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N ATENTIA CENTRULUI DE ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
Adresa: Bulevardul Grigore Vieru 22/2, mun. Chisinau
Nr. iesire: 29/30.04.2026

Nota explicativa privind inregistrarea dispozitivelor

medicale in Registrul de Stat
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Prin prezenta, compania X-Lab Solutions SRL, in calitate de participant la procedura
de achizitie nr. ocds-b3wdpl-MD-1775207703251 privind Achizitionarea investigatiilor pentru
determinarea hemoglobinei cu analizatoare in comodat conform necesitatilor Centrului
National de Transfuzie pentru anul 2026 din data de 03.04.2026 — va aducem la cunostinta

o neconcordanta identificata in documentatia achizitiei.

In cadrul procedurii se solicita atasarea Dovezii de inregistrare a dispozitivului
ofertat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, inclusiv a reagentilor, pana la
termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor in SIA RSAP (MTENDER). Totodat3, se
mentioneaza ca neprezentarea documentelor solicitate va fi examinata in temeiul art. 65

alin. (4) din Legea nr.131/2015 privind achizitiile publice.

Mentionam ca, potrivit caietului de sarcini publicat la data de 20.03.2026 pe pagina
www.capcs.gov.md, la rubrica Transparentd — Proiecte supuse consultdrilor publice, au fost

solicitate exclusiv urmatoarele certificari:
e /SO 13485:2016 — Medical Devices — Quality Management System
e EC Declaration of Conformity

e |VDR Certificate

e Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM

Aceasta formulare a generat, in randul operatorilor economici, interpretarea legitima

si rezonabila ca atasarea certificarilor enumerate va fi suficienta pentru calificare.

Ulterior, licitatia a fost publicata in SIA RSAP (MTENDER) cu solicitarea suplimentara a

numarului de inregistrare din Registrul de Stat.

In lumina acestei situatii, vd rugam sa acceptati oferta noastra, la care atasdm dovada
depunerii dosarului de inregistrare la AMDM, ca expresie a demersurilor intreprinse in

vederea conformarii cu cerintele procedurii.

Va multumim anticipat!
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