R. Moldova, mun. Chisindu, str. Sciusev 16, of. 2 MD-2001;
Codul Fiscal (IDNO): 1004600066975;

Cod TVA: 0405126

com Tel/Fax +373 (22) 530195
GSM: + 37360106007 + 37379807733 + 37379422107

email: office@romedcom.md; service@romedcom.md

Declaratie

Prin prezenta, compania Romedcom SRL participant la procedura de
achizitie prin licitatie publicd nr. ocds-b3wdp1-MD-1552650915166 din
data de 15.04.2019, organizati de citre CENTRUL PENTRU ACHIZITII
PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE, garantim:

- Termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
data livrarii echipamentului.

- Echipamentele sunt neutilizate si corespund cu specificatiile si
cerintele tehnice ale echipamentului licitat.

- Instructiune sau pliant - in limba rusa si instructiune de utilizare cu
prezentarea traducerii in limba de stat la momentul livrarii.

- La livrare va fie prezente: Instructiune de utilizare (in limba de stat
sau rusd); Certificatul de garantie;Actul metrologic.

- Prezentarea mostrelor in termen de 10 zile de la solicitarea autoritatii
contractante.
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Declaratie

Prin prezenta, compania ,,Romedcom” SRL, participant la procedura de achizitie
prin licitatie publica nr. ocds-b3wdpl-MD-1552650915166 din data de 15.04.2019,
organizatd de catre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE
IN SANATATE, declardm ca Legea nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitive
medicale, prevede ca in cazul introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale care detin

marcajul CE, nu va fi aplicata verificarea metrologica.

Anexa: Scrisoarea nr.01-5193 din 15.01.2018, eliberatd de Ministerul Sanatatii,

Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova.

Cu respect,

Romedcom

-, ROMEDCOM” SRL
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et 5 _1S. 0L B8
Vﬁlui Turcanu Stefan
Director "ROMEDCOM” SRL

Urmare examinarii demersului nr. 206-17 din 27.11.2017, parvenit de la compania
"ROMEDCOM” SRL, Ministerul Sanatatii, Muncii st Protectiei Sociale, comunica
urmétqarele:

in conformitate cu prevederile art. 6 din Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire
la dispozitivele medicale, dispozitivele medicale introduse pe piafd se supun evaluarii
conformitatii potrivit Legii nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii si corespund cerintelor prevazute in reglementarile tehnice aplicabile
aprobate de Guvern. Prezenta marcajului CE demonstreazd ca acestea au fost supusc
procedurilor de evaluare a conformitétii si, in consecintd, atunci cind acestea sint introduse
pe piatd, nu mai este necesara repetarea procedurilor de evaluare a conformitatii.

in art. 7 din Legea nr. 102 din 09 funie 2017 cu privire la dispozitivele medicale sunt
stipulate prevederile privind reglementarea introducerii pe piata a dispozitivelor medicale
care detin marcajul CE, in temeiul procedurii de notificare care trebuie sé fie insotita de
copiile de pe urmatoarele acte, autentificate prin semnatura solicitantului:

a) declaratia de conformitate CE emisd de producdtor pentru dispozitivul medical
fabricat;

b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate, dupé caz;

¢) actul prin care producétorul isi desemneaza reprezentantul.

lar, conform art. 8 al Legii prenotate cste reglementata introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE. Acestea pot fi introduse pe piatd sau
utilizate numai daca au fost supuse evaluarii conformitatii si au fost inregistrate. Procedura
si documentatia necesara pentru inregistrarea dispozitivelor medicale se aproba prin act
normativ departamental, care la momentul actual este in proces de aprobare.

in contextul celor mentionate, incepind cu data de 14 octombrie 2017, ¢ind a intrat in
vigoare Legea nr. 1 02 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, acestea sunt
introduse pe piata fara aplicarea verificarii metrologice initiale.

Secretar General de Stat Boris cgiLca

Ex. Goreeag Gh.
Tel. 022-268 855
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