Anexa nr. 2
la Documentatia standard aprobata prin
Ordinul ministrului finantelor nr. 115
din “15” 09. 2021
ANUNT DE PARTICIPARE

Privind Achizitionarea dispozitivelor medicale Achizitionarea dispozitivelor medicale Sistemul de
filtrare cu flux tangential ultrafiltrare/diafiltrare conform necesitatii IMSP CNTS
prin procedura de achizitie: Licitatie deschisa

Denumirea autorititii contractante: Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanitate
IDNO: 1016601000212

Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, bl. Grigore Vieru 22/2
Numiirul de telefon/fax: 022-222 445/ 022 — 222- 364

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

Adresa de e-mail sau pagina web oficiala de la care se va putea obtine accesul la documentatia de atribuire:
documentatia de atribuire este anexata in cadrul procedurii in SIA RSAP

Tipul autorititii contractante si obiectul principal de activitate (daca este cazul, mentiunea ci autoritatea
contractanta este o autoritate centralia de achizitie sau ca achizitia implica o alta forma de achizitie comuna):
autoritate centrali de achizitie

Cumparitorul invita operatorii economici interesati, care ii pot satisface necesititile, sa participe la procedura
de achizitie privind livrarea/prestarea urméitoarelor bunuri/servicii:

Cod CPV 33100000-1



mailto:office@capcs.gov.md
http://www.capcs.gov.md/

Valoarea

Valoarea estimata

Unitat | Canti dispozitivului | totald pentru 4 ani
Nr. Denumire Specificarea tehnici deplina solicitata de ciitre autoritatea contractanti ea de tatea medical fara (inclusiv
Lot Lot masur TVA cu 36 dispozitiv,
a luni garantie reagenti,
consumabile etc.)
Sistemul de Sistemul de filtrare cu | Destinatia: filtrare cu flux tangential de unici folosintd necesare pentru rularea complet bucata 1 14 000 000,00 22 000 000,00
filtrare cu flux tangential | automatizati a unui proces de ultrafiltrare/diafiltrare a produselor a solutiei proteice
11 flux ultrafiltrare/diafiltrare intermediare
: tangential 1. Cerinte tehnice: Sistem de filtrare cu flux tangential ce va oferi toate comenzile si instrumentele necesare pentru
ultrafiltrare/ rularea complet automatizata a unui proces de ultrafiltrare/diafiltrare (UF|DF).
diafiltrare Volume de Producere pentru o incarcaturd/serie: 100 - 2000 Litri;

Capabil sd functioneze cu casete de suprafete intre 3 si 10 m? - 2 buciti.

Sistemul dotat cu componente hardware, sistem de control si kituri de flux de unica folosinta (care
includ toti senzorii si instrumentele critice), proiectate si functioneze impreuna in mod optim.
Compatibil cu materialele utilizate in procesul de ultrafiltrare/diafiltrare substante periculoase
(chimice, toxice, biologice sau fizice), inclusiv consumabilele.

Suprafetele de lucru netede, usor de curdtat, cu o rugozitate a cadrului Ra < 1.6pm. Finisajul
marginilor asigura suprafete plane, fara goluri sau cavitati vizibile.

Sistemul echipat cu roti blocabile, cu frecare redusi, special concepute pentru camere curate si
realizate din materiale neabrazive.

Componentele critice:

e |Intrare diafiltrare / produs

Senzor de nivel

Pompa lot alimentare / tampon

Iesire permeat

Intrare aer (test de integritate si suflare cu aer)
HMI (Interfata om-masind)

Dulap electric

Suport casete SU

Supapa de recuperare

Pompa de recirculare PO1

Pompa de alimentare produs si tampon: P02
Supapa de control TMP

Supape automate tip “Pinch": AV01 — AV13
Supape automate cu diafragma: AV0S, AV14, CV01
Supapa manuala de izolare aer proces: MVO1
Supapad manuala de izolare aer proces: MV02
Sectiune de intrare

Instrumente de masurare

®  Tuburi alimentare si retentat
Material de constructie: AISI 304, otel inoxidabil 1.4301, Ra<0.3 um
Componente care nu contacteazi cu produsul sanguin: (motor pompa, transmitatori, sisteme de
control): conform standardelor GMP.




Dulapuri:
e  Material dulap: AISI 304
e  Clasificare IP:
O  Dulap de control: IP54
O Dulap pneumatic: IP65
Presiune maxima:
(] 4 barg (kituri de tubulatura)
e (0 barg (containere)
Interval de temperatura de functionare: 4 — 40°C
Volum nerecuperabil: < 100 mL (in functie de metoda de recuperare si dupa suflare cu aer)
Volum minim de lucru: in functie de vasul retentat
Interfete de conectare:
e 2x mufe Ethernet externe
®  Ox sisteme de cantarire

e Ix unitate de amestecare
Tuburi alimentare si retentat:

®  Diametru intern: 34" (19,05 mm) sau 1" (25,40 mm)
Tuburi permeat si tampon/diafiltrare:
Diametru intern: /4" (12,7 mm)
Suport pentru casete — SU

®  Tip: Suport pentru casete filtrante C10 (placa de distributie face parte din kitul de flux
SU)
®  Material de constructie: corp principal din otel inoxidabil, suruburi si piulite
inoxidabile, finisat mecanic
Placi de distributie SU: polipropilena
Suprafati membrane: 3 — 10 m? (extensibila optional la 15 m?)
Sistem AutoTorque:

e Permite controlul automatizat al presiunii hidraulice de contact pentru etansarea casetelor

®  Include comutator de presiune integrat care declanseaza alarme la presiuni anormale
Instrumente de masurare

Instrument de misurare Interval Precizie producitor Precizie sigt
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®  Cap pompi: polipropilena, diafragma si supape EPDM/PP (conforme FDA si USP clasa
V1)

Conexiuni: 1.5" TC
Presiune maximi de operare: 4 barg
Interval temperaturi: 2 — 60°C (autoclavabil pana la 130°C)
Debit:
O 100 — 4500 L/h (cu arbore de 6°)
O 50-2500 L/h (cu arbore de 3°)
e  Clasificare IP: IP55
Pompi de alimentare produs si tampon: P02

®  Cap pompi: corp din polietilend, cap din polipropilena, diafragma si supape EPDM/PP
(conforme FDA si USP clasa VI)
Conexiuni: 1.5" TC
Presiune maxima de operare: 4 bar
Interval temperaturi: 2 — 60°C (autoclavabil pana la 130°C)
Debit: 20 — 900 L/h (in functie de conditiile de instalare)
e  Clasificare IP: IP54
Supape automate tip "'Pinch*': AV01 - AV13
®  Tip: Supapa pneumaticd (ARTeSYN sau echivalent)
e  Actuator pneumatic: Hardware reutilizabil, control automat
®  Corp: Cleme din otel inoxidabil

O  Bucle recirculare: Cleme interschimbabile pentru tuburi de 1" 1.D. x 1.405"
O.D.si%"LD.x 1 1/8" O.D.
O  Linii produs/diafiltrare si permeat: Cleme pentru tuburi de 4" L.D. x
0.875" O.D.
Supape automate cu diafragma: AV05, AV14, CV01

®  Tip: Supapd pneumatica SU cu corp din polipropilend si diafragma din TPE

®  Actuator: Tip 9650 pneumatic, reutilizabil, din otel inoxidabil
®  Pozitie in caz de defectiune: Inchisi

®  Presiune de operare: 4 bar

®  Conexiuni: Racorduri tip barba (}4", %" sau 1")

Pozitioner supapa de control: CV01
®  Tip: Pozitioner 1434 micro pentru reglarea TMP
Supapi manuali de izolare aer proces: MV01
®  Tip: Supapi sferica sanitara cu doua cai
Material: Corp si sferd din 316L, garniturd PTFE (conforma USP VI si FDA)
Supapi manuali de prelevare (permeat): MV02
®  Tip: Supapa manuald (ARTeSYN sau echivalent) tip pinch
®  Actuator: Hardware reutilizabil din otel inoxidabil 316L
Corp: Cleme inox pentru tuburi 0.250" I.D. x 0.500" O.D.
Senzori:
1. Misurare presiune: PT01 — PT04

®  Tip: Senzor de unica folosintd cu monitor (PressureMAT sau echivalent)




Interval presiune: -0.48 la 5.20 bar
Material: Polysulfona

Conexiuni: %4, %” sau 1” tip barba
Iesire analogici: 4-20 mA

e P Rating transmititor: montat in panou IP54
2. Conductivitate, UV, temperaturi: AT01/TT01 & AT03/AT05/TT02

®  Tip: Celuld de unica folosinta

e  Materiale:
O  Fereastra: cuart (transparent UV)
O Garmitura: EPDM (FDA, USP VI)
O  Electrozi: otel inox 1.4435
o  Corp senzor: PPSU

®  Jesire analogica: 4-20 mA
®  Presiune maxima: 6 bar
®  Temperatura operare: 2-50°C
3.. Misurare pH: AT02 & AT04
Tip: Electrod pH autoclavabil
Material in contact cu produsul: Sticla
Diametru corp: 12 mm
Interval pH: 0-12

o  Conectare: Sonda montata in celula Optek
4. Maisurare debit (numai permeat): FT02

®  Tip: Turbind de unica folosinta cu suport reutilizabil
Material: PVDF, cu rulment de rubin

Conexiuni: Racord %" tip barba

Interval temperaturi: -20 la 80°C

Tesire: Puls

®  Pulsatii medii/L: 4650
5. Detector lichid/aer: LSLO1

e  Tip: Senzor capacitiv — Seria 80 PNP
Iesire: Digitald

Distanta operare: 0.5 — 25 mm (reglabila)
Material carcasa: PA/PPO

Tensiune alimentare: 10-35 VDC
Clasificare IP: IP67

®  Notia: Transmitatorul este montat in panoul cu IP54
Sistemul va fi dotat cu unitate independenta, controlata de un procesor. Interfata HMI este
asigurata printr-un Panel cu ecran tactil integrat, parametrii minimi

®  Microsoft Windows 10

Software de control
Functii principale:

[ Interfatd P&ID interactivi cu trasee dinamice de flux




Control pentru flux, presiune transmembranara (TMP) si greutate
Automatizare pe baza de operatiuni (fiecare cu pana la 30 faze)
Editor de operatiuni prietenos

Autentificare locala a utilizatorilor (3 niveluri: Operator, Supervizor, Administrator,
max. 100 utilizatori)

Trending in timp real si analiza grafica a datelor (PAT)
Inregistrari de date si evenimente

Generator de rapoarte pe loturi (o pagina pe faza)

®  Administrare utilizatori si Audit Trail
Poate fi operat manual sau in mod complet automatizat
Securitate utilizator
Controlata local prin software-ul (WinCC Advanced sau echivalent):

e  Operator:
e  Supervizor.
e  Administrator

e  Politica Parolei.
Alarme generale si parametri sistem

®  Active permanent
e in modul automat, alarma duce sistemul in HOLD

®  Operatorul poate rezolva problema si relua procesul
Setarile de alarma sunt configurabile
Alerte instrumente analogice si controlere
Pentru fiecare instrument analogic se pot seta:

®  Alarma HH / H (valoare mare)

®  Avertisment L / Alarma LL (valoare mica)
Sistemul va permite editarea libera a fazelor si operatiunilor in proces de lucru.
inregistrare si salvare date
Toate datele se vor salva pe calculator in format PDF:

e  Raport de lot
®  Lista de alarme

e Audit Trail
Se inregistreaza:

®  Presiuni: alimentare, retentat, tampon, permeat

TMP

Debit retentat si permeat

Greutate retentat (Palletank® sau echivalent)

Greutate permeat/tampon (daca sunt conectate cantare)
Conductivitate, temperaturd, pH, absorbtie UV
Alimentare electrica: 480 V, 3 faze, 50 Hz, 16 A
Aer comprimat : 6-8 bar g, fard ulei si particule

e  UPS (baterie): 24VDC inclusa
Criteriu de calitate
Sistemele va fi validat de la furnizor si calificat. Cerintele includ:




- Fabricare in facilitati certificate ISO

- Clase 1SO7 unde este posibil

- Compatibilitate cu iradiere gamma/autoclava

- Fara risc BSE/TSE si conformitate USP Clasa VI

Se ofera certificate de calitate (COQ) si de iradiere (COI) la fiecare livrare.

Sistemul standard include un set de kituri pentru testare (pre-FAT/FAT). Kituri pentru SAT .
Protocoalele 1Q si OQ.

1.2

Proceduri | Proceduri de ultrafiltrare/diafiltrare Proced | 100
de Noti: i
ultrafiltra | Operatorul Economic v-a livra cu dispozitivul medical cu tot necesarul pentru 100 rare/dia
re/diafiltr | proceduri de ultrafiltrare/diafiltrare filtrare

are

Noti: in cazul in care numirul operatorilor economici care au indeplinit criteriile de calificare si selectie si care au prezentat oferte admisibile, conforme este mai mic
de doi per lot, autoritatea contractanta are dreptul sa anuleze lotul.

Ofertele nu vor fi acceptate, in cazul in care vor depasi valoarea estimativa a dispozitivul medical cu 30% si mai mult.

Oferta de pret trebuie sa includa toti reactivii si consumabilele necesare pentru realizarea investigatiilor/testelor indicate, inclusiv solutiile de control al calitatii (QC) si
de calibrare, pentru investigatiile obligatorii solicitate si incluse in calculul costului.

Cerinte specifice a componentelor obligatorii a setului necesar pentru investigatii, compatibile cu dispozitivul medical achizitionat in lot.

Oricare costuri suplimentare lunare care ar permite efectuarea procedurilor cu utilizarea reagentilor propusi, vor fi acoperite de catre operatorul economic pe
perioada consumarii acestora.

Nota: Grupul de lucru, la etapa evaluarii ofertelor, in cazul constatarii incalcarii unuia din principiile de reglementare a relatiilor privind achizitiile
publice reglementate de art. 7 din Legea nr.131/2015 privind achizitiile publice, isi rezerva dreptul de a anula procedura de achizitie publica.




9. 1in cazul in care contractul este impartit pe loturi un operator economic poate depune oferta (se va selecta):
1) Pentru un singur lot;
2) Pentru toate loturile.
3) Pentru mai multe loturi.
10. Admiterea sau interzicerea ofertelor alternative: se admite
Prin oferte alternative se subintelege ci operatorii economici pot depune oferte alternative Specificatiilor tehnice
minime solicitate in anuntul de participare. (ofertantul dovedeste in oferta sa alternativi, spre satisfactia autoritatii
contractante, prin orice mijloc corespunzitor, ca solutiile tehnice pe care le propune satisfac, in orice maniera echivalenta,
cerintele tehnice definite din Specificarea tehnicd deplind solicitati de citre autoritatea contractanti in anuntul de
participare). Un mijloc corespunzitor poate fi considerat un dosar tehnic de la producétor, un raport de incercare de la un
organism recunoscut, etc. Totodata, in procesul de evaluare in cazul in care vor fi depuse pentru acelasi lot oferte de baza si
alternative se va da prioritate ofertelor care corespund cerintelor de bazi, indiferent de pozitionarea dupa pret. Pentru
ofertele alternative, grupul de lucru isi rezerva dreptul de a atribui sau nu lotul operatorului economic, fira a fi obligat sa
motiveze decizia sa, reiesind din criteriul de atribuire stabilit 1a pct. 22 din anuntul de participare.
Ofertantii pot depune o oferti de baza sau o oferta alternativa.
Cerintele minime obligatorii pe care ofertele de baza trebuie si le respecte sunt toate cerintele tehnice indicate pentru fiecare
lot in parte.
Cerintele minime obligatorii pe care ofertele alternative trebuie sa le respecte sunt marcate cu rosu pentru fiecare lot in
parte.
11. Termenul de livrare/prestare/executare/instalare, instruire si dare in exploatare: DDP - Franco destinatie vimuit,
Incoterms 2020:
. Dispozitivul Medical (Sistemul de filtrare cu flux tangential ultrafiltrare/diafiltrare): pana la 90 zile de la
inregistrarea contractului de CAPCS;
l. Proceduri de ultrafiltrare/diafiltrare (consumabilele, reagentii necesari) :
12. Termenul de valabilitate a contractului: 31.12.2026
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 (dupi 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 care se depun pina la termenul limiti de depunere/deschidere a ofertelor in SIA RSAP (MTENDER).

Neprezentarea documentelor enumerate si necompletarea acestora conform modelelor mentionate mai jos, vor fi examinate

prin prisma art. 65 alin. (4) din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice

Nr. Criteriile de calificare si Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei: Nivelul
d/o de selectie minim/
(Descrierea Obligativita
criteriului/cerintei) tea
1 Cererea de participare original - confirmat prin aplicarea semndturii electronice de catre | DA

administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atat si in cazul
delegédrii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 7 din Documentatia
Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finangelor nr. 115 din
15.09.2021.

2 Specificatia tehnica - original confirmat prin aplicarea semnadturii electronice de catre | DA
administratorul companiei indicat 1n 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; 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 respinsi.




ATENTIE: In oferta ,formularul specificatiilor tehnice” operatorul
economic este obligat sa completeze specificatia tehnica 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 1n 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 contractantd, neindicarea expresa a parametrilor ofertati,
divergente dintre specificatia tehnica propusa si catalogul atasat- atrage dupa
sine respingerea ofertei

Specificatia de pret

- original confirmat prin aplicarea semndturii electronice de citre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicita atit si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd 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

Formularul costurilor
recurente ale dispozitivului
medical

original confirmat prin aplicarea semndturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de cdtre persoana imputernicitd atat si in cazul
delegarii sau imputernicirii persoanei.

Nota: Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de
atribuire in cazul in care nu va incarca in SIA RSAP (Mtender)
descifrarea costurilor pentru perioada indicata conform loturilor care
sunt indicate in formularul specificatiilor de pret.

DA

DUAE

original — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat 1n Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana Imputernicita atit si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la oferta 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

Garantia pentru oferta

- 2 % din valoarea ofertei fara TVA.

-In cazul in care garantiei bancare urmeazi a fi prezentata in original
conform anexei nr. 9 din Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, valabila 160 zile, - de: 2 %
din valoarea ofertei a dispozitivului medical farda TVA si valoarea specifica
numarului de investigatii specific pentru anul 2026, Daca este semnata
olograf de catre banca se va prezenta si 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 prezenta ordinul de platd cu confirmarea de catre banca a
executdrii platii pand la termenul limitd de depunere a ofertei. copie
confirmat prin aplicarea semndturii 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 ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Nofta:
Termenul de valabilitate a garantiei de oferta va fi acelasi ca si termenul de
valabilitate al ofertei. Si se va calcula din data termenului limita de
depunere a ofertelor

DA

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 cdtre persoana imputernicitd atat si in cazul
delegérii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8 din Documentatia
Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din

DA




15.09.2021. Nota: Termenul de valabilitate a ofertelor (160 de zile) se va
calcula din data termenului limita de depunere a ofertelor.

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) se completeaza fara nici o modificare sau abatere de
la formulare, spatiile goale fiind completate cu informatia solicitati. Completarea defectuoasia a formularelor atrage
respingerea ofertei.

Nota: Operatorul economic in platforma SIA “RSAP” Mtender va indica suma ofertei totale (conform Formularul
costurilor recurente ale dispozitivelor medicale).

Informatiile din cadrul platformei SIA “RSAP” Mtender (suma totala fira TVA per lot) trebuie si coincida cu
informatiile din Formularul costurilor recurente ale dispozitivelor medicale , in caz contrar oferta depusi pentru lotul

la care vor fi depistate divergente va fi respinsa.

Documente justificative solicitate, aferente ofertei si a celor cuprinse in DUAE

Cerinte de calificare obligatorii

Certificat de atribuire a
contului bancar

eliberat de banca detinatoare de cont — confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta
se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

Dovada inregistrarii
persoanei juridice, in
conformitate cu
prevederile legale din tara
in care ofertantul este
stabilit

Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat
al persoanelor juridice; Lista fondatorilor operatorilor economici (humele,
prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va prezenta
documente din tara de origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare
ori apartenenta din punct de vedere profesional copie- confirmat prin
aplicarea semnaturii 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 oferta
se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

10

Lipsa restantelor fata de
bugetul public national

Indeplinirea de catre operatorii economici ofertanti a obligatiilor de plati a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale (in conformitate cu
prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este
stabilit ofertantul) va fi verificatd de cdtre autoritatea contractantd prin
intermediul resursei informationale a Serviciului Fiscal de Stat. Daca acest
lucru nu va fi posibil, operatorul economic ofertant va prezenta certificat
(sau documentul analogic, in conformitate cu modelul stabilit de autoritatile
competente din strdinatate) care sa demonstreze ca ofertantul si-a indeplinit
obligatiile de plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de asiguréri sociale
in conformitate cu prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau
in tara in care este stabilit.”

Nota! Se vor lua in calcul prevederile Codului fiscal privind cuantumul
sumei neachitate a obligatiilor fiscale care se considera restantd fatd de
bugetul public national.

DA

11

Situatia financiara

Ultimul raport financiar/situatia financiara — Copie confirmat prin aplicarea
semndturii 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;

DA

12

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
producitor — copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat 1n Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atat si in cazul
delegédrii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire; Manualul de utilizare.

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
indicarea/marcarea numirului de referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit si a_ parametrilor tehnici solicitati in
documentatia de atribuire.

DA

13

Declaratie de la Ofertant

cu privire la instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind
utilizarea echipamentelor livrate, organizate la sediul beneficiarului de catre
personalul autorizat al furnizorului - original - confirmata prin aplicarea
semndturii  electronice de catre administratorul companiei indicat 1in
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana

DA




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

14

Declaratie de la Ofertant

in care sa certifice termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 36
luni - originald, confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de cdtre persoana imputernicitd atat si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;

DA

15

Declaratie de la Ofertant

- cu privire la garantarea perioadei de reactie, jumatate de ord sau mai putin
la telefon si 24 ore sau mai putin la locul beneficiarului in cazul aparitiei
defectiunilor tehnice - original - confirmata prin aplicarea semndturii
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;

DA

16

Declaratie de la ofertant

in care sa certifice c¢d anul producerii produsului este nu mai vechi de anul
2025, originala- confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; de citre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de cdtre persoana imputernicitd atat si in cazul
delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazd
actul/documentul de imputernicire;

DA

17

Declaratie de la Ofertant

cu privire la organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor
planificate/intretinere profilactica si calibrare conform programului stabilit
si mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de garantie efectuat
de catre un inginer calificat al Ofertantului - original — confirmatd prin
aplicarea semnaturii electronice de catre 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 oferta
se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

18

Dovada inregistrarii in
Lista producatorilor,

Se va prezenta numarul de inregistrare din Lista producatorilor pentru
Echipamente Electronice si Electrice, conform prevederilor HG 212/2018
privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE) - Original
confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice de citre administratorul
companiei indicat 1n Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau
de catre persoana Tmputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

19

Dovada inregistrarii
dispozitivului ofertat
(echipamentului medical),
in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale

Inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale,

Nota: Vor fi atribuite doar Dispozitivelor Medicale inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale.

DA

20

Declaratie de la ofertant-

cu privire livrarea dispozitivelor medicale noi nefolosite (si nu fie
refabricate)- Original confirmata prin aplicarea semndturii electronice de
catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de cdtre persoana imputernicita atat si in cazul
delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazd
actul/documentul de imputernicire;

DA

21

Declaratie de la Ofertant

cu privire la garantarea de catre operatorul economic cd nu va modifica
pretul reagentilor, inclusiv toate componentele necesare, indicate in
formularul costurilor, pe un termen de cel putin 48 luni si pentru toatd
cantitatea minima solicitata, in perioada de garantie a dispozitivului medical
- originald, confirmata 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
delegédrii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;

DA

22

Declaratie de la ofertant
penntru reagenti

cu privire la Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va
constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului - Original -
confirmat prin aplicarea semndturii 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 ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire,

DA

Documente obligatorii care se vor prezenta dupa atribuirea contractelor de achizitii publice:

23

Declaratia privind
confirmarea beneficiarilor
efectivi si neincadrarea

Se va prezenta de catre ofertantul desemnat castigator in termen de 5 zile de
la data comunicarii rezultatelor procedurii de achizitie publicd, in adresa
autoritatii contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii Publice, conform

DA




acestora 1n situatia modelului aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat
condamnarii pentru in format electronic, de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
participarea la activitati ale | Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
unei organizatii sau grupari | Imputernicitd atat si in cazul delegarii sau Tmputernicirii persoanei, la oferta
criminale, pentru coruptie, | se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

frauda si/sau spalare de

bani
24 | Garantia de buni In cazul in care este emisi de o banci comerciald - completatd conform | DA
executie 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, confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau
olografe (cu aplicarea suplimentara a stampilei) de catre banca comerciald
emitenta;

2. In cazul transferului la contul autorititii contractante (CAPCS) -
completata conform urméatoarelor 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 buna executie va fi valabild pana la 31.01.2027

17. Garantia pentru oferti: in cuantum de 2 % din valoarea ofertei fard TVA.:
Transfer la contul institutiei
Beneficiar:  MF-TR 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 plata cu confirmarea de catre banca a executarii
platii pana la termenul limita de depunere a ofertei
sau
Garantie Bancard 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 urmeazi a fi prezentati
si in original (daci este semnati olograf de citre banci) la sediul CAPCS, dupi deschiderea ofertelor in termen de 72 de ore.
Termenul de valabilitate a garantiei bancare trebuie sa fie acelasi cu termenul de valabilitate a ofertei.
Prezentarea oricirui alt formular decét cel aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021 constituie
temei de respingere a ofertei, conform pct. 49 din Ordin.
Noti: Autoritatea contractanti vi retine garantia pentru oferta, in urmitoarele situatii:
a) operatorul economic retrage sau modifici oferta dupa expirarea termenului de depunere a ofertelor;
b) ofertantul cistigitor nu semneazi contractul de achizitii publice;
¢) nu se depune garantia de buna executie a contractului dupi acceptarea ofertei si/sau nu se prezinti contractul semnat in
termen de 10 zile din momentul transmiterii contractului spre semnare.
18. Garantia de buni executie a contractului, cuantumul 5% din suma totali a contractului.

Transfer la contul institutiei

Beneficiar: MF-TR 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



sau

Garantie Bancara 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 buna executie va fi valabilid 8 luni din data inregistrarii de catre CAPCS

Prezentarea oricarui 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.

Garantia de buna executie a contractului constituiti de citre contractant in scopul asigurarii autorititii contractante, se va

retine in cazul neindeplinirii cantitative, calitative si in perioada convenita a contractului de achizitie publica.

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

20. Tehnici si instrumente specifice de atribuire licitatia electronici, conform platformei de achizitii publice (pasul minim

0.01%, 3 runde).

21. Conditii speciale de care depinde indeplinirea contractului:

1.

Vor fi contractate dispozitivele medicale (echipamentele medicale) propriu zise.

CAPCS precizeaza si furnizeaza parametrii de baza pentru calculele din formularul costurilor recurente:

-durata calculelor — 7 ani;

-cantitatea planificatd de vizite pe an este stabiliti conform Documentelor tehnice de referinti (manualul de

utilizare/planul de mentenanta etc.;

Formularul costurilor recurente ale dispozitivelor medicale reprezinta un raspuns a ofertantului, in care furnizeaza, intr-

o maniera standard, datele necesare pentru a calcula costurile ciclului de viata ale dispozitivului medical.

Totodatd, numérul de vizite este cantitatea maxima si poate fi ajustati in functie de necesititile reale ale beneficiarului

final.

Note:

O data cu contractul de achizitii publice de bunuri si servicii, vor fi semnat 2 angajamente contractuale obligatorii
privind mentinerea preturilor consumabilelor declarate in oferta depusid si privind asigurarea garantiei,
mentenantei preventive si corective, disponibilititii pieselor de schimb si mentinerea/stabilirea preturilor aferente
intretinerii pe durata de viati a dispozitivului medical, declarate in oferta depusa in cadrul procedurii de achizitie
publica.

Pe durata executirii contractului, autoritatea contractanti isi rezerva dreptul de a redistribui cantititile intre
tipurile de investigatii solicitate, in functie de necesititile reale ale beneficiarului final, prin diminuarea unor pozitii
si majorarea altora, cu mentinerea numairului minim total de investigatii solicitat si cu respectarea valorii
contractuale si a preturilor unitare ofertate.

Preturile unitare ofertate vor ramiane ferme pe perioada contractuali, insid stabilirea acestora nu confera
operatorului economic un drept exclusiv de furnizare si nu genereaza obligatia autorititii contractante de a
contracta exclusiv cu acesta pe intreaga perioada.

Autoritatea contractanti isi rezervia dreptul de a initia, in conditiile legii, alte proceduri de achizitie pentru produse
compatibile, echivalente sau alternative, inclusiv solutii care presupun punerea la dispozitie a unui alt
analizator/echipament, in cazul in care acestea se dovedesc mai avantajoase din punct de vedere tehnic si/sau

economic.

22. Evaluarea va fi efectuata conform criteriului de evaluare si datelor din Formularul costurilor recurente ale

dispozitivului medical.

23. Ofertele se prezinti: in lei.

BlCriteriul de evaluare aplicat pentru atribuirea contractului si modalitatea de atribuire a contractului: SEIGIG

NOTA: in cazul in care au fost depuse doui sau mai multe oferte echivalente sub aspectul pretului si care
corespund tuturor cerintelor, autoritatea contractanti va da prioritate in selectarea ofertei castigdtoare conform



ordinii clasate in SIA ,,RSAP” (MTender). Ofertele celorlalti operatori economici, altele decat oferta castigitoare
clasatd pe primul loc in clasament in SIA ,,RSAP” (MTender), vor fi respinse ca neconforme cerintelor din
documentatia de atribuire, in conformitate cu art. 69 alin. (6) lit. b) din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile
publice

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

aplica

33.
34.

35.

36.
37.
38.
39.

40.

26.Termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor:
- conform SIA RSAP MTender
27.Adresa la care trebuie transmise ofertele sau cererile de participare:
Ofertele sau cererile de participare vor fi depuse electronic prin intermediul SIA RSAP
28.Termenul de valabilitate a ofertelor: 160 de zile
29.Locul deschiderii ofertelor: SIA RSAP
30.Ofertele intdrziate vor fi respinse.
31.Persoanele autorizate sa asiste la deschiderea ofertelor:
Ofertantii sau reprezentantii acestora au dreptul si participe la deschiderea ofertelor, cu exceptia cazului cind ofertele au
fost depuse prin SIA RSAP.
32.Limba sau limbile in care trebuie redactate ofertele sau cererile de participare: limba roména.
Respectivul contract se referi la un proiect si/sau program finantat din fonduri ale Uniunii Europene: nu
Denumirea si adresa organismului competent de solutionare a contestatiilor:
Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor
Adresa: mun. Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfint nr.124 (et.4), MD 2001;
Tel/Fax/email:022-820 652, 022 820-651, contestatii@ansc.md
Data (datele) si referinta (referintele) publicirilor anterioare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene privind contractul
(contractele) la care se referi anuntul respectiv (daci este cazul):
in cazul achizitiilor periodice, calendarul estimat pentru publicarea anunturilor viitoare:
Data publicirii anuntului de intentie: 21.07.2026
Data transmiterii spre publicare a anuntului de participare 21.07.2026

in cadrul procedurii de achizitie publica se va utiliza/accepta:

Denumirea instrumentului electronic Se va utiliza/accepta sau nu
Depunerea electronicé a ofertelor sau a cererilor de participare | Se va utiliza

Sistemul de comenzi electronice -

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):
da

(se specifica da sau nu)
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