ATSAKYMAI Į TIEKĖJO KLAUSIMUS

Tiekėjo klausimai: 
Prašome perkančiosios patikslinti, ar grindžiant prekių kokybės atititkį MN 4:2009 Medicinos prietaisų saugos techninio reglamento reikalavimams, pakanka pateikti EC sertifikatą pagal 1993 m. birželio 14 d. Tarybos direktyvą dėl medicinos prietaisų (93/42/EEC)?
Prašome perkančiosios patikslinti pastabose nurodytą reikalavimą nr. 4 Tiekėjas turi pateikti gamintojo patvirtinimą, kad kokybės ir sterilumo sertifikatai išduodami kiekvienai prekių serijai. Pateikti sertifikato pavyzdį. Pažymime, jog reikalavime nėra pabrėžta, jog sertifikatas turi būti pateikiamas kartu su pasiūlymu. Tokiu atveju, ar tiekėjas gali pasirinkti šį sertifikatą pateikti perkančiajai pristatant prekes?
Prašome perkančiosios patikslinti pastabose nurodytą reikalavimą nr. 5 Su pasiūlymu pateikti siūlomos prekės pavyzdį 1 vnt.: ar perkančioji prašo iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos gauti pavyzdžius? Tokiu atveju, jeigu prekė yra ruošiama pagal specialų užsakymą ir negali būti pateiktas jos pavyzdys kartu su pasiūlymu, ar tiekėjas gali oficialiu raštu prašyti pavyzdžių pateikimo termino pratęsimo?

Perkančiosios organizacijos atsakymai:
Dėl 1 klausimo -  kartu su pasiūlymu reikia pateikti CE sertifikato arba gamintojo EB atitikties deklaracijos kopiją pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 originalo ir lietuvių kalba, jei taikoma. Jei netaikoma, privaloma pateikti įrodymus apie netaikymą (Pakeista techninė specifikacija).
[bookmark: _Hlk191632427]Dėl 2 klausimo – Kaip ir yra nurodyta Techninės specifikacijos (Sąlygų priedas Nr. 2) pastabų 4 punkte, Tiekėjas turi pateikti gamintojo patvirtinimą, kad kokybės ir sterilumo sertifikatai išduodami kiekvienai prekių serijai. Pateikti sertifikato pavyzdį. T. y. sterilumo sertifikatai turės būti pateikti pristatant kiekvieną prekių seriją, tačiau sterilumo sertifikato pavyzdys turi būti pateiktas kartu su pasiūlymu.
Dėl 3 klausimo – Kartu su pirkimo dokumentais CVP IS yra patalpintas ir 2025-02-20 Atsakymas į gautą paklausimą, kuriame yra pasisakyta, kad Techninės specifikacijos (Sąlygų priedas Nr. 2) pastabų 5 punkte yra nurodyta, kad „Su pasiūlymu pateikti siūlomos prekės pavyzdį 1 vnt. (būtinai originalioje pakuotėje)“, t. y. prekės pavyzdys turi būti pateiktas kartu su pasiūlymu, bet ne vėliau kaip iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos. [...]
Sterilių tvarstukų pavyzdžiai – po 1 vnt. abiejų dydžių (sterilioje pakuotėje supakuoti 2 vnt.) turi būti pristatyti adresu Žolyno g. 34, Vilnius LT-10246. 
Prašymas dėl pavyzdžių pateikimo termino pratęsimo netenkinamas, kadangi pasiūlymų pateikimo terminas dėl techninės specifikacijos pakeitimo yra patęsiamas iki 2025-03-06, 10.00 val.

