Formular informativ despre ofertanti(F3.3)

Data de depunere: 11 aprilie 2019

Obiectul achizitiei: Articole radiologice si developante pe anul 2019.,
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A. Ofertanti individuali

Informatii generale

pentry impozitul pe venit (pentru

1.

1.1. | Numele juridic al ofertantului ,,Intermed,, SRL
Ad juridica tantului 1 oy -

1.2. | . reéaﬂ}r.l ) iq8 & ofertantujui in {afa Mun. Chisindu, str. Tighina 65, of. 618
inregistrarit

1.3. | Statutul juridic al ofertantului Persoand juridicd
e Proprietate Privata
o Formd de organizarejurjdicd Societate cu Réspundere Limitata
o Altele i

1.4. | Anul inregistrérii ofertantului 18.06.2002

1.5. | Statutul de afaceri al ofertantului
o Agent local/Distribuitor al Distribuitor

| producdtorului strdin

o [ntermediar )
o Companie de antrepozil i
o Altele )

L6 Informatia despre reprezentantul

" | autorizat al ofertantului

o Numele Alina Ceaicovschi
e Locul de muncd i functia ,JIntermed,, SRL, Director
e Adresa Mun. Chisindu, str. Tighina 65, of. 618
o Telefon/ Fax el 21
o Fomail intermed 07(@mail.ru

1.7. | Numirul de inregistrare pentru TVA 0206649

1.8. | Numarul de identitate al ofertantului

Nu este cazul




ofertantii stréini-)' B

Ofertantul va anexa copiile

1.9. y In conformitate cu FDA3.
urmétoarelor documente: ‘
) o o Informatii de calificare
Numarul de ani de experien{a generala -
2.1. | a ofertantului in livrari de bunuri si 17 ani
servicii
Numirul de ani de experienta specifica
2.2. | aofertantului in livrarea/prestarea 17 ani
bunurilor si/sau serviciilor similare
Valoarea monetara a livrarilor de - e
2.3. . LA o 'Nu se aplicd
bunuri/prestarea serviciilor similare
Disponibilitate de resurse financiare
(bani lichizi sau capital circulant, sau
2.4. | de resurse creditare, extras din cont “Nu se aplicd”
bancar etc.). Enumerati si anexati
copiile documentelor justificative
Detalii privind capacitatea de
2.5. P . i . . “Nu se aplica”
producere / echipamerite disponibile
3 Informatii financiare
11 Rapoarte financiare sau extrase din bilantul financiar, sau declaratii de profit / pierderi, sau rapoartele
"' | auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos silanexati copii:
Se anexeazd pentru a.2018
19 Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancillor care pot oferi caracteristici despre
"~ | ofertant in cazul contactarii de catre autoritatea contractanta:
Denumirea: BC ,,Moldova — Agroindbank,, SA, fil. M. Eminescu
Adresa: Mun. Chisinau, str. Tighina 49
Telefon.: 022 54 88 49
Fax: 022 54 88 49
_ZRONDERER
3.3. | Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat: / \fa i “"’:& 7
) :}‘;“- ) A q}{‘, L
Ori | ultimilor 3 ani ﬁm"{ ey '-?'\H
a rice proces pe parcursul ultimilor 3 ani: H Ay e
L ) p pPer e N l'.‘.;:" \m i(\w; .EEJ

Cauza litigiului Rezultatul sau se

,,
e ' d
==




b) Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent:

Cauza litigiului Situatia curentd a procesului




Anexa nr.1

la Ordinul

nr.177 din 09 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii Buropean, in continuare DUAE este o declarafie pe proprie
raspundere care prezintd dovezi preliminare si inlocuieste certificatele eliberate de autoritdtile
publice sau de parti terte. El este disponibil in limba de stat §i englezd si este utilizat ca dovadd
preliminard a indeplinirii condifiilor necesare in cadrul procedurilor de achizifii publice in
Republica Moldova. Datoritdi DUAE, ofertantii nu mai trebuie sd furnizeze probe documentare
complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizifii publice,
ceea ce reprezinti o simplificare semnificativd a accesului la oportunitifile de ofertare
transfrontaliere. Incepand din octombrie 2018, DUAE va fi disponibil exclusiv in forma electronica.
Ministerul Finantelor pune la dispozifie serviciu web gratuit pentru cumpdritori, ofertanfi §i alte
parti interesate de completare DUAE in format electronic. Formularul online poate fi completat,
imprimat si apoi trimis cumpdritorului mpreuna cu restul ofertei. Dacd procedura se desfagoara
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul
unei proceduri de achizitii publice anterioare poate fi reutilizat, cu condifia cd informafiile sa
ramana corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de achizifii publice sau pot fi urmarifi In
justitie daca informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente
justificative.

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

Partea I a formularului DUAE se completeaza online doar de citre autoritatea contractantd sau
entitatea contractanta si include urméatoarele informatii:

A. Informatii despre publicare
Numirul anunfului/invitatiei publicatd in BAP, si
dupa caz numarul anuntului in J.O

B. | Identitatea achizitorului
Denumirea oficiala: 1 IMSP SR
Tara: Hincesti
Numir unic de identificare a autoritatii 1003605151372
IDNO B
G| Informatii privind procedura de achizitii publice

Tipul procedurii 1
Numarul unic de identificare al procedurii de achizitie
Data deschiderii ofertelor conform
Denumirea obiectului de achizifii:
Scurta descrie:

Partea IT — Informatii referitoare la operatorul economic




Partea II a formularului DUAE se completeaza online doar de catre operatorii economici si include
urmatoarele informatii.

a A. Informatii referitoare la ()pcratorul economic
Denumire »Intermed” SRL
Adresa ]M/"ldlCd str. Tighina 65, of.618
Cod postal MD-2001
Orag | Chisinau
Tara Republica Moldova
Adresa web www.intermed.md
_ : intermed_07@mail.ru
e-mail -
Telefon 022-27-20-05
Persoana sau persoanele de contact Alina Ceaicovschi
Numar unic de identificare (IDNO/IDNP) dupa
1002600034804
caz
Numarul cod TVA — dacé este cazul 0206649
Statutul juridic al operatorului economic S.R.L.
Numele fondatorilor Zinovia Ceaicovschi -100%
Operatorul economic este: Se  seclecteazd de  citre
operatorii economici
Ant inde . ODa OXl Nu
o 1n reprindere mica XDa 00N
e Intreprindere mijlocie
Numai 1n cazul in care achizi{ia este rezervata: Se  selecteaza de  citre
operatorul economic este un atelier protejat sau o Qperatorl e¢pnomiel
1ntrepr1nd(—::rAe sociala,, sau va asigura executarea JDa ORI Nu
contractului In contextul programelor de angajare
protejata? , Se completeazi [text]

- care este procentul corespunzator de lucrdtori cu
dizabilitati sau defavorizati?

- Daca este necesar, va rugdm sa specificati cdrei sau
caror categorii de lucrdtori cu dizabilitati sau
defavorizati le apartin angajatii in cauza?

Dacd este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorului | Se  selecteaza  de  catre

economic este Inregistratd sau detine o certificare OpeTAtonil CEonGMICH

echivalent in cadrul unui sistem national privind
activitafile economice pe care le presteaza?

Se completeaza |text]

- Varugam sa furnizati actele de constituire, daca este Da ‘Nu
cazul: 3
Se completeaza |text]
- Daca actele de constituire sau de certificare sunt Da AN
disponibile in format electronic, va rugdm sé precizafi:
Da T10INu

- Varugim si furnizafi autorizatiile pe care se bazeaza 3
Se completeaza |text|

..o L + oste _ ‘ _ I
activitafile comerciale, dacd este cazul: : X Da o ING
- Inregistrarea sau certificarea acopera toate criteriile:de | [ = {JNu
e | . A R
selectie impuse? A "e";\ /7
‘s i1,

Vi rugdam sd completati informatiile lipsd in partea !},//,:9&‘ mea A, I3 Caga
NUMAI dacii se solicitd acest luc lucru in anungul sav in doéunigntele achi, ." i1t
A

Operatorul economic va fi tn masurd sa furmz‘lezé %\\ﬂ

certificat cu privire la plata contrlbu‘;uhw :
,«Of, Yo gz P«# :




Daca documentele relevante sunt disponibile in format
electronic, va rugdm sa precizafi:

asigurdrile sociale si plata impozitelor sau sa
furnizeze informatii care sd 1i permitd autoritafii
contractante sau entititii contractante sd obtina acest
certificat direct prin accesarea unei baze de date
nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

XIDa {10Nu

se completeazd de cétre
operatorul economic:

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacti a

documentatiei.

Operatorul economic participd la procedura de
achizitii publice impreuna cu alfii?

Se sclecteazd de citre

operatorii economici

('Da [1X] Nu

Va rugdam si va asigurafi cd celelalte par{i in cauzd prezintd un formular DUAE separat.

Vi rugim si precizafi rolul operatorului economic in
cadrul grupului (lider, responsabil cu indeplinirea
unor sarcini specifice, etc):

Se completeaza
[text]

Vi rugim si i identificati pe ceilalfi operatori
economici care mai participa la procedura de achizifii
publice:

Se  completeazd
|text]|

Daci este cazul, denumirea grupului participant:

Se  completeazd

|text|
Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care Se  completeaza
|[text]

operatorul economic doreste s depund oferte:

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic
Dacd este cazul, v& rugdm sa indicati numele si adresa (adresele) persoanei (persoanelor)
imputernicitd (imputernicite) sd il reprezinte pe operatorul economic in scopurile acestei
proceduri de achizitii publice:
Prenume Alina
Nume Ceaicovschi
D T 13.06.1981

ata nasterii Nisporeni
Locul nasterii Creanga 68/68
Strada gi numarul MD-
Cod postal Chisinau
Republica Moldova
B Oras

Tara intermed_07@mail.ru
- 022 54-91-20
e-mail Administrator
Telefon
Functie / actionand 1n calitate de
Dacd este cazul, va rugdm sd furnizafi informatii detaliate privind reprezentarea (formele,
amploarea, scopul acesteia...)

C Informatii privind utilizarea capacititilor altor

entitati

Operatorul economic utilizeazd capacitafile altor
entitdti pentru a satisface criteriile de selectie
previzute in partea [V, precum si (dacd este cazul)
criteriile si regulile mentionate in partea V de mai
jos?

citre

Se seclecteaza de
operatorii economici




raspund de controlul calitdfii i, n cazul contractelor de achizifii publice de lucrari,
tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in vederea
executdrii lucrdrilor.

in mdsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitdfile) specificd (specifice) utilizatd
(utilizate) de operatorul economic, vé rugdm sd includefi informatiile prevazute in parfile IV §i
V pentru fiecare dintre entitafile in cauza.

Raspuns

Informatii privind subcontractantii pe ale caror 3 5
Se completeaza de cétre

capacitati operatorul economic nu se bazeaza .\ .
P fop operatorii economici [text]

Sectiunea se completeazd numai in cazul in care aceastd informafie este solicitatd in mod
explicit de cdire autoritatea contractantd sau entitatea contractantd.

Se selecteazd de cétre
Operatorul economic intenfioneazi si subcontracteze | operatorii economici

vreo parte din contract unor terfi?
ODa  D[INu

Dacid da si in masura 1n care se cunoaste, va rugam sa
enumerati subcontractantii propusi.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea coniractantd solicitd in mod explicit aceste
informatii, in plus fatd de informayiile din partea I, vd rugdm sd furnizati informatiile solicitate
in sectiunile A si B din aceastd parte §i din partea Il pentru fiecare dintre subcontractantii
(categoriile de subcontractanti) n cauzd.

Partea I1I — Motive de excludere

Partea III a formularului DUAE se completeazi online de cétre autoritatea contractantd, entitatea

contractantd si operatorii economicl.

A.

Motive referitoare la condamnirile penale

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de excludere.

AL (1) Autoritatea contractanti are obligafia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidat despre care are cunostind cd, in
ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotdrdrea definitivd a unei instanfe judecdtoresti, pentru
participare la activitdji ale unei organizafii sau grupdri criminale, pentru coruptie, pentru
fraudd si/sau pentru spalare de bani, pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de
actvitdti teroriste, finanfarea terorismului, exploatarea prin muncd a copiilor si alte forme
de traﬁc de persoane.

AL (') Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd si in cazul In care
persoana condamnatd printr-o hotdrdre definitivd a unei instanfe de judecatd pentru
infractiunile previzute la alin.] este membru al organismului de administrare, de conducere
sau de control in cadrul acestuia.

Al (6) Orice ofertant/candidat care se afld in una din situatiile mentionate la art.18 alin. (1)
si (2) din legea 131/03.07.2018 privind achizitiile publlce Jurnizeazd dovezi care 5d arate cd
mdsurile luate de el sdnt suficiente pentru a demonstm fiabilitatea sa, in pofida existenfei
unui motiv de excludere. Dacd autoritatea contr acz‘cmta considerd astfel de dovezi suficiente,
ofertantul/candidatul in cauzd nu este exclus de la procedura de achizifie publicd.

Al (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovédeste cd a platit sau s-a angajat sd
pliteascd o compensafie in ceea ce priveste eventualele prejudicii cauzate prin infracfiune
sau prin abatere, ¢ci a clarificat complet faptele si imprejurdrile cooperdnd activ cu
autoritéyile abilitate s investigheze cazul §i ¢d a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic,
organizafional si in materie de personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau
abateri.

AL (8) Masurile intreprinse de cdtre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sdant evaluate findnd
seama de gravitatea i circumstangele particulare ale infractiunii sau ale abateril. In cazul in
care considerd cd mdsurile intreprinse sant insuficiente, autoritatea contractantd informeazd
0f€l tantul/c andidatul despl e motivele exc ludez il.

pmzbzlltatenw evizutd la alin. (6) (8).

Participare la o organizatie criminald
Text

Coruptie
Text




Fraude
Text

Da Nu

Infracfiuni teroriste sau infractiuni

legate de
activitétile teroriste
Text

[1Da O 71 Nu

Spélare de bani sau finantarea terorismului
Text

Da Nu

Exploatarea prin muncd a copiilor si alte forme de
trafic de persoane
Text

[Da [0 Nu

Motive legate de plata impozitelor sau a
contributiilor la asiguririle sociale

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.

Al (2) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude

din procedura de atribuire a

contractului de achizifii publice orice ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre

urmdtoarele situafii:

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

in tara in care este stabilit.

AL (2°) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus din procedura
de atribuire dacd beneficiazd, in conditiile legii, de esalonarea obligatiilor de platd a

impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurdri sociale ori de

alte facilitdfi in vederea platii

acestora, inclusiv a majordrilor de intdrziere (penalitdtilor) si/sau a amenzilor.

Plata impozitelor

ODa 0O X1 00 Nu
text
Aceasta incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin
alte mijloace decat o hotdrare judecadtoreascd sau | ODa (1 Nu
administrativa?
In cazul 1n care aceastd incdlcare a obligatiilor a
fost stabilita printr-o hotardre judecétoreascd sau

(ODa 0 X O Nu

administrativa, aceastd decizie este definitivd si
obligatorie?

Vi rugam sd precizafi data condamndrii

In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in
mdsura in care aceasta este stabilitd direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Se completeazi de catre
operatorii economici [text]|

Operatorul economic si-a 1ndephn1t obhga‘;ule
platind impozitele sau contributiile la a51gurarlle
sociale datorate sau incheind un aranjament cu
caracter obligatoriu 1n vederea platii acestora,
inclusiv, dupa caz, a eventualelor dobanzi
acumulate sau a amenzilor?

Va rugdm sd le descrieti
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi,
dintr-o bazd de date nationald?

UDa 00X O Nu

ODa [0 [ONu
se completeazd de catre
operatorul economic: [text|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.

zeferinta exactd a

documentatiei.
Plata asigurarilor sociale -
Operatorul economic si-a incdlcat obligatiile cu
privire la plata contributiilor la asigurdrile SOQlalL{"?uNE 7

atat pe teritoriul Republicii Moldova, cat si 111 al’tefp
#P‘

state? y

SR, 9

Aceastd incdlcare a obligatiilor a fost stabilitd ~§1 in |
alte mijloace decét o hotarare Judecatoleascarwh&\

administrativa?

el
iy 7

TR

MoLDONES
‘H"'H-..\_‘______-/




In cazul in care aceastd incélcare a obligafiilor a
fost stabilitd printr-o hotdrdre judecdtoreascd sau
administrativd, aceastd decizie este definitiva si
obligatorie? [1Da T Nu
Vi rugdm sd precizati data condamndirii

In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in
mdsura in care aceasta este stabilitd direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Operatorul economic si-a indeplinit obhga;ule
platind impozitele sau contributiile la asigurérile | p, 0 [N
sociale datorate sau incheind un aranjament cu | se completeazd de citre
caracter obligatoriu in vederea plafii acestora, | operatorul economic: ftext]
inclusiv, dupd caz, a eventualelor dobénzi adresa de internet,

a0 autoritatea emitentd sau
acumulate sau a amenzilor? srvul ermi
Ve rugcm sé le descriefi organismul emitent.
qr ugam s " . . | ... | Referinta exactd a
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdf,

documentatiei.
dintr-o bazd de date nationald ? ’
C Includerea in lista de interdictie a operatorilor
B economici.
Este operatorul economic inscris in lista de
interdictie a operatorilor economici in conformitate | IDa J Nu

cu Articolul 18 al. e) din Legea nr.131 din
03.07.2015 privind achizitiile publice.

Motive legate de insolventi, conflicte de interese
sau abateri profesionale

Art.18 al. 2 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.
th (a) se afld in proces de insolvabilitate pa urmare a hotdrdrii judecdtoresti;

(¢c) a fost condamnmat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instanfe
Judecatore§tl pentru o faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea
unei greseli in materie profesionald; ‘
lit. (d) a prezemtal informatii false sau nu a prezental informafiile solicitate de cdtre
auforitatea contraclantd in scopul demonstram indeplinirii criteriilor de calificare §i
selecjze !
lit. (d') a incdleat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii §i asigurdrilor sociale,
in cazul in care autoritatea com‘ractanta demonslreaza prm orice mijloace adecvate, acest
Japt; \
lit. (&) se face vinovat de o abatere profeszonala care ii pune la indoiald integritatea, in
cazul in care autoritatea contractantd de'ponsti eazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;
lit.(d°) a incheiat cu alfi operatori econorici acorduri care vizeazd denaturarea concurenfei,
in cazul in care acest fapt se constatd pr m decizie a organului abilitat in acest sens,
lit. (d') se afld intr-o situatie de conflict {e interese care nu poate fi remediatd in mod efectiv
prin mdsurile previzute la art. 74. |

In misura cunostintelor sale, operatorul economic

Da Nu
si-a incilcat obligatiile in domeniul mediului ?

Ati luat miasuri pentru a demonstra fiabilitatea

dumneavoastra (autocorectare) ‘ ODa O LCNu
Vi rugam sd le descriefi | 1

In masura cunostintelor sale, operatorul economic | _
si-a incélcat obligatiile in domeniul social? i

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea

dumneavoastra (autocorectare)
Vi rugdm sd le descriefi

In misura cunostintelor sale, Optlatorul economic/

si-a incilcat obligatiile in domeniul muncii? ,,4-}‘. ’

PN

Ati luat misuri pentru a demonstra ﬁablhta’ce

dumneavoastra (autocorectare)
Va rugdm sd le descriefi

Q0% o ‘(cr"u._
,é‘ Giu-,:;n l‘- b

A .‘




Falimentul B

: , - - - ; .
Operatorul economic este in stare de faliment* ' Da O Nu
Vi rugam sd le descriefi

Precizati motzve/e pentru care vefi pulea fi, totusi, in mdsurd sa executafi contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei najionale aplicabile, fdra nicio
posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in masurd sd execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | Da O ONu

dintr-o bazd de date nagionald ? se completeazi de
catre operatorul
economic: [text|
adresa de internet,
autoritatea emitentd
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.

Insolventa

Operatorul economic este In situatie de insolventad

sau de lichidare? ODa 0 ONu

Vi rugdm sd le descriefi

Precizafi motivele pentru care vefi putea fi, totugi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informafii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fard nicio
posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | [1Da OO0ONu
dintr-o bazd de date nationald ? se completeazd de
cétre operatorul
economic: |text|
adresa de internet,
autoritatea emitentd
sau organismul
emitent. Referina
exactd a
documentatiei.

Faliment

Operatorul economic se afld intr-o situatie similara,
cum ar fi falimentul, care rezultd dintr-o procedura
similard din legislatiile sau reglementdrile | UDa G Nu
nationale?

Vi rugdm sd le descriefi

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totugi, in masurd sa executafi contractul. Nu este
necesar si se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislaiei nationale aplicabile, fard nicio
posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totugi in mdsurd sd execute
contractul, |

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdafi, | [1Da OJONu
dintr-0 bazd de date nationald ? se completeaza de
cétre operatorul
economniic:

adresa de internet,
ritatea emitentd

Actlve adlmmlstrate de llC‘hlddtO]r‘




de un lichidator sau de o instan{a?
Va rugdm sd le descriefi

Precizati motivele pentru car@ ve}l putea f totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislajiei nationale aplicabile, fird nicio
posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totugi in mdsurd sd execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | (JDa L 0ONu
dintr-o bazd de date nationald ? se completeazi de
cétre operatorul

economic: [text|
adresa de internct,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinfa
exactd a
documentatiei.

Activitatile economice sunt suspendate

Activitatile economice ale operatorului economic

sunt suspendate? ODa [Nu
Va rugdm sd le descriefi

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fdrd nicio
posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totugi in masurd sd execute
contractul,

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | []Da OONu
dintr-o bazd de date nationald ? se completeazi de
cétre operatorul

economic: [text|
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.

Acorduri cu alti operatori economici care
vizeaza denaturarea concurentei

Operatorul economic a incheiat acorduri cu. alfi
operatori economici care au ca obiect denaturarea | . X Nu
concurentei?

Va rugdm sd le descrieti

Precizafi motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informafii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legzslaﬁez nationale aplicabile, fdard nicio
posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totugi in mdsurd sd execute
contractul. |

Afi luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea

dumneavoastra (autocorectare) 1 LDa O0Nu
Vi rugam sd le descriefi

Conflict de interese care decurge . din
participarea la procedura de achizitii publice.

Operatorul economic are cunogtinid de vreun
conflict de interese, astfel cum se precizeazi 1
legislatia  nationald, anunful relevant ga
documentele  achizitiei, care decurge fd-‘in‘
participarea sa la procedura de achizitii publice? %
Vi rugdm s le descrieti

B
Imnhcare directi sau indirectd in pregdtllﬁa-‘o

i Uw"
MO'[-‘




acestei proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o Intreprindere care are
legaturi cu acesta a oferit consultantd autoritatii
contractante sau entitdfii contractante sau a
participat 1n orice alt mod la pregétirea procedurii
de achizitii publice?
ya rugam si le descrieti

0OX Nu

Incetare anticipati, daune-interese sau alte
sanctiuni comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care
un contract de achizitii publice anterior, un contract
anterior Incheiat cu o entitate contractanti sau un
contract de concesiune anterior a fost realizat
anticipat sau au fost impuse daune-interese sau alte
sancfiuni comparabile 1n legéturd cu respectivul

contract anterior:
Vi rugdm sd descriefi

ODa

OX Nu

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea

dumneavoastrd (autocorectare)
Va rugam sd le descriefi

(ODa

OONu

Vinovat de interpretare eronati, nedivulgare de
informatii, incapacitate de a  furniza
documentele necesare si obtinere de informatii
confidentiale referitoare la aceasii procedura

Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile
urmatoare:

a) Nu s-a facut grav vinovat de declaratii false la
furnizarea informatiilor necesare pentru verificarea
absentei motivelor de excludere sau a indeplinirii
criteriilor de selectie;

b) A ascuns astfel de informatii;

c) Nu a fost In masurd si furnizeze, fara intarziere,
documentele justificative solicitate de autoritatea
contractantd sau de entitatea contractanta, si

d) A incercat sia influenfeze in mod nepermis procesul
decizional al autoritdtii contractante sau entitatii
contractante, si obtina informatii confidentiale care i-
ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii publice sau cd a furnizat, din
neglijentd informatii false care pot avea o inﬂu;enté
semnificativd asupra deciziilor privind excluderea,
selectia si atribuirea?

1Da

MEl Nu

Art.18 din Legea nr.131 din 03.0"7.2()_-15_51'evede:

Al (3) Autoritatea contractantd extrage informatia necesard pentru constatarea existenfei
sau inexistentei circumstangelor descrise la alin. (1) §i (2) din bazele de date disponibile ale
autoritdtilor publice sau ale pdrtilor terfe. Dacd acest lucru nu este posibil, autoritatea
contractantd are obligafia de a accepta ca fiind suficient si relevant pentru demonstrarea
Japtului cad ofertantul/candidatul nu se incadreazd in niciuna dintre situatiile previzute la
alin. (1) si (2) orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in fara de
origine sau in tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum (I[,.fwl(‘at@ caziere
Juridice sau alte documente echzvalente emise de autorzta}‘l cm:*;peeﬁnﬁ?’ffﬂ? e {z' woeCtiva.

internd a statulul in care sdant stabxlm ofertanﬂl/candldaju ,r,rﬁ e.‘v er H’e {
i
persoane fi fizice si pezsoane Juridice, lVlClllslV dupa caz, la dl? w’j’ ” de




nu se emit documente de natura celor specificate la aliny (3) sau aceste documente nu vizeazd
loate situatiile prevazute la alin. (1) si (2), awtoritatea contractantd are obligatia de a
accepta o declarafie pe propria rdspundere sau, dacd in tara respectivd nu existd prevederi
legale referitoare la declarafia pe propria rdspundere, o declarafie autenticd datd in fata
unui notar, a unei autoritdti administrative sau judiciare sau a unei asociafii profesionale
care are compelenie in acest sens.

Partea IV — Criteriile de selectie

Partea IV se completeaza online de cétre autoritatea contractantd, entitatea contractanti si operatorii
economici i include.

A. Capacitatea de a corespunde cerintelor
Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste
urmadtoarele motive de selectie:
Inscrierea intr-un registru profesional relevant:
Este inscris intre-unul dintre registrele profesionale sau
comerciale relevante nationale sau din statele membre [Da OIXI Nu
UE in care este stabilit

ODa (00ONu
se completeaza de citre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o |text|

bazd de date nationald ? adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Este necesard o autorizatie pentru ca operatorul
economic séd poata presta serviciul In cauzd in tara unde ODa AN

este stabilit:
Vi rugam sd le descriefi

UDa O0Nu
se completeazd de citre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o |text]|

bazd de date nationald ? adresa  de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul  emitent.
Referinta exactdi a
documentatiei.

B. Capacitatea economici si financiara
Arti.colul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achi]ziﬁile publice, stabileste ca,
Demonstrarea capacitdtii economice si financiare a operaforului economic se realizeazd prin
prezentarea unuia sau a mai multor documente relevante, cum ar fi
Declaratii bancare
Operatorul economic va fi in mdsurd sd furnizeze
declaratii bancare sau, dupd caz, dovezi privind
asigurarea riscului profesional, sau sd furnizeze
informatii care sd 1i permitd autorit&tii 'contracte.ljnte‘ sau Da  CNu
entitatii contractante s obtind aceste informafii direct
prin accesarea unei baze de date nafionale in orice stat, |
disponibili in mod gratuit? s ;‘,En'i.’iﬁf‘ k
A O 2 '»w"yé 4

Va rugdam sd le descrieti

Lt
S

S
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pertru autoritdfi, dirgs-o
bazd de date nationald ?

'ﬁl_&‘ll,lizé;'net,




autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacti a
documentatiei.

Cifra de afaceri anuala
Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achiziiile publice, stabilegte cé.

Al (1') In sensul alin. (1) lit. ¢), cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor
economici nu {rebuie sd depdseascd de doud ori valoarea estimatd a contractului, cu exceptia
cazurilor bine justificate, precum cele legate de riscurile speciale aferente naturii bunurilor,
lucrarilor sau serviciilor. Autoritatea contractantd indicd principalele motive pentru o astfel
de cerintd in documentatia de atribuire. Atunci cdnd un contract este impdrtit in loturi,
indicele cifrei de afaceri se aplicd pentru fiecare lot individual. Cu toate acestea, autoritatea
coniractantd stabileste cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici cu
referire la grupuri de loturi, dacd ofertantului cdstigdtor ii sant atribuite mai multe loturi care
trebuie executate in acelagi timp. In cazul in care urmeazd sd se atribuie contracte bazate pe
un acord-cadru, cifra de afaceri anuald maximd se calculeazd in functie de dimensiunea
maximd anticipatd a contractelor specifice care vor fi executate in acelasi timp sau, dacd
aceasta nu este cunoscutd, pe baza valorii estimate a acordului-cadru. In cazul unor sisteme
dinamice de achizifii, cifra de afaceri anuald maximd se calculeazd pe baza dimensiunii
maxime anticipate a contractelor specifice care urmeazd sd fie atribuite in cadrul sistemuylui
respectiv.

Se  completeazi de |
Cifra de afaceri anuald pentru numarul de exercitii | citre operatorul
financiare impus In anunful relevant, in documentele | ¢conomic

achizitiei sau in DUAE, este dupa cum urmeazi:

Se completeazd de citre autoritatea contractant Cifra  de  afaceri:

Valoare [34765278]
o Da 00 Nu
se completeaza de cétre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritafi, dintr-o ]texti
bazd de date nationald ? adresa de internet,

autoritatea emitentd sau
organismul  emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Cifra de afaceri medie annala

Se completeazd de |

citre operatorul
economic

Se completeazd de
cétre operatorul

Cifra de afaceri medie anuald pentru numdérul:de ani economic
impus in anunful relevant, in documentele achlzmel sau | Ap: 2015
in DUAE, este dupa cum urmeaza: 1 Cifra de afaceri:

Se completeazi de cdtre autoritatea contraciantd : 55917548

An: 2016
Numar de ani 3ani Valoare 34765278 Cifta  de  afaceri:
51098217
An: 2017
Cifra de afaceri:
34765278

Da CIONu
se completeaza de catre
/opelztsr. gcong 1ﬂc

27 UN

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, a’mlr—
bazd de date nafionald ? ‘e

o Tntel net,
gﬁ\c’l sdau




documentatiei,

Raport financiar

Operatorul economic va fi in masura s furnizeze
raportul financiar Tnregistrat, extrase din raportul
financiar, sau sa furnizeze informatii care s ii permiti

el o N B . . | XIDa "I1Nu
autoritafil contractante sau entitatil contractante sa obtina
acest raport direct prin accesarea unci baze de date
nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit? _
Da OUNu

se completeazd de catre
operatorul economic: |
www.statistica.md
www.raportare.md
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta  exactd a
documentatiei.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritditi, dintr-o
bazd de date nafional &?

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare
prezentarea wunor formulare care contin informatii privind capacitatea economicd sau
financiard, va rugdm sd furnizagi formularele solicitate in anunful de participare.

Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ci.

Al (5) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitatea economicd §i
Jinanciard invocdnd si sustinerea acordatd, in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o
altd persoand, acesta are obligatia de a dovedi sustinerea de care beneficiazd prin
prezentarea in formd scrisd a unui angajament ferm al persoanei respective, incheiat in formd
autenticd, prin care aceastd persoand confirmd faptul cd va pune la dispozifia
ofertantului/candidatului resursele financiare invocate. Persoana care asigurd sustinerea
financiard trebuie sd indeplineascd criteriile de selectie relevante §i nu trebuie sd se afle in
niciuna dintre situatiile previzute la art. 18 alin. (1) si alin. (2) lit. a), ¢)—d’), care determind
excluderea din procedura de atribuire.

Al (6) Atunci cdnd ofertantul/candidatul se bazeazd pe capacitdfile altei persoane in ceea ce
priveste criteriile referitoare la capacitatea economicd §i financiard, autoritatea contractantd
solicitd ca ofertantul/candidatul §i acea persoand sd fie rdspunzitoare solidar pentru
executarea contractului.

Al (7) In aceleasi conditii previzute la alin. (4)—(6), o asociatie de operatori economici are
dreptul sd se bazeze pe capacitdtile membrilor asociatiei sau ale altor persoane.

Capacitatea tehnici si/sau profesionala

Art21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de
selectie: ‘

Operatorul cconomic va fi in misurd sa furmzeze
documentele solicitate de cétre autoritatea contractanti
sau entitatea contractantd in anuntul de participare, care
demonstreazd capacitatea tchnicd si/sau profdsionalé
pentru executarea viitorului contract, sau sid furnizeze Da DjNui
informatii care sd 1i permitd autoritdfii contractante sau
entitdtii contractante si obtind aceste informatii direct
prin accesarea unei baze de date nationale in orlce stat,
disponibila In mod gratuit?

[Da X1 Nu
se completeazi de catre
operatorul economlc

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o |
bazd de date nationali?




prezentarea wunor formulare care con]ln informatii - privind capacitatea tehnicd
profesionald, va rugdm sd furnizagi formularele solicitate in anuntul de participare.

sau

Pentru contractele de achizitie de lucriri: executarea
de lueriri de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de lucriri:
In perioada de referinta, operatorul economic a indeplinit
urmdtoarele lucrdri de tipul specificat. Autoritatile
contractante pot solicita experienfa de pina la cinci ani si
pot accepta experienta acumulatd in urma cu peste cinci
ani.

Descriere

Valoare

Data de Incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o
bazd de date nationald?

ODa LONu
se completeazd de citre
operatorul economic:
[text|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacti a

documentatiei.
Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii:
executarea de livrari, prestari de tipul specificat
Numai pentru contractele de achizifii publice de bunuri
$i servicii: in perioada de referinfd, operatorul economic
a efectuat urmatoarele livrari, prestari principale de tipul
specificat in anunful de participare. Autorititile
contractante pot solicita experienta de pand la trei ani si
pot accepta experienta acumulatd in urmi cu peste trei
ani.
Va rugdm sd le deserieti
Valoare
Data de Incepere
Data de incheiere
Beneficiari
ODa
UONu
Se
! completeazd
de catre
operatorul
| €conomniic:
Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dlntr ) ltext]
bazdi de date nationald? | adresa de
internet,
autoritgtea

(z"mi ¢ t'"l sau

Déi,pnenl'lpm

Dacd autoritatea conz‘l actantd sau entlmtea

(e (unc;pmc'
*f'.'/ a.’mnfz.‘f de

WY (48
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participare,

|

Instalatii tehnice si mésuri de asigurare a calitatii

Vi rugdm sd furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau
organismele tehnice pe care operatorul economic le
poate solicita, in special cele responsabile de controlul
calitdtii in legatura cu acest exercifiuv de achizitii publice.
Va rugdm sd le descriefi

va rugam sé furnizati o declaratie cu privire la sisteme de
management si de trasabilitate Tn cadrul lanfului de
aprovizionare utilizate.

ODa Nu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritifi, dintr-o
bazd de date nationali?

ODa OXI Nu

se completeazi de citre
operatorul economic:
[text]

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacti a
documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantii solicitd in anungul de participare
prezentarea unor formulare, va rugdm sd furnizafi formularele solicitate in anuntul de

participare.

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazi
sa fie furnizate sau, in mod exceptional, pentru produsele
sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul
economic va permite efectuarea de verificari ale
capacitifilor de productie sau ale capacititii tehnice a
operatorului economic si, dacid este necesar, ale
mijloacelor de studiu §i de cercetare de care dispune si
ale masurilor de control al calitfii? Vi rugidm sa retineti
cd, in cazul in care operatorul economic a decis si
subcontracteze o parte din contract si se bazeazi pe
capacitdfile subcontractantului pentru executarea pirtii
respective, frebuie sia completati un DUAE separat
pentru astfel de subcontractanti.

Permiteti verificari

X Da O0ONu

Diplome de studii si calificiiri profesionale

Urmatoarele calificari educationale si profesionale sunt
definute de prestatorul de servicii sau de contractantul
insusi si/sau in functie de cerinele stabilite in anuntul de
participare sau in documentele procedurii de achizitie de

catre personalul sdu de conducere.
Vi rugdam sd le descrieti

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdyi, dznt/ -0
bazi de date nationali?

TDa X Nu |
se completeazi de catf
operatorul economic:
[text|
adresa de internet,
Emitenti sau
ul emitent.
MNEa exacta a

Dacd autoritatea contractantii sau entitatea contrrm!cmsiu gg:
prezentarea wunor formulare, vi rugdm si furnuaﬂ’ ﬁ{m’m’b

participare. N _nhl %
3 v!




—

Maisuri de management al mediului

Operatorul economic va putea s aplice urmatoarele
masuri de management de mediu atunci cind executd

contractul:
Vi rugdm sd le descriefi

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o
bazd de date national?

ODa TINu
se completeazi de catre
operatorul economig:
[text]
adresa de internet,
autoritatea emitent3 sau
organismul emitent.
Referinta exacta a

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o
bazd de date nationald?

LS documentatiei.
I Numirul membrilor personalului de conducere
Anul 2015
Numarul membrilor personalului de conducere ale Numar: 2
. o e 5 Anul 2016
operatorului economic din ultimii trei ani au fost dupa Numir 2
cum urmeaza. Anul 2017
Numar: 2
Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii:
esantioane, descrieri sau fotografii, fara certificate de
. autenticitate
Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii:
operatorul economic va furniza esantioanele, descrierile
sau fotografiile solicitate ale produselor/serviciilor care Da OCNu
urmeazd sd fie furnizate/prestate, care nu trebuie si fie
insotite de certificate de autenticitate.
ODa OX1 Nu

se completeaza de catre
operatorul economic;
ltext]
adresa de internet, |
autoritatea emitenti sau
organismul emitent.
Referinta exacti a
documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitateq contractantl solicitd in anunful de participare
prezentarea unor formulare, vd rugdm sd furnizafi formularele solicitate in anunful ‘de
s ‘

participare.

Sisteme de asigurare a calititii si standarde de’
management de mediu. 1

Art. al din lege stabileste urmitoarele motive de s¢lectie.

Certificate emise de organisme independente cu privire |Da
la sistemele sau standardele de management de mediu XINu
ODa
I XINu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-g-
bazd de date nationald?

se
completeazi




emitent,
Referinta
exactd a
documentatiei.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunul de participare
/

prezentarea unor formulare, vd rugdm sd furnizafi formularele solicitate in anunful de

participare,

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeaza online de cdtre autoritatea contractantd, entitatea confractantd si
operatorii economici si include.

A. fndeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

Operatorul economic va fi in masurd si furnizeze
formularele, certificatele, avizele si alte documente
indicate 1n anuntul de participare, sau si ofere informatii
care sd 1i permitd autoritatii contractante sau .e.nti'té’;ii -
contractante sd obtind aceste documente, informatii direct N‘u
prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibild in mod gratuit?

Termen

|
- Nuj
se i
completeazi
de cétre }
operatorul
economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdgi, dintr-o [text| ‘
bazd de date nationald? adresa 1 de
internet,’
autoritatea
emitentd  sau
organismul
emitent.
Referinta
exacti a
documentatiei.

Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restrinse, negociere,
dialog competitiv si parteneriatul pentru inovare

Partea VI se completeaza online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractanti si operatorii
economici si include.

Operatorul economic declard ci: Indeplineste criteriile sau;regulile Da
obiective si nediscriminatorii aplicabile pentru limitarea numarului
de candidati in urméatorul mod:

Operatorul economic declara ca: Dispune de certificate sau alte Da
forme de documente justificative, dupa cum este cerut de anun‘;ul de
participare relevant: '

a O Nu
&s)mplctc.dza de

' Jsi operatorul

S gtbnomic: [text]
|ogdiesa  de internet,
g *fﬁuiont'-ltr,a emitenti
) ‘--sau organismul

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdi, dintr-o bazd| r, a
nationald?




emitent. Referinta
‘exactd a documentatiei.

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declard c# informatiile prezentate in partile IT - VI de mai sus sunt exacte si

corecte §1 cé au fost furnizate cunoscand pe deplin consecinele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declard in mod oficial c& poate si furnizeze, la cerere si fird intrziere,

certificatele si alte forme de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care: -

1. Autoritatea contractantd sau entitatea contractanti are posibilitatea de a obtine documentele
justificative in cauzd direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibila
gratuit, si se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este

necesar.

Operatorul economic declard in mod oficial ci este de acord ca IMSP SR Hincesti, astfel cum este
descrisd in partea I sectiunea A si obtind acces la documentele justificative privind informatiile pe
care le-a furnizat in acest Document Unic de Achizitie European in scopul achizitionarii de Atticole
radiologice si developante pe autl 2019.

Nume: Alinq_@ggi,c@ C
Pozitia: Admimstre ok,

Data: 11, d )
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EC Certificate
Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4
| Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60111250 0001
Report No.: 12031254 002

Manufacturer: KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan

Products:

(Computed Radiography Systems andg Digital
-ems), Diagnostic X-ray Systems, Diagnostic
s and Transducers, Pulse Oximeters
tents for sites and products included)
Replaces Approval, Registration No.: HD 60100408 0001
Expiry Date: 2021-01-22

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex li, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed producis. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex |,
section § of the aforementioned directive. For placing on the market of class lll'devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex I, section 4 is required.

\
} Notified Body
Effective Date: DO16-11-23 7

Date: 2016-11-23 '
| Dipt.-ing. S

it
A
A
0

h
G o gf
e
=

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrage,

! [{=-
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according & "'"i ¢
‘ concerning medical devices with the identification num _.-.. 97
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Tﬁv Rheinland Doc. 1/2, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBie 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate
Registration No.:  HD 60111250 6001

Report No.: 12031254 002

Manufactum; KONICA MINOLTA, INC.
‘ 1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan

Products and Fites included:

Hino site
KONICA MINOLTA, INC., Healthcare Business Unit
1 Sakura—machﬁ, Hino-shi, Tokyo, 191-8511, Japan

— Diagnostic #—ray Systems
- Diagnostic Ultrasound Systems and Tranceducers
Pulse Oxime#ers

Hino site
KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS CO., LTD.
1 sakura-machi, Hino-shi, Tokyo, 191-8511, Japan

|
- Diagnostic Ultrasound Tranceducers

Date: 2016-1 14-23

i <

-




Tﬁv Rheiniand Doc. 2/2, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to
Ceriificate
Registration No.:  HD 60111250 0001
Report No.: 12031254 002
Manufacturer: KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan

Products and $ites included:

Hachioiji site|
|
KONICA MINOLTA, INC., Healthcare Business Unit
2970 Ishikawatmachi, Hachiodji-shi, Tokyo, 192-8505, Japan

~ Direct Digi{izers (Computed Radiography Systems and
Digital Rad%ography Systems}
- Pulse OximeFers

Sayama site ‘
KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS C0., LTD.
2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama, 350-1328, Japan

- Direct Digitizers (Computed Radiography Systems and

Digital Radiography Systems)
- Diagnostic #ltrasound Systems

\
Date: 2016-11-23




TUVRheinland

TUV Rheinland voc. 1/2, Rev. 0
LGA Products Gmbi4
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60108665 0001
Report No.: 12031254 001

Manufacturer: KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan

Products and Sites included:

Hino site
KONICA MINOLTA, INC., Healthcare Business Unit
1 Sakura-machi, Hino-shi, Tokyo, 181-8511, Japan

i
— X-ray films For General Radiography
— Dental X-ray

1films for General use

Hino site

KONICA MINOLTA TECHNQPRODUCTS cO0., LTD.

1 Sakura-machi, Hinoc-shi, Tokyo, 191-8511, Japan

~ Fluoroscopic Image Storage Devices
(Plate and Cassette Plate)

Date: 2016-11-23




EC Certificate
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance
Medical Devices

Registration No.: DD 60108665 0001
Report No.: 12031254 001

Manufacturer: KONICA MINOLTA, INC.

Products:
!

Expiry Date:

The Notified Bod
beon met for the

1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan

Medical Devices for Radiography and Fluoroscopy Applications
(see attachments for sites and products included) .

Replaces Approval, Registration No.: DD 60084941 0001

2021-01-22
|

y hereby declares that the requirements of Annex V of the WVG 93/42/EEC have
listod products. The above named manufacturer has established and applies a quality

asasurance system, wilch is subject to perlodic survelliance, defined by Annex V, sectlon 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class ilb and class il devices cavered by this

certificate an EC type-examination cortificate according to Annex il is required.
\
Notifled Body
Effective Date: 2016-11-23
| e (Q
‘ DL, =
Dete: 2016-11-23 2"

¢ Dipl-ing. 8. Pane

TOV Rheinland LGA Products GmbH - TilystraBe 2 - 60483 Nl

TOV Rheinland LGA Products GmbH

is a Notifled Body according to Dis
concerning medical devices with the identifieation number {
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Tijv Rhejn'and Doc. 2/2, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Cerlificate
Registration No.: DD 60108665 0001
Report No.: 12031254 001
Manufacturer: KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakure-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan

Products and‘sites included:
|

Sayama site

KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS CO., LTD.

|
2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi, Saitama, 350-1328, Japan

|
- Software fo& Picture Archiving and Communication Systems
(PACS) 1
— Fluoroscoplc Image Storage Devices
(Plate and hassette Plate)

|
Date: 2016-11-23
\

Dipt ~Ing. S pﬂﬁé\wﬁm“.:' ) ;
Mo



10/201 4.08E A4 ® TUV. TUEV and TUV are registered trademarks, Utilisation and application requires prior apprcval.

Certificate

Standard

Certificate Registr. No.

Certificate Holder:

Scope:

Validity:

|
www.tuv.com
|

ISO 9001:2015, JIS Q 9001:2015
09 100 89040

KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakura-machi, Hino-shi, Tokyo, 191-8511 Japan

including the locations according to annex

Design, Bevelopment and Manufacture of Direct Digitizers
(Computed Radiography Systems and Digital Radiography
Systems), Laser Imagers, Radiographic Film Processors,
Diagnostic X-ray Systems, Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, Picture Archiving and Communication Systems
(PACS), Software for PACS, Print Management Systems, Pulsei
Oximeters, Oxygen Saturation Monitors and Jaundice Meters. ;
Design, Development and Manufacture of Medical Imaging Films,
X-ray Films (X-ray Films for General Radiography, X-ray Films for
Photofluorography and Ciental X-ray Fitms for General Use), and
Image Storage Devices, Fluoroscopic (Plate, Cassette and
Cassette Plate)

Design, Development and Manufacture of Radiation detective
phosphor plates (scintiliator)

Proof has been furnished by means of an audit that the
requirements of 1SO 9001:2015, JIS Q 9001:2015 are met.

The certificate is valid from 2018-07-18 until 2019-05-30.
IFirst certification 2003

2018-07-18

) ( DAKKS wv Rheinland®

Orutsche

Akkreditierungsstelbz
e o S Precisely Right.



10/201 408E A4 ® TUV TUEV and TUV are registered trademarks, Utilisation and application requires prior apprcval,

Annex to certificate

Standard ISO 9001:2015, JIS Q 9001:2015

Certificate Registr. No. 09 100 89040

No. Location
/01 KONICA MINOLTA, INC.
Hino site

KONICA MINOLTA

TECHNOPRODUCTS CO,, LTD.

Hino site

1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511, Japan

www.tuv.com

Scope

Design, Development and
Manufacture of Laser Imagers,
Diagnostic X-ray Systems and
Diagnostic Ultrasound Transducers
Design and Development of
Diagnostic Ultrasound Systems and
Picture

Archiving and Communication
Systems (PACS)

Design and Development of Software
for Picture Archiving and 1
Communication Systems (PACS)
Design, Development and
Manufacture of Medical Imaging
Films, X-ray Films (X-ray Films for |
General Radiography,

X-ray Films for F'hotofluorography and
Dental X-ray Films for General Use)
and Image Storage Devices,
Fluoroscopic

(Plate and Cassette Plate)

Design and Development of Radiation
detective phosphor plates (scintillator)
Manufacture of Pulse Oximeters and‘
Oxygen Saturation Monitors

PreCiser Right.



10201 408FE A4 ® TOV, TUEY and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.

Annex to certificate

Standard

No.

102

/03

www.tU\;/.com

1SO 9001:2015, JIS Q 9001:2015
Certificate Registr. No. 09 100 89040

Location

KONICA MINOLTA, INC.
Hachioji site

2970 Ishikawa-machi,
Hachioji-shi, Tokyo, 192-8505,
Japan

KONICA MINOLTA
TECHNOPRODUCTS CO,, LTD.
Sayama site

2-2-1 Hirosedai, Sayama-shi,
Saitama,
350-1328, Japan

Scope

Design and Development of Direct
Digitizers (Computed Radiography
Systems and Digital Radiography
Systems), Laser Imagers,
Radiographic Film Processors,
Diagnostic X-ray Systems, Picture
Archiving and Communication
Systems (PACS), Print Management
Systems, Pulse Oximeters,
Oxygen Saturation Monitors and
Jaundice Meters.

Design and Development of Image
Storage Devices, Fluoroscopic
(Cassette and Cassette Plate)

Manufacture of Direct Digitizers
(Computed Radiography Systems and
Digital Radicgraphy Systems), Laser
Imagers, Radiographic Film
Processors, Diagnostic X-ray
Systems, Diagnostic Uitrasound
Systems, Picture Archiving and
Communication Systems (PACS),
Software for PACS and Print
Management Systems and Jaundice
Meters

Manufacture. of image Storage i
Devices, Fluoroscopic (Plate,
Cassette and Cassette Plate) and ‘
Radiation detective phosphor plate§
(scintillator)

o

BOVA,
e
0¥

4 TUVRheinland®
Precisely Right.




-10/267 -4.08-EA4—-®@ -TUV, TUEV and TUY are Tegistersd frademarks. Utlisation and application requires prior approval.

Annex to certificate

Standard ISO 9001:2015, JIS Q 9001:2015
Certificate Registr. No. 09 100 89040

No. Location Scope

/04 KONICA MINOLTA Distribution of Direct Digitizers
TECHNOPRODUCTS CO., LTD. (Computed Radiography Systems and
Kuki site Digital Radiography Systems) and

Laser Imagers

6201-6 Sanga, Shobu-cha, Distribution Medicai imaging Films
Kuki-shi, Saitama, 346-0104, and X-ray Films (X-ray Films for
Japan General Radiography, X-ray Films for

Photofluorography and Dental X-ray
Films for General Use)

2018-07-18 A7 e

UV RAGniand Cert GmbH
Am Grauen Stein - §1105 Kéln

@

www.tuv.com
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TUVRheinland

Certificate

The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakura-machi, Hino- shi,
Tokyo, 191 8511
Japan

has established and applies a quality management system for medical devices
; for the following scope:

See attachments for scope of certification

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2012
EN ISO 13485:2012/AC:2012

a‘re fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date 2016-04-19
Certificate Registration No.: SX 60104786 0001
An audit was performed. Report No.: 12031254 001
This Certifii:ate is valid until: 2019-04-18
Certification Body
:‘/
( DAKKS
: Deutsche ;

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 201 6104-18

2O T Tk i 1
g '”ht‘- V‘i mu“ L
E SR

TGV Rhefnland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Te' +49 22 808-1371 Fax +49 221 B06-3035 e-mail:cert-validity@de tuv.com httg:/rwww.tuv com/safety




TUV Rheinland poe. 1/5r Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate |
Registration No.: S$X 60104786 0001
Report No.: 12031254 001
\
Organization: KONICA MINOLTA, INC.

1 Sakura-machi, HInO-ShI
Tokyo, 191-8511
Japan

SCOPEZ Design, Development and Manufacture of Direct Digitizers
(Computed Radiography Systems and Digital Radiography

| Systems), Laser Imagers, Radiographic Film Processors,

Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers, Picture

Archiving and Communication Systems (PACS), Software for

Picture Archiving and Communication Systems (PACS) and

Print Management Systems

Design, Development and Manufacture of Fluoroscoplc Image
Storage Devices (Plate, Cassette arnd Cassette Plate)

Distribution of Diagnestic X-ray Systems, Medical Imaging
Films and X-ray Films (X-ray Films for Géneral Radiography,
X-ray Films for Photofluorography and Dehtal X~ray Films
for General Use) 3

Certification Body //- 4

-'. 31 _‘I

B

R g

Y "faff 2%

& N £

( DAKKS &30, o

b r_’\ L < _'

W7 h g
Deutsche ¥ . N ‘2 o /
Akkreditierungsstelle s A NTN oo 7

D-ZM-14169-01-02 2 rFa e )

Date: 2016-04-19 ; 7 ] X
Gipk-Ing. S. Pane




Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Organization:

Scope:

({ DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date: 2016-04-19

[(CTRAEY VR S A (X T

TUVRheinland

TUV Rheinland Poc. 2/5, Rev. 0 ||
LGA Producis GmbH |
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg |

S$X 60104786 0001
12031254 001

KONICA MINOLTA, INC.

1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,

Japan

Sites included:

Hino site
KONICA MINOLTA, INC., Healthcare Business Unit
1 sakura-machi, Hino-shi, Tokyo, 191-8511, Japan

Scope:

~ Design and Development of Diagnostic Ultrascund Systems
and Transducers, Picture Archiving and| Communication
Systems (PACS), Fiuoroscopic Image Storage Devices
(Plate and Cassette Plate), and Softwa%e for Picture
Archiving and Communication Systems (PACS)

- Distribution of Diagnostic X-ray Systems, Medical Imaging
Films, Xrav Filme (X-ray Films Ffor Genéral Radiography,
X-ray Films for Photofluorography and ﬁental X-ray Films
for General Use)

Certification Body

< <,

LEIT]
L1112

Can
iy,

b
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TUVRheinland

TUV Rheiniand poc. 315, mev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: SX 60104786 0001
Report No.: 12031254 001

Organization: KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan

Scope: Sites included:

Hino site
KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS CO., LTD.
1 Sakura-machi, Hino-shi, Tokyo, 191-8511, Japan

Scope:

- Manufacture of Diagnostic Ultrasound Transducers and
Fluoroscopic Image Storage Devices (Plate and Cassette
Flate) |

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Hm ol __\:%_ v { = ‘(é__

Date: 2016-04-19

Dipl-lng.$. Pane

WU TOR 2rd T v o1




TUVRheinl‘and
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TUV Rheinland Doc. 4/5, Rev. 9
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: SX 60104786 0001
Report No.: 12031254 001
Organization: KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan
Scope: Sites included:

Hachioii site
KONICA MINOLTA, INC., Healthcare Business Unit
2970 Ishikawa-machi, Hachioji-shi, Tokyo, 192-8505, Japan

Scope:

— Design and Development of Direct Digitizers (Computed
Radiography Systems and Digital Radiography Systens),
Laser Imacers, Radiographic Film Processors, Picture
Archiving and Cemmunication Systems (PACS), Print
Mznagement Systems and Fluoroscopic Image Storage
Devices (Cassette and Cassette Plate)

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date: 2016-04-19 L e o c
Dipli-lng. 8: Pane
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TUVRheinland

TUV Rheiniand poc. 5/5, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: SX 60104786 0001
Repori No.: 12031254 001
Organization: KONICA MINOLTA, INC.
1 Sakura-machi, Hino-shi,
Tokyo, 191-8511,
Japan
Scope: Sites included:

Sayama site
KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS CO., LTD.
2-2-1 Hircusedai, Sayama-shi, Saitama, 350-1328, Japan

Scope:

- Manufacture of Direct Digitizers {Computed Radiography
Systems and Digital Radiography Systems), Laser Imagers,
Radiographic Film Processors, Diagnostic Ultrasound
Systems, Picture Archiving and Communication Systems
(PACS), Software for Picture Archiving and Communication
Systems (PACS), Print Management Systems and Fluoroscopic
Image Storage Devices (Plate, Cassette and Cassette Plate)

9%

y".‘_':'
’){"/.; < {P'?"_:?.

'rro)':

Certification Bodh

({ DAKKS

g Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14168-01-02

Date: 2016-04-19

Digtetiig. 8. Pane

by
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UKAS

MAMAGEMENT
SYSTEMS

091

ISMSE 128001

ISO/IEC 27001

Management System Certificate

Certificate Number : JQA_IM0473

Organization :

KONICA MINOLTA, INC.
JP TOWER, 2-7-2 MARUNOUCHI, CHIYODA-KU, TOKYO, JAPAN

JQA certifies that the above organization operates the Information Security J
n

Management System, within the scope of the Appendix attached, which has be
assessed and found to comply with the requirements of;

1S0/1EC 27001:2013 ./ JIS Q 27001:2014

Registration Date » June 29, 2007
Last Renewal Date - June 29, 2016
Expiry Date : June 28, 2019

Eeel free to contact JQA for the validity of this certificate.

1.25 KANDASUDACHO, CHIYODA-KU, TOKYO, JAPAN

JAPAN QUALITY ASSURANCE ORGANIZATION

To be used in conjunction with attached Appendiz,

15.07 D75611GE
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