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ACHIZITII PUBLICE

CONTRACT nr. 21293399/01/01
de achizitionare a dispozitivelor medicale
L. PARTEA GENERALA
Obiectul achizitiei: Achizitia Testelor pentru tehnologia de examinare de laborator a donatorilor de
sange/componente sanguine si sangelui/componentelor sanguine donat la prima etapad de triere si la a
doua etapa de triere, intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea
tarii cu produse sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2025

Digitally signed by Gorceag Gheorghe

Cod CPV: 33100000-1

Date: 2024.12.19 09:32:24 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA |
16.12.2024 mun. Chisinau
(localitatea)
Vinzator Beneficiar

GBG-MLD SRL

(denumirea completa a intreprinderii,
asociatiei, organizatiei)

reprezentata prin director
Tudor CEAICOVSCHI

(functia, numele, prenumele)

care actioneaza in baza

statutului

(statut, regulament, hotarire etc.)

denumit(a) in continuare
Vinzator
IDNO 1003600117582

(se indica numarul si data
de inregistrare in Registrul de stat)

Centrul National de Transfuzie

Centrul pentru achizitii publice

centralizate 1n sinditate

a Sangelui

(denumirea completa a intreprinderii,
asociatiei, organizatiei)

reprezentata prin director
Silvia ROSCA

(functia, numele, prenumele)

care actioneaza in baza

Regulamentului
(statut, regulament, hotarire etc.)

denumit(a) in continuare
Beneficiar
IDNO 1006601004242

(se indica numarul si data
de inregistrare in Registrul de stat)

(denumirea completa a intreprinderii,
asociatiei, organizatiei)

reprezentata prin director
Gheorghe GORCEAG

(functia, numele, prenumele)
care actioneaza in baza

Regulamentului de organizare
si functionare

(statut, regulament, hotarire etc.)

denumit in continuare
Centru

IDNO 1016601000212

(se indica numarul si data
de inregistrare in Registrul de stat)

denumite Tn continuare Parti, au incheiat prezentul Contract cu privire la urmatoarele:

sange/componente sanguine si sangelui/componentelor sanguine donat la prima etapa
de triere si la a doua etapa de triere, intru realizarea Programului National ,,Securitatea
transfuzionald si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform necesitatilor pentru

(denumirea obiectului achizitiei)

denumite in continuare Bunuri, conform :

nr. ocds-b3wdp1-MD-1728632585871,

(procedura de achizitie)

in baza deciziei grupului de lucru al Centrului din 25.11.2024
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B. Documente vor fi considerate partile componente si integrante ale Contractului:

a) specificatia tehnica;

b) specificatia de pret;

¢) garantia de bund executie a contractului in cuantum de 5% din valoarea contractulut,
valabild pana la data de 31.01.2026;

d) declaratia privind conduita eticd si neimplicarea in practici frauduloase si de
corupere;

e) alte documente componente conform necesitatii, de exemplu, desene, grafice,
formulare, protocolul de receptionare provizorie si finala etc., dupa caz.

C. In cazul unor discrepante sau inconsecvente intre documentele componente ale
Contractului, documentele vor avea ordinea de prioritate enumerata mai sus.

D. In calitate de contravaloare a platilor care urmeaza a fi, Furnizorul/Prestatorul se
obliga sa livreze bunurile/serviciile Beneficiarului si sa inlature defectele lor, sub toate
aspectele, in conformitate cu prevederile prezentului Contract.

E. Centrul se obliga sa vireze Furnizorului/Prestatorului pretul Contractului sau orice
altd suma care poate deveni platibild conform prevederilor Contractului, in termenele si
in modalitatea stabilite de prezentul Contract.

1. Obiectul Contractului.

1.1. Furnizorul/Prestatorul isi asuma obligatia de a livra/presta bunurile/serviciile
conform specificatiei tehnice si specificatiei de pret, care sunt parte integranta a
prezentului Contract.

1.2. Beneficiarul se obliga sa receptioneze Bunurile livrate de Vinzator, iar Centrul se
obliga, la rindul sau, in baza transferului mijloacelor financiare din partea Ministerului
Sanatatii, sa achite Vinzatorului pentru bunurile livrate.

1.3. Calitatea bunurilor/serviciilor se atesta prin certificatele de calitate indicate in
specificatie. Bunurile/serviciile livrate in baza Contractului vor respecta standardele
indicate in specificatie. Daca nu este mentionat niciun standard sau reglementare
aplicabild, se vor respecta standardele sau alte reglementari autorizate in tara de origine
a produselor.

1.4. Termenul de garantie [valabilitate, dupa caz] al bunurilor/serviciilor, la data livrarii,
este indicat in specificatia tehnica si de formare a pretului.

2. Termenele si conditiile de livrare.

2.1. Livrarea bunurilor/serviciilor se efectueazd de catre Furnizor/Prestator in conditiile
si termenele prevazute de graficul de livrare/prestare indicat in specificatia tehnica si de
pret.

2.2. Documentatia de insotire a bunurilor/serviciilor include:

- Factura fiscala si actul de predare/primire - 3 ex.,

- Certificatele de calitate indicate in Specificatii;

- Manuale de service si manualul de utilizare cu prezentarea traducerii la momentul
livrarii (in functie de obiectul achizitie).

- Instructiuni de utilizare a produsului in limba de stat sau rusa.



Originalele documentelor de mai sus vor fi prezentate Beneficiarului cel tarziu la
momentul livrarii bunurilor/serviciilor la destinatia finala.

2.3. Beneficiarul poate solicita o reducere sau o majorare argumentatd a cantitatii de
bunuri/servicii in limitele prevederilor legislatiei In domeniul achizitiilor publice,
informand despre aceasta, cu 30 de zile Tnainte de livrare, Furnizorul/Prestatorul si
Centrul.

2.4. La livrarea bunurilor/serviciilor de catre Furnizor/Prestator Beneficiarului, acestia
semneaza actul de predare-primire si factura fiscala, care urmeaza a fi prezentate de
catre Furnizor/Prestator Centrului si care servesc drept temei pentru efectuarea platii
conform prevederilor Contractului.

2.5. Data livrarii bunurilor/serviciilor se considera data semndrii actului de
predare-primire si a facturii fiscale.

3. Pretul Contractului si conditiile de plata.

3.1. Pretul bunurilor/serviciilor livrate conform prezentului Contract este stabilit 1n lei

moldovenesti, fiind indicat in specificatia Contractului.

3.2. Suma totald a prezentului Contract, inclusiv TVA, se stabileste in lei moldovenesti

si constituie: 7 348 600( Sapte milioane trei sute patruzeci si opt mii sase sute 00 ) lei.
(suma cu cifre si litere)

3.3. Ministerul Sanatatii transfera Centrului mijloacele financiare in decurs de 15 zile de

la data semnadrii actului de predare primire a bunurilor si a facturii fiscale.

3.4. Achitarea platilor pentru bunurile/serviciile livrate se va efectua de catre Centru in

lei moldovenesti, in termen de 15 zile de la receptionarea mijloacelor financiare de la

Ministerul Sanatatii si a facturilor fiscale de la operatorul economic.

3.5. Platile se vor efectua prin transfer bancar pe contul de decontare al

Furnizorului/Prestatorului indicat in prezentul Contract.

4. Conditiile de predare-primire.

4.1. Bunurile/serviciile se considera livrate de catre Furnizor/Prestator si receptionate
de catre Beneficiar [destinatar, dupa caz] daca:

a) cantitatea bunurilor/serviciilor transmise corespunde informatiei indicate in Lista
bunurilor/serviciilor si in graficul livrarii/bonului de comanda si sunt prezentate toate
documentele de insotire prevazute in pct. 2.2 din prezentul Contract;

b) calitatea bunurilor/serviciilor corespunde informatiei indicate in specificatie;

c) ambalajul si/sau integritatea bunurilor/serviciilor corespund informatiei indicate in
specificatie.

4.2. Furnizorul/Prestatorul este obligat sda prezinte Centrului un exemplar original sau
format XML al facturii fiscale si al actului de predare-primire (dupa caz) odata cu
livrarea/prestarea bunurilor/serviciilor, pentru efectuarea platii. Pentru nerespectarea de
catre Furnizor/Prestator a prezentei clauze, Centrul isi rezerva dreptul de a majora
termenul de achitare prevazut in pct. 3.4 corespunzator numarului de zile de intarziere.

5. Standarde.

5.1. Bunurile/serviciile furnizate/prestate in baza Contractului vor respecta standardele
prezentate de catre Furnizor/Prestator in propunerea sa tehnica.



5.2. In cazul in care nu este mentionat niciun standard sau reglementare aplicabila, se
vor respecta standardele sau alte reglementari autorizate in tara de origine a
bunurilor/serviciilor.

6. Obligatiile Partilor.

6.1. In baza prezentului Contract, Furnizorul/Prestatorul se obliga:

a) sa livreze bunurile/serviciile in conditiile prevazute de prezentul Contract;

b) sa asigure conditiile corespunzatoare pentru receptionarea bunurilor/serviciilor de
catre Beneficiar [destinatar, dupd caz] in termenele stabilite, iIn corespundere cu
cerintele prezentului Contract;

c) sa asigure integritatea si calitatea bunurilor/serviciilor pe toatda perioada de pana la
receptionarea lor de catre Beneficiar [destinatar, dupa caz].

6.2. In baza prezentului Contract, Beneficiarul se obliga:

a) sd intreprinda toate masurile necesare pentru asigurarea receptiondrii, in termenele
stabilite, a bunurilor/serviciilor livrate in corespundere cu cerintele Contractului;

6.3. In baza prezentului Contract, Centrul se obliga:

a) sd achite suma prevazuta in respectand modalitatile si termenele indicate in prezentul
Contract;

b) sa asigure verificarea si monitorizarea executarii contractelor de achizitii publice,
respectand modalitatile si termenele indicate in prezentul Contract;

c) sa retind garantia de buna executie n cazul neexecutarii integrale a contractului;

d) sa aplice si sa incaseze penalitati de la Furnizor/Prestator conform pct. 10.2 si 10.3.

7. Circumstante care justifica neexecutarea Contractului.

7.1. Neexecutarea obligatiei Partilor contractante se justificd dacad aceasta este cauzata
de un impediment in afara controlului ei si daca Partii nu i se putea cere in mod
rezonabil sd evite sau sd depaseasca impedimentul ori consecintele acestuia.

7.2. Neexecutarea nu este justificata daca partea ar fi putut Tn mod rezonabil sa ia in
considerare impedimentul la data incheierii Contractului.

7.3. Survenirea circumstantelor care justifica neexecutarea Contractului, momentul
declansarii si termenul de actiune trebuie sd fie confirmate printr-un aviz de atestare
eliberat, Tn mod corespunzator, de catre organul competent din tara Partii care invoca
asemenea circumstante.

7.4. Partea care invocd prezenta clauza are obligatia de a asigura celorlalte Parti
primirea unei notificari despre impediment si efectele lui asupra capacitatii de a
executa, imediat, dar nu mai tarziu de 10 zile dupa ce a cunoscut sau trebuia sa
cunoascd aceste circumstante.

7.5. In cazul in care in circumstantele ce justifici neexecutarea Contractului, acesta se
modificad prin acordul aditional, inclusiv termenele de executare, in cazul unei executari
ulterioare a Contractului.

8. Rezolutiunea Contractului.

8.1. Rezolutiunea Contractului se poate realiza cu acordul comun al Partilor.
8.2. Dreptul la rezolutiune se exercitd de catre Partea indreptatita prin declaratie scrisa,
notificata celeilalte Parti contractante.



8.3. Contractul poate fi rezolvit in mod unilateral in caz de:

a) refuz al Furnizorului/Prestatorului de a livra/presta bunurile/serviciile prevazute in
prezentul Contract;

b) nerespectarea de catre Beneficiar si Centru a termenelor de platd pentru
bunurile/serviciile livrate/prestate;

c) nerespectarea de catre Furnizor/Prestator a termenelor de livrare/prestare a
bunurilor/serviciilor;

d) nesatisfacerea de catre una dintre Partile contractante a pretentiilor Tnaintate conform
prezentului Contract.

8.4. Centrul/Beneficiarul are dreptul de a rezolvi unilateral contractul in perioada de
valabilitate a acestuia in una dintre urmatoarele situatii:

a) contractantul se afla, la data atribuirii lui, in una dintre situatiile care ar fi determinat
excluderea sa din procedura de atribuire potrivit art. 19 din Legea nr. 131/2015 privind
achizitiile publice;

b) Contractul a facut obiectul unei modificari substantiale care necesitd o noua
procedurd de achizitie publica, in conformitate cu art. 76 din Legea nr. 131/2015
privind achizitiile publice;

c¢) Contractul nu ar fi trebuit sa fie atribuit contractantului respectiv, avand in vedere o
incalcare grava a obligatiilor ce rezulta din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile
publice si/sau tratatele internationale la care Republica Moldova este parte, care a fost
constatatd printr-o decizie a unei instante judecatoresti nationale sau, dupa caz,
internationale.

8.5. Partea initiatoare a rezolutiunii Contractului este obligatd sa comunice, in termen de
3 zile lucratoare, celeilalte Parti despre intentiile ei, printr-o scrisoare motivata.

8.6. Partea instiintata este obligatd sa raspunda, in termen de 3 zile lucratoare de la
primirea notificarii. In cazul in care litigiul nu este solutionat in termenele stabilite,
Partea initiatoare va emite declaratia de rezolutiune.

9. Reclamatii.

9.1. Reclamatiile privind cantitatea bunurilor/serviciilor livrate/prestate sunt inaintate
Furnizorului/Prestatorului la data receptiondrii lor, fiind confirmate printr-un act
intocmit in comun cu reprezentantul Furnizorului/Prestatorului.

9.2. Furnizorul/Prestatorul este obligat sd preavizeze Beneficiarul si Centrul despre
imposibilitatea livrarii/prestarii bunurilor/serviciilor in termen de 5 zile de la data
survenirii circumstantelor care impiedica livrarea.

9.3. Pretentiile privind calitatea bunurilor/serviciilor livrate, in termen de 15 zile de la
depistarea deficientelor de calitate, sunt Tnaintate Furnizorului/Prestatorului si trebuie
confirmate prin probe concludente, pertinente si suficiente.

9.4. Furnizorul/Prestatorul este obligat sa examineze pretentiile Tnaintate in termen de 5
zile lucratoare de la data primirii acestora si sd comunice Beneficiarului si Centrului
despre decizia luata.

9.5. In caz de recunoastere a pretentiilor, Furnizorul/Prestatorul este obligat, in termen
de 5 zile, sa livreze/presteze suplimentar Beneficiarului cantitatea nelivrata/neprestata
de bunuri/servicii, iar in caz de constatare a calitdfii necorespunzatoare — sa le substituie
sau sd le corecteze in conformitate cu cerintele Contractului.



9.6. Furnizorul/Prestatorul poartd raspundere pentru calitatea bunurilor/serviciilor in
limitele stabilite, inclusiv pentru viciile ascunse.

9.7. In cazul devierii de la calitatea confirmata prin probe concludente, pertinente si
suficiente, cheltuielile de stationare sau intarziere sunt suportate de partea vinovata.

10. Sanctiuni.

10.1. Forma de garantie de buna executare a Contractului, agreatd de Centru, este prin
scrisoare de garantie bancara sau pe contul trezorerial al Centrului, in cuantum de 5 %
din valoarea contractului.

10.2.  Pentru refuzul de a vinde/presta bunurile/serviciile prevazute in prezentul
Contract, se va retine garantia de buna executare a Contractului, in cazul in care ea a
fost constituitd in conformitate cu prevederile punctului 10.1, in caz contrar,
Furnizorul/Prestatorul suporta o penalitate in valoare de 5 % din suma totald a
Contractului.

10.3.  Pentru  livrarea/prestarea  cu  intarziere @ a  bunurilor/serviciilor,
Furnizorul/Prestatorul achitd o penalitate precum urmeaza:

a) pentru primele 30 de zile calendaristice, penalitatea constituie 0,1% din suma
bunurilor/serviciilor nelivrate pentru fiecare zi de intarziere;

b) pentru urmatoarele zile, care depasesc perioada de 30 de zile calendaristice,
penalitatea constituie 0,5% din suma bunurilor/serviciilor nelivrate pentru fiecare zi de
intarziere, dar nu mai mult de 15% din suma bunurilor/serviciilor nelivrate pentru
intreaga perioada de intarziere.

10.4. In cazul in care intarzierea depiseste 60 de zile, Furnizorul/Prestatorul prezinta
Centrului o explicatie in formd scrisd. Daca Centrul si Beneficiarul accepta,
Furnizorului/Prestatorului 1 se va acorda un termen suplimentar de livrare, In caz
contrar, se va considera ca refuz de a vinde/presta bunurile/serviciile, iar
Furnizorul/Prestatorul achitd o penalitate in valoare de 15% din suma
bunurilor/serviciilor contractate nelivrate/neprestate.

[10.5. Pentru transferul cu intarziere a mijloacelor financiare catre Centru, Beneficiarul
achitda Furnizorului/Prestatorului o penalitate in valoare de 0,1% din suma
bunurilor/serviciilor neachitate pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult de 5%
din suma totald a bunurilor/serviciilor neachitate. *]

10.6. Pentru transferul cu intarziere citre Furnizor/Prestator din momentul receptionarii
mijloacelor financiare de la Beneficiar®, Centrul achitd o penalitate in valoare de 0,1%
din suma bunurilor/serviciilor neachitate pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult
de 5% din suma totald a bunurilor/serviciilor neachitate.

10.7. Furnizorul/Prestatorul este exonerat de obligatia privind livrarea/prestarea
bunurilor/serviciilor in caz de suspendare sau retragere a certificatului de inregistrare a
medicamentului, conform prevederilor actelor normative.

11. Drepturile de proprietate intelectuala.

11.1. Furnizorul/Prestatorul are obligatia sa despagubeasca Beneficiarul si Centrul
impotriva:

a) oricaror reclamatii si actiuni 1n justitie ce rezultd din incdlcarea unor drepturi de
proprietate intelectuala (brevete, nume, marci inregistrate etc.) privind echipamentele,



materialele, instalatiile sau utilajele folosite pentru sau in legatura cu produsele
achizitionate;

b) oricaror daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natura aferente, cu exceptia
situatiei n care o astfel de incdlcare rezultd din respectarea caietului de sarcini, intocmit
de Centru.

12. Dispozitii finale.

12.1. Litigiile ce ar putea rezulta din prezentul Contract vor fi solutionate de catre Parti
pe cale amiabild. In caz contrar, ele vor fi transmise spre examinare instantei de
judecata competente, conform prevederilor legislatiei Republicii Moldova.

12.2. De la data semnarii prezentului Contract, toate negocierile purtate si documentele
intocmite anterior 1si pierd valabilitatea.

12.3. Partile contractante au dreptul sd convind asupra modificarii clauzelor acestuia,
prin acord aditional, numai In cazul aparitiei unor circumstante care nu au putut fi
prevazute la data incheierii Contractului. Modificarile si completdrile operate in
prezentul Contract sunt valabile numai in cazul in care au fost redactate in scris, au fost
semnate de Parti si aprobate corespunzator.

12.4. Nici una dintre Parti nu are dreptul sa transmitd obligatiile si drepturile sale
stipulate In prezentul Contract unor persoane terte fard acordul in scris al celorlalte
Parti.

12.5. Prezentul Contract este intocmit in trei exemplare identice, in limba romana — cate
un exemplar pentru Furnizor/Prestator, Beneficiar si Centru.

12.6. Prezentul Contract se considera incheiat la data semnarii si intra in vigoare la data
01.01.2025, fiind valabil pana la 31.12.2025. Contractul obligatoriu se Inregistreaza in
una dintre trezoreriile teritoriale ale Ministerului Finantelor, daca gestionarea surselor
financiare se efectueaza prin intermediul sistemului trezorerial.

12.7. Prezentul Contract reprezintd acordul de vointa al Partilor si este semnat la data
indicata pe acesta.

Pentru confirmarea celor mentionate mai sus, Partile au semnat prezentul Contract in
conformitate cu legislatia Republicii Moldova la data si anul indicate mai sus.

II. CONDITIILE SPECIALE ALE CONTRACTULUI (LA NECESITATE)

1) Cerinte pentru accesorii/consumabile/regenti/calibratori/ solutii si alte produse
obligatorii, inclusiv aferente activitdtii dispozitivului medical de laborator:

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului de la producétor, in limba de stat.

- Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa.

- Confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic
de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.

2) Cerinte dispozitivele medicale care urmeaza sa fie oferite in comodat:

Scrisoare de confirmare a fiecdrei cerinte tehnice din criteriile de eligibilitate pentru
cele 2 (doud) dispozitive oferite pentru realizarea examinarilor de laborator a sangelui
donat, emisa de producatorul de origine a produsului.

- Confirmarea de la producator privind asigurarea cu 2 (doud) dispozitive identice ca
model si performanta,



- Confirmarea privind prezentarea la livrare si pe perioada de activitate a dispozitivelor,
a copiilor manualului de deservire, diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv
descrierea partilor tehnice si componente a dispozitivului, autorizat de producator
pentru fiecare dispozitiv.

- Confirmarea privind livrarea si instalarea gratuita a dispozitivelor medicale 2 (doud)
la numar cu cel putin 15 zile pana la livrarea primei trange a testelor, si semnarea actului
de predare- primire a dispozitivelor, inclusiv a unui contract de comodat intre beneficiar
s1 operatorul economic desemnat castigator.

- Confirmarea privind instruirea personalului implicat in operarea dispozitivului
medical gratuit, asigurat de operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile din
momentul punerii in functiune a dispozitivului, inclusiv oferirea gratuitd de
consumabile, calibratori, solutii de lucru, controale si teste necesare pentru 500
examindri, pentru fiecare dispozitiv, separat pentru fiecare tip de infectie, pentru
dispozitivele/consumabilele/reagentii/ calibratorii/ solutiile care nu au fost utilizate de
catre CNTS.

- Confirmarea privind asigurarea gratuitd a functionalititii, mentenantei, reparatiei
dispozitivelor medicale 2 (doud) unitati, pe toatd perioada de realizare a numarului de
testari contractate.

- Confirmarea privind asigurarea a interconectarii gratuitd cu programul de management
al datelor de laborator in SIA Serviciul Sange pe parcursul a 10 zile din momentul
punerii in functionare si notificdrii scrise a beneficiarului.

- Confirmarea privind asigurarea prin crearea gratuitd a tuturor componentelor (sursa de
energie/apa, etc.) obligatoriu necesare pentru buna functionare a dispozitivului ofertat,
in termen de 10 zile lucrdtoare din data de notificare emisad de beneficiar.



Datele juridice, postale si bancare ale Partilor:

Vinzatorul

Beneficiarul

Autoritatea Contractanta

GBG-MLD SRL

Centrul National de Transfuzie a
Sangelui

Centrul pentru achizitii publice
centralizate in sanatate

Adresa postala:
MD-2005, mun. Chisinau,
str. Albisoara 64/2

Adresa postala:
MD-2028, mun. Chisinau,
str. Academiei, 11

Adresa postala:

Oficiul central:
MD-2005, Republica Moldova,
mun. Chigindu, Bd. Grigore
Vieru 22/2
Adresa juridica:
mun. Chiginau, Bd. Grigore
Vieru 22/2

Telefon: 022
022 54-91-20,54-91-21, fax 022
54-73-73 , office@gbg.md,
info@gbg.md

Telefon: 022
022109070 , singe(@ms.md

Telefon:

(022) 222 445

(022) 222 364
E-mail:

dispozitive@capcs.gov.md
office(@capcs.gov.md

Site:

http://capcs.md

IBAN:
MD14AG000000225184801542
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Anexa nr.1

la Contractul nr.21293399/01/01

din 16.12.2024

SPECIFICATIE Nr.1
(Lista bunurilor)
. . . . . . _ Suma fara
Cod CPV Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor UM Cantitate Pret farda TVA | Pret cu TVA TVA Suma cu TVA
Nr Lot Termenul de livrare
""""'" 331000001 """""""" Teste ';'i/'ii'iéiiiiii'l'.:&é"éiié{.iii'iii'ai'r"e' ‘de iaborator 'ai':d}iii'é't'iii"il'é}'ii'e".'s'é'ii'g'é'/'c'ii'rii';'{f)'iié'ﬁt"e' sanguine si Test """""" 3 6200000 188000 """""""" 203000 """"" 6 8056000000 """ 7 348 6000000
sangelui/componentelor sanguine donat la prima et. de triere
1 I transa-ianuare, II transa- aprilie, III transa-iulie, IV transa- octombrie
TOTAL 6 805 600,0000 | 7 348 600,0000

Inclusiv date despre transe :

Nr transa Data limita transa % transa X Valoare transa
1 31.01.2025 i 1837150,0000
2 { 1837150,0000

{ 1837150,0000

1 837 150,0000

7 348 600,0000

Vinzatorul:
GBG-MLD SRL

Beneficiarul:

LS. LS.

Centrul National de Transfuzie a Sangelui

Centrul:

Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

LS.



SPECIFICATIE Nr.2

Anexa nr.2

la Contractul nr.21293399/01/01

(Specificatiile tehnice a echipamentului medical licitat-Beneficiari IMSP)

din 16.12.2024

Conform specificatiei tehnice

GmbH

Nr. Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor . 9 Certificate de calitate / Standarde
- Cod CPV i Tara si Producatorul e
dlo - - 5 de referinta
Modelul articolului
iy i i i i~ i i Treeo 1o o PO PSR DMO000380029 " DM000380392" """
Teste p/u tehnol. de examinare de laborator a donatorilor de singe/componente sanguine si . . . .
1 33100000-1 sangelui/componentelor sanguine donat Ia prima et. de triere /Germania/Irlanda,Abbott Ireland Diagnostics Devision/Abbott i  DM000380028 DM000396720

DMO000358044 DM000398997
DM000358045 DM0003946

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant / Termenele de garantie [valabilitate, dupa caz]

iModel dispozitiv:

ETeste: 2G22-30 ARCHITECT HBsAg Qualitative II;
§6C37-33 ARCHITECT Anti-HCV;

{8D06-42 ARCHITECT Syphilis TP;

54]27-32 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo;
EComponente, accesorii, consumabile necesare testarii:
EArchitect IA Common Diluent 7D82-50;

EArchitect IA Pre-Trigger Solution 6E23-68;
EArchitect IA Probe Conditioning Solution 1L.56-40;
EArchitect IA Reaction Vessels 7C15-03;

EArchitect IA Replacement Caps 4D19-01;

EArchitect IA Sample Cups 7C14-01;

EArchitect IA Septums 4D18-03;

EArchitect IA Trigger Solution 6C55-63;

EArchitect IA Wash Buffer 10L 6C54-88;

EAnti—HCV Calibrator Kit (Architect IA) 6C37-02;
EAnti-HCV Control Kit (Architect IA) 6C37-15;
EHBsAg qualitative Calibrator Kit (Architect IA) 2G22-01;
EHBsAg qualitative Control Kit (Architect IA) 2G22-10;
EHIV Ag/Ab Calibrator Kit (Architect IA) 4J27-03;
EHIV Ag/Ab Control Kit (Architect IA) 4J27-12;
ESyphilis Calibrator Kit (Architect IA) 8D06-04;
ESyphilis Control Kit (Architect IA) 8D06-13;

{Hypochlorite 0,5% - 3917

Specificatia tehnica:

I Cerinte generale numar de teste, accesorii/consumabile/regenti/calibratori/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv aferente activitatii dispozitivului medical de laborator (prin tehnologia aplicata la dispozitivele aflate in dotarea institutiei/prin
itehnologie aplicata pentru un alt dispozitiv decat cel existent in dotare).
1.1 Cerinte pentru reagenti:

Ea) stabilitate pentru reagenti/calibratori la plasarea in dispozitivul medical de 30 zile; stabilitate pentru triger/pre-triger la plasarea in dispozitivul medical de 28 zile.

ib) asigurati de producator cu elemente de protectie contra evaporarii si scurgerii.
i1.2 Cerinte pentru consumabile:
‘a) nereutilizabile;




ib) asigurd un grad inalt de acuratete si exclude contaminarea probelor;

ic) livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

atele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului (dupa caz).

erinte pentru dispozitivul care urmeaza sa fie oferit in comodat, cu toate componentele: dispozitivul medical de laborator, numar de teste, accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv aferente activitatii
idispozitivului medical de laborator, necesare in procesul de examinare de laborator a sangelui donat, corespunzator:

i1) HbsAg — 90 000 testari;

) anticorpi anti HCV- 90 000 testari;

) anticorpi anti Treponema Pallidum — 90 000 testari;

) Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2 — 92 000 testéri.

Asigurarea deservirii tehnice/reparatie, a dispozitivelor medicale aflate in dotare/oferite in comodat pe toata perioada de executare a contractului.

erinte fata de dispozitivul medical — 2bucati, model Architect i2000SR, anul de producere 2021 (sn: iSR64824; iSR64825).

.Dispozitiv medical pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile pentru prima etapa de triere.

. Dispozitiv medical de identificare marcheri infectii hemotransmisibile: Architect i2000SR

‘a) analizator tehnologie de tip inchis;

ib) analizator tehnologie automatizata,

) analizator cu tehnica de identificare marcheri prin chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor/antigenelor;

id) analizator cu tehnica de identificare concomitentd a marcherilor HBsAg, anticorpi anti HCV, anticorpi anti Treponema Pallidum, Ag/Ac HIV si optional a altor marcheri, cum ar fi: Anti HBc,
TLV, Cov-2IgG.

. Accesorii/consumabile/reagent/solutii si alte produse obligatorii necesareprocesul de testare — asigurate pentru numarul total de teste solicitate — 362 000 teste.

.Capacitatea de incarcare la Architect i2000SR a probelor pentru testare:

ia) 135probe;

ib) posibilitatea de incarcare continua incepand de la 1(una) proba;

. Viteza de procesare teste — 200 teste pe ora pentru fiecare dispozitiv;

. Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:

) incarcare/ eliminare automata pentru rack-uri sau alte componente similar obligatoriu necesare in procesul de testare;

ib) pipetare automata pentru reagenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia oferita, cat si probe, inclusiv gestionare sustinuta de software (inventariere permanenta reagenti/calibratori/solutii);
) dilutii automata, inclusiv pre si post-dilutii;

id) eliminare automata a deseurilor, inclusiv gestionare sustinuta de software (inventariere permanenta deseuri (reziduuri));

E ) monitorizare permanenta a statusului probelor in lista de lucru;

sistem de control de calitate (QC) incorporat ce va asigura analizarea calitatii fiecarei probe, reagenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia oferita, calificarea etapelor de testare, cu notificarea auditiva si vizuala a erorilor aparute in timpul
nctionarii;

ig) asigurat cu modul special conceput pentru probele de urgenta;

) asigurat cu sistem de gestionare baze de date;

asigurat cu cititoare laser de cod de bare incorporate;

) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil;

interconectat cu programul de management al datelor de laborator in SIA Serviciul Sange;

. Cerinte catre sistemul de gestionare a bazelor de date software si functionalitatea acestuia:

) disponibile aplicatii software cu accesorii de ultima generatie, inclusiv Sistemul de operare Microsoft Windows;

) primirea/monitorizarea/printarea in forma electronica sau prin introducerea manuala a rezultatelor analizelor, a rezultatelor controlului de calitate, a mesajelor de pe dispozitive si evenimente pentru intretinerea dispozitivelor;
) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, rezultatelor controlului de calitate, mesajelor dispozitivului si evenimentele de intretinere a dispozitivului, evidenta si raportarea acestora;
id) managementul utilizatorilor si certificatelor;

) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sistemul informatic, inclusiv notificarea erorilor aparute in timpul functionarii;

configurarea functionarii dispozitivelor conectate.

ig) vizualizarea statisticilor in timp real (statistici de productie)/statisticile generate de sistemul de gestionare a bazelor de date.

. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru conditiile de functionare a acestuia, in cazul cand sunt necesare:

) port RS-232C; b) port USB 2.0; ¢) port USB 3.0; d) port retea (RJ-45).

) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei de alimentare energie electricd pentru minimum 60 minutes;

if) sistem de pregatire a apei, inclusiv rezervor cu capacitate minimum pentru 300 probe in testare;

est pentru determinarea AgHBs (2G22-30 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit)

iDestinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — hepatita virala B.

EMetoda de aplicare in reactia de testare:




Ea) in tehnologie de tip inchis;

Eb) automatizata;

Ec) chemiluminiscentd, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a antigenului.

EDurata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare — pina la 30 minute.

EProdus diagnostic:

1) ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit test pentru screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:
Ea) in ser/plasma umana,

Eb) calitativd a AgHBs,

Ec) caracteristicilor commune pentru variatiile genetice a virusului HBV cunoscute in lume, inclusive si pentru regiunea Europei de Est.

52) ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange; pag.6 IFU HBsAg Qualitative II.

53) ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit test cu specificitate 99,91% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange; pag.6 IFU HBsAg Qualitative II.

54) ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Reagent Kit test cu sensibilitate analitica (limita de detectie) — intre 0,017 si 0,022 Ul/ml. pag.6 IFU HBsAg Qualitative II.

EComponente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitéti suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.
EFonna de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de

Epéstrare)‘ Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

ETest pentru determinarea anticorpilor anti HCV (6C37-33 ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit).

EDestinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — hepatita virala C.

EMetoda de aplicare in reactia de testare:

Ea) in tehnologie de tip inchis;

Eb) automatizata;

Ec) chemiluminiscentd, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

EDurata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare — pina la 30 minute.

EProdus diagnostic:

1) ARCHITECT Anti-HCV test pentru screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:

Ea) in ser/plasma umana,

Eb) calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei virale C,

52) ARCHITECT Anti-HCV test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange; pag.7 din IFU ARCHITECT Anti-HCV.

53) ARCHITECT Anti-HCYV test cu specificitate de 99,93% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange; pag.7 din IFU ARCHITECT Anti-HCV.

54) ARCHITECT Anti-HCV test detecteaza combinatia de anticorpi circulanti la antigene virale nucleu Core, proteine NS3, NS4, inclusiv cel putin 3 subtipuri caracteristice regiunii Europene.

EComponente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

EForma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in
imod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

ETest pentru determinarea anticorpilor anti Treponema Pallidum (8D06-42 ARCHITECT Syphilis TP Reagent Kit).

EDestina;ie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — anticorpi anti Treponema Pallidum.

EMetoda de aplicare in reactia de testare:

Ea) in tehnologie de tip inchis;

Eb) automatizata,

Ec) chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

2 Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare — pina la 30 minute.

EProdus diagnostic:

1) ARCHITECT Syphilis TP test proiectat pentru detectarea calitativa a anticorpilor la Treponema Pallidum in plasma umana, utilizat in screeningul sdngelui donat si destinat pentru transfuzie sau materie prima pentru producerea preparatelor din
iplasma umana;

52) ARCHITECT Syphilis TP test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange; pag.5 din IFU ARCHITECT Syphilis TP.

53) ARCHITECT Syphilis TP test cu specificitate de 99,94%, pe probe a donatorilor de sdnge. pag.5 din [IFU ARCHITECT Syphilis TP.

EComponente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitéti suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.
EFonna de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de

Epéstrare)‘ Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

ETest pentru determinarea simultana a Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2 (4J27-32 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit).

EDestinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — antigen Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2.

EMetoda de aplicare in reactia de testare:

Ea) in tehnologie de tip inchis;



Eb) automatizata,

Ec) chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

EProdus diagnostic:

1) ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo test pentru screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:
Ea) in ser/plasma umana,

Eb) calitativa simultana a Ag HIV-1 p24 si anticorpilor antiHIV1/HIV2,

52) ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange; pag.6 din IFU

53) ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo test cu specificitate de 99,89% inclusiv, pe probe a donatorilor de sdnge; pag.6 din IFU

54) ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo test cu sensibilitate analitica (limita de detectie) — 0,87UI/ml inclusiv, pentru antigenul P24. Pag.7 din IFU.

EComponente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.
EForma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de

Epéstrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

Vinzatorul: Beneficiarul: Centrul:
GBG-MLD SRL Centrul National de Transfuzie a Sangelui Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

LS. LS. LS.
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