Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: 28-31.12.20

Licitatia Nr21032673

Alternativa Nr.: nu sunt

Catre: IMSP Singerei CS

“GBG-MLD”SRL declara ca:

a)
b)

c)

d)

f)

9)
h)

Au fost examinate si nu exista rezerviri fatd de documentele de atribuire.

“GBG-MLD”SRL se angajeaza sa furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de atribuire
si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmatoarele bunuri si/sau servicii: - reactive
de laborator

Suma totala a ofertei fara TVA constituie 48123,60 Lei, fara TVA

[patruzeci si opt mii una suta douazeci si trei Lei 60 bani].

Suma totala a ofertei cu TVA constituie: 54271,584 Lei, cu TVA
[cincizeci si patru mii doua sute saptezeci si unu ] Lei 584 bani.

Prezenta ofertd va ramine valabild pentru perioada de timp specificatd in FDA3.8., incepind cu
data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAA4.2., va ramine obligatorie si va putea
fi acceptata in orice moment pind la expirarea acestei perioade;

In cazul acceptarii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeazi si obtini o Garantie de buna
executie in conformitate cu FDAB, pentru executarea corespunzatoare a contractului de achizitie
publica.

Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu art. 74 din Legea nr. 131 din 03.07.2015
privind achizitiile publice.

Compania semnatara, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce
fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei in vigoare

sau a regulamentelor cu incidenta in domeniul achizitiilor publice.
7 D

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2020.12.30 16:17:10 EET i) & (| I
Reason: MoldSign Signature IR
Location: Moldova

Semnat: L.S.

Nume: Tudor Ceaicovschi

In calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

Adresa: mun. Chisinau, str. Tighina 65 of. 607

Data: 28-31.12.2020



SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

COP 21032673 Data: 28-31.12.20 |Alternativa nr.
Denumirea-Reactive de laborator,cod CPV 33696500-0 Poz Paginaldin 2
Specificarea .
Nr. . . . . Tara de _ P . . . . . _ - Staildar-de
Denumirea bunurilor Modelul articolului .. Produ-catorul [tehnica deplina |Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant o
d/o origi-ne solicitata de referinta
Metoda de turbodimetrie cantitativ. Lichid concentrat. Monoreagent.
Material p/u investigatii: ser,plasma EDTA sau heparinizata.
5 Proba cu timol Proba cu timol,3x 11 ml Rusia Agat Vezi AP Interferente: bilirubina pini la 0,7 mmol/l, hemoglobina pinila 1,5 g/, |1SO
lipemie pina la 2 g/l.Cutia cu 3 flacoane cu volumul de 11 ml, cu
reagenti pentru calibrare.
Metoda de determinare fotometrica. Lichid concentrat. Monoreagent.
Material p/u investigatii: sange prospat integru cu K3EDTA. Limita
. . . . . minima de detectie pentru set < 3,0 g/l, coeficientul de variatie
6 Hb Drabkin (concentrat 1:50) Hemoglobin 50ml Franta Elitech Vezi AP . . . 2. . CE,ISO
intraserial < 0,1, coeficientul de variatie extraserial <0,15. Interferente:
acid acorbic pina la 0,56 mmol/l, glucoza pana la 28 mmol/l. Flacoane
cu volumul 40-50 ml.
Set penru determinarea HBsAg, 96 |HBsAg One . . .
! teste Ultra, SAG1ULTRA.CE.96 96 teste ltalia DiaPro Vezi AP Metoda de determinare ELISA. . In set sunt prezenti toti reagentii CE,ISO
Set pentru determinarea anti _ ] _ necesari pentru reactie. Reagentii, solutiile din set sunt lichizi si gata de
8 HbCF())I’eA sumar 96 teste HBCcADb 96 teste, BCAB.CE, Italia DiaPro Vezi AP lucru, in cazul cind nu sint liofilizati.Solutiile de lucru sunt stabile mai |CE,ISO
g : mult de 30 zile. In instructiunea de folosire este indicata specificitatea si
) ) sensibilitatea testelor nu mai mica de 99,8%. Setul contine controlul
9 Set pentru determinarea anti HCV HCV Ab 96 teste. CVAB.CE.96 Italia DiaPro Vezi AP pozitiv si negative. Stripurile sunt detagabile, cu posibilitatea de a rupe CE 1SO
sumar, 96 teste ' o stripul si de a folosi cite un godeu.Este posibil de a testa cite o proba. '
- S - RPR-reagent- suspenzie de particule de carbon, invelite cu complex
Teste pentru determinarea sifilisului . .
10 RPE{ bon Ag i  lasma RPR Carbon Antigen,5 ml MB Lorne Vezi AP lipidic, cu cardiolipind, lecitind si colesterol in solutie tampon de fosfati |CE,ISO
cu carbon Ag In ser or plasma. , pH 7, cu control pozitiv si negativ inclus in set.
11 Vopsea Azur-Eozind Romanovski Azur Eozin Romanovschi, 1L |Rusia Ecolab Vezi AP Solutie concentratd , cu bufer , flacon din plastic cu volumul 1000,0 ml |[ISO
12 Set de control hemoglobinei (Hb) Biocont GK (Hemoglobin Rusia Agat Vezi AP Contine 3 flacoane x 5 ml, cu 3 concentratii diferite, p/u calibrare si 1SO
control in 3- nivele)3*5 ml controlul exactitatii.
13 Fixator May-Grunwald Fixator May-Grunwald,1L Rusia Minimed Vezi AP Solutie 1n flacon din plastic, cu volumul 1000ml Cef"de
y y caliatate
14  |Calibrator Hb 120 g/l Calibrator Hb 120 g/1,2 ml Rusia Agat Vezi AP Flacoane cu volumul de 2 ml ISO
. . Solutie concentrata de . . . .
15 Hipoclorit 0,5% hipoclorid 0.5% 1*1 L Polonia  [Avantor Vezi AP Flacoane din plastic cu volumul de 1000 ml CE,ISO
5%




16 Ulei de imersie Ulei de imersie, 100 ml Rusia Minimed Vezi AP Flacoane din plastic cu volumul de 100 ml cCaeIE;gEtze
17 |Toliclon anti-D super Toliclon anti-D super, 10 Rusia Mediclon Vezi AP Flacoane cu volumul de 10 ml, 100 doze. Ce'ft'de
ml,100 doze caliatate
18 |Toliclon anti-A Toliclon anti-A,10 ml,100 doze|Rusia Mediclon Vezi AP Flacoane cu volumul de 10 ml, 100 doze. g:ﬂ;gie
. . . . . . . Cert.de
19 |Toliclon anti-B Toliclon anti-B,10 ml,100 doze|Rusia Mediclon Vezi AP Flacoane cu volumul de 10 ml, 100 doze. caliatate
20  |Toliclon anti-AB Toliclon anti-AB,10 ml,100 Rusia Mediclon Vezi AP Flacoane cu volumul de 10 ml, 100 doze. CeTt'de
doze caliatate
21 |Toliclon anti-D Ig G Toliclon anti-D Ig G,10 ml,100 Rusia Mediclon Vezi AP Flacoane cu volumul de 10 ml, 100 doze. Ceft'de
doze caliatate
29 Teste _pentru determinarea singekui |FOB Rapid Test (50 ng/mL),25 SUA CTK Biotech [\Vezi AP Te;tg iFOBT (FIT)cu. nzetoda 1fn}1noch1mlca de apreciere a cantitatilor CE.ISO
ocult in masele fecale teste minime de hemoglobind umana dn masele fecale.
- Tromboplastina sub forma de suspenzie (lichid incolor, usor opalescent)
23 |Tromboplastina 'I;)r;er;;tl)_oplastln L 10ml, Franta Helena Vezi AP din creerul iepurilui cu CaCl2 intrun flacon, gata pentru lucru, ISI 1,0- |CE,ISO
( ) 1,2. Flacoane cu volumul de10 ml (50 teste).
Set pentru determinarea Fibrinogen Claus100 (5376),60 . Fibrinogen Claus100 (5376),(Reagent trombina 5*2 ml,Bufer 2*25
24 fibrinogenului dupa Clauss ml Franta Helena Vezi AP ml,Suspensie de caolina 2*5 ml,Calibrator fibrinogen 2*1 ml)60 ml CEISO
Plasma de control normala pentru
25  |controlul calitdtii protrombinului si éolrgg))l plasma Normal (1ml) Franta Helena Vezi AP Flacoane cu volumul de 1 ml. CE,ISO
fibrinogenului
Plasma de control patologica pentru .
26 |controlul calitdtii protrombinului si Control plasma Patologica Franta Helena Vezi AP Flacoane cu volumul de 1 ml. CE,ISO
. . (Iml) A (5187)
fibrinogenului
Set de control cu doud concentratii  |BM-korTpons-CCK + riroko3a . . Set contine 4l x10.0ml cu o concentratie pentru proteina si glucozasi  [Cert.de
35 L .~ Rusia Medlacor Vezi AP y . o 3 .
pentru proteina si glucoza in urind  |u pH ¢ xanu6paropom 8*10ml 41l x10ml cu o altd concetrafie pentru proteina si glucoza. caliatate
Semnat: Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General

Ofertantul: ,,GBG-MLD” SRL Adresa: mun. Chisinau, str. Tighina, 65, of. 607




SPECIFICATII DE PRET(F4,2)

COP 21032673 Data 28-31.12.20 Alternativa nr,-nu sunt
Denumirea-achizitionarea reactivi de
laborator ,cod CPV 33696500-0 Poz nr, Pagina 1 din 1
. . . Pret unit < <
Nr, Denumirea bunurilor Cantita Umta'tea - Pr,et,umtar ar(cuTVv Suma fard TV Suma cu TVA |Termeni de livrare
d/o tea de masuri [(fard TVA) A) A
5 |Proba cu timol 99(Mililitru 5,20 6,24 514,800 617,760 |Conform cerintelor
6 |Hb Drabkin (concentrat 1:50) 100(Mililitru 1,60 1,728 160,000 172,800]Conform cerintelor
7 ;o;}estt é)enru determinarea HBsAg, 96 960l test 6,20 6,696 5952,000(  6428,160Conform cerintelor
8 |Set pentru determinarea anti 288 test 6,10 6,588 1756’800 1897,344 Conform cerintelor
HbcoreAg sumar,96 teste
9 |Set pentru determinarea anti HCV 288l test 8,00 8,64 2304,000 2488,320 | Conform cerintelor
sumar, 96 teste
10 Teste pentru determinarea sifilisului
P ! hilisuul 75| Mililitru 33,00 306| 2475000 2970,000|Conform cerintelor
cu RPR carbon Ag in ser ori plasma.
11 |Vopsea Azur-Eozind Romanovski 1000{Mililitru 0,14 0,168 140,000 168,000 Conform cerintelor
12 |Set de control hemoglobinei (Hb) 30 Mililitru 14,00 16,800 420,000 504,000 |Conform cerintelor
13 [Fixator May-Grunwald 2000|Mililitru 0,08 0,096 160,000 192,000 |Conform cerintelor
14 |Calibrator Hb 120 g/l 10{Mililitru 12,00 14,400 120,000 144,000|Conform cerintelor
15 [Hipoclorit 0,5% 1500|Mililitru 0,36 0,432 540,000 648,000 [Conform cerintelor
16 |Ulei de imersie 500]Mililitru 0,25 0,3 125,000 150,000 |Conform cerintelor
17 [Toliclon anti-D super 50[Mililitru 5,40 6,480 270,000 324,000 |conform cerintelor
18 |Toliclon anti-A 50{Mililitru 2,80 3,360 140,000 168,000 Conform cerintelor
19 Toliclon anti-B 50{Mililitru 2,80 3,36 140,000 168,000 ]|Conform cerintelor
20 Toliclon anti-AB 50| Mililitru 4,40 5,280 220,000 264,000|Conform cerintelor
21 Toliclon anti-D Ig G 20[Mililitru 5,80 6,960 116,000 139,200 |Conform cerintelor
22 TesteApentru determinarea sangelui 1000/ teste 16,00 17,280 16000,000| 17280,000|conform cerintelor
ocult in masele fecale
23 Tromboplastina 400 Mililitru 7,00 7,56 2800,000 3024,000|Conform cerintelor
24 |Set pentru determinarea 144|Mililitry 20,00 24000  2880,000|  3456,000|cConform cerintelor
fibrinogenului dupa Clauss
25 |Plasma de control normald pentru
controlul calitaii protrombinului si 50{Mililitru 55,00 66,000 2750,000 3300,000]conform cerintelor
fibrinogenului
26 |Plasma de control patologicad pentru
controlul calita{ii protrombinului si 50{Mililitru 62,00 74,400 3100,000 3720,000]Conform cerintelor
fibrinogenului
3 Set de control cu doud concentratii
ontrol cu doua concentrai 560| Mililitru 9,00 10800|  5040,000|  6048,000|Conform cerintelor
pentru proteina si glucoza in urind
Suma totala 48123,60| 54271,584
Semnat: Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General

Ofertantul: ,,GBG-MLD” SRL Adresa: mun, Chisinau, str, Tighina, 65, of, 607




APROBAT

prin Ordinul
Ministrului Finantelor
nr. 72 din 30.06.2020

FORMULARUL STANDARD AL DOCUMENTULUI UNIC
DE ACHIZITII EUROPEAN

1. Documentul unic de achizitii european, (in continuare, DUAE) este o declaratie pe proprie
raspundere, prin care operatorul economic confirma indeplinirea criteriilor de calificare si
selectie necesare in cadrul procedurilor de achizitie publica in Republica Moldova.
2. Formularul este completat, semnat electronic si transmis autoritatii contractante la
depunerea ofertei.
3. Un DUAE depus de catre operatorul economic in cadrul unei proceduri de achizitie publica
anterioara poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile cuprinse in formular sa fie corecte si
valabile la data depunerii acestuia.
4, Ofertantul care prezinta in DUAE informatii false sau documentele justificative prezentate
nu confirma informatia indicata in documentul prezentat este exclus din procedura de achizitie
publica si/sau poate raspunde conform legislatiei.
5. Formularul DUAE este constituit din 7 capitole, si anume:

1) Capitolul 1. Informatii privind procedura de achizitie publica si autoritatea/entitatea
contractanta;

2) Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic;

3) Capitolul Ill. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica;

4) Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici;

5) Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de selectie a operatorilor economici;

6) Capitolul VI. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire a contractului de
achizitie publica;

7) Capitolul VII. Declaratii finale.
6. Prezentarea formularului DUAE la depunerea ofertei care nu este conform cu cerintele

stabilite in Documentatia de atribuire duce la respingerea ofertei.
Capitolul I. Informatii privind procedura de achizitie publica si autoritatea/entitatea
contractanta
Compartimentul se completeaza doar de catre autoritatea/entitatea contractanta.

Cod pozitie Continutul cerintei Raspuns

1 2 3

A. Informatii despre publicare

Numarul anuntului/invitatiei publicate in Buletinul achizitilor | Conform SIA
1A.1 publice, si dupa caz numarul anuntului publicat in Jurnalul

ol al | i ’ RSAP
Oficial al Uniunii Europene

B. Identitatea autoritatii/entitatii contractante

IMSP Centrul de
1B.1 Denumirea autoritatii/entitatii contractante Sandtate
Singerei

1B.2 Numar unic de identificare (IDNO) a autoritatii/entitatii | 1007602012771




| contractante

Capitolul Il. Informatii referitoare la operatorul economic

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Informatii privind operatorul economic
2A1 Denumirea operatorul economic GBG-MLD
2A.2 Tara Moldova
2A.3 Cod postal MD-2001
2A4 Oras/Localitate Chisinau
2A.5 Adresa juridica Tighina 65, of.607
2A.6 Pagina web www.gbg.md
2A.7 Persoana sau persoanele de contact Tudor Ceaicovschi
2A.7.1 Telefon 022-54-91-21
2A.7.2 Adresa de e-mail office@gbg.md
2A.8 Numar unic de identificare (IDNO/IDNP) 1003600117582
2A.9 Numarul cod TVA 0205086
2A.10 Forma organizatorico-juridica a activitatii de Societate cu
antreprenoriat raspundere limitata
2A.11 Numele actionarilor / asociatilor Tudor Ceaicovschi
Operatorul economic este:
2A.12 * lntrepr!ndere mica intreprindere mijlocie
e intreprindere mijlocie
e sialtele
in cazul in care achizitia este rezervata: operatorul
A3 economic este un atelier protejat sau o intreprindere "1Da XI Nu
' sociala, sau va asigura executarea contractului in
contextul programelor de angajare protejata?
Dacé da, care este procentul corespunzétor de y
2131 | | stor ou dizabiltaf sau defavorizall? [numr
Specificati cérei sau céror categorii de lucrétori cu
2A.13.2 dizabilitéti sau defavorizali le apartin angajatii in |text|
cauza?
Operatorul economic participa la procedura de
2A.14 achizitii publice impreuna cu alti operatori 1Da XI Nu
economici?
Dacé Da, precizati rolul operatorului economic in
2A.14.1 cadrul grupului (lider, responsabil cu indeplinirea text
unor sarcini specifice, efc).
OA14.2 Numiti operatorii. feconom{c{_ care pan‘icipé la text
procedura respectiva de achizitie publica.
2A.14.3 Specificati denumirea grupului participant.

Nota. Dacé atfi raspuns Da la intrebarea 2A.14, asigurati-vd ca operatorii economici
mentionati sa prezinte un formular DUAE separat.




B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Indicati numele persoanei (persoanelor) imputernicitd (imputernicite) sa il reprezinte pe
operatorul economic in scopurile prezentei proceduri de achizitie publica.

2B.1 Nume si prenume Tudor Ceaicovschi
2B.2 Pozitie/actionénd in calitate de.. Director general
2B.3 Tara Moldova
2B4 Telefon 022 54-91-20
2B.5 Adresa de e-mail office@gbg.md

C. Informatii privind utilizarea capacitatilor altor entitati

Operatorul economic utilizeaza capacitatile altor
entitati pentru a satisface criterile de selectie | [1Da X1 Nu
2C1 prevazute in capitolul IV, precum si (daca este cazul)
criteriile si regulile mentionate in capitolul V de mai
jos?

Not&. Dacé ati raspuns Da la intrebarea 2C.1, prezentati un formular DUAE separat care s&
cuprindd informatiile solicitate in sectiunile A si B din capitolul respectiv si din capitolul Il
pentru fiecare dintre entitétile in cauza, completat si semnat in mod corespunzétor de entitatile
in cauzd. Atragem atentia asupra faptului c& trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii sau
organismele tehnice implicate, indiferent daca fac sau nu parte din intreprinderea operatorului
economic, in special cei care raspund de controlul calitatii si, in cazul contractelor de achizitii
publice de lucréri, tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul
economic in vederea executérii lucrdrilor. In masura in care este relevant pentru capacitatea
(capacitatile) specificd (specifice) utilizatad (utilizate) de operatorul economic, includeti
informatiile prevazute in capitolele IV si V pentru fiecare dintre entitatile in cauza.

D. Informatii privind subcontractantii pe ale caror capacitati operatorul economic se
bazeaza

Operatorul economic intentioneaza sa

2D subcontracteze vreo parte din contract cu alli 1Da X] Nu
operatori economici?

2D.1.1 Dacé Da, enumerati subcontractantii propusi. |text|

Capitolul Ill. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica

Compartimentul se completeaza de cdtre operatorii economici.

Cod pozitie | Continutul cerintelor | Réspuns
A. Motive referitoare la condamnari prin hotararea definitiva a unei instante judecatoresti
1 2 3

Participare la o organizatie criminala.

Operatorul economic insusi sau orice persoana care
3A.1 este membru al organismului de administrare, de | [1Da XI Nu
conducere sau de supraveghere al acestuia sau care
are putere de reprezentare, de decizie sau de control in




cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru participare
la o organizatie criminala, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care
continua sa se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

3A.2

Coruptie.

Operatorul economic insusi sau orice persoana care
este membru al organismului de administrare, de
conducere sau de supraveghere al acestuia sau care
are putere de reprezentare, de decizie sau de control in
cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
coruptie pronuntate printr-o hotarére definitiva, printr-o
condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma
sau in care continua sa se aplice o perioada de
excludere prevazuta in mod direct in condamnare?

1Da

X1 Nu

3A.3

Fraude.

Operatorul economic insusi sau orice persoana care
este membru al organismului de administrare, de
conducere sau de supraveghere al acestuia sau care
are putere de reprezentare, de decizie sau de control in
cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
frauda pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o
condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma
sau in care continua sa se aplice o perioada de
excludere prevazuta in mod direct in condamnare?

1Da

X1 Nu

3A.4

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitatile teroriste.

Operatorul economic insusi sau orice persoana care
este membru al organismului de administrare, de
conducere sau de supraveghere al acestuia sau care
are putere de reprezentare, de decizie sau de control in
cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati
teroriste, pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o
condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma
sau in care continua sa se aplice o perioada de
excludere prevazuta in mod direct in condamnare?

"1Da

X] Nu

3A.5

Spalare de bani sau finantarea terorismului.

Operatorul economic insusi sau orice persoana care
este membru al organismului de administrare, de
conducere sau de supraveghere al acestuia sau care
are putere de reprezentare, de decizie sau de control in
cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati

1Da

X] Nu




teroriste, pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o
condamnare pronuntatad cu cel mult cinci ani in urma
sau in care continua sa se aplice o perioada de
excludere prevazuta in mod direct in condamnare?

3A.6

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de
trafic de persoane.

Operatorul economic insusi sau orice persoana care
este membru al organismului de administrare, de
conducere sau de supraveghere al acestuia sau care
are putere de reprezentare, de decizie sau de control in
cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru exploatare
prin munca a copiilor si alte forme de trafic de
persoane, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult
cinci ani in urma sau in care continua sa se aplice o
perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare?

1Da X] Nu

3A.7

In cazul ca raspunsul este Da pentru cel putin una din
intrebarile 3A.1 — 3A.6, puteti furniza dovezi care sa
arate ca masurile luate sunt suficiente pentru a
demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da INu

3A.7.1

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

B. Motive p

rivind plata impozitelor sau/si a contributiilor de asigurari sociale

Plata impozitelor

3B.1

Operatorul economic si-a onorat obligatiile cu privire la
plata impozitelor, taxelor si contributiilor sociale in
conformitate cu prevederile legale in vigoare in
Republica Moldova sau in tara in care este stabilit?

X] Da INu

3B.1.1

Dacé& Nu, in ce mod a fost stabilitd obligatia cu privire
la plata impozitelor, taxelor si contributiilor sociale?

|text|

3B.1.2

In cazul in care, incélcarea cu referire la obligatiile
privind plata impozitelor, taxelor si contributiilor sociale
a fost stabilita printr-o hotdrére judecatoreascd sau
administrativa, aceasta decizie este definitiva?

1Da INu

3B.1.3

In cazul in care, incalcarea cu referire la obligatiile
privind plata impozitelor, taxelor si contributiilor sociale
a fost stabilita printr-o hotdrére judecdtoreascd sau
administrativa, precizati data si numarul deciziei.

|text|

3B.2

Operatorul economic beneficiaza, in conditile legii, de
esalonarea obligatiilor de plata a impozitelor, taxelor si
contributiilor de asigurari sociale ori de alte facilitati in
vederea platii acestora, inclusiv a majorarilor de
intarziere (penalitatilor) si/sau a amenzilor?

"1Da X1 Nu




Nota: Se completeazé doar in cazul in care ati raéspuns
Nu, la intrebarea din 3B.1.

3B.2.1

Daca Da, operatorul economic este in mdasurd sa
furnizeze actul privind esalonarea obligatiilor de platé a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asiguréri sociale
ori de alte facilitati in vederea platii acestora?

"1Da INu

3B.3

Operatorul economic este in masura sa furnizeze un
certificat cu privire la plata impozitelor sau sa furnizeze
informatii privind onorarea obligatiilor fiscale?

X1 Da INu

3B.4

Informatiile privind lipsa/existenta restantelor fata de
bugetul public national sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, prin accesarea unei baze de date nationale?

Adresa de internet:
servicii.fisc.md

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
Serviciul Fiscal de

Daca da, specificati informatia care ar permite Stat
verificarea. . 2
Referinta exacta a
documentatiei:
|text]
C. Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici
3C.A Operatorul economic este inscris in lista de interdictie a Da = Nu
operatorilor economici?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3C.1,
puteti furniza dovezi care sa arate ca mdsurile luate
3C.1.1 S o . | [Da INu
sunt suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?
3C.1.2 Dacé Da, descrieti aceste masuri. |text|

D. Motive legate de insolvabilitate, conflicte de interese sau abateri profesionale

Obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si
asigurarilor sociale

Operatorul economic a incalcat obligatiile in domeniul

3D.1 A : [1Da XI Nu
mediului Tn ultimii 3 ani?
In cazul c& réspunsul este Da pentru intrebarea 3D.1,

3D.1.1 puteti furniza dovezi care s& arate c& méasurile luate sunt “Da Nu

o suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida

existentei unui motiv de excludere?

3D.1.2 Dacé Da, descrieti aceste masuri. |text|

3D.2 Opgra’forul _eg_onom_ic a incalcat obligatile in domeniul “Da X Nu
social in ultimii 3 ani?
In cazul c& réspunsul este Da pentru intrebarea 3D.2,

3D.2.1 puteti furniza dovezi care sa arate ca mésurile luate sunt | [1Da INu

suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida




existentei unui motiv de excludere?

3D.2.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]

3D.3

Operatorul economic a incalcat obligatile in domeniul
muncii in ultimii 3 ani?

"1Da

X] Nu

3D.3.1

In cazul c& raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.3,
puteti furniza dovezi care séa arate ca masurile luate sunt
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

"1Da

INu

3D.3.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]

Insolvabilitatea

3D4

Operatorul economic este in situatie de insolvabilitate
sau de lichidare a activitatii antreprenoriale ca urmare a
unei hotarérii judecatoresti?

"1Da

X] Nu

3D.4.1

In cazul c& raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.4,
puteti furniza dovezi care s& arate c& masurile luate sunt
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

"1Da

INu

3D.4.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]

Active administrate de lichidator

3D.5

Activele operatorului economic sunt administrate de un
lichidator sau de o instanta?

1Da

X1 Nu

3D.5.1

In cazul c& raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.5,
puteti furniza dovezi care s& arate ca& masurile luate sunt
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

"1Da

INu

3D.5.2

Dacé Da, descrieti aceste masuri.

|text]

Activitatile economice sunt suspendate

3D.6

Activitatile economice ale operatorului economic sunt
suspendate?

1Da

X] Nu

3D.6.1

In cazul c& raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.6,
puteti furniza dovezi care s& arate c& masurile luate sunt
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

"1Da

INu

3D.6.2

Dacé Da, descrieti aceste masuri.

|text]

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza
denaturarea concurentei

3D.7

Operatorul economic, in ultimii 3 ani, a incheiat acorduri
cu alti operatori economici care au ca obiect denaturarea
concurentei, fapt constatat prin decizie a organului
abilitat in acest sens?

"1Da

X] Nu

3D.7.1

In cazul ¢ raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.7,
puteti furniza dovezi care s& arate c& masurile luate sunt
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

"1Da

INu




3D.7.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text]
Conflict de interese

3D 8 Qperatorul economic se afla Tnjtr-g situatie de conflict de Da = Nu
interese care nu poate fi remediata?
In cazul c& raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.8,
puteti furniza dovezi care sé arate ca masurile luate sunt

3D.8.1 suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida -Da INu
existentei unui motiv de excludere?

3D.8.2 Dacéa Da, descrieti aceste masuri. |text]
Etica profesionala
Operatorul economic a fost condamnat, in ultimii 3 ani,
prin hotarare definitiva a unei instante judecatoresti,

3D.9 pentru o fapta care a adus atingere eticii profesionale | [1Da XI Nu
sau pentru comiterea unei greseli in materie
profesionala?
In cazul c& raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.9,
puteti furniza dovezi care s& arate c& masurile luate sunt

3D.9.1 suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida -IDa INu
existentei unui motiv de excludere?

3D.9.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text]
Integritatea
Operatorul economic, in ultimii 3 ani, se face vinovat de

3D.10 0 abatere profesionala, care ii pune la indoiala | [1Da XI Nu
integritatea?
In cazul c& raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.10,

3D.10.1 putfe,t.i furniza dovezi care s arate c_é m.ésurile {uate sqnt “Da Nu
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

3D.10.2 Dacé Da, descrieti aceste masuri. |text]

Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici

Compartimentul se completeazé de cétre autoritatea/entitatea (coloana nr.2) contractanta i

operatorii economici (coloana nr.3).

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
4A.1 documentul/documentele prin care se va demonstra | [X] Da INu
inregistrarea acestuia?
Dacé Da, indicafi actele de inregistrare a activitéfii | Extras din Registrul
4011 antreprenoriale  si genul (genurile) de activitate de stat al
o determinate de legislatie, aferent obiectului procedurii de persoanelor

atribuire a contractului, in baza cdreia intreprinderea are

juridice, Statutul




dreptul s& execute viitorul contract de achizitie publica.

intreprinderii:
fabricarea,
comercializarea,
asistenta tehnica si
reparatia
dispozitivelor
medicale, etc.

4A.1.2

Actele de inregistrare a activitatii antreprenoriale, sunt
disponibile gratuit pentru autoritéti dintr-o baza de date
nationald? Dacé da, specificali informatia care ar permite
verificarea.

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
|text]

Referinta exacta a
documentatiei:
|text]

4A.2

Activitatea antreprenoriala detine o certificare si/sau o
autorizare echivalenta aferent obiectului procedurii de
atribuire a contractului, in cadrul unui sistem national?

Da X1 Nu

4A.2.1

Daca Da, operatorul economic este in masurd sa
furnizeze documentul/documentele prin care se va
demonstra certificarea Si/sau autorizarea activitatii
acestuia?

Da X] Nu

4A.2.3

Actele privind certificarea sau autorizarea sunt disponibile
gratuit pentru autoritéti, dintr-o baz& de date nationald?
Daca da, specificati informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
|text|

Referinta exacté a
documentatiei:
|text|

4A.3

Genurile de activitate, si/sau certificarea, si/sau
autorizarea privind activitatea de intreprinzator, acopera
criteriile de selectie impuse de autoritatea/entitatea
contractanta in anuntul/invitatia de participare?

X] Da INu

B. Capacitatea economica si financiara

Declaratii bancare

4B.1

Operatorul economic este in masura sa furnizeze
declarati bancare sau, dupa caz, dovezi privind
asigurarea riscului profesional in conformitate cu
cerintele din documentatia de atribuire?

X] Da INu

4B.1.1

Informatia mentionata la punctul 4B.1 este disponibila
gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationald?

Adresa de internet:
|text|




Daca da, specificai informatia care ar permite verificarea

Autoritatea sau

ei. organismul emitent(a):
|text|
Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
Cifra de afaceri anuala (volumul vanzarilor)
Operatorul economic este in masura sa demonstreze o
80 cifra de afaceri anuala, dupa cum urmeaza: X D3 Nu
Nota. Se completeaza de cdtre autoritatea contractanta
valoarea si perioada
Specificati care este cifra de afaceri anuald, conform Valoarea
4821 datelor din raportul financiar. 124.231.391
' Anul 2019
Cifra de afaceri medie anuala
Operatorul economic este in masura sa demonstreze o
cifra medie anuala de afaceri, dupa cum urmeaza:
AB3 xI Da INu
Nota. Se completeaza de catre autoritatea contractantd
valoarea si perioada
Valoarea
126.318.597
Anul 2017
Valoarea
4B.3.1 Speciﬁca,ti cifra de afaceri, conform datelor din raportul 1\27”22202 %241
financiar.
Valoarea
124.231.391
Anul 2019
Valoarea medie
totala 121.590.810
Raport financiar
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
r_aportgl financiar inregistrat, extrase din raportul Xl Da Nu
4B.4 financiar?
Adresa de internet:
Informatiile privind situatia economica si financiara sunt | statistica.md
AB5 disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o bazd de date | raportare.md

nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite
verificarea.

Autoritatea sau
organismul

emitent(a):




|text|

Referinta exacta a
documentatiei:
|text|

C. Capacitatea tehnica si/sau profesionala

4C.1

Operatorul economic este in masura sa furnizeze
documentele solicitate de catre autoritatea/entitatea
contractanta in anuntul de participare, care
demonstreazd capacitatea tehnica si/sau profesionala
pentru executarea viitorului contract.

X] Da INu

4C.1.1

Informatiile  privind  capacitatea  tehnicd  si/sau
profesionald sunt disponibile gratuit pentru autoritati,
dintr-o baz& de date nationala? Dacéd da, specificati
informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
|text]

Autoritatea sau
organismul emitent(d):
|text]

Referinta exacta a
documentatiei:
|text|

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calitatii

4C.2

Operatorul economic este in masura sa furnizeze detalii
referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice,
specificate in anuntul de participare/documentatia de
atribuire, pe care autoritatea/entitatea contractanta le
poate solicita, in special cele responsabile de controlul
calitatii in legatura cu acest exercitiu de achizitie publica?

X] Da INu

4C.3

Operatorul economic este in masurda sa furnizeze o
informatie cu privire la sistemele de management si de
trasabilitate utilizate in cadrul lantului de aprovizionare?

X] Da INu

4C.3.1

Informatiile sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-
0 bazé de date nationala? Dacé da, specificati informatia
care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau
organismul emitent(d):
|text]

Referinta exacta a
documentatiei:
|text|

Utilaje, instalatii si echipament tehnic

4C.4

Operatorul economic dispune de utilaje si echipament
necesar pentru indeplinirea  corespunzatoare a
contractului de achizitie publica?

X] Da INu

4C.5

Operatorul economic este in masura sa furnizeze o
informatie cu privire la dotarile specifice, utilajul si
echipamentul necesar pentru indeplinirea contractului,
conform cerintelor stabilite in anuntul de participare si

X] Da INu




documentatia de atribuire?

Pregatirea profesionala si calificarea personalului

Operatorul economic are in cadrul intreprinderii personal

4C.6 calificat conform cerintelor stabilite in anuntul de | [XIDa INu
participare sau in documentatia de atribuire?
Operatorul economic este in masura sa furnizeze o
informatie privind personalul de specialitate propus
4C.7 pentru executarea contractului, conform cerintelor | [XI Da INu
stabilite in anuntul de participare si documentatia de
atribuire?
Anul 2017|
Angajati 29
4C.8 Indicati efectivele medii anuale de personal angajat din | Anul 2018
' ultimii trei ani de activitate. Angajati 29
Anul 2019
Angajati 29
Numarul membrilor personalului de conducere
Anul 2017
Persoane 2
4C.9 Indicati numarul membrilor personalului de conducere ale | Anul 2018
' operatorului economic pe parcursul ultimilor trei ani. Persoane 2
Anul 2019
Persoane 2
Mostre, descrieri, fotografii
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
esantioane (mostre), descrieri si/sau fotografii ale
4C.10 produselor/servicilor ~ care  urmeaza sa fie| [XIDa INu
furnizate/prestate, conform  cerintelor  stabilite in
documentatia de atribuire?
Pentru contractele de achizitie publica de lucrari
in perioada de referinta, operatorul economic a indeplinit
4C.11 lucrari specifice sau similare obiectului de achizitie D
: A - o ) a INu
indicat in anuntul de participare si in documentatia de
atribuire?
y : A , L |text|
Dacé Da, enumerati-le specificdnd descrierea lucrérilor,
4C.11.1 valoarea lor, data de incepere, data procesului verbal de
U receptie la terminarea lucrérilor, beneficiarul si alta
informatie relevanta.
Pentru contractele de achizitie publica de bunuri
in perioada de referinta, operatorul economic a efectuat
4C.12 livrari specifice obiectului de achizitie indicat in anuntul | Da INu

de participare si in documentatia de atribuire?




Daca Da, enumerati-le specificand descrierea livrarilor,

Demonstarea prin
documentati
corespunzataore
(contract, factura

4C.12.1 valoarea lor, data de incepere, data  furnizari, .
)  ex - , Ny etc) vor fi prezentate
beneficiarul si altd informatie relevanta. : 9
’ ’ la necesitate catre
autoritatea
contractanta.
Pentru contractele de achizitie publica de servicii
In perioada de referinta, operatorul economic a prestat
4C.13 servicii similare cu obiectul de achizitie indicat in anuntul | Da INu
de participare si in documentatia de atribuire?
, i , - text
Dacé Da, enumerati-le specificand descrierea serviciilor, text
valoarea lor, durata de executie, data inceperi,
4C.13.1 g e ex s C y
beneficiarul si altéd informatie relevanta.
In cazul c& raspunsul este Da pentru una din intrebrile
4C.11 - 4C.13, puteti furniza dovezi prin care se va
4C.14 demonstra indeplinirea lucrarilor, livrarea bunurilor, "1Da INu
prestarea  serviciilor  similare  conform  cerintelor
documentatiei de atribuire?
D. Standarde de asigurare a calitatii
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
certificate emise de organisme independente prin care se
4D atesta faptul ca operatorull _economic respecta Xl Da Nu
standardele de asigurare a calitatii conform cerintelor
stabilite in anuntul de participare si in documentatia
atribuire?
Adresa de internet:
ltext|
Informatiile privind standardele de asigurare a calitati, Autonjtatea sal
T ) e . | organismul
sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de N
4D.2 L L A . emitent(a):
date nationala? Daca da, specificati informatia care ar text|
permite verificarea. . <
Referinta exacta a
documentatiei:
ltext|
E. Standarde de protectie a mediului
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
certificate emise de organisme independente prin care se
4E.1 atesta faptul ca operatorul economic respectd | [1Da XI Nu

standardele de protectie a mediului, conform cerintelor
stabilite in anuntul de participare si in documentatia de




atribuire?

Adresa de internet:
|text|

Informatiile privind standardele de protectia mediului,

Autoritatea sau

AE2 sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de grrgﬁgﬁg;l
' date nationala? Daca da, specificati informatia care ar text| '
permite verificarea. . Z
Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
F. Permiterea controalelor
Operatorul economic permite efectuarea verificarilor de
catre autoritatea/entitatea contractanta referitor la
4F .1 capacitatile economice si financiare, de productie sau | [X]IDa INu
tehnice privind executarea viitorului contract de achizitie
publica?
Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de calificare si selectie
Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse
Operatorul economic este in masura sa furnizeze in
Sistemul informational automatizat ,,Registrul de stat al
achizitiilor publice” sau prin mijloace electronice, sau daca
e cazul, pe suport de hértie autoritdtii contractante:
formularele, certificatele, avizele si alte documente indicate
BA 1 de catre autoritatea/entitatea contractanta in anuntul de X D
: . . ) L a [Nu
participare si in documentatia de atribuire?
3 zile
Notd. Numérul de zile se indicd de céatre autoritatea
contractanta tinand cont de cantitatea si caracterul
documentelor solicitate.
Adresa de
internet:
Informatile care sa& i permita autoritatii/entitatii | |text|
contractante sa obtina documentele indicate in anuntul de |Autoritatea sau
EA2 participare si in documentatia de atribuire, sunt disponibile [organismul
' gratuit si direct prin accesarea unei baze de date nationale |emitent(a):
in orice stat? Daca da, specificati informatia care ar permite | |text|
verificarea. Referinta exacta a
documentatiei:
|text|




Capitolul VI. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire a contractului de
achizitie publica

Compartimentul se solicitd de cdtre autoritatea contractanta doar in cadrul procedurilor de
achizitie publica: licitatia restransa, negociere, dialog competitiv si parteneriatul pentru inovare.

Cod

pozitie Continutul cerintelor Raspuns

1 2 3

A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

Operatorul economic/candidatul ndeplineste criteriile de
6A.1 selectie stabilite de catre autoritatea contractanta in anuntul
de participare si in documentatia de atribuire.

XIDa [Nu

Operatorul economic/candidatul dispune si este in masura sa
furnizeze in Sistemul informational automatizat ,,Registrul de
stat al achizitilor publice” sau prin mijloace electronice, sau
6A.2 dacd e cazul, pe suport de hartie autoritati contractante | XIDa  (Nu
certificate sau alte forme de documente justificative, dupa
cum este cerut in anuntul de participare si in documentatia de
atribuire.

Capitolul VII. Declaratii finale

Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in capitolele Il - V (dupa caz II-VI) sunt
exacte si corect furnizate, cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.
Operatorul economic declara in mod oficial, cd poate sa furnizeze la solicitarea
autoritatii/entitatii contractante fara intarziere, certificatele si documentele justificative
solicitate, cu exceptia cazului in care autoritatea/entitatea contractanta are posibilitatea de a
obtine documentele justificative in cauza direct prin accesarea unei baze de date relevante,
care este disponibila gratuit, cu conditia ca operatorul economic sa fi furnizat informatiile
necesare (adresa de internet, autoritatea sau organismul emitent(d), referinta exacta a
documentatiei) care sa ii permita autoritatii contractante sau entitatii contractante sa faca acest
lucru si se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este
necesar.

Operatorul economic declara in mod oficial ca este de acord ca IMSP Singerei CS, astfel cum
este descrisa in capitolul | sectiunea A sa obtina acces la documentele justificative privind
informatiile pe care le-a furnizat in acest DUAE in scopul desfasurarii procedurii de achizitie
[procedurii de achizitie, numar unic de identificare si referinta de publicare in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene (numarul de referinta), daca este cazul].

Nume: Tudor Ceaicovschi

Functia: Director general

Data: 28-31.12.20

Adresa: mun. Chisinau str. Tighina 65.

Semnatura
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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

ELIY:’.

chGroup

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans la liste ci-jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic /n vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et s‘appuie sur la
certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu’au 27 juillet
2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech 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
to the essential requirements of appendices I and III 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-XXXX technical file and is supported by the certification
of our quality system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid until July 27 , 2020).
(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra unica
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 1 "METABOLICOS VARIOS *, referenciados en la lista adjunta,
son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos
médicos para diagndstico in vitro y el codigo de salud puiblica.

Esta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y estd respaldado por la certificacion de
nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion vélida hasta el 27 de Julio 2020).

(Ver lista adjunta)

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT,
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Regulatory Affairs Manager ELITech Clinical Systems SAS Managing Director

Responsable de los Asuntos Reglementarios 70 trielle ¢ ,Q Directora Geéneral.

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON

DCCE-GI — V31 —Juillet /July /Julio 2017 1/2



ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tel: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax :

www.elitechgroup.com

+33 (0)2 22 28 77 51

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

DESIGNATION DU REACTIF/
REAGENT DESIGNATION/
DESIGNACION DE REACTIVO

REFERENCES/
REFERENCIAS

NOM DU DOSSIER CE/
EC FILE NAME/
NOMBRE DEL ARCHIVO
CE

Code GMDN/
GMDN Code/
Codigo GMDN

ALBUMIN ALBU-0600,0700,0250
DOS-CE-ALBU 53597
ALBUMIN ENVOY ALBU-0850
BILIRUBIN DIRECT 4+1 BIDI-0600/0250 53233
BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITO-0600/0250 DOS-CE-BILI 4/1 53229
BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1 BITD-0600 53229/53233
CREATININE ENVOY CRSL-0850 DOS-CE-CRSL 53250
CREATININE JAFFE CRCO-0600/0700 DOS-CE-CRCO 53251
CREATININE PAP SL CRSL-0630/0250 DOS-CE-CRSL 53250
DIRECT BILIRUBIN ENVOY BIDV-0850 DOS-CE-BILI 53233
GLUCOSE ENVOY GPSL-0850 DOS-CE-GPSL
GLUCOSE HK SL GHSL-0600/0250 DOS-CE-GHSL
GLUCOSE PAP GLUP-0700 DOS-CE-GLUP Ra3ul
Srvcoms e R | soscuors
HEMOGLOBIN HEMO-0400 DOS-CE-HEMO 32430
IRON TIBC FECA-0050 DOS-CE-TIBC 53904
LACTATE LACT-0100 DOS-CE-LACT 53342
MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 DOS-CE-PRTU 53481
PHOSPHORUS PHOS-0600/0230
DOS-CE-PHOS 59123
PHOSPHORUS ENVOY PHOS-0850
TOTAL BILRUBIN ENVOY BITV-0850 DOS-CE-BILI 53229
TOTAL PROTEIN PRTB-0600 DOS-CE-PRTB
TOTAL PROTEIN ENVOY PROB-0850 53985
DOS-CE-PROB
TOTAL PROTEIN PLUS PROB-0600/0700/0250
UREA ENVOY URSL-0850 DOS-CE-URSL
UREA UV URUV-0400 DOS-CE-URUV 53587
T
URIC ACID ACUR-0200/0400 DOS-CE-ACUR
URIC ACID ENVOY AUVD-0850 DOS-CE-AUVD
URIC ACID MONO SL QEQN;17605‘0270/00750070/0027508 / DOS-CE-AUML 53583
URIC ACID SL AUSL-0250 DOS-CE-AUSL

ELITer:.F@Lrlpai Systems
Foret e

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON

DCCE-G1 — V31 — Juillet /July /Julio 2017

SAS

~
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L o ¥ MINISTERIO agencia espafiola d
S " DE SANIDAD, CONSUMO mmcdwamen\os y
2

Y BIENESTAR SOCIAL productos sanitarios

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo 1V, punto 4, de la Directiva 98/79/CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex IV, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 04/12/2008
Fecha de ultima proérroga/ Last extension date: 27/11/2013

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°NB no
2008 12 0588 ED Desde/From 19/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: DIA. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Direccion/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: Idem Direccién/Address: Idem

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Productos Sanitarios para Diagnéstico “In Vitre” / In Vitro Diagnostic Medical Devices
Grupo genérico/Generic group: Diagndstico de enfermedades infecciosas / Diagnostic of infectious diseases
Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/In the facilities:

Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).

Este certificado debe ir acompariado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°
2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System
Certificate N° 2003 12 0388 CT.

Este certificado es consecuencia de la evaluacion de la documentacion técnica del disefio contenida en el
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que el disefio de los productos descritos cumple los requisitos de
la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contained in dossier
N° 2003 05 0240, and guarantees that the design of the described products fulfil the requirements of the
Directive.

Madriq, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTIOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ageﬂcia es ~
' ' ' . Panola
' med.CameMos de
Productog y

Fdo. M2 JesUs Lamas Diaz

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: P6LLDBAA94
Fecha de la firma: 19/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

[ CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
0n0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89



CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo 1V, punto 4, de la Directiva 98/79/CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 04/12/2008
Fecha de ltima prorroga/ Last extension date: 27/11/2013

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°NB no
2008 12 0588 ED Desde/From 19/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor de/In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.

Direccion/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: Idem Direccion/Address: ldem

Tipo de producto / Device type: Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control
para el diagndstico de enfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control
materials for diagnostic of human infectious diseases.

Clasificacion/Classification: Lista A, Anexo Il / List A, Annex Il

Reactivos y productos reactivos para la determinacion, confirmacion y cuantificacion en muestras
humanas de marcadores de infeccion por Hepatitis B, mediante técnicas de Inmunoabsorcion
enzimatica (ELISA)/ Reagents and reactive products for the determination, confirmation and quantification
in human specimens of markers of Hepatitis B infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
[NANDO: 1\VD 0203]

HBs Ag one Version ULTRA ELISA cualitativo / ELISA qualitative

- SAGIULTRA.CE (192 tests)

- SAGLULTRA.CE.96 (96 tests)

- SAGIULTRA.CE.480 (480 tests)

- SAGIULTRA.CE.960 (960 tests)

- SAGLULTRA.CE.DB (192 tests - for Dia.Blood application)

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su
declaracion de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products included by the
manufacturer in his declaration of conformity.

Madriq, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ageﬂcia es ~
. Panola
'l l I med'camentos e
Productog y

sanitaﬂ.os

Fdo. M2 JesUs Lamas Diaz

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: P6LLDBAA94
Fecha de la firma: 19/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

[ CORREO ELECTRONICO Pagina 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
0n0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89



L o ¥ MINISTERIO agencia espafiola d
S " DE SANIDAD, CONSUMO mmcdwamen\os y
2

Y BIENESTAR SOCIAL productos sanitarios

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo 1V, punto 4, de la Directiva 98/79/CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex IV, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 11/12/2003
Fecha de ultima proérroga/ Last extension date: 27/11/2013

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°NB no
2003 12 0392 ED Desde/From 19/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: DIA. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Direccion/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: Idem Direccién/Address: Idem

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Productos Sanitarios para Diagnéstico “In Vitre” / In Vitro Diagnostic Medical Devices
Grupo genérico/Generic group: Diagndstico de enfermedades infecciosas / Diagnostic of infectious diseases
Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/In the facilities:

Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).

Este certificado debe ir acompariado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°
2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System
Certificate N° 2003 12 0388 CT.

Este certificado es consecuencia de la evaluacion de la documentacion técnica del disefio contenida en el
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que el disefio de los productos descritos cumple los requisitos de
la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contained in dossier
N° 2003 05 0240, and guarantees that the design of the described products fulfil the requirements of the
Directive.

Madriq, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTIOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ageﬂcia es ~
' ' ' . Panola
' med.CameMos de
Productog y

Fdo. M2 JesUs Lamas Diaz

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: BB6ES8DZ586
Fecha de la firma: 19/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

[ CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
0n0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89



CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo 1V, punto 4, de la Directiva 98/79/CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 11/12/2003
Fecha de ltima prorroga/ Last extension date: 27/11/2013

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°NB no
2003 12 0392 ED Desde/From 19/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor de/In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.

Direccion/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: Idem Direccion/Address: ldem

Tipo de producto / Device type: Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control
para el diagndstico de enfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control
materials for diagnostic of human infectious diseases.

Clasificacion/Classification: Lista A, Anexo Il / List A, Annex Il

Reactivos y productos reactivos para la determinacion, confirmacion y cuantificacion en muestras
humanas de marcadores de infeccion por Hepatitis C, mediante técnicas de Inmunoabsorcion
enzimatica (ELISA)/ Reagents and reactive products for the determination, confirmation and quantification
in human specimens of markers of Hepatitis C infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
[NANDO: 1\VD 0203]

HCV Ab ELISA cualitativo / ELISA qualitative

- CVAB.CE (192 tests)

- CVAB.CE.96 (96 tests)

- CVAB.CE.480 (480 tests)

- CVAB.CE.960 (960 tests)

- CVAB.CE.DB (192 tests - for Dia.Blood application)

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su
declaracion de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products included by the
manufacturer in his declaration of conformity.

Madriq, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

. Panolg
.' ' ' medlcan-,emos de
Productos y

Sanitarjog

Fdo. M2 JesUs Lamas Diaz

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: BB6ES8DZ586
Fecha de la firma: 19/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

[ CORREO ELECTRONICO Pagina 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
0n0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89



L o ¥ MINISTERIO agencia espafiola d
S " DE SANIDAD, CONSUMO mmcdwamen\os y
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Y BIENESTAR SOCIAL productos sanitarios

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo 1V, punto 4, de la Directiva 98/79/CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex IV, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 11/12/2003
Fecha de ultima proérroga/ Last extension date: 27/11/2013

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°NB no
2003 12 0391 ED Desde/From 26/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: DIA. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Direccion/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: Idem Direccién/Address: Idem

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Productos Sanitarios para Diagnéstico “In Vitre” / In Vitro Diagnostic Medical Devices
Grupo genérico/Generic group: Diagndstico de enfermedades infecciosas / Diagnostic of infectious diseases
Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/In the facilities:

Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).

Este certificado debe ir acompariado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°
2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System
Certificate N° 2003 12 0388 CT.

Este certificado es consecuencia de la evaluacion de la documentacion técnica del disefio contenida en el
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que el disefio de los productos descritos cumple los requisitos de
la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contained in dossier
N° 2003 05 0240, and guarantees that the design of the described products fulfil the requirements of the
Directive.

Madriq, 23 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTIOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ageﬂcia es ~
' ' ' . Panola
' med.CameMos de
Productog y

Fdo. M2 JesUs Lamas Diaz

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: RP3FCJG870
Fecha de la firma: 23/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

[ CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
0n0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89



CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo 1V, punto 4, de la Directiva 98/79/CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 11/12/2003
Fecha de ltima prorroga/ Last extension date: 27/11/2013

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°NB no
200312 0391 ED Desde/From 26/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor de/In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.

Direccion/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: Idem Direccion/Address: ldem

Tipo de producto / Device type: Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control
para el diagndstico de enfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control
materials for diagnostic of human infectious diseases.

Clasificacion/Classification: Lista A, Anexo Il / List A, Annex Il

Reactivos y productos reactivos para la determinacion, confirmacion y cuantificacion en muestras
humanas de marcadores de infeccion por Hepatitis B, mediante técnicas de Inmunoabsorcion
enzimatica (ELISA)/ Reagents and reactive products for the determination, confirmation and quantification
in human specimens of markers of Hepatitis B infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
[NANDO: 1\VD 0203]

HBc Ab ELISA cualitativo / ELISA qualitative

-  BCAB.CE (96 tests)
Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su
declaracion de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products included by the
manufacturer in his declaration of conformity.

Madriq, 23 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

. Panolg
.' ' ' medlcamemoS de
Productos y

Sanitarios

Fdo. M2 JesUs Lamas Diaz

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: RP3FCJG870
Fecha de la firma: 23/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

[ CORREO ELECTRONICO Pagina 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
0n0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89
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DECLARATION OF CONFORMITY

PRODUCT IDENTIFICATION

Product name

Catalogue number

RPR Carbon kit 044150A
044500A
MANUFACTURER
Name Lorne Laboratories
Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill
Lower Earley
Berks, RG6 4UT
Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY

LORNE

LABORATORIES

| hereby declare that the products listed above comply with the essential

requirements and provisions of Directive 98/79/EC of the European

Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which transposes the

requirements of Directive 98/79/EC).

This declaration is valid from 17 May 2015.

f

Eddy Velthuis

Technical Director

= v
{r,.sn“ MANAGENENT

Wi
4426
File No A12241;

1SO 13485:2003; ISO 9001:2008

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill, Lower Earley

Berkshire RG6 4UT United Kingdom

Tel: +44 (0) 118 921 2264
Fax: +44 (0) 118 986 4518
Email: info@lornelabs.com
www.lornelabs.com

Registered office as above. Registered in England No. 04540797. VAT No. 800 3655 66



DEJIEPAIIEHOE ATEHTCTBO
~TI0 TEXHWYECKOMY PEI'VJIMPOBAHHIO U METPOJIOTHH
~ CUCTEMA JOBPOBOJ/IbHOM CEPTHOHKAIMM I'OCT P
«EAC AUDIT» =
PETHCTPAITMOHHBIN HOMEP POCC RU.32028.04EACI
OPIAH I10 CEPTHOHKAIIAN 000 «TOPTECT»
PECMCTPALIMOHHBI HOMEP POCC RU.32028
HH 7717616798 OTPH 1087746489060
HOpumnueckuii anpec: 109028, Poccus, . Mockea, Cepe6paunqccxaa HabepexHasd, 1. 27,

AUDIT atax 4, noM. 1, kom. 17
Tenedon: 8 (800) 1000-730, e-mail: info@eacaudit.ru

wis  CEPTUDUKAT COOTBETCTBUSA

Perucrpanuonnsiii Homep Ne 04EAC1.CM.00813

O611ecTBO ¢ OrpaHHYEHHOM 0TBETCTBEHHOCThI0 «MuuuMen»

(HAHMEHOBAHNE MHLA)

241520, Poccusi, Bpsinckas o61acts, Bpsanckui paiion, c. Cynonero, yi. llocceiinasn, 1.17A
(fopuiueckuit anpec Txua)

241520, Poccusi, Bpauckas obiaacTh, bpsaHckHA#A paiion, ¢. Cynoneso, ya. Iﬂoécéﬁﬁan, a.17A

(dbaxruyeckuii agpec nuua)

HWHH: 3234007127 OI'PH: 1023202138332

HACTOSIIAN CEPTU®UKAT YIOCTOBEPSIET COOTBETCTBHE

CHCTEMBI MeEHEe[:KMeHTa KadecTBa HM3JeJHii MegHmHHCKHX OfliecTBa ¢ OrPpaHHYEHHOH OTBETCTBEHHOCTBHIO
«MunaMen» TpeGopammsm TOCT ISO 13485-2017 (ISO 13485:2016) «Hsnenns memumunckHe. CHCTeMbI
MeHeKMeHTa KadecTsa, CHeTeMHbIe TpeGoBanus IR UeJieil peryIHpoBanus» npuMenuTeabao K Ilipon3soactso
JabopaTopHoil TOCYAbl, METHUHHCKHX W3XeJuil, MPHGOPOR M NPHHALIEKHOCTEH, KpacHTe/eil, pearcHToB H
Ha60pOB peareHToB AIs in-Vitro AHATHOCTHKH

Jara perucrpamnn: 19-03-2019

Cpox nefictus no: 18-03-2022

PyKOBOIHTENE OPrana e

10 cepTHHUKANHH:

B_. H. loronnu

(noanHes)

%“Zzé// E. JI. Kyp6atosa

(moanucs)

HACTORLLMA CEPTUOUKAT 0BA3bIBAET OPTAHU3ALLMIO NOJJEPWUBATH COCTOSHME BLIMOTHAEMBIX PAGOT B.COOTBETCTBUM C
BbIWEYKA3AHHBIMW CTAHLAPTAMM, 4TO BYET HAXOIMTBCA MOJ KOHTPONIEM OPTAHATIO CEPTUOUKALIUA CUCTEMBI
[0BPOBOJIbHON CEPTUOKKALLMM "EAC AUDIT" U NOJATBEPXJATLCA NPU NPOX0X AEHWM EXXEr0AHOT0 UHCMEKLLMOHHOTO KOHTPOJIA




»
VELRTOH 000 ‘Mespxnon

— 127276 MoCKBO, BOTORMIECKOT YA

35T TN #7495 23122727499 502-T2T4—

MACNOPT-CEPTUPUKAT MPOUIBOAUTEAA
Ha «HaGop peareHTOB AAA ONpeAEAEHUs TPYIIN KPOBU YEAOBEKA CUCTEM
ABO, Pe3syc u Kelln no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAUKAOHbI  AHTM-A, AHTU-B v AHTU-AB)
PernctpaumorHoe yaoctoseperue Ne $CP 2009/06043 ot 05 Hosbps 2009 1

Haumenoranue: Ilommnon AHTH-A Bo drakoHax 110 10 MJI ¢ KpacHEIMHA
KPBIIIKAMH

Cepnsi: 096111
" "NAzrotosaen: 05.11.2019

Exnauna: 100 M

Tomen mo: 05.11.2021
Hacnopt: A096111 o705 11 2019

___Konnuecreo equann. 40_

O6beMm cepun: 10000 Mo

HaumeHosaH1e Hopma no TY PeayAsTaT:
NOKQIATENR WCBITaHKWIA
1. BHeWwHWA BUA
1.1 LOAMKACH QHTU-A Mpo3payHas XMAKOCTb KPACHOTO UBETA. CooteeTcTeyer
1.2 LLOAMKAOH aHTW-B MNPO3PAYHAH XKMAKOCTE CUHETO LBETA.
1.3 LloAMKAOH OHTU-AB MNpo3payHas BECUBETHOR XMAKDCTS.
2. Cepoaorndeckue LLOAMKAOH QHTU-A  HE AOAXEH AQBATb AITAIOTMHALLMM
CBOWCTBQ C aputpoLmtamm rpynn B(lll) n O(l) CootseTcieyer
2.1 CneundomiHoCTs LLOAMKAOH QHTK-B  HE AOAXEH AQBATL AITAOTUHALLMM C
sputpoumtamm rpyna Aflll) n Ofl) CootseTCTBYET
LLOAMKACH QHTH-AB HE AOAXEH ACBQTL ArFAIOTUHALLMM
C apuTpoumtamm rpynnsl Ofl) CoorseTcisyeT
2 T EMarTAIOTHHUD YIOTIGH ATTAIOTHHOLIAT HO TTADCKOCTHA B0HTROMMTOR AT W B
cnocobHocTs C  COOTBEICTBYIOLLMMK  LLoAMKAOHAMKM  aAonkHA | COOTBETCTBYET
MOABUTLCA He No3aHee 10 Cek. TOCAE CMELLIMBAHMS 10 cekyHa
TuTe LLOAMKACHQ QHTU-A B PEAKUMA AITAIOTUHALIMK HA
NAOCKOCTH C 3putpounTamm rpynnel A(ll) 1:32 - 1:64 CooteeTcTeyet
23 Twrp TUTP LLOAMKACHT QHTU-B B PECKLIUM QITAIOTUHALUMM HA | 1:32- 1: 44
NAQCKOCTH © SpUTpouMTamMIM rpynnsl Bl
1:64 CooTtsercreyer
TUTP LLOAMKAOHQ GHTU-AB B pEAKLMM AITAICTUHO-LLAW 1:64
HQ MAOCKOCTH C 3PUTROLMIAMM TPV Afll) 1:32-1: 64
nB(ll) 1:64 R D, Coormercrayer
1:32-1: 64




4|
MEZIMK/IOH

000 ‘Megyxnon”

127276 Mocksa, BOTAHUIECKOA YA, 35, T\ch  +74%5 231-2272 +7499 502-1214

NACNOPT-CEPTUPUKAT MPOUIBOAUTEAS
Ha «tHa6op peareHTOB AAs ONpeAeAeHus rPynn KPOBU YEAOBEKA CUCTEM

ABO, Pesyc u Kelln no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAMKAOHBI  AHTH-A, AHTH-B 1 AHTH-AB)

PerucTpaLMoRHoe yaocTosepeHue Ne PCP 2009/06043 ot 05 Hos6ps 2009 ©

Hanmenopaumne: Ilonrxion AeTi-B Bo ¢uraxonax no 10 M ¢ CHHAMY KphIDIKaMA

Cepusi: 095810

Egnanna: 100 ma

Hsrorosaen: 21.10.2019 KouanuecTro exmuun 40
Fomenno: 21162621 — — —— ——Ob6vem cepmir: 10000 M1
Macmopt: B095810 0121.10.2019
HanmeHosaHne Hopma no TY Pe3yAbTath!
MOKQ30TEAR MCPbITAHWA |

1. BHeHuin A

1.1 LlOAMKAOH QHTU-A MNPO3pPAYHAR XKUAKOCTb KPCICHOTO LBETA. CoOoTBETCTBYET

1.2 LLOAMKACH QHTM-B MNpo3payHas KMAKOCTL CMHETO LIBETAQ.

1.3 LLOAMKAOH QHTU-AB Mpo3poyHas 6eCUBETHAS XKUAKOCTb.

2. Cepoaormnieckme LLOAMKAOH CQHTU-A  HE AOAXEH AQBATH AMTAIOTUHALMMK

CBOMCTBA ¢ spurpoumtamu rpynn B(lil) 1 Ofl) CoortseTcTByeT

2.1 CneundpniHoCTb LLOAUKAOH QHTU-B  HE AOAXEH AQBATL QITAIOTUHALIMMK C
spuTtpoumTamm rpynn A(ill) 1 Ofl) CootBeTcTBYET
LLOAMKAOH AHTM-AB HE AOAXEH ACBATL AMTAIOTUHALMN
c apurpoumutamu rpynns Ofl) Coortsetcrayer

2.1 FeMar Mo TMHIMPYIOLLGR AFFAIOTHHOLLMS HO NACCKOCTI: 3pMTpOLIMTOR Al 11 B

CNoCcCoOBHOCTL c  coomercTaylowmmn  LloAMkaoHaMM  aoaxHa | CooTseTcTeyet
NnosemTECA HE No3aHee 10 CeK. NOCAE CMELLIMBAHWS 10 cekyHA
Tt LLOAMKAOHO HTU-A B PECKLIMM QIFAIOTHHALMK HA
MAOCKOCTH C 3puTpoLmMTamy rpynnsl Afll) 1:32 - 1:64- | Cootsercisyer

2.3 Tutp TMTP LLOAMKAOHQ CHTW-B B PECKLMM QITAIOTHHALMKM HA | 1:32-1: 64

NAOCKOCTH C 3pMTROLMTaMM rpynnbl B{lll)

T o8 - e

TUTP LLOAMKAOHQ QHTU-AR B PETKLMM OrTAIOTIHO- Lk
HA NACCKOCTU C mosqmoﬁﬁnis rpynmALH) _”m;.m,,.. I: 64
nB(lll) 1:64 £ O A

CUOCIEETICIBY ST
1:64

CooTBETCTBYET
1:32-1: 64

3aseayoLLas

OTK OO0 «MeANKACHY

8-101451203590-2009

M.C. Opaosa




- 000 ‘Megmxnor”
MEZMKNOH ,
127276 MOCKBO, BOTOHMECKAT YA S5 Thep—+7495-231-2272—+7499-502-1 214 —

NACNOPT-CEPTUPUKAT MNPOUIBOAUTEAS
Ha «Habop pedareHTOB AASl ONIPEAEAEHMA IPY KPOBU YEAOBEKA CUCTEM
ABO, Pesyc u Kell» no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAUKAOHBI  AHTH-A, AHTH-B 1 AHTKU-AB)
PervcTpaumoHHoe yaoctosepermne Ne PCP 2009/06043 ot 05 HosOpsd 2009 1

Haumenopanue: Ilommion Axtu-AB

Cepusi: 098611
Hsroronjen:

Tonen no: 05.11.2021

05.11.2019

Enunnna: 100 mn
Konuuecrro exunnn 10

O6Bem cepun: 10000 ML

Tlacmopt: AB098611 o1 05.11.2019

LLOAMKAOH COOTBETCTBYET qummona:xm? .

3aseayogs  OTK COO «MeAUKAOHN 2

HanmeHosaHne Hopma no TY Pe3yAbTaThI
NOKG3aTEAS UCHLITGHKA
1. BHeLUHWA BU1A,
1.1 LLOAMIKAOH QHTU-A MNPo3pAYHAd XKMAKOCTb KPUCHOTO LIBETA. CootseTcTByer
1.2 LOAMKAOH aHTK-B MNPO3pPadHHAs XXMAKOCTb CUHETO LIBETA.
1.3 LoAWKAOH GHTK-AB MNpo3payHas BECLBETHA XUMAKOCTb.
2. Cepoaormnieckme LLOAMKAOH QHTU-A  HE AOAXKEH ACBATL AITAIOTUHALMM
CBOMCTBA ¢ apurpoumutamm rpynn B{lit) n Ol) Coortsetcisyer
2.1 CneumdouyHoOCT LLOAMKAOH QHTU-B  HE ACAXKEH ACBATE AITAIOTMHALMK C
aputpoumramm rpynn Aflll) n Ofl) Cootsercieyer
LLOAMIKAOH QHTU-AB HE AOAXKEH ACBATH AITAIOTUHAUMM
¢ aputpoumtamm rpynnet O(l) CooTBeTCTRYST
2 FemarsoTMHMp YOO ATTAOTHHALMA HO TADCKOCTH-SPUTROUMTOR - Al-1-B
CNocoBHOCTh C  COOTBETCTBVIOLLIMMU  LLOAMKAOHOMM  AOAXHG | CooTBeTCTByeT
nosBnTLCA HE No3aHee 10 cek. NOCAE CMELNBAHMA 10 cekyHA
TITP LLOAMKAOHA QHTU-A B PEAKLMM AMTAIOTUHALMM HO
NAOCKOCTH O“HW‘U\—\_AUO_‘L.S\._.Q;S _.U«m_n__u_v_ >~_; 1:32 - 1:64 CoOoTBETCIBYET
2.3 Tutp TUTP LLOAMKAOHA CHTU-B B peaKkumm QrrAlOTMHALMKM HA | 1:32 - 1: 64
NAOCKOCTM C DpUTROLMTAMM ryins! Blll)
1164 : COOTBETCTBY ST
TuUTp LLOAMKAOHC QHTH-ABE BECKLIH T AOTUHA- LK 1:64
HO MAOCKOCTU C SPUIPOWATCAAA RYNITATE 1:32 - 1: 64
nB(I) 1 :64 ; N CootsetcrayeT
1:32-1: 64

-/9398:101-51203590-2009

M.C. Opaocsa
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127276 Mockea, botaHuieckas ya., 35, T\db (495) 231-2272

MACNOPT-CEPTUPUKAT MNPOUIBOAUTEAS

000 ‘Megnxaon”

(499) 502-1214

Ha «Ha6op pedreHTOBR AAfl ONPeAEAEHUS FPYNN KPOBH YEAOBEKA CUCTEM
ABO, Pesyc u Kelln no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAUKAOH AHTH-D Cymep )
PerctpaunoHHoe yaoctoeepeHme Ne PCP 2009/06043 ot 05 Hos6ps 2009 r

Hanmenosauue: Ilonuxinon Aure-D Cynep Bo dakoHax o 10 Mi ¢ 3eneHbIME

KpEITIKaM#A
" Cepusi: 292711
~Hsroropien: 05:11.2019-
Tomen mo: 05.11.2021

Tacnopt: MHc292711 ot 05.11

Epununa: 100 mn
KommgecTso expuni 40

O6nem cepun: 10000 ML

2019

mEcﬂhﬁdﬁnmﬂuﬁmem

Ay

HaumernoBanue Xapaxrepacruka HopMsI o TY Pesynbrarst
TIOKA3aTEeNs HCIILITAHNA
1. Baemmmii Bug . TIpospaynas KHAKOCTS CRETIIO-GEXEBOIO LBETA
CooT1BeTCTBYET
2. Ceponoredeckne
CBO}CTBa i
2.1 Cuetmdmanocts Tomuknon Aati-D Cynep He fjomken. - . _ _| CooTBETCTBYET
arTOTHHUPOBaTs D(—) 3pHTPOIMTEL
2.2 T'eMarmmoOTARMpYOMAs Yerkas peakius arTIOTHHAIMH JOIDKHA CoOTBETCTBYET
cmoco6HOCTh HAcTynaTs B TedeHne 30 cex. mocne cMemmpanus | 30 cex.
pearerrareB(HoprTponyran,
2.3 Tutp Tarrp Lomakcosa: »mdm‘.b .Cyniep & peaxitin CooTBETCIBYET
gu&ﬁ Ha Eannondna dT,w 3pw-
Hﬂcém 327 NE A 1:32
Turp ngﬁomm Antu-D QSnm B ngﬁﬁu
npaMoii arrmoTusamEn ¢ D) uvgouwqu 1:256

Ifonuxnon coomeemcmeyem mpebosanusm TV — wmbmn.:: 51 \m 009 .”.\.“.

3asexyromas OTK OO0 «Mepukinony»

X

M.C.Opnosa




.& - 000 ‘Megmuraon”

MEANKACH

127276 Mocksa, boTaHmueckas yA., 35, T\d (495) 231-2272  (499) 502-1214

MACNOPT-CEPTUPUKAT MPOUIBOAUTEAR
Ha «tHaGop peareHTOB AAA onpeAeAeHHUS rPY KPOBM HEAOBEKA CUCTEM
ABO, Pesyc u Kelly no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAUKAOH  AHTM-D (IgG) )
PerncrpaumonHoe yaoctoseperne Ne PCP 2009/06043 oT 05 Hoabpa 2009 r

HanmenoBanme: Ilommaon Anrn-D(IgG)

Cepusa: 292110 Epmanua: 100 mn
H3roropnen: 28.10.2019 Kosmygecrro equuun 10
Tomen no: 28.10.2021 O61bem cepun: 10000 M.

Macnopt: 1%292110 o1 28.10.2019

Haunmenosanue XapakTepucTHKa HOPMB PesynbraThl
II0Ka3aTreirs HCITBITAHUH
1. Baemnwii Bug IIpospaunas XHAKOCTH CBETIIO-0eXKEBOTO IBEeTa
COOTBETCTBYET
2. Ceponoruyeckue
CBOMCTBa
Honuxnon AnTu-D He qomken arrmotuaupo- | CooTeeTcTByeT
2.1 CrnenuduyHoCTs Bath D(-) 3pHTPOLATSL

2.

2 lemarmmoTutrupyiom | Arrmotasanms sputpowuros D+ ¢ Lionnko- | Cootsercrayer - =
a1 cmocobHOCTE HOM B IPOGHPOYHOM TECTE C JKENATHHOM
JOIDKHA MOABNATECA He fo3aHee 15 MuH.

2.

3 Turp Turp Honuxnona antu-D B npobupounom CooTBeTcTRYET
TecTe ¢ xenaturom 1:128: K

Turp Honuxnona s \wo_.&mgeﬁ 3

aHTHrIoOYIHHOROMTeeTE © 1:512

Zasenyrowas OTK OO0 «Meaukmon» M.C.Opnora




2 000 ‘Megnrnon”
MEAVKTIOH

127276 Mocksa, Botanuieckas ya., 35, T\dp (495) 231-2272 {499) 502-1214

NMACINOPT-CEPTUPUKAT NPOUIBOAUTEAA
Ha «Ha6op peareHTOB AAS ONpeAeAeHHUs rPynn KPOBM YHEeAOBEKA CUCTEM
ABO, Pe3yc u Kelly no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAMKAOH AHTu-Kell Cynep)
o PeructpaumoHHoe yaoctosepetme Ne CP mooo%moam. o7 05 HoABpPs 2009

Haumenosanune: lonuxinon Arru-Kell Cynep

Cepna: 196410 Eannuna: 100 mn

WM3rorosien: 21.10.2019 KommygecrBo eannun, 10

Fonen go:-21:102021- - - - -~ O6bem cepuu: 10000 ML

IMacoopr: K196410 0121.10.2019

HammenoBanue XapaxTepucTuka HopMel o TY PesyneTarsl
IIOKA3aTeNs HCIBITaHHH
1.Buemauii sug [Ipospaunas xenroBarad HIU PO30OBATAs KUAKOCTE | CooTBeTCTRYET
2. Ceponoruueckue
CBOHCTBA
e I N P S P S TR GRS L R T e e s 2
arTIIOTHHHPOBATE 3pUTPOIMTEI K(-)
2.2 Temarrmornnupyiomas | YeTkad peakuys arrOTHHALMM Ha E.anooa:ngvﬂ:m
C1I0cOGHOCT HACTYTIATh B TedeHue 30 nnw. nonaa n:aﬁmuwmﬁ . CooTtsercTRYET
2.2 AXTHBHOCTB Tutp Honuknona >m,§ .ﬂa: OSHmv B @aéﬂﬁnzox CooTBeTcTBYET
arrmIoTHHALHNH B zxmﬂonmm,nn HE Eﬁmn L 516 3| i:ie

3arepyromas OTK OO0 &Sgsﬁ_om& zh.O@aomm




x__\/_)

OEAEPAABHAS CAVIKBA IO HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHMS
(POCSAPABHAASOP)

PEFHCTPAHHOHHOE Y,ZIOCTOBEPEHHE
HA MEAULUHWHCKOE U3AEJIUE
or 11 ssuBaps 2017 ronpa Ne ®CP 2010/08997

Ha menununckoe usnenne
‘HaGop KOHTPOJIBLHBIX pacTBOPOB OeikoB MouH ""BM-KkoHTpos"
o TV 9398-269-52208224-2010

Hacrosimee peructpallioOHHOE YAOCTOBEPEHUE BHIJIAHO
- O6mecTBO ¢ OrpaHAYEHHOI 0TBeTCTBeHHOCTHIO '"Memaaxop C.-IL."
(000 "Mepmaaxop C.-IL"), Pocens,
194100, Canxt Ilerep0Oypr, ya. A. Manocosa, 1. 4, xop. 2, JInr. I1, odpuc 212

)G Hpon3nomn'en5
O01ecTBO ¢ OTPAHHYEHHOM omewrnennocnm "Mezmalcop C.-IL."
(000 "Mepaakop C.-IL"), Poccns,
194100, Canxr Ietep0ypr, yi1. A. MaTpdecosa, a. 4, Kopi. 2, Jlur. 11, oclmc 212

~ Mecrto npou3BoacTBa Mczmunucxoro U3eIUs
000 "Meaaakop C.-I1.", Poccml, 194100 Camc'r-ﬂe'repﬁypr, ya. A. MarpocoBa, 1. 4,
kopit. 2, JIur. IT

: HOMep perucrpaionHoro nocke Ne PJI-14955/64156 ot 20.12.2016
‘ : Bnn MepuiHeKoro u3aenus 206630
- Kiacc noTeHIManbHOro pucKa IpHMEHEH S MEAHIMHCKOro u3zenns 1
- Ko O6miepoccuiickoro kinaccudukaTopa DPOAYKIMH AN MeUIMHCKOro u3aenus 93 9816

~Hacrosmiee PErucTpaMOHHOE YIOCTOBEPECHUE UMEET IIPHAJIOKEHHE Ha 1 nucre

'npmcasom Pocsnpasnayzopa ot 11 suBapsa 2017

JIOIyIIeHo K oOpatneHuio Ha Teppuropun Poccuiick jn

- 3amecTuTesb pyKoBoauTe st DegepanabHOi CoryKGHIS
10 Haj30py B cepe 3ApaBoOXPaAHEHHS




DEAEPAABHAS CAVIKBA T10 HAA3OPY B COEPE SAPABOOXPAHEHMH
(POC3APABHAA3OP) :

MPUIOKEHUE e =
R PETUCTPALHUOHHOMY Y,ZIOCTOBEPEHH!O
-~ HAMEAWUHUHCROE M3AEJIME =

or 11 suBaps 2017 roga Ne ®@CP 2010/08997 :

Ha Me;munncxoe u3zenue
~ Ha0op KOHTPOJIBHBIX PACTBOPOB (eJIKOB MOYH "BM-KOHTPOJIL"
no TY 9398-269-52208224-2010:
- komiuiekT 1 «BM-kxouTponE-CCKy;
- kommnext 2 «<BM-konTpons-CCK + rimokosa i pH»;
- kommekT 3 «BM-konTpos-CCK ¢ kanubpatopom»;
- xoMIuiekT 4 «BM-xorTpons-CCK + rimokosa u pH ¢ KauGpaTopom»;
- kommurexT 5 «BM-konTpos-TIIN'K»;
- komiuiekT 6 «BM-korTpons-I1T'K + rmoko3a u pH» .

-

3amectuTens pyxosourens Degepansuoi iy o
10 HaA30py B cdepe 34paBoOOXPAHEHHS




REPUBLICA MOLDOVA

CEBYIFIGAY
PE INBEGISTBARE

PRIN PREZENTUL SE CERTIFICA ., CA INTREPRINDEREA
MIXTA "GBG-MLD" SR.LJES}T}E_TNR]%GISTRATA Ijﬁ_&CAMPRf\ orhen
INREGISTRARII DE STAT

Numarul de indentificare de stat - codul fiscal
1003600117582

Data inregistrarii 06_-9_1_1?? _5_________ 3

Data elibersrii 21.12.2004

lovu Galina, registrator de stat %7

Functia, numele, prenumele persoanei Y semnatura
care a eliberat certificatul

MD 0006733




»Secret comercial, confidential”

Dlui Tudor Ceaicovschi,
Administrator al S.R.L. ,,GBG-MLD”
MD-2001, mun. Chiginau, str. Tighina, 65,

CERTIFICAT

MAIB

Moldova Agroindbank

0480 JE oY
05 wookce A9

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank" S.A. confirmd cd ,GBG-MLD” S.R.L. (IDNO

1003600117582) dispune de urmatoarele conturile curente:

Ex.: lvan Buga
Tel.; 022-30-33-64

Numarul contului curent, cod IBAN Valuta
MD14AG000000225184801542 MDL
MD64AG000000225144807542 EUR
MD81AG000000022511677935 CHF
MD70AG000000022511393244 UAH
MD17AG000000225114804542 RUB
MD62AG000000225194802542 UsD
MD39AG000000022513059583 GBP
MD81AG000000022582080147 MDL
Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.
BC“MOLDOVA AGROINDBANK"” S.A Site: www.maib.md

Str. Constantin Tanase 9/1, MD-2005, mun. Chisiniu, Republica Moldova

Numadrul inregistririi de stat - 1 002
Numele Presedintelui Comitetului dg Conducere - Serghei Cebotari.

E-mail: aib@maib.md

00 003 778. Mdrimea capitalului social - 207 526 800 lei. Tel.: /373 22/ 856 555

Fax: /373 22/ 303 304



LP. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”

Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 19681 din 18.12.2019

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitata «GBG-MLD».
Denumirea prescurtati: «GBG-MLD» S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu Rispundere Limitati.

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1003600117582.

Data inregistrarii de stat: 06.01.1995.

Sediul: MD-2001, str. Tighina, 65, mun.Chisiniu, Republica Moldova.
Modul de constituire: nou creati.

Obiectul principal de activitate:

1 Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice;

2 Cercetare si dezvoltare in stiinte fizice si naturale;

3 Comertul cu améanuntul al produselor farmaceutice si de parfumerie;

4 Productia echipamentului de control pentru procesele industriale;

5 Practica medicali;

6 Fabricarea utilajului medical si chirurgical si a dispozitivelor ortopedice;
7 Productia de aparatura si instrumente de misuri, verificare si control;

8 Transporturi rutiere de marfuri.

Capitalul social: 5400 lei.

Administrator: CEAICOVSCHI TUDOR.

Asociati:

1. CEAICOVSCHI TUDOR 100 %.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 340 T@8TitRe, 220-X VI din 19 octombrie 2007 privind
inregistrarea de stat a persoanelor juridice sj/% " zat®eor individuali si confirma datele din
Registrul de stat la data de: 18.12.2019. Yol ey .

Specialist coordonator /
tel. 022-207-838 -

Gutu Victoria

Date cu caracter personal. Operator: L.P. “Agentia Servicii Publice” 10 0000059



Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Ne oT

NE- 1 A2031339 AB?«& din 1 51122020

1. Destinatia / Hasnauenue

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / MHdopmauus o Hanoronmarensumke

Denumirea Codul fiscal / Numirul de identificare
Haumenoeanue DuckaneHelii koa / MeHTH(HKAUHOHHBIT HOMED
|GBG-MLD S.R.L. | 1003600117582 B
Adresa sediului de bazi (strada, numarul) Codul - Denumirea localititii

AJpec 0CHOBHOI0 MECTOPACMONI0KEHUA (VIMIA, HOMED) Kon - Hanmenosanue HaceleHHOTO NIYHKTA

| Tighina nr.65 [0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
[TonTeeprkaeHHE OTCYTCTBUA MM HATMYMA HEAOUMKH COrIacHO AaHHBIX MH(OPMALIMOHHOM aBTOMATH3UPOBAHHOM
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha naty
BBIJJau¥ JIaHHOMH CIIpaBKH HEJIOMMKa Mepe/l HAlIMOHATBHBIM MYOIHYHEIM OI0KETOM COCTABIIAET:
0,00 lei/neii.

5. Autentificarea Serviciului Figca

>
&
5
<
&

Sefal DGACM

Funcfia/lomxnocrs

Nina GHENCIU

Numele §i prenumele/@anians u nas

L.§/ M.IT

Executor: Aliona Creacico

Tel. 82-34-27 Numele si prenumele/®avunns u uMs

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,,Contul curent al contribuabilului”// 21.12.2020 ora 10:52:57
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (0,00)



Rechizitele bancare:

Cod fiscal/1003600117582

Cod TVA: /0205086

BC “Moldova-Agroindbank”SA
filiala M.Eminescu
cod: AGRNMD2X864
GLOBAL BIOMARKETING GROUP - MOLDOVA cod IBAN: MD14AG000000225184801542

Republica Moldova
mun. Chisinau, MD-2001

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

Nota informativa

referitor la prezentarea Licentei de activitate

Prin prezenta, noi, compania ,,GBG-MLD” SRL, comunica urmatoarele:

Articolul 5. Din Legea nr.102 cu priviree la dispozitivele medicale Activitatea de intreprinzator in
domeniul dispozitivelor medicale
Pentru a desfagura activitati de import, fabricare, comercializare, asistentd tehnicd si/sau reparatic a
dispozitivelor medicale si/sau a opticii, intreprinzatorul trebuie sd aiba angajat cel putin un specialist in
domeniu sau un bioinginer, exceptie facind farmaciile si magazinele de optica medicala.
Legea privind licentiere unor genuri de activitate, in baza careia se elibera licenta, a fost abrogata , dar
Legea Nr. 160 din 22-07-2011 (cu ultimele modificari) privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator nu prevede licenta pentru importul, comercializarea, asistenta tehnica si reparatia dispozitivelor
medicale, inclusiv a opticii.
Ca urmare, solicitarea licentei este contrard prevederilor legale in vigoare pentru ca astfel de document nu se
mai elibereaza si nu mai este necesar pentru acest tip de activitate.

Director ,,GBG-MLD” SRL
T. Ceaicovschi

GLOBAL BIOMARKETING GROUP MOLDOVA



Rechizitele bancare:

Republica Moldova

mun. Chisinau, MD-2001 Cod fiscal/1003600117582

Cod TVA: /0205086
str. Tighina 65, of. 607 BC “Moldova-Agroindbank "SA
tel/fax.: (373-22) 54-91-21 filiala M.Eminescu

cod: AGRNMD2X864

tel./fax: (373-22) 54-73-73 , ,
tel: (373-22) 54-91-20 GLOBAL BIOVARKETING GROUP-MOLDOVA 660 |BAN: MD14AG000000225184801542

Catre IMSP Singerei CS

In atentia grupului de lucru pentru achizitii
Referinta: Licitatie 21032673

NOTA INFORMATIVA

Conform caietului de sarcini, prin prezenta, compania GBG-MLD SRL, confirma:
- Termenul de valabilitate a produsele va coincide cu termenul de valabilitate solicitat;

- Seturile vor fi livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator. Date de
identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare)ale
produsului indicate pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele

componentelor incluse 1n set.

Cu respect,
T.Ceaicovschi
Director

Data: 28-31.12.20

GLOBAL BIOMARKETING GROUP MOLDOVA
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