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FORMULARUL OFERTEI (F3.1)

Data: 26 sept 2021, 16:30 - 18 oct 2021, 08:00

Nr.: 21044035

Anunt de participare Nr.:

Catre: IP Oficiul de Gestionare a Programelor de Asistentd Externd
Medist Grup SRL declara ca:

a) Au fost examinate i nu exista rezervari fata de documentele de licitatie, inclusiv
modificdrile nr.

se angajeaza sa furnizeze, in conformitate cu documentele de licitatie si conditiile
b) Medist Grup SRL stipulate in specificatiile tehnice si de formare a preturilor, urmdtoarele bunuri si/sau
servicii

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

, 12.222.000,00 lei
¢) Suma totald a ofertei

£5r3 TVA constituie:  doudsprezece milioane doua sute doua zeci si doua mii lei

cu TVA constituie:  treisprezece milioane doua sute doua mii lei

e) Prezenta oferta va ramine valabila pentru perioada de timp specificatd in FDA3.8.,
incepind cu data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDA4.2., va ramine
obligatorie si va putea fi acceptata in orice moment pina la expirarea acestei perioade

f) In cazul acceptarii prezentei oferte, Medist Grup SRL se angajeaza s obtind o Garantie
de bund executie in conformitate cu FDAG6, pentru executarea corespunzdtoare a
contractului de achizitie publica.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu art. 74 din Legea nr. 131
din 03.07.2015 privind achizitiile publice

subcontractor ce fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza
prevederilor legislatiei in vigoare sau a regulamentelor cu incidentd in domeniul
achizitiilor publice ®

&

Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristi 'l
Date: 2021.10.18 07:26:09 EEST 1

Semnat: Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Nume: Gabriela Anghel

In calitate de: Director

Ofertantul: Medist Grup SRL

Adresa: Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 of. 33

Data: 26 sept 2021, 16:30 - 18 oct 2021, 08:00
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Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul procedurii de achizitie: 21044035 din 26 sept 2021, 16:30 - 18 oct 2021, 08:00

Denumirea procedurii de achizitie: Achizitionarea testelor rapide de diagnostic pentru detectarea Ag SARS-CoV-2.

Biotechnology

Co.,Ltd.

*Declaratie din partea ofertantului prin care se garanteaza livrarea
testelor cu respectarea conditiilor de transport si depozitare a kitului
conform instructiunii de la producator pe tot parcursul traseului de la
producétor pind 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 clini inimum 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 prezintd 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 in vitro (IVD) pentru
detectarea SARS-CoV-2, sau s3 fie incluse in lista comund 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 COVID-19 test result
certificates. Agreed by the Health Security Committee.)

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

Aprobat de Comitetul pentru securitatea sanatatii, la 17 februarie
2021, actualizata la 10 mai 2021, se va lua in considerare ultima
variantd actualizata).

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

*La livrare sa se prezinte certificat de calitate per lotul livrat.

*Aviz de functionare de la producator pentru importatori sau
distribuitori.

*Declaratie din partea ofertantului prin care garanteaza ca termenul de

Conditii de transport si depozitare a kitului: 2-30°C; Ref.4 pag.1 IFU
*Declaratie din partea ofertantului prin care se garanteaza livrarea
testelor cu respectarea conditiilor de transport si depozitare a kitului
conform instructiunii de la producator pe tot parcursul traseului de la
producator pind la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale
de inregistrare a temperaturii.

Mod citire - vizual

- Posibilitatea obtinerii rezultatelor in decurs de 10-30 minute. Ref.5
pag.1 IFU

- Cerinte de performanta:

Sensibilitate clinica: 96,33 %, Ref.6 pag 2 IFU

Specificitate clinicd: 99,56% Ref.6 pag 2 IFU

Specificitate analitica: testul sa detecteze toate tulpinile de SARS-CoV-
2 sinu a fost nici o reactie incrucisatd in care concentratia substantei
potential reactive sa fie mai mica decat valoarea mentionatd mai jos,
vezi Ref.7 pag.2 IFU

Limita de detectie (LoD): 980 TCID50/mL Ref.8 pag.1 IFU
Ambalaj 25 teste/kit. Ref.9 pag.1 [FU

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 in vitro (IVD) pentru
detectarea SARS-CoV-2, sau sa fie incluse in lista comuna 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 COVID-19 test result
certificates. Agreed by the Health Security Committee.)

(O listd comuna cu teste rapide de tip antigen pentru COVID-19,
inclusiv a celor ale caror rezultate sunt recunoscute reciproc si un set
standardizat comun de date care trebuie incluse in certificatele care
atestd rezultatele testelor pentru COVID-19. Ref.1 pag 25 EU Health
preparedness

Aprobat de Comitetul pentru securitatea sandtatii, la 17 februarie
2021, actualizata la 10 mai 2021, se va lua in considerare ultima
variantd actualizatd).

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

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

Nr. Denumire Lot Cod CPV | Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului Ta.ra‘de Producidtorul Specificarea tehnica deplind SOllClt? td de citre autoritatea Specificarea tehnica deplind propusa de catre ofertant Standarde“de
Lot origine contractanta referinta
2 3 4 6 4 8 9 10
Test rapid de diagnostic in vitro pentru detectarea calitativa a Acest produs este utilizat pentru detectarea calitativa in vitro la
antigenilor specifici noului Coronavirus SARS-CoV-2 in proba de antigenul nou lui coronavirus (SARS SARS-CoVCoV-2) in exudatele
secretii nazofaringiene (tampon nazofaringian) de la persoanele care  |orofaringiene umane, exudatele nazale si exudatele
intrunesc criteriile clinice si / sau epidemiologice COVID-19. nazofaringienenazofaringiene. Acest produs se utilizeaza numa i in
Principiul testului: imunocromatografie cu flux lateral. cadrul institu institutiilor medicale.Ref.1 pag.1 IFU
Componenta kit-ului: Trusa trebuie sa includa pentru fiecare test: Principiul testului: imunocromatografie cu aur coloidal. Ref.2 pag.1
caseta-test in ambalaj individual, Tub cu solutie tampon (bufer/VTM), |IFU
tuburi, capac pentru tub cu picurdtor; tampon steril ambalat individual | Componenta kit-ului: Trusa trebuie sa includd pentru fiecare test:
pentru exsudat nazofaringian in vederea recoltarii probei; suport tub; |caseta-test in ambalaj individual, Tub cu solutie tampon (bufer/VTM),
control intern (pentru fluxul/migrarea probei) in cadrul dispozitivului | tuburi, capac pentru tub cu picurdtor; tampon steril ambalat individual
individual de testare; cu control negativ si control pozitiv per kit; pentru exsudat nazofaringian in vederea recoltarii probei; suport tub;
Wuhan instructiuni de utilizare in limba de stat; control intern (pentru fluxul/migrarea probei) in cadrul dispozitivului
ste rani ; sti ; Conditii de transport si depozitare a kitului: 2-40°C; umeditate 75- individual de testare; cu control negativ si control pozitiv per kit;
| |Teste rapide de diagnostic Ag COVIDY 35,5000 1 | Tegte rapide de diagnostic Ag COVID-19 China Unscience 170 ™ port st dep ’ instructiuni de utilizare in limba o stat: Ref3 pa;l A 1SO, CE
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valabilitate restant (la momentul livrdrii) 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) sa se prezinte - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale semnat electronic.

*Declaratie din partea ofertantului, confirmata prin aplicarea
semndturii electronice in care ofertantul care participd cu un produs
nefnregistrat se obligd sa inregistreze in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMDM bunurile contractate pind 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 oferté 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 autoritdtii contractante confirmate
prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Nota: 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 insotite de actul de predare - primire. Pe fiecare mostra va
fi indicat numarul si denumirea completd a lotului, inclusiv modelul
articolului (bunului) indicat in F4.1.

distribuitori.

*Declaratie din partea ofertantului prin care garanteaza cd 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) sa 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 obligd sa inregistreze in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMDM bunurile contractate pind 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 autoritdtii contractante confirmate
prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Nota: 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 insotite de actul de predare - primire. Pe fiecare mostra va
fi indicat numarul si denumirea completd a lotului, inclusiv modelul
articolului (bunului) indicat in F4.1.

VY

Sues

Semnat: Numele, prenumele: Anghel Gabriela

Ofertantul: Medist Grup SRL

in calitate de: Director

Adresa: mun.Chisinau, Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 of. 33
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Specificatii de pret (F4.2)

Numarul procedurii de achizitie 21044035 din 26 sept 2021, 16:30 - 18 oct 2021, 08:00
Denumirea procedurii de achizitie: Achizitionarea testelor rapide de diagnostic pentru detectarea Ag SARS-CoV-2.
Suma Suma
Nr. . . . . s . Unitatea de| Pret unitar (fara Pret unitar (cu fara Termenul de livrare/ prestare
Lot Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Cod CPV Cantitatea masurs TVA) TVA) TVA cu TVA
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

I transa:(30% din cantitatea totald ce urmeaza a fi contractatd) - in

Teste rapide de diagnostic Ag decurs de 10 zile de la semnarea contractului; II transa: (70% din

1 COVID-19 Teste rapide de diagnostic Ag COVID-19 33100000-1 700000 buc 17,46 18,86 12.222.000,00 13.202.000,00 cantitatea totals ce urmeaz3 a fi contractat3) - pans la 15 decembric
2021.
TOTAL Oferta| 12.222.000,00 13.202.000,00
Semnat: Numele, prenumele: Anghel Gabriela in calitate de: Director

Ofertantul: Medist Grup SRL Adresa: mun.Chisinau, Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 of. 33
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