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PIRKIMO SĄLYGŲ PAAIŠKINIMAS
[bookmark: _Hlk64883359]Viešajame pirkime „Medicininių testų užsakymai per CPO LT elektroninį katalogą“ (toliau – Pirkimas), kuris vykdomas taikant dinaminę pirkimų sistemą (toliau – DPS), pirkimo Nr. 529492, buvo gautas tiekėjo paklausimas dėl pirkimo sąlygų.
Vadovaujantis pirkimo sąlygų A dalies „Nurodymai dalyviams“ 3.2 papunkčiu, paaiškiname pirkimo sąlygas:

Klausimas. (pateikiamas netaisytas paklausimo tekstas).
Norime paklausti dėl SARS-CoV-2 greitieji antigenų nustatymo testų patikslintos specifikacijos reikalavimo: "Tiekėjo ar gamintojo deklaratyvus raštas, kad prekė atitinka Techninės specifikacijos 10 p. ir 11 p. reikalavimus, nebus laikomas atitikimo įrodymu." Kokie pateikiami dokumentai bus laikomi įrodymais specifikacijos 10 ir 11 punktams?
Atsakymas:
SARS-CoV-2 greitieji antigenų nustatymo testų (B dalis Techninė specifikacija Nr.1_aktuali redakcija nuo 2021-02-18) techninėje specifikacijoje 10 p. ir 11 p. nustatyti šie reikalavimai:
Siūlomo testo jautrumas turi būti ne mažesnis nei 90 procentų lyginant su SARS CoV-2 PGR, kai reakcijos ciklo slenkstis (Ct) yra mažiau nei 25.
Siūlomo testo specifiškumas turi būti ne mažesnis nei 99 procentai lyginant su SARS CoV-2 PGR.
Tiekėjas siūlomų medicininių testų jautrumo ir specifiškumo reikalavimams pagrįsti turi pateikti dokumentus įrodančius, kad jautrumo (Techninės specifikacijos 10 p.) ir specifiškumo (Techninės specifikacijos 11 p.) įvertinimai buvo atlikti. Tiekėjo ar gamintojo deklaratyvus raštas, kad prekė atitinka Techninės specifikacijos 10 p. ir 11 p. reikalavimus, nebus laikomas atitikimo įrodymu. 
Tiekėjas turi pateikti reikiamus dokumentus - įrodymus, kuriuose matyti šių atitinkamų charakteristikų įvertinimo būdas, duomenys, rezultatų analizė. Gamintojas, prieš įrašydamas produkto apraše jautrumo ir specifiškumo procentą, prieš tai atlieka tyrimus testo jautrumui ir specifiškumui įvertinti. Tokie tyrimai atliekami pagal nustatytą protokolą, gauti rezultatai analizuojami ir aprašomi, pateikiamos išvados. Šią informaciją gamintojai gali pateikti skirtingos  formos dokumentuose, todėl pirkimo dokumentuose nenurodomi konkretūs dokumentai šiems reikalavimams įrodyti ir bus vertinami kiekvienu individualiu atveju atskirai. 
Pažymime, kad aukščiau aptarti reikalavimai įrodantiems dokumentams dėl medicininių testų specifiškumo ir jautrumo aktualūs ir kitoms pirkimo techninėms specifikacijoms (šiuo metu specifikacijoms Nr. 1, Nr. 2, Nr. 3 ir Nr. 4).
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