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[Ofertantul va completa acest formular in conformitate cu instructiunile de mai jos. Nu se vor
permite modificari in formatul formularului, precum si nu se vor accepta inlocuiri in textul acestuia.]

Nr.: Rg-01/LT-15/2021
Data depunerii ofertei: 18 octombrie 2021
Procedura de achizitie Nr. ocds-b3wdp1-MD-1631038354019

Anunt de participare Nr.: N/A din 08.09.2021

Catre:

IP Oficiul de Gestionare a Programelor de Asistentd Externi

,Medeferent Grup" S.R.L. declara ci:

a)

Au fost examinate si nu existd rezerviri fatd de documentele de atribuire, inclusiv
modificdrile: [introducefi numarul si data fiecirei modificiri, daci au avut loc]

b) ,Medeferent Grup" S.RL. se angajeazd si furnizeze/presteze, in conformitate cu
documentele de atribuire si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmitoarele
bunuri si/sau servicii dispozitive medicale.

Denumirea Cantitate Denumirea comerciala Pre{ DDP P.r ey DQP Valoare_a Valoare:a
N: bunurilor totala propusa (fara TVA) (achisty wlerad olerigl
TVA) (fara TVA) (inclusiv TVA)
. SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
g;stﬁgsagéd;de (colloidal gold method); N20; 11662000.0
1 o 700 000 | Producitor: Bioteke 16,66 179928 | | 12594960,00
Corporation (Wuxi) Co,, Ltd.,
China
TOTAL | 11662000,00 | 12594960,00
[introduceti o descriere succinta a bunurilor si/sau a serviciilor]
c) Suma totald a ofertei fara TVA constituie:
Totalul ofertei, fara TVA: 11 662 000,00 lei.
(unsprezece milioane sase sute saizeci si doua mii lei, zero bani)
[introduceti pregul pe loturi (unde e cazul) si totalul ofertei in cuvinte si cifre, indicind
toate sumele si valutele respective]
d) Suma totald a ofertei cu TVA constituie:

_Totalul ofertei, fara TVA: 12 594 960,00 lei.

“{o-{douasprezece milioane cinci sute noudzeci si patru mii noui sute saizeci lei, zero
‘bani)

[mtroducetl pretul pe loturi (unde e cazul) si totalul ofertei in cuvinte si cifre, indicind
toate sumele gi valutele respective]
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e) Prezenta ofertd va rdmine valabild pentru perioada de timp specificati in FDA3.8.,
Incepind cu data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDA4.2., va rimine
obligatorie si va putea fi acceptati in orice moment pini la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptirii prezentei oferte, ,Medeferent Grup” S.R.L. se angajeaza sd obtind o
Garantie de buna execufie in conformitate cu FDA6, pentru executarea corespunzitoare 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.

h) Compania semnatard, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau
subcontractor ce fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza
prevederilor legislatiei in vigoare sau a regulamentelor cu incidenti in domeniul
achizitiilor publice.

o (00865

[semndtura persoanei autorizate pentru semnarea
ofertei]
Nume: Alexia Caisin

In calitate de: Director executiv
[functia oficiald a persoanei ce semneazi formularul ofertei]

Ofertantul: ,Medeferent Grup” S.R.L.

Adresa: MD-6531, str. 31 August 1989, 42, s. Ruseni, r-1 Anenii Noi, Republica Moldova
Data: 18 octombrie 2021
RGBANK" S.A., Bank code: ENEGMD22, IBAN: MD40EN000000222407790845, IDNO: [{3()'2.’-:(3(m_’a_}.;z;siz;,

tel.: 022105750; fax: 022105752; email: info@medeferent.com, www.medeferent.com




et (F4.2)

[Acest tabel va fi completat de cditre ofertant in coloanele 3,6,7,8, iar de citre autoritatea contractantd — in coloanele 1,2,3,4,9,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1631038354019 din 18.10.2021

Denumirea licitatiei: Achizifionarea testelor rapide de diagnostic pentru detectarea Ag SARS-CoV-2

Cod CPV Denumirea bunurilor d?:.:;:t::a Cantitatea | 7 ?\lf‘x faes: | Py ;‘:;:)' € 1 Suma firs TVA Suma cu TVA Termenul de livrare
1 2 3 4 5 6 7 8 9

T trange: I transa (30 % din Cantiaiea |
totald ce urmeaz a fi contractatd) — in
decurs de 15 zile de la semnarea

33100000-1 |Teste rapide de diagnostic Ag COVID-19 Bucatd 700.000 16,66 17,9928 11662000,00 12594960,00 contractului;, II tranga: (70% din
cantitatea totald ce urmeaz3 a fi
contractatd) — pind la 15 decembrie
2021

TOTAL 11662000,00 12594960,00
Semnat: Numele, Prenumele: Alexia Caisin In calitate de: Director executiv

Ofertantul: Medeferent Grup SRL  Adresa: Anenii Noi, s. Ruseni. str. 31 August, 42




Specificatil tehnice (F4.1)

[Acesi tabel va fi mgieuldeaﬁw p&lﬂm‘m coloanele 3, 4, 5, 7. iar de edtre auitoritalea coptractantd — in coloanele 1, 2, 6. 8]
|
i
oo Modelul | Farade | g, i Specificares tehnici deplin de clitre i Specificarea tehnici deplind propus de citre ofertant Standarde de referinti
articolului origine
1 3 4 5 6 7 8
[Bunuri
Test rapid de di ic in vitro pentru d tativa o ilor specifici noului C SARS-CoV-2 in proba de secrefii
Test l'ﬂpld dedi ic in vitro pentru d calitativil a antigenilor specifici noului Coronavirus SARS-CoV-2 in proba de secrefii ingiene (tampon fi ian) de la p le care intrunesc criteriile clinice g1 / sau epidemiologice COVID-19.
(lnmpm ingian) de lap le care intrunesc criteriile clinice $i / sau epidemiologice COVID-19. Principiul testului: imumummognﬁcm&:\ loteral,
Principiul testului: imunocromatografie cu fhux lateral. Componenta kit-ului: dispozitive de testare, solutie tampon (bufer/VTM) separati suu repartizats in tub, tuburi, capec peatru tub; tampon]
Compenenta kit-ului: dispozitive de testare, suhn;u:rmnpcm ('bufcn"VTM) separatil sau repartizatd in tub, tuburi, capac pentru tub; tampon | steril pentru recoltarea probe, control intern (pentru fluxul/migrarea probei) in cadrul dispozitivului de testare; instructiuni de utilizare in
steril pentru recoltarea probei, control intern (pentru fluxul probei) in cadrul dispoztivului de testare, iuni de utilizeare in  |limba de stat;
limba de stat, Condilii de transport $i depozitare a kitului: in diapazonul de la +2°C pind la +30°C;
(Conditii de transport §i depozitare a kitului: se va acoepta fn dispazonul de la +2°C pini la +40°C; *Declaratic din partea ofertantului prin care se garanteazd livrarea testelor cu respectarea condifiilor de transport gi depozitare a kituhi
*Declaratie din partea i prin care s g: livrarea testelor cu respectarea conditiilor de transport §1 depozitare a kitului conform instructiunii de la producitor pe tot parcursul traseului de 12 producitor ping la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive
conform instructiunii de Ia producitor pe tot parcursul traseului de la producittor pini la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale {speciale de inregistrare o temperaturii.
de fnregistrare a temperaturii. Mod citire - vizual
Mod citire - vizual - Posibilitatea obtinerii nzultatelor in decurs de 15-20 minute.
- Posibilitatea obfinerii rezultatelor in decurs de 15-30 minute. - Cerinfe de performantii:
- Cerinte de performantii: Sensibilitate clinici: 96,49 %,
Sensibilitate clinicd: minimum 90 %, Specificitate clinics: 99,28%
Specificitate clinicd: minimum 97% Acuraicie; 98,47%, valoarea KAPPA 0,9627
ificilate analifich: testul si detecteze toate tulpmile de SARS-CoV-2 §inu incrucigat b e i comune | Specificitate analitics: testul sil delecteze logte tulpinile de SARS-CoV-2 ginu i i b Je interferente comune
smwallcmummlsm umane (cu excepfia SARS-CoV-1) sau cu alte infectii umane comune, in special cele care prezintd semne gi sau cu alte coronavirusuri umane (cu exceptia SARS-CoV-1) ssu cu alte mfectii umane comune, in spmnl cele care prezintd semne §i | Declaratie de
simptome clinice similare cu COVID-19. simptome clinice similare cu COVID-19. conformitate, CE;
Limita de detectic (LoD): <1 x 10° TCIDS0/mL Limita de detectie (LoD): 1,75 x 100(10x2) TCID50/mL 150 13485,
Ambalaj 20-25 teste/kit, Ambalaj 20 teste/kit. Productorul g1 testul
Documente privind conformitatea: Documente privind conformitatea: ofertat este prezent in lista
SARS-CoV-2 Bioteke * Declaratia de conformitate CE pentru utilizare ['VD conform Regulsmentului 746 din 2017 sau Directivet 98/79/EC. * Declaratia de conformitate CE pentru utlizare [VD conform Regulamentului 746 din 2017 sau Directivei 98/79/EC. comunil la nivel UE a
Teste rapide de dingnastic Ag COVIT- | Antigen TestKit & don |*Aprobatc de OMS sau incluse in Lista OMS-EUL (Emergency Use Listing) a testelor antigen pentru diagnosticerea ia vitwo (IVD) *in Lista OMS-EUL (Emergency Use Listing) a testelor antigen pentru diognosticarea in vitro (IVD) pentru detectarca SARS-CoV-2, tesiclor rapide antigen
19 (colloidal gold | China (Wuxl ) Co. | pentru detectarea SARS-CoV-2, sau si fie incluse in lista comund la nivelul UE a testelor rapide antigen (EU health preparedness: sau s fic incluse In lista comunil la nivelul UE a testelor rapide antigen (EU health preparedness: (EU health preparedness:
method);, N20 L " |A common list of COVID-19 rapid antigen tests and a common ised set of data to be included in COVID-19 test result A common list of COVID-19 rapid antigen tests and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result A. common list of
) certificates. A greed by the Health Security Commitice.) certificates. Agreed by the Health Security Commitice.) COVID-19 rapid mtigen
(O Listd comundi cu teste rapide de tip antigen pentru COVID-19, inclusiv a celor ale clror rezultate sunt recunoscute reciproe gi unset (O list comuni cu teste rapide de ip antigen pentru COVID-19, inclusiv a celor ale ciror rezultate sunt recunoscule reciproc §iun st fiests and a commeon.
standardizat comun de date care trebuie incluse in certificatele care atestd rezultatele testelor pentrn COVID-19. standardizat comun de date care trebuie incluse in certificatele care atestli rezuhatele testelor pentru COVID-19. Standardised set of data to|
| Aprobat de Comitetul pentru securitatea sinfithiii, la 17 februarie 2021, actualizath la 10 mai 2021, se valua in considerare ultima varianti | Aprobat de Comitetul pentru securitalea sinlitfii, la 17 februaric 2021, actualizaty la 10 mai 2021, se va lua in considerarc ultima be mcluded in COVID-
actualizatil). variantd actualizats). 19. test result certificates.
*Certificat de la producitor IS0 13485 (marcajul [VD). *Certificat de Ia produciior ISO 13485 (marcajul IVD), Agrecd by te Health
*La livrare 58 se prezinte certificat de calitate per lotul livrat. *thvrnmshe.pzmnwmnt’nm de calitate per lotul livrat, Security Committee).
*Declaratie din partea of¢ Jui prin care gar termenul de valabilitste restant (la livrltrii) ve constitui nu mai pufin de§ *Declaratic di prin care g fi termenul de valabilitate restant (la | livriinii) va constitui mu mai putin
80% din termenul total de piistrare al produsului de 80% din termenul total de plistrare al produsului,
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a A genfiei Medicamentului §i Dispozitivelor | *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului gi Dispozitivelor
Medicale (AMDM) si se prezinte - extras din Registrul de Stat ol Dispozitivelor Medicale semnat electronic. Medicale (AMDM) sd se prezinte - extras din Registrul de Stat ol Dmpomhvclor Medicale semmat electronic.
‘Dm]mu:dmpmufmm‘uﬂm cmfmnzprmsp]mmnim electronice in carc ofertantul care particip cu un produs *Declaratic din partea ofertantului, confirmatii prin aplicarea ice n core care participd cu un produs
istrat se obligh s& i in Registrul de Stat el Dispozitivelor Medicale 8 AMDM bunuril pinit la | gistrat sc obligh si inregis in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMDM bunurile contractate pind la momentul
livririi acestora. {livririi soestora.
*La oferta se va prezenta instructiunea de utilizare (IFU) pentru produsul ofertat, in format ¢l (pdf), *La oferta se va prezents instruciiunca de utilizare (IFU) pentru produsul ofertat, in format ck ic (pdf), confi prin
clecironicit a participantului, in baza clireia se va efecty luarea privind specificatile tehnice. La livrare, fiecare kit anin.wmdc clectronicd o purticipantulut, in baza ciirein s¢ va efectua evaluarea privind specificatiile tehnice. La livrare, ficcare kit va fi nsotit de
instructiune de utilizare in limba de stat pe suport de hirtie, instructiune de utilizare in limba de stat pe supaort de hirtie.
in oferts se va indica codul produsului oferit pentru 2 putea fi identificat. n oferts se va indica codul produsalui eferit pentru a putea fi identificat
*Declaratie din partea (lui cu privirelap yla in termen de 5 zile de la solicitarea autoritifii *Declaratie din partea ofertantutui cu privire la prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen de 5 zile de la solicitarea autonitifii
contractante confirmate prin aplicarca semndturii clectronice a ofertantului. Notli: Se va prezenta 50 de teste mostre, Ja sediul OGP AE pe | contractante confirmate prin aplicarca semnditurii clectronice o ofertantului. Noti: Se va prezenta 50 de teste mostre, la sedinl OGP AE
str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chiginiu, Mostrele vor fi sigilate gi insofite de actul de predare - primire. Pe fpe str. Mitropolit Gavriil Binulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chiginiu. Mostrele vor i sigilate §i insojite de actul de predare -
fiecare mostra va fi indicat numdrul i denumirea complet? a lotului, inclusiv modelul articolului (bunulu) indicat in F4.1. primire. Pe fiecare mostrd va fi indicat numérul §i denumirea completli a lotului, inclusiv modelul articolului (bumuhui) indicat in F4,1.
TOTAL
Semmnat: Numele, Pre

Ofertantul: Medeferent Grup SRL A

le: Alexia Caisin In celitate de: Direstor executiy
dresa: Anenji Nok s, Rusen, str. 31 Aveut, 42
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