Caiet de sarcini

Obiectul de achizitie Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului Najional de prevenire
si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2022 (repetat 3)
Tipul procedurii de achizitie: Licitatie publicd

Denumirea autoritatii contractante: Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate

Cod CPV: 33100000-1

N . o s . . "Termenul de
L Denumirel ot Umn S Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea lvrare/brestare Valoarea
Lot contractanta p estimata
1"
1 123 400 | Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV
% si a anticorpilor anti-Treponema pallidum in sdnge capilar/ser/plasma cu
accesorii Prezentarea trusei Testul Rapid de Diagnostic, de o singura
utilizare, pentru detectarea calitativd a anticorpilor la HIV 2 din sange
integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma) si anti-Treponema palllidum
simultan in acelasi test.
Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita
diagnosticarea infectiei cu HIV1/2 si sifilis.
Durata testarii — 10 - 60 minute.
Prezentarea trusei:
Trusa include
1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie.
2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per 100% pénad lal5
teste : L
cutie. iulie 2022
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 -
50 de teste).
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cite 25 -50 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare in limba roméana si rusa.
Test rapid de Sensibilitatea la HIV > 99
depistare a Specificitatea la HIV > 98
anticorpilor anti Testele trebuie si fie precalificate de OMS
HIV 2 sia Sensibilitate > 99% (HIV),
anticorpilor anti-TP > 95% (Sifilis)
in sange (test de Specificitate> 98% (HIV), 3836
baza AMP) > 95% (Sifilis) 506.00




Teste rapide pentru
determinarea
HBsAg

Sensibilitatea 100 %
Specificitatea > 99%
Durata testérii — 10 - 60 minute

2 Test rapid de Testul Rapid de Diagnostic HIV Y fara accesorii. Testul Rapid de
depistare a Diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativa a
anticorpilor anti anticorpilor la HIV % din sénge integral (capilar), si/sau venos (ser/
HIV ' 1n sange (test plasma).
alternativ 17alt fecet 1300 Durata testarii — 10 - 60 minute. 100% pana lal5 78
producéator” fata de Sensibilitatea la HIV > 99% 1ulie 2022 416.00
cel de baza si din Specificitatea la HIV > 99%
alternativa 2) Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa.
Testele trebuie sa contina sa fie precalificate de OMS
Sensibilitatea > 99%; Specificitate > 99%
3 Test rapid de Testul Rapid de Diagnostic HIV Y% fara accesorii Testul Rapid de 4 752.00
depistare a Diagnostic HIV 1/2, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativi a
anticorpilor anti anticorpilor la HIV %2 la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1)
HIV ' 1n sange (test si de tip 2 (HIV-2) in sénge integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma).
alternativ 2 “alt test 400 Durata testérii — 10 - 60 minute. 100% pana lal5
producator fata de Sensibilitatea [a HIV > 99% tulie 2022
cel de baza si cel din Specificitatea la HIV > 99%
alternativa 17) Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa.
Testele trebuie sa contind inscriptia IVD, si sa fie precalificate de OMS
Sensibilitatea > 99%; Specificitate > 99%
4 Teste rapide pentru determinarea HBsAg Testul Rapid de Diagnostic 100% péanz lal5
HBsAg este un test rapid, conceput pentru detectia calitativa a antigenului 1ulie 2022
hepatitic B, in serul uman, plasma sau singe integral venos.
Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa.
Prezentarea trusei:
Trusa include:
1 Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie.
2. Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cdte 25 -50 per 91
test 5900 cutie. 804.00
3 Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. '
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 -
50 de teste).
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cite 25/30 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa.




Certificat ISO 13485 de la producator, Declaratia de conformitate per
produsSensibilitatea 100%; Specificitate > 99%

Teste rapide pentru
determinarea
anticorpilor anti-
Treponema pallidum
(Sifilis)

teste

410

Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti-Treponema pallidum
(Sifilis) Testul Rapid de Diagnostic T. pallidum, de o singura utilizare,
pentru detectarea calitativa a anticorpilor anti-Treponema palllidum.
Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita
diagnosticarea sifilisului. Prezentarea trusei:

Prezentarea trusei:

Trusa include:

1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie.

2, Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per
cutie.

3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cte 25 -50 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 -
50 de teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa.
Sensibilitatea > 95%

Specificitatea > 99%

Durata testarii — 10 - 60 minute

Certificat ISO 13485 de la producator, Declaratia de conformitate per
produs.Sensibilitatea > 85%; Specificitate > 93%

100% pana lal5
iulie 2022

3431.70

Teste RPR —test
netreponemal,
flacon 10ml

flacoane

20 000
(20
flacoane x
10ml)

Setul cu teste RPR care va contine in set 2 x flacoane de 10 ml cu
suspensie antigenica de RPR Carbon antigen (flaconul va fi din sticld).
Setul va mai contine teste de control :

1. 11 x 2 ml cu control RPR pozitiv.

2. 111 x 2 ml cu control RPR negativ Sensibilitate > 98%. Specificitate
> 86% Sifilis primar

100% Sifilis secundar

100% pénad lal5
iulie 2022

19
000.00

Test sisteme pentru
diagnosticul bolii
sifilis prin Western
blot Ig M

teste

500

Test westernblot pentru detectarea proteineor specifice pentru IgM pentru
confirmarea Sifilisului.

Trusa trebuie sa contina:

Stripuri de teste pentru 16/20/24 teste

Enzima conjugata;

Buffer;

Substrate;

Tava de incubatie;

control pozitiv;

oL W

100% péana lal5
iulie 2022

91
165.00




7. Instructiunea de utilizare
Setul trebuie sd contind tot necesraul pentru a efectua 16/20/24 teste.
Sensibilitate > 99%; Specificitate > 98%.

Valoarea estimata totala: 4 125 074, 7 lei

Criteriile de calificare si
de selectie

Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei:

Obligat
ivitatea

Cererea de participare

original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de céitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atét si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se
anexeazd actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 7 din Documentatia Standard aprobatdi prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

DA

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 atét si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se
anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 22 din Documentatia Standard aprobati prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

(8]

Specificatia de pret

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

DA

DUAE

original — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atét si in cazul delegarii sau Imputernicirii persoanei, la oferta se
anexeaza actul/documentul de imputernicire; .Notd: prezentarea oricdrui alt formular de DUAE decit cel atasat la procedurd
constituie temei de descalificare a operatorilor economici.

DA

Garantia pentru ofertd

- 2. 00% din valoarea ofertei fard 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 60 zile, - de: 2. 00% din valoarea ofertei farda TVA. Daca
este semnata olograf de catre banca se va prezenta in original la sediu CAPCS dupa in termen de 72 de ore de la data limita de
depunere a ofertelor.

- In cazul garantiei pentru ofertd sub forma de transfer bancar, operatorul economic va prezenat ordinul de plati cu confirmarea
de catre bancd 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 atét si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;;

DA

Declaratie privind
valabilitatea ofertei (60 de
zile)

- original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atét si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se
anexeaza actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8 din Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

Cerinte de calificare obligatorii

Documente ce atesta

calitatea bunurilor

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt

DA




inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele: Certificat de la producétor ce
atestd calitatea produsului ISO 13485 de la producator — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic

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 cétre persoana
imputernicitd atét si in cazul delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

Certificat privind lipsa sau
existenta restantelor fatd 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 imputernicitd atat si in cazul
delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

10

Situatia financiara

Ultimul raport finaciar/situatia financiara — 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
delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/documentul de imputernicire;

DA

11

Standard de fabricare

marcajul IVD si precalificare OMS (precalificare OMS este criteriu obligatoriu doar pentru testele rapide) si Certificatul de
conformitate per produs.

12

Declaratie de la Ofertant

Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru dispozitivele
medicale cu o valabilitate de 2 ani $i mai mult si de 80% din cel initial pentru dispozitivele medicale cu o valabilitate de pana la
2 ani.

DA

13

Declaratie de la ofertant

prin care va garanta livrarea produselor la destinatar cu respectarea conditiilor de pastrare si transportare pe tot parcursul lantului
de transportare de la producator la beneficiar conform recomandarilor producatorului, original - confirmat prin aplicarea
semndturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de
cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de
imputernicire

DA

14

Documente confirmative

Catalogul producatorului/prospecte/ brosura/ instructiuni/documente tehnice, pentru produsul oferit. In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.

DA

15

Declaratie de la ofertant

cu privire la prezentarea a mostrelor, in termen de 5 zile de la solicitarea autoritatii contractante. Notd: Mostrele se vor prezenta
la sediul CAPCS pe str. Grigore Vieru 22/2, mun. Chisindu. Mostrele vor fi sigilate si insotite de actul de predare — primire. Pe
fiecarte mostra va fi indicat modelul articolului (bunului) indicat in formularul specificatiilor tehnice- 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 delegérii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul
de ImputernicireNota: mostrele se vor prezenta in doua exemplare. Teste 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

16

Inregistrare in Registru de
Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei
Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale
(AMDM)

Pentru dispozitivile medicale inregistrate in Registru de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) sa se prezinte — extras din Registru de Stat al Dispozitivelor Medicale

Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registru de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale (AMDM) se va prezenta

Declaratia prin care participantul se obligd sa inregistreze in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pind la momentul livrarii acestora- Original - confirmat prin
aplicarea semnéturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice

—

DA




sau de cdtre persoana imputernicita atat si in cazul mm_mmwﬁm sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul
de Tmputernicire.

19 Declaratia privind Se va prezenta de catre ofertantul desemnat castigator in termen de 5 zile de la data comunicarii rezultatelor procedurii de achizitie | DA
confirmarea beneficiarilor | publica, in adresa autoritatii contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii Publice, conform modelului aprobat prin Ordinul
efectivi si neincadrarea Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic, de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
acestora 1n situatia Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atét si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei,
condamnérii pentru la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire.
participarea la activititi ale
unei organizatii sau grupari
criminale, pentru coruptie,
frauda si/sau spilare de
bani

21 Nota Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire in cazul in care nu va incédrca in SIA RSAP (Mtender) oferta | DA

pentru loturile care sunt indicate in formularul specificatiilor de pret \\J

22 Nota In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” se va indica obligato \a codul produsului oferit, inclusiv, a tututor accesoriilor pentru | DA

a putea fi identificat conform catalogului prezentat. In caz oosﬁma ofertay \ow?.:mm.
Conducatorul grupului de lucru: Gheorghe GORCEAG




