FORMULARUL OFERTEI (F3.1)

Data: 21.01.2018

[Licitatia nr.: ocds-b3wdp1-MD-1547133157765

Alternativa nr.:

Catre: Institutul Neurologie si Neurochirurgie

Societatea cu raspundere limitata ..Romedcom..S.R.1. declara ca:

a. Au fost examinate si nu exista rezervari fata de documentele de licitatie, inclusiv modificari
nu au fost.

Societatea cu raspundere limitata Romedcom S.R.L se angajeazad sa furnizeze/presteze, in

conformitate cu documentele de licitatie si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret,

urmatoarele bunuri Reactive si consumabile de laborator pentru anul 2019.

Pretul total al ofertei constituie: 2 900.00 MDL ( doud mii noua sute lei si 00 bani), fara TVA
TVA constituie 232.00 ( doua sute treizeci si doi lei si 00 bani)
Cu TVA constituie 3 132.00 MDL ( trei mii o suta treizeci si doi lei si 00 bani)

b. Prezenta ofertd va ramine valabild pentru perioada de timp specificata in instructiunile pentru
ofertanti. punctul 1PO17.1, incepind cu data-limitd pentru depunerea ofertei. in conformitate
cu punctul TPO22.1. va ramine obligatorie si va putea fi acceptatd in orice moment pina la
¢xpirarea acestei perioade:

¢. In cazul acceptarii prezentei oferte. Societatea cu raspundere limitata ..Romedcom..S.R.1. se
angajeaza sa obtind o Garantic de buna executic in conformitate cu punctul [PO41. pentru
executarea corespunzatoare a contractului de achizitie publica.

d. Nu sintem in nici un conflict de interese. in conformitate cu punctul IPO4.4.

¢. Compania semnatara, afiliatii sau sucursalele sale. inclusiv fiecare partener sau subcontractor
ce fac parte_din contract. nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislaiei in

P‘.chntclor cu incidenta in domeniul achizitiilor publice. in conformitate cu
e

Nume: Stefan Turcanu

In calitate de: Administrator I.egal

Ofertantul: Socictatea cu raspundere limitatd . .Romedcom..S.R.L
Adresa: Republica Moldova.

Data: 21.01.2019
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L.

1.4.

FORMUILAR INFORMATIV DESPRE OFERTANT (F3.3)

[Ofertantul va completa acest formular in conformitate cu instrucfiunile de mai jos. Nu

Data: 21.01.2018

se vor permite modificari in formatul formularului, precum §i nu se vor accepta inlocuiri in
textul acestuia. |

Numarul licitatiei: ocds-b3wdp1-MD-1547133157765

Pagina  din

A. Ofertanti individuali

Informatii generale

Numele juridic al ofertantului

Adresa juridica a ofertantului in  tara
inregistrarii

ROMEDCOM SRL

Mun.Chisinau,str.Petru Movila 23/5.ap (of)3

Statutul juridic al ofertantului

Proprictate

Forma de organizare juridica

SOCIETATEA CU RASPUNDERE LIMITATA

Anul inregistrarii ofertantului

Statutul de afaceri al ofertantului

Producator

Agent local/Distribuitor al producatorului
strain

2004

Import si  comerciializarea  dispozitive
medicale

Intermediar

Altele

Informatia despre reprezentantul
autorizat al ofertantului

Numele

l.ocul de munca si functia

Adresa

Telefon / Fax

022 530195 022530195

Turcanu Stefan

Administrator Legal

Chisinau.Republica Moldova

F-mail

romedcom@gmail.com




1.8.

2

2

1o

I

Numarul de inregistrare pentru TVA 0405126

Numarul de identitate al ofertantului
pentru impozitul pe venit (pentru
ofertantii straini)

Ofertantul va anexa copiile urmatoarelor | CONFORM FDA
documente:

Informatii de calificare

Numirul de ani de experienta generalda a | 14 ani
ofertantului in livrari de bunuri si servicii

Numarul de ani de experienta specifica a | Nu se aplica
ofertantului in livrarea/prestarea bunurilor
si/sau serviciilor similare

Valoarca monetara a livrarilor de bunuri | Nu se aplica
similare pe parcursul perioadei prevazute
inIPO 11.1 (a)

Disponibilitate de resurse financiare (bani | Nu se aplicd
lichizi sau capital circulant, sau de resurse
creditare. extras din cont bancar etc.).
Fnumerati si anexati copiile documentelor

justificative

Detalii privind capacitatea de producere /| Nu se aplica
echipamente disponibile

Informatii financiare

Rapoarte financiare sau extrase din bilan{ul financiar. sau declaratii de profit / pierderi.
sau rapoartele auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos si anexafi

copii




3.2. Denumirea. adresa, numerele de telefon. telex si fax ale bancilor care pot oferi
| caracteristici despre ofertant in cazul contactarii de catre autoritatea
‘ contractanta: ENEERGBANK. cod bancar: ENEGMD22408 Filiala nr.1 cu sediul Str.
Tighina 23/3. Tel: 022-85-80-17 IBAN: MD67EN000000222488827845
3.3 Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

a) Orice proces pe parcursul ultimilor 3 ani:
Cauza litigiului Rezultatul sau sentinta si suma implicata
’ Nu este cazul Nu este cazul
i
1 -
|
b) Procese curente. pe parcursul anului fiscal curent:
Cauza litigiului Situatia curenta a procesului
Nu ese cazul Nu este cazul

F - e e s SHICENRI =iy

Nota: Alte ceringe si detalii pot fl addaugate de cdtre autoritatea contractantd. dupa caz

B. Partenerii individuali ai Asociatiei

4.1. | Fiecare partener al Asociatiei va depune toata informatia solicitatd in formularul de mai
sus. in compartimentele 1-3.

Anexati procura/imputernicirca pentru fiecare semnatar autorizat al ofertei in numele

Asociaticl.

Anexati acordul semnat intre to{i partenerii ai Asociafiei (care va purta caracter
obligatoriu in mod juridic pentru toti partenerii).

- Noia: Alte ceringe si detalii pot fi addugate de catre autoritatea contractantd, dupd caz.




DECLARATIA PRIVIND CONDUITA ETICA SI NEIMPLICAREA iN PRACTICI
FRAUDULOASE SI DE CORUPERE (F3.4)

Data: 21.01.2019

Numarul licitatiei: ocds-b3wdp1-MD-1547133157765
Catre: Institutul Neurologie si Neurochirurgie
Romedcom SRI. confirma prin prezenta ca:

I. Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii
nostri sau rudele sau asociati ai lor nu este in relatii care ar fi putut considerate ca un conflict de
interese. conform prevederilor din documentele de licitagie, punctul 1PO4.

2. In cazul in care vom afla despre faptul unui conflict potential. vom raporta imediat
informatia respectiva catre autoritatea contractanta.

3. Nici unul dintre angajatii. companionii. agentii, actionarii, consultantii, partenerii
nostri sau rudele sau asociatii ai lor nu a fost angajat in practici de corupere. escrocherie.
complotare. constringere sau alte practici anticoncurentiale in procesul pregatirii ofertei din
cadrul prezentei licitatii. conform prevederilor din documentele de licitatie. punctul [POS.

4. In legatura cu procedura respectiva de licitatie si cu orice contract care. eventual. ne
va fi adjudecat ca rezultat al acesteia. nu au fost. nici nu vor fi efectuate nici un fel de plati catre
angajalii. companionii. agentii. actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele lor. care sint
lmplnga(l n adn/x ja- pu\lca implementarea contractului §i aprobarea platilor contractuale in

2
I3 \m 3

I umua in cadrul firmer-administrator Legal
Denumirea firmei si sigiliu: Romedcom SRL.



Declaratie privind situatia personala a operatorului economic (F3.5)

Operator economic
Societatea cu raspunderea limitatd Romedcom SRI.
(denumirca/numele)

Subsemnatul. Romedcom reprezentant imputernicit al Romedcom in calitate de
ofertant/ofertant asociat declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din procedura de
achizitic publica si sub sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice. ca nu ma aflu in
situatia prevazutd la art. 18 din Legea privind achizitiile publice nr. 131 din 03.07.2015.
respectiv in ultimii 5 ani nu am fost condamnat prin hotarare definitiva a unei instante
judecatoresti pentru participarea la activitati ale unei organizatii criminale, pentru coruptie.
frauda si/sau spalare de bani.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg
¢ autoritatea contractantd are dreptul de a solicita. in scopul verificarii i confirmarii
declaratiilor. orice documente doveditoare de care dispun.

Subsemnatul. Romedcom reprezentant imputernicit al Romedcom, in calitate de ofertant/ofertant
asociat, la procedura de ocds-b3wdp1-MD-1547133157765 pentru atribuirea contractului de
achizitie publica avand ca obiect achizitionarea " Reactive si consumabile de laborator pentru anul
2019 "', codul 33600000-6. la data de 21.01.2019 organizatd de Institutul Neurologie si
Neurochirurgie . declar pe propria raspundere cé:

nu am intrat in faliment ca urmare a hotararii judecatoresti;

mi-am indeplinit obligatiile de plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale:
nu am fost condamnat. in ultimii 3 ani. prin hotararea definitiva a unei instante judecatoresti.
pentru o fapta care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie
profesionala:

toate informatiile si documentele prezentate pentru procedura de achizitie mentionata mai sus
sunt veridice sl autentice:

nu suntem inclusi in Lista de interdictie a operatorilor economici.

Subsemnatul declar ¢a informatiile furnizate in scopul demonstrarii indeplinirii criteriilor de
calificare si sclectie sunt complete si corecte in ficcare detaliu si infeleg ca autoritatea
contractantd are dreptul de a solicita. in scopul verificarii i confirmarii declaratiilor, orice
documente doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceastd declaratic nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de
incalcarca prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completarii: 21.01.2019
Operator econoniic.
/;r:/fZT\‘*.\\

SRy

RomedeoprSRIur;




Conformity Declaration

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany

declares in our own responsibility conformity of the products listed
below according to the essential requirements Annex | of the Directive

98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices (IVD Directive).

The conformity was established by the manufacturer in a conformity
assessment procedure according to Annex Il (product grouping

common/other IVD products) of the Directive 98/79/EC, except of Point 6.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Holzheim, 2018-06-25

Dr. Gunther Gorka
CEO

Status June 2018 Page 1 of 4



List of products

Clinical Chemistry

Product Name i Product Name i

code code
Acetaminophen FS 16819... HbA1c net FS 13348
ALAT (GPT)FS (IFCC med.) 12701 .. HDOL-C immuno FS 13521
Albumin FS 10220... HDL Precipitant 1 3540.
Alkahine phosphatase FS DGKC 10401 Hemoglobin FS 22649,
Alkatine phosphatase FSIFCC 37°C 10441, Homocysteine FS 1 .3409..
w-Amyiase CC FS 10501.. R-Hydroxybutyrate FS 3701
ASAT (GOT) FS (IFCC mod } 12601.. R-Hydroxybutyrate 21 FS 137111
ATP Hexokinase FS 16201 Iron FS Ferene 1 1997
Bicarbonate F8 10850 . Lactate FS 1.4001...
Bile acids 12212... LDH FS DGKC 14201...
Bilrubin Auto Direct FS 10821, LDH ES IFCC 14211
Biirubin Auto Total FS 10811 LDL-C Select FS 14121,
Silirubin Jendrassix-Grof FS 1 084G LDL Precipitant 14330
Caicum AS FS 11130... Lipase DC FS 1432012
Calcium P FS 11181, Lp PLA; FS 17183
Chioride 21 FS 11221 Magnesium XL FS 14610.
Cholesterc! FS 11350... (8) NEFAFS 15781 .
Cholesterol FS 11300 {107 Pancreatic amylase CC FS 1.08861...
Cholinesterase FS 11401 Phosphate FS 18811
CK-MBFS 11641.. Phospholipids FS 167041
CK-NAC FS 11601... Potassium F8 1 5221
Creatinine FS £ 971 sodium FS 14808
Creatnine PAP FS 11759... Toust peoteint £5 12811
Ethanol 7S 10881 . Tota{ protein UC FS 10210...
Gamma-GT FS (Szasz mod./IFCC stand.) 12801.. Triglycerides FS 156760... (9
GLDH FS DGKC 12411, Tnglycerides FS 16710... (10}
Glucose Gluc-DH FS 12531.. UIBC FS 11921
Giucose GOD FS 12550.. (5) Urea FS 13101
Glucose GOD FS 12500 . (107 Urea CT FS 13115
Glucose Hexokinase FS 12511, Uric acid FS TBHBA 1:3021..
Glucose / Hemogiobin IS 12491.. Uric acid FS TO0S 1.3001..
-HBDH FS 13201,

Status June 2018




DiaSys

Disgnestid Systams |

Immunoturbidimetric Tests

Product name

Product code

Product name

Product code

Albuninin Urine!CSF FS (Microalbumin)

Antistreptolysin O FS
Apolipoprotein A1 FS
Apolpoproten B FS
Complement C3¢ FS
Complement C4 FS
CRP FS

CRP IS

CRP U-hs

Cystatin CFS
D-Dimer F&

Ferrtin FS

er

0242
7012

7102

- s

fo.o]
o
N

7002 .
7069

7045 ..
7158...
17268 ..
7059...

- e N

—

Ferritin SR
oneHbAlc IS
oneHbA1c FS
Immunogiotuln A ¥8
Immunoglooulin E FS
Immuncglobuln G FS
Immunoglobulin M FS
Lp{a) 21 FS
Myoglobin FS
Prealbumin FS
Rheumatod factor FS

Transferrin FS

1724
1332
13832
7202...
7289..

rEnz

~Ny
Y

A_a_;
L2
€e @

-

7222...
7188...
7098...
10202...
7022...
7262...

ki

b

Supplementary reagents

Product name

Product code

Product name

Product code

CK-MB DS
Cleaner A
Cleaner B
Cieaner 14

Cleaner respons 820

Clucose Hemolyzing Solution

11690...
8610
18650

.

1 8620
18830
2580

oneHbA1c Hemolyzing Solution
HbA1c net Hemolyzing Solution
HDL Precipitant
LOL Precipitant

Pyridoxal-5-phosphate FS

1 4570..
1 4590
1 3540 .
+ 4330
2 5010

Calibrators

Product Name

Product code

Product Name

Product code

TruCal Acetammnophen
TruCal Albumin U/CSF
TruCal Albumin U/CSF high
TruCal Apo A1/B
TruCal ASQ

TruCai CK-MB

TruCal CRP

TruCal CRP 150
TruCal CRP high
TruCal CRP hs

TruCal CRP U

TruCal Cystatin C
TruCal D-Dimer

TruCal &

156810
19300..
19300..
17170,
7010..
5 9450
7000...
7000.
7000, .
7080
7040.

B o e

TruCal Ferritin
TruCal Ferritin SR
TruCal HbA1c liquid
TruCal HoA1c net
TruCal Homocysteine
TruCal IgE

TruCal Lipid

TruCal Lp(a) 21
TruCal Myoglobin
TruCal Protein
TruCal Protein high
TruCal RF

TruCal U

TruCal UIBC

17050...
17240
13320
3350
3400
117230...
3570
7140..
1/7630...
5 9200..
5 9200
17020 .
5/9100...
11920...

SRR 4

B

Status June 2018




DiaSys

Diagnostic Systems.

Controls

Product Name

Product code

Product Name

Product code

Tru.ab Acetaminoghen Level 1
TruLab Acetanminophen _evel 2
Truoab Albumin U/CSF Level 1
TralLab Alpumin U/CSF Level 2
Trul.ab Bicarbonate

Trul.ab CRP Level 1

rut.ab CRP Level 2

TruLab CRP hs Level 1

TruLab CRP hs Level 2

tn C Level 1

TruLab Cys
Trulab Cystatin C Level 2
TiuLab D-Dimer Level 1
TruLab D-Dimer Level 2
Trutab Ethanc!

TruLab HbAfc bquid Level 1

TruLan HbA1c hquid Leve! 2

5 9370.
58380
59710
59720...
5 9700...
5 960G0. .
9610...

o

987

o <

5
5988
5

5 9820..
50900

59790 ..
5 9800..

Trukab HbA1c net Level 1
Trulab HbA1c net Level 1
TruLab Hemocysteine Level 1
Trulab Homocysteine Level 2
Trulab L Level 1

Trulab L Level 2

Trulab Lp(a; Level 1

TrulLab Lpla) Level 2

Trulab N

TruLab P

Trulab Protein Level 1
Trutab Protein Level 2
Trulab Urine Level 1

TrulLab Urine Level 2

59930
59940
59770
59780
5 9020..
5 2030
5 9830 .
5 9840
5 9000
5 9050.
5 9500.
5 9810..
59170..
59180..

Standards

Product Name

Product code

Product Name

Product code

Albumin Standard FS
ATP Standard FS
SBicarbonale Standard FS
Cacium Standard FS
Cnalesterol Standard FS
Creatinine Standard FS

Ethanol Standard FS (0.5 mgiml}”

Ethano! Standard FS (1 mg/ml)”
Ethano! Standard 8 (2 mg/mL)”
Ethancl Standard FS (3 mag/ml)”
Sthano! Standard FS (4 mg/mi)*
Glucose Standard FS

1 0200.
16200...
1 0950.
11100

11300
11700
10890
10910...
10920 ..
10930..
10840..
1 2500...

{*-Hydroxybutyrate Standard FS
Iron Standard FS
Magnesium Standard FS

NEFA Standard FS
(Non-esterfied fatty acids)

Phosphate Standard FS
Phospholipids Standard FS
Total protein Standard FS
Total protein UC Standard FS
Trnglycerides Standard FS
Urea Standard FS

Uric acid Standard FS

!

3700..
1900..
4600

-k ak

16780

-

5210

5740. .
2300...
0260...
5700..
3100...

3000

O s VR * T T

Special products

Product name

Product code

Product name

Product code

Urea test strips

System soluticn Selectra

13129..
1 4560

Selectra vials 10 mL
Selectra vials 25 mL

1 8700...
1 8700

“not part of product name

“List of Applied Standards”

is available on www.diasys-diagnostics.com

Status June 2018
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1. Inhaber des AEO-Zertifikats

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
EORI-Nummer: DE 3324168
Nr. der amtl. Eintragung: HRB 7106
UST-IDNr{n).: DE 148404658

Derin Feld 1 genannte Inhaber ist

Zugelassener Wirtschaftsbeteiligter

- Zollrechtliche Vereinfachungen
- Sicnerhest
s - Zollrechtliche Vereinfachungen / Sicherheit

3. Tag. ab dem das Zertifikat wirksam ist:

01.11.2011

Bundesministerium
der Finanzen

&

St
g N

SREY e

DE AEOF 110675

(Nummer des Zerifkata)

2. Erteilende Behorde

Hauptzollamt Koblenz
Schloss Hauptgebaude
56068 Koblenz




TUVRhsintind

Certificate

) The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

DiaSys
Diagnostic Systems GmbH
Alte Str. 9
65558 Holzheim
Deutschland

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design and Development, Manufacture and Distribution
of In vitro Diagnostic Products
(see attachment for included product groups and
additional sites)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfilled The quality management system is subject to yearly surveillance

Effective Date 2018-06-15
Certificate Registration No SX 60129408 0001
An audit was performed. Report No.© 21256841 002

This Certificate 1s valid until 2019-11-21

( DAKKS

Deutsche
Akkredterungsstelle
D20 141650102

Date 2018-06-15




TUVRheinland

Doc. 1/3, Rev.Q

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrale 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: SX 60129409 0001
Report No.: 21256841 002

Organization: DiaSys
Diagnostic Systems GmbH

Alte Str. 9
65558 Holzheim
Deutschland

Scope: Product groups included:

Reagents for clinical chemistry and for

impunoturbidimetric tests
analyzers for the determination of gluccse and

lactate

wn the blocd
photometric analyzers
point-of-care analyzers

Certification Body

( DAKKS

Deutsche
Akkrediterungsstelle
0-ZM 14169.01-02

i pe

Date: 2018-06-15

. : _;\AM_,/’
Roland <Gruber



Anlage zum
Zertifikat
Registrier-Nr.:
Berichts-Nr.:

Organisation:

Geltungsbereich:

0720 14165-01-02

Datum:

2018-06-15 b A

TUVRheinland

Q
£
i8]

/3, Rev.Q

TUV Rheinland B
LGA Products GmbH

TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

SX 60129409 0001
21256841 002

DiaSys

Diagnostic Systems GmbH
Alte Str. 9

65558 Holzheim
Deutschland

inbezogene Betriehsstiatten:

Deutschland Vertriebs-GmbH,

Rahnhofstr. 32, 65558 Flacht, Deutschland
Herstellung von Immunoassays, Schnelltests und zugehdrigen
Geraten i1m Bereich der klinischen Chemie und der
Gerinnung. Vertrieb von Reagenzien und Geraten fur
In-vitro diagnostische Zwecke.

5

DiaSys Technologies S.a.r. 1.,
Cap Gamma, 1682 rue de la Valsiére, Parc Euromedecine IT,
Frankrexich

Entwicklung von IVD

3473¢C Grabels,

- Design und

pes diagnogesysteme GmbH

Hauptstrafe 10, 304416 Leipzig-Markkleeberg, Deutschiand

- Design und Entwicklung von in-vitro diagnostischen
rReagenzien fur die Diagnose und den Nachwels diverser
Marker sowle patientennahe Sorfortd;agnes:;k/
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TUVRheinland

TUV Rheinland Rl B
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: SX 60129409 0001
Report No.: 21256841 002
Organization: DiaSys
Diagnostic Systems GmbH
Alte Str. 9
65558 Holzheim
Deutschland
Scope: additional sites included:

DiaSys Distribution France
Cap Gamma, 1682 rue de la Valsiére, Parc Euromedecine II,
34790 Grabels, France

Distribution of reagents and instruments for in-vitro

diragnestic use and service for in-vitro diagnostic
instruments

Certification Body
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