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1. [bookmark: _Toc297898747]BENDROSIOS NUOSTATOS

1.1 UAB INKOM EUROPE (toliau vadinama – Pirkėjas) įgyvendindama projektą „Odos žaizdų ir opų gydymui skirto medicininio prietaiso, pagaminto iš bakterinės celiuliozės, sukūrimas“ (Nr. 02-019-K-0094) (toliau – Projektas), bendrai finansuojamą 2021‒2027 metų Europos Sąjungos (toliau – ES) fondų ir (arba) Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemonės (toliau – EGADP) lėšomis ir Lietuvos Respublikos valstybės biudžeto lėšomis numato įsigyti: mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros konsultacijų paslaugas, reikalingas sukurti medicinos prietaisą iš bioceliuliozės, skirtą odos žaizdoms ir opoms gydyti. 
1.2 Vartojamos pagrindinės sąvokos, apibrėžtos Projektų finansavimo ir administravimo taisyklėse, patvirtintose Lietuvos Respublikos finansų ministro 2022 m. birželio 22 d. įsakymu Nr. 1K-237 „Dėl 2021–2027 metų Europos Sąjungos fondų investicijų programos ir Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo plano „Naujos kartos Lietuva“ įgyvendinimo“, (įskaitant, bet neapsiribojant 7 priedu „Pirkimų taisyklės“) (toliau – Taisyklės). 
1.3 Pirkimas vykdomas vadovaujantis Taisyklėmis, Lietuvos Respublikos civiliniu kodeksu (toliau – Civilinis kodeksas), kitais teisės aktais bei šio konkurso sąlygomis (toliau – konkurso sąlygos).
1.4 Skelbimas apie pirkimą paskelbtas Europos Sąjungos fondų investicijų svetainėje www.esinvesticijos.lt. 
1.5 Pirkimas atliekamas konkurso būdu laikantis lygiateisiškumo, nediskriminavimo, abipusio pripažinimo, proporcingumo, skaidrumo principų. 
1.6 Konkursui neįvykus dėl to, kad nebuvo gauta nė vieno pirkėjo nustatytus reikalavimus atitinkančio tiekėjo pasiūlymo, pirkėjas pasilieka teisę pakartotinį pirkimą vykdyti Taisyklių 7 priedo 23.1. punkte nustatyta tvarka.
1.7 Pirkėjo įgaliotas asmuo palaikyti tiesioginį ryšį su tiekėjais ir gauti iš jų su pirkimo procedūromis susijusius pranešimus: MTEP veiklų vadovas Stanislav Kochergin, tel.: +37062555118, el. paštas: kochergins@icloud.com.
[bookmark: _Toc60525483][bookmark: _Toc47844929]
2. [bookmark: _Toc297898748]PIRKIMO OBJEKTAS

2.1. Perkamos paslaugos yra mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros konsultacijų paslaugos, paslaugų savybės nustatytos pateiktoje techninėje specifikacijoje.
2.2. Paslaugos teikimo metu nėra numatomas reikšmingas neigiamas poveikis aplinkai, nesukuriamas taršos šaltinis ir negeneruojamos atliekos. 
2.3. Jei techninėje specifikacijoje apibūdinant pirkimo objektą nurodytas konkretus modelis ar šaltinis, konkretus procesas ar prekės ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, laikyti, kad priimtini ir savo savybėmis lygiaverčiai objektai.
2.4. Šis pirkimas į dalis neskirstomas, todėl pasiūlymas turi būti pateiktas visam nurodytam paslaugų kiekiui.
2.5. Paslaugos turi būti pradėtos teikti per 1 savaitę nuo paslaugų pirkimo sutarties pasirašymo dienos, o pilnai suteiktos – ne vėliau nei iki 2026 m. liepos 29 d.
2.6. [bookmark: _Toc60525484][bookmark: _Toc47844930][bookmark: _Toc225657494][bookmark: _Toc225657651]Paslaugų teikimo vieta yra Marių g. 83-1, Rumšiškės, LT-56337 Kaišiadorių r. 

3. [bookmark: _Toc297898749]TIEKĖJŲ KVALIFIKACIJOS REIKALAVIMAI

3.1 [bookmark: _Toc225657496][bookmark: _Toc225657653]Tiekėjas, dalyvaujantis pirkime, turi atitikti šiuos minimalius kvalifikacijos reikalavimus:

3.1.1. Bendrieji tiekėjų kvalifikacijos reikalavimai

	Eil. Nr.
	Kvalifikacijos reikalavimai
	Kvalifikacijos reikalavimų reikšmė
	Kvalifikacijos reikalavimus įrodantys dokumentai

	3.1.1.1
	Tiekėjas nėra bankrutavęs, likviduojamas, su kreditoriais sudaręs taikos sutarties, sustabdęs ar apribojęs savo veiklos arba jo padėtis pagal šalies, kurioje jis registruotas, įstatymus nėra tokia pati ar panaši. Jam nėra iškelta restruktūrizavimo, bankroto byla arba nėra vykdomas bankroto procesas ne teismo tvarka, nėra siekiama priverstinio likvidavimo procedūros ar susitarimo su kreditoriais arba jam nėra vykdomos analogiškos procedūros pagal šalies, kurioje jis registruotas, įstatymus.
	Tiekėjo, neatitinkančio šio reikalavimo, pasiūlymas atmetamas.
	Valstybės įmonės Registrų centro arba atitinkamos užsienio šalies institucijos išduotas dokumentas, patvirtinantis, kad tiekėjas nėra bankrutavęs, likviduojamas, jam nėra iškelta restruktūrizavimo, bankroto byla ar vykdomas bankroto procesas ne teismo tvarka, nėra siekiama priverstinio likvidavimo procedūros ar susitarimo su kreditoriais, arba išrašas iš teismo sprendimo, išduotas ne anksčiau kaip 60 dienų iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos. Jei dokumentas išduotas anksčiau, tačiau jo galiojimo terminas ilgesnis nei pasiūlymų pateikimo terminas, toks dokumentas yra priimtinas. Pateikiama tinkamai patvirtinta dokumento kopija.

	3.1.1.2.
	Tiekėjo vadovas ar vyr. buhalteris neturi neišnykusio teistumo dėl profesinių ar finansinių nusikaltimų.
	Tiekėjo, neatitinkančio šio reikalavimo, pasiūlymas atmetamas.
	Jungtinė pažyma apie viešųjų pirkimų procedūroje dalyvaujantį tiekėją. 



3.1.2. Ekonominės ir finansinės būklės, techninio ir profesinio pajėgumo reikalavimai [footnoteRef:1] [1:  Jeigu konkurso sąlygų 2.2 punkte nurodoma, kad pirkimas yra skirstomas į dalis, šie reikalavimai, jei reikia, nustatomi kiekvienai pirkimo daliai atskirai. ] 


	Eil. 
Nr.
	Kvalifikacijos reikalavimai
	Kvalifikacijos reikalavimų reikšmė
	Kvalifikacijos reikalavimus įrodantys dokumentai

	3.1.2.1
	Tiekėjas turi turėti savo darbuotoją arba subrangovą fizinį asmenį arba subrangovą juridinį asmenį (turintį nors vieną darbuotoją), kuris bus paslaugų teikimo vadovas ir turintį ne mažesnę nei tokią kompetenciją:
1) Ne žemesnis nei aukštasis išsilavinimas;
2) Ne mažesnė nei 3 metų patirtis konsultuojant medicinos prietaisų reguliacijos (taikoma Europos Sąjungos reguliacija) srityje;
3) Turi turėti tarptautinės patirties medicinos prietaisų parengimo CE sertifikavimui pagal EU 2017/746 reikalavimus (bent II klasės);
4) Darbo patirtis su notifikuotomis įstaigomis, sertifikuojančiomis medicinos prietaisus Europos Sąjungoje (patirtis pačiose įstaigose, arba patirtis atstovaujant klientus ir jų interesus notifikuotose įstaigose).
	Tiekėjo, neatitinkančio šio reikalavimo, pasiūlymas atmetamas.
	Darbuotojo arba subrangovo (arba subrangovo darbuotojo) gyvenimo prašymas, kvalifikaciją įrodančių diplomų ir pažymėjimų kopijos. 

	3.1.2.2

	Tiekėjas turi turėti savo darbuotojus arba subrangovus fizinius asmenis arba subrangovą juridinį asmenį (turintį savo  darbuotojus), turinčius ne mažesnę nei tokią kompetenciją:
1) Ne žemesnis nei aukštasis išsilavinimas;
2) Ne mažesnė nei 3 metų patirtis konsultuojant medicinos prietaisų reguliacijos (taikoma Europos Sąjungos reguliacija) ir medicinos prietaisų kūrimo,  srityje. 
	Tiekėjo, neatitinkančio šio reikalavimo, pasiūlymas atmetamas.
	Darbuotojo arba subrangovo (arba subrangovo darbuotojo) gyvenimo prašymas, kvalifikaciją įrodančių diplomų ir pažymėjimų kopijos. 

	3.1.2.3.
	Tiekėjas turi turėti mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros (MTEP) paslaugų ar  MTEP konsultacijų paslaugų teikimo patirtį:
1) per paskutinius 5 metus turi būti įvykdęs arba vykdantis (įvykdyta ne mažiau nei 50% sutarties) ne mažiau nei 1 paslaugų teikimo sutartį (su medicinos prietaisų kūrimu).
	Tiekėjo, neatitinkančio šio reikalavimo, pasiūlymas atmetamas.
	Pateiktas laisvos formos dokumentas, kuriame yra aprašyta tiekėjo patirtis – pateikta informacija apie įgyvendintas sutartis (užsakovas, sutarties įvykdymo laikotarpis, sutarties pobūdis ir teiktų paslaugų trumpas esmės aprašymas). 


* Pastabos:
1) jeigu tiekėjas negali pateikti nurodytų dokumentų, nes atitinkamoje šalyje tokie dokumentai neišduodami arba toje šalyje išduodami dokumentai neapima visų keliamų klausimų – pateikiama priesaikos deklaracija arba oficiali tiekėjo deklaracija.

	3.1.3. Tiekėjas gali remtis tik tokiais kitų ūkio subjektų (pvz. subtiekėjų) pajėgumais, siekdamas įrodyti savo atitikima kvalifikacijos reikalavimais, kuriais jis realiai galės disponuoti pirkimo sutarties vykdymo metu. Tiekėjas turi pareigą Pirkėjui pasiūlyme užtikrinti, kad per visą pirkimo sutarties vykdymo laikotarpį ūkio subjekto, kurio pajėgumais buvo pasiremta, ištekliai tiekėjui bus prieinami. Tikrindamas, ar tiekėjui bus prieinami kitų ūkio subjektų, kurių pajėgumais jis remiasi, kad atitiktų kvalifikacijos reikalavimus, turimi ištekliai, Pirkėjas iš tiekėjo priima bet kokias tai patvirtinančias priemones.
3.2. Jei bendrą pasiūlymą pateikia ūkio subjektų grupė, šių konkurso sąlygų 3.1.1 punkte nustatytus kvalifikacijos reikalavimus turi atitikti ir pateikti nurodytus dokumentus kiekvienas ūkio subjektų grupės narys atskirai, o šių konkurso sąlygų 3.1.2 punkte nustatytus kvalifikacijos reikalavimus turi atitikti ir pateikti nurodytus dokumentus bent vienas ūkio subjektų grupės narys arba visi ūkio subjektų grupės nariai kartu.
3.3. Tiekėjo pasiūlymas atmetamas, jeigu apie nustatytų reikalavimų atitikimą jis pateikė melagingą informaciją, kurią pirkėjas gali įrodyti bet kokiomis teisėtomis priemonėmis.
3.4 Jei pirkimo procedūrose dalyvauja ūkio subjektų grupė, ji pateikia jungtinės veiklos sutartį arba tinkamai patvirtintą jos kopiją. Jungtinės veiklos sutartyje turi būti nurodyti kiekvienos šios sutarties šalies įsipareigojimai vykdant numatomą su pirkėju sudaryti pirkimo sutartį, šių įsipareigojimų vertės dalis, įeinanti į bendrą pirkimo sutarties vertę. Jungtinės veiklos sutartis turi numatyti solidarią visų šios sutarties šalių atsakomybę už prievolių pirkėjui nevykdymą. Taip pat jungtinės veiklos sutartyje turi būti numatyta, kuris asmuo atstovauja ūkio subjektų grupei (su kuo pirkėjas turėtų bendrauti pasiūlymo vertinimo metu kylančiais klausimais ir teikti su pasiūlymo įvertinimu susijusią informaciją, kuriam partneriui suteikti įgaliojimai pateikti pasiūlymą, jį pasirašyti, sudaryti sutartį).

3.5. Prievolių įvykdymo užtikrinimai 
3.5.1. Sutartinių prievolių įvykdymo užtikrinimai nereikalaujami.

4. [bookmark: _Toc60525485][bookmark: _Toc47844931][bookmark: _Toc297898750]PASIŪLYMŲ RENGIMAS, PATEIKIMAS, KEITIMAS

4.1 Pateikdamas pasiūlymą tiekėjas sutinka su šiomis konkurso sąlygomis ir patvirtina, kad jo pasiūlyme pateikta informacija yra teisinga ir apima viską, ko reikia tinkamam pirkimo sutarties įvykdymui.
4.2 Tiekėjo pasiūlymas bei kita korespondencija pateikiama lietuvių kalba (anglų kalba gali būti pateikta tik subrangovų, jeigu jie yra užsienio fiziniai ar juridiniai asmenys, kompetenciją įrodantys dokumentai). 
4.3 Pasiūlymas turi būti pateiktas iki 2025 m. vasario mėn. 14 d., 09:00 val. (Lietuvos Respublikos laiku) elektroniniame laiške elektroninio pašto adresu kochergins@icloud.com.
4.4 Pasiūlymą sudaro tiekėjo raštu pateiktų dokumentų visuma:
4.4.1. užpildyta pasiūlymo forma, parengta pagal šių pirkimo konkurso sąlygų 2 priedą;
4.4.2. konkurso sąlygose nurodytus minimalius kvalifikacijos reikalavimus pagrindžiantys dokumentai;
4.4.3. jungtinės veiklos sutartis arba tinkamai patvirtinta jos kopija, jei bendrą pasiūlymą teikia ūkio subjektų grupė;
4.4.4. detalus siūlomų paslaugų aprašymas, leidžiantis įvertinti jų techninius parametrus bei atitiktį pirkimo konkurso sąlygų 1 priede nurodytai techninei specifikacijai. 
4.4.5. Pasiūlymas (visą pasiūlymą sudaranti dokumentacija) turi būti pateiktas adoc formatu ir pasirašytas tiekėjo vadovo arba jo įgalioto atstovo (tokiu atveju pridedamas įgaliojimas) kvalifikuotu elektroniniu parašu. Pasiūlymo forma turi būti adoc pagrindinis dokumentas, o kiti dokumentai adoc – priedai.
4.5 Tiekėjas gali pateikti tik vieną pasiūlymą – individualiai arba kaip ūkio subjektų grupės narys. Jei tiekėjas pateikia daugiau kaip vieną pasiūlymą arba ūkio subjektų grupės narys dalyvauja teikiant kelis pasiūlymus, visi tokie pasiūlymai bus atmesti.
4.6 Tiekėjas, pateikdamas pasiūlymą, turi siūlyti visą nurodytą paslaugų kiekį.
4.7 Tiekėjams nėra leidžiama pateikti alternatyvių pasiūlymų. Tiekėjui pateikus alternatyvų pasiūlymą, jo pasiūlymas ir alternatyvus pasiūlymas (alternatyvūs pasiūlymai) bus atmesti.
4.8 Pirkėjas neatsako už elektroninio ryšio sutrikimus ar kitus nenumatytus atvejus, dėl kurių pasiūlymai nebuvo gauti ar gauti pavėluotai. Pavėluotai gauti pasiūlymai neatplėšiami ir grąžinami tiekėjui jo elektroninio pašto adresu, iš kurio buvo gautas pasiūlymas.
4.9 Pasiūlymuose nurodoma paslaugų kaina pateikiama eurais, turi būti išreikšta ir apskaičiuota taip, kaip nurodyta šių konkurso sąlygų 2 priede. Apskaičiuojant kainą, turi būti atsižvelgta į visą šių konkurso sąlygų 1 priede nurodytą paslaugų kiekį, kainos sudėtines dalis, į techninės specifikacijos reikalavimus ir pan. Į paslaugų kainą turi būti įskaityti visi mokesčiai ir visos tiekėjo išlaidos.
4.10 Pasiūlymas turi galioti ne trumpiau nei 90 kalendorinių dienų nuo pasiūlymų pateikimo termino pabaigos. Jeigu pasiūlyme nenurodytas jo galiojimo laikas, laikoma, kad pasiūlymas galioja tiek, kiek numatyta pirkimo dokumentuose.
4.11 Kol nesibaigė pasiūlymų galiojimo laikas, pirkėjas turi teisę prašyti, kad tiekėjai pratęstų jų galiojimą iki konkrečiai nurodyto laiko. Tiekėjas gali atmesti tokį prašymą.
4.12 Nesibaigus pasiūlymų pateikimo terminui Pirkėjas turi teisę jį pratęsti. Apie naują pasiūlymų pateikimo terminą Pirkėjas praneša raštu visiems tiekėjams, gavusiems konkurso sąlygas bei paskelbia apie tai Europos Sąjungos fondų investicijų svetainėje www.esinvesticijos.lt. 
4.13 Tiekėjas iki galutinio pasiūlymų pateikimo termino turi teisę pakeisti arba atšaukti savo pasiūlymą. Toks pakeitimas arba pranešimas, kad pasiūlymas atšaukiamas, pripažįstamas galiojančiu, jeigu Pirkėjas jį gauna pateiktą elektroninio pašto adresu kochergins@icloud.com iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos.
[bookmark: _Toc60525486][bookmark: _Toc47844932]
5. [bookmark: _Toc297898751]KONKURSO SĄLYGŲ PAAIŠKINIMAS IR PATIKSLINIMAS

5.1 Pirkėjas atsako į kiekvieną Tiekėjo rašytinį prašymą paaiškinti pirkimo sąlygas, gautą į elektroninio pašto adresą kochergins@icloud.com, jeigu prašymas gautas ne vėliau kaip prieš 3 darbo dienas iki pirkimo pasiūlymų pateikimo termino pabaigos. Į laiku gautą tiekėjo prašymą paaiškinti konkurso sąlygas pirkėjas atsako ne vėliau kaip per 2 darbo dienas nuo jo gavimo dienos ir ne vėliau kaip likus 2 darbo dienoms iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos. Pirkėjas, atsakydamas tiekėjui, kartu siunčia paaiškinimus ir visiems kitiems tiekėjams, kuriems jis pateikė konkurso sąlygas, bet nenurodo, kuris tiekėjas pateikė prašymą paaiškinti konkurso sąlygas.
5.2 Nesibaigus pasiūlymų pateikimo, bet ne vėliau kaip likus 2 darbo dienoms iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos, Pirkėjas turi teisę savo iniciatyva paaiškinti, patikslinti konkurso sąlygas.
5.3 Jei paskelbus kvietimą dalyvauti pirkime yra keičiama pasiūlymams parengti reikalinga informacija, taip pat kai Tiekėjams teikiami dokumentų paaiškinimai (patikslinimai) (pavyzdžiui, keičiami ir (ar) tikslinami kvalifikacijos reikalavimai), Pirkėjas Taisyklių 7 priede nustatyta tvarka paskelbia pakeistą kvietimą dalyvauti pirkime.
5.4 Pirkėjas nerengs susitikimų su tiekėjais dėl pirkimo dokumentų paaiškinimų. 
5.5 Bet kokia informacija, konkurso sąlygų paaiškinimai, pranešimai ar kitas pirkėjo ir tiekėjo susirašinėjimas yra vykdomas šiame punkte nurodytu elektroninio pašto adresu kochergins@icloud.com. 

6. [bookmark: _Toc297898752]PASIŪLYMŲ NAGRINĖJIMAS IR VERTINIMAS 

6.1 [bookmark: _Toc225657497][bookmark: _Toc225657654]Pasiūlymų nagrinėjimo procedūra vyks 2025 m. vasario mėn. 14 d. 11 val. 00 min. (Lietuvos Respublikos laiku) Pirkėjo patalpose, adresu Marių g. 83-1, Rumšiškės, LT-56337 Kaišiadorių r. Pradinio susipažinimo su gautais pasiūlymais procedūroje turi teisę dalyvauti visi pasiūlymus pateikę Tiekėjai arba jų įgalioti atstovai. Prieš prasidedant šiai procedūrai Komisijai turi būti pateiktas teisės aktų reikalavimus atitinkantis įgaliojimas dalyvauti šioje procedūroje.
6.2 Pirkėjas užtikrina, kad pateiktuose pasiūlymuose pateiktos kainos nebus sužinotos anksčiau nei pasiūlymų nagrinėjimo terminas, nurodytas Konkurso sąlygų 6.1 punkte.
6.3 Pasiūlymų nagrinėjimo, vertinimo ir palyginimo procedūras atlieka Komisija, tiekėjams ar jų įgaliotiems atstovams nedalyvaujant.
6.4 Komisija nagrinėja:
6.4.1. ar tiekėjai pasiūlymuose pateikė tikslius ir išsamius duomenis apie savo kvalifikaciją ir ar tiekėjo kvalifikacija atitinka minimalius kvalifikacijos reikalavimus;
6.4.2. ar tiekėjai pasiūlyme pateikė visus duomenis, dokumentus ir informaciją, apibrėžtą šiose konkurso sąlygose ir ar pasiūlymas atitinka šiose konkurso sąlygose nustatytus reikalavimus;
6.4.3. ar nebuvo pasiūlytos neįprastai mažos kainos.
6.5 Komisija priima sprendimą dėl kiekvieno pasiūlymą pateikusio tiekėjo minimalių kvalifikacijos duomenų atitikties konkurso sąlygose nustatytiems reikalavimams. Jeigu tiekėjas pateikė netikslius ar neišsamius duomenis apie savo kvalifikaciją, Komisija prašo tiekėją šiuos duomenis papildyti arba paaiškinti per protingą terminą, kuris negali būti trumpesnis nei 3 darbo dienos. Teisę dalyvauti tolesnėse pirkimo procedūrose turi tik tie tiekėjai, kurių kvalifikacijos duomenys atitinka pirkėjo keliamus reikalavimus.
6.6 [bookmark: _Toc225657498][bookmark: _Toc225657655]Iškilus klausimams dėl pasiūlymų turinio ir Komisijai raštu paprašius šiuos duomenis paaiškinti arba patikslinti, tiekėjai privalo per Komisijos nurodytą protingą terminą, kuris negali būti trumpesnis nei 3 darbo dienos, pateikti raštu papildomus paaiškinimus nekeisdami pasiūlymo esmės. 
6.7 Jeigu pateiktame pasiūlyme Komisija randa pasiūlyme nurodytos kainos apskaičiavimo klaidų, ji privalo raštu paprašyti tiekėjų per jos nurodytą protingą terminą ištaisyti pasiūlyme pastebėtas aritmetines klaidas, nekeičiant vokų su pasiūlymais atplėšimo posėdžio metu paskelbtos kainos. Taisydamas pasiūlyme nurodytas aritmetines klaidas, tiekėjas neturi teisės atsisakyti kainos sudedamųjų dalių arba papildyti kainą naujomis dalimis.
6.8 Kai pateiktame pasiūlyme nurodoma neįprastai maža kaina, Komisija turi teisę, o ketindama atmesti pasiūlymą – privalo tiekėjo raštu paprašyti per Komisijos nurodytą protingą terminą pateikti neįprastai mažos pasiūlymo kainos pagrindimą, įskaitant ir detalų kainų sudėtinių dalių pagrindimą.
6.9 Pasiūlymuose nurodytos kainos be PVM bus vertinamos eurais.
6.10 Pirkėjo neatmesti pasiūlymai vertinami pagal mažiausios kainos kriterijų. 

7. [bookmark: _Toc297898753]PASIŪLYMŲ ATMETIMO PRIEŽASTYS

7.1 Komisija atmeta pasiūlymą, jeigu:
7.1.1. tiekėjas pateikė daugiau nei vieną pasiūlymą (atmetami visi tiekėjo pasiūlymai);
7.1.2. tiekėjas neatitiko minimalių kvalifikacijos reikalavimų; 
7.1.3. tiekėjas pasiūlyme pateikė netikslius ar neišsamius duomenis apie savo kvalifikaciją ir, Pirkėjui prašant, nepatikslino jų;
7.1.4. pasiūlymas neatitiko konkurso sąlygose nustatytų reikalavimų (tiekėjo pasiūlyme nurodytas pirkimo objektas neatitinka reikalavimų, nurodytų techninėje specifikacijoje, ir kt.) arba dalyvis, Pirkėjo prašymu, nekeisdamas pasiūlymo esmės, nepaaiškino arba nepatikslino savo pasiūlymo;
7.1.5. tiekėjas per Pirkėjo nurodytą terminą neištaisė aritmetinių klaidų ir (ar) nepaaiškino pasiūlymo;
7.1.6. buvo pasiūlyta neįprastai maža kaina ir tiekėjas Pirkėjo prašymu nepateikė raštiško kainos sudėtinių dalių pagrindimo arba kitaip nepagrindė neįprastai mažos kainos;
7.1.7. tiekėjas pateikė melagingą informaciją, kurią Pirkėjas gali įrodyti bet kokiomis teisėtomis priemonėmis;
7.1.8. tiekėjo, kurio pasiūlymas neatmestas dėl kitų priežasčių, buvo pasiūlyta per didelė, perkančiajai organizacijai nepriimtina pasiūlymo kaina.
7.2 Apie pasiūlymo atmetimą tiekėjas informuojamas per vieną darbo dieną nuo šio sprendimo priėmimo dienos.

8. [bookmark: _Toc297898754]DERYBOS

8.1 Derybos vykdomos nebus.

9. [bookmark: _Toc297898755]SPRENDIMAS DĖL LAIMĖTOJO NUSTATYMO

9.1 Išnagrinėjusi, įvertinusi ir palyginusi pateiktus pasiūlymus, Komisija nustato pasiūlymų eilę. Pasiūlymai šioje eilėje surašomi kainos didėjimo tvarka. Jeigu kelių pateiktų pasiūlymų yra vienodos kainos, nustatant pasiūlymų eilę pirmesnis į šią eilę įrašomas tiekėjas, kurio pasiūlymas įregistruotas anksčiausiai. 
9.2 Tais atvejais, kai pasiūlymą pateikė tik vienas tiekėjas, pasiūlymų eilė nenustatoma ir jo pasiūlymas laikomas laimėjusiu, jeigu nebuvo atmestas pagal šių konkurso sąlygų nuostatas.
9.3 Mažiausią kainą pasiūlęs tiekėjas yra skelbiamas laimėjusiu konkursą ir jis kviečiamas sudaryti sutartį, nurodant laiką iki kada reikia sudaryti sutartį.
9.4 Jeigu tiekėjas, kurio pasiūlymas pripažintas laimėjusiu, raštu atsisako sudaryti pirkimo sutartį arba iki nurodyto laiko neatvyksta sudaryti pirkimo sutarties arba atsisako pirkimo sutartį sudaryti pirkimo dokumentuose nustatytomis sąlygomis, laikoma, kad jis atsisakė sudaryti pirkimo sutartį. Tuo atveju Komisija siūlo sudaryti pirkimo sutartį tiekėjui, kurio pasiūlymas pagal sudarytą pasiūlymų eilę yra pirmas po tiekėjo, atsisakiusio sudaryti pirkimo sutartį.

10. [bookmark: _Toc60525494][bookmark: _Toc47844940][bookmark: _Toc297898756]PIRKIMO SUTARTIES SĄLYGOS

10.1 Pagrindinės pirkimo sutarties sąlygos:
10.1.1. [bookmark: _Hlk87290437]Paslaugos turi atitikti Techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus;
10.1.2. Paslaugos turi būti pradėtos teikti per 1 savaitę nuo pirkimo sutarties pasirašymo ir pilnai suteiktos iki 2026 m. liepos 29 d.;
10.1.3. Turi būti sudarytas ir šalių patvirtintas paslaugų teikimo grafikas; 
10.1.4. Apmokėjimas vykdomas dalimis – apmokama už faktiškai suteiktas paslaugas, pagal paslaugų priėmimo-perdavimo aktus, kurie turi būti teikiami ne dažniau nei kartą per mėnesį, bet ne rečiau nei kartą per 3 mėnesius;
10.1.5. Pirkimo sutarties įgyvendinimo terminas gali būti pratęstas ne daugiau nei du kartus, ir ne ilgesniam suminiam terminui nei Pirkėjo įgyvendinimo Projekto pabaiga, t. y. ne vėliau nei iki 2026 m. rugsėjo 29 d. Pirkimo sutarties įgyvendinimo terminas gali būti pratęstas Pirkėjo iniciatyva dėl projekto įgyvendinimo problemų, arba tiekėjo iniciatyva, jeigu dėl Pirkėjo vėluojamų pateikti duomenų ar veiklų, reikalingų tiekėjo paslaugoms teikti, vėlavimo, tiekėjas turi gauti daugiau laiko paslaugoms teikti.
10.2 Pirkimo sutartis pasirašoma su laimėjusį pasiūlymą pateikusiu tiekėju šiose konkurso sąlygose nustatytomis sąlygomis, vadovaujantis Taisyklėmis ir Civiliniu kodeksu;
10.3 Sudarant pirkimo sutartį, negali būti keičiama laimėjusio tiekėjo galutinio pasiūlymo kaina ir esminės sąlygos, taip pat pirkėjo pirkimo pradžioje nustatytos esminės pirkimo sąlygos;
10.4  Vykdant pirkimo sutartį, esminės pirkimo sutarties sąlygos keičiamos nebus, jeigu:
10.4.1. jos pakeičiamos numatant naujas sąlygas, kurios, jeigu būtų nustatytos pirkimo dokumentuose, būtų suteikusios galimybę dalyvauti pirkimo procedūrose kitiems, nei dalyvavo, tiekėjams;
10.4.2. jos pakeičiamos numatant naujas sąlygas, dėl kurių, jeigu jos būtų nustatytos pirkimo dokumentuose, laimėjusiu pasiūlymu galėtų būti pripažintas kito, nei pasirinktas, tiekėjo pasiūlymas;
10.4.3. pirkimo objektas yra pakeičiamas taip, kad į keičiamą pirkimo sutartį įtraukiamos naujos (papildomos) prekės, paslaugos ar darbai;
10.4.4. ekonominė sutarties pusiausvyra pasikeičia asmens, su kuriuo sudaryta sutartis, naudai taip, kaip nebuvo nustatyta pirminės sutarties sąlygose.
10.5 Pirkimo sutartis jos galiojimo laikotarpiu taip pat gali būti keičiama, kai pakeitimu iš esmės nepakeičiamas pirkimo sutarties pobūdis ir bendra atskirų pakeitimų pagal šį punktą vertė neviršija 10 procentų pradinės pirkimo sutarties vertės.
10.6 Detaliai pirkimo sutarties sąlygos pateiktos konkurso sąlygų 3 priede.

11. [bookmark: _Toc297898757]BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

11.1 Tiekėjams pasiūlymų rengimo ir dalyvavimo konkurse išlaidos neatlyginamos.
11.2 Pirkėjas bet kuriuo metu iki pirkimo sutarties sudarymo turi teisę nutraukti pirkimo procedūras, jeigu atsirado aplinkybių, kurių nebuvo galima numatyti. Priėmęs sprendimą nutraukti pirkimo procedūras, pirkėjas ne vėliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo priėmimo apie šį sprendimą praneša visiems pasiūlymus pateikusiems tiekėjams, o jeigu pirkimo procedūros nutraukiamos iki galutinio pasiūlymo pateikimo termino, visiems pirkimo sąlygas ir (arba) pirkimų dokumentus įsigijusiems tiekėjams. 
11.3 Pirkėjas, ne vėliau kaip per 3 darbo dienas po pirkimo sutarties sudarymo, informuoja raštu visus pasiūlymus pateikusius tiekėjus apie pirkimo sutarties sudarymą, nurodydamas tiekėją su kuriuo sudaryta pirkimo sutartis, bei jo pasiūlytą kainą.
11.4 Informacija, pateikta pasiūlymuose, išskyrus nurodytą konkurso sąlygų 11.3 p., tiekėjams ir tretiesiems asmenims, išskyrus asmenis, administruojančius ir audituojančius ES fondų lėšų naudojimą, neskelbiami.

12. [bookmark: _Toc297898758]PRIEDAI

12.1 [bookmark: _Toc226962313][bookmark: _Toc297898759]1 priedas. Techninė specifikacija;
12.2 [bookmark: _Toc226962314][bookmark: _Toc297898760]2 priedas. Pasiūlymo forma;
12.3 [bookmark: _Toc226962315][bookmark: _Toc297898761]3 priedas. Sutarties projektas.












KONKURSO SĄLYGOS

MOKSLINIŲ TYRIMŲ IR EKSPERIMENTINĖS PLĖTROS KONSULTACIJŲ PASLAUGŲ, REIKALINGŲ SUKURTI MEDICINOS PRIETAISĄ, PIRKIMAS


1 priedas

Techninė specifikacija


Perkamos mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros konsultacijų paslaugos, reikalingos sukurti medicinos prietaisą, pagamintą iš bioceliuliozės ir skirtą žaizdų ir opų gydymui. Paslaugų detali specifikacija pateikiama 1 lentelėje.

1 lentelė. Paslaugų techninė specifikacija

	Paslaugos etapas
	Detalizavimas

	1. Tikslios kuriamo produkto klasės pagal ES taikomą reguliaciją nustatymas. 
	Konsultacijos, kurių metu turi būti įvertinta kuriamam medicinos prietaisui taikoma Europos Sąjungos reguliacija, turi būti nustatyta prietaiso klasė. Konsultacijų metu turi būti nustatyti konkretūs kuriamam medicinos prietaisui taikomi REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC reikalavimai.
Konsultacijų metu turi būti atlikta:
· nustatyta kuriamo medicinos prietaiso kandidato galima klasė;
· nustačius klasę, turi būti nustatyti reglamento  2017/745 reikalavimai, keliami tokiam medicinos prietaisui;
· reikalavimai turi būti aprašyti, paaiškinti, pagal juos turi būti parengtas produkto kūrimo planas.  

	2. Kuriamam medicinos prietaisui taikomų techninių standartų nustatymas, standartų ir jų reikalavimų sąrašo parengimas.
	Konsultacijų teikimo metu:
· Turi būti nustatyti techniniai standartai, kurie turi būti taikomi produktui;
· Turi būti parengtas standartų ir jų reikalavimų sąrašas;
· Turi būti parengtas planas, kaip produkto kūrimo metu atitikti standartų reikalavimus, kokius tyrimus ir bandymus būtina atlikti, kokius veiksmus būtina atlikti, kokias procedūras taikyti.

	3. Kuriamo medicinos prietaiso vartotojo reikalavimų specifikacijos (angl. User Requirements Specification) parengimas ir suderinimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti pristatyta metodika, kaip turi būti parengta vartotojo reikalavimų specifikacija (angl. User Requirements Specification);
· Turi būti parengta ir pateikta specifikacijos rengimo procedūra, jos priedai (parengta techninės specifikacijos forma, jos įgyvendinimo planas,  etapų vertinimo formos, URS įgyvendinimo ataskaitos forma);
· Kartu su Pirkėjo darbuotojais tiekėjas turi parengti URS.

	4. Kuriamo medicinos prietaiso kūrimo, gamybos, tyrimų ir testavimo, validavimo procedūrų parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti parengta prietaiso kūrimo procedūra (angl. Design and Development);
· Turi būti parengta prietaiso gamybos procedūra (angl. Manufacturing);
· Turi būti parengta tyrimų ir testavimo procedūra (angl. Trials and Testing);
· Turi būti parengtos validavimo procedūros (angl. Process validation, Quality control);
· Viso procedūros turi būti detaliai pristatytos Pirkėjo darbutojams, pagal jų pastabas koreguojamos, darbuotojai apmokomi jomis naudotis, darbuotojai turi būti  konsultuojami procedūrų taikymo kuriant prietaisą metu.

	5. Kuriamo medicinos prietaiso validavimo plano bei procedūrų parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti parengtas prietaiso validavimo planas;
· Turi būti parengta prietaiso (galutinio prototipo) validavimo procedūra, kuri apims validavimo kriterijus, metodus, bei validavimo procesą.

	6. Kuriamo medicinos prietaiso tinkamumo naudoti studijos (angl. usability study) atlikimas ir jos ataskaitos parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti parengta procedūra Clinical evaluation;
· Pagal parengtą procedūrą turi būti parengtas usability study protokolas;
· Pagal parengtą ir su Pirkėjo darbuotojais suderintą protokolą turi būti atlikta usabilty studija;
· Usability study atlikti turi būti pasitelktas tyrimų centras, turintis asmens sveikatos priežiūros įstaigos licenciją, studiją turi atlikti kvalifikuotas medicinos personalas (mažiausiai vienas gydytojas ir viena slaugytoja); 
· Turi būti parengta usability study ataskaita, ją peržiūrėti ir patvirtinti turi nepriklausomas specialistas – gydytojas (nedalyvavęs usability study vykdyme);
· Usability study atlikti pasitelkto tyrimų centro ir ją peržiūrėjusio ir patvirtinusio gydytojo paslaugas apmokės Pirkėjas, jų kaina neturi būti įtraukta į šio konkurso metu perkamų paslaugų kainą). Tiekėjas turi tik kontroliuoti šių tiekėjų paslaugų teikimą, nustatyti reikalavimus tiekėjams.

	7. Tarpinių rekomendacijų, dėl  medicinos prietaiso tobulinimo jo kūrimo metu, parengimas ir  pateikimas (atitinkamais medicinos prietaiso kūrimo etapais, ne rečiau nei kas 3 mėn.).
	Paslaugų teikimo metu:
· Periodiškai, pagal aukščiau aprašytas procedūras kuriant prietaisą, turi būti vertinama Pirkėjo darbuotojų pateikta medžiaga,  informacija, duomenų įrašai;
· Turi būtis periodiškai rengiamos prietaiso kūrimo rekomendacijos (ne rečiau nei kas 3 mėn.). 

	8. Kuriamo medicinos prietaiso validacijos atlikimas ir validacijos ataskaitos parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti atlikta kuriamo prietaiso tarpinių ir galutinio prototipo validacija (pagal 5 p. nurodytas procedūras), ne mažiau nei 3 prototipų iš viso;
· Validacijai atlikti turi būti parinktos ir nurodytos reikiamos išorės laboratorijos (laboratorijų tyrimų paslaugas apmokės Pirkėjas, jų kaina neturi būti įtraukta į šio konkurso metu perkamų paslaugų kainą);
· Turi būti parengta validacijos ataskaita.

	9. Rekomendacijų kuriamo medicinos prietaiso tobulinimui parengimas bei jo tolimesnio vystymo plano (angl. roadmap) iki rinkai tinkamo produkto, parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Atlikus galutinio prototipo validaciją turi būti parengtos rekomendacijos prietaiso tobulinimui iki rinkai tinkamo produkto;
· Rekomendacijų pagrindu turi parengtas prietaiso tolimesnio tobulinimo ir pateikimo rinkai planas (angl. roadmap).  

	10. Kuriamam medicinos prietaisui reikalingos dokumentacijos sąrašo ir dokumentacijos medžio (kad prietaisas ateityje galėtų atitikti EU 2017/745 reikalavimus), CE techninio failo dokumentacijos medžio parengimas. Procedūrų projektų parengimas: kūrimo, gamybos, kokybės užtikrinimo procedūros.  
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti parengtas medicinos prietaiso dokumentacijos sąrašas ir  dokumentacijos medis (schema) (referuojanti į reglamento  2017/745 reikalavimus, techninius standartus);
· Turi būti parengtas CE techninio failo turinys ir dokumentacijos medis;
· Turi būti parengtos galutinių procedūrų versijos, pagal galutinį validuotą prototipą:
· Prietaiso kūrimo procedūra (angl. Design and Development);
· Prietaiso gamybos procedūra (angl. Manufacturing);
· Kokybės užtikrinimo procedūra (angl. Quality control);
· Turi būti įvertinti visi paslaugų teikimo metu atlikti duomenų įrašai, bus atrinkti tie, kurie bus tinkami naudoti tolimesnei produkto plėtrai;
· Turi būti pateiktos rekomendacijos dėl dokumentacijos rengimo, pateiktos dokumentacijos valdymo procedūros (angl. Documentation management, Technical documentation and registration).

	11. Reikalavimai paslaugų teikimo kokybei.
	Visa techninės specifikacijos 1-10 punktuose numatyta parengti dokumentacija turi būti rengiama ir pateikiama Pirkėjui anglų kalba. 





2 konkurso sąlygų priedas
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Šiuo pasiūlymu pažymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sąlygomis, nustatytomis:
1) konkurso skelbime, paskelbtame svetainėje www.esinvesticijos.lt [nurodyti datą].
2) konkurso sąlygose;
3) pirkimo dokumentų prieduose.
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	1.10
	Kuriamam medicinos prietaisui reikalingos dokumentacijos sąrašo ir dokumentacijos medžio (kad prietaisas ateityje galėtų atitikti EU 2017/745 reikalavimus), CE techninio failo dokumentacijos medžio parengimas. Procedūrų projektų parengimas: kūrimo, gamybos, kokybės užtikrinimo procedūros.  
	
	
	
	
	
	

	
	
	IŠ VISO (bendra pasiūlymo kaina)
	
	






Siūlomos paslaugos visiškai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus ir jų savybės tokios, kokios aprašytos, kartu su pasiūlymu pateiktuose dokumentuose.






Kartu su pasiūlymu pateikiami šie dokumentai:

	Eil.Nr.
	Pateiktų dokumentų pavadinimas
	Dokumento puslapių skaičius

	1.
	Konkurso sąlygose nurodytus minimalius kvalifikacijos reikalavimus pagrindžiantys dokumentai.
	

	2.
	Detalus siūlomų paslaugų aprašymas, leidžiantis įvertinti jų techninius parametrus bei atitiktį pirkimo konkurso sąlygų 1 priede nurodytai techninei specifikacijai. 
	

	3.
	Jungtinės veiklos sutartis (jeigu pasiūlymą teikia juridinių asmenų grupė). 
	

	4.
	Kita, tiekėjo požiūriu svarbi, dokumentacija.
	




Pasiūlymas galioja iki [įrašyti].

Aš, žemiau pasirašęs (-iusi), patvirtinu, kad visa mūsų pasiūlyme pateikta informacija yra teisinga ir kad mes nenuslėpėme jokios informacijos, kurią buvo prašoma pateikti konkurso dalyvius.    
Aš patvirtinu, kad nedalyvavau rengiant pirkimo dokumentus ir nesu susijęs su jokia kita šiame konkurse dalyvaujančia įmone ar kita suinteresuota šalimi.   
Aš suprantu, kad išaiškėjus aukščiau nurodytoms aplinkybėms būsiu pašalintas (-a) iš šio konkurso procedūros, ir mano pasiūlymas bus atmestas.


	
	
	
	
	

	Tiekėjo vadovo arba jo įgalioto asmens pareigos
	
	parašas
	
	Vardas Pavardė






3 konkurso sąlygų priedas

PIRKIMO-PARDAVIMO SUTARTIS Nr.____
Kaišiadorių r.
2025 m. ______ mėn. __ d.

UAB INKOM EUROPE, atstovaujama direktoriaus Stanislav Kochergin, veikiančio bendrovės įstatų pagrindu (toliau  „Pirkėjas“) ir
[teisinė forma] [pavadinimas], atstovaujama [pareigos, vardas, pavardė], veikiančio (-ios) pagal [dokumentas, kurio pagrindu veikia asmuo] (toliau  „Pardavėjas“),

toliau kartu šioje Sutartyje vadinami (-os) „Šalimis“, o kiekviena atskirai – „Šalimi“, susitarė ir sudarė šią pirkimo-pardavimo sutartį, toliau vadinamą „Sutartimi“.

1. Sutarties dalykas
1.1. Šia Sutartimi Pardavėjas įsipareigoja suteikti Pirkėjui Mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros konsultacijų paslaugos, reikalingos sukurti medicinos prietaisą (toliau – „Paslaugos“), pagal Sutarties priede Nr. 1, kuris yra neatskiriama šios Sutarties dalis, nurodytą specifikaciją, o Pirkėjas įsipareigoja Paslaugas priimti ir sumokėti Sutarties 4 straipsnyje nurodytą kainą.
1.2. Šioje Sutartyje termino „Paslaugos“ vartojimas vienaskaita taip pat reiškia ir daugiskaitą, priklausomai nuo Sutarties objekto, nurodyto Sutarties 1.1. punkte.
1.3. Pardavėjas įsipareigoja kartu su Paslaugomis pateikti Pirkėjui visą būtiną dokumentaciją, nurodytą Sutarties priede Nr. 1.

2. Pardavėjo įsipareigojimai
Pardavėjas įsipareigoja:
2.1. suteikti Paslaugas Pirkėjui šioje Sutartyje nurodytais terminais ir šioje Sutartyje nurodytoje vietoje;
2.2. suteikti Paslaugas, atitinkančias Sutarties priede Nr.1 nustatytus reikalavimus, Paslaugų kokybę užtikrinant atitikimą tokios rūšies paslaugoms įprastai keliamiems reikalavimams;
2.3. tinkamai vykdyti kitus įsipareigojimus, numatytus Sutartyje.

3. Pirkėjo įsipareigojimai
Pirkėjas įsipareigoja:
3.1. priimti Šalių sutartu laiku suteiktas Paslaugas, jeigu jos atitinka šios Sutarties priede Nr.1 ir Paslaugoms taikomus kitus kokybės reikalavimus; 
3.2. priėmimo metu patikrinti perduodamą Paslaugų kokybę bei po patikrinimo pasirašyti Paslaugų perdavimo-priėmimo aktus; 
3.3. sumokėti už suteiktas Paslaugas Sutarties 4 straipsnyje nustatyta tvarka ir terminais;
3.4. tinkamai vykdyti kitus įsipareigojimus, numatytus Sutartyje.

4. Sutarties kaina, terminai ir atsiskaitymo tvarka
4.1. Sutarties kaina yra [suma skaitmenimis] ([suma žodžiais]) [valiuta]. Ją sudaro [suma skaitmenimis] ([suma žodžiais]) [valiuta] dydžio Paslaugų vertė bei [suma skaitmenimis] ([suma žodžiais]) [valiuta] dydžio pridėtinės vertės mokestis.
4.2. Visos Pardavėjo išlaidos bei mokesčiai (tokie kaip, bet neapsiribojant, Paslaugų teikimui reikalingos kelionės, ryšio priemonės, duomenų ir dokumentacijos (pvz. tarptautinių standartų) duomenų bazės, darbuotojų darbo užmokestis ir kt.) įvertintos ir įskaičiuotos į Sutarties kainą ir dėl šių priežasčių Sutarties kaina negali būti pakeista.
4.3. [bookmark: _Hlk187587480]Paslaugos turi būti pradėtos teikti ne vėliau nei per 1 savaitę nuo sutarties pasirašymo dienos, pilnai visa apimtimi (kaip apibrėžta Sutarties priede nr.1) Paslaugos turi būti suteiktos iki Pirkėjo vykdomo projekto įgyvendinimo pabaigos, t. y. iki 2026 m. liepos 29 d.
4.4. Per 1 savaitę nuo Sutarties pasirašymo turi būti sudarytas ir šalių patvirtintas paslaugų teikimo grafikas. Grafikas gali būti keičiamas ir tikslinamas Sutarties įgyvendinimo eigoje, tačiau galutinis paslaugų suteikimo terminas negali būti ilgesnis nei nurodyta Sutarties 4.3. punkte.
4.5. Sutarties įgyvendinimo terminas gali būti pratęstas Pirkėjo iniciatyva dėl projekto įgyvendinimo laikotarpio pratęsimo, arba Pardavėjo iniciatyva, jeigu dėl Pirkėjo vėluojamų pateikti duomenų ar veiklų, reikalingų Pardavėjo paslaugoms teikti, vėlavimo, tiekėjas turi gauti daugiau laiko paslaugoms teikti. Paslaugų suteikimo terminas, nurodytas 4.3. p. gali būti pratęstas Šalių susitarimu, bet ne daugiau nei 2 kartus, ir galutinis Paslaugų suteikimo terminas negali būti ilgesnis nei Pirkėjo įgyvendinamo projekto „Odos žaizdų ir opų gydymui skirto medicininio prietaiso, pagaminto iš bakterinės celiuliozės, sukūrimas“ 02-019-K-0094 terminas, t.y. ne ilgesnis nei iki 2026 m. rugsėjo 29 d. 
4.6. Pirkėjas už perkamas Paslaugas atsiskaito dalimis – apmokama už faktiškai suteiktas paslaugas, pagal paslaugų priėmimo-perdavimo aktus, kurie turi būti teikiami ne dažniau nei kartą per mėnesį, bet ne rečiau nei kartą per 3 mėnesius.
4.7. Pirkėjas Pardavėjui sumoka banko pavedimu, pagal Pardavėjo pateiktą sąskaitą-faktūrą, į Pardavėjo nurodytą banko sąskaitą. Pardavėjas pateikia Pirkėjui sąskaitą-faktūrą per 2 darbo dienas nuo Paslaugų priėmimo-perdavimo akto pasirašymo, o Pirkėjas sumoka sąskaitoje nurodytą sumą per 20 dienų nuo sąskaitos-faktūros gavimo. 
5. Paslaugų perdavimas ir nuosavybės teisės perėjimas
5.1. Paslaugos teikiamos ir perduodamos Pirkėjui šios Sutarties 4.3-4.4. punktuose nustatyta tvarka ir terminais. 
5.2. Paslaugos Pirkėjui teikiamos adresu Marių g. 83-1, Rumšiškės, LT-56337 Kaišiadorių r.
5.3. Nuosavybės teisė į Paslaugų rezultatus pereina Pirkėjui nuo Paslaugų perdavimo-priėmimo akto pasirašymo momento.

6. Paslaugų kokybė
6.1. Pardavėjas garantuoja, kad dės visas pastangas, kad perkamos Mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros konsultacijų paslaugos, reikalingos sukurti medicinos prietaisą, bus teikiamos laikantis visų Pardavėjui žinomų kokybės reikalavimų. Iškilus klausimams dėl galimos netinkamos paslaugų kokybės, pardavėjas įsipareigoja konsultuotis su Pirkėjo tyrėjais, koreguoti savo paslaugų kokybės parametrus. Pirkėjui nepriėmus Paslaugų dėl Pirkėjo raštu ir argumentuotai pateiktų pretenzijų, Pardavėjas įsipareigoja pakartoti ar pataisyti paslaugas pagal Pirkėjo pateiktas pastabas be papildomo apmokėjimo.

7. Šalių atsakomybė
7.1. Šalys įsipareigoja tinkamai vykdyti savo įsipareigojimus, prisiimtus šia Sutartimi, ir susilaikyti nuo bet kokių veiksmų, kuriais galėtų padaryti žalos viena kitai.
7.2. Jei Pardavėjas ne dėl Pirkėjo kaltės pavėluoja sutartu laiku perduoti Paslaugas Pirkėjui, Pardavėjas moka Pirkėjui 0,1 procento dydžio delspinigius nuo Sutartyje nurodytos Sutarties kainos už kiekvieną uždelstą dieną.
7.3. Jei Pirkėjas laiku ir tinkamai neatsiskaito už Paslaugas, jis Pardavėjui moka 0,1 procento dydžio delspinigius nuo nesumokėtos sumos už kiekvieną uždelstą dieną.
7.4. Delspinigių sumokėjimas neatleidžia Sutarties Šalių nuo pareigos vykdyti šioje Sutartyje prisiimtus įsipareigojimus.

8. Baigiamosios nuostatos
8.1. Visi pranešimai laikomi tinkamai įteiktais kitai Šaliai, jeigu jie perduoti Šalims ar jų atstovams pasirašytinai, išsiųsti registruotu laišku ar elektroniniu paštu, adresais, nurodytais šioje sutartyje.
8.2. Šalys įsipareigoja iš anksto viena kitai pranešti apie jų buveinės adreso, pavadinimo ar banko sąskaitos rekvizitų pasikeitimus.
8.3. Bet kokie šios Sutarties pakeitimai ar papildymai turi būti daromi raštu ir yra nustatyta tvarka pasirašomi abiejų Šalių ar Šalių atstovų.
8.4. Šiai Sutarčiai ir visoms iš šios Sutarties atsirandančioms teisėms ir pareigoms taikomi Lietuvos Respublikos įstatymai. Sutartis sudaryta ir turi būti aiškinama pagal Lietuvos Respublikos teisę.
8.5. Šalys susitaria, kad visi su šia Sutartimi susiję ar dėl jos vykdymo, pažeidimo, nutraukimo ar negaliojimo kilę ginčai, pretenzijos, nesutarimai sprendžiami derybų būdu. Jei susitarimo nepavyksta pasiekti derybomis, ginčai yra sprendžiami Lietuvos teisme Lietuvos Respublikos įstatymų nustatyta tvarka.
8.6. Ši sutartis įsigalioja nuo jos sudarymo momento ir galioja iki visiško prievolių įvykdymo momento arba jos pasibaigimo šioje sutartyje ar įstatymuose nustatytais atvejais.
8.7. Ši sutartis pasirašyta lietuvių kalba 2 (dviem) egzemplioriais, turinčiais vienodą teisinę galią – po vieną kiekvienai Šaliai.
8.8. Šiuo Šalys patvirtina, kad Sutartį perskaitė, suprato jos turinį ir pasekmes, priėmė ją kaip atitinkančią jų tikslus ir pasirašė pirmiau nurodyta data.
8.9. Priedai: priedas Nr.1 Techninė specifikacija.

9. Šalių adresai, rekvizitai ir parašai

	UAB INKOM EUROPE
	[Tiekėjo pavadinimas]

	Juridinio asmens kodas 305191516
	Juridinio asmens kodas

	PVM mokėtojo kodas LT100013554511
	PVM mokėtojo kodas

	Marių g. 83-1, Rumšiškės, LT-56337 Kaišiadorių r.
	[Adresas]

	Tel.: +370 62555118
El.paštas: kochergins@icloud.com
	Tel.
El.paštas:

	Atsiskaitomoji sąskaita LT423250014203629482
UAB „Revolut Bank“
	Atsiskaitomoji sąskaita 
Bankas

	Įregistruota LR juridinių asmenų registre,
Registro tvarkytoja: valstybės įmonė Registrų centras
	[Registras, kuriame registruota tiekėjo įmonė]




	Direktorius Stanislav Kochergin
	Direktorius [....... ......]

	
	

	parašas
	parašas

















PIRKIMO-PARDAVIMO SUTARTIES Nr.____
Kaišiadorių r.
2025 m. ______ mėn. __ d.

Priedas Nr.1

Perkamos mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros konsultacijų paslaugos, reikalingos sukurti medicinos prietaisą, pagamintą iš bioceliuliozės ir skirtą žaizdų ir opų gydymui. Paslaugų detali specifikacija pateikiama 1 lentelėje.

1 lentelė. Paslaugų techninė specifikacija

	Paslaugos etapas
	Detalizavimas

	1. Tikslios kuriamo produkto klasės pagal ES taikomą reguliaciją nustatymas. 
	Konsultacijos, kurių metu turi būti įvertinta kuriamam medicinos prietaisui taikoma Europos Sąjungos reguliacija, turi būti nustatyta prietaiso klasė. Konsultacijų metu turi būti nustatyti konkretūs kuriamam medicinos prietaisui taikomi REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC reikalavimai.
Konsultacijų metu turi būti atlikta:
· nustatyta kuriamo medicinos prietaiso kandidato galima klasė;
· nustačius klasę, turi būti nustatyti reglamento  2017/745 reikalavimai, keliami tokiam medicinos prietaisui;
· reikalavimai turi būti aprašyti, paaiškinti, pagal juos turi būti parengtas produkto kūrimo planas.  

	2. Kuriamam medicinos prietaisui taikomų techninių standartų nustatymas, standartų ir jų reikalavimų sąrašo parengimas.
	Konsultacijų teikimo metu:
· Turi būti nustatyti techniniai standartai, kurie turi būti taikomi produktui;
· Turi būti parengtas standartų ir jų reikalavimų sąrašas;
· Turi būti parengtas planas, kaip produkto kūrimo metu atitikti standartų reikalavimus, kokius tyrimus ir bandymus būtina atlikti, kokius veiksmus būtina atlikti, kokias procedūras taikyti.

	3. Kuriamo medicinos prietaiso vartotojo reikalavimų specifikacijos (angl. User Requirements Specification) parengimas ir suderinimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti pristatyta metodika, kaip turi būti parengta vartotojo reikalavimų specifikacija (angl. User Requirements Specification);
· Turi būti parengta ir pateikta specifikacijos rengimo procedūra, jos priedai (parengta techninės specifikacijos forma, jos įgyvendinimo planas,  etapų vertinimo formos, URS įgyvendinimo ataskaitos forma;
· Kartu su Pirkėjo darbuotojais tiekėjas turi parengti URS.

	4. Kuriamo medicinos prietaiso kūrimo, gamybos, tyrimų ir testavimo, validavimo procedūrų parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti parengta prietaiso kūrimo procedūra (angl. Design and Development);
· Turi būti parengta prietaiso gamybos procedūra (angl. Manufacturing);
· Turi būti parengta tyrimų ir testavimo procedūra (angl. Trials and Testing);
· Turi būti parengtos validavimo procedūros (angl. Process validation, Quality control);
· Viso procedūros turi būti detaliai pristatytos Pirkėjo darbutojams, pagal jų pastabas koreguojamos, darbuotojai apmokomi jomis naudotis, darbuotojai turi būti  konsultuojami procedūrų taikymo kuriant prietaisą metu.

	5. Kuriamo medicinos prietaiso validavimo plano bei procedūrų parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti parengtas prietaiso validavimo planas;
· Turi būti parengta prietaiso (galutinio prototipo) validavimo procedūra, kuri apims validavimo kriterijus, metodus, bei validavimo procesą.

	6. Kuriamo medicinos prietaiso tinkamumo naudoti studijos (angl. usability study) atlikimas ir jos ataskaitos parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti parengta procedūra Clinical evaluation;
· Pagal parengtą procedūrą turi būti parengtas usability study protokolas;
· Pagal parengtą ir su Pirkėjo darbuotojais suderintą protokolą turi būti atlikta usabilty studija;
· Usability study atlikti turi būti pasitelktas tyrimų centras, turintis asmens sveikatos priežiūros įstaigos licenciją, studiją turi atlikti kvalifikuotas medicinos personalas (mažiausiai vienas gydytojas ir viena slaugytoja); 
· Turi būti parengta usability study ataskaita, ją peržiūrėti ir patvirtinti turi nepriklausomas specialistas – gydytojas (nedalyvavęs usability study vykdyme);
· Usability study atlikti pasitelkto tyrimų centro ir ją peržiūrėjusio ir patvirtinusio gydytojo paslaugas apmokės Pirkėjas, jų kaina neturi būti įtraukta į šio konkurso metu perkamų paslaugų kainą). Tiekėjas turi tik kontroliuoti šių tiekėjų paslaugų teikimą, nustatyti reikalavimus tiekėjams.

	7. Tarpinių rekomendacijų, dėl  medicinos prietaiso tobulinimo jo kūrimo metu, parengimas ir  pateikimas (atitinkamais medicinos prietaiso kūrimo etapais, ne rečiau nei kas 3 mėn.).
	Paslaugų teikimo metu:
· Periodiškai, pagal aukščiau aprašytas procedūras kuriant prietaisą, turi būti vertinama Pirkėjo darbuotojų pateikta medžiaga,  informacija, duomenų įrašai;
· Turi būtis periodiškai rengiamos prietaiso kūrimo rekomendacijos (ne rečiau nei kas 3 mėn.). 

	8. Kuriamo medicinos prietaiso validacijos atlikimas ir validacijos ataskaitos parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti atlikta kuriamo prietaiso tarpinių ir galutinio prototipo validacija (pagal 5 p. nurodytas procedūras), ne mažiau nei 3 prototipų iš viso;
· Validacijai atlikti turi būti parinktos ir nurodytos reikiamos išorės laboratorijos (laboratorijų tyrimų paslaugas apmokės Pirkėjas, jų kaina neturi būti įtraukta į šio konkurso metu perkamų paslaugų kainą);
· Turi būti parengta validacijos ataskaita.

	9. Rekomendacijų kuriamo medicinos prietaiso tobulinimui parengimas bei jo tolimesnio vystymo plano (angl. roadmap) iki rinkai tinkamo produkto, parengimas.
	Paslaugų teikimo metu:
· Atlikus galutinio prototipo validaciją turi būti parengtos rekomendacijos prietaiso tobulinimui iki rinkai tinkamo produkto;
· Rekomendacijų pagrindu turi parengtas prietaiso tolimesnio tobulinimo ir pateikimo rinkai planas (angl. roadmap).  

	10. Kuriamam medicinos prietaisui reikalingos dokumentacijos sąrašo ir dokumentacijos medžio (kad prietaisas ateityje galėtų atitikti EU 2017/745 reikalavimus), CE techninio failo dokumentacijos medžio parengimas. Procedūrų projektų parengimas: kūrimo, gamybos, kokybės užtikrinimo procedūros.  
	Paslaugų teikimo metu:
· Turi būti parengtas medicinos prietaiso dokumentacijos sąrašas ir  dokumentacijos medis (schema) (referuojanti į reglamento  2017/745 reikalavimus, techninius standartus);
· Turi būti parengtas CE techninio failo turinys ir dokumentacijos medis;
· Turi būti parengtos galutinių procedūrų versijos, pagal galutinį validuotą prototipą:
· Prietaiso kūrimo procedūra (angl. Design and Development);
· Prietaiso gamybos procedūra (angl. Manufacturing);
· Kokybės užtikrinimo procedūra (angl. Quality control);
· Turi būti įvertinti visi paslaugų teikimo metu atlikti duomenų įrašai, bus atrinkti tie, kurie bus tinkami naudoti tolimesnei produkto plėtrai;
· Turi būti pateiktos rekomendacijos dėl dokumentacijos rengimo, pateiktos dokumentacijos valdymo procedūros (angl. Documentation management, Technical documentation and registration).

	11. Reikalavimai paslaugų teikimo kokybei.
	Visa techninės specifikacijos 1-10 punktuose numatyta parengti dokumentacija turi būti rengiama ir pateikiama Pirkėjui anglų kalba. 





	Direktorius Stanislav Kochergin
	Direktorius [....... ......]
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	parašas




