PRASĪBAS PRETENDENTIEM UN IESNIEDZAMIE DOKUMENTI

1. Prasības pretendentiem
1.1. 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.
1.2. Piedāvātajai precei tiek izvirzītas sekojošas tehniskās prasības:
1.2.1. precei jābūt reģistrētai Eiropas Savienības valstī ar CE zīmi marķētai;
1.2.2. pretendentam ir tiesības pārdot piedāvāto preci Latvijas Republikā;
1.2.3. precei jābūt piegādātai iepakojumā, kas nodrošinās preces saglabāšanu tās pārvadāšanas un glabāšanas laikā atbilstoši ražotāja noteiktām prasībām un spēkā esošiem normatīvajiem aktiem;
1.2.4. jābūt marķējumam un instrukcijām latviešu valodā atbilstoši spēkā esošiem normatīvajiem aktiem.
3.1. Pretendentam ir tiesības pārdot preci Latvijas Republikā.
2. Iesniedzamie kvalifikācijas (atlases) dokumenti.
2.1. Pretendenta pieteikums dalībai atklātā konkursā (aizpildīta pievienotā pieteikuma forma).
2.2. Eiropas Komisijas 1993. gada 14. jūnija Direktīvas 93/42/EEK „Par medicīniskajām ierīcēm” vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 prasībām atbilstoša ES vai Eiropas Ekonomiskās zonas valstī pilnvarotas institūcijas (notified body – angļu val.) ražotājam izdota CE sertifikāta kopija un tā tulkojums – abi dokumenti ar Pretendenta apliecinājumu.
2.3. Preces ražotāja autorizācijas pilnvarojums pretendentam par tiesībām pārdot preci Latvijas Republikā. Gadījumā, kad pretendents iesniedz ražotāja pārstāvja pilnvarojuma vēstuli, klāt jāpievieno ražotāja vēstule pilnvarotajam pārstāvim par tiesībām pārdot piedāvāto preci Latvijas Republikā.
2.4. Pretendenta apliecināta ražotāja izdota datu brošūra (latviešu vai angļu valodā) ar precīzi atzīmētām atbilstībām tehniskās specifikācijas prasībām.

