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Iepirkuma komisijas

2020.gada 7.septembra sēdē sniegtā atbilde
uz ieinteresētā piegādātāja uzdotajiem jautājumiem par iepirkuma

„Medicīnas preču iegāde Rīgas 1.slimnīcai”

(identifikācijas Nr. R1S 2020/71-IEP)
nolikumu

	2.jautājums:
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identifikacijas nr. R1S 2020/71-IEP

lepazistoties ar atklata konkursa ,Medicinas preéu iegade Rigas I.slimnicai”,
identifikacijas nr. R1S 2020/71- nolikumu un tehnisko specifikaciju, vélamies lagt
veikt izmainas tehniskas specifikacijas 431. dalas prasibas:

2) Rulliem - neatkarigas laboratorijas: kvalitates un atbilstibas apliecingjums /
sertifikats (atbilsttbu minétajiem standartiem)

Uzskatam, ka prasiba iesniegt neatkarigas laboratorijas sertifikatu (kopiju) nav
pamatota, jo:

1)  sterilizacijas iepakojamie materiali atbilst medicinas iericu I klasei:

2) Eiropas Savienibas Padomes Direktiva 93/42/EEK. (1993. gada 14. junijs). par
medicinas iericém minéts:

e “taka I klases iericu atbilstibas novértesanas procedaras parasti var veikt pasi
razotdji uz savu atbildibu, nemot véra ar Siem raZojumiem saistito zemo
sensibilitates limeni’”,

e 11. pants 5 dala - Ja ierices pieder pie I klases un tas nav gatavotas péc
pasiitijuma vai paredzétas kliniskiem pétijumiem tad, lai tam pieskirtu CE
Zimi, razotaji ievéro VII pielikuma minéto procediiru un pirms ierices laiganas

tirgt sastada EK atbilstibas deklaraciju.
3) RaZzotaja TZMO SA (Polija) sterilizacijas iepakojamo produktu EK atbilstibas
deklaracijas ir noradits, ka produkts atbilst prasitajiem sekojosiem standartiem :

EN ISO 868-5:2009; EN ISO 868-3:2009, E

SO 11607-1:2011.
Ja razotajs atbilst ISO 13485:2016 — Medicinisko iekartu kvalitites vadibas
€mas standartam, kas tiek izsniegts medicinas ieri¢u raZotajiem un tas nosedz
tadas razotaja darbibas sferas ka atbilstibu visam normativajam prasibam, riska
parvaldibu un efektivu procesu nodrosinasanu, $aja gadijuma drosu medicinas ieri¢u
projektésanu, razosanu un izplatiSanu, tad §i standarta ietvaros tiek nodrosinats, ka
preces atbilst noteiktam prasibam un uz §i standarta pamata razotajs ir tiesigs izdot
produktu EN produktu deklaracijas (EN declaration of conformity), kuras ir noraditas
produkta atbilstibas normas noteiktajiem standartiem, veicot produktu testus sava
laboratorija.
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TZMO SA (Polija) ir ieguvis ISO 13485:2016 — Medicinisko iekartu kvalitates
vadibas sistémas standartu, kuru izdevusi akreditéta struktirvieniba: DNV GL
BUSINESS ASSURANCE FINLAND OY AB, Keilasatama 5, 02150 Espo, Somija.
Talr.:+358 10 292 4200. assurance.dnvgl.com).

Pamatojoties uz augstak mingto, ludzam no tehniskas specifikacijas 431. dalas
papildus prasibam dzést augstak minéto papildus prasibu, jo 3ada veida prasiba par
neatkarigas laboratorijas izdotu sertifikatu nav pamatota un ierobezo lidzvértigu
konkurenci. So prasibu var nomainit uz :

2) Rulliem — neatkarigas vai razotaja laboratorijas: kvalitates un atbilstibas
apliecinajums / sertifikats (atbilstibu minétajiem standartiem)

Matopat produktu grupas pardosanas vaditaja Liga Goldberga





	

	Atbilde
	Iepirkumu komisija, izskatot vēstulē minēto, secina, ka iepirkuma priekšmeta 431.daļas Tehniskajā specifikācijā ir veicami grozījumi, lai nodrošinātu Publisko iepirkumu likuma 2.pantā noteikto mērķu ievērošanu. Tā kā piegādātāja ierosinātie grozījumi pēc būtības ir uzskatāmi par būtiskiem, t.,i., par tādiem, kas saskaņā ar Publisko iepirkumu likuma 35.panta trešo daļu nav pieļaujami, tad Pasūtītājs informē, ka iepirkums iepirkuma priekšmeta 431.daļā, pamatojoties uz iepirkuma nolikuma 38.4.punktu, tiks pārtraukts bez rezultāta sakarā ar nepieciešamību veikt būtiskus grozījumus Tehniskajā specifikācijā. Publikācija Iepirkumu uzraudzības biroja uzturētajā Publikāciju vadības sistēmā tiks publicēta pēc piedāvājumu iesniegšanas termiņa beigām.


