Termenii si conditiile de livrare

Denumirea  “Consolidarea controlului Tuberculozei si reducerea mortalitatii cauzate de
Denumirea  “Consolidarea controlului Tuberculozei si reducerea mortalititii
cauzate de SIDA in Republica Moldova”

Cumpardtor: Institutia Publica ,,Unitatea de Coordonare, Implementare si Monitorizare a
Proiectelor in Domeniul Sanatatii”

Destinatar:  Institutia Medico-Sanitara Publica Dispensarul Republican de Narcologie
(IMSP DRN), cabinete OST

Pachetnr.:  131/GD/H

Furnizor/Ofertant: BIOSISTEM MLD SRL
Data: 14.04.2023

1. Preturi si termene de livrare [se completeaza de catre Furnizor]
Furnizorul recunoaste ca va fi de asemenea responsabil pentru:
a) Livrarea bunurilor la adresele destinatarului — Chisinau, str. Ion Pruncul, 8, IMSP DRN.

Expres Teste determinare droguri(12- multi factor):

Pret per Pret total
. . unitate DDP DDP Termenul de
AU AIES. Cantitate | ~:cinsu, M | Chisindu, M livrare
DL DL
1. | Expres teste pentru 7000 |[62.62 438 340.00 In termen de
determinare droguri in urina 45 zile
12-multi factor calendaristice
TOTAL: 473 410.00

Notii: [n caz de discrepantd intre pretul unitar si totalul derivat din pretul unitar, corectarea se va
face conform prevederilor punctului 8 (iii) din Invitatia pentru prezentarea ofertei de pret

2. Pretul Fix: Preturile indicate mai sus sunt fixe si nu fac obiectul niciunei ajustari in timpul
executarii contractului. Confirmam ca preturile nu includ taxele vamale, accizele, taxele
pentru efectuarea procedurilor vamale si taxa pe valoarea adaugata (TVA) din Republica
Moldova.

3. Tara de origine: Bunurile oferite trebuie sa provind din tarile membre ale Bancii Mondiale si
se solicita sa furnizati un certificat de origine pentru fiecare articol.

4. Programul de livrare: Livrarea trebuie finalizatd conform conditiilor de livrare din Termenii
st conditiile de livrare din momentul semnarii contractului.

5. Legislatia aplicabilda: Contractul va fi interpretat Tn conformitate cu legile din tara
Cumpadratorului.
6. Solutionarea litigiilor: Cumparatorul si Furnizorul vor depune toate eforturile pentru a rezolva

pe cale amiabild, prin negocieri directe informale, orice neintelegere sau litigiu intre ei in
temeiul sau Tn legatura cu Contractul. In cazul unui litigiu intre Cumparator si Furnizor, litigiul
va fi solutionat in conformitate cu prevederile legilor din tara Cumparatorului.



10.

11.

12.

13.

14.

Livrarea si Documentele: La expedierea bunurilor, Furnizorul va notifica Cumparatorului prin
email sau fax detaliile complete ale expedierii, inclusiv numarul contractului, descrierea
bunurilor, cantitatea etc.

Plata facturii dvs. se va efectua la 100% contra livrarii bunurilor, prin transfer bancar in
favoarea Bancii Furnizorului, in termen de zece (10) zile bancare de la receptionarea bunurilor
si a serviciilor conexe prevazute de punctul 1 din acesti Termeni si conditii de livrare
(denumite in continuare ,,Serviciile conexe”), confirmate prin semnarea unui act de receptie
finald pentru bunuri si servicii conexe emis de Cumpdrator si confirmat de
Destinatar/beneficiar final (denumit in continuare ,,Actul de Receptie Finala™).

Garantie: Bunurile oferite trebuie sa fie acoperite de garantia producatorului (perioada de
valabilitate) asa cum este indicat in Anexa A la Termenii si conditiile de furnizare de la data
Actului de Receptie Finala. Va rugiam sa specificati perioada de garantie si termenii in
detaliu, conform cerintelor din Anexa A.

Autorizatia producatorului. Cumparatorul poate solicita Furnizorului Tnainte de atribuirea
contractului sa furnizeze autorizatia producatorului pentru bunurile contractate.

Instructiuni privind ambalarea si marcarea: Furnizorul va asigura ambalarea standard a
bunurilor dupa cum este necesar, prevenind prejudicierea sau deteriorarea acestora in timpul
tranzitului cétre destinatia lor finala, asa cum este indicat in Contract.

Defecte: Toate defectele vor fi corectate de catre Furnizor fara niciun cost pentru
Cumparator in termen de 30 de zile de la data notificarii de catre Cumparator.

Fortd majord: Furnizorului nu ii vor fi aplicate penalitati sau rezilierea contractului pentru
carente daca si in masura In care intarzierea sa In executare sau altd neindeplinire a obligatiilor
asumate prin Contract sunt rezultatul unui eveniment de forta majora.

Tn sensul acestei clauze, ,,Forta Majora” inseamni un eveniment care nu poate fi controlat de
Furnizor si care nu implicd vina sau neglijenta Furnizorului si care nu este previzibil. Astfel
de evenimente pot include, dar fara a se limita la, actul Cumparatorului Tn calitatea sa
suverand, razboaie sau revolutii, incendii, inundatii, epidemii, restrictii de carantind si
embargouri de marfuri.

Dacé apare o situatie de fortd majora, Furnizorul va notifica prompt Cumparatorul in scris
despre aceasta situatie si cauza acesteia. Cu exceptia cazului In care Cumparatorul solicita
altfel in scris, Furnizorul va continua sa isi indeplineasca obligatiile in temeiul Contractului,
in masura in care este rezonabil din punct de vedere practic, si va cauta toate mijloacele
alternative rezonabile de executare care nu sunt impiedicate de evenimentul de forta majora.

Specificatiile tehnice necesare

Q) Descriere generala

a. Toate bunurile trebuie sd fie noi, nefolosite, dintre cele mai recente si actuale
modele, incorporénd toate Tmbunatatirile recente ale designului si materialelor, cu
exceptia cazului in care se prevede altfel in aceste specificatii.

(i)  Detalii specifice si standarde tehnice - conform Anexei A la Termenii si conditiile
de furnizare



Furnizorul confirmi corespunderea cu specificatiile de mai sus (In caz de abateri
furnizorul va enumera toate aceste abateri).

15. Neexecutarea: Cumparatorul poate anula Contractul in cazul in care Furnizorul nu livreaza
bunurile si nu furnizeazd Serviciile conexe, in conformitate cu termenii si conditiile de mai
sus, in pofida unei notificari de 10 zile oferite de catre Cumpdrator, fara a-si asuma nicio
raspundere fatd de Furnizor.

16.  Intarzieri: In cazul in care Furnizorul nu reuseste sa livreze oricare sau toate bunurile pana la
data livrarii sau sd efectueze Serviciile conexe in perioada specificata in Contract (asa cum
este prevazut in Termenii de livrare de mai sus), Cumparatorul poate, fara a afecta toate
celelalte clauze in temeiul Contractului, deduce din Pretul Contractului, drept despagubiri
forfetare, o sumad echivalenta cu 0,1%0 din pretul oferit al bunurilor intarziate sau al serviciilor
neexecutate pentru fiecare zi lucratoare sau parte din aceasta de intarziere pana la livrarea sau
executarea efectiva, pana la o deducere maxima de zece (10)% din Pretul Contractului.

17.  Frauda si coruptia: Politica Fondului Global este de a cere ca toti ofertantii, furnizorii si
contractantii si agentii acestora (fie ca sunt declarati sau nu), personalul, subcontractantii, sub-
consultantii, furnizorii de servicii in cadrul contractelor finantate de Fondul Global sa respecte
cel mai inalt standard de etica in timpul achizitiei si executarii unor astfel de contracte. In
aceste circumstante, Fondul Global a elaborat un Cod de Conduita pentru Furnizori care
are ca scop sa asigure cd Furnizorii si Reprezentantii Furnizorilor vor participa la procesul de
achizitii intr-o maniera transparentd, echitabild, responsabild si onestd, inclusiv prin
respectarea tuturor legilor si reglementarilor aplicabile privind concurenta loiala precum si a
standardelor recunoscute de bune practici in achizitii. Documentul detaliat (Code of Conduct
for Suppliers / Codul de Conduita pentru Furnizori) poate fi gasit si trebuie citit pe website-
ul: https://www.theglobalfund.org/en/governance-policies/

18.  Incalitate de ofertant, confirmam prin prezenta ci am citit Codul de Conduiti pentru Furnizori
(Code of Conduct for Suppliers), asa cum este mentionat in clauza 17 de mai sus si prin
semndtura noastra de mai jos ne asumam responsabilitatea pentru actiunile Intreprinse de noi
in cadrul acestei achizitii.

FURNIZOR/OFETANT: BIOSISTEM MLD SRL
e Adresa Furnizorului: str.Albisoaral6/1of.7,or.Chisinau
e Semndtura autorizata:
e Numele si functia semnatarului: Poiata Vitalie - Administrator
o Data: 14.04.2023 Poiata Vitalie L.S.

Digitally signed by Poiata Vitalie
Date: 2023.04.14 10:53:59 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

L fn acest context, orice actiune intreprinsa de un ofertant, furnizor, contractant sau de orice al lor personal, agenti,
subcontractanti, subconsultanti, furnizori de servicii, furnizori si/sau angajatii acestora in vederea influentarii
asupra procesului de achizitie sau a executarii contractului pentru un avantaj necuvenit este improprie.


https://www.theglobalfund.org/en/governance-policies/

Anexa A

la Termenii si conditiile de furnizare

Detalii specifice si standarde tehnice

LOT I. Expres Teste determinare droguri:

Specificatii tehnice (minime obligatorii)

Descrierea specificatiilor tehnice oferite

Producator si tara de

Ne Denumire produs solicitate origine
1 | Expres teste pentru Determinare eficace , rapida si calitativa(in vitro) a . i ida si calitativa(in vi d itor i
determinare droguri drogurilor in urina prin metoda imunohromatografica D?term',nare ehicace , rapida si ca 'tat'vf’l(m V't'io) a drogurtiorin
N . h a urmatorilor droguri si derivatilor lor: urina prin metoda imunohromatografica a urmatorilor droguri si
in urind 12-multi - THC( TetracanabinE)I - cana,bis marihuanad) derivatilor lor:
factor coC (Cocainé) oOXY (Oxycad,ona) mAMP’ - THC( Tetracanabinol — canabis, rnarihuané),
(metAmfetamind), MOP(Opiates/Morphine), PCP coc (Cocalne}),HOXY (Oxyqadona) ’ mAMP
(Fenilcicliding), BZO (Benzodiazepine/ (met.An‘lfe‘ta.mvma), MOP (Oplat.es/ Mgrphme), PCP
Oxazepam), MTD (Metadona), MDMA (3,4 (Fenilcicliding), BZO (Benzodlazeplne/ Oxazepam),_MTD
metylendioxymetamfetamine, extasy), KET (Metadona), MDMA _(3,4 metylend|oxymetamfetam|pe,
(Ketamine), TML (Tramadol), K2 (Marihuana e_xtasy), KET (Ketamine), TML (Tramadol), K2 (Marihuana
sintetica). sintetica). Turklab.
e Veridicitatea rezultatelor testirii nu mai mici de e Veridicitatea rezultatelor testarii nu mai micd de 98-99% Turcia

98-99% confirmata prin certificatul producatorului.

e Durata testarii + 5 min

e Caseta cu ambalaj individual in vacuum din fasie
de aluminiu cu absorbant. Ambalat cate 25 teste
n set.

o Instructiune de exploatare, caracteristicile tehnice
si normative traduse in limba de stat.

o Termen de valabilitate — minim 24 luni.

confirmata prin certificatul producatorului.
e Durata testarii + 5 min
o Caseta cu ambalaj individual in vacuum din fasie de aluminiu
cu absorbant. Ambalat cate 25 teste Tn set.
e Instructiune de exploatare, caracteristicile tehnice si
normative traduse Tn limba de stat prezentate la livrare.
Termen de valabilitate — minim 24 luni din data producerii.
Toti parametrii tehnici sunt descrisi mai detaliat in brosura si
declaratia producatorului anexate la oferta.

Cerinte de calitate si
Certificare obligatorii

e Declaratie/Certificat de conformitate sau echivalentul ce confirma calitatea si provenienta produsului.
e Copia Certificat ISO 13485:2016 al producatorului.
e Toate certificatele prezentate trebuie sa fie valabile.

Toate bunurile vor fi testate de beneficiar.
- Acceptarea bunurilor si semnarea actelor de receptie va avea loc dupa testarea pozitiva efectuata de beneficiar.
Furnizor: BIOSISTEM MLD SRL

(denumirea companie)

Adresa Furnizorului: _ str.Albisoaral6/1of.7,or.Chisinau
Tel: +373-22-808719 Fax: +373-22-808519

E-mail: biosistem.mld@gmail.com; info@biosistem-mld.com

Semnatura autorizata:

LS.

Numele si functia semnatarului:Poiata Vitalie - Administrator
Data: 14.04.2023




EC DECLARATION OF CONFORMITY

In vitro Diagnostic Medical Devices in accordance with Directive 98/79/EC

Manufacturer: TURKLAB Tibbi Mal. San. Tic. A.S.

Headquarters / Manufacturing Side: ITOB 10017 Sokak No: 2 Tekeli - Menderes / Izmir - Turkey
Product: One Step Multi-Drug Urine Test, 12A

Brand: TEST IT®

Product References: TIDOA1225A

Classification: Professional Use VD, 98/79/EC

Conformity Assessment Route: Annex Ill

We, herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
98/79/EC for In-Vitro Diagnostic Medical Devices. All supporting documentation is retained under the

premises of the manufacturer.

Standards Applied: EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019
EN 13975:2003
EN ISO 18113-1:2011
EN ISO 18113-2:2011
EN 13612:2002/AC:2002
EN ISO 17511:2021
EN ISO 23640:2015
EN 13641:2002
EN ISO 15223-1:2021

Revision No/Revision Date:
Place, Date of Issue: Izmir, 29.04.2022

Signature Kartal Yaglidere

General Manager

TR LA

TIBBI MALE
MERKEZ: ITOB OSBM m;v‘; ”t IS MEND‘RES/IZMIR
BRIKA; ITORB 8 g ;

" MENDERES [v.D. 879 009 6209 DOC10/01




CERTIFICATE

No M-56/4/2020

This is to certify that:

TURKLAB Tibbi Mal. San. Tic. A.S
ITOB 10017 Sokak No: 2,
Tekeli - Menderes izmir / Turkey

and

Location
listed in Annex to the certificate

is in conformance with

EN ISO 13485:2016

in the Following scope of activities:
design, development, manufacturing, final control
and distribution of in vitro medical devices:
rapid tests intended for self-testing and for professional use,
reagents and reagent products for blood grouping
(gel cards and red blood cellsreagents) and ECG electrodes

The audit carried out by the Polish Centre of Testing and Certification has affored evidence of the above

This Certificate shall remain valid provided that above standard are respected by the Organization.
This certificate is valid:
from 22.12.2020 to 21.12.2023

Issued under the Contract No. 2897/JM/4/2020
Date of certification decision: 14.10.2020
Certificate bears a qualified signature.
Warsaw, 15.10.2020

PARTNER OF
®
*

£ 3
eaw 2 %

vvvvv e CERTYFIKACJA & ITION ARRANCY
SYSTEMOW Member of the Board

ZARZADZANIA

Polish Centre for Testing and Cerification 469 Putawska Street, 02-844 Warsaw, Poland, phone +48 22 46 45 200, e-mail: pcbc@pcbc.gov.pl



ANNEX TO THE CERTIFICATE
VALID ONLY IN CONNECTION WITH THE CERTIFICATE

No M -56/4/2020

This is to certify that the Following Location:

Factory 2: ITOB 10031 Sokak No: 15,
Tekeli - Menderes [zmir / Turkey

in the Following scope of activities:

design, development, manufacturing, final control
and distribution of in vitro medical devices:
reagents and reagent products for blood grouping
(gel cards and red blood cells reagents),
professional use IVD tests and ECG electrodes

meets the requirements of the standard listed on the certificate

Issued under the Contract No. 2897/JM/4/2020
Date of certification decision: 14.10.2020
Certificate bears a qualified signature.
Warsaw, 15.10.2020

PARTNER OF
————©
*

',:ﬁf QO %
s e CERTYFIKACJA N7 0n ar AN
0 Member of the Board

SYSTEMOW
ZARZADZANIA
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Polish Centre for Testing and Cerification 469 Putawska Street, 02-844 Warsaw, Poland, phone +48 22 46 45 200, e-mail: pcbc@pcbc.gov.pl



Il ONE STEP MULTI-DRUG URINE TEST




T=ST(IT
for healthy
generations

ONE STEP MULTI-DRUG URINE TEST C €

The One Step Multi-Drug Urine Test is a rapid urine screening immunoassay test that can be performed without the use of an instrument,
for the qualitative detection of multiple drugs and drug metabolites in urine .

PARAMETERS
Oxycadone (OXY)
Phenylcyclidine (PCP)

Benzodiazepines (BZO)

Cocaine (COC)

Marijuana (THC)

Methadone (MTD)

Methamphetamine (MET)
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA)
Opiate (OPI)

Ketamine (KET)

Tramadol (TML)

Synthetic Marijuana (K2)

Test Procedure Interpretation of results for each strip:
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MAX LINE

A red band is visible in the control "C" region. No color band
C POSITIVE(+) appears in the test "T" region. It indicates a positive result for
T L the corresponding drug of that specific test zone.

i

=

l () A red band is visible in both control "C" region and the
$ NEGATIVE(-) test "T" region of the appropriate strip.
==<=<XZ== CJ
===z
l REMOVE I I I l I () If a color band is not visible in neither of the control "C" region or
CAP . . C INVALID a color band is only visible in each of the test "T" region, the test

Multi-Drug Test Panel
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KIT SIZE

PRODUCT TEST TYPE SAMPLE TYPE

SENSITIVITY READING TIME KIT COMPONENTS

25 Test Panel ‘ 98% ‘ 5 Min. ‘ Test Panel, Instructions For Use

ONE STEP MULTI-DRUG
URINE TEST

TRRALA3

for healthy generations




TRALA3

To Whom It May Concern,
As Turklab, we declare that, Test It One Step Multi-Drug Urine Test accomodate all the below details:

One Step Multi-Drug Urine Test is a rapid, qualitative immunochromatographic assay to screen
multiple drugs or drug metabolites in human urine samples simultaneously for the below
parameters.

PARAMETERS

THC (Tetracannabinol — cannabis, marijuana)
COC (Cocaine),

OXY (Oxycadone),

MAMP (methAmphetamine),

MOP (Opiates/Morphine),

PCP (Phenylcyclidine),

BZO(Benzodiazepine/ Oxazepam),

MTD (Methadone),

MDMA (3,4 methylenedioxymethamphetamine,
ecstasy)

KET (Ketamine),

TML(Tramadol),

K2 (Synthetic Marijuana)

Sensitivity of the product is 98%.
Duration of testing + 5 min

Cassette with individual vacuum packaging from aluminum strip with absorbing and packaged as 25
tests per box.

TURKLAB TIBBI MALZEMELER SAN. ve TIC. A.S.
Headquarters / Merkez : ITOB 10031 Sokak No: 15 Tekeli - Menderes - izmir / Tiirkiye
Factory / Fabrika : ITOB 10017 Sokak No: 2 Tekeli - Menderes - izmir / Tiirkiye
TEL: +90 232 376 80 81 FAX: +90 232 376 80 40 www.turklab.com.tr


http://www.turklab.com.tr/
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