Ieinteresētajām personām

	Par jautājumu par publiskā iepirkuma
	ID Nr. VADC 2026/17 nolikumu

	Publiskā iepirkuma “Reaģentu un kontroles materiālu piegāde pacientu un donoru imūnhematoloģiskai izmeklēšanai ar kolonnu hemaglutinācijas reakciju” ID Nr. VADC 2026/17 (turpmāk – Iepirkuma) komisija ir saņēmusi ieinteresētās personas jautājumus par Konkursa nolikumu un sniedz šādas atbildes:
	Ieinteresētās personas jautājums
	Iepirkuma komisijas atbilde

	
 Iepazīstoties ar iepirkuma "Reaģentu un kontroles materiālu piegāde pacientu un donoru imūnhematoloģiskai izmeklēšanai ar kolonnu hemaglutinācijas reakciju" (VADC 2026/17) nolikumu un tam pievienoto dokumentāciju, lūdzam sniegt skaidrojumu par šādiem jautājumiem:
	 1.8. 
	Informācija par iepirkuma priekšmeta laišanu apgrozībā Latvijas Republikas teritorijā (izdruka no LATMED reģistra) vai Eiropas Savienības teritorijā (izdruka no EUDAMED), ja to paredz medicīniskās ierīces klase. 
	Pretendents iesniedz dokumentāciju 


 Šobrīd medicīnisko ierīču reģistrācijas jomā ir iestājies normatīvajos aktos noteikts pārejas periods. Saistībā ar EUDAMED datubāzes moduļu pilnvērtīgas darbības uzsākšanu 2026. gada 28. maijā, Zāļu valsts aģentūra (ZVA) vairs nepieņem jaunus iesniegumus reģistrācijai nacionālajā LATMED datubāzē.

Saskaņā ar Ministru kabineta noteikumu Nr. 582 “In vitro diagnostikas medicīnisko ierīču noteikumi” 12. punktu, paziņošanas procedūra LATMED datubāzē nav jāveic, ja ražotājs sešu mēnešu laikā pēc tam, kad Eiropas Komisija ir paziņojusi par pilnīgu EUDAMED funkciju darbības uzsākšanu (un beidzas 18 mēnešus pēc tam), ievada nepieciešamo informāciju EUDAMED sistēmā. Šis pārejas periods dod likumīgu laiku ražotājiem reģistrēt preces EUDAMED datubāzē līdz 2026. gada 28. novembrim.

Līdz ar to šobrīd ir izveidojusies situācija, kad no ražotājiem un izplatītājiem neatkarīgu, objektīvu iemeslu (valsts iestādes un Eiropas mēroga sistēmu pārejas) dēļ jaunu preču reģistrācija LATMED datubāzē vairs nav tehniski iespējama, savukārt reģistrācija EUDAMED sistēmā vēl ir procesā, izmantojot likumīgo pārejas periodu.

Ņemot vērā iepriekš minēto, lūdzam skaidrot: Vai iepirkumu komisija šajā pārejas periodā kā ekvivalentu un pilnvērtīgu apliecinājumu iepirkuma nolikuma prasībai par preces legālu laišanu tirgū pieņems ražotāja izdotu Atbilstības deklarāciju (Declaration of Conformity) un CE sertifikātu (ja to attiecīgajai precei pieprasa medicīniskās ierīces klase), nepieprasot pievienot LATMED vai EUDAMED izdrukas, kuras šobrīd objektīvu iemeslu dēļ vēl nav pieejamas?
	Iepirkumu komisija šajā pārejas periodā kā ekvivalentu un pilnvērtīgu apliecinājumu iepirkuma nolikuma prasībai par preces legālu laišanu tirgū pieņems ražotāja izdotu Atbilstības deklarāciju (Declaration of Conformity) un CE sertifikātu, ja to attiecīgajai precei pieprasa medicīniskās ierīces klase, taču tas neatceļ prasības izpildi pēc pārejas termiņa beigām.

		2. 
	Karte asins grupas un rēzus noteikšanai ar tiešo un apgriezto reakciju 
	1000 izmeklējumi 
	5000 izmeklējumi 


Saistībā ar tehniskās specifikācijas prasībām rēzus faktora noteikšanai, lūdzam pasūtītāju precizēt un skaidrot sekojošo:
1. Vai par atbilstošu tehniskās specifikācijas prasībām tiks atzīts piedāvājums (karte), kas satur vienu anti-Rh klonu?
2.  Ja pasūtītājs apstiprina, ka karte ar vienu anti-Rh klonu tiks atzīta par atbilstošu, lūdzam precizēt tehniskās prasības – vai šim klonam ir jābūt DVI+ vai DVI-? 
	1. Piedāvājums (karte), kas satur vienu anti-Rh klonu tiks atzīts par atbilstošu tehniskās specifikācijas prasībām.
2. Šim klonam jābūt DVI-.

		32. 
	Karte, kas satur monospecifiskus reaģentus Anti-IgG; Anti-IgA; Anti-IgM; Anti-C3d; Anti-C3c; (var būt kartes ar citu monospecifusko reaģentu kombināciju 
	120 izmeklējumi 
	600 izmeklējumi 


Lūdzam skaidrot, vai par atbilstošu tehniskās specifikācijas prasībām (kā ekvivalents) tiks atzīts piedāvājums, kurā tiek piedāvāta testēšanas metodoloģija ar neitrālām (reaģentus nesaturošām) kartēm, ja piegādātājs:
1.  Testa veikšanai komplektā nodrošinās visus nepieciešamos monospecifiskos reaģentus saderīgus ar piedāvāto testa karti; 
2.  Uzstādīs piedāvātā analizatora iestatījumus automatizētai testa veikšanai, izmantojot piedāvātās testa kartes un reaģentus. 
	Izpildot abus nosauktos nosacījumus pretendenta piedāvājums tiks atzīts par atbilstošu tehniskās specifikācijas prasībām.

		2.1. 
	Četras jaunas karšu centrifūgas jaunas vai lietotas. 
	Pretendents norāda ierīces ražotāju, nosaukumu, REF un skaitu 


Lūdzam skaidrot: vai par atbilstošu šī punkta tehniskās specifikācijas prasībām tiks atzīts pretendenta piedāvājums, kas satur aparatūru, kurā karšu centrifūga ir tehniski integrēta vienā iekārtā kopā ar inkubatoru, pilnībā nodrošinot pieprasīto centrifugēšanas funkcionalitāti?
	Jā, šāds piedāvājums tiks atzīts par atbilstošu tehniskās specifikācijas prasībām.

		39. 
	Eritrocītu panelis asins grupas noteikšanai ar apgriezto reakciju 0;A1;B 
	2 600 izmeklējumi 
	13 000 izmeklējumi 


Lūdzam skaidrot, cik skrīninga eritrocītu šūnām (flakoniem) ir jābūt šī reaģenta panelī? Vai pasūtītājam ir pieņemams piedāvājums ar reaģentu, kas satur 2 šūnas (A1 un B), vai arī ir strikta prasība nodrošināt 3 šūnu paneli, kas papildus ietver arī O (0) šūnas?
	Jābūt 3 standarteritrocītu šūnām – 0; A1; B, kā norādīts tehniskajā specifikācijā.

		35. 
	Eritrocītu papildus panelis antivielu identifikācijai ar netiešo antiglobulīna testu 
	560 izmeklējumi 
	2 800 izmeklējumi 



	36. 
	Eritrocītu papildus panelis antivielu identifikācijai ar enzīmu testu 
	560 izmeklējumi 
	2 800 izmeklējumi 


Lūdzam skaidrot, cik eritrocītu identifikācijas paraugus (šūnas/flakonus) ir jāsatur piedāvātajam reaģentam? Vai pasūtītājs paredz un pieprasa, ka šim papildus identifikācijas panelim ir jāsastāv no 11 paraugiem?
	Papildus panelis var saturēt jebkādu standarteritoricītu skaitu. Parasti tie ir no 5 līdz 9, bet var būt vairāk.

		33. 
	Eritrocītu panelis antivielu identifikācijai ar netiešo antiglobulīna testu, kas satur vismaz 11 identifikācijas Er paraugus 
	2 080 izmeklējumi 
	10 400 izmeklējumi 

	34. 
	Eritrocītu panelis antivielu identifikācijai ar enzīmu testu, kas satur vismaz 11 identifikācijas Er paraugus 
	2 080 izmeklējumi 
	10 400 izmeklējumi 

	35. 
	Eritrocītu papildus panelis antivielu identifikācijai ar netiešo antiglobulīna testu 
	560 izmeklējumi 
	2 800 izmeklējumi 

	36. 
	Eritrocītu papildus panelis antivielu identifikācijai ar enzīmu testu 
	560 izmeklējumi 
	2 800 izmeklējumi 


Lūdzam precizēt prasības attiecībā uz tehniskās specifikācijas 33.–36. pozīciju (eritrocītu paneļi antivielu identifikācijai ar netiešo antiglobulīna testu un enzīmu testu).
Lūdzam skaidrot, vai pasūtītājs atzīs par tehniskās specifikācijas 33., 34., 35. un 36. punkta prasībām atbilstošu piedāvājumu, kas šo pozīciju izpildei kopumā satur šādu reaģentu komplektāciju:
· Paneli A, kas ir ar enzīmu neapstrādāts 11 šūnu panelis; 
· Paneli B, kas ir ar enzīmu neapstrādāts, no paneļa A atšķirīgs 11 šūnu panelis; 
· Paneli C, kas satur gan ar enzīmu neapstrādātu, atšķirīgu (no A un B) 11 šūnu paneli, gan ar enzīmu apstrādātu 11 šūnu paneli. 
Vai šāda paneļu (A, B un C) konfigurācija tiks uzskatīta par derīgu un pilnībā atbilstošu iepriekš minēto pozīciju (pamata un papildu paneļu) tehniskajām prasībām?
	Šāda reaģentu komplektācija tiks atzīta par atbilstošu tehniskās specifikācijas prasībām. 

		42. 
	Papains 
	2 600 izmeklējumi 
	13 000 izmeklējumi 


Vēlamies precizēt: vai Pasūtītājs atzīs par atbilstošu tādu piedāvājumu, kurā atsevišķs papaīna reaģents nav iekļauts, bet tā vietā tiek piedāvāts ar enzīmu jau gatavs apstrādāts 11 Er šūnu panelis? Vai Pasūtītājam papaīns kā atsevišķs reaģents ir obligāti nepieciešams citiem laboratorijas procesiem, vai arī gatavā (ar enzīmu apstrādātā) paneļa piedāvāšana atbrīvo no prasības piedāvāt papaīnu atsevišķi?"
Ņemot vērā, ka laboratoriskajos izmeklējumos imūnhematoloģijā papainam ir pieejamas alternatīvas ar identisku funkciju, lūdzam skaidrot:
Vai pasūtītājs par ekvivalentu un tehniskās specifikācijas prasībām atbilstošu uzskatīs piedāvājumu, kurā papaina vietā šo izmeklējumu veikšanai tiek piedāvāts cits augu izcelsmes proteolītiskais enzīms ar analogu iedarbību un klīnisko pielietojumu – piemēram bromelīns?
	Pasūtītājam papaīna reaģents nepieciešams arī kā atsevišķs reaģents, papildus 11 Er šūnu panelim, jo tiek izmantots citiem laboratorijas testiem.

Bromelīns nevar tikt piedāvāts kā papaīna ekvivalents, jo Pasūtītājam nepieciešami abi šie reaģenti.

		43. 
	Šķīdums eritrocītu konservācijai 
	0.5 litri 
	2.5 litri 


Tehniskajā specifikācijā šobrīd nav norādīts, cik ilgu laiku piedāvātajam šķīdumam ir jānodrošina eritrocītu suspensijas derīgums un dzīvotspēja.
Lūdzam iepirkuma komisiju skaidrot: Vai ir noteikts minimālais laiks (dienu skaits), cik ilgi šķīdumam ir jāuztur derīga eritrocītu suspensija, lai piedāvājums tiktu atzīts par atbilstošu tehniskajai specifikācijai?
	Šķīdumam ir jāuztur derīga eritrocītu suspensija 24 stundas.







Ieinteresētajām personām       Par jautājumu par publiskā iepirkuma     ID Nr. VADC 202 6 / 17   nolikumu       Publiskā iepirkuma  “ Reaģentu un kontroles materiālu piegāde pacientu un donoru  imūnhematoloģiskai izmeklēšanai ar kolonnu hemaglutinācijas reakciju ”   ID Nr. VADC  202 6 / 17   (turpmāk  –   Iepirkuma) komisija ir saņēmusi  i einteresētās personas jautājumus par  Konkursa nolikumu un sniedz šādas atbildes:  

Ieinteresētās personas jautājums  Iepirkuma  komisijas atbilde  

    Iepazīstoties ar iepirkuma "Reaģentu un kontroles materiālu piegāde pacientu un donoru  imūnhematoloģiskai izmeklēšanai ar kolonnu hemaglutinācijas reakciju" (VADC 2026/17)  nolikumu un tam pievienoto dokumentāciju, lūdzam sniegt skaidrojumu par šādiem  jaut ājumiem:  

  1.8.   Informācija par iepirkuma priekšmeta laišanu apgrozībā  Latvijas Republikas teritorijā (izdruka no LATMED reģistra)  vai Eiropas Savienības teritorijā (izdruka no EUDAMED), ja to  paredz medicīniskās ierīces klase.   Pretendents  iesniedz  dokumentāciju   

  Šobrīd medicīnisko ierīču reģistrācijas jomā ir iestājies normatīvajos aktos noteikts pārejas  periods. Saistībā ar EUDAMED datubāzes moduļu pilnvērtīgas darbības uzsākšanu 2026. gada  28. maijā, Zāļu valsts aģentūra (ZVA) vairs nepieņem jaunus iesniegumus  reģistrācijai  nacionālajā LATMED datubāzē.     Saskaņā ar Ministru kabineta noteikumu Nr. 582 “In vitro   diagnostikas medicīnisko ierīču  noteikumi” 12. punktu, paziņošanas procedūra LATMED datubāzē nav jāveic, ja ražotājs sešu  mēnešu laikā pēc tam, kad Eiropas Komisija ir paziņojusi par pilnīgu EUDAMED funkciju  darbības uzsākšanu (un beidzas 18 mēnešus pēc t am), ievada nepieciešamo informāciju  EUDAMED sistēmā. Šis pārejas periods dod likumīgu laiku ražotājiem reģistrēt preces  EUDAMED datubāzē līdz 2026. gada 28. novembrim.     Līdz ar to šobrīd ir izveidojusies situācija, kad no ražotājiem un izplatītājiem neatkarīgu,  objektīvu iemeslu (valsts iestādes un Eiropas mēroga sistēmu pārejas) dēļ jaunu preču  reģistrācija LATMED datubāzē vairs nav tehniski iespējama, savukārt reģistrāc ija EUDAMED  sistēmā vēl ir procesā, izmantojot likumīgo pārejas periodu.     Ņemot vērā iepriekš minēto, lūdzam skaidrot: Vai iepirkumu komisija šajā pārejas periodā kā  ekvivalentu un pilnvērtīgu apliecinājumu iepirkuma nolikuma prasībai par preces legālu laišanu  tirgū pieņems ražotāja izdotu Atbilstības deklarāciju (Declaration of   Conformity) un CE  sertifikātu (ja to attiecīgajai precei pieprasa medicīniskās ierīces klase), nepieprasot pievienot  LATMED vai EUDAMED izdrukas, kuras šobrīd objektīvu iemeslu dēļ vēl nav pieejamas?  I epirkumu komisija  šajā pārejas periodā  kā ekvivalentu un  pilnvērtīgu  apliecinājumu  iepirkuma nolikuma  prasībai par preces  legālu laišanu tirgū  pieņems ražotāja  izdotu Atbilstības  deklarāciju  (Declaration of  Conformity) un CE  sertifikātu ,   ja to  attiecīgajai precei  pieprasa  medicīniskās ierīces  klase , taču tas  neatceļ prasības  izpildi pēc pā rejas  termiņa beigām.  

2.   Karte asins grupas un rēzus noteikšanai ar tiešo un  apgriezto reakciju   1000  izmeklējumi   5000  izmeklējumi    Saistībā ar tehniskās specifikācijas prasībām rēzus faktora noteikšanai, lūdzam pasūtītāju  precizēt un skaidrot sekojošo:   1.   Vai par atbilstošu tehniskās specifikācijas prasībām tiks atzīts piedāvājums (karte), kas  satur vienu anti - Rh klonu?   2.     Ja pasūtītājs apstiprina, ka karte ar vienu anti - Rh   klonu tiks atzīta par atbilstošu,  lūdzam precizēt tehniskās prasības  –   vai šim klonam ir jābūt DVI+ vai DVI - ?   1.   P iedāvājums  (karte), kas satur  vienu anti - Rh  klonu   tiks atzīts  par atbilstošu  tehniskās  specifikācijas  prasībām.  

