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VšĮ Nacionalinis kraujo centras, vadovaudamasis Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo 27 straipsnio 1 dalies 2 punktu bei Informacijos viešinimo Centrinėje viešųjų pirkimų informacinėje sistemoje tvarkos aprašo, patvirtinto Viešųjų pirkimų tarnybos direktoriaus 2017 m. birželio 19 d. įsakymu Nr. 1S-91 „Dėl informacijos viešinimo Centrinėje viešųjų pirkimų informacinėje sistemoje tvarkos aprašo patvirtinimo“, V skyriaus „Kvietimo išankstinei konsultacijai ir (ar) techninių specifikacijų projektų paskelbimo tvarka“ nuostatomis, siekdamas pasirengti planuojamam pirkimui, kuris bus vykdomas atviro konkurso būdu, bei norėdamas pranešti tiekėjams apie VšĮ Nacionalinio kraujo centro planus ir suteikti tiekėjams galimybę iš anksto susipažinti su reikalavimais, skelbia šį techninės specifikacijos projektą, dėl kurio tiekėjai kviečiami teikti pasiūlymus ir pastabas. 
Atkreipiamas dėmesys, kad tai yra techninės specifikacijos projektas; viešasis pirkimas kol kas nėra vykdomas ir pasiūlymai jam nėra priimami.


TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS PROJEKTAS
	1. 
	                                               Sąvokos ir santrumpos 
Pirkėjas – Viešoji įstaiga Nacionalinis kraujo centras (toliau - NKC).
Tiekėjas –  ūkio subjektas – fizinis asmuo, privatusis ar viešasis juridinis asmuo, kita organizacija ir jų padalinys arba tokių asmenų grupė, įskaitant laikinas ūkio subjektų asociacijas, kurie rinkoje siūlo atlikti darbus, tiekti prekes ar teikti paslaugas. 
Medicinos priemonė – tai in vitro diagnostikos medicinos priemonė, kuri yra reagentas, iš reagento pagamintas produktas, kalibravimo medžiaga, kontrolinė medžiaga, rinkinys, instrumentas, aparatas, įranga, programinė įranga arba sistema, naudojami patys vieni arba kartu su kitomis priemonėmis, ir kuriuos gamintojo numatyta naudoti iš žmogaus kūno paimtų mėginių, įskaitant donorų kraują ir audinius, in vitro tyrimui.
In vitro medicinos priemonės priedas (toliau – priedas) – gaminys, kuris nors pats ir nėra in vitro diagnostikos priemonė, tačiau gamintojo yra numatytas naudoti kartu su viena ar keliomis konkrečiomis in vitro diagnostikos medicinos priemonėmis, kad būtų galima sudaryti konkrečią galimybę in vitro diagnostikos medicinos priemonę (-ės) naudoti pagal jos (jų) numatytą (-as) paskirtį (-is) arba konkrečiai ir tiesiogiai padėti užtikrinti in vitro diagnostikos medicinos priemonės (-ių) medicininį funkcionalumą atsižvelgiant į jos (jų) numatytą paskirtį (-is).

	2. 
	Pirkimo objektas:
1. Medicinos priemonių bei priedų rinkinys skirtas klinikiniams tyrimams[footnoteRef:1].  [1:  1 tyrimas - vieno kraujo mėginio ištyrimas skirtas ABO, RhD (Rh kontrolė) ir Kell antigenų nustatymui.] 


	2.1.
	Preliminarus tyrimų skaičius per 37 mėnesius: 36 000 tyrimų

	2.2.
	Nustatomos analitės:
· Kraujo grupės pagal ABO nustatymas; 
· Kell antigeno nustatymas;
· RhD antigeno nustatymas;
· Neigiama kontrolė. 

	2.3.
	Vieno kapiliarinio / veninio kraujo mėginio ištyrimui reikalingų Medicinos priemonių ir priedų rinkinys skirtas donorų ir recipientų kraujo grupei pagal ABO, RhD ir Kell antigenus nustatyti tiesioginės agliutinacijos metodu. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą[footnoteRef:2]. [2:  Gamintojo patvirtinimas, reagentų rinkinio naudojimo instrukcija, gamintojo vartotojo instrukcija, sertifikatas. Tiekėjo vienašališka deklaracija nelaikoma tinkamu įrodymu.] 


	2.4.
	Tyrimas atliekamas rankiniu būdu ant plokštumos, kambario temperatūroje. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą. 

	2.5.
	Kraujo grupei pagal ABO sistemos antigenus nustatyti naudojami monokloniniai IgM klasės anti-A, anti-B, anti-A,B reagentai.

	2.6.
	Kell antigenui nustatyti naudojami IgM klasės monokloniniai reagentai.

	2.7.
	RhD antigenui nustatyti naudojamas IgM klasės monokloninis reagentas, kuris turi nereaguoti su DVI.

	2.8.
	Medicinos priemonių ir priedų rinkinyje turi būti pateiktos vidaus kontrolės medžiagos, skirtos kasdien atlikti (reagentų) vidaus kokybės kontrolės tyrimus (kontroliniai eritrocitų mėginiai, turintys O, A, B, AB grupių antigenus, teigiamus bei neigiamus RhD ir Kell antigenus). 

	2.9
	Medicinos priemonės turi būti paruoštos naudojimui.

	2.10
	Medicinos priemonės (reagentai) išpilstytos buteliukuose su lašintuvais. Buteliukų talpa: ne daugiau kaip 10 ml.

	2.11
	Tyrimų rezultatų vertinimo laikas turi būti ne ilgesnis nei 5 min. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą. 

	2.12.
	Atidarytos Medicinos priemonės turi būti stabilios iki galiojimo termino pabaigos, nurodytos ant buteliuko etiketės. 

	2.13.
	Medicinos priemonės turi būti sertifikuotos pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių arba lygiaverčiu sertifikatu. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą.

	2.14.
	Medicinos priemonių gamintojas sertifikuotas pagal tarptautinį standartą ISO 9001 arba lygiavertės kokybės vadybos sistemos reikalavimus. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą.

	2.15
	Medicinos priemonių (reagentų) galiojimo terminas jų pateikimo dieną turi būti ne trumpesnis nei 2/3 jų galiojimo laiko.

	2.16.
	Kiekviena pristatoma Medicinos priemonių serija turi būti sertifikuota pagal kokybės kontrolės procedūrą. Kokybės sertifikatai išduodami kiekvienai prekių serijai. Pateikti patvirtinimą. 

	3. 
	Kiti reikalavimai

	3.1. 
	Medicinos priemonės ir priedai bus perkami pagal Pirkėjo poreikį, užsakomi atskiromis dalimis. Pirkėjas, nustatęs, kad nebėra poreikio perkamoms Medicinos priemonėms ir priedams, ar esant lėšų trūkumui, turi teisę pirkti mažesnį nei numatyta Medicinos priemonių bei priedų kiekį.

	3.2.
	Prekės pristatomos pagal poreikį tiekėjo transportu ne vėliau kaip per 14 kalendorinių dienų nuo užsakymo datos. Užsakymas pateikiamas Tiekėjo sutartyje nurodytu elektroniniu paštu.  Prekių pristatymo vieta – Žolyno g. 34, Vilnius; Naikupės g. 28, Klaipėda; Nemuno g. 75, Panevėžys.

	3.3. 
	Tiekėjas turi užtikrinti, kad visą sutarties galiojimo laikotarpį bus teikiamos nemokamos kvalifikuotų specialistų konsultacijos, pagalba visais klausimais, susijusiais su teikiamų Medicinos priemonių ir priedų kokybišku darbu.

	3.4.
	Tiekėjas pasiūlyme turi įrašyti visus tyrimų atlikimui reikalingas Medicinos priemones bei priedus ir orientacinį jų kiekį, reikalingą nurodytam tyrimų kiekiui ištirti. Tiekėjas turi įvertinti tai, kad Medicinos priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo nurodytus galiojimo ir stabilumo terminus kaip numatyta gamintojo Medicinos priemonių ir priedų naudojimo instrukcijoje. Tyrimų vidaus kokybės kontrolės bus atliekamas tiek kartų kiek rekomenduoja in vitro diagnostikos medicinos priemonės gamintojas, tačiau ne rečiau kaip vieną kartą per dieną, jeigu tą parą atliekamas tyrimas mažiausiai 7 skirtingose kraujo surinkimo vietose. 
Visos tyrimų atlikimui reikalingos Medicinos priemonės turi būti įskaičiuotos į tyrimo (žiūrėti 4 papunktyje nurodytas analites) įkainį.

	3.5.
	Tiekėjo pasiūlyme siūlomų Medicinos priemonių bei priedų turi pakakti numatytam preliminariam tyrimų kiekiui ir kiekvienam tyrimui, atsižvelgiant į gamintojo nurodytus galiojimo ir stabilumo terminus. Kitu atveju Tiekėjas trūkstamas Medicinos priemones bei priedus tiekia savo sąskaita (Pirkėjui papildomai nemokant už juos).


	3.6
	Sutarties galiojimo laikotarpis yra 37 (trisdešimt septyni) mėnesiai: 36 (trisdešimt šeši) mėnesiai Prekių tiekimo laikotarpis; 1 (vienas) mėnuo galutiniam atsiskaitymui tarp šalių.

	3.7
	Tiekėjas turi pateikti dokumentus (negalima teikti dokumento dalies, ar kelių puslapių, ar ištraukos iš dokumento), įrodančius siūlomų prekių atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: Tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) pdf formatu. Šiuose dokumentuose Tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir / ar nurodyti rodyklėmis, ir / ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Taip pat Tiekėjas turi pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame Pirkėjo vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. 
Po sutarties pasirašymo lietuvių kalba pateikiami: Medicinos priemonių, naudojimo instrukcijos.

	3.8
	Pirkėjas atsiskaito pagal fiksuotus įkainius, į kuriuos Tiekėjas privalo įtraukti visas savo išlaidas, susijusias su Medicinos priemonėmis ir jų tiekimu, pasauga, taip pat išlaidas, susijusias su mokesčių mokėjimu bei kitų Tiekėjo kaip rinkos dalyvio, darbdavio atliekamus mokėjimus ir mokamus mokesčius. Pirkėjas nemokės papildomai už jokias Tiekėjo išlaidas, kurias patirs Tiekėjas dalyvaudamas Pirkime, ruošdamasis Sutarties vykdymui ar kurias patirs Sutarties vykdymo metu.







