Anexa 1 
Termeni şi Condiţii de Livrare

[Achizitor]: Fundatia Romanian Angel Appeal
Operator economic: ____________________

Date complete identificare Operator economic 
(adresa, telefon, fax, e-mail, CUI, Nr. Reg. Comertului):
1.
Preţuri şi termene de livrare [se completează  de către Operatorul economic]

	Nr. Crt.

(1)
	Denumire produs
(2)
	Cant.

(3)
	Preţ unitar

(4)

Lei  și Euro
	Valoare Totală

(5=3*4)

Lei  și Euro 
	Valoare totală cu TVA

(6=5* %TVA)

Lei  și Euro 

	1.
	Test rapid pentru detectia Anti-HIV 1/2/O din sange total


	1000 bucăți
	
	
	

	2.
	Test rapid pentru detectia anticorpilor anti-HCV (HCVab) din probe de sange total


	1500 bucăți
	
	
	

	3.
	Test rapid pentru detectia antigenului de suprafata HBs din sange total


	1500 bucăți
	
	
	


2.
Preţ fix:  Preţul unitar indicat în ofertă este ferm şi fix şi nu poate fi modificat pe durata executării contractului respectiv până la 30.11.2020
3.        Programul de livrare: Livrarea trebuie efectuată în cel mult 3 săptămâni de la primirea notei de comandă, la destinaţia finală menţionată

4.
Plata facturii se va efectua în lei, 100% dupa livrarea efectivă a produselor la destinaţia finală indicată – pe baza facturii furnizorului şi a procesului-verbal de recepţie.

5. 
Garanţia: Produsul oferit va fi acoperit de garanţia producătorului cel puţin 2 ani de la data livrării către Achizitor. Vă rugăm să menţionaţi perioada de garanţie şi termenii garanţiei în detaliu.

6. 
Instrucţiuni de ambalare şi marcare: Furnizorul va asigura ambalarea produsului pentru a împiedica deteriorarea lui în timpul transportului către destinaţia finală.    

7. 
Documente de calificare:

· Certificat constatator emis de Oficiul Registrului Comerţului, în termen de valabilitate la data deschiderii ofertelor, în original sau în copie certificată pe proprie răspundere, de către reprezentantul legal al entităţii, cu menţiunea „conform cu originalul”.

· Bilant pentru anii fiscali 2015, 2016, 2017 – in fotocopie certificată pe proprie răspundere, de către reprezentantul legal al entităţii, cu menţiunea „conform cu originalul”.

· Document din care sa reiasa dreptul de a comercializa tipul de produs ce face obiectul prezentei achizitii. De exemplu, dar fara a se limita la: autorizație de distribuție produse – in fotocopie certificată pe proprie răspundere, de către reprezentantul legal al entităţii, cu menţiunea „conform cu originalul”; declaratie pe propria raspundere a reprezentantului legal al entitatii, sub sanctiunea falsului in acte, ca operatorul economic are dreptul de a comercializa produsul; autorizatie de la Ministerul Sanatatii sau alta institutie abilitata, etc.. 

·  Certificat CE.

· Copie „conform cu originalul” a specificatiilor tehnice ale producatorului SAU declaratie de conformitate din partea producatorului si/sau a distribuitorului, declaratie va fi depusa în original sau în copie certificată pe proprie răspundere, de către producator/distribuitor, cu menţiunea „conform cu originalul”, tradusa in limba romana sub semnatura si stampila unui traducator autorizat. Nu se solicita ca traducerea sa fie autentificata si de notar. 
8.
Criteriu de atribuire a contractului: ofertele ce sunt conforme din punct de vedere administrativ și tehnic vor fi evaluate financiar și se va încheia Contractul de furnizare între Fundația Romanian Angel Appeal și operatorul economic declarat câștigător în funcție de prețul unitar ofertat, astfel: prețul unitar cel mai mic se va clasa pe prima poziție.
9. 
Durata contractului de furnizare: Contractul de furnizare va avea o durată maximă de până la 30.11.2020 

10. 
Bugetul disponibil pentru toate produsele și serviciile precizate în cererea de ofertă, este de 9.175,00 Lei, TVA inclus, respectiv 2.029,94 Euro. Prețul va fi exprimat în Lei și Euro.  Pentru toate produsele vă rugam să mentionati pretul unitar pe bucată și prețul total ofertat în Lei și Euro. Preturile ofertate trebuie să se încadreze în bugetele disponibile pentru fiecare tip de produs în parte. Cursul de schimb stabilit de finanțator este de 1 Euro = 4,519857 lei.
11.
Neexecutare: Achizitorul poate anula una și/sau mai multe Note de comandă dacă Furnizorul nu livrează produsul în conformitate cu termenii şi condiţiile menţionate mai sus, după o notificare prealabilă de 15 zile primită de la Achizitor, Achizitorul neavând nicio responsabilitate prezentă sau viitoare, materială sau de altă natură și neavând datorii și/sau alte obligații în legătură cu comanda/comenzile anulată/anulate,fără a avea vreo obligaţie faţă de Furnizor.    
12. 
Specificaţii Tehnice:
· Test rapid pentru detectia Anti-HIV 1/2/O din sange total 

Cantitate - 1000 bucăți; Buget total disponibil – 2.560,00 lei TVA inclus, respectiv 566,39 Euro TVA inclus
SCOP: Pentru detectia calitativa a anticorpilor (IgG, IgA si IgM) generati impotriva tuturor  subtipurilor HIV si anume HIV-1 (inclusiv grupul O) si HIV-2 din sange integral

REACTIVI: Antigen HIV recombinant, anticorpi monoclonali anti-HIV si antigen HIV recombinant conjugati cu particule de aur coloidal.

Materiale furnizate: Dispozitivele de testare, picuratoare, diluanti (numai pentru probele de sange integral) si instructiunile de utilizare in limba romana.

Adresa de livrare: Bucuresti, adresa exacta va fi transmisa doar operatorului economic selectat castigator.
· Test rapid pentru detectia anticorpilor anti-HCV (HCVab) din probe de sange total

Cantitate – 1.500 bucăți; Buget total disponibil – 3.930,00 lei TVA inclus, respectiv 869,50 Euro TVA inclus
SCOP: Testul Anti-HCV este un test cromatografic rapid, pentru detectia calitativa a anticorpilor sintetizati impotriva proteinelor ce sunt codificate de secvente conservate a genomului HCV (CORE, NS3, NS4, NS5) din probele umane de sange total, ser sau plasma.

REACTIVI: Antigen recombinat HCV (CORE, NS3, NS4, NS5), anticorpi monoclonali anti-HCV, Antigen recombinat HCV (CORE, NS3, NS4, NS5) conjugat cu particule de aur coloidal.

COMPONENTE: Casete, pipete, diluanti si instructiuni de folosire in limba romana

· Test rapid pentru detectia antigenului de suprafata HBs din sange total 

Cantitate – 1.500 bucăți; Buget total disponibil – 2.685,00 lei TVA inclus, respectiv 594,05 Euro TVA inclus
SCOP: Pentru testare infectie acuta sau cronica :
Infectie acuta : HbsAg (+), Anti-HBc (+), Anti-HBc IgM( +), Anti-HBs ( -)
Infectie cronica : HbsAg (+), Anti-HBc (+), Anti-Hbc IgM (-) , Anti HBs (- ) 
Definitii : 
*Antigen Hepatita B de Suprafata (AgHBs): marker serologic pe suprafata HBV ce poate fi detectat in ser in cantitate mare, in cazul hepatitelor acute sau cronice. Prezenta AgHBs indica faptul ca pacientul este infectat. Corpul produce in mod normal anticorpi anti-HBs ca raspuns al sistemului imunitar la infectie. *Anticorp Hepatita B de Suprafata (anti-HBs): prezenta anticorpilor anti-HBs este interpretata ca indicator de recuperare sau imunizare la infectia cu HBV. Deasemenea acesti anticorpi apar si la persoanele care au fost vaccinate impotriva hepatitei B. 
*Anticorpi totali Hepatita B (CORE) (Anti-HBc): Apare la declansarea simptomelor de hepatita B acuta si persista pe viata. Prezenta anticorpilor anti-HBc indica o infectie anterioara sau in curs de desfasurarea cu virus hepatic B (HBV). 
*Anticorpi IgM anti-Hepatita B (CORE) (IgM anti-HBc): Acesti anticorpi apar in cazul infectiei acute sau recente cu HBV si sunt prezenti timp de 6 luni. SCOP: Testul rapid HBsAg este un test imunocromatografic pentru detectia calitativa a HBsAg din sange integral,ser sau plasma. 
Principiu : Testul HBsAg este un test imunocromatografic in faza solida pentru determinarea calitativa a HBsAg in probe de sange integral. Este un test two-site imunometric in care este folosita o combinatie de anticorpi monoclonali si policlonali pentru a detecta selectiv HbsAg din sange integral, avand un grad ridicat de sensibilitate. Anticorpi anti-HBsAg monoclonali au fost imobilizati in zona “T” iar anticorpi anti-IgG de soarece policlonali de capra au fost imobilizati in zona “C” pe membrana de nitroceluloza. Anticorpi anti-HBsAg monoclonali au fost conjugati cu particule de aur coloidal si lasati sa se usuce pe membrana pentru conjugat. Daca exista HBsAg in proba, acesta se leaga de anticorpii anti-HBsAg monoclonali conjugati cu particule de aur coloidal. Complexul astfel format se deplaseaza mai departe prin membrana catre regiunea test “T”. Antigenele de suprafata ale hepatitei B se leaga de anticorpii anti-HBsAg monoclonali imobilizati iar ca rezultat, HBsAg ce s-a legat deja de anticorpii anti-HBsAg monoclonali mobili (conjugati cu particule de aur coloidal) raman imobilizati in zona “T” unde formeaza o banda colorata datorita acumularii particulelor de aur coloidal din aceasta zona, indicand un rezultat pozitiv. Daca in proba nu este prezent HBsAg, proba se deplaseaza spre zona “T” impreuna cu anticorpii anti-HBsAg monoclonali conjugati cu particule de aur coloidal nelegati. Anticorpii anti-HBsAg monoclonali imobilizati nu se pot lega de anticorpii mobili anti-HBsAg conjugati cu particule de aur coloidal, deci nu se formeaza nicio banda vizibila in zona “T”, indicand un rezultat negativ. Indiferent de continutul de HBsAg, anticorpii anti-HBsAg monoclonali mobili conjugati cu particule de aur coloidal se leaga de anticorpii anti-IgG de soarece policlonali de capra in timpul in care proba traverseaza prin zona de control “C”. Prin urmare, acumularea de particule de aur coloidal produce o banda vizibila in zona de control “C” (o linie de control colorata), indicand faptul ca testul e valid. Banda de control trebuie sa fie prezenta in zona “C” in orice caz. Daca nu este prezenta nicio banda colorata in zona de control “C” inseamna ca testul este invalid.
Pastrare: Kit-ul trebuie pastrat ferit de lumina solara directa, umezeala, temperaturi ridicate sau surse de radiatii, la 4 – 30 grade C pe toata perioada valabilitatii. Acesta este stabil pe toata perioada de valabilitate daca este pastrat in conditii optime. Dispozitivul de testare trebuie folosit in maxim o ora de la desigilare. Nu se congeleaza kit-ul sau componentele acestuia. 

Componentele trusei: Casete test, picuratoare, instructiuni de utilizare. 

Pentru probele de sange integral: Executati testul imediat dupa recoltare, in caz contrar probele vor fi pastrate la temperatura de 2-8 C cu anticoagulanti (EDTA, heparina, citrat) pana la 2 zile dupa recoltare. Pentru probele de ser: sangele se recolteaza intr-o eprubeta fara anticoagulant, se lasa pobele timp de 30 de minute pentru a se coagula, se centrifugheaza (4000 rpm, 10 minute) si se foloseste serul obtinut. Mod de lucru:

Se folosesc probe proaspete sange integral

Inainte de inceperea testarii, aduceti toate componentele trusei la temperatura camerei (20 – 28 C)

In functie de concentratia de HBsAg din proba, testul poate prezenta un timp de reactie si de 5 minute. Rezultatul trebuie citit dupa 15 minute precum este indicat mai jos. A nu se citi rezultatul dupa mai bine de 20 de minute dupa testare, rezultatele aparute dupa 20 de minute sunt considerate invalide.

Interpretarea rezultatelor

Negativ: Apare numai o banda colorata in regiunea “C”, antigenul HBs nu exista in proba. 

Pozitiv: Doua benzi colorate sunt vizibile. Pe langa banda de control din regiunea “C”, mai apare o banda distincta in regiunea “T”, indicand existenta antigenului HBs in proba respectiva. Concentratiile scazute de HBsAg pot duce la formarea unei benzi slabe in regiunea “T”. Oricat de slaba ar fi intensitatea benzii aparuta in regiunea “T”, testul trebuie interpretat ca fiind pozitiv. 

Invalid: Testul este invalid daca nu apare banda de control. In acest caz, este necesara repetarea testului cu un nou dispozitiv.

 

Sensibilitate: 100%                                 

Specificitate: 99.99% - 100

Fabricarea produsele ofertate trebuie să respecte următoarele standarde: ISO 13485-ultima ediție și să fie precalificate OMS.
13. 
Scopul achizitiei:

Fundatia Romanian Angel Appeal deruleaza prezenta achizitie in calitatea sa de Sub-Recipient Implementator al finantarii primite de la Fondul Global de Lupta Impotriva HIV/SIDA, Tuberculozei si Malariei, Grantul ROU-T-MOH 1762, in numele Sub-sub-Recipientului ARAS (Asociatia Romana Anti-SIDA). 

ARAS implementeaza în cadrul grantului un proiect ce are ca scop reducerea incidenței TB și a mortalității din această cauză în rândul CDI (consumatorilor de droguri injectabile), prin intervenții țintite care includ prevenirea, diagnosticarea, tratarea și îngrijirea.

Produsele vor fi livrate pe parcursul implementarii proiectului, dar nu mai tarziu de 30.11.2020. Durata Contractului de furnizare va fi de la data semnarii si pana la 30.11.2020.

Ofertantul va garanta pentru livrarea oricarei cantitati de produse în maxim 3 săptămâni de la comanda fermă  a RAA. Nu se vor accepta produse livrate fără comandă din partea RAA. 

În cazul în care, în urma împărțirii produselor către grupul țintă al proiectului, acesta va refuza produsele, ARAS va notifica Fundatia RAA, iar aceasta are dreptul de a denunța unilateral contractul prin simpla notificare a furnizorului.

În vederea testării și verificării conformității cu specificațiile tehnice declarate în propunerea tehnică, ofertantul va depune împreună cu oferta mostre: minim 5 bucăți din fiecare tip de test ofertat.

a. LIVRAREA: 
a.1. Produselor vor fi transportate în transe, asigurate si livrate pe cheltuiala furnizorului la sediul ARAS / sau la depozitul indicat de ARAS in BUCURESTI. Graficul de livrare va fi stabilit de comun acord cu furnizorul. Se estimează că livrarea se va face în 3-4 tranșe.
a.2. Produsele livrate la sediul ARAS/ sau la depozitul indicat de ARAS in BUCURESTI vor fi însoțite de următoarele documente: factură fiscală, aviz de însoțire a mărfii, proces verbal de predare primire, certificate de analiză / certificate de conformitate, pe loturile incluse în transport. Certificatele de Analiză trebuie să confirme faptul că testarea calității produselor din lotul respectiv a fost realizată într-un laborator precalificat OMS sau într-un laborator acreditat conform ISO 15189.
a.3. Condiție obligatorie la livrare: păstrarea integrității ambalajelor și asigurarea temperaturii sub valoarea maximă admisă pentru fiecare preparat, specificată în fișa tehnică. 

b.  TIPUL DE AMBALAJ: 
b.1 Produsele vor fi distribuite în ambalaje individuale. 

c. DURATA VALABILITĂŢII PRODUSELOR: 
c.1 Va fi supusă aprobarii achizitorului și sub-sub-recipientului, operatorul economic selectat câștigător va transmite către Fundația RAA și ARAS o situație cu loturile și datele de expirare pentru fiecare produs comandat, situația va fi transmisă cu cel puțin 7 zile înainte de livrarea efectivă. În cazul în care ARAS nu acceptă datele de expirare ale produselor solicitate operatorul economic are obligația să propună înlocuirea loturilor cu altele ce au date de expirare extinsă.
14. Conditii specifice: 

Plata produselor ofertate de către furnizor se va efectua dupa livrarea efectiva a bunurilor. Nu se vor face plati in avans.

Comenzile vor fi transmise de RAA, toate documentele ce tin de facturi, avize de primire a mărfii, procese verbale de recepție, etc. trebuie sa primeasca „bun de plata” din partea ARAS inainte de a fi aduse la Fundatia RAA.

15. 
Mentiuni:
Achizitorul are dreptul de a nu selecta nici o oferta ca fiind castigatoare. 
Achizitorul isi rezerva dreptul de a renunta unilateral la una sau mai multe din produsele/serviciile solicitate si contractate in functie de modificarile ce pot aparea in implementarea Grantului. 
NUMELE OPERATORULUI ECONOMIC_____________________

Semnătură autorizată___________________________

Locul:

Data:
6

