CAIET DE SARCINI

Obiectul Achizitia Achizitionarea testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D pentru anul 2022 (repetat)
Autoritatea contractanta Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Scinditate

Cod CPV: 33100000-1

Descriere generala. Informatii

Denumire lot Cantitatea | Unitatea Valoarea
de Specificatia tehnica deplina estimata
masura

Teste rapide pentru | 90000 teste Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul | 1 474 807

determinarea anticorpilor anti testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este o analizi rapidi

HCV din singele capilar a imunocromatografica in vitro, conceputa pentru detectia calitativd a anticorpilor specifici pentru

hepatitei virale C HCV, in ser uman, plasma (heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar.

Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a
acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul
HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV acuti. Testul contine o bandi de membrani din
nitroceluloza, care este pre-acoperita cu antigenul de capturda HCV recombinant (miez, NS3, NS4
si NS5) la regiunea liniei de testare (T). proteina A-conjugat de aur coloidal si specimentul se
: deplaseazd de-a lungul membranei cromatografic in regiunea de testare . Aici existd proteina
antigen — anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibild cu grad ridicat de
sensibilitate si specificate. Acest test dispozitivul are litere ”T” si ”C” reprezentind linia de test si
linia de control pe suprafata cazul. Atit linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate
nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia
de control ar trebui s fie. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite
25/30/40 per cutie. Lanseta sterila de unica folosint pentru fiecare test, a cite 25/30/40 per cutie.
Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 25/30/40 per cutie. Buffer pentru utilizarea testului
(1 sau 2 tuburi valabile pentru 25/30/40 teste). Pipetd de unica folosinti pentru fiecare test, a cite
25/30/40 per cutie. Instructiune de utilizare originala. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si
inchis ermetic. Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, CE si obligatoriu trebuie si fie
precalificate de OMS. (Sensibilitate 97-100%, specificitate 97-100%). Termenul de valabilitate
restant(la momentul livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului.
Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenti de
categoria produsului); Date de identitate (denumirea. numirul lotului. seria. termenii de
valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida in mod
obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Termenul de livrare 100% martie-aprilie 2022.

Virfuri sterile 100-1000 ul 11520 buc Virfuri sterile 100-1000 ul. Virfuri curate d¢ AND/ARN cu filtru, ambulate a cite 96, sterile. | 8064
Termenul de valabilitate restant(la momentul livrérii ) va constitui nu mai putin 80% din termenul
total al produsului. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO




9001 (in dependentd de categoria produsului); 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 eticheta produsului .Termen de livrare I Transa martie-
aprilie (100%)

Valoarea estimata

1482 871

1. Documente

il care se depun pini la termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor in STA RSAP (MTENDER). Neprezentarea documentelor enuntate

constituie temei de %mommmomﬁ (art. 65 alin. (4) a Legii nr. 131/15 privind achizitiile publice)

Nr.
d/o

Criteriile de calificare si de
selectie

Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei:

Obligat
ivitatea

1

Cererea de participare

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

DA

Specificatia tehnica

- original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de cétre 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 ofertd se anexeazi actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 22 din
Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

(%)

Specificatia de pret

- original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi 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 semnéturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicitd atdt si in cazul delegarili sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd 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 oferta

- 2. 00% din valoarea ofertei fara TVA.

-In cazul in care garantiei bancare urmeaz a fi prezentatd 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 fara TVA. Daci este semnata olograf de cétre banca se va prezenta in original la sediu CAPCS dupa in termen
de 24 de ore de la data limitd de depunere a ofertelor.

- In cazul garantiei pentru ofertd sub forma de transfer bancar, operatorul economic va prezenat ordinul de platd cu
confirmarea de citre banci a executirii plitii pind la termenul limitad de depunere a ofertei. copie confirmat prin
aplicarea semniturii electronice de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al

DA




persoanelor juridice sau de cétre persoana Imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la
ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;;

6 Declaratie privind - original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul | DA
valabilitatea ofertei (60 de Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atit si in cazul delegirii sau
zile) Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8 din

Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021
Cerinte de calificare obligatorii

7 Certificat de atribuire a Copie, eliberat de banca detindtoare de cont — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul | DA
contului bancar companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atat si

in cazul delegdrii sau Imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

8 Dovada inregistrarii persoanei | Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor | DA
juridice, in conformitate cu operatorilor economici (numele, prenumele, codul personal) Operatorul economic nerezident va prezenta documente
prevederile legale din tarain | din tara de origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere professional
care ofertantul este stabilit copie- confirmat prin aplicarea semnéturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul

Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau
imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

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

imputernicitd atat si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;

10 Situatia financiara Ultimul raport finaciar/situatia financiard — Copie confirmat prin aplicarea semndturii electronice de citre | DA
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicitd atdt si in cazul delegérii sau Imputernicirii persoanei, la ofertid se anexeazd actul/documentul de
imputernicire;

11 Documente confirmatoare Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, oferit de la | DA
(prospecte) si documente producdtor — copie - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in
tehnice de confirmare a Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atit si in cazul delegarii sau
specificatiilor prezentate, imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

12 Declaratie de la ofertant Originala- in care participantul se obliga sa Inregistreze in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei | DA

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pind la momentul livrarii acestora, confirmat prin
aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atét si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la
ofertd se anexeazd actul/documentul de imputernicire;




Declaratie de la ofertant Cu privire la prezentarea mostrelor in termen de 5 zile de la solicitare, originald confirmat prin aplicarea semnaturii | DA
electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de
catre persoana Imputernicitd atdt si In cazul delegdrii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;

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

produsului, originala- confirmat prin aplicarea semnéturii electronice de cétre administratorul companiei indicat In
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd actul/documentul de imputernicire;

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

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

17 Nota In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” se va indica obligatoriu codul produsului oferit, inclusiv, a tututor | DA

accesoriilor pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. In caz contrar oferta va fi respinsa.

Garantia pentru ofertd, garantie bancara/transfer, cuantumul 2%.

Transfer la contul institutiei
MF-TT Chisinau-bugetul de stat

Beneficiar:

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 oferta cu confirmarea de catre banca a executérii platii pana la termenul limitd de depunere a ofertei.
Cu mentiunea ,, Garantia pentru ofertd in cuantum de 2% pentru procedura de achizitie publicd nr. __ Din

sau

Garantie Bancard conform Anexei nr. 9 din Documentatia standard aprobaté prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.



Nota: F azul in ca
olograf de ciitre ban m& la mﬁw_m CAPCS, dupa desc
cu termenul mm valabilitate a ofertei.

garantia pentru oferti este prezentatd sub forma de garantie bancari, aceasta urmeazi a fi prezentatd in original (daca este semnati
chiderea ofertelor in termen de 24 de ore. Te M‘Eom:m de valabilitate a garantiei bancare tre ebuie si fie acelasi

Prezentarea oricirui alt formular decit cel aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021 constituie temei de respingere a ofertei,
conform pct. 49 din Ordin.

2. Garantia de buna executie a contractului, garantie bancari/transfer, cuantumul 5%.
Beneficiar: MF-TT Chisinau-bugetul de stat

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanitate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmdtoarea notd: Garantia de bund executie in cunatum de 5% la procedura de achizitie
publicd nr. din

sau
Garantie Bancard conform Anexei nr. 10 din Documentatia standard aprobati prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, in original atasati la
contract. Prezentarea oriedirui alt formular decit cel aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021 constituie temei de respingere a ofertei, conform pet.
49 din Ordin.

Conducitorul grupului de lucru: Gheorghe GORCEAG







