BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115

e-mail: biosistem.mld@gmail.com din 15.09.2021

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009,. MOLDOVA. mun.Chisinau, mun.Chisinau, MD-2009. Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante §i adresa completa)

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul
achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si/sau SIA RSAP
MTender, nr. ocds-b3wdpl-MD-1695278281999 din 23.10.2023, privind aplicarea
procedurii pentru atribuirea contractului de Achizifionarea dispozitivelor medicale,
testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National de
prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2024

noi, SRL Biosistem mld, am luat cunostintd de conditiile si de cerintele expuse in
documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta interesul de a participa, in
calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data completarii: 20.10.2023
Cu stima,

Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semndtura autorizata)

Digitally signed by Poiata Vitalie
Date: 2023.10.20 17:04:55 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009, MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisinau, MD-2009, Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante si adresa completd)

Stimati domni,

Ne angajdm sd@ mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de: "Achizitionarea
dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea
Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2024 "

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-1695278281999
din 23.10.2023

pentru o duratd de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data de 31.03.2024, si ea
va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricdnd inainte de expirarea
perioadei de valabilitate.

Data completarii: 20.10.2023
Cu stima,

Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semndtura autorizatd)




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Numidrul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1695278281999 din 23.10.2023
. ... . |Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si bilelor de laborator pentru realizarea Programului National de prevenire si
Obiectul achizitiei: .
’ control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2024
Nr. . . . . s . . ara de < Specificarea tehnici deplini solicitatd de citre autoritatea . s s < < Standarde de
Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului T .. Producitorul P P . Specificarea tehnici deplind propusi de citre ofertant o
Lot origine contractantia referinta
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Test-rapid pentru depistarea simultan a anticorpilor anti HIV1/2 din Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV1/2 din singe capilar cu accesorii Testul
N - . . X . X _ | Rapid de Diagnostic, de o singuré utilizare, pentru detectarea calitativ a anticorpilor la HIV % la
sange capilar cu accesorii Testul Rapid de Diagnostic, de 0 singurd | irusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), si/sau
utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV 2 la venos (ser/plasma). -DA “Technical data sheet IFU HIV” pagl
. . . . . . . Cantitatea de specimen utilizatd - maxim 30 pL.- DA “Technical data sheet IFU HIV” pag2 “capillary
virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) |40 dispense 10 il of serum/plasma or 20 il of venous whole blood specimen.”
in sange integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma). Trusa include
: : e = : 1. Testele ambalate individual in cutii a cite 40 per cutie.- DA “Technical data sheet IFU HIV™ pagl
Cantitatea de specimen utilizatd — maxim 30 pL. “Test devices, pouched with Desiccant 40 ea”
Prezentarea trusei: 2. Lanceta sterili de unic uz pentru_fiecare test, a cite 40 per cutic.- DA “Technical data sheet IFU
; HIV” pag! “Sterile lancets 40 ea”
Trusa include Lo . . X 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 40 per cutie. DA “Technical data sheet IFU HIV pagl 1SO. CE
1. Testele ambalate individual in cutii a cite 25 -50 per cutie. “Alcohol swabs 40 ca.” 4
. . . . . . . . . Meril ila i A - 4. Buffer lizarg lui (2 tuburi valabil 40 d .- DA “Technical data sh Cod inregistrare
11 |Test rapid de depistare a anticorpilor |Test rapid de depistare a anticorpilor anti HVWRPD-02 Indi Di tics Pyt 2. Lanceta sterild de unic uz pentru fiecare test, a céte 25 -50 per |3 ‘,l.”f,'p::;uu 2;::;;“‘;:";::‘&%‘; S pahe pentra 40, de et ccmical data shect AMDMg' Set
anti HIV % in singe (test de baza) HIV Y% in singe (test de bazi) MERISCREEN HIV 1 -2 WB ndia 1agnostics EvL cutie. ) 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cite 40 per cutie.- DA “Technical data sheet IFU HIV” pagl s e
Ltd. 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. “Specimen transfer device - capillary twbes (10 ul) 40 ea” v Documente de
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 - 16 Instuctiunca dewtilizare inlimba omind i usd-DA instructunile i limbil rusa s omana vor f Notificare
ivrate impreuna cu testele (Ia momentul livrarii)
50 de teste).
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. Z:’;\;':_’,‘:‘l‘s“f;&:'xl;919?Wi"ﬂ;;‘;;ﬁ'?;::;;ﬁ:é;zg ;’,lovnp 2g2 *Overall, diagnostic seasitivity
6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa. Specificitatea la HIV > 98% - DA “Technical data sheet IFU HIV™ pag2 “Overall, diagnostic specificity|
ibili > 0, of MERISCREEN HIV 1-2 WB assay kit was calculated as 100%™
Sensl' 1l{1alea la HIV 990/" Testele trebuie sa fie precalificate de OMS- DA, teste sunt precalificate de OMS confirmat prin
Specificitatea la HIV > 98% documentul “Meril hiv who Prequalification” si prin documentul "PQDx_0464-074-
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS 00_MERISCREEN_HIVI-2-WB_v3.0"
Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV 1/2 Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV 1/2 Testul
Testul Rapid de Diagnostic, de o singuri utilizare, pentru detectarea |Rapid de Diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativd a
calitativa a anticorpilor la HIV Y% la virusul imunodeficientei umane |2nticorpilor la HIV 2 la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1)
de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange venos (ser/plasma). ?'1:50'_111&2 (III\I/—Z) in sange venos (ser/plasma). - DA “Technical data sheet
Sensibilitatea la HIV > 99% LY pag .
Specificitatea la HIV > 990/“ Sensibilitatea la HIV > 99% DA “Technical data sheet IFU HIV” pag2
pectlicilal ea, a ~ 0 R “Overall, diagnostic sensitivity of MERISCREEN HIV 1-2 WB assay kit
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS (test alternativ 17alt was calculated as 100%” 1SO. CE
Test rapid de depistare a anticorpilor \Test rapid de depistarc a anticorpilor anti Meril  |producator” fata de cel de baza si din alternativa 2) Specificitatea la HIV > 99% - DA “Technical data sheet IFU HIV” pag2 Cod inregistrare
12 |and HIV ' in sange (test alternativ ~ [HIV 2 in sange (test alternativ 17alt HVWRPD-02 India Diagnostics Pvt “Overall, diagnostic specificity of MERISCREEN HIV 1-2 WB assay kit AMDM: Set
17alt producitor” fata de cel de baza |producétor” fata de cel de baza si din MERISCREEN HIV 1 -2 WB Lid ) was calculated as 100%” Documcr-ltc de
si din alternativa 2) alternativa 2) ) Testele trebuie sa fie precalificate de OMS (test alternativ 17alt Notificare
producitor” fata de cel de baza si din alternativa 2)- DA, teste sunt
precalificate de OMS confirmat prin documentul “Meril hiv who
Prequalification” si prin documentul "PQDx_0464-074-
00_MERISCREEN_HIV1-2-WB_v3.0"
Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV 1/2 Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV 1/2 Testul
Testul Rapid de Diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea |Rapid de Diagnostic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativa a
calitativa a anticorpilor la HIV %4 la virusul imunodeficientei umane Z‘T‘"°°H’“°" la IHVA% }a virusul imunodeficientei umane de up 1 (HIV-1)
de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange venos (set/plasma). lsll:gelt;;)\/%- (HI\II-Z) in sange venos (ser/plasma). -DA “Technical data sheet
Sensibilitatea la HIV > 99° pag’.
s .Fl l.t tea la HIV > 990//0 Sensibilitatea la HIV > 99% - DA “Technical data sheet IFU HIV” pag2
peciticitatea fa o . ) “Overall, diagnostic sensitivity of MERISCREEN HIV 1-2 WB assay kit 1SO. CE
Test rapid de depistare a anticorpilor |Test rapid de depistare a anticorpilor anti Meril (tlest al{emaﬁy\/ 2 "alt producdtor fata de cel de baza si cel din was calculated as 100%™ Cod inr; istrare
|3 |anti HIV % in singe (test alternativ 2 |HIV ¥ in singe (test alternativ 2 "alt HVWRPD-02 India | Diagnosties Pyt ;‘r ‘emla“vab ) ; ficate de OMS Specificitatea la HIV > 99% - DA “Technical data sheet I[FU HIV” pag2 AMDMg ot
alt producator fata de cel de baza si  |producitor fata de cel de baza si cel din MERISCREEN HIV 1 -2 WB g estele trebuie sa fie precalificate de Overall, diagnostic specificity of MERISCREEN HIV 1-2 WB assay kit
cel din alternativa 1) alternativa 1) Lid. was caleulated as 100%” Documente de
(test alternativ 2 “alt producator fata de cel de baza si cel din alternativa Notificare
17)
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS - DA, teste sunt precalificate
de OMS confirmat prin documentul “Meril hiv who Prequalification” si
prin documentul "PQDx_0464-074-00_ MERISCREEN_HIV1-2-
WB_v3.0"




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Test rapid de confirmare HIV 1/2 Testul rapid de confirmare HIV 1/2
este un test imunocromatografic de o singura utilizare pentru
confirmarea si diferentierea anticorpilor individuali la tipurile 1 si 2

Test rapid de confirmare HIV 1/2 Testul rapid de confirmare HIV 1/2
este un test imunocromatografic de o singura utilizare pentru
confirmarea si diferentierea anticorpilor individuali la tipurile 1 si 2

. . ale virusului imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) in sangele  |ale virusului imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) in séngele I_SO’ CE
Test rapid de confirmare a . . . . Meril . . . o . N . - » . Cod inregistrare
14 i i G HIV ' direct di Test rapid de confirmare a anticorpilor anti |HVWRPD-02 Indi Di tics Pyt integral al sangelui, sau probe de plasma. integral al sangelui, sau probe de plasma. - -DA “Technical data AMDM: Set
anticorprior anti > QECLAN 11V 14 direct din sange MERISCREEN HIV 1 -2 WB ndia 13gNOSUEs EVL R ezultatul final se vizualizeaza la 30 min. sheet IFU HIV” pagl. e
sange Ltd. . . N . w . Documente de
Rezultatul final se vizualizeaza la 20 min. - -DA “Technical data Notificare
sheet IFU HIV” pag2.” Interpret the test results at the end of 20
minutes.”
Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu



IDNO: 1010600028048,; ; . — - : Anexa nr. 23
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau ]B [ OIS'[ SI I E M =M I ]Di SI / I la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 A VAN A VRAY B AvE L1VER AF A Ve Adyo . conform Ordin MF Nr. 115

e-mail: biosistem.mld@gmail.com din 15.09.2021

Specificatii de pret
Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1695278281999 din 23.10.2023

Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National de

Obiectul achizitiei: prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2024

. . . . . < . Suma
Clasificatie
Nr. Denumire Lot Denumirea bu.l'l.lfl‘ll()l‘ si/sau a Unltjatea'de Cantitatea Pret unitar (fara Pret unitar (cu firs Suma Termenul de livrare/ prestare |Cod CPV| s | isomcss
Lot serviciilor masura TVA) TVA) TVA cuTVA (IBAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Test rapid de depistare a | Test rapid de depistare a
11 anticorpilor anti HIV %2 in  |anticorpilor anti HIV Y% in sange test 80000 9.33 10.08 746 400.00 806 400.00 100% Iunie 2024 33100000-1 - -

sange (test de baza) (test de baza)

Test rapid de depistare a | Test rapid de depistare a
anticorpilor anti HIV %2 in  |anticorpilor anti HIV ' in sange
12 sange (test alternativ 17alt |(test alternativ 17alt producator” test 2000 15.63 16.88 31260.00 33 760.00 100% Iunie 2024 33100000-1 - -
producator” fata de cel de  |fata de cel de baza si din

baza si din alternativa 2) |alternativa 2)

Test rapid de depistare a | Test rapid de depistare a
anticorpilor anti HIV %2 in  |anticorpilor anti HIV ' in sdnge
13 | sénge (test alternativ 2 alt |(test alternativ 2 “alt producator test 1000 22.04 23.80 22 040.00 23 800.00 100% Iunie 2024 33100000-1 - -
producitor fata de cel de baza|fata de cel de baza si cel din

si cel din alternativa 1) |alternativa 1)

Test rapid de confirmare a |Test rapid de confirmare a

14 |anticorpilor anti HIV %; direct|anticorpilor anti HIV % direct din test 200 73.29 79.15 14 658.00 15 830.00 100% Tunie 2024 33100000-1 - -
din sange sange
TOTAL Oferta 814 358.00 879 790.00
Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau



IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Catre Grupul de lucru pentru evaluarea

Procedurii de achizitie Nr:

ocds-b3wdp1-MD-1695278281999 din 23.10.2023

rul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

Prin prezenta, SRL ,,Biosistem mld”, declara ca:
-Pentru produsele care nu sunt inregistrate la AMDM este atasat set de "Documente de
Notificare"

Mostrele vor fi prezentate in cantitate de 2 bucati- in termen de 10 zile de la solicitarea
autoritdtii contractante, ambalate si etechitate, cu specificare obligatorie a modelului
articolului, producatorului si tarii de origine pe ambalajul original al mostrei , intr-o cutie
pe care se va indica denumirea operatorului economic si numarul procedurii de achizitie
publica. Se va prezenta lista mostrelor incluse in cutie si numarul de lot al acestora cu
scrisoare de Insotire semnata. Pe fiecare produs (mostra) in parte va fi indicat numarul
lotului si denumirea operatorului economic.

-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 si mai mult i de
80% din cel initial pentru dispozitivele medicale cu o valabilitate de pana la 2 ani.

La livrare, testele vor fi prezentate in ambalajul producétorului. La necesitate se vor
prezinta mostre. La livrarea se va prezenta Certificat de Calitate per fiecare lot prezentat.

Data completarii: 20.10.2023

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semndtura )
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