BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexa nr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chiginau 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, Chisiniu str. Cosmescu 3

(denumirea autoritdtii 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-1661514529391 din
08.09.2022, privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de
Achizitionarea seturilor de teste FOBT pentru depistarea sangelui ocult in
mase fecale conform necesitatilor IMSP Institutul Oncologic

noi, SRL Biosistem mld, am luat cunostinta 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.

Digitally signed by Poiata Vitalie
Date: 2022.09.07 14:58:14 EEST
o e Reason: MoldSign Signature
Data completarii: 7.9.2022 Location: Moldova

Cu stima,
Ofertant/candidat
SRL Biosistem mld

(semnatura autorizata)



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048, Anexa nr. 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

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

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

(denumirea autoritatii contractante §i adresa completd)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de:
"Achizitionarea seturilor de teste FOBT pentru depistarea sangelui ocult in
mase fecale conform necesitatilor IMSP Institutul Oncologic"

prin procedura de achizitie - Cererea ofertelor de preturi (bunuri) Nr. ocds-
b3wdp1-MD-1661514529391 din 08.09.2022

pentru o duratd de 60 ( saizeci ) zile, respectiv pand la data de 07.11.2022, si
ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricand inainte de
expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 7.9.2022
Cu stima,
Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semnatura autorizata)



IDNO: 1010600028048

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
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

Numarul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdpl1-MD-1661514529391 din 08.09.2022

Obiectul achizitiei:

Achizitionarea seturilor de teste FOBT pentru depistarea

sangelui ocult in mase fecale conform necesititilor IMSP Institutul

sangelui ocult in masele fecale)

Tub de colectare a probei -tub cu capac cu filet ce contine solutie de

Nr. Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului Ta}':l. de Producitorul Specificarea tehnici deplind SO]l(‘,ltilta de ciitre autoritatea Specificarea tehnica deplinid propusi de citre ofertant Standa{‘deude
Lot origine contractanta referinti
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Set FOBT - test imunologic de apreciere a sangelui ocult in masele | Set FOBT — test imunologic de apreciere a sangelui ocult in masele
fecale prin metoda imunochimica de apreciere a cantitatilor minime de | fecale prin metoda imunochimica de apreciere a cantitatilor minime de
hemoglobind umana in masele fecale (ng/ml), iar la bazi sta reactia de |hemoglobind umana in masele fecale (ng/ml), iar la baza sta reactia de
aglutinare ,antigen-anticorp” intre hemoglobina umana intacta din aglutinare ,antigen-anticorp” intre hemoglobina umana intacta din
proba de mase fecale si anticorpul anti-hemoglobind umana din proba de mase fecale si anticorpul anti-hemoglobind umana din
reactive. reactive.
Sensibilitatea limita de referinta 65-96,7%; Sensibilitatea limita de referinta 99%;
Specificitatea limita de referinta 85-98,7%; Specificitatea limita de referinta 99.9%;
Dispozitiv teste FOBT propriu zis sa fie prezentat prin casetd de Dispozitiv teste FOBT propriu zis sé fie prezentat prin caseta de
testare sigilata ermetic cu 2 ferestre: - una pentru proba, a doua testare sigilata ermetic cu 2 ferestre: - una pentru proba, a doua
. pentru testare cu indicatorii C-Control si T- Test pozitionati lateral pentru testare cu indicatorii C-Control si T- Test pozitionati lateral
Set FOBT ( test Imunologic de Set FOBT ( test Imunologic de depistarea ferestrei de testare ferestrei de testare
1 depistarea sangelui ocult in masele RTHHBO2 Fecal Occult Blood (FOB) Test Turcia Turklab ! ) ISO, CE

Tub de colectare a probei -tub cu capac cu filet ce contine solutie de

fecale) . .
tampon de extractie. tampon de extractie.
Vor fi acceptate kit-uri ambalate individual ce vor contine: Vor fi acceptate kit-uri ambalate individual ce vor contine:
Dispozitiv FOB test (cartus); Dispozitiv FOB test (cartus);
Tubul de colectare a probei; Tubul de colectare a probei;
Instructiune de utilizare: in limba de stat sau limba rusa. Instructiune de utilizare: in limba de stat sau limba rusa.
Nota: Vor fi contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in Nota: Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta | Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta
- extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie in calitate de: Administrator

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



Anexa nr. 23

S T E M iy M I ]D'. SI I la Documentatia standard
S . A Ay A Fe - - conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

IDNO: 1010600028048;

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

Specificatii de pret

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1661514529391 din 08.09.2022
Obiectul achizitiei:| Achizitionarea seturilor de teste FOBT pentru depistarea singelui ocult in mase fecale conform necesititilor IMSP Institutul Oncologic
Nr. Unitatea de Pret unitar (fara Pret unitar (cu Suma Suma Clasificatie
: Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Cantitatea . fara Termenul de livrare/ prestare |Cod CPV/| bugetari | Discount %

Lot masura TVA) TVA) TVA cu TVA aBAN)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

DDP - Franco destinatie vamuit,
Set FOBT ( test Imunologic de . . N . N %
|| depistarea sangelui ocult in mascle Set FOBT ( test Imunologic de depistarea sangelui ocult in 9220 buc .72 042 30 398.40 36 852.40 IrTcotennS %020,} in termen de 30 d? 13100000-1 ) )
focale) masele fecale) zile de la inregistrarea contractului
de catre CAPCS.
TOTAL Oferta 80 398.40 86 852.40
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. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Citre Grupul de lucru pentru evaluarea

Procedurii de achizitie Nr:

ocds-b3wdp1-MD-1661514529391 din 08.09.2022

Irul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

Prin prezenta, SRL ,,Biosistem mld”, declara ca:

- Va prezenta mostrele (pentru produsele noi, necunoscute de medici) in termen de 5 zile
de la solicitare, ambalate si etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj Tn una din limbile
de circulatie internationald) cu specificare obligatorie a modelului articolului,
producatorului si tarii de origine pe ambalajul original al mostrei.

Mostrele vor fi ambalate si etichetate conform prevederilor HG 702/2018.

- Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80%
din termenul total al produsului.

Data completarii: 7.9.2022

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semnatura )



DECLARATIE

privind inregistrarea in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Noi SRL Biosistem mld ne obligdm sa inregistrdm in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale bunurile ofertate in cadrul procedurii de achizitei
publicd nr. ocds-b3wdpl-MD-1661514529391 din 08.09.2022

privind Achizitionarea seturilor de teste FOBT pentru depistarea sangelui ocult
in mase fecale conform necesitdtilor IMSP Institutul Oncologic

La solicitarea autoritatii contractante ne obligdm sa prezentdam numarul de
inregistrare din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen de 15 zile. Ne asumam
riscul respingerii ofertei in caz de neprezentare in termen a numarului de
inregistrare la AMDM.

Data completarii: 7.9.2022

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semndtura )
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