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-2009. MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisinau, MD-2009, Republica
Moldova, Chisinau str. Cosmescu 3

(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-1697110563214 din 25.11.2023, privind aplicarea
procedurii pentru atribuirea contractului de Achizitionarea testelor si consumabilelor
intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D
pentru anul 2024

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

Data completarii: 24.11.2023 D0y 94 17 9450 BET
s Reason: MoldSign Signature

Cu stima, Location: Moldova

Ofertant/candidat

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-2009, MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisinau, MD-2009, Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante si adresa completd)

Stimati domni,

Ne angajam sda mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de: "Achizitionarea
testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor
virale B, C si D pentru anul 2024"

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-1697110563214
din 25.11.2023

pentru o duratd de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data de 03.05.2024, si ea
va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricdnd inainte de expirarea
perioadei de valabilitate.

Data completarii: 24.11.2023
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

Numidrul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1697110563214 din 25.11.2023

. . ... . |Achizitionarea testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D
Obiectul achizitiei: ’ ’ $

pentru anul 2024

Nr.
Lot

Denumire Lot

Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor

Tara de

Modelul articolului .o
origine

Producitorul

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

nticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparing, EDTA 5
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 testirii ARN-ului HCV sau a testului pentru
antigenul HCV de bazi, pentru a identifica infectia HCV acuts. Testul contine o

banda de membrand din nitrocelulozd, care este pre-acoperité cu antigenul de captura HCV recombinant (miez,
NS4 5i NSS) la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal si specimentul se deplaseazi de-a
lungul membranei cromatografic in regiunea de testare. Aici existd proteina

antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibili cu grad ridicat de sensibilitate
i specificate. Acest test dispozitivul are litere "T"5i "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.
cutii a cite 25/30/40/50 de teste.per cutie,
a pentru fiecare test. Servefele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru
utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test Pipetd de unica folosinta pentru fiecare test.
Instructiune de utilizare originala si una tradus in limba romand. Fiecare test trebuie s fie ambalat separat si
inchis ermetic. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii ) va

Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. —Da, Fisier “TEST IT_Anti HCV
WB_instruction” pag.1

Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este. analiza rapida imunoromatograf

vitro, conceputi pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparind, EDTA si

citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. — Da, Fisier “TEST IT_Anti HCV WB_instruction” pag.2-3

Probele reactive ar trebui s 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 baz, pentru a identifica infectia HCV

acutd. - Da, Fisier “TEST IT_Anti HCV WB_instruction” pag.3

Testul confine o banda de membrang din nitroceluloza, care este pre-acoperita cu antigenul de capturd HCV recombinant

(micz, NS3, NS4 si NSS) la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal si specimentul se

depla fe-a lungul membranei cromatografic in regiunea de testare. - Da, Fisier “TEST IT_Anti HCV

WB_instructior

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. At 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 sa fie. - Da, Fisier “TEST IT_Anti
HCV WB_instruction” pag 3

Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cuti a cite 40 de teste.per cutie

pag2-3

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

&

. . constitui nu mai puin de 80% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. numirul lotului. seria Lanseta sterili de unic folosinfé pentru fiecare test. Servefele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea 1SO, CE
Teste raplde pentru determinare a . . ) . termenii de valabilitate. condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincid in mod obligatoriu | testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test Pipetd de unica folosintd pentru fiecare test. - Da, Fisier “Declaration” T
. . . L. Teste rapide pentru determinare a anticorpilor| Test-It® . cu cele de pe eticheta produsului. Certificat 1SO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu | de la producator Cod inregistrare
7 anticorpilor anti HCV din sangele anti HCV din sangele capilar Anti-HCV Test Turcia Turklab sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii s specificitatii, emis de citre o AMDM:
capilar institufie terfd, independenta de productor). Instructiune de utilizare originald si una tradusi in limba romn (traducerea in romana va fi prezentata la livrare).
Fiecare test trebuic va fi ambalat separat si inchis ermetic. (Sensibilitate 100%, specificitate 100% - da, Fisier “TEST DMO000633390
IT_Anti HCV WB_instruction” pag.4). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrdrii ) va constitui nu mai putin
de 80% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate.
condiiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj va coincide cu cele de pe eticheta produsulu.
Certificat ISO pentru IVD (da, fisierile “ISO 9001_201 “ISO 13485 Notarized”, “ISO 13485_2016"), Certificat
CE(da, “documente CE_Anti_HCV") si prezentarca unui certificat privind evaluarea sensibilitati si specificitaii, emis
de ciitre o institutie tertd, independenti de producitor (da, Fisier “BM.433.0058.2019_ KW_MV_2023_0635)
Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa
antigenului antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparina, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral
hepatic B, in ser uman, plasma (heparing, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral venos (heparin, | venos (heparind, EDTA si citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag monoclonal
EDTA si citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperiti cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare | pe linia de testare si IgG monoclonal pe regiunea liniei de control. ~ Da, Fisier “TEST IT_HBsAg
§i IzG monoclonal pe regiunea liniei de control. Tn timpul testirii, specimentul este lasat si reactioneze | WB_instruction”, pag.2
cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a fost pre-
acoperit in timpul testarii, specimentul este lasat si reactioneze cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu
de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonali de soarece in specimen) se misci | monoclonal antiHBsAg de soarece) care a fost pre-acoperit de banda de testare. Amestecul (anti-
in sus pe membrana cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o culoare HBsAg + HBsAg monoclonald de soarece in specimen) se mised in sus pe membrana cromatografic
linei,violet cu prin actiunea capilara. Pentru un rezultat reactiv, o culoare linei,violet cu complexul de conjugat
complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea piclii se va forma in regiunca liniei | colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea linici de test a ferestrei de
de test a ferestrei de rezultate. >99%, >99%). trusei: trusa rezultate. (Sensibilitate 100%, specificitate 99.89%). -~ Da, Fisier “TEST IT_HBsAg WB_instruction”,
include pag.3-4
Testele ambalate individual in cutii a cite 25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterila de unicd folosinta Prezentarea trusei: trusa include: Testele ambalate individual in cutii a cite 40 per cutie. Lanseta sterila
pentru de unica folosintd pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea
Teste rapide pentru determinare a fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test Pipeta e unicé folosinta pentru fiecare test. — Da, ISO, CE
o . Teste rapide pentru determinare a HbsAg din | Test-It® . valabile . . . . . . |Fisier “Declaration” de la producator Cod inregistrare
8 HbsAg din sangele integral/ser R . Turcia Turklab pentru fiecare test Pipeta de unic folosintd pentru fiecare test.Instructiunea de utilizare originald si una X
/plasma singele integral/ser /plasma HBsAg Test tradusi in limba roméana.Kitul diagnostic previzut pentru 25/30/40/50 de teste. Termenul de Instructiunea de utilizare originala si una tradusa in limba roman (traducerea in romana va fi AMDM:
valabilitate prezentata la livrare) Kitul diagnostic prevazut pentru 40 de teste. Termenul de valabilitate restant (la DM000633387
restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. de momentul livririi) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. de categoria
categoria produsului); Date de identitate (denumirea. numaral lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de
produsulu); Date de identitate (denumirea. numirul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditile de | pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj va coincide in mod obligatoriu cu cele de pe cticheta
pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincidi in mod obligatoriu cu cele de pe produsului.
eticheta
produsului.Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt | Certificat ISO pentru IVD (da, fisierile “ISO 9001_2015", “ISO 13485 Notarized”, “ISO
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificitafii, emis de | 13485_2016”), Certificat CE (da, “documente CE_ HBsAg”) si prezentarea unui certificat privind
ciitre o institutie tertd, independentd de producitor). evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de ctre o institutie tertd, independent de producitor — da,
Fisier BM.433.0056.2019_KW_MV_2023 0634
. BRTIN . ..
Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator




IDNO: 1010600028048; - — - Anexa nr. 23
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chigindu B' ‘ O.S [ S I E M __M I| D. S Il la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 AVAEN A TEA Y & AYRE JLVYARI] s A Vo LN o '] 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-1697110563214 din 25.11.2023
. . ... . |Achizitionarea testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D
Obiectul achizitiei: ’ ’ ’
pentru anul 2024
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/| bugewra | piscount %
Lot masura TVA) TVA) TVA cu TVA aBAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Teste rapide pentru Teste rapide pentru determinare a anticorpilor anti I trangd: 50% februa rie - martie
7 |determinare a anticorpilor anti 'p N P . P bucata 125000 10.80 11.67 1350 000.00 1 458 750.00 2024; 1I transa - 50% august - septe [33100000-1 - -
RN . HCV din sangele capilar o
HCV din sangele capilar mbrie 2024;
Teste rapide pentru . . . I transa: 50% februa rie - martie
8 | determinare a HbsAg din | |Cot€ rapide pentru determinare a HbsAg din bucati 125000 8.85 9.55 1 106 250.00 1193 750.00  |2024; II transd - 50% august - septe|33100000-1 - -
A . sangele integral/ser /plasma )
sangele integral/ser /plasma mbrie 2024;
TOTAL Oferta| 2 456 250.00 2 652 500.00
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.

IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albigoara 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-1697110563214 din 25.11.2023

rul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

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

- Va prezenta mostele (2 buciti) in termen de 10 zile de la solicitare, ambalate si
etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald)
cu specificare obligatorie a modelului articolului, producatorului si tarii de origine pe
ambalajul original al mostrei. Mostrele vor fi prezentate in termen de 10 zile de la
solicitare, intr-o cutie pe care se va indica denumirea operatorului economic i numarul
procedurii de achizitie publica. Se va prezenta lista mostrelor incluse in cutie si numarul
de lot al acestora cu scrisoare de insotire semnata. Pe fiecare produs in parte va fi indicat
numarul lotului si denumirea operatorului economic.

- Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80%
din termenul total al produsului dar nu mai mic de 12 luni

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

Data completarii: 24.11.2023

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semndtura )

L

.
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