Kvalifikācijas prasības un iesniedzamie dokumenti

Sterilizācijas nodaļas aprīkojums
Kvalifikācijas prasības un iesniedzamie dokumenti

1. Pretendentu kvalifikācijas prasības ir obligātas visiem pretendentiem, kuri vēlas iegūt Līguma slēgšanas tiesības.
2. Izziņas un citus dokumentus, kurus PIL noteiktajos gadījumos izsniedz Latvijas Republikas kompetentās institūcijas, Pasūtītājs pieņem un atzīst, ja tie izdoti ne agrāk kā vienu mēnesi pirms iesniegšanas dienas, bet ārvalstu kompetento institūciju izsniegtās izziņas un citus dokumentus Pasūtītājs pieņem un atzīst, ja tie izdoti ne agrāk kā sešus mēnešus pirms iesniegšanas dienas, ja izziņas vai dokumenta izdevējs nav norādījis īsāku tā derīguma termiņu. 

3. Pretendentam jāatbilst šādām pretendentu kvalifikācijas prasībām:
	Prasība
	Iesniedzamais dokuments

	3.1. Pretendents var būt jebkura fiziska vai juridiska persona, kā arī šādu personu apvienība jebkurā to kombinācijā, kas attiecīgi piedāvā veikt piegādes un ir iesniegusi piedāvājumu Atklātam konkursam atbilstoši nolikuma prasībām.
Pretendenta pieteikumu par piedalīšanos Atklātā konkursā jāparaksta pretendenta pārstāvim ar pārstāvības tiesībām vai tā pilnvarotai personai.

Ja pretendents ir piegādātāju apvienība un sadarbības līgumā nav atrunātas pārstāvības tiesības vai nav izsniegta pilnvara, pieteikuma oriģināls jāparaksta katras personas, kas iekļauta piegādātāju apvienībā, pārstāvim ar pārstāvības tiesībām.
	Pretendenta pieteikums dalībai Atklātā konkursā saskaņā ar nolikuma ____. pielikuma formu, kā arī apliecinājums par neatkarīgi izstrādātu piedāvājumu (nolikuma ___. pielikums). 



	3.2. Pretendents var balstīties uz citu personu tehniskajām un profesionālajām iespējām, ja tas ir nepieciešams konkrētā Līguma izpildei, neatkarīgi no savstarpējo attiecību tiesiskā rakstura. Šādā gadījumā pretendents pierāda pasūtītājam, ka tā rīcībā būs nepieciešamie resursi, iesniedzot šo personu apliecinājumu vai vienošanos par nepieciešamo resursu nodošanu piegādātāja rīcībā.
Pretendents, iesniedzot piedāvājumu, var balstīties uz citu personu tehniskām un profesionālām iespējām tikai tad, ja šīs personas sniegs pakalpojumus, kuru izpildei attiecīgās spējas ir nepieciešamas. 
Pretendents, kā arī personas, uz kuras iespējām pretendents balstās, dokumentu parakstīšanai izmanto elektroniskās informācijas sistēmā iestrādāto paraksta rīku, kas nodrošina elektroniskā dokumenta parakstītāja identitātes apstiprināšanu vai elektronisko parakstu, kas atbilst normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu un elektroniskā paraksta statusu.
	Personas, uz kuras iespējām pretendents balstās, rakstisks apliecinājums (nolikuma __. pielikums) par piedalīšanos Atklātā konkursā, kā arī apliecinājums nodot pretendenta rīcībā Līguma izpildei nepieciešamos resursus gadījumā, ja ar pretendentu tiek noslēgts Līgums.

Ja pretendents, iesniedzot pieteikumu, balstās uz citu komersantu tehniskām un profesionālām iespējām, tas pierāda Pasūtītājam, ka viņa rīcībā būs nepieciešamie resursi, iesniedzot dokumentu, kas apliecina nepieciešamo resursu nodošanu pretendenta rīcībā.


	3.3.Ja pieteikumu iesniedz piegādātāju apvienība, pieteikuma dokumentus paraksta atbilstoši piegādātāju savstarpējās vienošanās nosacījumiem.


	Papildus pieteikumam jāpievieno šo personu starpā noslēgta vienošanās, kas parakstīta tā, ka vienošanās ir juridiski saistoša visiem apvienības dalībniekiem, iekļaujot šādu informāciju: 

· piegādātāju apvienības dibināšanas mērķis un līguma darbības (spēkā esamības) termiņš;
· katra apvienības dalībnieka Līguma daļa, tiesības un pienākumi;

· informācija par piegādātāju apvienības vadošo dalībnieku;

· pilnvarojumu dalībniekam, kurš tiesīgs rīkoties visu personas dalībnieku vārdā un to vietā, norādot dalībnieka pilnvarotās personas ieņemamo amatu, vārdu un uzvārdu.

	3.4.Pretendentam jānorāda visi apakšuzņēmēji un apakšuzņēmēja apakšuzņēmēji, kuru veicamo pakalpojumu apjoms ir vismaz 10 000 euro, un katram apakšuzņēmējam izpildei nododamo iepirkuma līguma daļu.

	Pretendentam jāiesniedz tā piesaistīto apakšuzņēmēju saraksts saskaņā ar nolikuma ___. pielikumā pievienoto veidni, norādot katram apakšuzņēmējam sniedzamo pakalpojumu vērtību euro, kā arī katra apakšuzņēmēja apliecinājums par tā gatavību veikt tam izpildei nododamo Līguma daļu.
Apakšuzņēmēja sniedzamo pakalpojumu/piegāžu daļu noteic, ņemot vērā apakšuzņēmēja un visu attiecīgā iepirkuma ietvaros tā saistīto uzņēmumu sniedzamo izpildes vērtību.

*(Pretendents _. un _. pielikumu aizpilda un iesniedz pēc nepieciešamības).

	3.5. Pretendents (tajā skaitā, piegādātāju apvienības biedrs, personālsabiedrība, persona, uz kuras iespējām pretendents balstās) ir reģistrēts Uzņēmumu reģistrā vai līdzvērtīgā reģistrā ārvalstīs normatīvajos aktos noteiktajos gadījumos un normatīvajos aktos noteiktajā kārtībā, ja attiecīgās valsts normatīvie akti to paredz.


	Par Latvijas Republikā reģistrētiem pretendentiem Pasūtītājs informāciju par to, vai pretendents ir reģistrēts atbilstoši normatīvo aktu prasībām pārliecināsies Latvijas Republikas Uzņēmumu reģistra tīmekļvietnē www.ur.gov.lv.
Pretendentiem, kas reģistrēti ārvalstīs – jāiesniedz komersanta reģistrācijas apliecības kopija vai līdzvērtīgas iestādes izdots dokuments, kas ir atbilstošs attiecīgās valsts normatīviem aktiem. Ja tādas nav (reģistrācijas valsts normatīvais regulējums neparedz reģistrācijas apliecības izdošanu), tad iesniedz informāciju par pretendenta reģistrācijas Nr. un reģistrācijas laiku, kā arī norāda kompetento iestādi reģistrācijas valstī, kas nepieciešamības gadījumā var apliecināt reģistrācijas faktu vai, piemēram, norāda publiski pieejamu reģistru, kur pasūtītājs varētu pārliecināties par pretendenta reģistrācijas faktu.

	3.6. Iekārtas ražotājam ir Eiropas Komisijas NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) sarakstā esošas paziņotas struktūras (notified body – angļu val.) izdots sertifikāts, saskaņā ar Eiropas Komisijas 1993. gada 14. jūnija Direktīvas 93/42/EEK „Par medicīniskajām ierīcēm” vai Eiropas Parlamenta un Padomes (ES) Regulas 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, grozītas ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2023. gada 15. marta Regulu (ES) 2023/607 prasībām 
	Pretendentam jāiesniedz Eiropas Komisijas 1993. gada 14. jūnija Direktīvas 93/42/EEK „Par medicīniskajām ierīcēm” vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745, grozītas ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2023. gada 15. marta Regulu (ES) 2023/607, prasībām atbilstoša Eiropas Komisijas NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) sarakstā esošas paziņotas struktūras (notified body – angļu val.) izdota sertifikāta kopija un tā tulkojums – abi dokumenti ar Pretendenta apliecinājumu

	3.7. Iekārtas ražotājs ir izdevis ES Atbilstības deklarāciju, saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, grozītas ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2023. gada 15. marta Regulu (ES) 2023/607, 19. panta prasībām.
	Pretendentam jāiesniedz iekārtas ražotāja izdotas ES Atbilstības deklarācijas, saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, grozītas ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2023. gada 15. marta Regulu (ES) 2023/607, 19. panta prasībām, kopija un tās tulkojums - abi dokumenti ar pretendenta apliecinājumu.

	3.8.Pretendentam ir tiesības pārdot piedāvāto iekārtu Latvijas Republikā vai Eiropas Savienībā, atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes (ES) Regulā 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām iekārtām, noteiktajam.
	Piedāvātās iekārtas ražotāja vai tā pārstāvja pilnvarojuma vēstule (vai jebkāds cits dokuments) par tiesībām pretendentam pārdot piedāvāto iekārtu un veikt servisa pakalpojumus Latvijas Republikā vai Eiropas Savienībā atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes (ES) Regulā 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām iekārtām, noteiktajam. 
Gadījumā, ja pretendents iesniedz ražotāja pārstāvja pilnvarojuma vēstuli (vai jebkādu citu apliecinošu dokumentu), klāt jāpievieno ražotāja vēstule par tiesībām pilnvarotajam pārstāvim nodot pilnvarojumu trešajai pusei produkta izplatīšanai un servisa apkalpošanai.

	3.9. Pretendenta rīcībā ir ne mazāk kā viens servisa inženieris, kurš ir piedāvātās iekārtas ražotāja apmācīts medicīnas iekārtas uzstādīšanai, garantijas remonta un apkopes veikšanai, atbilstoši ražotāja prasībām, izmantojot oriģinālos vai (pieļaujams tikai pēc ražotāja garantijas termiņa beigām) ekvivalentas ilgtspējas materiālus un rezerves daļas Latvijas Republikā vai Eiropas Savienībā.
	Pretendentam jāiesniedz servisa inženieru apmācību apliecinoša dokumenta kopijas un to tulkojumi.



4. Saskaņā ar PIL 49. pantu, pretendents kā sākotnējo pierādījumu atbilstībai nolikuma 3.3. punktā noteiktajām pretendentu atlases prasībām var iesniegt Eiropas vienoto iepirkuma procedūras dokumentu (turpmāk – ESPD):
4.1.
iepirkuma komisija pieņem ESPD kā sākotnējo pierādījumu atbilstībai paziņojumā par līgumu vai iepirkuma procedūras dokumentos noteiktajām pretendentu atlases prasībām. Ja pretendents izvēlējies iesniegt ESPD, lai apliecinātu, ka tas atbilst paziņojumā par līgumu vai iepirkuma procedūras dokumentos noteiktajām pretendentu atlases prasībām, tas iesniedz šo dokumentu arī par katru personu, uz kuras iespējām tas balstās, lai apliecinātu, ka tā kvalifikācija atbilst paziņojumā par līgumu vai iepirkuma procedūras dokumentos noteiktajām prasībām, un par tā norādīto apakšuzņēmēju, kura sniedzamo pakalpojumu vērtība ir vismaz 10 000 euro. Piegādātāju apvienība iesniedz atsevišķu ESPD par katru tās dalībnieku;

4.2.
pretendents var iesniegt ESPD, kas ir bijis iesniegts citā iepirkuma procedūrā, ja apliecina, ka tajā iekļautā informācija ir pareiza;

4.3.
iepirkuma komisijai jebkurā iepirkuma procedūras stadijā ir tiesības prasīt, lai pretendents iesniedz visus vai daļu no dokumentiem, kas apliecina atbilstību paziņojumā par līgumu vai iepirkuma procedūras dokumentos noteiktajām pretendentu atlases prasībām. Iepirkuma komisija nepieprasīs tādus dokumentus un informāciju, kas ir tās rīcībā vai ir pieejama publiskās datubāzēs;

4.4.
ESPD pretendents aizpilda atbilstoši prasībām 2. pielikumu (aizpilda visas sadaļas), kuras nosaka Eiropas Komisijas 2016.gada 5. janvāra īstenošanas regula Nr.2016/7. ESPD veidlapa (īstenošanas regulas Nr.2016/7 2. pielikums) pieejama http://espd.eis.gov.lv/.

II.

Pretendentam kopā ar tehnisko un finanšu piedāvājumu jāiesniedz:

1.
pretendenta apliecināta ražotāja izdota datu brošūra (data sheet) (latviešu vai angļu valodā) ar precīzi atzīmētām atbilstībām tehniskās specifikācijas prasībām pretendenta piedāvātajam produktam vai jebkāda cita tehniskā informācija, pēc kuras iepirkuma komisijai ir iespējams objektīvi izvērtēt tehniskā piedāvājuma atbilstību nolikumā izvirzītajām prasībām. Ja pretendents iesniedz apliecinājumus par atbilstību tehniskās specifikācijas prasībām, kas nav atrodama ražotāja izdotajā tehniskajā datu brošūrā, tad katram no šiem apliecinājumiem ir jābūt apstiprinātiem ar pievienotu atbilstošu tehnisko dokumentāciju vai citiem, objektīvi izvērtējamiem, pierādījumiem. Ja datu brošūrā vai citā pievienotajā ražotāja izdotajā informatīvajā materiālā nav atrodama minētā informācija, tā tiek vērtēta kā neatbilstība tehniskajā piedāvājumā izvirzītajām prasībām;

2.
apliecinājums (brīvā formā), ka pretendents Līguma darbības laikā nodrošinās piedāvātās iekārtas apkopes un pārbaudes atbilstoši Ministru kabineta 2023. gada 15. augusta noteikumi Nr. 461 "Medicīnisko ierīču noteikumi". prasībām;

3.
iekārtas garantijas nodrošinājuma nosacījumus saskaņā ar nolikuma 6. pielikumu;

4.
apliecinājums (brīvā formā), ka pretendents nodrošinās piegādātajai iekārtai ražotāja izdotu lietošanas instrukciju angļu valodā elektroniskā formā un, pirms lietotāju apmācības, lietošanas instrukciju latviešu valodā uz datu nesēja;

5.
apliecinājums (brīvā formā), ka pretendents nodrošinās iekārtas lietotāju apmācības latviešu vai angļu  valodā darbam ar iekārtu un to dokumentēs ar Pasūtītāju saskaņotā veidā;

6.
apliecinājums brīvā formā, ka piedāvātā iekārta ir ražota ne  agrāk kā 12 (divpadsmit) mēnešus pirms pretendenta piedāvājuma iesniegšanas dienas.

7.
Pretendents nav tiesīgs interpretēt, grozīt vai sašaurināt Pasūtītāja minimālās prasības, kas noteiktas tehniskajā specifikācijā (nolikuma 3. pielikums).

8.
Finanšu piedāvājumā pretendentam jāietver visi izdevumi un izmaksas, kas saistītas ar Līguma izpildi – nodokļi, nodevas (izņemot pievienotās vērtības nodokli), administrācijas, transporta izmaksas, iekārtas piegādes un nodošanas ekspluatācijā izmaksas, garantijas uzturēšanas, rezerves daļu, visas dokumentācijas sakārtošanas izdevumi, u.c. saistītās izmaksas. Pasūtītājs nemaksās nekādus pretendenta papildus izdevumus, kas nebūs iekļauti finanšu piedāvājumā.

9.
Līgumcena netiks pārskatīta, ja, slēdzot Līgumu vai Līguma laikā izrādīsies, ka pretendents cenā nav iekļāvis kādas no izmaksām kvalitatīvai Līguma izpildei, vai radīsies jebkādu iemeslu dēļ radīts sadārdzinājums. 

10.
Pretendents nodrošina piedāvātās līgumcenas nemainīgumu visā Līguma izpildes laikā. Iespējamā inflācija, tirgus apstākļu maiņa vai jebkuri citi apstākļi nevar būt par pamatu cenu paaugstināšanai, un šo procesu radītās sekas pretendentam ir jānoprognozē un jāaprēķina, sastādot finanšu piedāvājumu.

11.
Pretendents finanšu piedāvājumā cenas norāda eiro (EUR) bez pievienotā vērtības nodokļa (PVN), ar ne vairāk kā 2 (divām) zīmēm aiz komata.
12.
Pretendents nedrīkst iesniegt finanšu piedāvājuma variantus.
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