ANUNT DE PARTICIPARE

privind Achizitia Testelor pentru tehnologia de examinare de laborator a donatorilor de
sange/componente sanguine si sangelui/componentelor sanguine donat la prima etapa de triere
si la a doua etapa de triere, intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionald

si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform necesitdatilor pentru anul 2024
prin procedura de achizitie: Licitatie publica

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: 022-222 445/ 022 — 222- 364

5. Adresa de e-mail si pagina web oficiali ale autorititii contractante: office@capcs.gov.md;

www.capcs.md;

6. Adresa de e-mail sau pagina web oficiali de la care se va putea obtine accesul la

documentatia de atribuire: documentatia de atribuire este anexati 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. Cumparitorul inviti operatorii economici interesati, care 1i pot satisface necesititile, sa

participe la procedura de achizitie privind livrarea/prestarea urmatoarelor bunuri/servicii:
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Date: 2023.09.21 16:49:37 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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Nr Cod Denumirea Unitate Cantitate Valoarea
d /0' CP bungr_l_lor/ ade a Specificarea tehnici deplina solicitata, Standarde de referinta estimata
\ serviciilor masuri fara TVA
I. Cerinte generale numar de teste, accesorii/consumabile/regenti/calibratori/solutii si alte produse
: .2 . o rer s o : . . . . 4992211,48
obligatorii, inclusiv aferente activitatii dispozitivului medical de laborator (prin tehnologia aplicata
la dispozitivele aflate in dotarea institutiei/prin tehnologie aplicata pentru un alt dispozitiv decat cel
existent in dotare)
1.1 Cerinte pentru regenti:
a) stabilitate la plasarea in dispozitivul medical cu cel putin de 28 zile;
b) asigurati de producitor cu elemente de protectie contra evaporarii si scurgerii.
1.2 Cerinte pentru consumabile:
a) nereutilizabile;
b) asigurd un grad Tnalt de acuratete si exclude contaminarea probelor;
¢) livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
Lotul 1 Teste (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse
pentru pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului (dupa
tehnologia de caz).
examinare de 1.3 Test pentru determinarea AgHBs — 82100 teste:
laborator a Destinatie: pentru examinarea sangelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — hepatita
donatorilor de virala B.
331 | sange/compon Metoda de aplicare in reactia de testare:
1 | 000 | entesanguine | teste 328255 | @) in tehnologie de tip inchis;
00-1 si b) automatizata;
sdngeiui/com ¢) chimiluminescenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a antigenului.
ponentelor Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pana la 30 minute.
sanguine Produs diagnostic:
donat la 1) test pentru screening-ul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru
prima etapi producerea preparatelor din plasmd umana, de generatie care va asigura detectarea:
de triere a) 1n ser/plasma umana;

b) calitativa a AgHBs;

¢) caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HBV cunoscute in lume, inclusiv si
pentru regiunea Europei de Est.

2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange;

3) test cu specificitate nu mai mica de 99,88% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange;

4) test cu sensibilitate analitica (limita de detectie) - de pana la 0,13 Ul/ml.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare,
in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare
a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de




pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecdrei componente a setului.

1.4 Test pentru determinarea anticorpilor anti HCV -82275 teste:

Destinatie: pentru examinarea sangelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — hepatita
virala C.

Metoda de aplicare 1n reactia de testare:

a) in tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

¢) chimiluminescenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pana la 30 minute.

Produs diagnostic:

1) test pentru screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru
producerea preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:

a) 1n ser/plasma umana;

b) calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei virale C.

2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange;

3) test cu specificitate nu mai mica de 99,84% inclusiv, pe probe a donatorilor de sénge;

4) testul va detecta combinatia de anticorpilor circulanti la antigene virale nucleu Core, proteine
NS3, NS4, inclusiv cel puti 3 subtipuri caracteristice regiunii Europene.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare,
in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare
a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului.

1.5 Test pentru determinarea anticorpilor anti Treponema Pallidum — 82275 teste:
Destinatie: pentru examinarea sangelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — anticorpi
anti Treponema Pallidum.

Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) 1n tehnologie de tip inchis;

b) automatizata,

¢) chimiluminescenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pana la 30 minute.

Produs diagnostic:

1) test proiectat pentru detectarea calitativa a anticorpilor la Treponema Pallidum 1n plasma umana,
utilizat in screening-ul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau materie prima pentru
producerea preparatelor din plasma umana;

2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de singe;

3) test cu specificitate nu mai mica de 99,88% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange.




Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare,
in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare
a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului.

1.6 Test pentru determinarea simultana a Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2 —
81575 teste:

Destinatie: pentru examinarea sangelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — antigen
Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2.

Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) in tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

) chimiluminescenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

Produs diagnostic:

1) test pentru screening-ul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru
producerea preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:

a) in ser/plasma umana;

b) calitativa simultand a Ag HIV-1 p24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2,

2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange;

3) test cu specificitate nu mai mica de 99,88% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange;

4) test cu sensibilitate analiticd (limita de detectie) — de pana la 2UL/ml inclusiv, pentru antigenul
P24.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare,
in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare
a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului.

[1. Oferta va include obligatoriu una din tehnologii:

2.1 prin tehnologia aplicata la dispozitivele aflate in dotarea institutiei, cu toate componentele:
numar de teste, accesorii/consumabile/regenti/calibratori/solutii si alte produse obligatorii,
inclusive aferente activititii dispozitivului medical de laborator aflat in dotarea institutiei,
necesare in procesul de examinare de laborator a singelui donat, corespunzitor:

1) HbsAg — 82100 testari;

2) anticorpi anti HCV- 82275 testari;

3) anticorpi anti Treponema Pallidum — 82275 testari;

4) Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2 — 81575 testiri.




Dispozitivele aflate in dotarea institutiei: Model Cobas 6000 €601, producator Roche - anul
producerii 2016 - 2 module

2.2 prin tehnologie aplicata pentru un alt dispozitiv decit cel existent in dotare, cu toate
componentele: dispozitivul medical de laborator, numar de teste,
accesorii/consumabile/regenti/calibratori/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv aferente
activititii dispozitivului medical de laborator, necesare in procesul de examinare de laborator
a sangelui donat, corespunzitor:

1) HbsAg — 82100 testiri;

2) anticorpi anti HCV- 82275 testari;

3) anticorpi anti Treponema Pallidum —82275 testiri;

4) Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2 — 81575 testari.

5) Dispozitivul medical — 2 bucati

Cerinte fatd de Dispozitivul medical - 2 buciti, nu mai vechi de anul 2016 (se va indica anul
producerii).

1. Dispozitiv medical pentru examinarea sangelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile pentru prima etapa de triere.

2. Dispozitiv medical de identificare marcheri infectii hemotransmisbile:

a) analizator tehnologie de tip inchis;

b) analizator tehnologie automatizata,

¢) analizator cu tehnica de identificare marcheri prin chimiluminescenta, inclusiv cu diverse optiuni
de identificare a anticorpilor/antigenelor;

d) analizator cu tehnica de identificare concomitentd a marcherilor HBsAg, anticorpi anti HCV,
anticorpi anti Treponema Pallidum, Ag/Ac HIV si optional a altor marcheri.

3. Accesorii/consumabile/regenti/ calibratori/ solutii si alte produse obligatorii necesare in
procesul de testare - asigurate pentru numarul total de testari solicitate — 328225 teste.

4. Capacitatea de incarcare a probelor pentru testare:

a) minimum 50, si mai mult;

b) posibilitatea de Incarcare continud incepand de la 1(una) proba;

5. Viteza de procesare teste - minimum 150 pe ora (sumar, de fiecare tip de test sau separat per
fiecare tip de test), si mai mult pentru fiecare dispozitiv;

6. Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:

a) incarcare/ eliminare automata pentru rack-uri sau alte componente similar obligatoriu necesare in
procesul de testare;

b) pipetare automata pentru regenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia oferitd, cat si probe,
inclusiv gestionare sustinuta de software (inventariere permanenta regenti/calibratori/solutii);

¢) dilutii automata, inclusiv pre si post-dilutii;

d) eliminare automata a deseurilor, inclusiv gestionare sustinuta de software (inventariere
permanenta deseuri (reziduuri));

€) monitorizare permanenta a statusului probelor 1n lista de lucru;




f) sistem de control de calitate (QC) incorporate ce va asigura analizarea calitatii fiecarei probe,
regenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia oferita, calificarea etapelor de testare, cu notificarea
auditiva si vizuala a erorilor aparute in timpul functionarii;

g) asigurat cu modul special conceput pentru probele de urgenta;

h) asigurat cu sistem de gestionare baze de date;

i) asigurat cu cititoare laser de cod de bare incorporate;

K) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil;

1) capabil de interconectare cu programul de management al datelor de laborator in SIA Serviciul
Sange;

7. Cerinte catre sistemul de gestionare a bazelor de date software si functionalitatea acestuia:

a) disponibile aplicatii software cu accesorii de ultima generatie, inclusiv Sistemul de operare
Microsoft Windows;

b) primirea/monitorizarea/printarea in forma electronica sau prin introducerea manuala a rezultatelor
analizelor, a rezultatelor controlului de calitate, a mesajelor de pe dispozitive si evenimente pentru
intretinerea dispozitivelor;

c) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, rezultatelor controlului de calitate, mesajelor
dispozitivului si evenimentele de intretinere a dispozitivului, evidenta si raportarea acestora;

d) managementul utilizatorilor si certificatelor;

e) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sistemul informatic, inclusiv
notificarea erorilor aparute in timpul functionarii;

f) configurarea functiondrii dispozitivelor conectate.

g) vizualizarea statisticilor in timp real (statistici de productie)/statisticile generate de sistemul de
gestionare a bazelor de date.

8. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru conditiile de functionare a acestuia, n
cazul cand sunt necesare:

a) port RS-232C

b) port USB 2.0

c) port USB 3.0

d) port retea (RJ-45)

e) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei de alimentare energie electrica pentru minimum 60
minute;

f) sistem de pregétire a apei, inclusiv rezervor cu capacitate minimum pentru 300 probe in testare;
Q) alte.

9. Conditii de amplasare oferite de beneficiar:

a) sursa centralizata de energie electrica pentru 220V, 50/60Hz;

b) acces la sursa de apa si canalizare asigurat;

¢) dimensiuni Incapere (m) 5,5 (L) x 3,8 (W) x 3,25 (H) pentru dispozitiv;

d) dimensiuni incdpere (m) 3,75 (L) x 1,7 (W) x 3,25 (H) pentru sistemul de pregatire apa, inclusiv
rezervor de apa;

e) suprafetele peretilor si tavanului cu vopsea lavabila si podeaua cu linoleum medical.

Transe de livrare:




I transa-februari,

II tranga- aprilie,

111 transa-iulie,

IV tranga- octombrie.
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16128

I. Cerinte generale numar de teste, accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/controale/solutii si alte
produse obligatorii (prin tehnologia aplicata la dispozitivele aflate in dotarea institutiei/prin
tehnologie aplicata pentru un alt dispozitiv decat cel existent in dotare)

1.1 Set de reagenti pentru detectia calitativa, simultand a ARN HCV, ARN HIV-1 grup M si O,
ARN HIV-2 si ADN HBV in plasma umana (rezultat individual/separat pentru fiecare tip de
infectie):

Destinatie: pentru examinarea sangelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — metoda
RPL.

1. Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) 1n tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

¢) reactia de polimerizare in lant in timp real concomitent PCR/NAT.

2. Produs diagnostic:

1) test calitativ pentru detectia concomitentd ARN HIV-1 grup M si O, ARN HIV-2, ARN HCV si
ADN HBYV pentru pool-uri (probe comasate) supuse testarii, cat si asigurarea examinarii probelor
din pool-ul obtinut cu rezultat ,,initial reactiv”’ (pozitiv) separat la ARN HIV-1 grup M si O, ARN
HIV-2, ARN HCV si ADN HBYV prin detectia individuald/diferentiere per fiecare proba din
componenta pool-ului ,,initial reactiv”’ (pozitiv);

2) contine control intern pentru monitorizarea performantei;

3) poseda enzima AmpErase sau echivalentul acesteia, care reduce potentialul contaminarii;

4) specimentul biologic - plasma pe EDTA;

5) specificitate clinica - 99,98%, inclusiv pentru pooluri (probe comasate) din cel putin 6 si cel mult
10 probe supuse testarii;

6) caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HIV cunoscute in lume, inclusiv si
pentru regiunea Europei de Est;

7) caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HCV cunoscute in lume, inclusiv si
pentru regiunea Europei de Est;

8) caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HBV cunoscute in lume, inclusiv si
pentru regiunea Europei de Est;

9) Asigurati cu protectie contra evaporarii si scurgerii de producator;

10) asigurad un grad inalt de acuratete si exclude contaminarea virala.

3. Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele
necesare, In cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii
de utilizare a produsului.

4. Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de

9744940,8




pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului.

I1. Oferta va include obligatoriu una din tehnologii:

2.1 prin tehnologia aplicata la dispzitivele aflate in dotarea institutiei, cu toate componentele:
numair de teste, accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/controale/solutii si alte produse
obligatorii, inclusiv aferente activititii dispozitivului medical de laborator aflat in dotarea
institutiei, necesare in procesul de examinare de laborator a sangelui donat, corespunzator —
16128 teste, nr. controale/calibratoare/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv si examinari
repetate.

Dispozitivele aflate in dotare: Model Cobas S201, producatorul Roche, anul producerii 2016 —
2 bucati.
2.2 prin tehnologia aplicata pentru un alt dispzitiv decat cel existent in dotare, cu toate
componentele: dispozitivul medical de laborator, numar de teste,
accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/controale/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv
aferente activitatii dispozitivului medical de laborator aflat in dotarea institutiei, necesare in
procesul de examinare de laborator a sdngelui donat, corespunzator — Cantitate necesara pentru
70000 examindri, nr. controale/calibratoare/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv si examinari
repetate.
Cerinte fata de dispozitivul medical — 2 buciti, nu mai vechi de anul 2016 (se va indica anul
producerii).
Destinatie: pentru realizarea examinarilor sangelui donat la prezenta marcherilor infectiilor
hemotransmisibile (ARN HIV-1 grup M si O, ARN HIV-2, ARN HCV si ADN HBV (rezultat
individual/separat pentru fiecare tip de infectie)).
1. Dispozitiv medical de identificare marcheri infectii hemotransmisbile:
a) analizator tehnologie de tip inchis;
b) analizator tehnologie automatizata;
¢) analizator cu tehnica de identificare:

» concomitentd a marcherilor prin reactia de polimerizare in lant in timp real PCR/NAT

(rezultat individual/separat pentru fiecare tip de infectie ARN (HIV-1(grup M si O)/HIV-
2/HCV)+ADN HBV). Timpul sumar al obtinerii rezultatului s& nu depaseasca 6 ore+6 ore.

sau
» - concomitenta a marcherilor prin reactia de polimerizare in lant in timp real PCR/NAT la
infectiile ARN (HIV-1(grup M si O)/HIV-2/HCV)+ADN HBYV in maxim 6 ore;

- rezultat individual si separat pentru fiecare proba la infectiile ARN (HIV-1(grup M si
O)/HIV-2/HCV)+ADN HBV. Timpul sumar al obtinerii rezultatului sd nu depaseasca 6
ore.
2. Accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/solutii si alte produse obligatorii necesare in procesul
de testare - asigurate pentru numarul de testari, corespunzator:




a) ARN (HIV-1(grup M si O)/HIV-2/HCV)+ADN HBV;

b) livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse
pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului (dupa
caz).

3. Cerinte pentru reagenti/calibratori/controale/solutii aplicate in tehnologia oferita - preparati in
forma “gata de utilizare” (fara careva actiuni/masuri implicite a personalului medical (excluderea
factorului uman) in pregatirea/ajustarea solutiilor/calibratorilor/reagentilor/etc. la forma “gata de
utilizare”.

4. Capacitatea de incarcare a probelor pentru testare:

- cel putin 110 probe/timp de 7 ore, per dispozitiv, (1 (una) proba echivalent cu trei examinari
concomitent (HBV, HCV, HIV/SIDA);

5. Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:

a) Incarcare/eliminare automata pentru rack-uri sau alte componente similar obligatoriu necesare in
procesul de testare;

b) pipetare automata pentru reagenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia oferita, cat si probe,
inclusiv gestionare sustinuta de software (inventariere permanenta reagenti/calibratori/solutii);

¢) dilutia automata, inclusiv pre si post-dilutii;

d) eliminare automata a deseurilor, inclusiv gestionare sustinuta de software (inventariere
permanenta deseuri (reziduuri));

€) monitorizare permanenta a statusului probelor in lista de lucru;

f) sistem de control de calitate (QC) incorporate ce va asigura analizarea calitatii fiecarei probe,
reagenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia oferita, calificarea etapelor de testare, cu notificarea
auditiva si vizuala a erorilor aparute in timpul functionarii,

h) asigurat cu sistem de gestionare baze de date;

i) asigurat cu cititoare laser de cod de bare incorporate;

K) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil;

1) capabil de interconectare cu programul de management al datelor de laborator in SIA Serviciul
Sange;

6. Cerinte catre sistemul de gestionare a bazelor de date software si functionalitatea acestuia:

a) disponibile aplicatii software cu accesorii de ultima generatie, inclusiv Sistemul de operare
Microsoft Windows;

b) primirea/monitorizarea/printarea in forma electronica sau prin introducerea manuala a rezultatelor
analizelor, a rezultatelor controlului de calitate, a mesajelor de pe dispozitive si evenimente pentru
intretinerea dispozitivelor;

c) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, rezultatelor controlului de calitate, mesajelor
dispozitivului si evenimentele de intretinere a dispozitivului, evidenta si raportarea acestora;

d) managementul utilizatorilor si certificatelor;

¢) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sistemul informatic, inclusiv
notificarea erorilor aparute in timpul functionarii;

e) configurarea functiondrii dispozitivelor conectate.




f) vizualizarea statisticilor in timp real (statistici de productie)/statisticile generate de sistemul de
gestionare a bazelor de date.

7. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru conditiile de functionare a acestuia, in
cazul cand sunt necesare:

a) port RS-232C

b) port USB 2.0

¢) port USB 3.0

d) port retea (RJ-45)

e) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei de alimentare energie electrica pentru minimum 60
minute.

8. Conditii de amplasare oferite de beneficiar:

a) sursa centralizata de energie electrica pentru 220V, 50/60Hz;

b) acces la sursa de apa si canalizare asigurat;

¢) dimensiuni incapere (m) 8,9 (L) x 3,8 (W) x 3,25 (H) pentru dispozitiv;

e) suprafetele peretilor si tavanului cu vopsea lavabila si podeaua cu linoleum medical.
Termenul de livrare transe:

I transa-februarie,

II transa- aprilie,

III transa-iulie,

IV transa- octombrie.

Valoarea estimativa totala

14737152,28




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

10. Admiterea sau interzicerea ofertelor alternative: nu se admite

11. Termenii si conditiile de livrare/prestare solicitati: DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
2020, pe parcursul anului 2024 in transe conform specificatiei tehnice pentru fiecare lot. Beneficiar
- Centrul National de Transfuzie a Sangelui.

12. Termenul de valabilitate a contractului: pana la 31.12.2024

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

14. Prestarea serviciului este rezervata unei anumite profesii in temeiul unor legi sau al unor acte
administrative (dupa caz): nu se aplica

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

16. Documente [SISIIGIIIORI care se depun pini la termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor in SIA
RSAP (MTENDER). Neprezentarea sau completarea neconforma a documentelor enuntate constituie
temei de descalificare (art. 65 alin. (4) a Legii nr. 131/15 privind achizitiile publice)

Nr. Criteriile de calificare si Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei: Obligati

d/o de selectie vitatea

1 Cererea de original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre | DA
participare 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; Conform anexei nr. 7 din
Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

2 Specificatia tehnicd | - original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre | DA
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 oferta se anexeaza
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 22 din
Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

Nota: In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” se va indica
obligatoriu codul produsului oferit, inclusiv, a tuturor accesoriilor,
pozitiilor, pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. In caz contrar oferta va fi respinsa.

ATENTIE: In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” operatorul
economic este obligat sd completeze specificatia tehnicd ofertata,
detaliata cu indicarea tuturor parametrilor:

- pentru parametrii tehnici masurabili se va indica exact
parametru cu trimiterea la pagina din catalog;

- pentru parametrii tehnici nemasurabili se va indica
parametru cu trimiterea la pagina din catalog. (de exemplu s-a
solicitat numar de elemente >192 de oferit parametru exact 194
elemente pagina 19; solicitat - imagine in timp real - oferit imagine
in timp real pagina 11).

In cazul indicarii specificatiei tehnice incomplete, doar a
sintagmei ,,da”, doar trimiterea la pagina din catalog, copierea
specificatiei tehnice solicitate de autoritatea contractanta,
neindicarea expresa a parametrilor ofertati, divergente dintre




specificatia tehnica propusa si catalogul atasat- atrage dupa sine
respingerea ofertei

3 Specificatia de pret

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

Nota: Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de
atribuire in cazul in care nu va incarca in SIA RSAP (Mtender)
oferta pentru loturile care sunt indicate in formularul specificatiilor
de pret.

DA

4 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 atat si in
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/ documentul de imputernicire; Nota. prezentarea oricarui alt
formular de DUAE decdt cel atasat la procedura sau completat
neconform constituie temei de descalificare a operatorilor
economici.

DA

5 Garantia pentru
oferta

- 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 aprobata
prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021,
valabila 160 zile, - de: 2. 00% din valoarea ofertei fara TVA. Daca
este semnatd 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 oferta sub forma de transfer bancar,
operatorul economic va prezenat ordinul de plata cu confirmarea
de catre bancd a executarii platii pind la termenul limita 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
imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei,
la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Nota:
Termenul de valabilitate a ofertelor (160 de zile) se va calcula din
data deschiderii ofertelor.

DA

6 Declaratie privind
valabilitatea ofertei
(160 de zile)

- original - 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 Tmputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8 din
Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021 Nota: Termenul de valabilitate a
garantiei de oferta va fi acelasi ca si termenul de valabilitate al
ofertei.

DA

Nota: Conform pct. 49 din Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr.

115 din 15.09.2021, toate documentele mentionate la pct. 48 (Specificatii tehnice (anexa nr. 22):

Specificatii de pret (anexa nr.23);: DUAE si Garantia pentru oferta, dupa caz (anexa nr.9)

S€

completeaza fara nici o modificare sau abatere de la formulare, spatiile goale fiind completate cu

informatia solicitati. Completarea defectuoasa a formularelor atrage respingerea ofertei.

Nota: Operatorii economici participanti urmeaza sa depuna oferta prin intermediul platformei
“RSAP” Mtender. Se va completa suma fiara TVA pentru fiecare lot ofertat. Informatiile din ca

SIA
drul

platformei SIA “RSAP” Mtender (suma fira TVA per fiecare lot in parte) trebuie si coincidd cu




informatiile din Specificatiile de pret (propunerea financiari), in caz contrar oferta depusa pentru lot
care vor fi depistate divergente va fi respinsa.

ul la

Cerinte de calificare obligatorii

7 Certificat de atribuire | eliberat de banca detinatoare de cont — confirmat prin aplicarea | DA

a contului bancar 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 oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

8 Situatia financiara Ultimul raport financiar/situatia financiara — Copie confirmat prin | DA
aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei
indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de
catre persoana imputernicitd atdt si In cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;

9 Dovada inregistrarii | Certificat/decizie de inregistrare a Intreprinderii/extras din Registrul | DA
persoanei juridice, in | de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor operatorilor
conformitate cu economici  (numele, prenumele, codul personal Operatorul
prevederile legale din | economic nerezident va prezenta documente din tara de origine care
tara in care ofertantul | dovedesc forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de
este stabilit vedere profesional copie- confirmat prin aplicarea semnaturii

electronice de cétre 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 oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

10 | Certificat privind eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea certificatului - | DA
lipsa sau existenta conform cerintelor Serviciului Fiscal de Stat al Republicii
restantelor fata de Moldova), valabil la data deschiderii ofertelor - copie confirmat prin
bugetul public aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei
national indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de

catre persoana imputernicitd atdt si In cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de
imputernicire,

11 Declaratie de la cu privire la Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) | DA
ofertant va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului -

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 oferta se anexeaza
actul/documentul de imputernicire,

12 | Criterii de calificare | Scrisoare de confirmare a fiecdrei cerinte tehnice din criteriile de | DA

pentru
accesorii/consumabil
e/regenti/calibratori/
solutii si alte produse
obligatorii, inclusiv
aferente activitatii
dispozitivului
medical de laborator

eligibilitate pentru produsul ofertat, emisd de producitorul de
origine a produsului.

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului de la producator, in
limba de stat.

- Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa.

- Confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate
a acestuia.

Toate cerintele sus mentionate obligatoriu semnate in format
electronic, de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicita atdt §i in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei,
la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire.




13

Criterii de calificare
pentru dispozitivele
medicale

-Scrisoare de confirmare a fiecarei cerinte tehnice din criteriile de
eligibilitate pentru cele 2 (doud) dispozitive oferite pentru realizarea
examindrilor de laborator a sdngelui donat, emisa de producatorul
de origine a produsului.

-Confirmarea de la producdtor privind asigurarea cu 2 (doud)
dispozitive identice ca model si performanta.

- Confirmarea privind prezentarea la livrare si pe perioada de
activitate a dispozitivelor, a copiilor manualului de deservire,
diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea
partilor tehnice si componente a dispozitivului, autorizat de
producétor pentru fiecare dispozitiv.

- Confirmarea privind livrarea si instalarea gratuitd a dispozitivelor
medicale 2 (doud) la numar cu cel putin 15 zile pand la livrarea
primei transe a testelor, si semnarea actului de predare- primire a
dispozitivelor, inclusiv a unui contract de comodat intre beneficiar
si operatorul economic desemnat castigator.

-Confirmarea privind instruirea personalului implicat in operarea
dispozitivului medical gratuit, asigurat de operatorul economic
castigator, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune
a dispozitivului, inclusiv oferirea gratuitd de consumabile,
calibratori, solutii de lucru, controale si teste necesare pentru 500
examinari, pentru fiecare dispozitiv, separat pentru fiecare tip de
infectie, pentru dispozitivele/consumabilele/reagentii/ calibratorii/
solutiile care nu au fost utilizate de catre CNTS.

-Confirmarea privind asigurarea gratuita a functionalitatii,
mentenantei, reparatiei dispozitivelor medicale 2 (doud) unitati, pe
toatad perioada de realizare a numarului de testari contractate.

-Confirmarea privind asigurarea a interconectdrii gratuitd cu
programul de management al datelor de laborator in SIA Serviciul
Sange pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functionare si
notificarii scrise a beneficiarului.

- Confirmarea privind asigurarea prin crearea gratuitd a tuturor
componentelor (sursa de energie/apa, etc.) obligatoriu necesare
pentru buna functionare a dispozitivului ofertat, in termen de 10 zile
lucratoare din data de notificare emisa de beneficiar.

Toate cerintele sus mentionate obligatoriu semnate in format
electronic, 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 oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

DA

14

Documente
confirmatoare
(prospecte) si
documente tehnice
de confirmare a
specificatiilor
prezentate, lista
accesoriilor
echipamentului oferit

Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de
confirmare a specificatiilor prezentate, lista accesoriilor
echipamentului oferit de la producator — copie - confirmatd prin
aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei
indicat 1n Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de
catre persoana imputernicitd atdt si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.




15 Pentru dispozitivele
medicale ofertate, Notificarea pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul
care nu sunt de stat al Dispozitivelor Medicale conform modelului aprobat de
inregistrate In AMDM Anexanr. 1
Registrul de Stat al La Procedurile administrative pentru notificarea dispozitivelor
Dispozitivelor medicale care detin marcajul CE
Medicale Catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Notificarea pentru (https://amdm.gov.md/ro/page/notificarea-dm-cu-ce) —  intr-un
inregistrarea singur fisier, independent de celelalte fisiere atasate (doar pentru
dispozitivelor codurile ofertate in formularul specificatiilor tehnice) — original,
medicale in Registrul | confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
de stat al administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
Dispozitivelor persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
Medicale: cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza

actul/documentul de imputernicire, 1Insotitd de urmatoarele
documente:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator pentru
dispozitivul medical fabricat;

b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele
fabricate, dupa caz;

¢) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul,;

d) declaratia pe propria raspundere privind veridicitatea datelor.
Nota: Vor fi transmise in adresa AMDM doar notificarile ofertelor
calificate.

Nota: Vor fi atribuite doar Dispozitivelor Medicale inregistrate in

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale.

Pentru dispozitivele medicale inregistrare din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale se va prezenta numarul de inregistrare.
Documente care se vor prezenta dupa atribuirea contractelor de achizitii publice:

16 Declaratia privind Se va prezenta de catre ofertantul desemnat céstigator in termen de
confirmarea 5 zile de la data comunicarii rezultatelor procedurii de achizitie
beneficiarilor efectivi | publica, in adresa autoritatii contractante (CAPCS) si Agentiei
si neincadrarea Achizitii Publice, conform modelului aprobat prin Ordinul
acestora in situatia Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic,
condamnarii pentru | de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului
participarea la de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita
activitati ale unei atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se
organizatii sau anexeaza actul/documentul de imputernicire.
grupdri criminale,
pentru coruptie,
frauda si/sau spalare
de bani

17 Garantia de buna In cazul in care este emisi de o banca comerciald - completata

executie

conform anexei nr. 10 din Documentatia standard pentru realizarea
achizitiilor publice de bunuri si servicii aprobatd prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, confirmatd prin
aplicarea semnaturii electronice sau olografe (cu aplicarea
suplimentara a stampilei) de cétre banca comerciala emitenta;

2. In cazul transferului la contul autorititii contractante (CAPCS) -
completatd conform urmatoarelor date bancare, prin aplicarea
semnaturii si stampilei ofertantului:

Beneficiarul platii: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE
CENTRALIZATE IN SANATATE

Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat

Codul fiscal: 1016601000212

IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA




cu nota “Pentru garantia de buna executie la LD nr. (se va indica
numarul procedurii)*
Garantia de buni executie va fi valabili pina la 31 ianuarie 2025

1. Garantia pentru oferti: in cuantum de 2 % din valoarea ofertei fara TVA.:
Transfer la contul institutiei
Beneficiar:  MF-TT Chisindu-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 pentru oferta in cuantum de 2% la procedura de achizitie publica nr. din

Noti: in cazul transferului operatorul economic va prezenta ordinul de plati cu confirmarea de ciitre
banca a executarii platii pina la termenul limita de depunere a ofertei

Sau

Garantie Bancara conform Anexa nr. 9 din Documentatia standard aprobatd prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

Noti: In cazul in care garantia pentru oferti este prezentati sub formi de garantie bancari, aceasta
urmeaza a fi prezentata in original (daca este semnata olograf de ciatre banca) la sediu CAPCS, dupa
deschiderea ofertelor in termen de 72 de ore. Termenul de valabilitate a garantiei bancare trebuie sa fie
acelasi cu termenul de valabilitate a ofertei.

2. Garantia de buna executie a contractului, cuantumul 5% din suma totala a contractului.
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.
Cu urmatoarea nota: Garantia de buna executie in cuantum de 5% la procedura de achizitie
publica nr. din

Ssau
Garantie Bancard conform Anexa nr. 10 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, in original atasata la contract.

Garantia de buni executie va fi valabili pana la data de 31.01.2025.

3. Motivul recurgerii la procedura accelerata (in cazul licitatiei deschise, restranse si a procedurii
negociate), nu se aplica.

4. Tehnici si instrumente specifice de atribuire: licitatia electronici, pasul minim 0,01%, 3 runde,
conform platformei de achizitii publice.

5. Conditii speciale de care depinde indeplinirea contractului: nu se aplica
6. Ofertele se prezinta: in lei.

7. Criteriul de evaluare aplicat pentru atribuirea contractului: per lot la cel mai scazut pret cu
corespunderea tuturor cerintelor.

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



9.

10.

11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21
22

23

Termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor:
- conform SIA RSAP MTender

Adresa la care trebuie transmise ofertele sau cererile de participare:

Ofertele sau cererile de participare vor fi depuse electronic prin intermediul SIA RSAP

Termenul de valabilitate a ofertelor: 160 de zile

Locul deschiderii ofertelor: SIA RSAP

Ofertele intdrziate vor fi respinse.

Persoanele autorizate sa asiste la deschiderea ofertelor:

Ofertantii sau reprezentantii acestora au dreptul sa participe la deschiderea ofertelor, cu exceptia
cazului cdnd ofertele au fost depuse prin SIA RSAP.

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

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

Denumirea si adresa organismului competent de solutionare a contestatiilor:
Agentia Nationali pentru Solutionarea Contestatiilor

Adresa: mun. Chisindau, bd. Stefan cel Mare si Sfant nr.124 (et.4), MD 2001;
Tel/Fax/email:022-820 652, 022 820-651, contestatii@ansc.md

Data (datele) si referinta (referintele) publicarilor anterioare in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene privind contractul (contractele) la care se referi anuntul respectiv (daca este cazul):se va
publica dupa publicarea in MTender

in cazul achizitiilor periodice, calendarul estimat pentru publicarea anunturilor viitoare: trimestrul
11 -1V 2022.

Data transmiterii spre publicare a anuntului de intentie 18.09.2023

. Data transmiterii spre publicare a anuntului de participare 21.09.2023

. In 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 | Se va utiliza
participare
Sistemul de comenzi electronice Se va utiliza
Facturarea electronica Se va utiliza
Platile electronice Se va utiliza

. 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):

(se specificd da sau nu)

Conducatorul grupului de lucru: semnat electronic Gheorghe GORCEAG
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