SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

Numarul licitatier: 21005810 Data 11-14.03.19 |[Alternativa nr.
Denumirea licitatiei: Reactivi pentru laborator pentru anului 2019 Lot Paginaldin 2

COD CPV 33696500-0
Hﬂ. Denumirea bunurilor Modelul articolului MMM.MM Produ-catorul WJMMW.MM%EM ww%m__._mwﬂawwwwﬂbmwﬂmwﬂ ina MMW:MM% ae

Reactivi pentru investigatii biochimice , analizatorul biochimic automat Selectra PRO-M (sistem inchis) ,
1 ASAT (GOT) ASAT 4+1SL 5*125 ml, Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
2 ALAT (GPT) ALAT4+1 SL 5*125 ml, Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
3 Albumina (Albumin BCG) Albumina/2*125ml/ Franta Elitech Vezi invitatia | vezi documentele anexate CE.ISO
4 FOSFATAZA ALCALINA ALP SL/4*62.5 ml Franta Elitech Veziinvitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
5 ALFA AMILAZA Amilaza SL /6*50/ ml Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
6 Bilirubina total (Total Bilirubin)+Bilirubina directi(Direct Bilirubin) | Bilirubin total + direct/2*125ml/ Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
7 CALCIU Calciu Arsenazo /2*125 ml/ Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
8 CHOLESTRELOR TOTAL Cholesterol SL /4*250 ml/cu standart Franta Elitech Vezi invitatia  |vez documentele anexate CE.ISO
9 CREATININA(Creatinina PAP SL) Creatinin PAP SL /2*133 /Elitech/ cu standart Franta litech Vezi invitatia  {vezi documentele anexate CE.ISO
10 [Gamma-GT(Gamma-GT PLUS SL) Gamma GT SL /4*62.5 ml/ Franta Elitech Vezi invitatia  [vezi documentele anexate CE,ISO
11 |GLUCOZA PAP SL Glucoza PAP SL/4*250/ Elitech cu standart Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
12 |FIER(Iron Chromazurol) Iron Chromazurol/2*125ml/ Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
13 |Magneziu(Magnesium Calmagite) Magneziw/2*125ml/ Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO
14 |PROTEINA TOTALA Proteina totala plus 2*125 Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
15 |TRIGLICERIDE Triglyceride MONO 6x50 SL cu standard Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO
16 |UREE UV SL Urea UV SL 5%125ml cu standart Franta Elitech Vezi invitatia |vezi documentele anexate CE.ISO
17 |ACID URIC Acid uric Mono SL 6*50 ml cu standard Franta Elitech Veziinvitatia |vezi documentele anexate CE.ISO
18 |Antistreptolizina O (ASO) ASO ,5ml Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
19 |Proteina C reactivd (CRP) CRP Sml Franta Elitech Vezi invitatia |vezi documentele anexate CE.ISO
20 Factorul Reumatoid (RF) RF, 5 ml Franta Elitech Vezi invitatia |vezi documentsle anexate CE.ISO
21 |CREATINCHINAZA TOTALA CK-NAC SL 4*62.5ml Elitech Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
22 |CREATINCHINAZA MB CK-MB SL /4*62.5ml/ Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexae CE.ISO
23 |Colinesteraza(Cholinesterase) Cholinesteraza 16*3 ml Franta Elitech Vezi invitatia |vezi documentele anexate CE.ISO
24 |Clor (Chloride) Cloride/2*125 ml/ Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO
25 |Fosfor (Phosphorus) Fosfor /2*¥125ml/ Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
26 [|Etanol (Ethanol) Set p-u determinarea Alcoho! Etanol 10x10ml Franta Riolabo Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
27 |CONTROL SER NORMAL cu matrice umani Elitrol I 5ml Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO
28 |CONTROL SER PATOLOGIC cu matrice umana Elitrol II Sml Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO
29 |Calibrator cu matrice umani Elical 2, 3ml Franta Elitech Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

Reactivi pentru investigatii biochimice , analizatorul Easy Lyte Na/K, (sistem inchis)
1 Daiyli rinse/cleaning _Umzu\ rinse /cleaning sol. kit 100 ml 7118 SUA Medica Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO
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2 Solution pack Na/K, 800m! Solution pack Na:K 800ml 2120 SUA Medica Veziinunatia  |vezi documentele ancsate CE,ISO

3 Control Na/K, 3 nivele: Low. Normal, High Medica Quality Control TRI-LEVEL SUA Medica Veziinvilatia  |vezi documentele ancxate CE,ISO
Reactivi pentru investigafii coagulologice, analizatorul Helena C-4 (sistem inchis)
Tromboplasina lichida, Calcium Chloride,metoda

1 CLOT ISI<1,3 Tromboplastin L cu Calciu Clorid 10*10 ml MDB Helena Veziinvilatia |vezi documentele ancxate CE.ISO

2 Plasma de control normal pentru Protrombina Control plasma Normal (Iml) N (5186) MB Helena Vezi invitatia  |vezi documentele ancxate CE,ISO
Plasmi de control patologic pentru

3 Protrombina Control plasma Patologica nivel B (1ml) A (5187) MB Helena Vezi invitatia  |vezi documentele ancxate CE.ISO

4 Plasmai de control patologie grava pentru Protrombind |Control plasma Patologica nivel H (1ml)SA (5183) MB Helena Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE.ISO

) Calibrator universal Calibrator Plazma .cod 5504R MB Helena Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO
Trombin reagent (Fibrinogen), Fibrinofen calibrator,

6 Owrens Bufer, metoda Claus Fibrinogen 50 Clauss (5556) MB Helena Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

7 Trombina (TT) Trombin Time (5392) MB Helena Vezi invitatia |vezi documentele anexate CE,ISO
Consumabile pentru analizatorul biochimic automat Selectra PRO-M, (sistem inchis)

1 Rotor cu cuve pentru 10 000 reactii Rotor cu cuve pentru 10 000 reactii Franta Vital Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

2 Butelii curate pentru reagenti 10 ml Butelii curate pentru reagenti 10 ml Franta Vital vezi documentele anexate CE,ISO

3 Butelii curate pentru reagenti 25 ml Butelii curate pentrureagenti2Sm Franta Vital e anexate CE,ISO

4 Solutie de sistem Solutie de sistem, 1 1 Franta Vital Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

5 Solutie de spalat Solutiedespélat, 11 Franta Vital Vezi invitatia  }vezi documentele anexate CE.ISO

6  |Eprubete pediatrice 2 ml Eprubete pediatrice 2 ml Franta Vital Vezi invitatia  [vezi documentele anexate CE,ISO
Set de mentenanta pentru analizatorul Selectra Set de mentenanta pentru analizatorul Selectra

7 PRO-M pentru lan de lucru PRO-M pentru lan de lucru Franta Vital Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO
Consumabile pentru analizatorul Easy Lyte Na/K, (sistem inchis)

I Hartie termics | Hartie termici K/Na _mC> _?_a&om _<m§ nvitatia _éu documentele anexate CE,ISO
Reactivi pentru investigatii hematologice copmatibile, analizatorul ERMA PCE-210 (sistem deschis)

1 Diluent Diluent Erma,20 L Polonia | W<mb8n Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

2 Solutie detergent Proclean Erma, 51 Polonia  |Avantor Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

3 Hemolizant fara cianurd Cymet Erma,cianid free,0,51 Polonia  |Avantor Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

4 Hipoclorid, 0,5% Solutie concentrata de hipoclorid 0,5% 1L Polonia  |Avantor Vezi invitatia |vezi documentele anexate CE,ISO

5 Control hematologic, 3 nivele: Low, Normal, High Set de control p/u PCE -3 DIFF { Low,Normal,High.)(3*2,5 ml) Polonia  |Avantor Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO
Reactivi pentru investigatii hematologice, analizator BeneSphera H 32 (sistem deschis)

1 Diluent Diluent ,20 L Polonia  jAvantor Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

2 Solutie detergent Detectoterge BS 900 ml Polonia  |Avantor Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

3 Hemolizant fara cianurda Cymet BS3 CN FREE 500ML Polonia  |Avantor Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

4 Control hematologic, 3 nivele: Low, Normal,High Set de control p/u BS -3 DIFF ( Low,Normal,High.)(3*2,5 ml) Polonia  |Avantor Vezi invitatia  |vezi documentele anexate CE,ISO

Semnat:

Ofertantul: ,,GBG-MLD” SRL Adresa: mun. Chisindu, str. Tighina, 65, of- 607
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Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General




¢

Anexanr i

la Ordinul

09 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

or, 177

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitti European, in continuare DUAE este o declaratie pe proprie raspundere care prezintad dovezi
preliminare §i inlocuieste certificatele eliberate de autoritdtile publice sau de parti terte. El este disponibil in limba de stat si
m::_on si este utilizat ca Qo<wam _u_d:._j_.:m& a indeplinirii oo:&:. or necesare in cadrul procedurilor am wor_.N_. i publice in

= forma electronica
nteresate de oo_du_aqm_‘o
UC>m in mc:.:wn m_mo:o:_o ﬂo:ﬁ:_maz_ o:::m poate : 83222 _:.6:52 s mﬁo_ trimis o:EnwESE_E impreuna cu restul
ofertei. Dacéa procedura se desfasoara electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus in format electronic, Un DUAE depus
in cadrul unet procedus de achizitii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia ¢ informatiile sa rémana corecte, Ofertanti
pot fi exclusi din procedura de achizitil publice sau pot fi ummanti in justitie daci informatile din DUAE sunt false, nedivulgate
sau nu pot fi sustinute prin documente justificative,

Partea I — Informatii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractanti sau entitatea contractanti

Partea | a formularului DUAE se completeaza on
urmatoarele informnatu:

e doar de citre autoritatea contractanta sau eniitatea contractanta i include

Daci este cazul, activitatea antreprenoriala a operatorului economic este inregistratd sau
detine o certificare echivalenta in cadrul unut sistem national privind activitatile economice

- (1T Nu

pe care le presteaza?

- Va rugam sa fumizati actele de constituire, dac3 este cazul: 0N

= Daci actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in format electronic, va Y
Fugdm sa precizafi:

- V& rugam sa fumizat aworizatille pe care se bazeaza activitatile comerciale, daca Da 1 ONa
Este cazul:

- Inregistrarea sau certificarea acoperd toate criteciile de selectie impuse? & Da Ny

Operatorul economic este: 1Da E Nu

intreprindere nmca. EDa Nu

intreprindere mijlocie - |

| MNumai in cazul in care achizitia esle rezervata: operatorul cconomic este un atelier protejat
kau o “intreprindere sociald,, sau va asigura executarca contractului in contextul programelor Da xI Nu
He angajare protejata?
- care este procentul corespunzator de lucratori cu dizabilitati sau defavorizati?
| Dacd este necesar, va rugam si specificali carei sau caror categorii de lucratori cu dizabilitati
kau defavorizafi le apartin angajatii in cauza?
B Da 10Nu

armunful sau in documentele achizitiei relevanre

Va rugam sa completati informatiile lipsa in pariea {1 sectivnea ABC sau [, dupd caz, NUMAI daca se solicitd acest fucru in

Operatorul economic va {1 in masura sa furnizeze un certificat cu privire la plata contributiilor
& asiguririle sociale si-plata impozitclor sau s furnizeze informatii care sa il permita
autorital accesarea
Kmel GmNo de date :mﬁ.o:m_n in on

contractante sau wn:,m:

contractante si )f»n:m acest certificat

~ ano:_g_m in mod ¢ gratui ?

-

Kiperatorul economic participd la procedura de achizitit put [Da X Nu
A. | Informagii despre publicare ] Vé rugdim sd va asigurati cd celelalte pdrti in cauza prezinté un formdar DUAE separar.
MNumidrul anunfului/invitatiei publicata in BAP, s1 dup3 caz numarul anuntului in 1.O _ VA nigam si precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului ([ider, responsabil cu
B. | 1dentitatea achizitorului indeplinirea unor sarcini specifice. etc);
Denumirea oficiala [ TMSP Spitalul Raional @ rugim si 11 identificati pe cetialti operatori economici care mai participa la procedura de
: : pehizitii publice:
Tara | Soroca A Prisacari il y e
orsS [Daci este cazul, denumirea grupului participant:
LES I Daca este cazul, se indica lotul (lotunile) pentru care operatorul economic doreste sa depuna
M. Kogilni 1 > p P 3 P
- . - . e T [ =
Numar unic de identificare a autoritatii str.M. .OUm niceany oferte
Republica Moldova B. [Informatii privind repr i operatorului i
P! i P
C/F 1003607150209 \Dacd este cazul, vd rugdm s& indicai numele §i adresa {odresele) persoanel (persoanelor) imputerniciia (imputernicire) sd il
Ty Cwnry a - e (S AL G EL S G P AT e E k.—; PP::_:__:.I ml?_ RINZ km\__-__._w—.. OCCSTET .—ﬁtfnmk_n:_. am_ﬂ D.-I__~__-|:__: _____:ﬂ___:.ﬂ
C Informai privind procedura de achizitii publice /i il T T I
| Tipul procedurii | Prenume o Tudor
Numérul unic de identificare al procedurii de achiatie | 3 Nume Ceaicovschi
Data deschiderit ofertelor [l A0SR IR Eactiv]) pentn Data nagte 04.11.1966
Denumirea obiectulul de achizig l taborator pentru amul-2619 Locul nasterti Nisporent
Scurta descrie | Strada i numarl Bagarahilor 17
= " = MD-
Partea 11 — Informatii referitoare la operatorul economic Cod pogial Chisi
Partea {1 a formularului DUAE se completeazid online doar de catre operatoni economici §i include urmatoarsle | Orag ismau
informatii Tard Republica Moldova
Al Informatii referitoare la operatorul economic s
Denumire »GBG-MLD” SRL e-mail eBIrL 2 50
Adresa juridica: str. Tighina 65, of.607 [Telefon
3 J i 2 Director general
Cod pogtal MD-2001 Funcie /actiondnd in calitate de s
Chisinau Jacd este cazul, va rugdm sa furnizati informatii detaliate privind reprezentarea {formele, amploarea, scopul acesteia...}
rag 2 ! P P o \p J
Tara Republica Moldova . Informatii privind utilizarea capacitiglor altor entititi
! p P P
a wel www.ehe md nn:c:: economic utilizeara capacititile altor entitati pentru a um = Nu
3. P P p
c-mail effice@ghg.md zute in partea 1V, precum si (daca este cazul) criteriile
1 Tetefon =3 —— & | 022-34-91-20 de _._._E. jos?
| Persoana sau persoancle de contact Tudor Ceaicovschi Vit pugdm si prezeniati un formdar DUAE separet care s cuprindd informatiile solicitare in sectiunile A yi 8 din aceasta parte 3¢ din
Numir unic de identificare (IDNO/IDNP), du mk_ caz 1003600117582 grred W pentru fiecare dintre entitapile In conzd, completat 5i semmar in mod corespunzdator de endile in can Va atragem
_. Numarul cod TVA — daca este eazad T | 0205086 ktenfian axupra fapiulul o rrebule incluyi, de asemenea, tehnicieni sau organismele tehnice fmplieare, indiferent dacd fac suu nu parte
Statutul juridic al operatorului economic S.R.L. v fnereprinderca operatorulul econamic, in special cei coré raspund de controlul calitaii g, in cazul contractelor de achiziit
i - : Tudor Ceaicovschi -98 sifilice de luerdrd, fehnictenii sau organtemele telinice la coare poate foce apel aperaivrud economic in vederva vxecutdrii lucrarifor.in
[ Numele fondatorilor Vera Coleva—2% r & : e P 2

misiie e cave este relevant pentrn capacitatea feapaciianle) specified (specifice) wilizatd futilizarg) de operatgrul econcmic, va

vuggdann se ncladeyd infarmatioe previzine in pargile 1V s ¥ penton flecare dingee eniindple in conzd.




Informatii privind subcontractantii pe ale caror capacitati

eritoriul Republicii io_no; cat st in alle stale?

D. bazeaza »oomms Incalcare a obli a fost stabilita prin alte mijloace decat o hotarare judecioreasca sau Da
Seciiunea se compleleazd mumal in cazul in care ivd?
vau enriiafea contractanta. n care aceasta incalcare a obligatillor a fost stabilita printr-o hotarare judecatoreasca sau
Dperatorui econoimic intentioneaza sa subcontracleze vreo parte din contract unor terti? [ Da X Nu | administrativa, aceasta decizie este definitiva si obligatorie? ~Da
Daca da si in miasura in care se cunoaste, v rugam sa afi subcontractantii propust. | Va rugdam sa precizali data condamnarii,In cazul uncei condamnari, duratd perioadei de excludere, in masura |
WDacd autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicitd in mod explicit aceste informatii, in plus fata de informatiile din in care aceasta esie siabilird direct in condamnare. Descrieti ce mijloace au fost utilizare
rariea I, va rugam sda furnizati mformatiile solicitare in EQEE\Q A §i B din aceasta parie si din partea 11l pentru fiecare dintre Dperatorul woo:o::n si-a _:a@c::: obligatule plitind impozitele sau contributiile E asigurarile sociale |
siihco - regorii i ent cu caracter obligatoriu in vederea platii StOT clusiv, dupa caz, a
Partea I1l — Motive de excludere ulate sau a amenzilor? Va rugdm sa le descrieti Aceste :.\\.S:S\: sunt disponihile
Partea Il a formularului DUAE se completeazi online de citre autoritatea contractanta, entitatea contractanta i ru quioritdti, dintr-o bazé de date naionald ?
operatorii econormici | Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici.
A. | Motive referitoarc la condamnirile penale | Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a operatorilor economici in conformitate cu Articolul “D
| Art.18 din Legea nr. 131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere 18 al. e) din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind moEN::_m publice. wba
Al (1) Auto a de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizitii publice orice Motive legate de insolventd, conflicte de interese sau abateri profegianal
ofertant sau candidar despre care are cunostints o5, in vltimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotdrdrea definitivd a uner mstante Art18 al. 2 din Legea nr. 12! din 03.07 2015 stabileste unnatoarele motive de excludere.
Judecdaiorest, pentru participare la acrivitdti ale unei organizajii sau grupari criminale, pentru coruptie, pentru frauda si‘sau pentru lit. (a) se afla in proces de insolvabilitate ca urmare a hotardrii judecatoresti;
spalare de bani, pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de activitd@yi teroriste, finantarea terorismului, exploatarea prin lit. (¢} a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unel instante judecdroresti, pentru o fapta care a adus atingere
nuncd a copiilor si alte forme de trafic de persoane eticif profesionale sau pentru comiterea unei gregeli in materie profesionala;
AL (1') Obligatia de excludere a ofertantului = candidandui se aplica st in cazul in care persoana condamnard printr-o hotarére lit (d) o prezentat informatii false sou vie a prezemat informatiile solicitate de catre awtoritatea contracianta in scopul demonsirarii
definitiv@ a unei instanfe de judecatd pentru ifractiunile prevdzute la alind este membru al organismului de administrare, de :iﬁ:::: criteriflor de nb:\,gwm 5i selectie:
conducere sau de control in cadrul acestuia. lit. (d') a incalcar obligaiiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurdrilor sociale, in cazul in care autoritarea
L {6) Orice ofertar wdidat care se afld : onaie la ar. /8 al id | coniraciania demonsireaza, prin orice mijloace adecvaie, acesi fapi:
achizitiile publice, \5 nizeazd &c‘Rﬂ care G arate cd mdsurile FQE de el sant suficiente peniru a :.QES::Q fiabilitatea sa, in lit. (d’} se face vinovar de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integritatea, in cazul in care autoritarea contraciania
pofida existenter unui moiiv de excludere. Daca autoritatea comtractantd considera astfel de dovezi suficienie, oferiantul:candidanil demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapi;
in cauzd nu este exclus de la procedura de achizijie publica. lit.(c?) a incheiar cu alfi operatori economici acorduri care vizeazd denarurarea concureniei, in cazul in care acest fapt se constatd
Al (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidarul dovedeste ca a platit sau s-a angajai sé plateasca o compensafie in ceca ce priveste prin decizie a orgarudui abilitat in acest sens;
eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau prin abatere, ¢d a clarificat compler faptele si imprejurarile cooperand activ cu i, (&) se afla intr-o struaiie de conflict de interese care nu poate fi remediatd in mod efectiv prin mdasurile hﬁ_:.«_rt__t faarr. 74.
autoritdtile abilitate sa investigheze cazul yi cd a intreprins mésuri concrefe la nivel tehnic, organizapional i tn materie de personal, In masura cunostintelor sale, operatorul e ic i-a incalcat obligafiile in domeniul mediului 7 B Nu
adecvare pentru a preveni orice noi infractiuni sau abateri. Ati luat masuri pentru a demonstra fiahili dumneavoastra (autocorectare) Va rugdm sd le descrieq
AL (8) Masurile intreprinse de caire ofertant/candidat in sensul alin. (7) sani evaluate tindnd seama de gravitatea $i circumstanfele | In mésura cunostintelor sale_ operatorul economic si-a incélcat obligatiile in domeniul social? .
| particulare ale infracimunii sau ale abaterii. In-cazut-in-—care—considerd ci-mavurie—intreprinse sdmi-fnsuficrente—autor e Ati Tust masuri pentru a demonstra fiabilitatea d voastrii (autocorectare) Va rugam sa le descriep
w: Ann.ﬁ.{n informeazé ofertantul/candidarul despre motivele excluderti. o ) . o ) In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incilcat obligatiile in domeniul muncii?
L (9) Un ofertanvcandidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivi a unei instante de judecatd de la participarea la procedurile Ati luat masuri pentru a demonstra Rabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Ve rugdm a le descrieg
de achizifii publice nu are dreptul sa facd uz de posibilitatea prevazuia la alin. (6)-(8). Falimentul
vpnwoﬂuan. lacor Zemingls, T & 7.: Operatorul economic este in stare de faliment? .
Coruptie Text I Nu .__\w riegdin sd le descriep ODa & Nu
Fraude Text [ Nu
R e P O T p—— B o Precizagi motivele peptru care veri putea fi, totuyi, In masurd sa executapi contractul. 2: este necesar 54 se ‘._.:w_.__nn.w acesie informatii
i1 cazul in care excluderea operatorifor econamict in acest caz a devenil obligato temeiul Tegislatiei nafionale aplicabile, fard
mnm_mﬂn de bani sau finantarea terorismului Texr = = & Nu ticio posibilitate de derogare atunci cdnd aperatorul economic este, tonugi in mdsurd sd execute cantraciul
Exploatarea prin munca a copuilor si alte forme de trafic de persoane Text & Nu Weeste informatil sunt disponibile gratuit pentru awtoritati, dintr-o baza de dare naionald ? ODa
B. | Motive legate de plata i itelor sau a contributiilor la asigurarile sociale Insolvenia

ATETE a.,:%.d.: 03 07 2015 stabilesis urmatoarele maotive de excludere.
Al (2) Aworitatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire o contractului de achizifii publice orice
ofertant sau candidar care se afld in oricare dinire urmatoarele situatii:

Lit. (b) nu si-a indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurdri sociale in conformitate cu
prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilir.

Al (2% Prin derogare de la alin.2 lir. b), ofertanmi/candidarul nu esie exclus din procedura de atribuire dacd beneficiaza, in
nu:&::\m legii, de esalonarea obligatiilor de plaia a impozitelor, taxeior §i contributiifor de asigurari sociaie ori de aite facilitari in
vederea platin acestora, inclusiv a majordrilor de intdrziere (penalitagilor) sizsau a amenzilor.

Operatorul economic este in sttuatie de insolventa sau de lichidare? Vi rugam s le descrieni Da B Nu

\Precizafi motivele peniru care veli putea i, tomgi, in masurd s execuioff contractul, Nu este necesar 53 se furnizeze acesie infarmafit
Fr cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul L_Qw:_ﬂs._f nationale aplicabile, fira
vicio posibilitate de deragare atunci vénd operatorul € este, totugl tn msurd

rf 5& execule contractd,

te informatii sunt disponibile gratuit pentrn auioritati, dintr-o baza de date nationald ? CDa

Fal

| Plata impozitelor text ODa

Operatorul economic se afla intr-o situatie similard, cum ar fi falimentul, care rezultd dintr-o procedurd
similar din legislatiile sau reclementénile natienale? Va rugdm 56 le descrieyt

Aceastd incélcare a obligatillor a fost stabilitd prin alie mijloace decdt o hotdrare judecatoreascad sau

administrativa? Da

In cazul in care aceastd incdlcare a obligatiflor a fost stabilitd printr-o hotdrire judecatoreascd sau - Da E N
administrativa, aceasta decizie este definitiva si obligatorie? : :
Va rugam sa precizati data condamndriiin cazul unei condamndri, durata perioadei de excludere, in

masura in care aceasia este siabilité direct in condamnare Descrieti ce Eiohnm au fost ::?.NQE
| Operatorul econornic si-a indeplinit obligatile platind impozitele sau co e la as Da B Nu

_ datorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inciusiv, a:nm caz, a
| eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor?Va rugam sa le descrieti Aceste informatii sunt disponihile
| g pentry o ritdyl, diner-o bazd de date naptonsld? Da

Precizai motivele pentru care veyl putea fi, totusi, in masurd sa execurati comractul, Nu este necesar sG se furnizeze acesle
informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislajiei nationale
aplicabile, fard nicio posibilinare de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in masurd sd execute contractul,

Aceste Informati sum disporibile grotwit peniru autoriidli, dintr-o bazd de date nationaid ? ODa !
Active administrate de lichid
Activele operatorulul economic sunt administrate de un lichidator sau de o instanta?Va rugam sa le descrien ‘Da B Nu

Precizan motivele pentru care vep putea fi, 1otusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sa se furnizeze aceste
informatii in cazul in care excluderea vperatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeinl legislatier najionale

aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in masurd sé execute contractid.

Plata asiguriirilor sociale

Jperatorul econon
P

e cu privire la plata contnbutiilor la asiguranle soc atdt pe | Nu

Aceste informatii sunt dispoiibile gratwr peniru autoriiGi, dinir-o baza de dare nagionala ? Da MNu
| Activitatile ec ice sunt suspend |
| Activitatile economice ale operalorului economic sunt suspendate? Va rugdm sa le descrieri Da B Nu |




Precizari monvele pentru care ven puwied fi, totugt, in masurd sa execuiati comtractul, Nu esie necesar sé s furttizeze aceste
informatii in cazul in care excluderea operatorior economici in acest caz a devenit QEESSR in EEQ:\\ legislatier naronale
aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare orun

cdnd operatorud econo

o oeste,

stabilit: Vé rugdm sd le descrie

— -

. . ; . Lo - 1 1Da Nu
Aceste informayii sunt disponibile granir pentri autoritati, dintr-o baza de date nationala ?

ofusi, in mdsurd sa executati contractul. Nu este
care excluderea operatorilos i in acest caz a devenit obligatorie in
Q\V:nb?\m fara nicio posibilitate de derogare atunci OD\QQESQS\:\ economic este, 1otugl in mdsurd sd e

{aj

execute contractul.
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea d oastra {autocorectare)Va rugdm sa le descriepi [iDa [0 Nu
Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de achizitii publice.
Crperatorul economic are cunostintd de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeaza in legislatia
nationala, anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din participarea sa fa procedura de | [Da E Nu
achizitii v..&__cna/__m rugzdm sa le deserieti
|| Implicare direct3 sau indirecta in pregiitirea acestei proceduri de achizitii publice
Operatorul economic sau o intreprindere care are legdturi cu acesta a oferit consultantd autoritatii
contractante sau entitatii contractante sau a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achizitii | [}Da X1 Nu
publice?Va rugam si le descrieti
| Incetare anticipata, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile
| Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de achizitii publice anterior. un contract
anterior incheiat cu o n::ﬁﬁ no::,meE a sau un no:QmQ de oo:nmm_czo anterior a mo,ﬁ realizat anticipat sau “iDa
au fost aturd cu respectivul coniract anterior:Va |
rugam sd descriefi
t1 luat masunl pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Va rugdm sG l¢ deserieqi [1Da C0ONu
Vinovat de interpretare eronati. nedivulgare de informatii, incapacitate de a furniza documentele
necesare §i obtinere de informatii confidentiale referitoare la aceasti proceduri
Operatorul econornic s-a aflat intr-una dintre situatiile ::dmﬁomzw
a) Nu s-a ficut grav vinovat de declaratii false la
.| _absentei motivelor de excludere sau a indeplinirii criteriilor mwmw_mo:r: T et =
b) A ascuns astfel de informatti;
¢) Nu a fost in masurd sd furnizeze, fard intarziere, documentele justificative solicitate de autoritatea | _ Da
contractanta sau de entitatea contractania, i =
d) A incercat sa influenteze in mod nepermis procesul decizional al autoritdtii contractante sau entita
contractante, s obtina informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul |
procedurii de achizitii publice sau ca a fumnizat din neglijenta informatii false care pot avea o influentd
semnificativa asupra deciziilor privind excluderea, selectia si atribuirea?
Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 prevede:

Al

£

PR
o

Aceste informayii sunt disponihile gravwit pemtru autoriedyl, divtr-o bazi de date nayionald ? 00Ny Bl Capacitatea economica si linanciard

Acorduri cu alli operatori economici care n»«m denaturarea concureniei | Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, slabileste ca,

Operatorul economic a inchelat acordurt cu alli operaton economici care au ca obiect denaturirea ®E Nu Demonstrarea capaciiafii economice si financiare a operatorului economic se realizeaza prin prezentarea unuia sau a mai multor
concurentei? Va rugdm s le deserieli ] documente relevanie, cum ar fi

Precizali :S:_im peniru care vefi purea fi, 1o necesar sa se furnizeze acesre Declaratii bancare

Operatorul economic va fi in masura sa furmzeze declaratii bancare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea
risculul profesional, sau sa fumizeze infonmatii care sa ii penmita autoritati contractante sau entita
contractante sd obtina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibild in mod gratuit? Va rugdm sd le descrieqi

Aceste informatii sunt disponibile gratuir pentru autornati, dintr-o baza de date nationala ? “Da

Cifra de afaceri anuali
i 20idiniLegean 3] dim03.072 01 Sipnivi
Al (1) In sensul alin. (1) lit. ¢), cifra de afaceri Q::QE ) 3. impusd operatorilor economici nu trebuie si depaseasca de doud
ori valoarea estimata a comtractului, cu exceptia cazurilor bine justificare, precum cele legate de riscurile speciale aferente naturii
hunurilor, lucrédrilor sau servicillor. Awioritatea contractamd indica principalele motive penrru o astfel de ceringa in documentagia
de atribuire. Arunci cand un contract este impdartit in loturi, indicele cifrei de afaceri se aplica pentru fiecare lot individual. Cu
toate acestea, autoritatea contractanta stabilesie cifra de afaceri anuala minima impusa operatorilor economici cu referire la
grupuri de loturi, dacd ofertantului castigator ii sant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelasi timp, In cazul in
care urmeaza sa se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuala maxima se calculeaza in functie de
dimensiunea maximd aniicipaid a coniracielor specifice care vor fi execuiaie in acelasi iimp sau, dacd aceasia nu esie cunoscuid,
pe baza valorii estimate a acordului-cadru. In cazul unor sisteme dinamice de achizigi, cifra de afaceri anuald maxima se
calculeazd pe baza dimensiunii maxime anticipate a contractelor specifice care urmeazd
respectiv,

% G
P

sa fie atribuite in cadrul sistenului

Cifra de afacen anuala pentru numarul de exercitii financiare impus in
anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum
unneaza:Se complereaza de catre autoritatea comractantd N aloare

Se completeaza de citre operatorul economic
Cifra de afacert: 126318397

Aceste informayii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dinir-o baza de

ury gutoritdfi, dintr-o baza de | 1 Da [17Nu
date napronala ?

www.raportare.md

Cifra de afaceri medie [a

Cifra de afaceri medie anuala pentru numarui de ani impus in anuntul
relevant, in documentele achizitiei san in DUAE, este dupd ¢
unmeaza:Numir de ani 3 (trei) Valoare 102367349

An: 2015 Cifra de afacer: 88829737
An: 2016 Cifra de afaceri: 91953712
An: 2017 Cifra de afacen: 126318597

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritai, dintr-o baza de
dare nationald ?

Da O0Nu
www statisticand www raportare.md

Raport financiar

T it

fete— exfrage— oo necesard pent T o TaENTSeneT TEX TS EnET CITC AT TG eiaT

descrise la alin. (1) yi (2) din bazele de date disponibile ale autoritatilor publice sau ale partilor terte. Dacd acest lucru nu este
posibil, autoritatea contraciantd are obligayia de a accepta ca fiind suficient si relevant pentru demonstravea faptului cd

ofertantul’candidarul nu se incadreazd in niciuna dintre situatiile prevazute la alin. (1) §i (2) orice document considerat

NI

edificator, dinacest puncrde vedere, Tnjara—de-origine s in Tara in cave oferrantulcandidaril —este stabili, cum ar Ji
certificate, caziere juridice sau alte documente echivalente emise de autoriiati competente din tara respectiva.

Al (4) In ceca ce priveste sinuapiile mengionate la alin. (2), in conformitate cu legislaria imernd a statului in care sant stabilifi
ofertantivcandidayii, prevederile alin. (3) se refera la persoane fizice si persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de
companti sau la orice persoand cu putere de reprezentare, de decizie ori de control privind ofertantul/candidand.

AL(5) In cazul in care in 1ara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul candidatul nu se emit documente de natura
celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd toate situatiile prevazute la alin. (1) si (2), autoritatea contractantd
are obligagia de a accepra o declarayie pe propria rdspundere sau, dacd in tara respectivd nu exisid prevederi legale referitoare
la declaraga pe propria rdspundere, o declaratie autentica datd in fata unui notar, a unei autoritdti administrative sau judiciare

sau a unei asociatii profestonale care are competente in acest sens.

inregistrat, extrase din raportul financiar, sau sa furnizeze informatii care
sa 11 penmita autoritatii contractante sau entitdtii contractante sa obtind
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,

le de selectie

Partea [V se completeaza online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractantd $i operatorii economici §i
include.

rariea

Capacitatea de a corespunde ceringelor

Art.21 din Legea nr. 131 din 03,07 2015 stabileste urmitoarele motive de selectie

Inscrierea intr-un registru profesional relevant:

Este inseris intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale relevante nationale sau din statele

; o Cba E Nu
membre UE in care este stabilit

- 3 > . o 1Da 0Ny
Aceste wiformayis sunr disponibile gratuit pentru auloritan, dintr-o hazda de dare nanonala ?
Este necesardi o autorizafie pentiy ca operatorul economic sd poatd presta serviciol in cauza in tara unde Da Nu

disponibild in mod gratuil?

I Do

Aceste informat
dare nationala?

tr-o hazg de

O&Ny

www statisticaind www_raportare.md

Dacd autoritatea contractania sau entitatea contractantd solicitd in anungul de participare prezentarea unor formulare care confin
informatii privind capacitatea economicd sau financiard, vd rugdm sa furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca
Al (5) In cazul in care ofertanul/candidatul isi demonstreaza capacitatea cconomica si financiard mvocand si sustinerea
acordata, in conformitate cu prevederile alin. (4), de catre o alta persoand, acesia are obligatia de a dovedi sustinerea de care

heneficiazd prin prezentarea Tn formd scrisG a unui angajament ferm al persoanei respective, incheiat in formd autentica, prin
care aceastd persoand confirmd faptul ca va pune la dispozifia afertanilui/candidatului resursele financiare invacate. Persoana
care avigurG susfinerea Jinanciard trebuie s indeplineasca crireriile de selectie relevante si nu trebuic sé se afle in niciuna dintre
situatiile prevazute la art. 18 alin. (1) si alin. (2) lit. a), o)), care determind excluderea din procedura de atribuire.

Al (6) Arunci cind ofertantul/candidatul se bazeaza pe capacirdtile altei persoane in ceca ce priveste criteriile referitoare la
capacitatea economicd §i financiard, autoritatea contractanta solicitd ca
raspunzdatoare solidar pentru execurarea contracrului.

1.¢7) In aceleasi condi; (4)-(6). o axo
membrilor asociatiei sau ale altor persoane.

didarul  yi

ofertantul ¢

acea persoand sa fie

i prevazute lo al 5 are dr

¢ de aperatori ccononti

! s& se bazeze pe capacitdrile

(| Capacitatea tehnica si/sau profesicnald |
Art.2! din Legea ar.i31 din 03.07.2015 stabileste unmatoarele motive de select
Operatorul econamic va fi in masurad sa furmizeze documentele solicitate de cin oritatea contract B Da
sau ilalea contractantd n anuntul de participare. care demonstreaza capacitatea tehnicd st | ZCNu




profesionala pentru executarea viitorului contract. sau sa fumizeze informatii care si ii permita autoritatii
contractante sau enlitatil contractante sa oblind aceste mformalii direct prin accesarea unei baze de date
nationale in arice stat. disponibili in

mod arat

Aceste infarmaiii sunt disy ihile grutull pentrit cudoriti, dintr-o bazd de date nationald? 1Da [ Nu

Pentru contractele de achiz
descnerile sau fotografiile so

treh

publice de bunuri/servicii: operatorul economic va furniza esantioanele,

e sa fie insofite de certy de aute ate

ate ale produsclor/servicitior care unmeaza sa fie furnizate/prestate, care nu | B Da Nu

Daca autoritalea contractantd sau entitateda confractanta soliciid in S:::S, de participare prezentared :5:‘%\_3::__.9_.% care canpin
informatii privind capacitatea tehnica sau profesionald, va rugdinm si furnizati formularele soliciiate in anunjul de pariicipire.

Aceste informatii sunt disponibile gramit pentru awtoriati, dintr-o buzd de dare nagionala? _1Da

Nu

Pentru contractele de achizifie de lucriri: executarea de lucriri de tipul specificat

Dacd aworitatea contractant sau entitatea contraciania solicitd in anunpul de participare prezeniarea unor formuliare, vi rugam

sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Numai pentru contractele de achizitii publice de lucrari: in perioada de referinta, operatorul economic a
rmatoarele lucran de tipul specificat, Autoritatile contractante pot solicita experienta de pana la
cinci ani si pot accepta experienta acumulata in urma cu peste cinei ani.

Sisteme de asigurare a calitatii si standarde de management de mediu.

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de selectie.

Deescriere

Certificate emise de organisme independente cu privire la sistemele sau standardele de management de
mediu

0Da

Valoare

Acesie informayir sunt E%c:.?\m gratuil pentru autoritdti, dintr-o haza de date nationald? _ [Da

Data de incepere

Diata de incheiere

Daca autoritaiea contractantd sau enfitatea contracianta solicita in anunqul de participare prezentarea unor formulare, va rugam
sd furnizali formularele soliciiaie in anuntul de participare

Benefician

Aceste informarit sunt disponibile gram pentrn guioridyl, dintr-o bozd de dare nanonald? [1Da CI0Nu

Peniru contractele de achizitie de bununi, servicii: executarea de livran, prestan de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicit: in perioada de referinta, operatorul
economic a efectuat urmdtoarele livrari, prestari principale de tipul specificat in anuntul de participare.
Autoritatile contractante pot solicita experienta de pana la trei ani si pot accepta experienta acumulata in
urma cu peste trei ani. Va rugdam sa le descrieti

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se roaﬁmﬂwﬁﬂg onling m-u citre autoritatea contractanti, enfitatea contractantd m_ OﬁmﬂwﬁOjd 000303_0_ m_ :.Ammnﬁ:w

Indeplinirea tuturor criteriifor de selectie impuse:

Valoare

Dperatorul economic va fi in masura sa fumnizeze fonmularele, certificatele, avizele si alte documente ndicate
in anuntul de Umn_o_ﬁwam sau sa ofere informatii care sa i permita autoritatii no::.mn”m_.:w sau entitatii
contractante 53 O_u

stat, disponibild in mod gratuit?Termen (3 zile lucratoare)

aceste documente, informat

direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice

Diala de incepere

Aceste informatii sunt disponibile graruit pentru autoritati, dintr-o bazda de date nafionald? “Da

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informajii suni disponibile gramit pentru autoritdgi, dintr-o hazd de dare nofionala? Da Nu

Daca awtoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicita in anuntud de participare prezentarea wunor formulare, vé rugdm
sd furnizafi formularele solicitate in anuntul de pariicipare.

1 latii tehnice 5i masuri de asigurare a calitiii

Vi rugaim sa-furmizati detalii referitoare la-tehnicient sau-organismele tehnice pe care operatorul-economic-le
poate solicita, in special cele responsabile de controlul calitapii in legdturd cu acest exercitiu de achizitii
publice. Va rugam sa le descrieti

Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura
partene;

tafiei restrinse, negociere, dialog competitiv si

tul pentru inovare
Partea VI se completeaza online de catre autonitatea contractanta, entitatea contractantd i operatorii economici §i
include.

va rugam si furnizati o declaratie cu privire la sisteme de management gi de trasabilitate in cadrul lanulu Da = Nu

Aceste bformafii sunt disponibile gramil pentru awtoritai, dintr-o bazd de dare najionald? ODa B Nu

Dacd autoritatea contractania sau entitatea contractania solicitd in anuniul de participare prezentarea unor formulare, va rugdim
sd furnizati formularele solicitaie in anuniul de participare.

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazd si fie furnizate sau, in mod exceptional, pentru
produsele sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de verificari
ale capacititilor de productie sau ale capacitatil tehnice a operatorului economic §i, dacd este necesar, Lo

X Da

mijloacelor de studiu si de cercetare de care dispune si ale masurilor de control al calitdtii? Va rugds

Dperatorul economic declara ca: [ndeplineste critenile sau regulile obiective gi nediscriminatorii aplicabtle Da
pentru limitarea :cEmE_E de candidati in :::NEE_ mod: |
Dperatorul econ: esaua Da
cerut de anuntul de participarerelevant- ___ . ____________ =

dceste informaltii sunl disponihile gratuit pentru autoritafi, dintr-o bazd de date nationala? UDa I Nu

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declard ca informatiile prezentate in partile [ - V1 de mai sus sunt exacte §i corecte §i ¢3 au tost
fumizate cunoscand pe deplin consecintele cazurifor grave de de
Operatorul economic declara in mod oficial c@ poate sa furnizeze, la cerere §i fara intdrziere, certificatele si alte forme
de documente justificative mentionate, cu nxnw,cnw cazului in care:

utortatens contractanta qanr entit o b +X aen ootk
1. utoritatea contractantd sau entit: itractantd arc posib

direct prin accesarea unei bazei de amaa E_n<m:8 care este disp
mentionate, in cazui In care acest lucru este necesar.

Operatorul economic declara in mod oficial ca este de acord ca IMSP Spitaiul WEo:m_ Soroca .,A Prisacan’”. astfel cum

este descrisd in partea [sectiunea-A si obfind acces la doc la justificats ind-infi 2 e care le-a fimmizat

= =alsa
retineti ca, in cazul in care operatorul economic a decis si subcontracteze o parte din contract si se bazeaza

pe capacitatile subcontractantului pentru executarea partii respective, trebuie si completati un DUAE
separat pentru astfel de subcontractanti, Permireri verificari

Diplame de studii si calificiri profesional

Unnatoarele calificirt educationale si profesionale sunt detinute de prestatorul de servicii sau de
contractantul insusi si/sau in functie de cerintele stabilite in anunul de participare sau in documentele
procedurii de achizitie de catre personalul sdu de conducere. ¥ rugdm s le descriefi

Diploame (studii
superioare)

Aceste informarit sunt disponibile granit pentra autoritdi, dintr-o hazd de date nagionaléd? [Da = Nu

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractanid solicita in amunul de participare prezentarea unor formulare, va rugam
s furnizaft formularele solivitate in anunful de participare

Misuri de :.w:wr_.:a_.: al medinlui

Operatorul economic va puiez s aplice urmatoarele
contractul' Va rugdm sa le descriefi

urt de management de mediu atunci cand executa

Aceste informatii sunt disponibile sranat pentru autoritati, dintr-o bazd de date nationala? Da E Nu

Numarul b

iler per lului de conducere

Anul 2015 Numar: 2
Anul 2016 Numar: 2
o Anul 2017 Numar: 3

Numarul membrilor personaluiui de conducere ale operatorului economic din uitimii
fost dupa cum urmeaz3,

Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: nﬁ::om:n, ae/r:c: sau fotografii, fara certificate
de autenticitate

rJ ¥ L
in acest UOnijE Unic de Achizitie European in scopul achizitionarii Wmmoﬁ:\n_o_. pentru laborator pentru anul
2019%{ocds-b3wdp1-MD-1551337945408) |

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data: [11-14.03.19]

Locul: Chisinau
Semndtura
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Formular informativ despre ofertant (F3.3)
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A. Ofertanti individuali

Informatii generale

,GBG-MLD,, SRL

producdtorului strdin |

I.1. | Numele juridic al ofer:,%antului
1.2. if;gjé;ﬂ;hca ajof-santuluiiin jara Mun. Chisindu, str. Tighina 65, of. 607
1.3. | Statutul juridic al oferl%antului jPersoané juridica
Proprietate :Pﬁiivaté
Formd de organizare Juridicd !Sdlpcietate cu Rispundere Limitata
Altele =
1.4. | Anul inregistrarii ofert:antului I06 .01.1995
1.5. | Statutul de afaceri al oifertantului
Agent local/Distribuit(;,)r al D!is tribuitor

urmitoarelor documente:

Intermediar -
Companie de antrepQzit -
Altele | L

16 Informatia despre reprezentantul

| autorizat al ofertantulyi

Numele Tudor Ceaicovschi
Locul de muncd §i functia »GBG-MLD,, SRL, Director
Adresa Mun. Chisinau, str. Tighina 65, of. 607
Telefon / Fax 022547373
E-mail office@gbg.md

1.7. | Numirul de inregistrare pentru TVA 0205086
Numiirul de identitate al ofertantului Nu este cazul

1.8. | pentru impozitul pe venit (pentru
ofertantii stréini)

1.9. Ofertantul va anexg (piile In conformitate cu FDA3.

Informatii de caliﬁcarle
|




Numarul de ani de ex

a ofertantului In livrari

servicii

[« 2 %
erientd generald
de bunuri si

23 ani

22

Numirul de ani de expErientﬁ specifica

a ofertantului in livrare

bunurilor si/sau servic

a/prestarea
iilor similare

“Nu se aplica’

23

Valoarea monetara a livrarilor de

bunuri/prestarea serv

diilor similare

“Nu se aplica”

Disponibilitate de resurse financiare
(bani lichizi sau capital circulant, sau

de resurse creditare, ¢

xtras din cont

bancar etc.). Enumerati si anexati
copiile documentelorjbstiﬁcative

|
. - ‘l

“Nu se aplicd ’i
\

2.5.

Detalii privind capac

tatea de

producere / echipamente disponibile

“Nu se aplica”

Informatii financiare

1

Rapoarte financiare sa
1

auditorilor pentru ult
Se anexeazd pentru

L extrase din bilantul financiar, sau declaratii de profit / pierderi, sau rapoartele
2l an de activitate. Enumerati mai jos si anexati copii:
a.2017

3.

Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancilor care pot oferi caracteristici despre

R [ e g . =
ofertant in cazul contactirii de citre autoritatea contractanta:

Denumirea: BC ,,M Jidova — Agroindbank,, SA, fil. M. Eminescu

Adresa: Mun. Chii;inffm, str. Tighina 49
Telefon: 022 54 88 49

Fax: 022 54 88 49

3.3.

Informatie privind liti !giile in care ofertan
|

t

ul este sau a fost implicat:

Orice proces pe parcu:rsul ultimilor 3 ani:

Cauza litigiului |
|

Rezultatul sau sentinta si suma implicata

Procese curente, pe pd

reursul anului fiscal curent:

Cauza litigiului

T « - f
Situatia curentd a procesului

Notd:

Alte cerinte i detalii p

ot fi addugate de catre autoritatea contractantd, dupd caz




Declaratia privind conduita eticii §i neimplicarea in practici frauduloase si de corupere (F3.4)

Data: | |-14" martie 2019
Licitatia Nr: 214)[}5810

Catre: IMSP Spitalul Raional Soro

“GBG-MLD”SRL confirma p[|in prez

L.

Semnat:
Nume: Tudor Ceaicovschi
Functia 1n cadrul companiei: director;

Denumirea companiei: “GBG-MLD

L.S.

Nici unul dintre angajatii, com
sau asociati ai lor nu este in re
prevederilor din docume1:1te]e de
In cazul in care vom
respectivi catre autoritat
Nici unul [dintre angajatii, com
sau asociatii ai lor nu a fost ang;
alte practici anticoncurentiale

ca

renta ca:

hanionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele
latii care ar fi putut considerate ca un conflict de interese, conform
> atribuire.

al"la despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat informatia
a contractanta.

hanionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele
ajat in practici de corupere, escrocherie, complotare, constringere sau
n procesul pregitirii ofertei din cadrul prezentei licitatii, conform

prevederilor din documentele de atribuire, punctul JPO10. |
In legaturd cu procedura respectiva de licitatie si cu orice contract care, eventual, ne va fi adjudecat

ca rezultal al acesteia, nu au
companionii, agentii, actionarii
achizitia publicd, implementare
contractante.

fost, nici nu vor fi efectuate nici un fel de plati citre angajafii,
. consultantii, partenerii nogtri sau rudele lor, care sint implicafi in
a contractului si aprobarea platilor contractuale in numele autoritatii

SRL




Declaratie pr

“GBG-MLD”SRL

Subsemnatul Tudor Ceaicovs
economic) in calitate de ofert
din procedura de achizitie pub
in situatia prevazuta la art. 18
ultimii 5 ani nu ;am fost cond
participarea la a;ctivité;i aleu

A
n

I . .
Subsemnatul declar ci inforn
autoritatea contractanta are d

| .
documente doveditoare de car

|
Subsemnatul, Tudor Ceaicov
economic), in calitate de ofer
atribuirea contractului de ach
anul 2019, codul CPV 33696
Soroca pentru , declar pe pro
nu am intrat 1n faliment ca ur

]

5
p

mi-am fndeplini;t obligatiile d

nu am fost condamnat, in ult

- | . 7| B
faptd care a adus atingere etici
toate informatiile si document

. qe . [
veridice 'si autentice;

nu suntem inclusi in Lista de i
Subsemnatul dJclar ca infort
. | . i
selectie sunt corlnplete §1corg
solicita, In scopiul verificdrii

c
31

Y A | Py
Inteleg ca in cazul in care acea

prevederilor legislatiei penale
|

Data completarii: 11-14 mart
Operator n—:conUTﬁc,
“GBG-MLD”SRL

Semnitura

iv
|

1
I'e

=

€

atorului economic (F3.5)

ind situatia personali a oper

chi, reprezentant Imputernicit al “GBG-MLD”SRL (denumirea operatorului
| . . o N .
q[ntfo fertant asociat declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii

icd si sub sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, cd nu ma aflu
din Legea privind achizitiile publice nr. 131 din 03.07.2015, respectiv in
mnat prin hotdrire definitiva a unei instante judecatoresti pentru

ei organizatii criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spalare de bani.

itiile furnizate sunt complete si co#ecte in fiecare detaliu si inteleg ca
:ptul de a solicita, In scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice
e dispun. ‘

-hi reprezentant imputernicit al “GBG-MLD”SRL (denumirea operatorului

tant/ofertant asociat, la procedura de licitatie publica nr. 21005810 pentru

it

ifie publici avind ca obiect achizitionarea reactivi pentru laborator pentru
00-0, la data de 11-14 ianuarie 2019, organizata de IMSP Spitalul Raional
i‘ia raspundere ci:

| At s - .
mare a hotdrarii judecatoresti;

plati a impozitelor, taxelor si contribufiilor de asigurari sociale;

mii 3 ani, prin hotiirirea definitivii a unei instante judecitoresti, pentru o

i profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionald;

cle prezentate pentru procedura de achizitie mentionatd mai sus sunt

nterdictie a operatorilor economici.

atiile furnizate in scopul demonstrarii indeplinirii criteriilor de calificare gi
te n fiecare detaliu si infeleg ca autoritatea contractantd are dreptul de a
confirmirii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

std declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incilcarea
privind falsul in declaratii.

2019

LS




privind lipsa sau|¢
Nr. i Y
| Aro10259/584

1. Destinatar / [lonyuarens

Anexa nr.7 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
xistenta restantelor fatid de bugetul public national

din
oT

06.03.2019

Pentru participare la proceduri de

achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Mndopmauus o Hamoronnaresmke
|

I
Denumirea

HaunmeHoBaHue

Codul fiscal / Numiirul de identificare
huckanbHbit Kop / VineRTndnKannoHHeIi HoMep

|GBG-MLD S.;R.L-.

|1003600117582

Aupec OCHOBHOTD :M CCTOPACTIONNHENR Ilﬂl

Adresa sediului d:c bazi (strada, numhrul)

Codul - Denumirea localitatii
(yiuuga, HoMep) Kopn - HauMeHOBaHHUE HACENEHHOTO MMYHKTA
|

|Tigl1iua nr.65 |

|0130-SEC.CENTRU

3. Atestarea lips
[TonrBep:xaenue
CHCcTeMEI

ei sau existentei
OTCYTCTEHA UITH

restantelor conform d
HAIIMYUA HEIOMMKH CO

atelor Sistemului Informational Automatizat /
FIAacHo JaHHBIX ABTOMaTH3UpoBaHHOH MHpopMaHoHHOR

La data emiterii prezentului
BBIJa4H NAHHOH CIPAaBKH HE
0,00 lei/nei.

certificat restanta la bugetul public national constituie/ Ha naty
,[[D[/IMIé‘a nepea HalMOHAIBHBIM HJ}IGHI/I‘IHHM OI0UKETOM COCTaBJIIET:

4. Valabil pina Ia / Jeficteureney

5. Autentificarea organului fisca

Director adjunct interimar a

Funetia/Tlpmwsacrs

L.§/ MIIL _
a.Clgoreanu

Nymele 5i prenwmele/dasmang u uvs
Tel:d2 5431

Executor:

Este extras din Sistemul Informationa

cu aplicarea prevederilor pct. 82-83

Ludmila BOTNARI

Numele §i prenumele/@mornis 1 v

| al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 06.03.2019 ora 17:17:32
FPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (0,00)

Ordin T




irea autoritatii de licengiore

: L e 4oe L‘l’
) fmrma Juridica de preanizare, sediul : e
' tulapului de iceng -~ » MLD

m.Chisinau, str. Tighina,

Data si numiirul aerﬁﬁgamim de
inregistrate de stat a titularulu

- Numirul de fnregistrare
©a intreprinderii sau IDN

" Codul fischl

“pentru a cdrui _des_:fésura*t, s e 15»{&.&?& }men;a mediea]e si ﬂpﬁdl

Data eliberdrii licenfei ' 26 mai 2005

ai 2010

& 1&“‘" .u_ §§~\

fv\

ere




ANEXA LA LICENTA
Seria | A MMIT | Ng 048120
Societéiea cu R@spundere Lmutata ,QGBG MJ.,D”

Titudar de lice nLa‘

Titwlarul de im{miﬂ mtc obligat sa I‘ESI'!L"CIL urmawai«.,h. conditii ti.(, Lfcell!,m Seditr esfisurarea
. * Importul, comercmhzam_ﬁ é_lzspozuwelol med
2}]003’?015 ' Jrl i '

Repérfectalé l)88 05, 2{] 14,

1. Desfasurar actw[tﬁ;u hcent:ate ’J‘n ¢onfor
2. Asigurarea efectudrii controlului metrologic
sigurantei populatiei, | AT
3. Indicarea la loc vizibil al prefurilor la marfuri si a tarifelor pentti
4. Detinerea autorizatiei sanitare, antiincendiare, ecologice §i de securitate a muncii.

5. Dispunerea de spatii cu titlu de proprictate sau de locatiune pentrit desﬁiﬂuarea amvma(n hccntlate.
6: Dispunerea de specialisti in domeniul (ingineri. blomgmcrfﬂ. i ; 2

Activitatea licentiatd s¢ desfasoara pe. adreqa : ‘

mun, Chlg.mﬂu, str. Tl;,hma, O Lk ol :
Licenta este valabila cu urmatorul Qpecmlisl : _Ce‘ai_tov'sc’hi Tudor /.

HO B o R Rk W e ok kb R e R R % %

LS

| | |
S s ' [ Wi . ,,.| . A Xk R T Iyw‘r a3 g A‘i e
Notad: Anexa siicopiile ei sint valabile numai ey stampila originald o avtoritfiyii de licentgiere.
, i | =
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»Secret comercial, confidential”

Moldova Agroindbank

Dlui Tudor Ceaicovschi, Vi ar) /',.h, Yy
Administrator al S.R.L. ,,GBG-MLD" (180 /€ 0ol
MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina, 65, 05 wodie AotY

CERTIFICAT

rmatoarele conturile curente:

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank"” S.A. confirma cd ,GBG-MLD” S.R.L, (IDNO
1003600117582) dispune de

Numdrul contului curent, cod IBAN Valuta
MD14AG000000225184801542 MDL
MD64AG000000225144807542 EUR

' MD81AG000000022511677935 L . CHF

. MD70AG000000022511393244 UAH

MD17AG000000225114804542 RUB

' MD62AG000000225194802542 usp
MD39AG000000022513059583 GBP
MD81AG000000022582080147 MDL

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.

\
Ce A
{g\igfzct

Victor luras
Vicepregedinte

Ex.: Ivan Buga
Tel.: 022-30-33-64

Faoclul 207 526 360 e




AGENTIA SERVICII PUBLICE

Departamentul inregistrare §i licenfiere a unitéfilor de drept

| EXTRAS
din Registrul de stat al persoanelor juridice

|
Nr. 399048 data 03.12.2018

Denumirea completi: Societatea cu Rispundere Limitata ' GBG-MLD"
Denumirea prescurtatd: "GBG-MLD" S.R.L. |
Forma juridic de organizare: Societate cu rispundere limitata,
Numarul de identificare de $tat si codul fiscal (IDNO): 1003600117582
Data inregistrarii de stat: 06.01.1995
Modul de constituire: nou creat.
Sediul: MD-2001, str. Tighina, 65, mun. Chiginiiu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:
1. Comertul cu ridicata al produselor farmageutice
2. Cercetare si dezvoltare in stiinte fizice i naturale

3. Comertul cu aminuntul al produselor farmaceutice si de parfumerie
4. Productia echipamentului de control pentru procesele industriale

5. Practica medicali
6
7
8

. Fabricarea utilajului medical siichirurgical i a dispozitivelor ortopedice
. Productia de aparaturasi instrumente de miisuri, verificare §i control
. Transporturi rutiere de mirfuri

Capitalul social: 5400 let,

Administrator: CEAICOV$CHI TUDOR, IDNP 0971601546960

Asociatii: _
1.COLEVA VERA, IDNE 2000048101473, cota 108 lei, ce ‘constituie 2%

2. CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, cota 5292 lei, ce constituic 98%
Beneficiar efectiv:

2.1.CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, cota -/98%

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.34 al Legii r}r.220-XVI din 19 octombrie 2007
privind inregistrarea de stat a persoanelor juriidice si a Intreprinzitorilor individuali §i confirmé

datele din Registrul de stat |a data de: 03.12.2018. __
’/ pll

" Lozovanu Constantin

Registrator

Date cu caracter personal. Operatory L.P.  Agentia Servicii Publize”, 1O 0000059



LISTA FONDATORILOR “GBG-MLD” SRL

1. TUDOR CEAICOVSCHI - B.1. - A 03148654 din 13.08.2009, of. 03

2. COLEVA VERA - B.IL. — A 48058559 din 14.06.2000, of. 48

Director,
T. Ceaicovschi




12 31 decembrie 2017

i Al -
. \\r\ \.\%.\\A. 20 \h\A. \M\ANM AnexelaSNC Anexa 1
= it it = i “Prenentarca sitatior financare™ _|
s L Aprobas de Ministers) Finanzelor _.IWO_[& la
3l Repablicii Moldova H_._nm“c tul
ACTI1Y i i i
Cod perioade; wmﬁwwa_ anowaﬁ
mHHGPHﬂ_‘Lm FINANCIARE rd. de gestiune T ERNEINS
pentru perioads 01 ianvarie 2017 - 31 decembrie 2017 2 3 &4 5
CODURI Active imobilizate
itatea Cod CUIIO 37421920 — -
Entitatea %Mm,a _Mwwnwwr ODM 1 & Wi - i Imobilizari necorporaic 010 100 199 123 685
i Imobilizari corporale in curs de executie 020
Sediul: MD2001, mun. isinauw, str. Tighina 65, RM Cod CUATM 0130 Terenuri 030
B Cad uo‘:w_..mu.:_—.__ {min, UTA), Looalitsten, sads, nr b E,Hgns fixe 040 1957 327 Ig
Activitatea principala Comert Cod CAEM, rev.2 G4646 Resurse minerale 050
Cod CAEM, editia 200¢ 51460 - E__ —— =
Forma de proprictate PRIVAT A Cod CFP 15 }ng.mu biologice imobilizate . 060
Forma organizatorico-jiridica Seecietate eu undere Limitata Cod CFOJ 530 :um.mw.mﬁ,n : i 070
Date de contaet 22) 54-73-73: e-mail: angels@ebg.md Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate |08p
an Investitii imobiliare 090
Creante pe termen lung 100
No giabilolui-Sef: DI (dna) Munteanu Angela Avansur acordate pe termen lung 110
Tel: 078053310 Alte active imobilizate 120
Total active imobilizate (rd.010 +rd.020 + +d 030 130 I 4
+1rd.040 + rd 050 + g 060+ rd 076+ rd-0R0+ 2 057 526 3134 980
ota informativa privind veniturile si cheltui sificatehup rd.090 +1d.100 +rd.110 + 1d.120)
Perioada de gestiune Active circulante
. 3 eT] 3 —
indicatori Cod .| premdens [ Materiale 140 34 862 8453
1 3 3 4 Active biclogice cireulante 150
Venitun din vinzari 016 91853712 126 318 537 Obiecte de mica valoare Si scurta durata 160 26 422 47 386
Alte venituri din activitatea operational™ 020 35 35 1447 184 Productia in curs de executic Si produse l170
Venituri din alte activitati 030 /55 56 1912289 Marfur 180 14 947 776 22 143 505
Tots! venituri (rd.010 + rd 020 + rd.030) 040 83 344 626 123 678 050 .
Variatia stocurilor 030 Creante comerciale 190 49 154 666 65 493 798}
Costul vinzarilor marfurilor vindute 060 85 758 875 91486 732 Creante ale partilor afiliate 200
Cheltuieli privind stocurile - 070 5 Avansuri acordate curente 210 743 841 610 670
Cheltuieli cn persanalul privind remunerareamuncii 059 2890079 —4.925 456 Creante ale bugetului 220 18 121 60434
Contributii de asigurari sociale de star abligaterii si prime i 1343 288 1344 482 - . 2 34
de asigurare obligatorie de asistents medicala Creante ale personalului 230 10692 1812
Cheltuieli cu amortizares si deprecieres activelor 166 557 042 782 580 Alte creante curente 240 705003
?EE:HH. : - Numerar in casierie Si la contur curente 250 5160 218 1001 168
Alto cheltuieli 1o 51065 072 061985 Alte elemente de numerar 260 15 190 4603
Cheltuieli din alte activitari 120 1837 327 Tnvestifii fin = . 2 } reafiliats 57
Total cheltuicli (rd.050 + rd.060 + rd.070 £ rd.080 = g 77 615 354 106 418 000 vestili himanciare curente in part neafiliate 270
rd.090 + rd, 100 + rd. 110 + rdh. 120) o Investitii financiare curente in part; afiliate 280
Profit {pierdere} pina 1 impozitare (rd 040 - rd.130) 140 15 728 272 23 280 D50 Alte active circulante 290 46 744 58 780
Cheltuieli privind impozilul pe venit 150 2145 158 3132 701 Total active cirenlante (:d.140 + 1d. 150 + rd.160 |300
= e : : 147 348 iy : "
H“_Jmm?o&nﬁu net al perioadei de gestiune (vd. 140 160 12 584 144 20 1473 +1d.170 + rd.180 + 1d.190 + 1d.200 +1d 210 + T S
L1 1d.220 +1d.230 +1d 240 + 1d 250 + rd.260 + 3170
rd.270 + rd.280 + 1d.290)
: {Total active (rd.130 + rd_300) 310 | 72920882 92 566 660




SITUATIA DE PROFIT SIPIERDERE

de la 01 ianuarie pina 31 decembrie 2017

Amesa 2

T Sold la ]
— Cod anu_mﬁ Sfirgital Indicator Cotr i N
ra. pericade] perinade] o o "
. N 1 2 3 ==} 4
de gestiune de gestiung Venturi din virzar 010 51953 712 126 318 587
2 3 4 5 Costl virnzarilor 20 65 758 875 §1 486 732
Capital propriu Profit brut (pierders bsta) (ré 010 - 1d.020) 030 26 194 837 24 831 885
Capital sacial §i suplimentar 320 5 400 5400 et e sl cperongl o G oot
Rezerve 330 803 868 803 868 Cheltuicl; adninistrative 060 9347873 10195118
Oowmnhm ale rezultatelor anilor precedent 340 w_i .”.wn_:.“._n..__. din um:.m_!g 0 : tonals - o470 1820 245 15594 487
Profit nerepartizat (pierdere noace perila) al anilor | 330 feedore) (w103 1,050 - v 080 - is 43 23186 444
s @ & J 13584 114 13 817 595 M._mﬂwau (¢d.030 + rd 040 - rd 050 - rd 060 050 158446 186
Profit net (pierdere nefa) al perioadel de gestiuns | 350 20 147 349 Do b e setietl poff pleders) | 090 e 2508
Profit utilizat al pericadei de gestiune 370 wosy L 15728272 28,260,050
Alte elemente de capital propriu 380 Cheltiel privind impoziai pe venit _ 110 2145188 3112701
Total capital propriu (rd.320 + vd.330 + rd.340 | 300 mﬂw_ﬂ.ﬂ.ﬂm__ﬂﬂ.ﬂa nem) el peciondel de gestfune. | o 13584114 20947335
+1d.350 + rd.360 - 1d 370 + £d 380) 14303382 3474442 7
Datorii pe termen lung ; P pRid
a5 SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU/ .
Cre e Tm—n—ﬁﬁ.ﬂn pe termen _E_M. 400 dela Ol tnnarfe pina la 31 decambric 2017 Fé .A.\. “ P I
Imprumuturi pe termen hung 410 L TH e 7 S
Datorii pe termen lung privind leasingal financiar 120 Soldd ks inceputat %ﬁmﬁ?iﬁ_
Alte datorii pe termen Jung 430 Tndicatori Codre. | perioadsi de Miajorari i .tﬂ.ﬂunmwe...nmn
Total datorii pe termen lung (rd.400 + 70410 7 440 i = =
rd.420 + rd.430) B — E : - - -
Datorii curente 0in 5400 5400
Credite bancare pe iermen scurt 4350 Muh 0 0 Q) [#] i
Imprumuturi pe termen scurt 460 1356 000 040
Datorii comerciale 470 59680 414 13 234 389 ¢ ; S 850 0 0 0 ]
Datorii fata de partile afiliate 480 H“unnnsﬁﬂumﬁ.ﬂa@ﬂwﬁihs T e 5400 o o 5400
Avansuri primite curente 490 909 814 578 814 Rezerve
Datorii fata de personal 500 16 685 | Capital ds rezerva it 501 621 801 621
P . ) = - - Rezerve stamtan: 0 2247 2 247,
Datorii privind asigurarile sociale 5 medicale 510 Alte rezerve I
Datorii fata de buget 520 2114 583 2 390651 Total reserve {rd 070 + rd.080.+ rd.090) 0o 803 858 3 0 803 868
Wenituri anticipate curente 530
110
torii : ietari 5
U.n o0 er.”. _nn Propn e - i 49 412 837 40 133 471 Valanler | o 13584 114 1140 446 507 035 13817 525
Finantari si incasari cu destinatie Speciala curente | 550
e = ®
madﬁoﬂw curente 560 Proft i e o piondedde gt | 139 20 147 349 0| 20147349
Alte datorii curente 570 113 137 98 193 Profit tilizal al perioadsi de estune 130 x 0 [ 0
380 Rezulratul din tranzifia lz noile reglementari i
Total datorii curente (rd.450 + rd 460 + rd 470 58 527 “ﬂw“_.ﬂm_ serepartizat (pierdere
+rd.480 + rd 490 + 1d 500 + rd.510 + rd.520 + 527 480 57792 518 neacoperita) (rd. 110 + rd. 120 + rd 136 + rd. 160 13584 114 21287 785 907 035 33964 874
1d.530 + 1d.540 +£d.550 + £d.560 + rd.570) 140 + LA — —
i 5 Alie clemente de eapital proj i, din care 170
Total pasive (+d 390 + rd 440 + rd.580) 590 72 920 862| 52 566 660 Diferenfe din reevaluare 171
Subrvenfii eatitafilor cu proprictate publics 152
Total expital propeic (rd.060-+ rd T80 = rd 160 14393382] 21287795 507035 34774 142

+ rd.176)




Republica Moldova

mun. Chisindau 2001

str. Tighina 65, of. 607
tel/fax.. (373-22) 54-91-21
tel./fax: (373-22) 54-73-73
tel [fax: (373-22)54-91-20

Rec}.‘rizitele bancare:
Cod|fiscal/Cod TVA:1003600117582/0205086
BC (‘Moldova-Agroindbank”SA
filialg M. Eminescu
cod: AGRNMD2X864
cont:IBAN MD06AG000002251748012675

£ |
JBAL BIOMARKETING GROUP - MOLDOVA

GL
AL L@CER
ISO 9001:2008 All Cert Systems, Certificat Seria C Nr. 02041 EC/ 4
i
i Catre IMSP SR Soroca

In atentia grupului de lucru achizitii publice

Re: LP 21005810 din 11-14.03.19

Prin prezenta ,”GB(

Scrisoare

3-MLD” SRL care participa la Licitatia Publica nr. 21005810 din

11-14.03.19 privind achizitionarea reactivelor pentru laborator pentru primul anul 2019 ,va

comunicd urmitoarele: |
- termenul de valabilitate ir
vor fi livrate Tn ambalajse¢
(denumirea, numarul lotuljl
indicate pe ambalaj vor coi
incluse In set.

-seturile de reagenti se past

dicat pe ambalaj de producator va fi nu mai mic de 12 luni. Seturile
urizat, marcat si etichetat de producitor. Date de identitate

i, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului
ncide in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor

reaza pana la livrare in condiiile prevazute de producator.

-accesoriile/consumabilele/ piesele de s¢himbi sunt compatibile cu utilajul existent.

Cu respect,

Tudor Ceaicovschi

Director ,,GBG-MILD” SRL

[ GLOBAL BIOMARKETING GROUP - MOLDOVA




Rechizitele bancare:
Cod fiscal/1003600117582
Cod TVA: /0205086
BC “Moldova-Agroindbanic”SA
Sfiliala M. Eminescu
cod: AGRNMD2X864
cod IBAN: MD144G000000225184801542

Republica Moldova
mun. Chigindu, MD-2001

str. Tighina 05, of. 607
tel/fax.: (373-22) 54-91-21
tel./fax: (373-22) 54-73-73
tel: (373-22) 54-91-20

GLOBAL BIOMARKETING GROUP - MOLDOVA

Citre grupul de lucru
LP 21005810 din 11-14 martie 2019

NOTA INFORMATIVA

|

Prin prezenta “GBG-MLD” SRL vé aduce la cunostinta cé toate produsele,
ofertate de cétre comﬂania noastrd in LP 21005810 din 11-14 martie 2019 sint
omologate si Inregistrate In Republica Moldova conform Legii nr.102 din
09.06.2017 (data intrarii in vigoare:14.10.2017) cu privire la dispozitivele
medicale. |

Informatia 1n cauza se verifica in Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicale, care poate fi accesat prin intemled%ul site-ului oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale — www.amed.md

Cu respect,

Tudor Ceaicovschi | |
Director general “GBG-MLD” §RL

Data: 11-14.03.19

‘ GLOBAL‘ BIOMARKETING GROUP MOLDOVA




ELITech Distribution
13-15 rue Jean Jaurés
92800 Puteaux - France
Tél: +33 (0)1 41450713
Fax:+33(0)1 414507 14
www.elitechgroup.com

To whom it may concern:

ELITech Distribution, a company ¢
headquarters at 13-15 rue Jean Jaur
SRL, located at Mun. Chisinau, Str. }T

LITechGroup

F:'l._ ITECH OISTRIBUTIOM

Puteaux, 29 March 2017

W

Letter of Authorizatio

f the ELITech Group distributing laboratory diagnostic products with
b5, 92800 Puteaux — France, hereby confirms that the company GBG-MLD
lighina 65 of. 607, MD-2001 - Moldova (the “Company”), is authorized to

market the products as listed below ‘(the “Products”), in Moldova (the “Territory”):

All produc

s manufactured by ELITech Clinical Systems SAS

j

All products manufactured by ELITechGroup B.V.

Company hereby accepts (i) to market and promote Prodlicts in Territory as per the provisions set out hereunder

and (ii) to be subject to General Cond]

Company is not entitled to assign nor
of this Letter of Authorization, and pa

sub-distributor and/or an affiliate with

tions of Sales of ELITech Distribution.

transfer, totally or partially, its respective rights and obligations arising out
rticularly, it is not entitled to market Products through the intermediary of a
out the prior written consent of ELITech Distribution,

This Letter of Authorization is (i) valid for a period of three (3) years unless terminated with a written notice by

the issuer, (i) subject to the signing

|
mentioned company and ELITech €I
governed by and construed in accorda

C Voo

The Presigent
ELITech Gfoup S.A.S.
Represented by Romain Bergeaud

PV

Sociélé par actions g

‘S"L.

of the Regulatory and Quality assurance Agreement signed by the above-
nical Systems SAS |and ELITechGroup B.V. on 29 March 2017 and (iii)
nce with French law,

DE - SIREN : 538 673 716 - RCS NANTERRE
0327

mplifice au capital de 500 0O
ED-LOA-vO04




ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél: +33(0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www._elitechgroup.com

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ElTech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre selle

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tal: +32 (M2 33 81 21 O

Tel - +33{(0)2338121

www.elitechgroup.com

(=]
n

$+33(0)222 28 77 51

GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS
GROUP 1 - MISCELLANEOUS METABOLITES
GRUPO 1 — METABOLICOS VARIOS

F y s % OM DU DOSSIER CE
responsabilite que les réaciifs appartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans la liste ci-jointe, sont DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ MO FILE NAME/ / Code GMDN/
conformes aux exigences essentielles des annexes 1 et 111 de la Directive Eurppéenne 98/79/CE relative aux dispasitif REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS NOMBRE DEL ARCHIVO GMDN Code/
médicaux de diagnostic i vigro et au code de Iz santé publigue. DESIGNACION DE REACTIVO cE Cedige GMDN
Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technigue DOS-CE-X00(X et sappuis sur |2
certification de notre systéme qualité selon |z norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'ay 27 Juitiet ALEUMN (52D 00004970070250 DOS-CE-ALBU 53597
2020). ALBUMIN ENVOY ALBU-0850
(Voir liste ci-jointe). BILIRUBIN DIRECT 4+1 | BIDI-0600/0250 53233
< | BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITO-0600 /0250 DOS-CE-BIL1 4/1 53229
BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1 BITD-0600 53229/53233
DECLARATION OF EC CONFORMITY CREATININE ENVOY CRSL-0850 DOS-CE-CRSL 53250
. . ) CREATININE JAFFE CRCQ-0600/0700 DOS-CE-CRCO 53251
We, ELlTech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES france, hereby certify, under our own = = — =
responsibility, that the reagents belonging to Group 1 "MISCELLANEOUS METABOLITES" such as listed hereto, conform CREATININE PAP SL CRSL-0630/0250 DOS-CE-CRSL 53250
o the essential requirements of appendices I and [T of European Directive 98/79/EC, relating to in vitro diagnostic DIRECT BILIRUBIN ENVOY BIDV-0850 DOS-CE-BIL[ 53233
medical devices and to the public heslth code. s = = ]
This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XX0OX technical file and is supported by the certification GLUCOSE ENVOY GPSL-0850 DOS-CE-GPSL
of our quality system according to the standard NF EN [SD 13485 : 2016 (Certification valid until July 27, 2020). GLUCOSE HK SL GHSL-0600/0250 DOS-CE-GHSL
ched fist). 5330
(e ats 2] GLUCOSE PAP GLUP-0700 DOS-CE-GLUP 53308
" oTUcosE pap o | GPSL-0495/0500/0700; ]
youeees 0 0507 /0707 10250 /0455 /6497 O SR CaSt
DECLA §ﬁ..~.nw\< CE DE CONFORMIDAD HEMOGLOBIN HEMO-0400 DOS-CE-HEMO 32430
IRON TIBC = FECA-0050 DOS-CE-TIBC 53904
Nesotros, ELITech Clinical &ﬁm..am.uhh Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nvestia c:ﬁm LACTATE LACT-0100 DOS-CE-LACT 53342
respansabilidad que los reactivos pertenecientes &l arupo 1 "METABOLICOS VARIOS " referenciados en fa fista adjunts, —
son confarmes con Jos requisitos esencigles de los anexos I y II de Jz Directiva Furopes 98/79/CF sobre dispositivas MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 DOS-CE-PRTU 53481
médicos para n‘..ﬁmamm%nu in vitro y ef codigo de salud publica. ) . . - PHOSPHORUS PHOS-0600/0230
Estz declzracion se bass en ef contenido de cads DOS-CE-XIOX téenics y estd respaidado por 2 certificacion de DOS-CE-PHOS 59123 |
Auestro sistema de calidad segdn iz norma NF EN 150 13485 : 2016 (Certificacion valids hasta el 27 de Julio 2028), PHOSPHORUS ENVOY | PHOS-0850
(Ver lista adjuntz) TOTAL BILRUBIN ENVOY | BITV-0850 DOS-CE-BILI 53229
TOTAL FRUTEIN PRTB-06G0 DOS-CE-PRTB
Sées, Ie 28 Juillet 2017 TOTAL PROTEIN ENVOY PROB-0850 53985
DOS-CE-PROB
TOTAL PROTEIN PLUS PROB-0600/0700/0250
| UREA ENVQY URSL-0850 DOS-CE-URSL
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, TR URUVG400 B8 oy ——
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué T URSL-0400/0420/0300 1
Reguistory Affairs Manager Managing Director SREs UV 040770427 /0507 /0250 /0455 DOS-CE-URSL _
Directora General URIC ACID ACUR-0200/0400 DOS-CE-ACUR
- e
. 7 . URIC ACID ENVOY AUVD-0850 DOS-CE-AUVD
i Pt e AUML-0420/0500/0700/ - 53583
— SRIC gop vono & 0427/0507/0707/0250 DOS,CEAUME;
¢ URIC ACID SL AUSL-0250 DOS-CE-AUSL

Sociéte par actions simpfifice au capital de 1 219 592,14€ - SIREN - 318 365 228 ~ RCS ALENCON Sacieté par actions simplifiée au capital de 1 219 552,14€ — SIREN : 318 365 226 - RCS ALENCON

DCCE-GI - V31 - Jwdier luly Julio 2017 142 DCCE-GI V31 - Jallet ZJuly 2hdio 2017 32



ELITech Ciinical Systems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www.elitechgroup.com

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule

ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 8121 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www elitechgroup.com

P ELITechGrou p

GROUPE 2 - ENZYMES
GROUP 2 — ENZYMES
GRUPQ 2 — ENZIMAS

DCCE-G2

responsabilité que les réadtifs appartenant au groupe 2 « ENZYMES », référencés dans la liste ¢ ointe, sont conformes DESIGNATION DU NOM DU DOSSIER CE/
aux exigences essentielies des aninexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de REACTIF/ REFERENCES/ EC FILE NAME/ Code GMDN/
diagnostic in vitro et au code de 1a santé publigue. REAGENT DESIGNATIOR/ | REFERENCIAS ! GMDN Code/
B - , i . ) . = NOMEBRE DEL
Cette déclaration est basée sur le contenu de chague dossier technique DOS-CE-X)XXX et sappuie sur k2 certification DESIGNACION DE ARCHIVO CE Codige GMDN
de notre systéme qualité selon fa norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu‘au 27 juillet 2020). REACTIVO
(Voir liste ci-jointe). ALP (DEA) SL | PASL-0400/0420/0230 DOS-CE-PASL o
529
ALP ENVOY PIVD-0850 DOS-CE-PIVD
. | ALT ENVOY ALSL-0850 DOS-CE-ALSL 4+1
DECLARATION OF EC CONFORMITY .
ALT /GPT ALAT-0200/0400 DOS-CE-ALAT 52023
We, ELiTech Cinical Systems SAS, Zone Industrielie 61500 SEES France, hereby certify, under our own | ALT/GPT 4+1 SL ALSL- L 3 DOS-CE-ALSL 4+1
responsibifity, that the reagents belonging to Group 2, “ENZYMES" such as fisted hereto, conform to the essential 0410/0430/0510/0250/0455 —|
requirements of appendices I and 1F of Eurapean Directive 98/79/EC, ralating to in vitro dizgnostic medical devices and AMYLASE ENVQY AMSL-0850
Lo the public health code. = DOS-CE-AMSL 52940
This declaration is based an the contents of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the certification AMYLASE SL AMSL-0390/0400/0230 |
of our quality System mnn.oﬁim_ Lo the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid until July 270, 2020). | AST ENVOY ASVD-0850 DOC-CE-ASVD |
{Sae attached Hst). t
ASTHGOT ASAT-026070406 DOS-CE-ASAT 52654 |
ASSL-
AST/GOT 4+1 SL - DOC-CE-ASSL 4+1
~LARACION , 0410/0430/0510/0250/0455
DECLA CION CE DE CONFORMIDAD CHOLINESTERASE CHES-0053 DOS-CE-CHES 52971
Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, dedlsramos bajo nuestra tnica CK ENVOY CKSL-0850 DOS-CE-CKSL 53003
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 2 : “ENZIMAS", referenciados en I3 Hista adjunta, son conformes
con los requisitos esenciales de fos anexos I y III de 3 Directiva Europes 98/79/CF sobre dispositivos médicos para CK-MB CKMB-0030 DOS-CE-CKMB
diagndstico in vitro y el codigo de salud piblica. CK-MB ENVQY CMSL-0850 50994
Esta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y ests respaldado por I certificacion de DOS-CE-CMSL
nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion vélida hasts el 27 de Julio 2020). CK-MB SL CMSL-0410/0430/0230
{¥er feta acpunia) fexnac  leokmao03o | pos-CE-CKNA ST
= B CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230 : DOS-CE-CKSL
Sées, le 28 Juillet 2017 :
GAMMA-GT SL PLUS GISL-0400/0420/0500/0250 | _
- P S DOS-CE-GISL 53027
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, GGT ENVOY GISL-0850 i
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Regulatory Affairs Manager Mapsging .ﬂzmhdw . m LDH ENVOY LLSL-0850 DOS-CE-LLSL
Responsable de ios Asuntos Reglementarios ; | LDH-L SL LLSL-0400/0420/0230 | 53072
e gt .
- | LDH-P LDHP-0030 DOS-CE-LDHP
| LIPASE ENVOY LPSL-0850 |
f DOS-CE-LPSL 53108
| LIPASE SL LPSL-0230

Société par actions simplifi¢e au capital de 1219 592,14€ — SIREN 318 365 228 — RCS ALENCON

128 — Juillet \July Jwlic 2017 12

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 532,14€ - SIREN ; 318 365 228 - RCS ALENCON

DCCEGT 128 — puillet Luly Afutio 2017




ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél : +33 (0)2 33 8121 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www elitechgroup.com

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarans sous notre seule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 3 <ELECTROLYTES/OLIGO-ELEMENTS», référencés dans |z liste ci-
Jointe, sont conformes aux exigences essentielles des annexes T et 11T de |a Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic i witro et sy code de la sants publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et sappuie sur g

certification de notre systéme gualité selon la norme NF EX 1SO 13485 : 2016 (Certification valable jusgu'au 27 julllet
2020

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, EUTech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsiility, that the reagents belonging to Group 3 “ELECTROLYTES/TRACE-ELEMENTS 7 such as listed hereto,
conform to the essential requiremments of appendices I and Il of European Directive 98/79/EC, relating to in Vitro
diagnostic medical devices and to the public health code.

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XX0XX technical file and is supported by the certification
of our quality system according to the standard NF EN ISO 13485 - 2016 (Certification vafid until July 270, 2020).
{See attached list). — —

ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 338121 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www elitechgroup.com

GROUPE 3 — ELECTROLYTES / OLIGO-ELEMENTS
GROUP 3 — ELECTROLYTES / TRACE-ELEMENTS
GRUPO 3 — ELECTROLITOS / OLIGO-ELEMENTOS

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, EllTech Clinjcal Systems SAS, Zone Industrislie 61500 SFES France, decisramos bajo nuestra tnica
responsabiiidad que fos reactivos pertenedientes &l grupo 3 "ELECTROLITOS/OLIGO-ELEMENTOS * referenciados en 2
fista adjunta, son conformes con los requisitos esencisles de los anexos T y M de [z Divectiva Europea 98/79/CF sobre
dispositivos médicos para diagndstico in vitro y ef codigo de salud publica.

Esta decizracidn se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técrica y estd respaldado por la certificacion de
nuestro sistema de calidad segun fz norma NF EN ISQ 13485 : 2016 (Certificacion valids hastz ef 27 de Julio 2020).

£Var lista-adi 1

DCCE-G3

) —_—

_————

Sées, le 28 juillet 2017

Valérie GOURDON,

Responsable des Affaires Réglementaires
Regulatory Affairs Manager

Responsable de los Asuntos Reglementarios

Cécile GOUBAULT,
Directeur Généra! Délégué
Managing Director
Directora General

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 532,14€ - SIREN : 318 365 228 - RCS ALENCON

— W19 duilier Jubv Jutio 2017 iz

|
DESIGNATION DU
REACTIF/ REFERENCES/ ! mmw_awm mwwwnmw CBL | code GMBH/
REAGENT DESIGNATION/ | REFERENCIAS AL D / GMDN Code/
DESIGNACION DE P, Codigo GMDN
REACTIVO
CALCIUM ARSENAZO CALA-0600/0250
DOS-CE-CALA 45789
CALCIUM ENVOY CALA-0850
CHLORIDE CHLO-0600/0250 DOS-CE-CHLO 60037
IRON CHROMAZUROL FECA-0600 DOS-CE-FECA
IRON ENVOY | FEFE-0850 _
DOS-CE-FEFE 54758
IRON FERENE FEFE-0230
IRON FERROZINE FEFR-0600/0250 DOS-CE-FEFR
MAGNESIUM CALMAGITE | MAGN-0600/0125 DOS-CE-MAGN |
MAGNESIUM XYLIDYL MAGX-0230 | 46795
DOS-CE-MAGX _
MAGNESIUM ENVOY MAGX-0850




ELiTech Clinical Systemms SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél;+33 ()2 33 81 21 00 Fax 7

233812

www elitechgroup.com

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nowus, ELTTech Clinica! Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 4 <LIPIDES », référencés dans la liste ci-jointe, sant confarmes
aux exigences essentielles des annexes I et 111 de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic i witro et au code de ia santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technigue DOS-CE-XXXX et s'appuie sur la

certification de notre systéme qualité sefon la norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusquau 27 juillet
2020).

(Voir fiste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

ELITech Cli
Zane industrielle

61500 Sées - France

Tél 1 +33 (0)Z 33 81 2100 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www ¢litechgroup com

GROUPE 4 - LIPIDES
GROUF 4 — LIPIDS
GRUPO 4 - LIPIDOS

DESIGNATION DU
REACTIF/

REAGENT DESIGNATION/
DESIGNACION DE

NOM DU DOSSIER
REFERENCES/ CE/
REFERENCIAS EC FILE NAME/

Code GMDN/
| GMDN Code/

NOMERE DEL Codigo GMDN
REACTIVO ARCHIVO CE |
CHOLESTEROL CHOL-0220/0420 DOS-CE-CHOL

CHOLESTEROL ENVOY CHSL-0850

53350
We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrieile 61500 SEES France, hereby certify, wnder our own CHSL-0495/0500/0700; | DOS-CE-CHSL
responsibility, that the reagents belonging to Group 4 “LIPIDS® such as listed hereto, conform to the essential CHOLESTEROL SL 507 /0707 “o 95010455 /0497
requirements of appendices I and IIT of Furapean Directive 98/78/EC, relating to in vitro diagnostic medical devices and Y g 50/ / -
to the public health code. CHOLESTEROL HDL SL 2G HDLL-0230/0380/0390 | DOS-CE-HDLL 53391
This declaration fs based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical fle and is supparted by the certification I
of our quality system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid untit July 27, 2020). CHOLESTEROL LDL SL 2G LDLL-0230/0380/0390 DOS-CE-LDLL 53395
—{Sen it gk — i
> HDL CHOLESTEROL HDLC-0060 DOS-CE-HDLC =
= T ks |
HDL CHOLESTEROL ENVOY | HDLL-0830 DOS-CE-HDLL
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD LDL CHOLESTEROL ENVOY | LDLL-0850 DOS-CE-LDLL 53395
Nosotros, ELITech Qlinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra tnica TRIGLYCERIDES LRIG-020040400 DOS CH-IRIG
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 4 "LIPIDOS ", referenciados en la lista adjurta, son conformes TRIGLYCERIDES ENVOY TGML-0850 53460
o N et At an 53
MMM \\MMMMNW\MWQmm.mm\wnn..\omm\mmoqwm\mw\w%wmw Mmu_\ fII oe la Directiva Furopea 98/79/CF sobre dispositivos médicos para TRIGLYCERIDES MONO SL TGML-0425/0495/0515] DOS.CETGMLN |
£sta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX tcnica y estd respaldado por 13 certificacion de NEW 0700/0427/0517/0707 /0497
fuestro sistema de calidad seqgur la norma NF EN IS0 12985 : 2016 (Certificacion valida hasta el 27 de Julio 2020). - | TRIGLYCERIDES SL. | TGML-0250/0455
— {Veriistz adiunta) - A o

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT,

Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Regulatory Affairs Manager e Managing Director
Responsabie de fos Asuntos Reglementarios ﬁn am.‘nd_.m General
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ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 8121 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www.elitechgroup.com
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Mous, ELTTech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
responsabilite que les réactifs appartenant au groupe 5 «CONTROLES/ CALIBRANTS/ STANDARDS », références dans la
liste ci-jointe, sont conformes aux exigences essentielies des annexes I et I de la Directive Eurcpdenne 98/79/CE
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic /7 witro et au code de 13 santé publiqus.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XOX et s'appuie sur f2
certification de notre systéme qualité selan la norme NF BN IS0 13485 ; 2016 (Certification valable jusgu'au 27 juillet

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle
61500 Sées - France

Tel: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www.elitechgroup.com

ELITechGroup

GROUPE 5 — CONTROLES/CALIBRANTS /STANDARDS
GROUP 5 — CONTROLS/CALIBRATORS/STANDARDS

GRUPO 5 - CONTROLES/CALIBRADORES/ESTANDARES

NOM DU DOSSIER

DESIGNATION DU REACTIF/ | REFERENCES/ CE/ Code GMDN/
2024). REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/
(Voir liste ci-jointe). DESIGNACION DE REACTIVQO NOMEBRE DEL Codigo GMDN
ARCHIVO CE
CHOLESTEROL HDL 2G CALIBRATOR | HDLL-0011 /0041 DCS-CE-HDLL-CAL 44506
— DECLARA NHQE\QMMh\QQEmQ\MEHQ\ [ CHOLESTEROL LDL 2G CALIBRATOR LDLL-0011/0041 DOS-CE-LDLL-CAL 41728
We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielie 61500 SEES France, hereby certify, under our own CHOLESTEROL Standard 200 mg/dL | CHOL-0055 DOS-CE-CHOL200 44698
responsibility, that the reagents belonging o Group 5, "CONTROLS/ CALIBRATORS/ S TANDARDS, such as lisled hereto, - .04 T ~
conform fo the essential requirements of appendices I anhd Il of Furopean Directive S8/79/EC, relating to in vitro CK-MB CONTROL CKMB-0900 DOS-CE-CKMB-CT 44693
diagnastic medical devices and ta the public health code. ) . CREATININE Standard 2 mg/dL CREN-0055 DOS-CE-CREN2 44700
This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical file snd is supported by the certification
of our quality system according fo the standard NF EN 150 13485 : 2016 (Certification vafid untif July 27 , 2020). ELICAL 2 CALI-0550 DOS-CE-CALI2 4TEGE
{See attached list). -
_ ELITROL 1 CONT-0060 DOS-CE-ELIT I 6
47869
ELITROL I CONT-0160 DOS-CE-ELIT I
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD GLUCOSE Standard 100 mg/dL GLUP-0055 DOS-CE-GLUP100 41818
Nasotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 51500 SEES France, dectaramos bajo nuesta dics ISE CONTROL I ISCT-0046 Ssaia 47860
responsabilidad que los resctives perteneclentes af grupa 5 CONTROLESY CALIBRADORESS ESTANDARES® ISE CONTROL II ISCT-0047
referenciados en f2 lista adjunta, son conformes con los requisitos esencizles de los anexos Iy IIT de s Directiva MICROPROTEIN PLUS
Europea 98/79/CF sobve dispositivos médicos E i istico in vitro y ef cidige de salud publica. ; Standard 100 dL ! PRTU-0022 DOS-CE-PRTU100 53482
E£5ta deciaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX fécnica y estd respaldado por Iz certificacion de tendar mg/ i
nuestro sistems de calidad sequn fa narma NF EN IS0 134985 - 2016 (Certificacion valiga hasta f 27 de Julio 2020). TRIGLYCERIDES Standard 200 mg/dL | TRIG-0055 DOS-CE-TRIG200 44702
Ver listz adjunta, I
kbl UREA Standard 50 mg/dL URUV-0055 DOS-CE-URUVS0 53588 |
e
= - URIC ACID Standard 6 mg/dL ACUR-0055 | DOS-CE-ACUR6 44704
Sées, le 28 Juillet 2017 — .

Valérie GOURDON,

Responsable des Affaires Réglementaires
Regulatory Aftairs Manager

Responsable de ios Asuntos Reglementarios

Cécile GOUBAULT,
Directeur Général Délégué
Managing Director
Directora General
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