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2021 m. gegužės 26 d. 
Viešojo pirkimo komisijos protokolo Nr. 26
1 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 atsakymas į 2021 m. gegužės 21 d. centrinės viešųjų pirkimų informacinės sistemos priemonėmis gautą paklausimą.
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).
Prašome keisti B dalies techninės specifikacijos Nr. 7  SARS-CoV-2 greitieji antigeno nustatymo testai savikontrolei ėminiuose iš nosies landų, tinkami naudoti namų sąlygomis, punktą Nr. 3:
"Siūlomas testas turi būti Lietuvos Respublikos rinkai profesionaliam naudojimui skirtų greitųjų antigeno testų, pritaikytų naudoti savikontrolės tikslais, sąraše (toliau – Sąrašas), kuris skelbiamas VASPVT interneto svetainėje www.vaspvt.gov.lt". į 
"Siūlomas testas turi būti Lietuvos Respublikos rinkai profesionaliam naudojimui skirtų greitųjų antigeno testų, pritaikytų naudoti savikontrolės tikslais, sąraše (toliau – Sąrašas), kuris skelbiamas VASPVT interneto svetainėje www.vaspvt.gov.lt arba atitikti In Vitro Diagnostikos Medicinos Prietaisų (IVDD Direktyva 98/79/CE), Priedas III (6) (Prietaisai savikontrolei) reikalavimus ir turėti išduotą notifikuotos įstaigos CE sertifikatą."
Prašymą argumentuojame tuo, kad mūsų siūlomi X greitieji Covid testai, skirti savikontrolei, turi TUV SUD, Vokietijoje notifikuotos įstaigos išduotą CE sertifikatą ir, vadovaujantis LR Sveikatos apsaugos ministro 2021 m.  balandžio 14  d. Nr. V-802 įsakymo, I skyriaus 3 punktu, įsakymo dėl "Profesionaliam naudojimui skirtų greitųjų Sars-Cov-2 antigeno testų vertinimo ir naudojimo savikontrolės tikslais tvarkos aprašo" aprašas netaikomas tiems savikontrolei skirtiems greitiesiems antigeno testams,  kurių atitiktis buvo įvertinta pagal In vitro diagnostikos medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001  m. gruodžio 29 d. įsakymu Nr. 679 „Dėl In vitro diagnostikos medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento patvirtinimo“ (toliau – IVD MP reglamentas) reikalavimus, ir gamintojas turi tai patvirtinančius privalomus atitikties dokumentus. 
Pagal VASPVT Medicinos priemonių priežiūros skyriaus vedėjos X komentarus, gamintojo X greitieji Covid testai, skirti savikontrolei, atitinka visus reikalavimus testams, skirtiems būtent savikontrolei, bet, kadangi jiems netaikomas aukščiau cituotas įsakymas V-802, šių testų tinkamumo svaikontrolei patvirtinimui dokumentų pateikti VASPVT nebereikia ir, automatiškai, šie testai interneto svetainėje www.vaspvt.gov.lt sąraše nebus pateikiami.
Todėl prašome pakeisti aukščiau minėtą reikalavimą dėl būtinumo įtraukti testus į VASPT sąrašą ir pripažinti CPO kataloge gamintojo X Covid testus, skirtus savikontrolei, kaip atitinkančius specifikacijos Nr.7 reikalavimams.
 
Atsakymas:
Profesionaliam naudojimui skirtų greitųjų SARS-CoV-2 antigeno testų vertinimo ir naudojimo savikontrolės tikslais tvarkos apraše (toliau – Aprašas), patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2021 m. balandžio 14 d. įsakymu Nr. V-802 „Dėl profesionaliam naudojimui skirtų greitųjų SARS-CoV-2 antigeno testų vertinimo ir naudojimo savikontrolės tikslais tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyti profesionaliam naudojimui skirtų greitųjų SARS-CoV-2 antigeno testų, pritaikytų naudoti savikontrolės tikslais, reikalavimai, vertinimo tvarka. Vadovaujantis minėtu Aprašu buvo parengta Techninė specifikacija Nr. 7 SARS-CoV-2 greitieji antigeno nustatymo testai savikontrolei ėminiuose iš nosies landų, tinkami naudoti namų sąlygomis.
Šis Aprašas netaikomas tiems savikontrolei skirtiems greitiesiems antigeno testams,  kurių atitiktis buvo įvertinta pagal In vitro diagnostikos medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001  m. gruodžio 29 d. įsakymu Nr. 679 „Dėl In vitro diagnostikos medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento patvirtinimo“ (toliau – IVD MP reglamentas) reikalavimus, ir gamintojas turi tai patvirtinančius privalomus atitikties dokumentus.
[bookmark: _Hlk72942991]Lietuvos rinkoje atsiradus savikontrolei skirtiems greitiesiems SARS-CoV-2 antigeno testams, pirkimo dokumentus papildome nauja Technine specifikacija Nr. 8 (pridedama B dalis Techninė specifikacija Nr. 8) ir patiksliname techninę specifikaciją Nr. 7 (pridedama B dalis Techninė specifikacija Nr.7 aktuali redakcija nuo 2021-05-26).
Patikslinamas Pirkimo dokumentų B dalies Techninės specifikacijos Nr. 7 pavadinimas, 14 p. ir pateikiamų dokumentų 1 p. išdėstant juos sekančiai (pakeitimai pažymėti raudonai):

[bookmark: _Hlk72833520]Profesionaliam naudojimui skirti SARS-CoV-2 greitieji antigeno nustatymo testai pritaikyti naudoti savikontrolei ėminiuose iš nosies landų (tinkami naudoti namų sąlygomis)

	14.
	Testas atitinka Europos  Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 dėl In vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų  reikalavimus.  

	[bookmark: part_30e2f287c0874a71be2865409e9eb459][bookmark: part_caeb88de626c4b9f850d164cfb3c863c][bookmark: part_8eb45472de8b4aabb4470e5b550be4b6][bookmark: part_c0af617aca204e37934b1fe73fc717d4][bookmark: part_2372dfd712ba4cc29e1a924f7cda1946]1. Pateikti testo gamintojo atitikties deklaracijos pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentą (ES) 2017/746 arba Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvą 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas kopiją anglų ir lietuvių kalbomis.
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PRIDEDAMA.
1. [bookmark: _Hlk64024182]B dalis Techninė specifikacija Nr.7 aktuali redakcija nuo 2021-05-26, 2 lapai.
2. B dalis Techninė specifikacija Nr.8, 2 lapai.
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