il AL -

ANUNT DE PARTICIPARE

privind Achizitionarea testelor rapide de diagnostic pentru detectarea Ag SARS-CoV-2

(se indica obiectul achizitiei)

prin procedura de achizitie Licitatie Deschisa

(tipul procedurii de achizitie)

Denumirea autorititii contractante: IP Oficiul de Gestionare a Programelor de Asistentd Externi (OGP AE)

IDNO: 1008601000433

Adresa juridica: str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 57/1, of. 304, MD-2005 mun. Chisiniu
Numairul de telefon/fax: +373-22-232-963 /+373-22-238-248;

Adresa de e-mail si de internet a autorititii contractante: ogpae@ogpae.gov.md, www.ogpae.gov.md

Tipul autorititii contractante si obiectul principal de activitate (daca este cazul, mentiunea ci autoritatea contractanti este o autoritate centrali de
achizitie sau ci achizitia implici o altd formi de achizitie comuni): In vederea executirii prevederilor Legii privind achizitiile publice, nr. 131 din

. Adresa de e-mail sau de internet de la care se va putea obtine accesul la documentatia de atribuire: www.ogpae.gov.md

03.07.2015, a Regulamentului cu privire la activitatea grupului de lucru in domeniul achizitiilor publice, aprobat prin Hotirirea Guvernului

Republicii Moldova nr. 10 din 20.01.2021, precum si in scopul implementirii Componentei ,,Sinitate” a Proiectului ,,Rispuns de urgenti la COVID-
19 si suport pentru intreprinderile micro, mici si mijlocii”, in conformitate cu Acordul-cadru de imprumut dintre Republica Moldova si Banca de
Dezvoltare a Consiliului Europei (CEB), semnat la data de 29 iulie 2020 si ratificat prin Legea nr. 168/2020, in temeiul Statutului Institutiei Publice

»Oficiul de Gestionare a Programelor de Asistenta Externi”, aprobat prin Hotirirea Guvernului nr. 338 din 03.06.2020.

livrarea/prestarea/executarea urmaitoarelor bunuri /servicii/lucriri:

. Cumparitorul invitd operatorii economici interesati, care fi pot satisface necesititile, si participe la procedura de achizitie privind

Nr

lot Cod CPV

Denumire Lot

Unitatea
de masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina solicitata,
Standarde de referinta

Valoarea
estimata




33100000-1

Teste rapide de diagnostic Ag
COVID-19

Bucati

700 000

Test rapid de diagnostic in vitro pentru detectarea calitativa a
antigenilor specifici noului Coronavirus SARS-CoV-2 in
proba de secretii nazofaringiene (tampon nazofaringian) de la
persoanele care intrunesc criteriile clinice si / sau
epidemiologice COVID-19.

Principiul testului: imunocromatografie cu flux lateral.
Componenta kit-ului: Trusa trebuie sa includi pentru fiecare
test: caseta-test in ambalaj individual, Tub cu solutie tampon
(bufer/VTM), tuburi, capac pentru tub cu picuritor; tampon
steril ambalat individual pentru exsudat nazofaringian in
vederea recoltdrii probei; suport tub; control intern (pentru
fluxul/migrarea probei) in cadrul dispozitivului individual de
testare; cu control negativ si control pozitiv per kit;
instructiuni de utilizare in limba de stat;

Conditii de transport si depozitare a kitului: 2-40°C;
umeditate 75-80%.

*Declaratie din partea ofertantului prin care se garanteazi
livrarea testelor cu respectarea conditiilor de transport si
depozitare a kitului conform instructiunii de la producator pe
tot parcursul traseului de la producétor pina la destinatar, fapt
confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a
temperaturii.

Mod citire - vizual

- Posibilitatea obtinerii rezultatelor in decurs de 15-30 minute.
- Cerinte de performanta:

Sensibilitate clinicd: minimum 90 %,

Specificitate clinicd: minimum 97%

Specificitate analitica: testul sd detecteze toate tulpinile de
SARS-CoV-2 si nu reactioneaza incrucisat cu substantele
interferente comune sau cu alte coronavirusuri umane (cu
exceptia SARS-CoV-1) sau cu alte infectii umane comune, in
special cele care prezinta semne si simptome clinice similare
cu COVID-19.

Limita de detectie (LoD): 10>— 10° TCID50/mL

Ambalaj 20-25 teste/kit.

Documente privind conformitatea:

* Declaratia de conformitate CE pentru utilizare IVD conform
Regulamentului 746 din 2017.

*Aprobate de OMS sau incluse in Lista OMS-EUL
(Emergency Use Listing) a testelor antigen pentru
diagnosticarea n vitro (IVD) pentru detectarea SARS-CoV-2,
sau si fie incluse in lista comuni la nivelul UE a testelor
rapide antigen (EU health preparedness:

A common list of COVID-19 rapid antigen tests and a
common standardised set of data to be included in

24 500 000 lei
MDL




COVID-19 test result certificates. Agreed by the Health
Security Committee.)

(O listd comunai cu teste rapide de tip antigen pentru COVID-
19, inclusiv a celor ale cdror rezultate sunt recunoscute
reciproc si un set standardizat comun de date care trebuie
incluse in certificatele care atestd rezultatele testelor pentru
COVID-19.

Aprobat de Comitetul pentru securitatea sinattii, la 17
februarie 2021, actualizatd la 10 mai 2021, se va lua in
considerare ultima varianti actualizati).

*Certificat de la producitor ISO 13485 (marcajul IVD).

*La livrare sd se prezinte certificat de calitate per lotul livrat.
*Aviz de functionare de la producator pentru importatori sau
distribuitori.

*Declaratie din partea ofertantului prin care garanteazi ci
termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va
constitui nu mai putin de 80% din termenul total de pastrare
al produsului.

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) si se prezinte - extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale semnat
electronic.

*Declaratie din partea ofertantului, confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice in care ofertantul care participd cu un
produs neinregistrat se obliga si inregistreze in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMDM bunurile contractate
pinid la momentul livrarii acestora.

*Se va prezenta instructiunea de utilizare (IFU), in format
electronic, pentru fiecare kit, in baza careia se va efectua
evaluarea privind specificatiile tehnice.

in ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a

putea fi identificat.

*Declaratie din partea ofertantului cu privire la prezentarea
mostrelor pentru produsele noi sau necunoscute pentru
medici, la necesitate, in termen de 5 zile de la solicitarea
autoritatii contractante confirmate prin aplicarea semniturii
electronice a ofertantului. Notd: Se va prezenta 50 de teste
mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil
Banulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chisindu. Mostrele vor
fi sigilate si Tnsotite de actul de predare - primire. Pe fiecare
mostrd va fi indicat numairul si denumirea completi a lotului,
inclusiv modelul articolului (bunului) indicat in F4.1.

Total:

24 500 000 lei
MDL




9. In cazul in care contractul este impartit pe loturi un operator economic poate depune oferta (se va selecta):
1) Pentru toate loturile;

10. Admiterea sau interzicerea ofertelor alternative: nu se admit
(indicati se admite sau nu se admite)

11. Termenii si conditiile de livrare/prestare/executare solicitati: Inconterms 2020 DDP - Franco Destinatie Vimuit. II transe: I transi: (30 % din
cantitatea totald ce urmeazi a fi contractati) — in decurs de 10 zile de la semnarea contractului; II transi: (70% din cantitatea totali ce urmeazi a fi
contractatid) — pini la 1S decembrie 2021.

12. Termenul de valabilitate a contractului: 31.12.2021

13. Contract de achizitie rezervat atelierelor protejate sau ci acesta poate fi executat numai in cadrul unor programe de angajare protejati (dupi caz):
Nu

(indicati da sau nu)

14. Prestarea serviciului este rezervati unei anumite profesii in temeiul unor acte cu putere de lege sau al unor acte administrative (dupi caz):

(se mentioneaza respectivele acte cu putere de lege si acte administrative)

15. 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 mentioneazi informatiile solicitate (DUAE, documentatie):

_Nr. | Denumirea documentului/cerintelor | Cerinte suplimentare i Obl.
1 | Garantia pentru ofertd (F3.2) conform formularului F 3.2 din Documentatia standard, confirmati prin semnitura electronici a +
Participantului;
Notd: garantia pentru ofertd este prezentati sub forma de garantie bancari, aceasta urmeaza a fi
prezentatd in original (daca este semnata olograf de citre banci) la sediu OGP AE dupi deschiderea
ofertelor.
2 | Oferta Formularul ofertei F3.1 - original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice a Participantului +
3 | Specificatiile tehnice F 4.1 - confirmate prin aplicarea semniiturii electronice a Participantului; i+
4 | Specificatii de pret F 4.2 - confirmate prin aplicarea semniiturii electronice a Participantului. +
5 | Document Unic de Achizitii European | Completat conform cerintelor, cu aplicarea suplimentara a semnaturii electronice a Participantului. +
(DUAE)
6 | Dovada inregistrérii persoanei Certificat/Decizie de fnregistrare a intreprinderii sau Extras din Registrul de Stat al Persoanelor Juridice - G
juridice, In conformitate cu copie, confirmata prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Operatorul economic nerezident in
prevederile legale din tara in care Republica Moldova va prezenta documente din tara de origine care dovedesc forma de
ofertantul este stabilit nregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional
7 | Raportul financiar/Situatia financiara | Ultimul raport financiar/situatie financiari - copie confirmati prin aplicarea semndturii electronice a &
ofertantului.




8 | Lista fondatorilor operatorului Declaratie care va include informatia privind numele, prenumele si codul personal sau, dupi caz, ik

economic informatia privind denumirea companiei si IDNO al fondatorului/fondatorilor operatorului economic
ofertant, confirmate prin aplicarea semniturii electronice a participantului.

9 | Certificat privind lipsa sau existenta Eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabil la data deschiderii ofertelor, in conformitate cu modelul +
restantelor fatd de bugetul public stabilit de Serviciul Fiscal de Stat al Republicii Moldova), confirmat prin aplicarea semniturii electronice
national a participantului.

10 | Certificat de atribuire a contului Copie, confirmata prin aplicarea semnaturii electronice a participantului. +
bancar

11 | Declaratie privind confirmarea Se va prezenta de cétre ofertantul asociat desemnat castigitor in termen de 5 zile de la data comunicarii +
identitatii beneficiarilor efectivi si rezultatelor procedurii de achizitie publica, in adresa autorititii contractante (OGP AE) si Agentiei
neincadrarea acestora Achizitii Publice, conform modelului aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelornr. 145/2020.

in situatia condamnarii pentru
participarea la activitéti

ale unei organizatii sau grupari
criminale, pentru coruptie,
frauda si/sau spilare de bani

16. Motivul recurgerii la procedura acceleratia (in cazul licitatiei deschise, restrinse si al procedurii negociate), dupi caz -

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

18. Conditii speciale de care depinde indeplinirea contractului (indicati dupa caz): -

19. Criteriul de evaluare aplicat pentru adjudecarea contractului: Evaluarea va fi efectuatd per lot la pretul cel mai scizut fird TVA, cu corespunderea
tuturor cerintelor.

20. Termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor:
- Conform SIA RSAP "MTender"
21. Adresa la care trebuie transmise ofertele sau cererile de participare:
Ofertele sau cererile de participare vor fi depuse electronic prin intermediul SIA RSAP "MTender"
22. Termenul de valabilitate a ofertelor: __ 60 zile

23. Locul deschiderii ofertelor: SIA RSAP "MTender"

(SIA RSAP sau adresa deschiderii)
Ofertele intirziate vor fi respinse.




24. Persoanele autorizate sa asiste la deschiderea ofertelor:
Ofertele vor fi depuse prin SIA “RSAP ”Mtender, care poate fi accesat de orice persoand fizicd si juridicd.
25. Limba sau limbile in care trebuie redactate ofertele sau cererile de participare: limba de stat.

26. Respectivul contract se refera la un proiect si/sau program finantat din fonduri ale Uniunii Europene: -
(se specificd denumirea proiectului si/sau programului)

27. 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;
Tel/Fax/email:022-820 652, 022 820-651, contestatii@ansc.md

28. Data (datele) si referinta (referintele) publicirilor anterioare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene privind contractul (contractele) la care se referi
anuntul respective (daci este cazul): se va publica dupa publicarea in SIA RSAP (MTender)

29. in cazul achizitiilor periodice, calendarul estimat pentru publicarea anunturilor viitoare: -
30. Data publicirii anuntului de intentie sau, dupi caz, precizarea ci nu a fost publicat un astfel de anunt: 07.09.2021
31. Data transmiterii spre publicare a anuntului de participare: 08.09.2021

32. 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 +
participare
sistemul de comenzi electronice -
facturarea electronica +
plétile electronice o

33. Contractul intrd sub incidenta Acordului privind achizitiile guvernamentale al Organizatiei Mondiale 2 Comertului (numai in cazul anunturilor
transmise spre publicare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene): Da

(se specifici da sau nu)
34. Alte informatii relevante: Garantia pentru oferti va fi prezentati sub formi de garantie bancari emisi de o banci comerciali, valabili pentru perioada

de valabilitate a ofertei sau alti perioada prelungiti, dupi caz, in conformitate cu punctul IPO 23.2; Garantia de buni executie va fi la fel, emisi de o banci
comerciali , intrucit conturile bancare ale IP Oficiul de Gestionare a Prooramelor de Asistentd Externd (OGP AE) sunt in proces de modificare.
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Conducitorul grupului de lucru: Diana Grosu-Axenti




