Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd —

in coloanele 1, 5,]

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numdrul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1777357004809 din 04.06.2026

Obiectul achizitiei: ,,Achizitionarea imunoglobulinei antirabice si vaccinului antirabic pentru anul 2027”

Denumirea
Denumirea modelului ara de . . . e e e i - . - Specificarea tehnica deplina e
. P N . T .. Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti P! < < P Standarde de referinti
bunurilor/serviciilor [ bunului/serviciu| origine propusi de citre ofertant
lui
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri
Vaccin antirabic si
Lot1. |Imunoglobulini
antirabici din ser ecvin
Cod ATC: JO7BGO1, Forma farmaceutica: Pulb.+solv./solinj. 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 si fie
ambalata intr-o fiola/flacon, insofité de o fiola/flacon cu solvent specific pentru vaccinul dat. Se accepta: medicamente autorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor) sau 2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul
Comisiei Medi din cadrul Agentiei Medi si Dispozitivelor Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei si testarii de citre Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor (conform
informatiei publicate pe pagina oficiala a AMDM)
*Ofertantul va prezenta urmatoarele declaratii
1. respectarea cerinfelor catre ambalarea si marcarea vaccinului antirabic — Fiecare fioli/flacon va contine o dozi de vaccin si va fi dotata cu a standard al iiin care va fi indicat: -denumirea produsului, - denumirea productorului, - Cod ATC: J07BGOL, Forma
Abhayrab 2,5 IU Human Biologicals| denumirea tulpinii vaccinale si confinutul de antigen intr-o dozi —cuvintul  Steril” sau simbolul lui ~numirul lotului ~doza si modul de administrare -informafii privind conditile de pastrare —termenul de valabilitate, luna i anul expirdrii . 4
pulbere si Institute (a 2. privind respectarea cerinfelor catre ambalarea si marcarea solventului pentru vaccinul antirabic — Fiecare fiol#/flacon va confine cantitatea e solvent necesari pentru reconstituirea unei doze de vaccin si va fi dotat cu etichetd/inscriptie standard al producitoruluiin | fArmaceutic
Vaccin antirabic . - . care va fi indicat: - denumirea produsului, -denumirea producatorului, -denumirea vaccinului pentru care este destinat solventului — cuvintul , Steril” sau simbolul lui — numirul lotului -cantitatea (volumul) solventului —informatii privind conditiilede pastrare —termenul | Pulb.+solv./sol.inj. Volumul 9
1.1 - solvent India division of Indian " - . 9220201519
2.5Ul/doza . . de valabilitate, luna si anul expirarii. solventului: 0,5 ml. Mod de
pentru solutie Immunologicals 3 privind respectarea cerinfelor pentru ambalarea secundarisi de transport a vaceinului antirabic - Fiolele/Flacoanele cu vaccin si solvent in raport 1:1(doz vacein/doza solvent), vor fi ambalate in cutie de carton, care vor confine o instrucfiune de utilizare a produsulu | g iniceo ot e a0
injectabila Ltd) , India in limba romand sau rusd si urmétoarele inscriptii pe cutie: -denumirea produsului si caracteristicile lui generale, - denumirea si adresa producatorului,

cuvintul , Steril” sau simbolul Iui -modul de administrare ~numirul lotului - informatii privind conditile de pastrare
il deuniti nambal o specificara confinutul e i 4. privindrespectres condilo de transport pent transpotara vaccinul va f mbala ncut otermice s de rotcte dotte cu
acumulatoare de fiig cu urmitoarele marcirii i inscriptii pe cle: -denumirea si adresa i adresn destinafiei denumirea produsului —cuvintul . Steril” sau simbolul lui ~ numrul lotului —informafii privind
condifiile de pastrare, inscriptia a nu fi congelate, umezite. ~termenul de valabilitate, luna i anul expiririi. - numérul de unititi in ambalaj cu speci i ficcarei unitati. S.Declaratie din partea vinzitorului prin care se garanteaza livrarea produselor cu
respectarea conditiilor lanfului de frig neintrerupt (1" +2° +8°C) — conform instructiunii de la producitor pe tot parcursul traseului de la productor pind la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a temperaturii. 6. fiecare lot de produse livrate va
i insoit de certificat de eliberare a lotului emis de catre autoritatea nationala de control din fara de origine si protocolul testelor §i investigatiilor cfectuate de productor care certifica calitatea produsului. 7. Termenul de valabilitate restant al bunurilor la momentul
livedrii va fi nu mai putin de 18 luni. Transele de livrare: I transa: 11 500 seturi, lanuarie 2027, 11 transa: 11 500 seturi, August 2027,

 termenul de valabilitate, luna si anul expirdri

masura: set. N1




Imunoglobulini
antirabica din ser ecvin
1.2 . IR
cu titrul de anticorpi
ici 150-200 UI/ml

TOTAL

Imunoglobuling antirabica din ser ecvin cu titrul de anticorpi specifici 150-200 Ul/ml - fapt confirmat prin prezentarea RCP-ului. Solutie injectabild, Mod de administrare: intramuscular, in fiold/flacon pind la 5,0 ml, Unitatea de masurd: Unititi internationale.

Ofertantul va prezenta urmatoarele declaratis
1. respectarea cerintelor pentru ambalarea §i marcarea serului antirabic - Fiecare fiold/flacon va contine pind la 5,0 ml de ser ecvin antirabic

va fi dotatd cu o etichetd/inscriptie standard al producitorului in care va fi indicat: -denumirea produsului; denumirea
producatorului; numérul lotului, volumul si titrul de anticorpi; modul de administrare; informatii privind conditiile de pastrare; termenul de valabilitate- luna si anul expirrii.
2.respectarea cerinfelor pentru ambalarea secundar si de transport a antirabice cu

inscriptii pe cutie: -denumirea produsului si caracteristicile lui generale, ~denumirea

i vor fi ambalate in cutie de carton, care vor contine o instructiune de utilizare a produsului in limba romand sau rusd si urmitoarele
adresa producitorului, ~cuvintul , Steril” sau simbolul lui -modul de administrare ~numarul lotului -informafii privind condifiile de pastrare ~termenul de valabilitate, luna §i anul
expiririi. -numrul de unitai in ambalaj cu specificarea confinutului fiecdrei unitati, informatii privind condifiile de pastrare.
3. respectarea conditilor de transport - Pentru transportarea imunoglobulinei antirabice - vor fi ambalate in cutii izotermice si de protectie dotate cu acumulatoare de frig cu urmitoarele marcri

seriptii pe ele: ~denumirea si adresa producitorului, furnizorului -
denumirea cumpiritorului si adresa destinatiei ~denumirea produsului —cuvintul ,Steril” sau simbolul lui ~numérul lotului ~informafii privind condifiile de pstrare, inscriptia a nu fi congelate, umezite. ~termenul de valabilitate, luna si anul expirrii. -numarul de
uni

{i in ambalaj cu specificarea confinutului fiecarei unitai.
4. Declaratie din partea vinzitorului prin care se garanteaz livrarea produselor cu respectarea conditiilor lanfului de frig neintrerupt (t° +2* +8°C) ~ conform instructiunii de la producdtor pe tot parcursul traseului de la producéitor pind la destinatar, fapt confirmat prin
disporitive speciale de inregistrare a temperaturii

5. fiecare lot de produs livrat va fi insofit de certificat de eliberare a lotului emis de citre autoritatea nationala de control din fara de origine i protocolul testelor si investigatiilor efectuate de produciitor care certificd calitatea produsului.
6. termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) nu mai mic de 18 luni.

Se acceptd: 1. medicamente autorizate in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor) sau
2. medicamente autorizate (la momentul deschiderii ofertelor) in cadrul Comisiei din cadrul Agentiei §iDi

Medicale (AMDM), incluse in Registrul produselor medicamentoase avizate pozitiv in rezultatul expertizei i
testarii de citre Laboratorul de Control al Calitiii Medicamentelor (conform informatiei publicate pe pagina oficiald a AMDM) sau

medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor).

*In cazul in care pin la momentul deschiderii ofertelor se autorizeazi medicamente care corespund cerintelor solicitate conform pet. 8 din Anunful de participare - din sirul loturilor + pentru care se admit medicamente neautorizate in Republica Moldova (a momentul

deschiderii ofertelor) - atunci pentru aceste loturi nu vor mai fi admise medicamente neautorizate in Republica Moldova (la momentul deschiderii ofertelor), iar ofertele medicamentelor neautorizate in RM (la momentul deschiderii ofertelor) in asemenea cazuri vor fi
respinse.

*In cazul ofertrii unui medicament neautorizat in Republica Moldova (Ia momentul deschiderii ofertelor), ofertantul va prezenta: 1. Dovada autorizarii medicamentului ofertat: - de ctre Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency- EMA) sau -
in cel putin o fara din Spaiul Economic European (SEE) sau - in cel putin una dintre urméitoarele tari: Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Austral

n calitate de dovads se va prezenta Certificatul Produsului conform rilor OMS (Certificate of |
data deschiderii ofertelor) (se accepta prezentarea extrasului de pe site-ul oficial al autori

sau - in fara de origine -confirmati prin semétura electronicd a participantului.

Product - CPP) (valabil la data deschiderii ofertelor) sau Certificatul de inregistrare al medicamentului din {ara de origine (valabil la
u extrasul de pe site-ul oficial al autoritaii sigure de
rea semnturii electronice a ofertantului. Transele de livrare: T trang

i nationale competente

in domeniul

prezentate vor fi confirmate prin
apli

Tanuarie 2027.01

Semnat:

Numele, Prenumele: MORARU GRIGORE In calitate d¢ ADMINISTRATOR

Digitally signed by Moraru Grigore
Ofertantul: DITA ESTFARM SRL Adresa: CHISINAU, STR-LA BUREBISTA 23

Date: 2026.06.04 15:14:34 EEST
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