

2024 m. gruodžio 11 d.
Viešojo pirkimo „Medicininių testų užsakymai per CPO LT elektroninį katalogą “ (seno CVPIS Pirkimo Nr. 529492) naujos Centrinės viešųjų pirkimų informacinės sistemos (toliau – CVP IS) pirkimo ID Nr. 78285, komisijos posėdžio protokolo Nr. 85, priedas

Tiekėjams
Teikiama CVP IS priemonėmis

PIRKIMO DOKUMENTŲ PAAIŠKINIMAS
Informuojame, kad atsižvelgiant į gautą Tiekėjo paklausimą viešajame pirkime „Medicininių testų užsakymai per CPO LT elektroninį katalogą“ (seno CVPIS Nr.  529492) naujos Centrinės viešųjų pirkimų informacinės sistemos (toliau – CVP IS) pirkimo ID Nr. 78285 (toliau – Pirkimas) bei vadovaujantis pirkimo dokumentų A dalies „Nurodymai dalyviams“ 3.2 p. ir 3.3 p. paaiškinama pirkimo dokumentų B dalis „Techninė specifikacija“ ir atliekamas pirkimo dokumentų B dalies „Techninė specifikacija“ tikslinimas. 
	Eil. Nr.
	Klausimas 
	Atsakymas

	Paklausimas. Tiekėjo  2024-11-26 06:41 val. pateiktas klausimas 

	1.
	T33 dėl reikalavimo: 
"Prekės pavadinimas, gamintojas, prekės kodas"
Šiame laukelyje tiekėjas įrašo: prekės pavadinimą, gamintoją, prekės kodą ir nuorodos adresą į siūlomą prekę  Joint Research Centre (JRC) duomenų bazėje “COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database" arba  nuorodos adresą į siūlomą prekę EUDAMED (EUDAMED - European Database on Medical Devices) duomenų bazėje
Nesuprantame į ką jūs atsižvelgėte. Ar suprantate kad tai skirtingi dalykai?? Mūsų siūlytas sąrašas yra Europos Sąjungos institucijų patvirtintas "Patikimų Covid-19 testų sąrašas", o jūsų nurodoma "duomenų bazė" yra rekomendacinio pobūdžio, kurioje gamintojai nesiregistruoja nes tai nėra privaloma, kaip ir EUDAMED. Jeigu žinote kokį nors teisės aktą, kuriame yra nurodyta, kad registruoti šį produktą  t.y. SARS-CoV-2, gripo A, gripo B ir RSV kombinuotą testą (profesionaliam naudojimui) JRC duomenų bazėje ar EUDAMED privaloma, prašome juo pasidalinti.


CPO LT PASTABA. Tiekėjo teikta pastaba techninių specifikacijų projekto apibendrinimui (seno CVP IS pirkimo numeris 745456).

	Išanalizavus pateiktas pastabas, nustatyta, kad Pirkimo dokumentų B dalies T33 ir T34 technines specifikacijas reikalinga patikslinti dėl atitikties nustatytam reikalavimui patvirtinančių dokumentų ir nuorodų į duomenų bazes pateikimo.
Pagal 2024 m. lapkričio mėn. 22 d. DPS papildytas technines specifikacijas T33 ir T34 tiekėjai CPO LT elektroniniame kataloge yra pateikę siūlomų prekių dokumentaciją atitikties techninės specifikacijos reikalavimams įvertinimui, todėl siekiant nepažeisti skaidrumo ir tiekėjų teisėtų lūkesčių principų, nutarta:
(i)	technines specifikacijas T33 ir T34 panaikinti;
(ii)	 vadovaujantis DPS pirkimo dokumentų A dalies „Nurodymai dalyviams“ 3.3 papunkčiu, DPS pirkimą papildyti techninėmis specifikacijomis T35 ir T36 (pridedama):
	(T35) Greitasis imunochromatografinis testas SARS-CoV-2, gripo A, gripo B ir RSV (respiracinio sincitinio viruso) Ag (antigenui) nustatyti;
	(T36) Greitasis imunochromatografinis testas SARS-CoV-2, gripo A, gripo B, RSV (respiracinio sincitinio viruso) ir adeno viruso Ag (antigenui) nustatyti.

	Paklausimas. Tiekėjo  2024-11-28 10:06 val. pateikti klausimai

	
	Pradėję kelti produktus į katalogą suabejojome dėl sekančio reikalavimo:
nuorodos adresas į siūlomą prekę Joint Research Centre (JRC) duomenų bazėje “COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database" (Prašome įrašyti tikslią nuorodą į sąrašą).
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1 Klausimas
Prašote nuorodos į prekę, ar ta nuorodą turi būti į Covid19/ Flu a/b / RSV kombinuotą testą? Ar užtenka nuorodos į Covid19 testą?
2 Klausimas
Ar reikia pateikti, kaip atskirą dokumentą, Klinikinio tyrimo ataskaitą? Ar užtenka gamintojo Instrukcijos su informacija apie atliktus bandymus?
3 Klausimas
Analitinio veiksmingumo tyrimai paprastai atliekami vieną kartą prieš sertifikacijas ar kitas procedūras. Covid 19 pandemijos laikotarpiu buvo sudarytas sąrašas:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf
Šiame sąraše esantiems testams atlikti klinikiniai tyrimai Europos sąjungoje ir viešinami jų rezultatai.
Ar jame esanti informacija bus laikoma įrodymu šiam reikalavimui:
Siūlomų greitųjų imunochromatografinių testų diagnostinė geba:
-SARS-CoV-2 viruso Ag nustatymas ≥ 90 proc. jautrumu ir ≥ 98 proc. specifiškumu kai jautrumas ir specifiškumas įvertintas testų rezultatus lyginant su PGR rezultatais, o analitinio veiksmingumo tyrimui atlikti naudota ≥ 100 PGR metodu nustatytų teigiamų mėginių ir ≥ 300 PGR metodu nustatytų neigiamų mėginių (naudotas mėginių kiekis gali būti mažesnis, jei analitinio veiksmingumo tyrimas atliktas Europos sąjungos valstybėje narėje)
4. Kodėl rinkos konsultacijos apibendrinime nesutapimai? (komentarai prisegtuke).
	1 Atsakymas
Atliktas pirkimo dokumentų B dalies tikslinimas. Reikalavimai dėl nuorodų į sąrašus yra panaikinti.

2 Atsakymas
Atliktas pirkimo dokumentų B dalies tikslinimas. Testo veiksmingumo įvertinimo ataskaitą (-as) reikia pateikti kaip atskirą (-us) dokumentą (-us). Naudojimo instrukcija nėra pakankamas įrodymas šio reikalavimo atitikimui.

3 Atsakymas
Atliktas pirkimo dokumentų B dalies tikslinimas. Jei siūlomas testas yra sąraše (t.y. siūlomos prekės "REF" atitinka sąraše nurodytą "REF number") "https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf", tuomet veiksmingumo įvertinimo ataskaitos (-ų) teikti nereikia.
Jei siūlomo produkto tik SARS-CoV-2 viruso antigeno testas yra https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf tuomet ataskaitos dėl SARS-CoV-2 viruso Ag ataskaitos teikti nebūtina, bet būtina pateikti dokumentus, įrodančius, kad tas pats testas, kuris yra sąraše https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf , yra naudojamas gaminant siūlomą kombinuotą SARS-CoV-2, gripo A, gripo B, RSV testų produktą, o veiksmingumo įvertinimo ataskaita (-os) vis tiek turi būti pateikta (-os) dėl kitų virusų.

4. Atsakymas
Atliktas pirkimo dokumentų B dalies tikslinimas. 



Pridedama. B dalis Techninė specifikacija (36 dalys) 2024-12-11, priedas Nr. 85.3.
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