BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexa nr. 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.Chisinadu, 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-b3wdpl1-MD-1731504710848 din 02.12.2024, privind aplicarea
procedurii pentru atribuirea contractului de In scopul atribuirii contractelor
subsecvente ca urmare a acordului cadru nr. ocds...23328 din 18.10.2024 incheiat
prin procedura de achizitie publica nr. ocds-b3wdpl-MD-1720528223328 din
09.07.2024 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 completarii: 29.11.2024

von .
Cu stima, g;%}:t:azgzzl.glnfz9 ?gglla:tsas\g%w
. R : MoldSign Signat
Ofertant/candidat Location: Moldova
SRL Biosistem mld [MOLDOVA EUROPEANA

(semndtura autorizata)



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

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 si adresa completa)
Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oterta valabila, privind achizitionarea de: "In scopul atribuiru
contractelor subsecvente ca urmare a acordului cadru nr. ocds...23328 din 18.10.2024
incheiat prin procedura de achizitie publicad nr. ocds-b3wdp1-MD-1720528223328 din
09.07.2024 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-1731504710848
din 02.12.2024

pentru o duratd de 30 ( treizeci ) zile, respectiv pand la data de 01.01.2025, si ea va
ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricdnd inainte de expirarea perioadei
de valabilitate.

Data completarii: 29.11.2024
Cu stima,

Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semndtura autorizatd)




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

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Specificatii tehnice

Numidrul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1731504710848 din 02.12.2024
In scopul atribuirii contractelor subsecvente ca urmare a acordului cadru nr. ocds...23328 din 18.10.2024 incheiat prin procedura
Obiectul achizitiei:|de achizitie publicd nr. ocds-b3wdp1-MD-1720528223328 din 09.07.2024 privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea
dispozitivelor medicale conform Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D pentru anii 2025-2027
Nr. Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului Ta.ra. de Produciatorul Specificarea tehnicd deplini SOIMtvma de citre autoritatea Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant Standardevde
Lot origine contractanti referintia
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma.
calitativi antigenului Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analizi
hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA i citrate de sodiu) sau singe integral venos | rapida imunoromatografica in vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor
(heparind, EDTA si citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperitd cu anti-HBs-Ag specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparind, EDTA si citrat de sodiu), singele venos
pe linia de testare si IgG monoclonal pe regiunea liniei de control. In timpul |si singele capilar. Probele reactive ar trebui s fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin
testirii, specimentul este lasat si reactioneze tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testirii ARN-ului HCV sau
cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a  |a testului pentru antigenul HCV de bazi, pentru a identifica infectia HCV acuta. Testul
fost pre-acoperit contine 0 banda de i din 4, care este p peritd cu antigenul de
de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece in specimen) | capturd HCV recombinant (miez, NS3, NS4 i NS5) la regiunea liniei de testare (T).
se miscd in sus pe membrand cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat proteina A conjugat de aur coloidal si speci se 3 de-a lungul
reactiv, o culoare linei,violet cu cromatografic in regiunea de testare. Aici existd proteina antigen —anticorp O particular de
complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va formain  |aur forme complexe intr-o line vizibila cu grad ridicat de sensibilitate si specificate. Acest
regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). test dispozitivul are litere “T”si “C” reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata
Prezentarea trusei: trusa include: cazul. At linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte
TURKLAB  |Testele ambalate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterili de unicé |de aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar 1SO. CE
Teste rapide pentru determinare a T id d . . ior| TIHCO2 TIBBI folosintd pentru trebui sd fie. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite 40 de Codi o
7 |anticorpilor anti HCV din sangele es_le Tapi ? pentru 515@1ﬂare a anticorpilor ) Turcia MALZEMELE |fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (de la 1 teste per cutie. Lanseta sterila de unica folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool od inregistrare
. anti HCV din sangele capilar Test-1t® Anti-HCV test la 5 tuburi buffer in dependentd de numarul de teste in kit, Pipeta de unica folosintd pentru |pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (cantitate suficienta pentru toate testele AMDM:
capilar RSAN.VE | fccare test. ). Pipetd de unica folosinta pentru fiecare test.Instructiunea de utilizare originala [ din cutie ) Instructiune de utilizare originala inclusa in cutie si una tradusd in limba romana DMO000633390
TIC. A.S. si una tradusd in limba romana.Kitul diagnostic prevazut pentru 20/25/30/40/50 de teste.  |prezentata la livrarea testelor. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic.
Termenul de valabilitate Testele trebuie s conind inscriptia IVD, CE (Sensibilitate 100%, specificitate 100%).
restant (la momentul livrdrii) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al Termenul de valabilitate restant (la momentul livrdrii ) va constitui nu mai putin de 80% din
produsului. de categoria termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea, numrul lotului, seria, termenii
produsului); Date de identitate (denumirea. numdrul lotului. seria. termenii de valabilitate. | de valabilitate, condiiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida
conditiile de in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. — Specificatiile tehnice sunt descrise
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincidd in mod obligatoriu cu cele  |in instructiunea de utilizare “instructiune anti-HCV.pdf”, iar componenta trusei este
de pe eticheta confirmata prin declaratia producatorului “Declaration TURKLAB.pdf”
produsului.Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele | Certificat ISO pentru IVD — “ISO 134852016 M_56_7_2024.pdf”,
care nu sunt Certificat CE — “CE anti-HCV.pdf”.
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilita Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind
specificitatii, emis de citre o institutie tertd, independentd de producator). evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de citre o institutie tertd, independentd de
produciitor — “raport anti-HCV.pdf”
Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia
calitativé antigenului calitativi antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA si citrate de sodiu)
hepatic B, in ser uman, plasma (heparing, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral venos [sau singe integral venos (heparind, EDTA si citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperita
(heparing, EDTA si citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperité cu anti-HBs-Ag cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare si IgG monoclonal pe regiunea liniei de
monoclonal pe linia de testare si IgG monoclonal pe regiunea liniei e control. Tn timpul  [control. in timpul testari, speci este lasat si reacti cu conj colorat (coloid
testiirii, specimentul este lisat s reactioneze de aur conjugat cu antiHBsAg de a fost pre-acoperit de banda de
cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a  |testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonal de soarece in specimen) se misca in
fost pre-acoperit sus pe membrani cromatografic prin actiunea capilari. Pentru un rezultat reactiv, o culoare
de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonali de soarece in specimen) | linei,violet cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se
se miged in sus pe membrand cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate, (Sensibilitate 100%, specificitate
reactiv, o culoare linei,violet cu 99.89%). Prezentarea trusei: trusa include: Testele ambalate individual in cutii a cite 40 per
complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va formain  [cutie. Lanseta sterila de unica folosintd pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare
regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). test. Buffer pentru utilizarea testului (cantitate suficienta pentru toate testele din cutie).
TURKLAB  |prezentarea trusei: trusa include: Pipetd de unica folosintd pentru fiecare test. Instructiune de utilizare originala inclusa in 1SO. CE
Teste rapide pentru determinare a T id 4 . HbsAe din | TIHBO4 TIBBI Testele ambalate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 per cutie. Lanseta steril de unicd |cutie §i una tradusa in limba roméni prezentata la livrarea testelor. Kitul diagnostic previzut Cod i T
8  |HbsAg din sangele integral/ser ncstc rapide pentru determinare a HbsAg din Turcia MALZEMELE | folosinta pentru pentru 40 de teste. Termenul de valabilitate restant (Ia momentul livrdrif) va constitui nu mai od inregistrare
sangele integral/ser /plasma Test-1t® HBsAg Test fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (de la 1 |putin de 80% din termenul total al produsului. de categoria produsului); Date de identitate AMDM:
/plasma RSAN. VE  |i4'5 tuburi buffer in dependenta de numérul de teste in kit, Pipeta de unic folosin{a pentru. |(denumirea. numirul lotului. seria. termenii de valabilitate. condiile de péstrare) ale DM000633387
TIC. A.S. |fiecare test. ). Pipeta de unici folosintd pentru fiecare test.Instructiunea de utilizare original |produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincid in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta
$i una tradusd in limba romana Kitul diagnostic previzut pentru 20/25/30/40/50 de teste. Specificatiile tehnice sunt descrise in instructiunea de utilizare “instructiune
Termenul de valabilitate ar componenta trusei este confirmata prin declaratia producatorului
restant (la momentul livrdrii) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al “Declaration TURKLAB.pdf”
produsului. de categoria Certificat ISO pentru IVD — “ISO 134852016_M_56_7_2024.pdf",
produsului); Date de identitate (denumirea. numérul lotului. seria. termenii de valabilitate. | Certificat CE — “CE HBsAg.pdf”
conditiile de Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod cucele I ilitatii si itaii, emis de citre o institutie terta, independenta de
de pe eticheta producitor — “ raport HBsAg.pdf
produsului.Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele
care nu sunt
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitaii si
specificitafii, emis de citre o institutie tertd, independentd de produciitor).




e-mail: biosistem.mld@gmail.com din 15.09.2021

IDNO: 10106000280438; oy e — - Anexa nr. 22
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau B [ OIIS' | SI E e ! I ]D‘ SI R‘ I la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 A VA £ L : AL BE A Se Ry e . conform Ordin MF Nr. 115

Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie in calitate de: Administrator
Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu



IDNO: 1010600028048;
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau B
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Specificatii de pret

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1731504710848 din 02.12.2024

in scopul atribuirii contractelor subsecvente ca urmare a acordului cadru nr. ocds...23328 din 18.10.2024 incheiat prin
procedura de achizitie publica nr. ocds-b3wdp1-MD-1720528223328 din 09.07.2024 privind incheierea acordului-cadru -

iectul achizitiei:
Obiectul achizitiei Achizitionarea dispozitivelor medicale conform Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D pentru anii

2025-2027
Nr Unitatea de Pret unitar (fira Pret unitar (cu Suma Suma Clasificatie
: Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor o o Cantitatea fara Termenul de livrare/ prestare |[Cod CPV "“ae‘-55 Discount %
Lot masura TVA) TVA) TVA cu TVA aBAN)
1 2 3 4 3 6 7 8 9 10 11 12 13

I transa: 50% februarie martie
bucata 125000 6.95 8.33 868 750.00 1 041 250.00 2025; 11 transa- 50% 33100000-1 - -
august septembrie 2025

Teste rapide pentru
7 |determinare a anticorpilor anti
HCYV din sangele capilar

Teste rapide pentru determinare a anticorpilor anti
HCV din sangele capilar

I transa: 50% februarie martie
bucata 125080 6.05 7.26 756 734.00 908 080.80 2025; 1I transa- 50% 33100000-1 - -
august septembrie 2025

Teste rapide pentru
8 determinare a HbsAg din
sangele integral/ser /plasma

Teste rapide pentru determinare a HbsAg din
sangele integral/ser /plasma

TOTAL Oferta| 1 625 484.00 1949 330.80

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.R.L.

IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chiginau
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-1731504710848 din 02.12.2024

din cadrul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

privind neincadrarea in situatiile prevazute la art. 19 din
Legea nr.131/2015 privind achizitiile publice

Subsemnatul Poiata Vitalie reprezentant imputernicit al SRL Biosistem mld, in calitate de
ofertant la procedura nr. ocds-b3wdp1-MD-1731504710848 din 02.12.2024 pentru
achizitia de "In scopul atribuirii contractelor subsecvente ca urmare a acordului cadru nr.
ocds...23328 din 18.10.2024 incheiat prin procedura de achizitie publica nr. ocds-b3wdp1-
MD-1720528223328 din 09.07.2024 privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea
dispozitivelor" de CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN
SANATATE, declar pe proprie raspundere cd nu se aflam nu ne aflam in niciuna din
situatiile de excludere mentionate la art.19.

In cazul in care situatia se va modifica, vom informa imediat autoritatea contractanta.

Data completarii: 29.11.2024

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semndtura )
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