ANUNT DE PARTICIPARE

privind achizitionarea Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de
laborator pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS
pentru anul 2021 (Repetat)
(se indica obiectul achizitiei)
prin procedura de achizitie __Licitatie Deschisa____
(tipul procedurii de achizitie)

1. Denumirea autorititii contractante: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE
CENTRALIZATE IN SANATATE

2. IDNO: _ 1016601000212
3. Adresa: __ Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniiu, bl. Grigore Vieru 22/2
4. Numarul de telefon/fax: __ 022-222364
5. Adresa de e-mail si de internet a autorititii contractante: _ office@capcs.md_
6. Adresa de e-mail sau de internet de la care se va putea obtine accesul la documentatia de
atribuire: documentatia de atribuire este anexatda in cadrul procedurii in SIA RSAP
7. Tipul autoritatii contractante si obiectul principal de activitate (daca este cazul, mentiunea
ca autoritatea contractanta este o autoritate centrala de achizitie sau ca achizitia implica o
alta forma de achizitie comuna): autoritate centrala de achizitie
8. Cumpairitorul inviti operatorii economici interesati, care 1i pot satisface necesititile, sa
participe la procedura de achizitie privind livrarea/prestarea/executarea urmatoarelor
bunuri /servicii/lucrari:
Pozitia
. Unit Valo
DT - atea area
Nr. ea Clasific d . :
Lot | obiectulu . . . . ator | Canti o BRIl G PR
: ; Descrierea obiectului lotului mas | obiectului | mati
i lotului (Codul | tatea N <
ura achizitiei | va al
CPV)
lotul
ul
1 | Teste Xpert HIV-1 Viral Load, N10. Teste 3300000 600 | 794 | XpertHIV-1 | 2210
compatibil | pentru determinarea ARN HIV 0-0 Viral Load 832,5
ecu compatibil u platforma GeneXpert . 2

platforma | Instructiunea de utilizare s fie
GeneXpert | prezentatatd la momentul livrarii.
Declaratie prin care se garanteaza ca
termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui: nu mai
putin de 60% din cel initial pentru testele
cu o valabilitate de 2 ani i mai mult si
de 80% din cel initial pentru testele cu 0
valabilitate de panala 2 ani. Certificat
ISO 13485, Certificat de calitate per lot
distribuit. Prezentarea dovezii
precalificarii OMS, a marcajului CE si
IVD. La livrare sa prezinte cerificatele de
conformitate cu indicarea denm' :
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pastrare.Termen de livrare - octombrie
2021

Teste
compatibil
ecu
platforma
GeneXpert

Xpert HIV-1 Qual, N10. Teste pentru
determinarea acizilor nucleici totali HIV-
1, compatibil cu platforma GeneXpert.
Instructiunea de utilizare sa fie
prezentatatd la momentul livrarii.
Declaratie prin care se garanteaza ca
termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui: nu mai
putin de 60% din cel initial pentru testele
cu o valabilitate de 2 ani $i mai mult si
de 80% din cel initial pentru testele cu o
valabilitate de pana la 2 ani. Certificat
CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul
dat, Certificat 1ISO 13485; Date de
identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile
de pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set.
Prezentarea dovezii precalificarii OMS, a
marcajului CE si IVD. La livrare sa
prezinte cerificatele de conformitate cu
indicarea denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile
de pastrare. Termen de livrare - august
2021

3300000
0-0

65

794

Xpert HIV-1
Qual




Teste
compatibil
ecu
platforma
GeneXpert

Xpert Check, N5. Teste pentru efectuarea
testului de calibrare/mentinantd a
modulelor din platforma GeneXpert.
Instructiunea de utilizare sa fie
prezentatatd la momentul livrarii.
Declaratie prin care se garanteaza ca
termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui: nu mai
putin de 60% din cel initial pentru testele
cu o valabilitate de 2 ani si mai mult si
de 80% din cel initial pentru testele cu o
valabilitate de pana la 2 ani. Certificat
CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul
dat, Certificat ISO 13485; Date de
identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile
de pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sd coincida in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set.
Prezentarea marcajului CE si IVD. La
livrare sa prezinte cerificatele de
conformitate cu indicarea denumirea,
numadrul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de
pastrare.Termen de livrare -octombrie
2021

3300000
0-0

794

Xpert Check

Hartie
protector

Hartie de filtru pentru uz de laborator.
Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat, Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria,
termenii de valabilitate, conditiile de
pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse Tn set. Termen de
livrare - iunie 2021

3300000
0-0

100.00

794

Hartie
protector

755,0

Alcool
etilic 70%

Alcool etilic 70%. Form ambalare 1 L.
Declaratie prin care se garanteaza ca
termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui: nu mai
putin de 60% din cel initial pentru virfuri
sterile cu o valabilitate de 2 ani §i mai
mult si de 80% din cel initial pentru
virfuri sterile cu o valabilitate de pana la
2 ani. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat; Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria,
termenii de valabilitate, conditiile de
pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincidd in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set.. Termen
de livrare - iunie 2021

3300000
0-0

25.00

821

Alcool etilic
70%

1061,
18




Test rapid
de
depistare a
anticorpilo
r anti HIV
% 1n sdnge
(test
alternativ 2
alt
producator
fata de cel
de baza si
cel din
alternativa

17,)

Testul Rapid imunocromatografic, de o
singura utilizare, pentru detectarea
calitativa a anticorpilor (IgG, IgM, IgA)
specifici la virusul imunodeficientei
umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-
2) care se efectueaza din sangele integral
(capilar) sau venos (ser/plasma). Format
— dispozitive individuale pentru fiecare
esantion de sange Este asigurat controlul
intern al testului. Efectuarea testarii nu
necesita aplicarea aparatajului special
Prezentarea trusei:

Trusa include

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

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

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
cate 25-50 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare.
Sensibilitatea > 99%

Specificitatea: >99%.

Testele trebuie sa contina inscriptia IVD,
Declaratia de conformitate per produs
ofertat, Certificatele ISO 9001 si ISO
13485 valabile eliberate producatorului.
La momentul livrarii sd prezinte
Certificatul de Calitate al lotului livrat.
Termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui: nu mai
putin de 60% din cel initial pentru
medicamentele cu o valabilitate de 2 ani
si mai mult §i de 80% din cel initial
pentru medicamentele cu o valabilitate
de pandla 2 ani.

Termen de livrare -octombrie 2021

3300000
0-0

500

794

Test rapid de
depistare a
anticorpilor
anti HIV %
n sange (test
alternativ 2
7alt
producator
fata de cel
de baza si
cel din
alternativa
17)

7804
5,4




Teste
rapide
pentru
determinar
ea
anticorpilo
r anti HCV
din séngele
capilar

Testul rapid imunocromatografic pentru
detectia calitativa a anticorpilor specifici
pentru HCV, din sangele integral
(capilar/venos) sau venos (ser/plasma).
Testul trebuie sa contind o banda de
membrana din nitroceluloza, care este
pre-acoperitd cu antigenul de captura
HCV recombinant (miez, NS3, NS4 si
NS5) in regiunea liniei de testare (T),
proteina A-conjugat de coloidal gold si
specimenul se deplaseaza de-a lungul
membranei cromatografice n regiunea
de testare. Tn regiunea T este 0 proteina
antigen-anticorp, particuld cu forme
complexe Tntr-o linie vizibila cu grad
ridicat de sensibilitate si specificitate.
Dispozitivul are litere "T" si "C"
reprezentand linia de test si linia de
control pe suprafata cazul. Atat linia de
test, cat si linia de control din fereastra
de rezultate nu sunt vizibile Tnainte de
aplicarea esantionului. Linia de control
este un control procedural.

Trusa include:

1. Testele ambalate individual n 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 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
cate 25-50 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare.
Sensibilitatea: >99 %

Specificitatea: 100 %

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat
si Inchis ermetic.

Testele trebuie sa contind inscriptia [VD,
Declaratia de conformitate per produs
ofertat, Certificatele ISO 9001 si ISO
13485 valabile eliberate producatorului
si sd fie precalificate de OMS. La
momentul livrarii sd prezinte Certificatul
de Calitate al lotului livrat. Termenul de
valabilitate restant (la momentul livrarii)
va constitui: nu mai putin de 60% din
cel initial pentru medicamentele cu o
valabilitate de 2 ani §i mai mult si de
80% din cel inifial pentru medicamentele
cu o valabilitate de pana la 2 ani.
Termen de livrare -octombrie 2021

3300000
0-0

7100

794

Teste rapide
pentru
determinarea
anticorpilor
anti HCV
din séngele
capilar

1442
55




Teste
rapide
pentru
determinar
ea
anticorpilo
r anti HBV

Testul HBsAg este un test in vitro
imunocromatografic, rapid, destinat
detectiei calitativa a antigenului hepatitic
B, din sangele integral (capilar/venos)
sau venos (ser/plasma). Membrana este
pre-acoperitd cu anti-HBsAg monoclonal
de soarece pe linia de testare si IgG
monoclonal anti-pui de soarece pe
regiunea liniei de control.

Trusa include:

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

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

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
cate 25-50 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare.
Sensibilitatea >90 %

Specificitatea >99,5 %

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat
si inchis ermetic.

Testele trebuie sa contina inscriptia IVD,
Declaratia de conformitate per produs
ofertat, Certificatele ISO 9001 si ISO
13485 valabil,e eliberate producatorului
si sd fie precalificate de OMS. La
momentul livrarii sa prezinte Certificatul
de Calitate al lotului livrat. Termenul de
valabilitate restant (la momentul livrarii)
va constitui: nu mai putin de 60% din
cel initial pentru medicamentele cu o
valabilitate de 2 ani i mai mult si de
80% din cel inifial pentru medicamentele
cu o valabilitate de pand la 2 ani.
Termenul de livrare aprilie 2021.

3300000
0-0

5700

794

Teste rapide
pentru
determinarea
anticorpilor
anti HBV

1136
05,8




Teste
rapide
pentru
determinar
ea
anticorpilo
r anti-
Treponema
pallidum
(Sifilis)

Testul rapid imunocromatografic, pentru
detectarea calitativa a prezentei
anticorpilor (IgG, IgA, IgM) anti-
Treponema pallidum.. Testul este
destinat utilizarii in locuri de ingrijire
pentru a facilita diagnosticarea sifilisului.
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 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
cate 25-50 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare.

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

Validarea testului si evaluarea
rezultatului testarii se face vizual. Durata
testarii mostrei de snge sa nu
depaseascd 20 minute. Instructiunea care
insoteste testul, trebuie sa contina
descrierea clara a procedurilor de
prelevare, testare a mostrei pe sdnge
(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 : > 99%

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat
si inchis ermetic.

Testele trebuie sa contind inscriptia IVD,
Declaratia de conformitate per produs
ofertat, Certificatele ISO 9001 si ISO
13485 valabile eliberate. La momentul
livrarii sa prezinte Certificatul de Calitate
al lotului livrat. Termenul de valabilitate
restant (la momentul livrarii) va
constitui: nu mai putin de 60% din cel
initial pentru medicamentele cu o
valabilitate de 2 ani §i mai mult si de
80% din cel inifial pentru medicamentele
Cu o valabilitate de panala 2 ani..

Termen de livrare -octombrie 2021

3300000
0-0

2700

794

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

3694




Depistarea | Test rapid de diagnostic la punctul de 3300000 1000 794 | Test rapid de

Antigenulu | Tngrijire, pentru depistarea tuberculozei 0-0 depistare a

i LAM active la pacientii cu HIV infectati, antigenului
oferind rezultate Tn doar maxim 20 lipoara-
minute. Test care detecteaza Antigenul binomannan
LAM 1in urind. LAM in urina

(lipoarabinomananu), este 0 componenta
importanta din punct de vedere structural
al peretelui celular exterior al
micobacteriilor, care este eliminat din
celule metabolice active sau degradante,
fiind eliminat de rinichi se detecteazal in
urind. Termen de livrare -iunie 2021 1.
Termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui: nu mai
putin de 60% din cel initial pentru daca
termenul de valabilitate este de 2 ani si
mai mult si de 80% din cel initial daca
termenul de valabilitate este de pana la 7050
2 ani. 0

9.

10.

13.

14.

15.

Tn cazul in care contractul este impartit pe loturi un operator economic poate depune
oferta (se va selecta):
1) Pentru mai multe loturi;

Admiterea sau interzicerea ofertelor alternative: __nu se accepta
(indicati se admite sau nu se admite)

11. Termenii si conditiile de livrare/prestare/executare solicitati: in transe pe parcursul
anului 2021, conform specificatiilor pentru fiecare pozitie in parte

12. Termenul de valabilitate a contractului: pina la 31.12.2021

Contract de achizitie rezervat atelierelor protejate sau ca acesta poate fi executat numai in
cadrul unor programe de angajare protejata (dupa caz): _nu

(indicati da sau nu)
Prestarea serviciului este rezervata unei anumite profesii in temeiul unor acte cu putere de

lege sau al unor acte administrative (dupi caz): _nu se aplica
(se mentioneaza respectivele acte cu putere de lege si acte administrative)

Scurta descriere a criteriilor privind eligibilitatea operatorilor economici care pot
determina eliminarea acestora si a criteriilor de selectie; nivelul minim (nivelurile minime)
al (ale) cerintelor eventual impuse; se mentioneaza informatiile solicitate (DUAE,
documentatie):

Nr.

Denumirea

documentului/cerintelor Cerinte suplimentare Obl.

3.1

Dovada inregistrarii Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de | DA
persoanei juridice, in Stat al persoanelor juridice - copie, - confirmat prin aplicarea semnaturii
conformitate cu electronice Ofertantului; Operatorul economic nerezident va prezenta
prevederile legale din tara |documente din tara de origine care dovedesc forma de

n care ofertantul este inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional
stabilit

3.2

Oferta Formularul ofertei F3.1 - original - confirmat prin aplicarea semnaturii DA
electronice Ofertantului,

3.3

Raportul financiar Ultimutul raport finaciar/situatia financiara-Copie — - confirmat prin DA
aplicarea semnaturii electronice Ofertantului;

3.4

Garantia pentru oferta -original- prevazuta in punctul IPO 23,1; conform formularului F 3.2 din | DA
Documentatia standard sau transfer

3.5

Certificat de atribuire a  |eliberat de banca detinatoare de cont — copie — confirmata prin aplicarea | DA
contului bancar semnaturii si stampilei Participantului;
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3.6 |Certificat privind lipsa sau |eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea certificatului - conform | DA
existenta restantelor fatd  |cerintelor Inspectoratului Fiscal al Republicii Moldova), valabil la data
de bugetul public national [deschiderii ofertelor — copie — confirmata prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului;
3.7 |[Formularul specificatiei |- original - conform Formularului F4.1 din Ordinul 173/2018 al MF - DA
tehnice F4.1 confirmat prin aplicarea semnaturii electronice Ofertantului;
3.8 [Formularul Specificatii de |- original - conform Formularului F4.2 din Ordinul 173/2018 al MF - DA
pret F 4.2 confirmat prin aplicarea semnéturii electronice Ofertantului;
3.9 |IDUAE original, conform modelului atasat confirmat prin aplicarea semnaturii DA
electronice Ofertantului;
3.10(Lista fondatorilor - confirmata prin aplicarea semnaturii si stampilei Ofertantului; DA
operatorilor economici
(numele, prenumele, codul
personal)
3.11|Declaratie Pentru produsele noi sau necunoscute, vor fi prezentate mostre de catre | DA
potentialii cistigatori in termen de 5 zile de la solicitare, original,
confirmat prin aplicarea semnaturii electronice Ofertantului;
3.12|Declaratie prin care se garanteaza ca termenul de valabilitate restant (la momentul | DA
livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru virfuri
sterile cu o valabilitate de 2 ani si mai mult si de 80% din cel initial
pentru virfuri sterile cu o valabilitate de pana la 2 ani, original, cu
confirmat prin aplicarea semnéturii electronice Ofertantului;

16. Motivul recurgerii la procedura accelerata (in cazul licitatiei deschise, restrinse si al
procedurii negociate), dupa caz_nu se_aplica

17. Tehnici si instrumente specifice de atribuire (daca este cazul specificati daca se va utiliza
acordul-cadru, sistemul dinamic de achizitie sau licitatia electronica): _nu se aplica

18. Conditii speciale de care depinde indeplinirea contractului (indicati dupa caz): _nu sunt
19. Criteriul de evaluare aplicat pentru adjudecarea contractului: _cel mai mic pret__

20. Factorii de evaluare a ofertei celei mai avantajoase din punct de vedere economic, precum
si ponderile lor: nu se aplica

21. Termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor:
- pana la: conform SIA RSAP MTender
- pe: : conform SIA RSAP MTender
22. Adresa la care trebuie transmise ofertele sau cererile de participare:
Ofertele sau cererile de participare vor fi depuse electronic prin intermediul SIA RSAP
23. Termenul de valabilitate a ofertelor: 120 zile

24. Locul deschiderii ofertelor: SIA RSAP MTender
(SIA RSAP sau adresa deschiderii)

Ofertele Tntirziate vor fi respinse.

25. Persoanele autorizate sa asiste la deschiderea ofertelor:
Ofertantii sau reprezentantii acestora au dreptul sa participe la deschiderea ofertelor, cu

exceptia cazului cind ofertele au fost depuse prin SIA “RSAP”.
26.

27. Respectivul contract se refera la un proiect si/sau program finantat din fonduri ale
Uniunii Europene:

Limba sau limbile in care trebuie redactate ofertele sau cererile de participare: de stat

(se specifica denumirea proiectului si/sau programului)

28. Denumirea si adresa organismului competent de solutionare a contestatiilor:
Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor
Adresa: mun. Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfant nr.124 (et.4), MD 2001;
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Tel/Fax/email: 022-820 652, 022 820-651, contestatii@ansc.md

29. Data (datele) si referinta (referintele) publicirilor anterioare in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene privind contractul (contractele) la care se refera anuntul respective (daca este
cazul):__nusunt_

30. Tn cazul achizitiilor periodice, calendarul estimat pentru publicarea anunturilor
viitoare:_decembrie 2021-ianuarie 2022

31. Data publicarii anuntului de intentie sau, dupi caz, precizarea ca nu a fost publicat un
astfel de anunt:

32. Data transmiterii spre publicare a anuntului de participare:_03.07.2020
33. Tn cadrul procedurii de achizitie publici se va utiliza/accepta:

Denumirea instrumentului electronic Se va utiliza/accepta sau nu
depunerea electronica a ofertelor sau a cererilor de da

participare

sistemul de comenzi electronice da

facturarea electronica da

platile electronice da

34. Contractul intra sub incidenta Acordului privind achizitiile guvernamentale al
Organizatiei Mondiale a Comertului (numai in cazul anunturilor transmise spre publicare

in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene): __ nu
(se specifica da sau nu)

35. Alte informatii relevante: Garantie de buna executie in marime de 5% din suma
contractului

[forma garantiei de bund executie a/b/

a) Garantia de buna executie (emisd de o banca comerciala) conform formularului F3.3 sau
b) Garantia de buna executie prin transfer la contul autoritatii contractante, conform urmdtoarelor date
bancare:
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

Conducatorul grupului de lucru: L.S.
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