CAIET DE SARCINI
Bunuri

Obiectul Achizitia Achizifionarea testetelor de Diagnostic pentru realizarea Programului National de prevenire i
control HIV/SIDA si Sifilis pentru anul 2021
Autoritatea contractanta Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate

Descriere generala. Informatii

Cod
CP
V

Denumirea bunurilor/
serviciilor

Unitate
ade
masuri

Canti
tatea

Specificarea tehnica deplina solicitatid, Standarde de referinta

Valoarea
estimata

Lotnr.1

3310
0000

Test rapid de
depistare a
anticorpilor anti
HIV Y sia
anticorpilor anti-TP
in sange (test de
baza AMP)

buc

25
000

Principiul testului:

Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singura utilizare, pentru
detectarea calitativa a anticorpilor (IgG, IgM, IgA) specifici la HIV
Y, la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2
(HIV-2) in, sange integral (capilar), sau venos (ser/plasma) si
antigenul Treponema palllidum simultan in acelasi test.

Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita
diagnosticarea infectiei cu HIV1/2 si sifilis. In calitate de antigene
sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41 HIV
1, peptida gp36 a HIV2 (generatia I1I)

Prezentarea trusei:

Trusa include

1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 per cutie.

2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 per
cutie.

3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 per cutie.
4, Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile
pentru 25 de teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare.

Dispozitivul de testare trebuie sa contind banda de control al
calitatii testului si banda testului.

Validarea testului si evaluarea rezultatului testarii se face vizual.
Durata testarii mostrei de sange sa nu depaseasca 20 minute.
Instructiunea care insoteste testul, trebuie sa contind descrierea
clara a procedurilor de prelevare, testare a mostrei pe sange
(capilar/venos), validarii testului, evaludrii rezultatului (pozitiv,
negativ, invalid) si procedarea in caz de obtinere a rezultatului
pozitiv. Precautii speciale pentru depozitarea si transport, termen de
valabilitate, securitate si precautii de lucru.

Sensibilitatea : > 99%

Specificitatea : > 98%

Valoarea predictiva pozitiva : > 99%

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic.

Testele trebuie sa contind inscriptia IVD si sa fie precalificate de
OMS.

Termen de livrare: 100% Decembrie 2021

777 250

Lot nr. 2

Test rapid de
depistare a
anticorpilor anti
HIV % in sange (test
de baza)

D

iR

buc
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Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singura utilizare, pentru
detectarea calitativa a anticorpilor (IgG, IgM, IgA) specifici la HIV
% la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2
(HIV-2) 1n, sange integral (capilar), sau venos (ser/plasma) Format
— dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange Este
asigurat con al calitatii lotului de lucru. Efectuarea
‘tﬁ%&érii nu n Faplicarea aparatajului special. Trusele contin toti

249 000

Ly

Reason: MoldSign Signature

{avh T-TT°r

TOOU:

Location: Moldova




reactivii si accesoriile necesare (dispozitiv cu test, lanseta, servetel

cu alcool, pipeta si buffer diluant) pentru efectuarea testarii

Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala

Durata testarii — nu mai mult de 20 minute

In instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare,

validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la obtinerea

rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru

depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Setul diagnostic prevazut pentru 25-50 dispozitive. Testele trebuie
sa contind inscriptia IVD si sa fie precalificate de OMS. Termen de

livrare: 100% Decembrie 2021

Lotnr.3

Teste pentru
determinarea
anticorpilor la

Suspensie antigenica: microparticule de carbune acoperite cu
complexe lipidice: cardiolipina, lecitina si colesterol, cu
conservant. Control pozitiv - preparat din ser imun cu conservant.

antigenul buc 100 Control negativ - preparat din ser cu conservant. Varianta 95 000
cardiolipinic testul 000 macroscopica.
RPR — test Carduri pentru test - De unica folosinta incluse in set pentru 100
netreponemic teste. Baghete pentru etalarea probei - de unica folosinta incluse in
(nespecific), N100 set pentru 100 teste. Termen de livrare: 100% Decembrie 2021
Lotnr. 4
Teste TPHA - Celule sensibilizante eritrocite conservate si sensibilizate cu
pentru detectia antigen T. palidum
anticorpilor anti- Seruri de control:
Treponema Seruri pozitive — serum s-au plasma umana defibrinata
. A 3500 . - - - L 9800
palidum in serul Seruri negative — serum s-au plasma umana defibrinata
sanguin uman prin Diluent - solutie salind cu absorbant.
microhepaglutinare, Fiecare Kit sa fie prevazut pentru 100 teste; Termen de livrare:
N100 100% Decembrie 2021
Lotnr.5
Testul rapid este un test semi-cantitativ care se efectueaza manual
pentru estimarea proteinei pe suprafata celulelor T CD4 + din
sangele uman integral (capilar sau EDTA venos) pentru a
determina nivelul celulelor daca este peste sau sub 200 de
celule/pL
Acest test este citit vizual si este conceput pentru a fi utilizat la
punctul de ingrijire si prin urmare are utilitate in setirile de
Test rapid de diagnostic descentrali_zate.
buc 500 | Componentele setului: 65 500

depistare CD4

Punga din folie care contine dispozitiv de testare si desicantul
Tampon de diluare
Dispozitive de prelevare a probelor
Lancete retractabile sterile
Tampoane cu alcool
Instructiuni de folosire
Testele trebuie sa contina inscriptia IVD si sa fie precalificate de
OMS. Termen de livrare: 100% Decembrie 2021

Valoarea estimata:

1. Documente

1196 550 lei

care se depun pind la termenul limitd de depunere/deschidere a ofertelor. Neprezentarea

documentelor enuntate constituie temei de descalificare (art. 65 alin. (4) a Legii nr. 131/15 privind achizitiile publice)

Nr. Criteriile de calificare si de Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei: Nivelul
d/o selectie minim/
(Descrierea criteriului/cerintei) Obliga
tivitate
a
1 Cererea de participare original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre | DA
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al




persoanelor juridice sau de citre persoana Imputernicita atat si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 7 din
Documentatia  Standard aprobata prin  Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

Specificatia tehnica

- original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 22 din
Documentatia  Standard aprobata prin  Ordinul  Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

Specificatia de pret

- original confirmat prin aplicarea semndaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 23 din
Documentatia  Standard aprobata prin  Ordinul  Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

DUAE

original — confirmat prin aplicarea semniturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de citre persoana Imputernicitd atat si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de Tmputernicire; .Notd: prezentarea oricarui alt
formular de DUAE decit cel atasat la procedurd constituie temei de
descalificare a operatorilor economici.

DA

Garantia pentru oferta

- de: 2. 00% din valoarea ofertei fara TVA.

-In cazul in care garantiei bancare urmeazi a fi prezentata in original
conform anexei nr. 9 din Documentatia Standard aprobatd prin
Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, valabila 45
zile,

- In cazul garantiei pentru oferta sub forma de transfer bancar,
operatorul economic va prezenat ordinul de platd cu confirmarea de
catre banca a executarii platii pind la termenul limitd de depunere a
ofertei. copie confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat i in cazul
delegérii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;;

DA

Declaratie privind valabilitatea
ofertei (45 de zile)

- original - confirmat prin aplicarea semndturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de citre persoana Tmputernicita atat si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8 din
Documentatia Standard aprobata prin  Ordinul  Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

Cerinte de calificare obligatorii

Dovada inregistrarii persoanei
juridice, in conformitate cu
prevederile legale din tara in
care ofertantul este stabilit

Certificat/decizie de Inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de
Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor operatorilor economici
(numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident
va prezenta documente din tara de origine care dovedesc forma de
inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere professional
copie- confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;

DA




Certificat de atribuire a
contului bancar

eliberat de banca detinatoare de cont — copie confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat 1n
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor jdauridice sau de catre
persoana imputernicitd atat si in cazul delegérii sau mputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

Certificat privind lipsa sau
existenta restantelor fata de
bugetul public national

eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea certificatului -
conform cerintelor Serviciului Fiscal de Stat al Republicii Moldova),
valabil la data deschiderii ofertelor - copie confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicita atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

10

Cerinte tehnice generale

1. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 de la producitor,
marcajul 1VD, Certificatul de conformitate per produs céat si
precalificare OMS (precalificare OMS este criteriu obligatoriu doar
pentru testele rapide)

2. Testele trebuie sa fie prezentate in ambalajul producatorului.
La livrarea se va prezenta Certificat de Calitate per fiecare lot prezentat.
3. Testele vor fi supuse procedurii interne de verificare a
controlului calitatii in cadrul LAM IMSP SDMC (la necesitate), pana
la procedura de achitare a intregii valoare a lotului (doar pentru
reactivi).

DA

12

Documente confirmative

Catalogul producatorului/prospecte/ brosura/ instructiuni/documente
tehnice cu marcarea, etichetarea si indicarea paginii pentru
bunurile ofertate, in format electronic sau hirtie copie confirmat prin
aplicarea semnaturii si stampilei ofertantului;

DA

13

Declaratie cu privire la
inregistrarea in Registru de
Stat al Dispozitivelor Medicale

Original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de citre persoana Imputernicitd atat si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd
actul/documentul de imputernicire;; in care participantul se obliga sa
inregistreze in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pina
la momentul livrarii acestora.

DA

14

Declaratie cu privire la
prezentarea a monstrelor

cu privire la prezentarea a monstrelor, in termen de 5 zile de la
solicitarea autoritatii contractante- original confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat 1n
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atat si in cazul delegérii sau mputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de Tmputernicire.
Nota: monstrele se vor prezenta in doud exemplare, pentru testari
clinice.

DA

15

Declaratie cu privire la
termenul de valabilitate restant

cu privire la termenul restant (la momentul livrarii) va constitui: nu
mai putin de 60% din cel initial pentru dispozitivele medicale cu o
valabilitate de 2 ani si mai mult si de 80% din cel initial pentru
dispozitivele medicale cu o valabilitate de pana la 2 ani- original
confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor
juridice sau de catre persoana Tmputernicitd atat si in cazul delegérii
sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul
de imputernicire.

DA

16

Declaratia privind confirmarea
beneficiarilor efectivi si
neincadrarea acestora in
situatia condamnarii pentru
participarea la activitati ale
unei organizatii sau grupari
criminale, pentru coruptie,
frauda si/sau spalare de bani

Se va prezenta de catre ofertantul desemnat castigator in termen de 5
zile de la data comunicérii rezultatelor procedurii de achizitie publica,
in adresa autoritdtii contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii
Publice, conform modelului aprobat prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic, de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana Imputernicita atét si in cazul
delegérii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd
actul/documentul de imputernicire.

DA




2. Garantia pentru oferta, garantie bancara/transfer, cuantumul 2%.
Transfer la contul institutiei
Beneficiar:  MF-TT Chisinau-bugetul de stat
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Ordinul de plata va fi atasat la ofertd cu confirmarea de catre banca a executérii platii pana la termenul limité de depunere
a ofertei.
Cu mentiunea ,, Garantia pentru ofertd in cuantum de 2% pentru procedura de achizitie publica nr.  Din
sau
Garantie Bancara conform Anexei nr. 9 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor
nr. 115 din 15.09.2021.
Originala.
3. Garantia de buna executie a contractului, garantie bancara/transfer, cuantumul 5%.
Beneficiar: MF-TT Chisinau-bugetul de stat
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmatoarea nota: Garantia de buna executie in cunatum de 5% la procedura de achizitie
publica nr. din
sau
Garantie Bancard conform Anexei nr. 10 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, in original atasata la contract.

Toata informatia cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire se regaseste in anuntul de
participare.

Autoritatea contractanta semnat electronic Data ,,12.11.2021”
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