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4 priedas

PIRKIMO SĄLYGŲ PATIKSLINIMAS
Viešojo pirkimo „Medicininių testų užsakymai per CPO LT elektroninį katalogą“ (toliau – Pirkimas), kuris vykdomas taikant dinaminę pirkimų sistemą (toliau – DPS), pirkimo Nr. 529492, Pirkimo dokumentų patikslinimas ir atsakymai į gautus paklausimus.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo 36 straipsnio 5 dalimi bei pirkimo sąlygų A dalies „Nurodymai dalyviams“ 3.2 ir 3.3 papunkčiais, paaiškiname ir patiksliname pirkimo dokumentus:

Klausimas. (pateikiamas netaisytas paklausimo tekstas).
Ar užsakovo pažymos anglų kalba vertimas į lietuvių gali būti patvirtintas tiekėjo parašu ir antspaudu (jei turi)?

Atsakymas:
Pirkimo sąlygų A dalies „Nurodymai dalyviams“ 12.2 papunktis keičiamas ir išdėstomas sekančiai: 

12.2. Jei Tiekėjo pašalinimų pagrindų nebuvimą ir kvalifikaciją pagrindžiantys dokumentai yra parengti kita nei lietuvių kalba, kartu su šiais dokumentais paraiškoje turi būti pateiktas tikslus vertimas į lietuvių kalbą, patvirtintas vertėjo parašu ir vertimo biuro antspaudu (jei turi) arba tiekėjo parašu ir antspaudu (jei turi). Paraiškos parengimo išlaidas padengia tiekėjas.

[bookmark: _Hlk40882030]	Klausimas. (pateikiamas netaisytas paklausimo tekstas).
Pagal galiojantį Sveikatos Ministro įsakymą, yra numatoma atlikti kasdieninius, dviejų lygių kontrolinius patikrinimus, kurie leidžia įvertinti laboratorijoje atliekamų tyrimų tikslumą. Kokybės kontrolė – procedūra, kuri yra būna gaunamų tyrimų rezultatų kokybei stebėti, bei užtikrinti paslaugų kokybę. 
Pagal geros praktikos rekomendacijas, yra siektina visais įmanomais bei prieinamais būdais ar metodais kelti kokybės reikalavimus, todėl siūlome perkančiai organizacijai pridėti papildomą reikalavimą techninėje specifikacijoje rinkinio kokybei užkrinti. Manome, kad įsigyjant greituosius testus, turėtų būti galimybė atlikti teigiamą bei neigiamą kontrolę. Tokiu būdu užtikrinant tyrimo rezultato kokybę ir sumažinant pakartotinių tyrimų atlikimą, bei leistų racionaliai panaudoti PO išlaidas. Siekiant, kad PO gautų optimaliausius ir kokybiškiausius pasiūlymus, siūlome papildomu reikalavimu papildyti techninę specifikaciją sekančiai: 
Kiekvienoje greitųjų antigeno testų pakuotės (ne mažiau kaip po 20 testų ir ne daugiau nei 25 testai) komplekte turi būti ne mažiau kaip du papildomi, individualiai supakuoti tamponėliai, kontrolės ir kokybės patikrinimui. Vienas neigiamas kontrolinis ir vienas teigiamas kontrolinis tamponėlis. 
Papildomai, siekiant užkrinti geriausios kokybės prekių pirkimą, užtikrinant testų kokybę siūlome įtraukti į techninius reikalavimus papildomą aptikimo ribos reikalavimą. Manome, kad įsigyjant greituosius testus, turėtų būti nustatyta apkimo riba, tiksliems rezultatams pasiekti. Taip užtikrinant tyrimo rezultato kokybę ir sumažinant pakartotinių tyrimų atlikimą, bei mažinant perkančios organizacijos papildomas išlaidas. Siūlome įtraukti į techninę specifikaciją atitinkamą reikalavimą: 
Minimali aptinkama SARS-CoV-2 antigeno koncentracija (LoD) turi būti ne didesnė kaip 1,8 x 10² TCID50/mL.

Atsakymas:
[bookmark: _Hlk63951447]Teisės aktuose, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakyme Nr. V-2797 „Dėl COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimų ir serologinių tyrimų atlikimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (aktuali redakcija) greitiesiems SARS-CoV-2 antigeno testams atlikti nenustatytas reikalavimas kontrolės ir kokybės patikrinimui, atliekant tyrimą vadovaujamasi gamintojo instrukcijos nurodymais. Taip pat įprastai greitųjų SARS-CoV-2 antigeno testų gamintojai nekomplektuoja testų rinkinių kartu su kontroliniais (teigiamais ir neigiamais) tepinėliais, todėl nustačius siūlomą reikalavimą SARS-CoV-2 antigeno nustatymo testams tai gali būti vertinama kaip tiekėjų konkurencijos ribojimas.
[bookmark: _Hlk63951778][bookmark: _Hlk60125888]Aptikimo riba (LoD - limit of Detection) yra nustatoma  atliekant išskirto viruso ar sukurto rekombinantinio antigeno praskiedimus ir nustatant mažiausią jo koncentraciją, kuri tyrimo sąlygomis 50 proc. atvejų duoda citopatinį efektą arba taip vadinamą TCID50/ml (50 proc. ląstelių kultūros infekuotumo dozė arba titras angl. Fifty-percent tissue infective dose). Šiuos rezultatus nustato testų gamintojai, vertindami ir validuodami savo pagamintus testus ir pateikdami rezultatus testų instrukcijose ar validavimo protokoluose.  Antigeno aptikimo ribos reikalavimai nėra nustatyti ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakyme Nr. V-2797 „Dėl COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimų ir serologinių tyrimų atlikimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (aktuali redakcija), kuriame yra nurodyti reikalavimai ir perkamiems greitiesiems SARS-CoV-2 antigenų testams.
Atsižvelgiant į tai kas išdėstyta, SARS-CoV-2 antigeno nustatymo testų techninė specifikacija nebus papildyta siūlomais reikalavimais. 


Taip pat atkreipiame tiekėjų dėmesį, kad pirkimo dokumentų B dalis Techninė specifikacija, išdėstoma nauja redakcija (pridedama B dalis Techninė specifikacija Nr.1 aktuali redakcija nuo 2021-02-18) ir techninė specifikacija papildoma naujomis specifikacijomis (pridedama B dalis Techninė specifikacija Nr.2, B dalis Techninė specifikacija Nr.3, B dalis Techninė specifikacija Nr. 4).
PRIDEDAMA.
[bookmark: _Hlk64024182]B dalis Techninė specifikacija Nr.1 aktuali redakcija nuo 2021-02-18
B dalis Techninė specifikacija Nr.2
B dalis Techninė specifikacija Nr.3
B dalis Techninė specifikacija Nr. 4
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