Buletin Nr 41 din 03.06.2016

Tip anunturi: Invitatie de prezentare a ofertelor

Licitatie publicd Nr. 16/01418

Autoritatea contractant

Adresa

Telefon/fax

Membru al grupului de lucru , responsabil de procedura de
achizitie

Obiectul achizitiei

Cod CPV
Locul eliberfrii documentelor/caietului de sarcini
Locul desfiguririi procedurii de achizitie publicd

Limba in care vor fi intocmite decumentatia standard/caietul de

sarcini

Pentru ridicarea documentelor de licitatie pe suport de hértie
taxa de achitare constituie

Rechizitele contului de achitare pentru documente:
Cont de decontare

Banca

Cont trezorerial

Rechizitele contului de garantare a ofertei:

Cont de decontare

Banca

Cont trezorerial

Rechizitele contului de garantare a contractului:
Cont de decontare

Banca

Cont trezorerial

Termenul de depunere a ofertelor

Termenul de desfasurare a procedurii de achizitie publici

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Korolenko 2/1, Chisinau
022 884348 022 884325

OLIEVSCHI IGOR

Ahizitionarea test sistemelor,teste pentru monitorizarea
evolutici infectici HIV,diagnesticarea
sifilisului,reagentilor pentru tratamentul bolilox
HIV/SIDA/ITS si amestecurilor adaptate conform
Programului National pentru anul 2016 (repetat).
33696500-0

Korolenke 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, ghigeul unic
Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, sala de sedint3

De stat

200,00

33114001
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDI13TRPAAA142310B010

33114001
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDOSTRPCAASIS410A.004

33114001

Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDOSTRPCAAS518410A004

23.06.2016 10:00

23.06.2016 10:00

Date suplimentare privind procedura de achizitie:
http:/fetender.gov.md/proceduricard ?pid=13312113



INVITATIE LA LICITATIE PUBLICA

Denumirea autorititii contractante: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Tip proceduri achizitie: Licitatie publicd
Ahizitionarea test sistemelor,teste pentru monitorizarea evolutiei infectiei
Obiectul achizifiei: HIV diagnosticarea sifilisului,reagentilor pentru tratamentul bolilor HIV/SIDA/TS si
amestecurilor adaptate conform Programului National pentru anul 2016 (repetat).
Cod CPV: 33696500-0
Data publicirii anuntului de intentie: Nu e specificati

Aceasti invitatie la procedura de achizitie este urmarea anuntului de participare publicat in Buletinul Achizitiilor Publice

Nr.: 41 din 03,06.2016.
"Ahizifionarea test sistemelor,teste pentru monitorizarea evolutiei infectiei HIV,diagnosticarea
fn scopul achizitionirii sifilisului,reagentilor pentru tratamentul bolilor HIV/SIDA/ITS i amestecurilor adaptate conform
Programului National pentru anul 2016 (repetat).”
conform necesititilor antoritatii contractante (In continuare — Cumpérétor), pentru perioada bugetara 2016
este alocatd suma necesard din sursa alecatiilor: Ministerul Finantelor

Cumpiritorul inviti operatorii economici interesati, care ii pot satisface necesitiifile, si participe la procednra privind
livrarea/prestarea/executarea urmitoarelor Bunuri:

Listi: Bunuri gi specificatii tehnice
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1 Teste necesare diagnosticirii §i confirmirii
infectiei cu HIV
1.1 | 33696500-0 |Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV | Bucati 2000.00|Principiul testului: Test-rapid
4 In sTnge pentru depistarea simultand a

anticorpilor anti HIV1 {(grupul M si
0) si anti HIV2.Testul se realizeazi
pe probe de singe sau ser i sdnge
sau plasma3 si singe sau ser, plasmi
§i singe. Bazat pe principiul reactiei
imunoenzimatice indirecte. In
calitate de antigene sunt utilizate cel
putin: proteina recombinati sau
peptida gp41 HIV 1, peptida gp36
a HIV2.

Prezentarea trusei: Format —
dispozitive individuale pentr
fiecare egantion de singe. Numirul
de manipuliri minimal — picurarca
esantionului integru nemijlocit in
dispozitiv. Este asigurat controlul
intern al calitdtii lotului de lucru,
Efectuarea testirii nu necesitd
aplicarea aparatajului specil. Truse
contine toti reactivii si accesoriile
necesare pentru efectuarea testirii.
Validarea testului si evaluarea
rezultatelor testirii vizuald. Durata
testirii — nu mai mult de 30 minute.
in instructiune sunt descrise clar si
concret — procedeul de testare,
validarea §i interpretarea
rezultatelor, procedura la obtinerea
rezultatelor pozitive sau suspecte,
precautii speciale pentru depozitare,
termenul de valabilitate, securitate
si precautii de lucru. Instructiunea
este prezentati in limba roméni sau
rusa,

Kitul diagnostic previzut pentru nu
mai mult de 25 dispozitive, daci
termenul de valabilitate de 1a
;ﬁomantul livrarii este nu mai putin
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1.1 | 33696500-0 |Testrapid de depistare a anticorpilor anti HIV |  Bucati 2000.00}de 1 an. Kitul diagnostic previzut
¥4 In singe pentru nu mai mult de 50
dispozitive, daci termenul de
valabilitate de la momentul livrarii
este L mai putin de 2 ani.
Sensibilitate: 100% evaluati pe
mostre confirmate ca pozitive la
anticorpii anti-HIV1/2.
Specificitate: Nu mai putin de

99,5%.
1.2 | 33696500-0 |Test sistem pentru depistarea simultani a Bucati 2880.00| Test imunoenzimatic pentru
anticorpilor anti-HIV1, anti-HIV2 gi a depistarea simultand a anticorpilor
antigenului HIV1 (ieste alternative 1) anti HIV-1 (grupul M §i O), anti-

HIVZ §i a antigenului HIV 1 in ser
sau plasmai sanguind umané.
Format de microplacii 96 godeuri
demontabil3, divizati in 12 barete
céite 8 godeuri.

Metodid imunoenzimatici (ELISA).
Nurérul de martori de control nu
mai mic de 5 §i nu mare de 6 pentru
fiecare lot de Iucru.

Ambalaj per kit — cel mult 576
teste.

Sensibilitate: Evaluati conform
cerintelor CE: 400 mostre pozitive
HIV1, 100 pozitive HIV2 §i 20
paneluri standardizate de
seroconversie. 100% la evaluare
efectuatd pe mostre confirmate ca
pozitive la anticorpi anti-HIV.
Specificitate: Cel putin 99,7%
evaluatd conform cerintelor CE:
5000 donatori neselsctlati, 200

pacienti clinici.
1.3 | 33696500-0 |Test sistem pentru depistarea simultand a Bucati 1440.00| Test imunoenzimatic pentru
anticorpilor anti-HIV ], anti-HIV2 gi a depistarea simultand a anticorpilor
antigenului HIV1 (teste alternative 2) anti HIV-1 (grupul M si O), anti-

HIV?2 5i a antigenului HIV 1 In ser
sau plasma sanguind umani,
Format de microplacd 96 godeuri
demontabili, divizatd in 12 barete
céte 8 godeuri.

Metod3 imunoenzimaticd (ELISA).
Numirul de martori de control nu
mai mic de 5 si nu mare de 6 pentru
fiecare [ot de lucru.

Ambalaj per kit — cel mult 576
teste.

Sensibilitate: Evaluati conform
cerintelor CE: 400 mostre pozitive
HIV1, 100 pozitive HIV2 i 20
paneluri standardizate de
seroconversie.

100% la evaluare efectuati pe
mostre confirmate ca pozitive la
anticorpi anti-HIV.

Specificitate: Cel putin 99,7%
evaluatd conform cerinjelor CE:
5000 donatori neselectati, 200
pacienti clinici
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33696500-0 |Test sistem pentru depistarea simultani a 1440.00
anticorpilor anti-HIV 1, anti-HIV2 sia
antigenului HIV1 (teste alternative 2)
2 Teste necesare diagnosticirii §i confirmirii
sifilisului
2.1 | 33696500-0 |Test destinat detectirii anticorpilor Bucati 30000.00)Denurnire: Test destinat detectirii
anticardiolipinici prin testul RPR Ia sifilis calitativi gi semicantitativi
anticorpilor la antigenul
cardiolipinic — test RPR la sifilis.
Ambalaj per kit - cel mult 100 teste.
Suspensie antigenica:
microparticule de cirbune acoperite
cu complexe lipidice: cardiolipina,
lecitina §i colesterol, cu conservant,
Control pozitiv: preparat din ser
imun cu conservant.
Control negativ: preparat din ser cu
conservant.
Carduri pentru test: de unica
folosintd sau carduri reutilizabili
pind la 10 locuri rotunde cu
marginea celorati sau evidentiati,
incluse Tn set pentru 100 teste.
Baghete pentru etalarea probei: de
unicd folosin{a in set pentru 100
teste.
Reagenti stabili la 2-8 grade C: DA.
Toti reagentii s3 fie gata pentru
utilizare: DA
In instructiune s fie descris clar
procedeul de testare, validare si
interpretare a rezultatelor. Precauti
speciale pentrn depoezitare, termen
de valabilifate: DA.
Sensibilitate: 100%,
Specificitate: >98%.
3 Alcool etilic 96%, litru
3.1 | 33696500-0 [Alcool etilic 96%, litru Litru 20.00{Alcool etilic 96%, litru
4 Alcool etilic 70%, litru
4.1 | 33696500-0 JAlcool etilic 70%, litru Litru 32.00]Alcool etilic 70%, litru
5 Hirtie pentru prelucrarea meselor (rulouri
alciituite din gervetele din material sintetic
cu dimensiuni 20X20 cm, lungimea 20
metri), rulou
5.1 | 33696500-0 {Hirtie pentru prelucrarea meselor (rulouri Bucati 100.00|Hirtie pentru prelucrarea meselor
alcituite din gervefele din material sintetic cu {rulouri alciituite din yervetele din
dimensiuni 20X20 ¢m, lungimea 20 metri), material sintetic cu dimensiuni
rulou 20X20 cm, lungimea 20 metri),
rulou

Termenul de livrare/prestare/executare solicitat §i locul destinafiei finale:
Iulie 2016
DDP - Franco destinatie vimuit

Documentele/cerintele de calificare pentru operatorii economici includ urmiitoarele:
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Minim ani de experientd specifica in livrarea bunuritor
si/sau serviciilor similare

2 |Capacitatea minim# de producere sau echipamentele  [Nu se cere Nu
necesare
3 |Valoarea minimi (suma) a unui contract individual Nu se cere Nu

indeplinit pe parcursul perioadei indicate (numirul de




ani)
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economic (F3.5)

Standard.

4 |Disponibilitate de bani lichizi sau capital circulant, sau |Nu se cere
de resurse creditare in sumé de minim (suma)
5 |a)Oferta - original - conform formularului F3.1; F4.1; F4.2, Da
confirmati prin aplicarea semniturii §i stampilei
Participantului;
6 |b) Garantia pentru ofertd -priginal- previzuti in punctul IPQ 23.1; Da
7 |¢) Centificat de inregistrare a intreprinderii — copie — emis de Camera Inregistririi de Stat Da
(Ministerul Justitiei), confirmati prin aplicarea
semndturii si stampilei Participantului;
8 |d) Certificat de atribuire a contului bancar — copie —confirmati prin aplicarea semnéturii i Da
stampilei Participantului;
9 {e) Certificat de efectuare sistematici a platii — copie — eliberat de Inspectoratul Fiscal (valabilitatea Da
impozitelor, contributiilor certificatului - conform cerintelor Inspectoratului
Fiscal al Republicii Moldova), confirmata prin
aplicarea semndturii si gtampilei Participantului;
10 |f) Ultimul raport financiar/Situatiile financiare — copie — confirmatd prin semnfitura §i gtampila Da
Participantului, confirmati prin aplicarea semnéturii §i
stampilei Participantului;
11 |g) Licenfa de activitate conform legislatiel - copie - confirmatd prin semnatura §i gtampila Da
Participantului sau certificat de acreditare de la
Consiliul National de Evaluare gi Acreditare in
S#ndtate (CNEAS) (se prezinti in cazul in care
activitatea lui se licentiazi);
12 |h) Declaragia privind conduita eticd i neimplicarea in |- original — confirmat3 prin aplicarea semniturii gi Da
practici frauduloase si de corupere (F3.4) gtampilei Participantului;
13 |i) Lista fondatorilor operatorilor economici {(numele, |- confirmatdl prin aplicarea semndturii §i stampilei Da
prenumele, codul personal) Participantului;
14 |j) Scrisoare prin care s¢ garanteazi livrarea fiecirei (cu exceptia pozitiilor alcool etilic de 96% i 70%); Da
trange de produse cu ftermen de valabilitate solicitat
15 k) Certificat ISO 9001 valabil copie — confirmati prin aplicarea semniturii §i Da
stampilei Participantului (cu exceptia pozitiilor alcool
etilic de 96% si 70%):
16 |1} Certificat de conformitate CE copie - confirmatd prin aplicarea semnéturii §i Da
stampilei Participantului {(cu exceptia pozitiilor alcool
etilic de 96% si 70%);
17 |m) Extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Extras din Registrul de Stat la Dispozitivelor Medicale Da
Medicale sau Declaratie privin obligativitatea (copie confirmati prin semnétura §i stampila
inregistrairii dispozitivului medical ping la prima Participantului) sau Declaratic privind obligativitatea
inregistrdrii dispozitivului medical pind la prima livrare
(original);
18 |n) Pentru pozitia alcool etilic 96% si 70% — certificat de calitate confirmat prin stampila si Da
semnitura Participantului;
19 ]o) Prezentarea instructiunii de utilizare - originale si traduse in limba romani sau rusi. Da
20 |Cerinte tehnice suplimentare pentru pozitiile 1-3 (lot | 1.Pozitiile or. 2-3, vor fi desemnate de la producitori Da
1): diferiti, deoarece sunt teste de verificare. 2. Termenul
de valabilitate - Cétre ziua furnizirii marfii
beneficiarului nu mai putin de 90% din termenul de la
data producerii pini la data expirdrii indicate in
certificatul analitic (certificat de calitate).
21 |Cerinte tehnice suplimentare pentru pozitia 4 (lot 2):  |1.Termenul de valabilitate - Citre ziua furnizarii marfii Da
beneficiarului nu mai putin de 12 luni. 2. La cerere de
prezentat monstre pentru testare. Ofertantul sa asigure
prezenta specialistului 1a procedurile de testare a
monstrelor.
22 |Formularul informativ despre ofertant (F3.3) -original- conform formularnlui F3.3 din Documentatia Da
Standard;
23 |Declaraia privind situatia personali a operatorului -original- conform formularului F3.5 din Documentatia Da

Informatie Suplimentari:

Operatorii economici interesati pot obtine informatie suplimentard de la autoritatea contractanti gi familiariza cu cerintele documentelor

de licitatie la adresa indicatd mai jos:
Denumirea autoritéitii contractante: Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale




pag. 5
Adresa: Korolenko 2/1, Chisinan

Tel.; 022 884348 022 884325 , Fax: 022 884355 |, E-mail; office@amed.md
Numele si functia persoanei responsabile: OLIEVSCHI IGOR, Jurisconsult Sectia achizitii dispozitive medicale

Setul de documente poate fi procurat la aceeasi adresd, dupi depunerea cererii de participare (cu indicarea clard a denumirii, adresei,
numirului telefonului de contact §i numelui persoanei Imputernicite de ciitre Participant) §i confirmarea achitirii nerambursabile a sumei
de 200.00 lei pentru fiecare set. Plata se efectueazi in numerar sau prin transfer in adresa autoritiitii contractante, cu nota "Pentru setul
documentelor de licitatie", conform urmitoarelor detalii:

Beneficiarul platii: Agentia Medicamentului yi Dispozitivelor Medicale
Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat

Codul fiscal: 1006601004002

Contul de decontarefirezorerial: MDI13TRPAAA142310B010

Contul bancar: 33114601

Lipsa cererii de participare §i neachitarea taxei pentru documentele de licitatie lipsesc operatorul economic de dreptul de a depune oferta
in cadrul procedurti respective de achizitie.

NOTA: Cerinfa dati NU se referd la ofertantii care s-au fnregistrat la proceduri si au accesat documentele in cadrul
SIA Registrul de Stat al Achizitiilor Publice.

Intocmirea ofertelor;
Oferta §i documentele de calificare solicitate Intoemite clar, fard corectdri, cu numir si dati de iegire, cu semniitura persoanei

responsabile, puse In plic, sigilate §i gtampilate, urmeazi a fi prezentate
pindla:  23.06.2016 10:00
pe adresa: Korolenke 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, ghiseul unic

Ofertele Infirziate vor fi respinse.
Termenul de valabilitatea a ofertelor: 60 zile

Ofertele vor fi deschise n prezenta fizici sau prin mijloace electronice a membrilor grupului de lucru al autoritdtii contractante
si a reprezentantilor Participantilor la licitatie

la: 23.06.2016 10:00

pe adresa: Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, sala de sedinti

Garantia pentrn oferti:

Toate ofertele trebuie sa fie insotite de garantie pentru ofertd in formi de
Garanfie bancari
Garantie prin transfer
in valoare de 2%

Contractul intri sub incidenta Acordului OMC - Nu

Continuntul prezentei Invitatii este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat "REGISTRUL
DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE". Grupul de lucru pentru achizitii confirmi corectitudinea continutului Invitatiei, fapt
pentro care poartd rispundere conform prevederilor legale in vigoare.
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Conduciitorul grupului de lucru: ANTOCIIVAN 4_@ E‘;A}'
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