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office@capcs.gov.md

NOTA EXPLICATIVA

La 09.07.2024, SRL "Aelo Grup™ a depus catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
dosarul nr.8815, inclusiv Notificarea pentru inregistarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale,
Echipament de diagnosticare cu raze X.

In urma verificarii actelor, acestea au fost acceptate fara obiectii.

La 12.08.2024, SRL "Aelo Grup" a depus cerere (in mod repetat) catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, prin care a solicitat sa i se ofere un raspuns cu privire la ce etapa se afla examinarea
Notificarii pentru inregistarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale, Echipament de diagnosticare
cu raze X. In cerere, SRL ,,Aelo Grup” a subliniat importanta prezentarii acestui act, in contextul
participdrii la o licitatie deosebit de importanta. Dovada celor expuse, reprezinta de Cererea cu nr. RG-01-
002176 din 12.08.2024.

Avand in vedere, ca termenul de examinare a Notificdrii potrivit legislatiei in vigoare, a expirat, insa
un raspuns concret de catre AMDM, nu a fost oferit, solicitim in mod respectuos ca CAPCS sa ofere
posibilitatea SRL "Aelo Grup" sa prezinte Actul ce atesta inregistrarea Echipamentului de diagnosticare cu
raze X in Registrul de stat al dispozitivelor medicale, la etapa de evaluare a ofertelor.

Va rugam sa ne contactati pentru orice clarificari suplimentare.

Anexa:
1. Notificarea din 09.07.2024;
2. Cerere nr. RG-01-002176.

Cu respect,
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Nr: 80/08-2024 Citre:

din 12.08.2024 Doamna Valentina Balaban
Sef sectie departament dispozitive
medicale
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale

Prin prezenta, Aelo Grup SRL, cu sediul in Municipiul Chisinau, strada Mitropolit Petru Movila
23/5, vi solicitim respectuos sprijinul in vederea obtinerii informatiilor referitoare la numarul de
inregistrare in registrul de stat al echipamentului de diagnosticare cu raze X. depus la agentie pe
data de 09.07.2024, dosar cu numarul 8815.

Solicitarea noastri este motivatd de necesitatea urgenta de a obtine acest numar pentru a-1 prezenta
in cadrul unei licitatii importante la care intentiondm sa participam.

Intelegem cd procesul de inregistrare poate dura, insd am aprecia orice informatie cu privire la

stadiul actual al solicitirii noastre si la data estimativd la care am putea primi numarul de
inregistrare.

Atasat: anexa nr.1 pentru notificarea dispozitivelor medicale.

Vi multumim anticipat pentru promptitudinea si suportul acordat.

Cu stima,
Cobzari Turcan Rodica

Administrator, Aelo Grup SRL
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Anexa nr. 1

La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE
Catre Agentia Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
AP csesss AN sussansn s

Solicitantul AELO GRUP SRL , cu sediul mun.Chisindu,_str.Mitropolit Petru

Movila 23/5, ap,6,
tel./fax: +373 61 033 993/022 60 14 91, e-mail: aelogrup@gmail.com,

solicit nregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor
categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie
pe piata a:

Echipament de diagnosticare cu | Producator Control X-X Conform listei din
raze X Medical formularul Excel

Se anexeaza urmatoarele acte:
ISO;Decalaratie de conformitate;CE;

Data 09.07.2024

(se completeaza de catre Agentie In momentul depunerii notificarii de catre solicitant)

Comentarii cu privire la
acceptul/refuzul receptionarii

notificarii, inclusiv motivul refuzului %M/fi :Z)D {yg%///% :

Data/nr. de ordine atribuit notificarii

de catre Agentie (in cazul acceptarii r
receptionrii) Vi ff/é/’— M 04 ﬂ%ﬁ%/

Numele, prenumele, functia persoanei W :
responsabile de receptionarea ; . g éﬂ%%

dosarului

Semnatura persoanei responsabile




		2024-08-16T11:20:07+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




