotita de o fiold/flacon cu solvent specific pentru vaccinul dat. Se accepta
doar produs autorizat in Republica Moldova la momentul deschiderii ofertelor.

*Ofertantul va prezenta urmatoarele declaratii:

1. respectarea cerintelor catre ambalarea si marcarea vaccinului antirabic — Fiecare fiold/flacon va contine o doza de vaccin
si va fi dotatd cu o eticheta/inscriptie standard al producatorului in care va fi indicat: -denumirea produsului, - denumirea
producatorului, -denumirea tulpinii vaccinale si continutul de antigen intr-o doza —cuvintul ,,Steril” sau simbolul lui
—numdrul lotului —doza si modul de administrare —informatii privind conditiile de pastrare —termenul de valabilitate, luna si
anul expirarii.

2. privind respectarea cerintelor catre ambalarea si marcarea solventului pentru vaccinul antirabic — Fiecare fiola/flacon va
contine cantitatea de solvent necesard pentru reconstituirea unei doze de vaccin si va fi dotata cu eticheta/inscriptie standard
al producatorului n care va fi indicat: - denumirea produsului, -denumirea producatorului, -denumirea vaccinului pentru care
este destinat solventului — cuvintul ,,Steril” sau simbolul lui — numarul lotului -cantitatea (volumul) solventului —informatii
privind conditiilede pastrare —termenul de valabilitate, luna si anul expirarii.

3. privind respectarea cerintelor pentru ambalarea secundara si de transport a vaccinului antirabic — Fiolele/Flacoanele cu
vaccin si solvent in raport 1:1(dozd vaccin/doza solvent), vor fi ambalate in cutie de carton, care vor contine o instructiune
de utilizare a produsului in limba roména sau rusa si urmatoarele inscriptii pe cutie: -denumirea produsului si caracteristicile
lui generale, - denumirea si adresa producatorului, — cuvintul ,,Steril” sau simbolul lui -modul de administrare —numarul
lotului - informatii privind conditiile de pastrare — termenul de valabilitate, luna si anul expirarii. -numarul de unitati in
ambalaj cu specificarea continutului fiecarei unitati. 4. privind respectarea conditiilor de transport- pentru transportarea
vaccinului va fi ambalat in cutii izotermice si de protectie dotate cu acumulatoare de frig cu urmatoarele marcarii si inscriptii
pe ele: -denumirea si adresa producatorului, furnizorului - denumirea cumparatorului si adresa destinatiei -denumirea
produsului — cuvintul ,,Steril” sau simbolul lui — numarul lotului —informatii privind conditiile de pastrare, inscriptia a nu fi
congelate, umezite. —termenul de valabilitate, luna si anul expirdrii. - numarul de unitati in ambalaj cu specificarea
continutului fiecarei unitéti. 5.Declaratie din partea vinzatorului prin care se garanteaza livrarea produselor cu respectarea
conditiilor lantului de frig neintrerupt — conform instructiunii de la producitor pe tot parcursul traseului de la producator
pina la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a temperaturii. 6. fiecare lot de produse livrate va fi
insotit de certificat de eliberare a lotului emis de cétre autoritatea nationald de control din tara de origine si protocolul
testelor si investigatiilor efectuate de producitor care certificd calitatea produsului. Certificatul de origine a produsului. 7.
Termenul de valabilitate restant al bunurilor la momentul livrarii va fi nu mai putin de 18 luni. Transele de livrare: I transa:
7000 seturi Aprilie 2023, II transa: 5000 seturi Noiembrie 2023.

Cod ATC: J07BGO01, Forma
farmaceutica: Pulb.+solv./sol.inj.
Volumul solventului: 0,5 ml. Mod
de administrare i/m. Unitatea de
masura set. Vaccin antirabic
liofilizat cu continut de antigen 2,5
Ul/doza, cu solvent. Fiecare doza
este ambalata intr-un flacon, insotita
de o fiola cu solvent specific pentru
vaccinul dat.

Autorizat in
Republica
Moldova




1,2

Imunoglobulini antirabica
din ser ecvin cu titrul de
anticorpi specifici > 150

ul/ml

Rabies
Antiserum 1000
.U. LH.S. (5ml
Liquid Vial) -
Vinrab

India

VINS Bioproducts
Limited

Imunoglobulina antirabica din ser ecvin cu titrul de anticorpi specifici > 150 UI/ml - fapt confirmat prin prezentarea RCP-
ului. Solutie injectabild, Mod de administrare: intramuscular, in flacon pinala 5,0 ml, Unitatea de masura: Unitati
internationale. Cantitatea de Imunoglobulina antirabica din ser ecvin ofertata, sa fie ambalata in minim 50 de flacoane.
Ofertantul va prezenta urmatoarele declaratii:

1.respectarea cerintelor pentru ambalarea secundara si de transport a imunoglobulinei antirabice — Fiole/Flacoane cu
imunoglobulina vor fi ambalate in cutie de carton, care vor contine o instructiune de utilizare a produsului in limba romana
sau rusd si urmatoarele inscriptii pe cutie: -denumirea produsului si caracteristicile lui generale, -denumirea si adresa
producatorului, —cuvintul ,,Steril” sau simbolul lui -modul de administrare —numarul lotului -informatii privind conditiile de
pastrare —termenul de valabilitate, luna si anul expirarii. -numarul de unitati in ambalaj cu specificarea continutului fiecarei
unitati, informatii privind conditiile de pastrare.

2. respectarea conditiilor de transport - Pentru transportarea imunoglobulinei antirabice - vor fi ambalate in cutii izotermice
si de protectie dotate cu acumulatoare de frig cu urmétoarele marcari si inscriptii pe ele: -denumirea si adresa producatorului,
furnizorului -denumirea cumparatorului si adresa destinatiei -denumirea produsului —cuvintul ,,Steril” sau simbolul lui
—numdrul lotului —informatii privind conditiile de pastrare, inscriptia a nu fi congelate, umezite. —termenul de valabilitate,
luna si anul expirarii. -numarul de unitati in ambalaj cu specificarea continutului fiecarei unitati.

3. Declaratie din partea vinzatorului prin care se garanteaza livrarea produselor cu respectarea conditiilor lantului de frig
neintrerupt — conform instructiunii de la producator pe tot parcursul traseului de la producator pina la destinatar, fapt
confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a temperaturii.

4. fiecare lot de produs livrat va fi insotit de certificat de eliberare a lotului emis de catre autoritatea nationald de control din
tara de origine si protocolul testelor si investigatiilor efectuate de producitor care certifica calitatea produsului.

5. termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) nu mai mic de 18 luni.

— Se accepta produse autorizate si neautorizate in Republica Moldova, la momentul deschiderii ofertelor.

*In cazul ofertarii unui medicament neautorizat in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), ofertantul va
prezenta: 1. Dovada autorizdrii medicamentului ofertat: - de catre Agentia Europeana a Medicamentului (European
Medicines Agency- EMA) sau - in cel putin o tard din Spatiul Economic European (SEE) sau - in cel putin una dintre
urmdtoarele tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia sau - in tara de origine -confirmata prin sematura electronica a
participantului.

Transele de livrare: I transa: Aprilie 2023.1)

Imunoglobulina antirabica din ser
ecvin cu titrul de anticorpi specifici
200 Ul/ml - fapt confirmat prin
prezentarea RCP-ului. Solutie
injectabild, Mod de administrare:
intramuscular, in flacon de 5,0 ml,
Unitatea de masura: Unitati
internationale. Cantitatea de
Imunoglobulina antirabica din ser
ecvin ofertatd, sd fie ambalata in
minim 50 de flacoane.

Autorizat in
tara de
origine

Semnat:

Numele, Prenumele: Chirtoaca Iurie In calitate de Administrator

Ofertantul: Dita EstFarm SRL  Adresa: mun. Chisinau, str-la Burebista 23
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