	Prasība:
	Iesniedzamais dokuments:

	Pretendentu kvalifikācijas (atlases) prasības un iesniedzamie dokumenti

	1. Pieteikums par piedalīšanos atklātā konkursā, ko paraksta pretendenta pārstāvis ar pārstāvības tiesībām vai tā pilnvarota persona. Ja pretendents ir piegādātāju apvienība un sabiedrības līgumā nav atrunātas pārstāvības tiesības, pieteikuma oriģinālu paraksta katras personas, kas iekļauta piegādātāju apvienībā, pārstāvis ar pārstāvības tiesībām. 

	Pretendenta pieteikums (aizpildīta Nolikuma pielikumā Nr. 1 pievienotā forma) dalībai atklātā konkursā.
Pretendenta apliecinājums par neatkarīgi sagatavotu piedāvājumu (aizpildīta Nolikuma pielikumā Nr. 2 pievienotā forma).
Ja pretendenta pieteikumu paraksta pilnvarota persona, tad jāpievieno pilnvara vai tās apliecināta kopija. 
Ārvalstī reģistrētam pretendentam papildus jāiesniedz kompetentas attiecīgās valsts institūcijas izsniegts dokuments, kas apliecina, ka pretendents ir reģistrēts atbilstoši tās valsts normatīvo aktu prasībām.
Ārvalstīs reģistrētam pretendentam ir jāiesniedz komersanta amatpersonu saraksts, norādot pretendentu un tā amatpersonas – personu, kura ir pretendenta valdes vai padomes loceklis, patiesā labuma guvējs, pārstāvēttiesīgā persona vai prokūrists, vai persona, kura ir pilnvarota pārstāvēt pretendentu darbībās, kas saistītas ar filiāli, vārdu, uzvārdu un personas kodu. Minētā informācija iesniedzama arī par personu apvienības, personālsabiedrības biedru un personu, uz kuru iespējām pretendents balstās savas kvalifikācijas apliecināšanai, amatpersonām. 
Par Latvijas Republikā reģistrētu uzņēmumu pārstāvēt tiesīgām personām, pasūtītājs pārliecināsies Uzņēmumu reģistra mājaslapā www.ur.gov.lv.

	2. Prasības attiecībā uz Nolikuma pielikumā Nr. 3 „Tehniskā specifikācija – finanšu piedāvājums” norādītajiem reaģentiem, antivielām, papildu materiāliem un piederumiem (turpmāk – Prece):
2.1. Preču ražotājs ir izdevis Preču EK Atbilstības deklarāciju;
2.2. pretendentam ir ražotāja vai tā pārstāvja pilnvarojums par tiesībām izplatīt piedāvātās Preces Latvijas Republikā;
2.3. darba procesa nodrošināšanai piegādātājam jānodrošina Preces atbilstoši Eiropas Savienības IVD prasībām (CE marķējumam);

	2. Iesniedzamais dokuments attiecībā uz Nolikuma pielikumā Nr. 3 „Tehniskā specifikācija – finanšu piedāvājums” norādītajām Precēm:
[bookmark: _GoBack]2.1. Preču ražotāja izdotas Preču EK Atbilstības deklarācijas kopija un tās tulkojums – abi dokumenti ar pretendenta apliecinājumu;
2.2. ražotāja vai tā pārstāvja pilnvarojuma vēstule pretendentam par tiesībām izplatīt piedāvātās Preces Latvijas Republikā. Gadījumā, kad pretendents iesniedz ražotāja pārstāvja pilnvarojuma vēstuli, klāt jāpievieno ražotāja vēstule pilnvarotajam pārstāvim par tiesībām izplatīt piedāvātās Preces Latvijas Republikā;
2.3. dokuments, kas apliecina, ka Preces ir atbilstošas Eiropas Savienības IVD prasībām (CE marķējumam) un tām ir CE IVD marķējums.

	3. Prasības attiecībā uz Nolikuma pielikumā Nr. 3 „Tehniskā specifikācija – finanšu piedāvājums” norādītajām iekārtām: 
3.1. iekārtas ražotājam ir izdots Eiropas Savienības vai Eiropas Ekonomiskās zonas valstī pilnvarotas institūcijas (notified body – angļu val.) CE sertifikāts saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktīvas 98/79 EK „Par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā” vai Eiropas Parlamenta un Padomes (ES) Regulas 2017/746 par in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm prasībām, vai ražotāja kvalitātes pārvaldības sistēmas sertifikāts; 
3.2. iekārtas ražotājs ir izdevis iekārtas EK Atbilstības deklarāciju saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktīvas 98/79 EK „Par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā” vai Eiropas Parlamenta un Padomes (ES) Regulas 2017/746 par in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm, prasībām; 
3.3. pretendentam ir tiesības izplatīt, uzstādīt iekārtu un veikt iekārtas tehnisko apkopi un rezerves daļu nomaiņu Latvijas Republikā;
3.4. iekārtai ir CE IVD marķējums; 
3.5. Pretendentam jāievēro servisa nodrošinājuma nosacījumi saskaņā ar Nolikuma pielikumu Nr. 4;
3.6. Pretendenta rīcībā ir servisa inženieris, kurš ir piedāvātās iekārtas ražotāja apmācīts iekārtas uzstādīšanai, remonta un apkopes veikšanai Latvijas Republikā.

	3. Iesniedzamais dokuments attiecībā uz Nolikuma pielikumā Nr. 3 „Tehniskā specifikācija – finanšu piedāvājums” norādītajām iekārtām: 
3.1. Eiropas Savienības vai Eiropas Ekonomiskās zonas valstī pilnvarotas institūcijas (notified body – angļu val.) izdots CE sertifikāts saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktīvas 98/79 EK „Par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā” vai Eiropas Parlamenta un Padomes (ES) Regulas 2017/746 par in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm prasībām, vai ražotāja kvalitātes pārvaldības sistēmas sertifikāts un tā tulkojums – abi dokumenti ar pretendenta apliecinājumu; 
3.2. iekārtas ražotāja izdotas iekārtas EK Atbilstības deklarācijas kopija saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1988. gada 27. oktobra Direktīvas 98/79 EK „Par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā” vai Eiropas Parlamenta un Padomes (ES) Regulas 2017/746 par in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm prasībām, un tās tulkojums – abi dokumenti ar pretendenta apliecinājumu.
3.3. iekārtas ražotāja vai tā pārstāvja autorizācijas pilnvarojums pretendentam par tiesībām izplatīt, uzstādīt iekārtu, veikt iekārtas tehnisko apkopi un rezerves daļu nomaiņu Latvijas Republikā. Gadījumā, kad pretendents iesniedz ražotāja pārstāvja autorizācijas pilnvarojuma vēstuli, klāt jāpievieno ražotāja vēstule pilnvarotajam pārstāvim par tiesībām izplatīt, uzstādīt iekārtu, veikt iekārtas tehnisko apkopi un rezerves daļu nomaiņu Latvijas Republikā;
3.4. pretendenta rakstisks apliecinājums, ka iekārtai ir CE IVD marķējums; 
3.5. Pretendenta rakstisks apliecinājums par iekārtas servisa nodrošinājumu saskaņā ar Nolikuma pielikumā Nr. 4 noteikto; 
3.6. Servisa inženiera sertifikātu kopija/-s.
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