BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 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

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2005,. MOLDOVA., mun.Chisinau, mun.Chisinau, mun. Chisinau MD-2005. bd.
Grigore Vieru, 22/2

(denumirea autoritatii contractante si 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-1720528223328 din 18.08.2024, privind aplicarea
procedurii pentru atribuirea contractului de Privind incheierea acordului-cadru -
Achizitionarea dispozitivelor medicale conform Programului National de combaterea
hepatitelor virale B, C si D pentru anii 2025-2027

noi, SRL Biosistem mld, am luat cunostintd de conditiile si de cerintele expuse in
documentatia de atribuire si exprimdm prin prezenta interesul de a participa, in
calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data Completérlll 1 6 . 08 .2024 Digitally signed by Poiata Vitalie
. o Date: 2024.08.16 12:14:31 EEST
Cu Stlma, Reason: MoldSign Signature
. Location: Moldova
Ofertant/candidat [MOLDOVA EUROPEANA |
SRL Biosistem mld

(semndtura autorizatd)



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2005, MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisinau, mun. Chisinau MD-2005, bd.
Grigore Vieru, 22/2

(denumirea autoritatii contractante §i adresa completd)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de: "Privind incheierea
acordului-cadru - Achizitionarea dispozitivelor medicale conform Programului National
de combaterea hepatitelor virale B, C si D pentru anii 2025-2027 "

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-1720528223328
din 18.08.2024

pentru o duratd de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data de 25.01.2025, si ea
va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricdnd inainte de expirarea
perioadei de valabilitate.

Data completarii: 16.08.2024
Cu stima,

Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semndtura autorizatd)




IDNO: 1010600028048;

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

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Specificatii tehnice

Numirul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1720528223328 din 18.08.2024

Obiectul achizitiei:

Privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea dispozitivelor medicale conform Programului National de combaterea

hepatitelor virale B, C si D pentru anii 2025-2027

Nr.
Lot

Denumire Lot

Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor

Tara de

.. Producitorul
origine

Modelul articolului

Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea
contractanti

Specificarea tehnici deplind propusi de citre ofertant

Standarde de
referinta

2

3

4 5 6

7

8

9

Test rapid combinat e depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul
testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analizi rapida
ain

vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma
heparing, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui s fie
retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru
detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a identifica
infectia HCV acutd. Testul contine o

bandd de membrand din nitroceluloz, care este pre-acoperitd cu antigenul de capturd HCV
recombinant (micz, NS3, NS4 si NS$) la regiunca linici de testare (T). proteina A conjugat de aur
coloidal si specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei cromatografic in regiunea de testare. Aici
existd proteina

antigen -anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate]
si specificate. Acest test dispozitivul are litere *T”si "C” reprezentind linia de test si linia de control pe
suprafata cazul. Ait linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte

Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul
testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analizi rapida
imunoromatografic in vitro, conceputé pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV,
in ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele
reactive ar trebui sd fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului
nucleic (NAT) pentru detectarea testirii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baza,
pentru a identifica infectia HCV acuta. Testul confine o bandi de membrand din nitroceluloza, care este|
pre-acoperita cu antigenul de capturi HCV recombinant (miez, NS3, NS4 i NS$) la regiunea liniei de
testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal si specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei
cromatografic in regiunea de testare. Aici exista proteina antigen —anticorp O particular de aur forme
complexe intr-o linie vizibild cu grad ridicat de sensibilitate si specificate. Acest test dispozitivul are
litere “T”§i “C" reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata cazul. Atit linia de test cit si
linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de
control este un control procedural. Linia de control ar trebui s fie. Prezentarea trusei: Trusa include:
teste ambulate individual in cutii a cite 40 de teste per cutie. Lanseta sterili de unica folosinta pentru

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

TURKLAB |de aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui sa fie. | fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (cantitate suficienta
. . Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 de teste.per | pentru toate testele din cutie ) Instructiune de utilizare originala inclusa in cutie §i una tradusd in limba 1SO, CE
Teste rapide pentru determinare a Teste rapide pentru determinare a anticorpilor| TIHC02 TIBBI cutie. roména prezentata la livrarea testelor. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic. Cod inregistrare
7 |anticorpilor anti HCV din singele ste rapide pen ’ P ) Turcia | MALZEMELE |Lanseta sterili de unic folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test, Buffer | Testele trebuic sa confind inseriptia IVD, CE (Sensibilitate 100%, specificitate 100%). Termenul de g
R anti HCV din sangele capilar Test-It® Anti-HCV test pentru valabilitate restant (Ia momentul livririi ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al AMDM:
capilar RSAN. VE | iizarea testutui (dela 11a 5 tuburi buffer in dependentd de numdrul de teste in kit, Pipetd de unicd | produsului. Date de identitate (denumirea, numdrul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de DM000633390
TIC. A.S. |folosinfa pentru ficcare test. ) pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic i coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe
Instructiune de utilizare originald si una tradusd in limba roman. Fiecare test trebuie s fie ambalat | eticheta produsului. — Specificatiile tehnice sunt descrise in instructiunea de utilizare “instructiune antil
separat i HCV.pdf”, iar componenta trusei este confirmata prin declaratia producatorului “Declaration
inchis ermetic. Testele trebuie si confind inscriptia VD, CE si obligatoriu trebuie s fie precalificate de | TURKLAB.pdf”
OMS. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Termenul de valabilitate restant (Ia momentul livrarii ) | Certificat ISO pentru IVD — “ISO 134852016_M_56_7_2024.pdf",
va Certificat CE -~ “CE anti-HCV.pdf".
constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. numarul | Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea
lotului. seria. termenii de valabilitate. condifile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie |sensibilititii i specificitai, emis de citre o institutic terfd, independenta de productor — “raport anti-
i coincida in HCV.pdf”
mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si
precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarca sensibilitati si specificitaii, emis de
citre o instituic terfd, independent de producitor).
Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativi Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativi
antigenului antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral
hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral venos (heparind, |venos (heparind, EDTA si citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperiti cu anti-HBs-Ag monoclonal
EDTA s citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare | pe linia de testare si 1gG monoclonal pe regiunca linici de control. I timpul testarii, specimentul este
si IeG monoclonal pe regiunca linici de control. In timpul testarii, este lasat si lisat s cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de
cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a fost pre- | soarece)eare a fost pre-acoperit de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonald de
acoperit soarece in specimen) se mised in sus pe membrand cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un
de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonald de soarcce in specimen) se miscd | rezultat reactiv, o culoare linei,violet cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de
in sus pe membrand cromatografic prin actiunea capilara. Pentru un rezultat reactiv, o culoare culoarea piclii se va forma in regiunca linici de test a ferestrei de rezultate. (Sensibilitate 100%,
linei,violet cu specificitate 99.89%). Prezentarea trusei: trusa include: Testele ambalate individual in cutii a cite 40
complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea liniei |per cutie. Lanseta sterila de unica folosint pentru fiecare test. Servefele cu alcool pentru fiecare test.
de test a ferestrei de rezultate. ibilitate >99%, specificitate >99%). area trusei: trusa Buffer pentru utilizarea testului (cantitate suficienta pentru toate testele din cutie). Pipeti de unica
include: folosin(a pentru fiecare test. Instrucfiune de utilizare originala inclusa in cutie si una tradusd in limba
TURKLAB | Testele ambalate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterili de unicé folosing — [romana prezentata la livrarea testelor. Kitul diagnostic previzut pentru 40 de teste. Termenul de
. . pentru valabilitate restant (la momentul livririi) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al 1SO, CE
Teste rapide pentru determinare a Teste rapide pentru determinare a HbsAe din | TIHB04 TIBBI fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utifzarea testului (de fa 11a 5 tuburi [ produsului. de categoria produsului); Date de identitate denumirea. numaral lotului. seia. termenii de | (30 4 in o oictiaro
8  |HbsAg din singele integral/ser N pide p! g Turcia MALZEMELE |buffer in dependenta de numarul de teste in kit, Pipeta de unica folosin{a pentru fiecare test. ). Pipeta | valabilitate. conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod g
sangele integral/ser /plasma Test-1t® HBsAg Test de unica folosinta pentru fiecare test.Instructiunca de utilizare originalé $i una tradusé in limba obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. — Specificatiile tehnice sunt descrise in instructiunea de AMDM:
/plasma RSAN. VE || ina Kitul dingnostic prevzut pentru 20/25/30/40/50 de teste. Termenul de valabilitate utilizare “instructiune HBsAg.pdf”, iar componenta trusei este confirmata prin declaratia DMO000633387
TIC. A.S. restant (la momentul livririi) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. de “Declaration TURKLAB.pdf”
categoria Certificat ISO pentru IVD — “ISO 134852016_M_56_7_2024.pdf",
produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii e valabilitate. condifiile de | Certificat CE - “CE HBsAg.pdf”
pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu cele de pe Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea
cticheta sensibilitati §i specificitaii, emis de citre o institufie ter(a, independenta de producitor - raport
produsului Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt | HBsAg.pdf ™
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitati si specificitafii, emis de
citre o institutie tertd, independentd de producitor).
Semna Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator




Anexa nr. 23

IDNO: 1010600028048; y : — - :
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau B [ O.S | S E M —_— | L ]D] S R L la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 ) 5 R NS Y YA L ALY A Ve AN olioe conform Ordin MF Nr. 115
e-mail: biosistem.mld@gmail.com din 15.09.2021

Specificatii de pret

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1720528223328 din 18.08.2024
. . ... . |Privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea dispozitivelor medicale conform Programului National de combaterea
Obiectul achizitiei: . . . . ’
hepatitelor virale B, C si D pentru anii 2025-2027
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/| busears | piscount %
Lot masura TVA) TVA) TVA cu TVA aBAN)

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

Termenele de livrare ( transele) vor
Teste rapide pentru Teste rapide pentru determinare a anticorpilor anti fi stabilite exact la momentul
7 |determinare a anticorpilor anti P N P . P bucatd 500000 10.19 12.22 5095 000.00 6110 000.00 transmiterii invitatiei pentru 33100000-1 - -
A . HCYV din sangele capilar . L
HCYV din sangele capilar reofertare si semnarii contractelor
subsecvente
Termenele de livrare ( transele) vor
Teste rapide pentru . . . fi stabilite exact la momentul
8 | determinarc a HbsAg din | |coic rapide pentru determinare a HbsAg din bucati 500320 10.77 12.93 5388 446.40 6469 137.60 transmiterii invitatiei pentru  [33100000-1 - -
N . sangele integral/ser /plasma . -
sangele integral/ser /plasma reofertare si semnarii contractelor
subsecvente
TOTAL Oferta| 10 483 446.40 12 579 137.60

Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie in calitate de: Administrator

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



BIOSISTEM-MLD S.

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-1720528223328 din 18.08.2024

din cadrul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

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

Termenul de valabilitate restant (Ia momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 60%
din termenul initial pentru bunurile cu o valabilitate de 2 ani si nu mai putin de 80% din
cel initial pentru bunurile cu o valabilitate de pana la 2 ani

Va garanta livrarea produselor la destinatar cu respectarea conditiilor de pastrare si
transportare pe tot parcursul lantului de transportare de la fabricant la beneficiar

Va prezenta esantioane (mostre) in termen de 10 zile de la solicitarea autoritatii
contractante. Esantioane (mostre) vor fi prezentate in 2 bucati- in termen de 10 zile de la
solicitarea autoritatii contractante, intr-o cutie pe care se va indica denumirea operatorului
economic si numarul procedurii de achizitie publica. Se va prezenta lista mostrelor incluse
in cutie si numarul de lot al acestora cu scrisoare de insotire semnatd. Pe fiecare produs
(mostrd) in parte va fi indicat numarul lotului si denumirea operatorului economic.

Esantioane (mostre) vor fi prezentate pentru verificarea conformitatii documentelor ofertei
tehnice cu realitatea.

Mostrele vor fi ambalate si etichetate conform prevederilor HG 702/703/704 din 2018.
Obligatoriu vor fi indicate pe ambalaj mostrele date de identitate precum: denumirea,
modelul articolului, producitorul, tara producerii, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de sterilizare si pastrare ale produsului. Informatia indicata pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu eticheta produsului.

Produsele sunt inregistrate la AMDM, codul inregistrarii este indicat in formularul
specificatiilor tehnice, coloana "Standarde de Referinta"

Data completarii: 16.08.2024

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semnatura )
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