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Konkurso dalyviams					2024-12-30


DĖL GAUTŲ PAKLAUSIMŲ IR PRETENZIJOS


Gynybos resursų agentūra prie Krašto apsaugos ministerijos (toliau - Perkančioji organizacija) 2024 m. gruodžio 13 d. Centrinėje viešųjų pirkimų informacinėje sistemoje (CVP IS, https://viesiejipirkimai.lt) paskelbė Laboratorinių reagentų ir kitų medicinos priemonių atvirą konkursą (pirkimo numeris 386550) (toliau – Konkursas).
Laboratorinių reagentų ir kitų medicinos priemonių viešojo pirkimo komisija (toliau – Viešojo pirkimo komisija), 2024 m. gruodžio 26 d. 19:32 val. perkančioji organizacija CVP IS susirašinėjimo priemonėmis gavo tiekėjo pranešimą (Nr. 15335) „Dėl techninės specifikacijos papildymo/patikslinimo“ (toliau – Pretenzija), kuriuo siūlo patikslinti Bendrųjų reikalavimų 3 punktą ir išdėstyti jį sekančiai: „Reagentai, testai ir laboratoriniai dažai privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 arba 98/79/EC dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių nustatytus reikalavimus“. Tiekėjas teigia, kad reglamento (ES) 2017/746 įsigaliojimas apima pereinamąjį laikotarpį, kuris buvo pratęstas ir nurodomas reglamentas (ES) 2017/746 labai susiaurina tiekėjų ratą, galinčių dalyvauti pirkime.
Toks prašymas, kuomet tiekėjas ginčija perkančiosios organizacijos sprendimą (šiuo atveju paskelbtose pirkimo sąlygose nustatytus techninės specifikacijos reikalavimus), savo turiniu prilygsta pretenzijai, todėl Viešojo pirkimo komisija tokį prašymą laiko pretenzija. Perkančioji organizacija privalo nagrinėti tik tas pretenzijas, kurios atitinka Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo 103 str. 1 dalies ir pirkimo sąlygų 16.2 punkte įtvirtintas nuostatas. 
Atsižvelgiant į tai, kad tiekėjo pretenzija atsiųsta 2024 m. gruodžio 26 d., o skelbimas apie pirkimą buvo paskelbtas 2024 m. gruodžio 13 d., todėl priimtas sprendimas nenagrinėti gautos Pretenzijos, kadangi yra praleistas pretenzijos pateikimo perkančiajai organizacijai terminas.

Viešojo pirkimo komisija savo iniciatyva tiekėjams paaiškina, kad remiantis Europos parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/746, patvirtintu 2017 m. balandžio 5 d. dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių, panaikinama Direktyva 98/79/EB. Tačiau kaip ir tiekėjas teigia, sertifikatų galiojimai yra pratęsti, ir pateikti su taikomomis sąlygomis Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2024/1860, kuriuo iš dalies keičiami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, kiek tai susiję su laipsnišku „Eudamed“ diegimu, pareiga informuoti tiekimo pertraukimo ar nutraukimo atveju ir pereinamojo laikotarpio nuostatomis dėl tam tikrų in vitro diagnostikos medicinos priemonių.
[bookmark: _GoBack]Todėl Perkančioji organizacija, vertinant pasiūlymus, vadovausis galiojančiais teisės aktais ir jų nuostatomis dėl pereinamojo laikotarpio.

Viešojo pirkimo komisija vadovaujantis VPĮ 36 straipsnio 5 dalimi ir pirkimo sąlygų 9.4 punkto nuostatomis atsako į gautus tiekėjų paklausimus:

Klausimas Nr. 1: „14 dalyje „Testas gripo virusui A+B nustatyti“ 1 punkte nurodyta kad testas yra „Vienkartinis imunologinis testas skirtas nustatyti A (H1N1) ir B gripo virusų antigenus iš paciento nosies išskyrų tepinėlio“. 5 punkte nurodyta kad komplekte turi būti sterilūs tamponėliai nosiaryklės išskyrų tepinėliui paimti. Ar testo ėminys iš nosies (nasal) ar nosiaryklės (nasopharyngeal)?“
Viešojo pirkimo komisija atsako, kad nosiaryklės išskyros atsiranda nosyje, tai šiuo atveju Perkančiajai organizacijai būtų tinkami sterilūs tamponėliai skirti tiek nosies, tiek nosiaryklės išskyroms imti.

Klausimas Nr. 2: „Paklausimas dėl CVP IS 386550 pirkimo dalies nr. 4 Testas greitasis narkotinių medžiagų nustatymui, 14 medžiagų ir nr. 14 Testas gripo virusui A-B nustatyti. Norime pažymėti, jog pagal Reglamentą (ES) 2024/1860, kuriuo iš dalies keičiamas Reglamentas (ES) 2017/746 (IVDR), yra pratęstas in vitro diagnostikos medicinos prietaisams taikomas pereinamasis laikotarpis. B klasės prietaisams, tokiems kaip narkotikų testai bei gripo A ir B nustatymo testai, pereinamasis laikotarpis dabar pratęstas iki 2029 m. gruodžio 31 d. Prašome patikslinti, ar perkančioji sutinka, jog grindžiant produkto atitiktį bus priimtas ir užskaitomas sertifikatas (angl. declaration of conformity, DoC) pagal Direktyvą 98/79/EC (IVDD), kadangi jis yra galiojantis numatytu pereinamuoju laikotarpiu?
Šaltiniai: https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf (MDCG 2020-16 rev.3- Rule 6)“

Į tiekėjo klausimą Nr. 2 atsakymas pateiktas paaiškinime dėl teiktos pretenzijos.

Klausimas Nr. 3: „Paklausimas dėl CVP IS 386550 techninės specifikacijos (1 priedo) bendrųjų nuostatų nr. 3 Reagentai, testai ir laboratoriniai dažai privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) reglamento 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių nustatytus reikalavimus. Prašome perkančiosios patikslinti, ar tiekėjas turi teisę kontrakto eigoje keisti produktą į kito gamintojo, jeigu pasiūlytas produktas neįgyja atitikties Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) reglamente 2017/746 in vitro diagnostikos medicinos priemonių nustatytiems reikalavimams pasibaigus numatytam pereinamąjam laikotarpiui ir/arba pasibaigus pagal Reglamentą (ES) 2024/1860 numatytam pratęstam pereinamajam laikotarpiui? Pažymime, jog tiekėjas neturi jokios galios užtikrinti produkto atitikties Reglamentui (ES) 2017/746 (IVDR), kol yra galiojantis pereinamasis laikotarpis ir atitiktis Direktyvai 98/79/EC (IVDD).“

Viešojo pirkimo komisija atsako, kad Prekių keitimo kita preke sąlygos, jau sudarius sutartį, yra numatytos pirkimo sąlygų 3 priedo Sutarties sąlygų Bendrosios dalies 3.6 ir 3.7 punktuose.
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