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2022 m. vasario 1 d. 
Viešojo pirkimo komisijos protokolo Nr. 42
priedas
PIRKIMO SĄLYGŲ PAAIŠKINIMAS IR PATIKSLINIMAS 
[bookmark: _Hlk65241979]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 paaiškinimas ir patikslinimas. 
[bookmark: _Hlk94462626]Vadovaujantis Pirkimo sąlygų A dalies „Nurodymai dalyviams“ 3.3 p., paaiškiname (T15), (T16), (T17) technines specifikacijas:
[bookmark: _Hlk94460172][bookmark: _Hlk94460252]Savikontrolei skirtų greitųjų SARS-CoV-2 antigeno nustatymo testų (T15), (T16) ir (T17)  techninėse specifikacijose nurodytos sutarties vykdymo sąlygos: „Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 6 mėn. nuo prekių pristatymo dienos. Sutarties vykdymo metu tiekėjas kartu su kiekvienu rinkiniu turi pateikti neprofesionaliam naudotojui skirtą naudojimo/testų atlikimo instrukciją lietuvių kalba.”
Kiekvienos iš nurodytų techninių specifikacijų 1 p. yra nustatytas reikalavimas: 
„<..> Kartu su testais tiekėjas turi pateikti visų tyrimui atlikti reikiamų testo gamintojo numatytų priemonių rinkinį tinkamai ženklintoje pakuotėje.<..>“
Taigi, (T15), (T16) ir (T17) techninėse specifikacijose nustatyta sąlyga pateikti neprofesionaliam naudotojui skirtą naudojimo/testų atlikimo instrukciją kartu su kiekvienu rinkiniu, testo/ -ų rinkiniu - pakuote. Pakuotėje esanti priemonių visuma yra laikoma rinkiniu nepriklausomai nuo pakuotės dydžio apibrėžto testų skaičiumi. Pagal (T15), (T16) ir (T17) techninėse specifikacijose nustatytas sąlygas, nereikalaujama pateikti naudojimo instrukciją su kiekvienu testu, o su testų rinkiniu/pakuote, t. y. nepriklausomai nuo to, kiek pakuotėje yra testų, joje turi būti neprofesionaliam naudotojui skirta naudojimo/testo atlikimo instrukcija. 
Pagal Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išaiškinimą, greitieji SARS-CoV-2 antigenų nustatymo testai priskiriami in vitro diagnostikos medicinos prietaisų kategorijai ir jiems taikomi Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos įstatymo (toliau – Įstatymas) ir In vitro diagnostikos medicinos priemonių saugos techninio reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodžio 29 d. įsakymu Nr. V-679 „Dėl In vitro diagnostikos priemonių saugos techninio reglamento patvirtinimo“, (toliau – IVD Reglamentas) reikalavimai. Į IVD Reglamentą yra perkeltos 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatos (toliau – Direktyva 98/79/EB).
Greitieji SARS-CoV-2 antigenų nustatymo testai skiriasi savo paskirtimi (profesionaliam naudojimui arba savikontrolei) bei atitikties įvertinimo tvarka. Jei greitieji SARS-CoV-2 antigenų nustatymo testai yra skirti savikontrolei, šių testų gamintojai prieš teikdami juos į rinką dėl jų atitikties įvertinimo turi kreiptis į notifikuotąsias įstaigas dėl jų įvertinimo ir sertifikavimo. Tuo tarpu profesionaliam naudojimui skirti testai gali būti teikiami į rinką be notifikuotosios įstaigos dalyvavimo, registruojant juos vienoje iš valstybių narių.
Vadovaujantis Įstatymo 591straipsnio 1 dalimi ir 592 straipsnio 2 dalimi sveikatos apsaugos ministras išskirtiniais atvejais, kai nėra būtinų lygiaverčių ar alternatyvių IVD Reglamento reikalavimus atitinkančių medicinos priemonių, gali leisti teikti Lietuvos rinkai medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos IVD Reglamento atitikties įvertinimo procedūros, tačiau tos medicinos priemonės reikalingos sveikatos apsaugai užtikrinti.
Atsižvelgiant į šiuo metu Lietuvoje galiojančius teisės aktus savikontrolės tikslais Lietuvoje galima naudoti šiuos greituosius SARS-CoV-2 antigenų nustatymo testus:
1) Notifikuotose įstaigose pagal Direktyvos 98/79/EB reikalavimus sertifikuotus savikontrolei skirtus greituosius SARS-CoV-2 antigeno testus;
2) Pagal LR Sveikatos apsaugos ministro įsakymu Nr. V-802 patvirtintą Profesionaliam naudojimui skirtų greitųjų SARS-CoV-2 antigeno testų vertinimo ir naudojimo savikontrolės tikslais tvarkos aprašo reikalavimus įvertintus profesionaliam naudojimui skirtus greituosius antigeno nustatymo testus, kuriems išduotas leidimas ir kurie įtraukti į sąrašą[footnoteRef:1].  [1:  Savikontrolės tikslais naudoti tinkamų greitųjų antigenų testų, kuriems Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos yra suteikusi leidimą, sąrašas] 

Leidimai gali būti išduoti ir savikontrolei skirtiems testams, kurių atitiktis dar nėra įvertinta notifikuotose įstaigose.


Taip pat atkreipiame Tiekėjų dėmesį, kad patikslinamos pirkimo dokumentų B dalis Techninė specifikacija (T15), (T16) ir (T17) išbraukiant reikalavimą dėl nuorodos pateikimo:
„Pateikti paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos siūlomai priemonei/produktui išduotą sertifikatą (jo skaitmeninę kopiją) pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvą 98/79/EB arba Europos  Parlamento ir Tarybos Reglamentą (ES) 2017/746 anglų kalba patvirtinantį, kad siūlomas IVD (in vitro diagnostikos) produktas yra tinkamas naudoti savikontrolės tikslais dėl SARS CoV-2 antigeno nustatymo naudojant burnos skysčių arba seilių ėminį. Taip pat šioje techninėje specifikacijoje turi būti pateikta nuoroda į viešai pateikiamą paskelbtosios įstaigos išduotą sertifikatą. 
ARBA 
<..>“
Reikalavimas dėl nuorodos į viešai pateikiamą paskelbtosios įstaigos išduotą sertifikatą buvo nustatytas siekiant optimizuoti siūlomos prekės patikrinimo laiką, patikrinti sertifikato duomenų tikrumą, be to, informacija dėl sertifikatų dažniausiai skelbiama paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos interneto svetainėje. Tačiau pastebėta, kad ne visos notifikuotos įstaigos viešai pateikia sertifikatus, o nepavykus patikrinti  sertifikato tikrumo, galima kreiptis į notifikuotąją įstaigą elektroniniu paštu ar kitomis priemonėmis, nurodytomis notifikuotosios įstaigos interneto svetainėje.

PRIDEDAMA:
[bookmark: _Hlk64024182][bookmark: _Hlk83728334]1. B dalis Techninė specifikacija Nr.15_aktuali redakcija nuo 2022-02-01, 2 lapai.
2. B dalis Techninė specifikacija Nr.16_aktuali redakcija nuo 2022-02-01, 2 lapai.
3. B dalis Techninė specifikacija Nr.17_aktuali redakcija nuo 2022-02-01, 2 lapai.
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