m - FAINETA

R HEALTH CARE FURNITURE

UZDAROJI AKCINE BENDROVE

"TANETA"
Prieny g. 19, LT-59202 Birstonas, tel. 8-319-65630, faks. 8-319-65633, el. p. info@taneta.lt, www.taneta.lt,
Kodas 152800158, PVM mokétojo kodas LT528001515
AB,,Swedbank®, B .k.: 73000, A.s.: LT967300010002565142,
ISO 9001:2008/LST EN ISO 9001:2008

KONKURSO SALYGOS
Gaminio klinikinis tyrimas (2 vnt.)

TURINYS

BENDROSIOS NUOSTATOS........oeeeeee ettt s
PIRKIMO OBJEKTAS ...ttt s e s
TIEKEJU KVALIFIKACIJOS REIKALAVIMAL............cocoooiiirieeieeeeeeeeeeeesiee s,
PASIULYMU RENGIMAS, PATEIKIMAS, KEITIMAS ..........ccoooniirniinieiieeteeeee s
KONKURSO SALYGU PAAISKINIMAS IR PATIKSLINIMAS...........ccocooviivirieriennanns
PASIULYMU NAGRINEJIMAS IR VERTINIMAS ..........cc.cooooiirmierereereeneereeseee s,
PASIULYMU ATMETIMO PRIEZASTYS ..o
DERYBOS ...ttt e
SPRENDIMAS DEL LAIMETOJO NUSTATYMO .........oocoooioiimeeieeeeeeee e
10. PIRKIMO SUTARTIES SALYGOS ..o
11. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS ...
12, PRIEDAL ..ot et s e et

RN AR RN



1. BENDROSIOS NUOSTATOS

1.1 UAB ,Taneta” (toliau vadinama — Pirkéjas) igyvendindama projekta " UAB "Taneta"
tarptautiSkumo didinimas "(Nr. 03.2.1-LVPA-K-802-02-0048.), bendrai finansuojama Europos Sajungos
struktiriniy fondy ir Lietuvos Respublikos 1éSomis numato isigyti: dviejy jmonés gaminamy gaminiy
klinikiniy tyrimy jvertinimgq.

1.2 Vartojamos pagrindinés savokos, apibréztos Projekty finansavimo ir administravimo
taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos finansy ministro 2014 m. spalio 8 d. jsakymu Nr.
1K-316 (toliau — Taisyklés)

1.3 Pirkimas vykdomas vadovaujantis Taisyklémis, Lietuvos Respublikos civiliniu kodeksu
(toliau — Civilinis kodeksas), kitais teis€s aktais bei konkurso salygomis (toliau — konkurso salygos).

1.4 Skelbimas apie pirkima paskelbtas Europos Sajungos fondy investiciju svetainéje
www.esinvesticijos.lt.

1.5 Pirkimas atliekamas konkurso biidu laikantis lygiateisiSkumo, nediskriminavimo,
abipusio pripaZinimo, proporcingumo, skaidrumo principy.

1.6 Konkursui nejvykus dél to, kad nebuvo gauta né¢ vieno pirkéjo nustatytus reikalavimus
atitinkancio tiekéjo pasitilymo, pirkéjas pasilieka teisg pakartotini pirkima vykdyti Taisykliy 461.1
punkte nustatyta tvarka.

1.7 Pirkéjo jgaliotas asmuo palaikyti tiesiogini ry$i su tiekéjais ir gauti i§ jy su pirkimo
proceduromis susijusius praneSimus: UAB ,,Taneta® direktorius Daivaras Dailidonis +370 686
63644 daivaras @taneta.lt.

2. PIRKIMO OBJEKTAS

2.1. Perkamas dviejy gaminiy klinikiniy tyrimy ivertinimas kuriy savybés nustatytos
pateiktoje techninéje specifikacijoje Priedas nr.1.

2.2. Jei techninéje specifikacijoje apibudinant pirkimo objekta nurodytas konkretus modelis
ar Saltinis, konkretus procesas ar prekés Zenklas, patentas, tipai, konkreti kilmé ar gamyba, laikyti,
kad priimtini ir savo savybémis lygiaverciai objektai.

2.3. Sis pirkimas i dalis neskirstomas, todél pasitilymas turi biiti pateiktas visam nurodytam
paslaugy kiekiui.

2.4. Paslaugos turi biiti suteiktos per 12 ménesiy nuo paslaugy pirkimo sutarties pasiraSymo
dienos.

2.5. Mokejimo salygos: Gali biiti praSomas ne daugiau nei 50 % avansas nuo visos paslaugos
sumos, galutinis atsiskaitymas per 45 dienas po atlikto klinikinio jvertinimo pateikimo Pirkéjui.

2.6. Paslaugy suteikimo vieta — Prieny g. 19, LT-59202 BirStonas.

3. TIEKEJU KVALIFIKACIJOS REIKALAVIMAI

3.1 Tiekéjas, dalyvaujantis pirkime, turi atitikti Siuos minimalius kvalifikacijos reikalavimus:

3.1.1. Bendrieji tiekéjy kvalifikacijos reikalavimai



Eil. Nr. Kvalifikacijos reikalavimai Kvalifikacijos Kvalifikacijos reikalavimus
reikalavimy irodantys dokumentai
reikSmé
3.1.1.1 | Tiekéjas néra bankrutaves, likviduojamas, su | Tiekéjo, Valstybés imonés Registry centro
kreditoriais sudargs taikos sutarties, sustabdes ar | neatitinkancio arba atitinkamos uZsienio Salies
apribojgs savo veiklos arba jo padétis pagal Salies, | Sio reikalavimo, | institucijos iSduotas dokumentas,
kurioje jis registruotas, jstatymus néra tokia pati ar | pasiiilymas patvirtinantis, kad tiekéjas néra
panasi. Jam néra iSkelta restruktirizavimo, | atmetamas bankrutaves, likviduojamas, jam
bankroto byla arba néra vykdomas bankroto néra iskelta restruktiirizavimo,
procesas ne teismo tvarka, néra siekiama bankroto byla ar vykdomas
priverstinio likvidavimo procediiros ar susitarimo bankroto procesas ne teismo
su kreditoriais arba jam néra vykdomos tvarka, néra siekiama priverstinio
analogiskos procediiros pagal Salies, kurioje jis likvidavimo procediiros ar
registruotas, jstatymus susitarimo su kreditoriais, arba
iSraSas i§ teismo sprendimo,
iSduotas ne anksciau kaip 60 dieny
iki pasitilymy pateikimo termino
pabaigos. Jei dokumentas iSduotas
anksciau, taciau jo galiojimo
terminas ilgesnis nei pasitlymy
pateikimo terminas, toks
dokumentas yra priimtinas.
Pateikiama tinkamai patvirtinta
dokumento kopija
3.1.1.2 | Tiekejas, kuris yra fizinis asmuo arba Tiekéjo, Tiekéjo, I8rasai i teismy sprendimy, jei
kuris yra juridinis asmuo, vadovas ar tikinés neatitinkancio tokie yra, ar Informatikos ir rySiy
bendrijos tikrasis narys (nariai), turintis (turintys) Sio reikalavimo, | departamento prie Lietuvos
teis¢ juridinio asmens vardu sudaryti sandori, ar pasitilymas Respublikos vidaus reikaly
buhalteris (buhalteriai) ar kitas (kiti) asmuo atmetamas ministerijos iSduota paZyma, ar

(asmenys), turintis (turintys) teis¢ surasyti ir
pasiraSyti Tiekéjo apskaitos dokumentus, neturi
nei$nykusio ar nepanaikinto teistumo arba dél
Tiekéjo (juridinio asmens) per pastaruosius 5
metus nebuvo priimtas ir isiteiséjes apkaltinamasis
teismo nuosprendis uz dalyvavima
nusikalstamame susivienijime, jo organizavima ar
vadovavima jam, uZ kySininkavima, tarpininko
kySininkavima, papirkima, suk¢iavima, kredito,
paskolos ar tikslinés paramos panaudojimag ne
pagal paskirti ar nustatyta tvarka, kreditini
sukcéiavima, mokesciy nesumokéjima, neteisingy
duomeny apie pajamas, pelng ar turtg pateikima,
deklaracijos, ataskaitos ar kito dokumento
nepateikima, nusikalstamu biidu gauto turto
igijima ar realizavima, nusikalstamu buidu igyty
pinigy ar turto legalizavima, arba dél kity
valstybiy Tiekéju yra priimtas ir jsiteiséjgs
apkaltinamasis teismo nuosprendis uz 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2004/18/EB dél viesojo darby, prekiy ir
paslaugy pirkimo sutar¢iy sudarymo tvarkos
derinimo 45 straipsnio 1 dalyje iSvardytuose
Europos Sajungos teisés aktuose apibréztus
nusikaltimus (VieSyjy pirkimy istatymo 33
straipsnio 1 dalies 1 punktas);

valstybés imonés Registry centro
Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nustatyta tvarka iSduotas
dokumentas, patvirtinantis
jungtinius kompetentingy
institucijy tvarkomus duomenis, ar
jiems tolygus Salies, kurioje
registruotas Tiekéjas, ar Salies, i$
kurios jis atvyko, kompetentingos
teismo ar viesojo administravimo
institucijos iSduotas dokumentas,
liudijantis, kad néra nurodyty
pazeidimy. Toks dokumentas turi
biiti iduotas ne anksciau kaip 60
dieny iki pasitlymy pateikimo
termino pabaigos. Jei dokumentas
iSduotas anksciau, taciau jo
galiojimo terminas ilgesnis nei
pasitilymy pateikimo terminas,
toks dokumentas jo galiojimo
laikotarpiu yra priimtinas.

3.1.2.Ekonominés ir finansinés biiklés, techninio ir profesinio pajégumo reikalavimai
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Eil.
Nr

Kvalifikacijos reikalavimai

Kbvalifikacijos reikalavimy
reikSmé

Kbvalifikacijos reikalavimus
irodantys dokumentai

3.1.2.1

TIEKEJAS yra akredituotas
(turi akredituota laboratorija)
atlikti  medicinos  prietaisy
saugos bandymus pagal
standarty LST EN 60601-
1:2007+A1:2013 ir LST EN
60601-2-52:2010+A1:2015
reikalavimus.

Tiekéjo, neatitinkancio §io
reikalavimo, pasiiilymas
atmetamas

Galiojantis akreditacijos
paZyméjimas atitinkamoje
srityje

3.1.2.2

TIEKEJAS per
pastaruosius 3 metus arba per
laika nuo TIEKEJO
iregistravimo  dienos  (jeigu
TIEKEJAS  vykdé  veikla
maziau nei 3 metus) yra
sékmingai ijvykdgs ne maZiau
kaip tris medicinos prietaisy
saugos bandymus remiantis
medicinos  prietaisy  saugos
bandymuy standarty
reikalavimais.

Tiekéjo,
neatitinkancio Sio reikalavimo,
pasitlymas atmetamas

Sutarciy
igyvendinimo irodymai
(uzsakovas, atlikti bandymai,
atlikty bandymy data)

3.1.2.3

TIEKEJAS turi turéti bent 2
ekspertus, kurie atitikty Zemiau
nurodytus reikalavimus:

Ekspertas 1:

- turi aukstaji universitetini
magistro ar jam prilyginta
iSsilavinima sveikatos srityje
bei turi bent 3-u mety darbing
patirti sveikatos srityje;

- turi teis¢ atlikti kokybés
vadybos sistemos,
atitinkan¢ios LST EN ISO
13485:2016 (arba lygiavercio)
standarto reikalavimus,
sertifikavima

- dalyvavo atliekant ne maziau
kaip 3
organizacijy/istaigy/imoniy
kokybés  vadybos  sistemy
sertifikavimo  auditus ISO
13485  (arba  lygiavercio)
standarto reikalavimy
atzvilgiu;

- zino  Kklinikiniy
atlikimo reikalavimus.

tyrimy

Ekspertas 2:

- turi auksStaji universitetini
magistro ar jam prilyginta
i$silavinima technologiniy
moksly srityje;

- yra jgaliotas atlikti medicinos

Tiekéjo,
neatitinkancio $io reikalavimo,
pasitlymas atmetamas

Ekspertas 1:

- kvalifikacijos  irodymas
(diplomas) ir gyvenimo
aprasymas,

- LST EN ISO 13485:2016
(arba lygiaver€io) standarto

auditoriaus mokymy irodymai;

- gyvenimo apraSymas, kuriame
yra nurodytos sritys (MD ir/ar
EA) kuriose ekspertas atliko
auditus;

- klinikiniy tyrimy atlikimo

reikalavimy  Ziniy irodymai
(mokymy jrodymai).

Ekspertas 2:

- kvalifikacijos  jrodymas
(diplomas) ir gyvenimo
apraSymas,

- istaigos pateiktas igaliojimas
atlikti  medicinos  prietaisy
bandymus;

- gyvenimo apraSymas, kuriame
yra nurodytos bandymu sritys,
kuriose ekspertas gali atlikti
igaliojimus;

- klinikiniy tyrimy atlikimo
reikalavimy  Ziniy irodymai
(mokymy irodymai).
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Eil. Kvalifikacijos reikalavimai Kvalifikacijos reikalavimy Kbvalifikacijos reikalavimus
Nr. reikSmeé irodantys dokumentai

prietaisy bandymus ;

- turi ne trumpesng kaip 2 mety
patirtj, atlieckant medicinos
prietaisy bandymus remiantis
standarty medicinos prietaisy
saugos bandymy standarty
reikalavimais;

- yra susipazings su klinikiniy
tyrimy atlikimo reikalavimais.

* Pastabos:

1) jeigu tiekéjas negali pateikti nurodyty dokumenty, nes atitinkamoje Salyje tokie dokumentai
neiSduodami arba toje Salyje iSduodami dokumentai neapima visy keliamy klausimy — pateikiama priesaikos
deklaracija arba oficiali tiekéjo deklaracija;

2) dokumenty kopijos yra tvirtinamos tiekéjo ar jo jgalioto asmens parasu, nurodant ZodZius ,,Kopija
tikra* ir pareigy pavadinima, varda (vardo raidg), pavarde, data ir antspauda (jei turi).

3.2. Jei bendrg pasitlyma pateikia tikio subjekty grupé, Siy konkurso salygu 3.1.1 punktuose
nustatytus kvalifikacijos reikalavimus turi atitikti ir pateikti nurodytus dokumentus kiekvienas tkio
subjekty grupés narys atskirai, o Siy konkurso salygu 3.1.2 punktuose nustatytus kvalifikacijos
reikalavimus turi atitikti ir pateikti nurodytus dokumentus bent vienas tkio subjekty grupés narys
arba visi tkio subjekty grupés nariai kartu.

3.3. Tiekéjo pasitlymas atmetamas, jeigu apie nustatyty reikalavimy atitikimg jis pateike
melaginga informacija, kuria pirkéjas gali {rodyti bet kokiomis teisétomis priemonémis.

3.4 Jei pirkimo procedirose dalyvauja tkio subjekty grupé, ji pateikia jungtinés veiklos
sutart] arba tinkamai patvirtinta jos kopija. Jungtinés veiklos sutartyje turi biiti nurodyti kiekvienos
Sios sutarties Salies jsipareigojimai vykdant numatoma su pirkéju sudaryti pirkimo sutartj, Siy
isipareigojimy vertés dalis, ieinanti i bendra pirkimo sutarties vertg. Jungtinés veiklos sutartis turi
numatyti solidaria visy Sios sutarties Saliy atsakomybg uZ prievoliy pirkéjui nevykdyma. Taip pat
jungtinés veiklos sutartyje turi biiti numatyta, kuris asmuo atstovauja ukio subjekty grupei (su kuo
pirkéjas turéty bendrauti pasiilymo vertinimo metu kylanciais klausimais ir teikti su pasitilymo
tvertinimu susijusia informacija, kuriam partneriui suteikti jgaliojimai pateikti pasitlyma, ji
pasiraSyti , sudaryti sutarty).

4. PASIULYMU RENGIMAS, PATEIKIMAS, KEITIMAS

4.1 Pateikdamas pasiulyma tiekéjas sutinka su Siomis konkurso salygomis ir patvirtina, kad jo
pasitulyme pateikta informacija yra teisinga ir apima viska, ko reikia tinkamam pirkimo sutarties
tvykdymui.

4.2 Pasitlymas turi bti pateikiamas rasStu, pasiraSytas tiekéjo arba jo igalioto asmens.

4.3 Tiekeéjo pasitlymas bei kita korespondencija pateikiama lietuviy arba angly kalba.

4.4 Tiekéjas kainos pasitilyma privalo pateikti pagal konkurso salygu 1 priede pateikta forma.
Pasitlymas teikiamas uzklijuotame voke. Ant voko turi biti uzraSytas Pirkéjo pavadinimas, adresas,
pirkimo pavadinimas, tiekéjo pavadinimas ir adresas. Ant voko taip pat gali buti uzraSas ,,Neatplésti
iki pasitilymy pateikimo termino pabaigos‘. Vokas su pasitilymu graZinamas ji atsiuntusiam tiekéjui,
jeigu pasiilymas pateiktas neuzklijuotame voke.

4.5 Pasiiilymg sudaro tiekéjo rastu pateikty dokumenty visuma:

4.5.1. uzpildyta pasiiilymo forma, parengta pagal Siy pirkimo konkurso salygy 2 prieda;

4.5.2. konkurso salygose nurodytus minimalius kvalifikacijos reikalavimus pagrindZiantys
dokumentai;
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4.5.3. jungtinés veiklos sutartis arba tinkamai patvirtinta jos kopija, jei bendra pasiiilyma
teikia tkio subjekty grupé;

4.5.4. kita konkurso salygose praSoma informacija ir (ar) dokumentai.

4.6 Tiekéjas gali pateikti tik vieng pasiilyma — individualiai arba kaip tkio subjekty grupés
narys. Jei tiekéjas pateikia daugiau kaip viena pasitilyma arba tikio subjekty grupés narys dalyvauja
teikiant kelis pasitilymus, visi tokie pasitilymai bus atmesti.

4.7 Tiekéjas, pateikdamas pasiiilyma, turi sitilyti visa nurodyta paslaugy apimti

4.8 Tiekéjams néra leidZiama pateikti alternatyviy pasitilymuy. Tiekéjui pateikus alternatyvy
pasiiilyma, jo pasitilymas ir alternatyvus pasitilymas (alternatyvis pasitilymai) bus atmesti.

4.9 Pasiilymas turi biti pateiktas iki 2019 m. sausio mén. 25 d. 17 val. (Lietuvos
Respublikos laiku) atsiuntus ji paStu, per pasiuntinj ar tiesiogiai atvykus Siuo adresu: Prieny g. 19,
LT-59202 BirsStonas, tel. 8-319-65630. Tiekéjo praSymu Pirkéjas nedelsdamas pateikia raSyting
patvirtinima, kad tiekéjo pasitilymas yra gautas, ir nurodo gavimo dienga, valanda ir minutg.

4.10 Pirkéjas neatsako uz pasSto vélavimus ar kitus nenumatytus atvejus, dél kuriy pasiiilymai
nebuvo gauti ar gauti pavéluotai. Pavéluotai gauti pasitilymai neatpléSiami ir graZinami tiekéjui
registruotu laiSku

4.11 Pasiulymuose nurodoma paslaugy kaina pateikiama eurais, turi buti iSreikSta ir
apskaiCiuota taip, kaip nurodyta Siy konkurso salygu 1 priede. ApskaiCiuojant kaing, turi biti
atsizvelgta 1 visa Siy konkurso salygy 1 priede nurodyta paslaugy apimti, kainos sudétines dalis, {
techninés specifikacijos reikalavimus ir pan. [ paslaugos kaing turi biiti iskaityti visi mokesciai ir
visos tiekéjo iSlaidos nurodyti iSlaidas, kurios iskaiciuotos i pirkimo objekto kaina.

4.12 Pasitlymas turi galioti ne trumpiau nei iki 2019 m. vasario 28 d. Jeigu pasiiilyme
nenurodytas jo galiojimo laikas, laikoma, kad pasiulymas galioja tiek, kiek numatyta pirkimo
dokumentuose.

4.13 Kol nesibaige pasiilymy galiojimo laikas, pirkéjas turi teisg praSyti, kad tiekéjai pratgsty
ju galiojima iki konkrec¢iai nurodyto laiko. Tiekéjas gali atmesti tokj praSyma.

4.14 Nesibaigus pasitlymy pateikimo terminui Pirkéjas turi teisg ji pratgsti. Apie nauja
pasiulymy pateikimo terming Pirkéjas praneSa raStu visiems tiekéjams, gavusiems konkurso salygas
bei paskelbia apie tai Europos Sajungos fondy investicijy svetain¢je www.esinvesticijos.lt.

4.15 Tiekejas iki galutinio pasitlymy pateikimo termino turi teis¢ pakeisti arba atSaukti savo
pasiiilyma. Toks pakeitimas arba praneSimas, kad pasililymas atSaukiamas, pripaZistamas
galiojanciu, jeigu Pirkéjas ji gauna pateikta raStu iki pasitilymy pateikimo termino pabaigos.

5. KONKURSO SALYGU PAAISKINIMAS IR PATIKSLINIMAS

5.1 Pirkéjas atsako | kiekviena Tiekéjo raSytini praSyma paaiSkinti pirkimo salygas, jeigu
praSymas gautas ne veéliau kaip prie§ 3 darbo dienas iki pirkimo pasiilymy pateikimo termino
pabaigos. I laiku gauta tiekéjo praSyma paaiskinti konkurso salygas pirkéjas atsako ne véliau kaip
per 2 darbo dienas nuo jo gavimo dienos ir ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki pasitilymy
pateikimo termino pabaigos. Pirkéjas, atsakydamas tiekéjui, kartu siuncia paaiSkinimus ir visiems
kitiems tiekéjams, kuriems jis pateiké konkurso salygas, bet nenurodo, kuris tiekéjas pateike
praSyma paaiskinti konkurso salygas.

5.2 Nesibaigus pasitlymuy pateikimo, bet ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki pasitlymy
pateikimo termino pabaigos, Pirkéjas turi teis¢ savo iniciatyva paaiSkinti, patikslinti konkurso
salygas.

5.3 Jei paskelbus kvietima dalyvauti pirkime yra kei¢iama pasitilymams parengti reikalinga
informacija, taip pat kai Tiekéjams teikiami dokumenty paaiSkinimai (patikslinimai) (pavyzdziui,
kei¢iami ir (ar) tikslinami kvalifikacijos reikalavimai), Pirkéjas Taisykliu 458 punkte nustatyta
tvarka paskelbia pakeista kvietima dalyvauti pirkime.

5.4 Pirkéjas nerengs susitikimy su tiekéjais dél pirkimo dokumenty paaisSkinimy.
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5.5 Bet kokia informacija, konkurso salygu paaiSkinimai, praneSimai ar kitas pirk¢jo ir tiekéjo
susiraSinéjimas yra vykdomas Siame punkte nurodytu adresu paStu, elektroniniu paStu, faksu.
Tiesioginj rys$i su tiekéjais jgalioti palaikyti: UAB ,,Taneta* direktorius Daivaras Dailidonis +370
686 63644 daivaras @taneta.lt.

6. PASIULYMU NAGRINEJIMAS IR VERTINIMAS

6.1 Voky atpleSymo procediira vyks 2019 01 28 d. 10 val. dalyviams nedalyvaujant..

6.2 Pirkéjas uZtikrina, kad pateiktuose pasiiilymuose pateiktos kainos nebus suZinotos anksciau nei
pasitilymy pateikimo terminas, nurodytas Konkurso salygu 6.1 punkte.

6.3 Pasililymy nagrinéjimo, vertinimo ir palyginimo procediiras atlieka Komisija, tiekéjams ar
ju 1galiotiems atstovams nedalyvaujant.

6.4 Komisija nagrinéja:

6.4.1. ar tiek¢jai pasitilymuose pateike tikslius ir iSsamius duomenis apie savo kvalifikacija
ir ar tiek&jo kvalifikacija atitinka minimalius kvalifikacijos reikalavimus;

6.4.2. ar tiek&jai pasiiilyme pateiké visus duomenis, dokumentus ir informacija, apibrézta
Siose konkurso salygose ir ar pasitilymas atitinka Siose konkurso salygose nustatytus reikalavimus;

6.4.3.  ar nebuvo pasiiilytos neiprastai mazos kainos;

6.5 Komisija priima sprendima dél kiekvieno pasitilyma pateikusio tieké¢jo minimaliy
kvalifikacijos duomeny atitikties konkurso salygose nustatytiems reikalavimams. Jeigu tiekéjas
pateiké netikslius ar neiSsamius duomenis apie savo kvalifikacija, Komisija praso tiekéja Siuos
duomenis papildyti arba paaiSkinti per protinga termina, kuris negali buti trumpesnis nei 3 darbo
dienos. Teis¢ dalyvauti tolesnése pirkimo procedurose turi tik tie tiekéjai, kuriy kvalifikacijos
duomenys atitinka pirkéjo keliamus reikalavimus.

6.6 ISkilus klausimams dél pasiilymy turinio ir Komisijai raStu papraSius Siuos duomenis
paaiskinti arba patikslinti, tiekéjai privalo per Komisijos nurodyta protingg termina, kuris negali buti
trumpesnis nei 3 darbo dienos, pateikti rastu papildomus paaiSkinimus nekeisdami pasiilymo esmes.

6.7 Jeigu pateiktame pasiilyme Komisija randa pasiilyme nurodytos kainos apskaifiavimo
klaidy, ji privalo raStu papraSyti tiekéjy per jos nurodyta protinga terming iStaisyti pasitlyme
pastebétas aritmetines klaidas, nekeiiant voky su pasitlymais atpléSimo posédZio metu paskelbtos
kainos. Taisydamas pasiiilyme nurodytas aritmetines klaidas, tiekéjas neturi teisés atsisakyti kainos
sudedamyjy daliy arba papildyti kaing naujomis dalimis.

6.8 Kai pateiktame pasiilyme nurodoma nejprastai maza kaina, Komisija turi teisg, o
ketindama atmesti pasiilymg — privalo tiekéjo raStu papraSyti per Komisijos nurodyta protinga
terming pateikti neiprastai mazos pasitlymo kainos pagrindima, iskaitant ir detaly kainy sudétiniy
daliy pagrindima.

6.9 Pasitilymuose nurodytos kainos bus vertinamos eurais be PVM.

6.10 Pirkéjo neatmesti pasitilymai vertinami pagal maZiausios kainos kriterijy

7. PASIULYMU ATMETIMO PRIEZASTYS

7.1 Komisija atmeta pasitilyma, jeigu:

7.1.1.  tiekéjas pateike daugiau nei viena pasitilyma (atmetami visi tiekéjo pasitlymai);

7.1.2.  tiekéjas neatitiko minimaliy kvalifikacijos reikalavimuy, jei jie buvo taikomi;

7.1.3.  tiekéjas pasitlyme pateiké netikslius ar neiSsamius duomenis apie savo kvalifikacija
ir, Pirkéjui prasant, nepatikslino ju;

7.1.4. pasiilymas (jei vykdomos derybos - galutinis pasiiilymas) neatitiko konkurso
salygose nustatyty reikalavimy (tiekéjo pasiilyme nurodytas pirkimo objektas neatitinka
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reikalavimy, nurodyty techninéje specifikacijoje, ir kt.) arba dalyvis, Pirkéjo praSymu, nekeisdamas
pasiulymo esmés, nepaaisSkino arba nepatikslino savo pasitilymo;

7.1.5. tiekéjas per Pirkéjo nurodyta terming neiStaisé aritmetiniy klaidy ir (ar) nepaaiSkino
pasitlymo;

7.1.6.  buvo pasiiillyta nejprastai maza kaina ir tiekéjas Pirkéjo praSymu nepateiké rastiSko
kainos sudétiniy daliy pagrindimo arba kitaip nepagrindé nejprastai maZos kainos;

7.1.7.  tiekéjas pateiké melaginga informacija, kuria Pirkéjas gali jrodyti bet kokiomis
teisétomis priemonémis;

7.1.8.  tiekéjo, kurio pasiiilymas neatmestas dél kity priezasCiy, buvo pasiiilyta per didele,
perkanciajai organizacijai nepriimtina pasiiilymo kaina.

7.2 Apie pasiilymo atmetima tiekéjas informuojamas per viena darbo diena nuo Sio
sprendimo priémimo dienos.

8. DERYBOS

8.1 Jei Pirkéjo netenkina pateikti pasitilymai, Komisijos sprendimu visi Siose konkurso
salygose nustatytus minimalius reikalavimus atitinkantys tiek&jai gali biiti kvie¢iami deryboms.

8.2 Derybos yra vykdomos su visais tieké&jais, kuriy pasitilymai nebuvo atmesti. Deryby metu
tiek¢jams pateikiama ta pati informacija. Deryby rezultatai iforminami protokolu, kurie rengiami
atskiri kiekvienam tieké&jui.

8.3 Derybos gali biiti vykdomos d¢l visy perkamy darby, prekiy ar paslaugy charakteristiky,
iskaitant kaina, kokybe, komercines salygas ir socialinius, aplinkosaugos ir inovacinius aspektus.
Nesiderama dél minimaliy reikalavimy, taikomy pirkimo objektui, tiekéju kvalifikacijai, tiekéjy
pasitulymams, Siy pasitilymy vertinimo kriterijy ir esminiy pirkimo sutarties salygy.

8.4 Komisija, {vertinusi tiekéjy kvalifikacija ir pasiilymus, visiems tiek¢jams, kuriy
pasitilymai nebuvo atmesti, ra$tu nurodys laika, kada reikia atvykti i derybas.

8.5 Deryby procediry metu Komisija tretiesiems asmenims neatskleidZia jokios i§ teikéjo
gautos informacijos be jo sutikimo. Derybos vykdomos su kiekvienu tiekéju atskirai, derybos
protokoluojamos. Deryby protokola pasiraSo Komisijos pirmininkas ir tiekéjo, su kuriuo derétasi,
igaliotas atstovas. Jei tiekéjas ar jo jgaliotas atstovas neatvyko i derybas, Komisija suraSo protokola,
kuriame nurodo apie tiekéjo neatvykima, ir ji pasira$o visi komisijos nariai.

8.6 Deryby galutiniai pasiilymai yra Saliy pasiraSyti deryby protokolai bei pirminiai
pasitlymai, kiek jie nebuvo pakeisti deryby metu. Galutiniai pasiilymai vertinami Siose pirkimo
salygose nustatyta tvarka.

8.7 Baigus derybas ir jvertinus galutinius pasitilymus patvirtinama galutiné pasitlymy eilé. Jei
tiekéjas neatvyko | derybas, sudarant galuting konkurso pasitilymy eilg, vertinamas pirminis
neatvykusio tiekéjo pasitilymas.

9. SPRENDIMAS DEL LAIMETOJO NUSTATYMO

9.1 ISnagringjusi, jvertinusi ir palyginusi pateiktus pasiiilymus, Komisija nustato pasitilymuy
eile. Pasitilymai Sioje eiléje suraSomi kainos didéjimo tvarka. Jeigu keliy pateikty pasitilymuy yra
vienodos kainos, nustatant pasiiilymy eil¢ pirmesnis i §ia eil¢ jraSomas tiek&jas, kurio pasitilymas
Iregistruotas anksciausiai.

9.2 Tais atvejais, kai pasitlyma pateike tik vienas tiekéjas, pasitilymy eilé nenustatoma ir jo
pasitilymas laikomas laiméjusiu, jeigu nebuvo atmestas pagal Siy konkurso salygu nuostatas.
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9.3 Maziausig kaina pasiulgs tiekéjas yra skelbiamas laiméjusiu konkursg ir jis kvieCiamas
sudaryti sutarti, nurodant laika iki kada reikia sudaryti sutartj.

9.4 Jeigu tiekéjas, kurio pasitlymas pripazintas laiméjusiu, rastu atsisako sudaryti pirkimo
sutart] arba iki nurodyto laiko neatvyksta sudaryti pirkimo sutarties, arba atsisako pirkimo sutartj
sudaryti pirkimo dokumentuose nustatytomis salygomis, laikoma, kad jis atsisaké sudaryti pirkimo
sutarti. Tuo atveju Komisija sitilo sudaryti pirkimo sutartj tiek&jui, kurio pasiiilymas pagal sudaryta
pasitilymy eilg yra pirmas po tiekéjo, atsisakiusio sudaryti pirkimo sutartj.

10. PIRKIMO SUTARTIES SALYGOS

10.1 Pirkimo sutartis pasiraSoma su laiméjusi pasiiilyma pateikusiu tiekéju Siose konkurso
salygose nustatytomis salygomis, vadovaujantis Taisyklémis ir Civiliniu kodeksu;

10.2 Sudarant pirkimo sutarti, negali biiti kei¢iama laimé&jusio tiekéjo galutinio pasitilymo
kaina ir esminés salygos, taip pat pirkéjo pirkimo pradZioje nustatytos esminés pirkimo salygos;

10.3Vykdant pirkimo sutartj, esminés pirkimo sutarties salygos kei¢iamos nebus, jeigu:

10.3.1. jos pakei¢iamos numatant naujas salygas, kurios, jeigu biity nustatytos pirkimo
dokumentuose, biity suteikusios galimybe¢ dalyvauti pirkimo procediirose kitiems, nei dalyvavo,
tiekéjams;

10.3.2. jos pakei¢iamos numatant naujas salygas, d¢l kuriy, jeigu jos biity nustatytos pirkimo
dokumentuose, laiméjusiu pasitilymu galéty biiti pripaZintas kito, nei pasirinktas, tiekéjo pasitilymas;

10.3.3. pirkimo objektas yra pakeiCiamas taip, kad i keiiama pirkimo sutartj jtraukiamos
naujos (papildomos) prekés, paslaugos ar darbai;

10.3.4. ekonominé sutarties pusiausvyra pasikeiCia asmens, su kuriuo sudaryta sutartis, naudai
taip, kaip nebuvo nustatyta pirminés sutarties salygose.

10.4 Pirkimo sutartis ar preliminarioji sutartis jos galiojimo laikotarpiu taip pat gali buti
kei¢iama, kai pakeitimu 1§ esmés nepakeiiamas pirkimo sutarties pobudis ir bendra atskiry
pakeitimy pagal §i punkta verté nevirSija 10 procenty pradinés pirkimo sutarties vertés prekiy ar
paslaugy pirkimo atveju ir 15 procenty — darby pirkimo atveju.

11. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

11.1Tiek¢jams pasitlymy rengimo ir dalyvavimo konkurse islaidos neatlyginamos.

11.2 Pirk¢jas bet kuriuo metu iki pirkimo sutarties sudarymo turi teis¢ nutraukti pirkimo
procediiras, jeigu atsirado aplinkybiy, kuriy nebuvo galima numatyti. Priémgs sprendima nutraukti
pirkimo procediras, pirkéjas ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo apie §i
sprendima praneSa visiems pasiilymus pateikusiems tiekéjams, o jeigu pirkimo procediros
nutraukiamos iki galutinio pasiiilymo pateikimo termino, visiems pirkimo salygas ir (arba) pirkimy
dokumentus isigijusiems tiekéjams.

11.3 Pirkéjas, ne veéliau kaip per 3 darbo dienas po pirkimo sutarties sudarymo, informuoja
raStu visus pasitlymus pateikusius tiekéjus apie pirkimo sutarties sudaryma, nurodydamas tiekéja su
kuriuo sudaryta pirkimo sutartis, bei jo pasiulyta kaing.

11.4 Informacija, pateikta pasitlymuose, iSskyrus nurodyta konkurso salygu 11.3 p., tieckéjams
ir tretiesiems asmenims, iSskyrus asmenis, administruojancius ir audituojan¢ius ES fondy lésy
naudojima, neskelbiami.

12. PRIEDAI

12.1 Techniné specifikacija;
12.2 Pasiiilymo forma;
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PRIEDAS NR.1 TECHNINE UZDUOTIS
Klinikinio jvertinimo reikalavimai

e Nustatyti ir patikrinti, ar {prastomis naudojimo salygomis (gamintojo pateiktomis) priemoné
yra suprojektuota, pagaminta ir supakuota taip, kad ji biity tinkama naudoti pagal viena ar
kelias konkrecias paskirtis;

e Nustatyti ir patikrinti priemonés kliniking nauda, kaip nurodé jos gamintojas;

e Nustatyti ir patikrinti priemonés kliniking sauga ir nustatyti bet koki nepageidaujama
priemonés Salutini poveik] jprastomis naudojimo salygomis, ir jvertinti, ar jo keliama rizika

yra priimtina, palyginti su priemonés teikiama nauda.

Klinikinis tyrimas turi buti atliktas vadovaujantis 2017/745 62 straipsnis straipsnio ,,Bendrieji
klinikiniy tyrimy, atliekamy siekiant irodyti priemoniy atitikti, reikalavimai” reikalavimais.

Tyréjas uztikrina, kad klinikinis tyrimas buty atliekamas pagal patvirtintg klinikinio tyrimo plana
(2017/745 72 straipsnis), iskaitant parengta klinikinio tyrimo tiksla ir metodika.

Klinikiniai tyrimai turi buti atliekami vadovaujantis aktualiais teisés aktais (2017/745, ISO 14155
(aktuali redakcija), EN 60601-1:2007+A1:2013; EN 60601-2-52:2010+A1:2015, EN 60601-
1:2007+A1:2013, EN 60601-2-52:2010+A1:2015

Klinikinio vertinimo proceso dalys (galimos).

Identification of data sources - Data retrieved from the literature - different databases, general
internet search, dedicated associations’ websites (identified 6 comparable devices)
Appraisal of pertinent data Determine the methodological quality of the data set

Determine the relevance to the clinical evaluation

Weigh contribution of each data set

Excluded data sets should be identified and explained in CER

Data analysis Summarize safety and performance (abstracting / key results +
comparison tables)

Draw conclusions (there are sufficient data out there, justified to assess a slightly
different methodology, using similar study design)

Clinical Evaluation Report Address the different stages
Controlled document

Suggested format

The renal denervation company report
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PRIEDAS NR.2 PASIULYMO FORMA

PASIULYMAS
DEL KLINIKINIO [VERTINIMO
20 - -

data

Vieta

Tiekéjo pavadinimas

Tiekéjo adresas

Uz pasitlyma atsakingo asmens vardas,

pavardé

Telefono numeris

Fakso numeris

El. paSto adresas

Siuo pasi@ilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:

1) konkurso skelbime, paskelbtame svetaineje www.esinvesticijos.It 2018-11-07.

2) konkurso salygose;
3) pirkimo dokumenty prieduose.

Mes sitilome Sias prekes:

Eil. | Prekiy pavadinimas Kiekis Mato | Vieneto Vieneto Kaina, Eur Kaina, Eur
Nr. vnt. kaina, kaina, (be PYM) (su PVM)
Eur (be Eur (su
PVM) PVM)
1 2 3 4 5 6 7 8
IS VISO (bendra pasitilymo kaina)
Sitllomos prekés visiskai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus:
Kartu su pasitilymu pateikiami Sie dokumentai:
Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaicius

Pasitlymas galiojaiki 20 __ - - d.
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AS, Zemiau pasiraSg¢s (-iusi), patvirtinu, kad visa miisy pasiiilyme pateikta informacija yra teisinga ir
kad mes nenuslépéme jokios informacijos, kurig buvo praSoma pateikti konkurso dalyvius.
AS patvirtinu, kad nedalyvavau rengiant pirkimo dokumentus ir nesu susijgs su jokia kita Siame

konkurse dalyvaujancia jmone ar kita suinteresuota Salimi.

AS suprantu, kad iSaiSkéjus aukSciau nurodytoms aplinkybéms biisiu pasalintas (-a) i§ Sio konkurso
procediiros, ir mano pasitilymas bus atmestas.

Tiekéjo vadovo arba jo jgalioto asmens Vardas Pavardé
pareigos



