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VIEŠŲJŲ PIRKIMŲ TARNYBA
KONTROLĖS SKYRIUS
PIRKIMŲ VERTINIMO IŠVADA
					2017-05-     Nr. 4S-_________
Vilnius
Viešųjų pirkimų tarnyba (toliau – Tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo 8² straipsnio 1 dalies 2 punktu, įvertino VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninės (toliau – Perkančioji organizacija) pateiktus dokumentus, susijusius su vykdomu viešuoju pirkimu.

I dalis. Bendra informacija
	Pirkimo pavadinimas, numeris (jeigu skelbtas), pirkimo paskelbimo (kvietimo pateikti pasiūlymą) data
	Laboratoriniai reagentai (Centrinėje viešųjų pirkimų informacinėje sistemoje (toliau – CVP IS) skelbtas 2016-10-04, pirkimo Nr. 179310) (toliau – Pirkimas).

	Pirkimo būdas
	Atviras konkursas.

	Planuojama (nenurodoma, jeigu pirkimas vertinamas iki vokų su pasiūlymais atplėšimo procedūros) pirkimo sutarties vertė, su PVM/be PVM
	1.390.000,00 be PVM.

	Pirkimas finansuojamas ES lėšomis, projekto pavadinimas, Įgyvendinančioji institucija
	-

	Pirkimo vykdymo teisinis pagrindas (pirkimui taikomo įstatymo, supaprastintų pirkimų taisyklių redakcija)
	Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymas (redakcija nuo 2016-01-01).

	Vertinimo apimtys/etapas
	Dalinis Pirkimo vertinimas/Pirkimo procedūrų vertinimas po vokų su pasiūlymais atplėšimo procedūros, bet iki sutarčių sudarymo.

	Dėl pirkimo vyksta teismo procesas (nurodyti ieškinio (skundo) dalykus, bylos šalių pavadinimus, ar taikomos laikinosios apsaugos priemonės, teisminio nagrinėjimo stadija, pvz., apygardos, apeliacinis teismas)
	· 








II dalis. Vertinimo metu nustatyti pažeidimai
	1. 
	Įstatymo 25 straipsnio 2 dalis[footnoteRef:1], Įstatymo, 3 straipsnio 1 dalis[footnoteRef:2], Įstatymo 3 straipsnio 2 dalis[footnoteRef:3].  [1:  „Techninė specifikacija turi užtikrinti konkurenciją ir nediskriminuoti tiekėjų“.]  [2:  „Perkančioji organizacija užtikrina, kad atliekant pirkimo procedūras ir nustatant laimėtoją būtų laikomasi skaidrumo, nediskriminavimo, proporcingumo principų“.]  [3:  „Pirkimų tikslas – vadovaujantis šio įstatymo reikalavimais sudaryti pirkimo sutartį, leidžiančią įsigyti perkančiajai organizacijai reikalingų prekių, paslaugų, racionaliai naudojant tam skirtas lėšas“.] 


	Pirkimo sąlygos patvirtintos Pirkimo komisijos 2016-09-25 posėdyje (protokolas Nr. 2) (toliau – Pirkimo sąlygos). Įvertinusi Pirkimo sąlygų 3 priedo techninėje specifikacijoje (toliau – Techninė specifikacija) nurodytus reikalavimus, Tarnyba, remdamasi nepriklausomo eksperto išvadomis, nustatė, kad:
1.1. Pirkimo objekto dalies Nr. 1 Techninės specifikacijos 24 punkte nustatytas reikalavimas, kad „našumas – ne mažiau kaip 200 tyrimų per valandą“. Atsižvelgiant į numatomą įsigyti preliminarų tyrimų skaičių 20000 / 24 mėn. laikotarpiui, sprendžiama, kad per parą planuojamas preliminarus kiekis būtų apie 28 tyrimus. Todėl nustatytas reikalavimas „našumui“ nėra proporcingas Perkančiosios organizacijos poreikiams.
[bookmark: _GoBack]Taip pat pažymėtina, kad Pirkimo objekto dalies Nr. 1 Techninės specifikacijos 12-15 punktuose nustatyti reikalavimai, susiję su APR (automatinis ląstelių atpažinimas) programine įranga, yra pritaikyti Beckman Coulter Diagnostics gaminamų mikroskopijos modulių serijos Iris iQ200 gaminiams. Atkreiptinas dėmesį ir į tai, kad Techninėje specifikacijoje automatinio ląstelių atpažinimo funkcija yra trumpinama kaip APR. O UAB „Interlux“ (laimėtojo) pasiūlymo Pirkimo objekto daliai Nr. 1 (63 priede, gamintojo brošiūroje), ši funkcija yra nurodoma kaip „Auto-Particle Recognition (APRTM)“, kas rodo, jog trumpinys APR yra gamintojo Iris International Inc. prekės ženklas (angl. „trademark“).
1.2. Pirkimo objekto dalies Nr. 2 Techninės specifikacijos 6 punkte nustatyti reikalavimai „mėginio tūriui“ („CRB tyrimui – ne daugiau kaip 10 µl veninio ar kapiliarinio kraujo, serumo, plazmos, PCT tyrimui – ne daugiau 150 µl serumo arba plazmos“), 8 punkte nustatyti reikalavimai „matavimo riboms“ („CRB kapiliariniame kraujyje, veniniame kraujyje, serume ar plazmoje ne mažesnės nei nuo 2,5 iki 300 mg/l. PCT serume ar plazmoje ne mažesnės nei 0,25-100 ng/ml“) ir 9 punkte nustatyti reikalavimai „tyrimo trukmei“ („CRB ne ilgiau nei 3 min. PCT ne ilgiau nei 12 min“) yra dirbtinai ribojantys konkurenciją. Oficialiai patvirtintose gydymo metodikose ir/ar technologijų vertinimo agentūrų (pvz., NICE) informacijoje nepateikti duomenys ar rekomendacijos, kuriose būtų nurodyta būtinybė šių tyrimų duomenis turėti per Techninėje specifikacijoje nurodytą laiką ir būtų nurodyta C reaktyvinio baltymo koncentracija viršijanti 200 mg/l, o prokalcitonino – viršijanti 75 ng/ml diagnostinės vertės.
1.3. Pirkimo objekto dalies Nr. 5 Techninėje specifikacijoje nustatytų reikalavimų visuma, susijusi su gamykline kalibracija („Protrombino-prokonvertino (Owren’o) metodas, turi būti gamyklinė kalibracija siūlomam analizatoriui“, „Klauso metodas, darbinio tirpalo stabilumas 2-8° C ne mažiau 2 mėn., turi būti gamyklinė kalibracija siūlomam analizatoriui“), Protrombino komplekso aktyvumo matavimu „Owren“ metodu, konkrečiais kiekybiniai reikalavimais D-dimerų tyrimo regentų rinkiniui, yra pritaikyti Diagnostica Stago S.A.S. gaminamam Compact Max analizatoriui. Perkančiosios organizacijos 2016-11-08 rašte Nr. SD-2230 nurodyti argumentai, pavyzdžiui, apie tokių reikalavimų neatsiejamumą „nuo konsultacinių arba intervencinių paslaugų teikimo kokybės“, apie jų pagrįstumą „šiuolaikinio mokslo duomenimis bei technologiniais pasiekimais“, nėra objektyviai pagrįsti. Taip pat, kaip ir teiginys apie tai, kad gamyklinė prekalibracija užtikrina Perkančiosios organizacijos „kokybės sistemos standarto vykdymą“, nes neaišku, koks kokybės standartas nurodomas (pastebime, kad viešai skelbiamos informacijos duomenimis, Perkančiosios organizacijos laboratorija nėra akredituota pagal LST EN ISO 15189:2007 „Medicinos laboratorijos. Ypatingieji kokybės ir kompetencijos reikalavimai“).
Atkreiptinas dėmesys į tai, kad šioje Pirkimo dalyje nurodytas protrombino komplekso aktyvumo tyrimas (angl. „Prothrombin time“ arba PT), vartojamas gydymo antikoaguliantais sekimui, gali būti atliekamas dviem skirtingais metodais: „Quick“ arba „Owren“. Pasaulyje dažniausiai naudojamas „Quick“ metodas, o „Owren“ metodas, kuriam reikalavimas yra nustatytas Pirkimo objekto dalyje Nr. 5, yra taikomas tik keliose šalyse (Skandinavijoje, Benelukse, Japonijoje, Lietuvoje), tačiau abu metodai yra tinkami gydymo antikoaguliantais monitoringui ir kiekvienas metodas turi savo privalumų ir trūkumų (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC3222250/). Lietuvoje protrombino komplekso tyrimas yra dažnai net trumpinamas kaip SPA (angl. „Stago Prothrombin Assay“). Pasaulio Sveikatos Organizacija, siekdama suvienodinti gydymo antikoaguliantais kontrolę, gydymo efektyvumui įvertinanti rekomenduoja naudoti ne PT, o išvestinį rodiklį TNS arba tarptautinį normalizuotą santykį (angl. „International Normalized Ratio“), kurio rezultatai nepriklauso nuo naudojamo metodo ar reagentų. Lietuvoje patvirtintame prieširdžių virpėjimo gydymo protokole taip pat nurodoma, kad skiriant antikoaguliacinį gydymą varfarinu „turi būti reguliariai tikrinamas TNS“ (https://sam.lrv.lt/diagnostikos-gydymo-metodikos-ir-rekomendacijos/diagnostikos-ir-gydymo-protokolai). Todėl reikalavimas, jog protrombino komplekso tyrimas būtų atliekamas būtinai Owren metodu, taip pat negali būti vertinamas, kaip pagrįstas.
1.4. Pirkimo objekto dalies Nr. 8 Techninėje specifikacijoje nustatyti reikalavimai: (1) ekstriniams tyrimams („<...>be pauzių ir nestabdant tyrimu atlikimo, ne mažiau nei šešiems tyrimams“), (2) kortelių nuotraukoms būti „nuskaitytomis iš abiejų kortelės pusių“ ir (3) plastikinei kortelei („Monokloniniai reagentai. Plastikinė kortelė iš šešių stulpelių paruošta naudoti“) yra dirbtinai ribojantys konkurenciją. 
Tarnyba pažymi, kad:
- (1) funkcionalumas ekstriniams tyrimams turėtų būti įvardijamas kaip galimybė atlikti ekstrinius (STAT) tyrimus (angl. „Capability to process STAT samples“, žr. Bio-Rad IH-1000 https://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/SubstantiallyEquivalent510kDeviceInformation/UCM526710.pdf, Gryfols Erytra https://www.fda.gov/downloads/ BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/SubstantiallyEquivalent510kDeviceInformation/UCM383111.pdf ir t.t.). Taip pat ir gamintojai šį funkcionalumą įvardina kaip „Immediate STAT handling“ (http://www.bio-rad.com/en-uk/product/ih-500-system?pcp_loc=catprod), „Priority sample handling with STAT functionality/STAT Priority“ (http://www.immucor.com/enin/Products/Documents/ Immucor_ECHO-Brochure_US_web.pdf). Kita galima reikalavimo formuluotė galėtų būti „galimybė atlikti ekstrinius (STAT) tyrimus nestabdant kitų tyrimų atlikimo“;
- (2) funkcionalumą kortelių nuotraukoms, sprendžiant iš viešai prieinamos informacijos, (funkcionalumą, kuris nėra būtinas tyrimo patikimumui), gali pasiūlyti tik Ortho Clinical Diagnostics gaminami ORTHO AutoVue Innova (https://dicipa-public.sharepoint.com/PDF/Banco%20de%20Sangre/4%20Inmunohematolog%C3%ADa%20B.S/Autoview.pdf) ar ORTHO VISION analizatoriai (https://www.orthoclinical.com/File%20Library/pdf/en/OV-BioVue-brochure.pdf);
- (3) Perkančiosios organizacijos 2016-11-08 (raštas Nr. SD-2227) Tarnybai pateikta informacija, kad tiekėjas UAB „Diamedica“ atstovauja gamintoją „Grifols“, kuris savo pasiūloje turi analizatorių „Grifols Erytra“, atitinkantį Techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus, yra klaidinga, nes analizatorius „Grifols Erytra“ naudoja ne 6, o 8 stulpelių korteles (http://www.grifolsusa.com/en/web/eeuu/diagnostics/-/product/dg-gel-cards, https://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/ SubstantiallyEquivalent510kDeviceInformation/UCM383111.pdf). Atkreiptinas dėmesys ir į tai, kad Perkančiosios organizacijos pagal panaudos sutartį naudojamo ORTHO AutoVue Innova analizatorius plastikinė kortelė yra iš 8 stulpelių.
1.5. Pirkimo objekto dalies Nr. 12 Techninėje specifikacijoje nurodytų reikalavimų visumą (įskaitant ir reikalavimą, kad „matavimo laikas ne ilgiau kaip 20 sek.“) atitinka tik ALCOR Scientific Inc. gaminamas analizatorius iSED (http://alcorscientific.com/wp-content/uploads/2016/ 11/112-09-054-07.2014-US-iSED-Sell-Sheet_1.pdf). Pažymėtina, kad Perkančioji organizacija pagal paramos sutartį tokį analizatorių ir naudoja. Artimiausi, pagal ypač trumpą tyrimo greitį, ALIFAX S.r.l. gaminami automatiniai analizatoriai – TEST 1 ir ROLLER 20 LC, neatitinka visos eilės reikalavimų (našumo, pirmojo rezultato išdavimo laiko ir t.t., žr. http://www.alifax.com/assets/Uploads/ESR-Bro001-ESR-family-instruments-26-07-16-EN-Rid.pdf). Kiti rinkoje esantys prietaisai tyrimą atlieka per ilgesnį laiką (5-15 min.). 
Taip pat nustatytas reikalavimas analizatoriaus našumui (ne mažau kaip 180 tyrimų per valandą), atsižvelgiant į numatomą įsigyti preliminarų tyrimų skaičių – 5000 vnt. per 24 mėn. (vidutiniškai 7 tyrimai per parą), nėra pagrįstas.
Atkreiptinas dėmesys į tai, kad pasaulyje jau ilgą laiką referenciniu eritrocitų nusėdimo greičio (toliau – ENG) matavimo metodu („auksiniu standartu“) yra laikomas modifikuotas Westergren būdas (žr. Jou, J.M., Lewis, S.M., Briggs, C., et al. ICSH review of the measurement of the erythrocyte sedimentation rate: Int. J. Lab Haem 2011: 33,125-132, http://www.islh.org/web/downloads/ICSH_Standards/Sed%20Rate%20IJLH %202011.pdf ir Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test; Approved Standard Fifth Edition. H02-A5, May 2011. ISBN 1-56238-754-5), o Perkančiosios organizacijos naudojamas analizatorius ENG nustatymui naudoja kitą, ne referencinį būdą. 
Apibendrindama, Tarnyba konstatuoja, kad Pirkimo objekto dalių Nr. 1, 2, 5, 8 ir 12 Techninėje specifikacijoje nustatyti reikalavimai yra nepagrįsti, diskriminaciniai ir ribojantys tiekėjų konkurenciją, todėl pažeidžia Įstatymo 25 straipsnio 2 dalies nuostatas, Įstatymo 3 straipsnio 1 dalyje įtvirtintus skaidrumo ir lygiateisiškumo principus ir Įstatymo 3 straipsnio 2 dalies nuostatas.


	2.
	Įstatymo 39 straipsnio 7 dalis[footnoteRef:4], Įstatymo 39 straipsnio 2 dalies 2 punktas[footnoteRef:5]. [4:  „Perkančioji organizacija, norėdama priimti sprendimą sudaryti pirkimo sutartį, turi pagal pirkimo dokumentuose nustatytus vertinimo kriterijus ir tvarką nedelsdama įvertinti pateiktus dalyvių pasiūlymus, <...> nustatyti pasiūlymų eilę (išskyrus atvejus, kai pasiūlymą pateikti kviečiamas tik vienas tiekėjas arba pasiūlymą pateikia tik vienas tiekėjas) ir laimėjusį pasiūlymą“.]  [5:  „Perkančioji organizacija pasiūlymą turi atmesti, jeigu: <...> pasiūlymas neatitinka pirkimo dokumentuose nustatytų reikalavimų“.] 


	Pirkimo komisija 2016-12-02 posėdyje (protokolas Nr. 10) nustatė pasiūlymų eilę,  Pirkimo objekto dalyje Nr. 1 įrašydama vienintelį tiekėją UAB „Interlux“, ir priėmė sprendimą su ja sudaryti pirkimo sutartį.
Tarnyba, susipažinusi su UAB „Interlux“ pasiūlymu Pirkimo objekto daliai Nr. 1, nustatė, kad: (1) tiekėjo UAB „Interlux“ pasiūlyta automatinė šlapimo tyrimų sistema, susidedanti iš analizatorių Arkray Aution Max AX4030 ir Iris iQ200, neatitinka Pirkimo objekto dalies Nr. 1 Techninės specifikacijos 24 p. reikalavimų sistemos našumui („ne mažiau, kaip 200 tyrimų per valandą“), nes šlapimo mikroskopijos įrenginio našumas, kuris riboja sistemos našumą (Arkray Aution Max AX4030 našumas yra 225 tyrimai/val.), neviršija 101 tyrimo per valandą (http://www.beckmancoulterurinalysis.com/ wp-content/uploads/2015/08/Iris-Urinalysis-Urine-Microscopy-Solution-Brochure-UK.pdf). Atkreiptinas dėmesys į tai, kad tiekėjo pateiktame pasiūlymo (2016 m. lapkričio 11 d.) priede „Gamintojo dokumentai“ nėra pateikta informacija apie siūlomo Iris iQ200 įrenginio našumą (žr. 66-69 psl.), o taip pat nėra nurodytas nei tiekėjo siūlomo įrenginio modelis, kas leistų įvertinti įrenginio našumo atitikimą nustatytiems reikalavimams, nei įrenginio gamyklinis kodas, kuris leistų identifikuoti konkretų modelį ir tuo pačiu našumą. Viso to aplinkybė, galimai, yra ta, kad Beckman Coulter gaminamų automatinių šlapimo mikroskopijos įrenginių (modulių) našumas yra gerokai mažesnis nei nurodyta techninėje specifikacijoje: skirtingų iQ200 serijos modulių našumas svyruoja nuo 40 iki maksimaliai 101 tyrimo per valandą (žr. aukščiau pateiktos nuorodos informacija 4 psl.). Tokiu būdu, UAB „Interlux“ pasiūlyta sistema neatitinka Techninės specifikacijos reikalavimų našumui, nes pasiūlyta sistema gali atlikti nuo 40 iki 101 šlapimo tyrimo per valandą. Svarbu pažymėti, kad tokio pobūdžio sistemose našumą riboją mikroskopijos modelio našumas ir gamintojai „kaip sistemos našumą“ nurodo mažiau tyrimų per val. atliekančio modulio, t. y. sistemos dalies, našumą. Pvz., (i) Siemens gaminamos automatinės CLINITEK AUWi PRO sistemos, susidedančios iš cheminio modulio CLINITEK Novus (našumas – 240 tyr./val.) ir mikroskopijos modulio Sysmex UF-1000i, gamintojo nurodomas sistemos našumas yra tik 80 tyrimų/val. (http://usa.healthcare.siemens.com/urinalysis/systems/clinitek-auwi-pro-system/technical-specifications), (ii) analogiškai, Roche Diagnostics nurodo, kad automatinės cobas 6500 sistemos našumas yra ribojamas mikroskopijos modulio cobas u 701 našumo („The throughput (theoretical max) depends on the rate of samples that are processed on the cobas u 701 analyzer“) ir yra tik 116 tyr./val., nors į sistemą įeinančio juostelinio cheminio modulio cobas u 601 našumas yra 240 tyr./val. (žr. 14 psl.: http://www.cobas.com/content/dam/cobas_com/pdf/product/cobas-6500-urine-analyzer-series/ Brochure%20cobas%20u%206500%20urine%20analyzer%20series.pdf). 
Taip pat pažymėtina, kad UAB „Interlux“ pasiūlymo priede „Gamintojo dokumentai“ 63-65 psl. yra pateiktas gamintojo IRIS International Inc. 2013-05-17 patvirtinimas, kad mikroskopijos modulis Iris iQ200 atitinka  Direktyvos 93/42/EEB reikalavimus, tačiau šis gamintojas 2012 m. tapo Beckman Coulter Diagnostics dalimi (https://globenewswire.com/news-release/2012/09/17/491022/10005316/en/IRIS-International-Announces-Agreement-to-be-Acquired-by-Danaher-Corporation-for-19-50-per-Share.html), kuri šiuo metu ir tiekia rinkai mikroskopijos modulių Iris iQ200 serijos gaminius (https://www.beckmancoulter.com/ wsrportal/WSR/diagnostics/clinical-products/urinalysis/iricell-microscopy/index.htm), tačiau šio gamintojo dokumentas nepateiktas.
Tarnyba konstatuoja, kad Perkančioji organizacija UAB „Interlux“ pasiūlymą Pirkimo objekto daliai Nr. 1 įvertino ne pagal Pirkimo dokumentuose nustatytus reikalavimus ir neteisėtai pripažino laimėtoju Pirkimo objekto dalyje Nr. 1 (UAB „Interlux“ pasiūlymas turėjo būti atmestas, kaip neatitinkantis Pirkimo dokumentų reikalavimų). 

	3.
	Įstatymo 39 straipsnio 7 dalis[footnoteRef:6], Įstatymo 39 straipsnio 2 dalies 2 punktas[footnoteRef:7]. [6:  Žr. išnašą Nr. 4.]  [7:  Žr. išnašą Nr. 5.] 


	Pirkimo komisija 2016-12-02 posėdyje (protokolas Nr. 10) nustatė pasiūlymų eilę,  Pirkimo objekto dalyje Nr. 6 įrašydama vienintelį tiekėją UAB „Diagnostinės sistemos“, ir priėmė sprendimą su ja sudaryti pirkimo sutartį. Perkančioji organizacija, gavusi kito tiekėjo pretenziją (2016-12-16), dėl UAB „Diagnostinės sistemos“ pasiūlymo Pirkimo objekto daliai Nr. 6 neatitikimo Pirkimo dokumentuose nustatytiems reikalavimams, nepagrįstai atmetė tiekėjo pretenziją ir netinkamai įvertino UAB „Diagnostinės sistemos“ pasiūlymo atitiktį Pirkimo dokumentų (Techninės specifikacijos) reikalavimams (Perkančiosios organizacijos 2016-12-23 raštas Nr. SD-2661, toliau – Raštas): 
(1) Pirkimo objekto dalies Nr. 6 Techninėje specifikacijoje nustatyta, kad tyrimo „Laisvas T3“ „analizinis jautrumas ≤ 1,5 pmol/l“.
Rašte nurodyta, kad „pagal <...>  analizatoriaus gamintojo duomenis, kiekybinio matavimo riba buvo mažesnė nei 0,96 pg/ml [1,47 pmol/l]“. Perkančioji organizacija taip pat pateikia, kaip „gamintojo informacijos iškarpą“, kuri turėtų pagrįsti siūlomo reagento „Laisvas T3“ atitikimą Techninės specifikacijos (Pirkimo objekto daliai Nr. 6) reikalavimams („Analizinis jautrumas < 1,5 pmol/l“). Tačiau specifikacijoje yra nurodomas reikalavimas ne kiekybinio matavimo ribai (angl. „limit of quantitation“), o analiziniam jautrumui (angl. „analytical sensitivity“). Viešai prieinamoje informacijoje apie Abbott Architect analizatoriaus laisvo T3 hormono testo reagentų rinkinį (katalogo Nr. 7K63, žr. http://www.ilexmedical.com/files/PDF/FreeT3_ARC.pdf) yra nurodyta, kad reagento analizinis jautrumas yra 1,0 pg/mL („The analytical sensitivity (low-linearity) is defined in the ARCHITECT Free T3 assay parameters as 1.0 pg/mL“), o taip pat nurodyta, kad konversijos į pmol/l koeficientas yra 1,536 („Conversion Formula: (Concentration in pg/mL) x (1.536) = Concentration in pmol/L“). Tokiu būdu, gamintojo informacijoje yra nurodyta, kad šių reagentų rinkinio analizinis jautrumas viršija 1,5 pmol/l ribą ir tokiu būdu jis neatitinka Pirkimo dokumentų reikalavimų. Svarbu pastebėti, kad kaip gamintojo informaciją Perkančioji organizacija pateikia mokslinės konferencijos (68th AACC Annual Scientific Meeting) abstraktą, kas jokiu būdu nėra oficiali gamintojo informacija ir į ką pagrįstai atkreipė dėmesį tiekėjas pateikęs pretenziją (https://www.aacc.org/~/media/files/annual-meeting/2016/abstracts/aacc16_am_a161a238.pdf?la=en);  
(2) Pirkimo objekto dalies Nr. 6 Techninėje specifikacijoje nustatyta, kad tyrimo „Testosteronas“ „kiekybinio matavimo riba ≤ 0,1 nmol/l“.
Perkančioji organizacija Rašte nurodo, kad UAB „Diagnostinės sistemos“ pasiūlyto testosterono 2-os kartos testo kiekybinio matavimo riba (angl. „Limit oj Quantitation – LoQ“) yra 0,08 nmol/l (2,30 ng/dl) ir kaip įrodymą taip pat pateikia „Gamintojo informacijos iškarpą“, kurioje nurodyta, kad „The LoQ was determined based on guidance from NCCLS document EPI7-A15. The observed LoQ for the ARCHITECT 2nd Generation Testosterone assay was 0.08 nmol/L (2.30 ng/dL)“. Tačiau viešai skelbiama informacija to nepatvirtina: gamintojo paraiškoje JAV vaistų ir maisto agentūrai yra nurodyta, kad testosterono 2-os kartos testo LoQ yra 4.33 ng/dL, t.y. 0,15 nmol/l („The LoQ study design was based on guidance from NCCLS document EP17-A. The observed LoQ for the ARCHITECT 2nd Generation Testosterone assay was 4.33 ng/dL“, žr. https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf12/k120009.pdf). Atsižvelgiant į tai, Perkančiosios organizacijos pateikta informacija (ne oficiali gamintojo) nepagrindžiančia, jog reagento kiekybinio matavimo riba yra 0.08 nmol/l, o ne 0,15 nmol/l;
(3) Pirkimo objekto dalies Nr. 6 Techninėje specifikacijoje nustatyta, kad tyrimo „Progesteronas“ „analizinis jautrumas ≤ 0,3 nmol/l“.
Gamintojo Architect progesterono reagentų rinkinio (katalogo Nr. 7K77) aprašyme yra nurodyta, kad testo analizinis jautrumas yra ≤ 0.1 ng/ml („The ARCHITECT Progesterone assay is designed to have an analytical sensitivity of ≤ 0.1 ng/mL“) arba ≤ 0.318 nmol/l ir tokiu būdu jis neatitinka Techninės specifikacijos reikalavimų (“The default result unit for the ARCHITECT Progesterone assay is ng/mL. When the alternate result unit, nmol/L, is selected, the conversion factor used by the system is 3.18”, žr. http://www.ilexmedical.com/files/PDF/Progesterone_ARC.pdf). Pastebėtina, kad Perkančiosios organizacijos pateikta ištrauka iš „gamintojo informacijos“ („Dokumentas 200920-104.fm. (4 versija) "ARCHITECT Progesterono tyrimo sutrikimų šalinimo rekomendacijos") verčia abejoti, ar „rekomendacijos“ yra oficialus gamintojo reagentų rinkinio aprašas, ir ar šią informaciją galima būtų vertinti, kaip oficialią gamintojo informaciją apie testo analizinį jautrumą;
(4) Pirkimo objekto dalies Nr. 6 Techninėje specifikacijoje nustatyta, kad tyrimo „C peptidas“ „aptikimo riba (serume ir plazmoje) ≤ 3,0 pmol/l“.
Abbott Architect C peptido testo regentų komplekto (katalogo Nr. 3L53) apraše gamintojas nurodo, kad testo aptikimo riba (angl. „Limit of Detection“) yra 0.01 ng/ml („A study was performed based on guidance from the CLSI Protocol EP17-A20 and resulted in <...> LoD of 0.01 ng/mL“) arba 3.33 pmol/l („Conversion formula: (Concentration in ng/mL) x (333.33) = pmol/L“, http://www.ilexmedical.com/files/PDF/C-Peptide_ARC.pdf). Tai patvirtina, jog testas neatitinka Techninės specifikacijos reikalavimų. Perkančiosios organizacijos pateiktos „gamintojo informacijos“ ištraukos pavadinimas rodo, jog tai nėra oficialus gamintojo reagentų rinkinio aprašas (taip pat, kaip ir progesterono testo rinkinio atveju), todėl tokia informacija neturėtų būti remiamasi darant išvadas apie rinkinio atitikimą Pirkimo dokumentų reikalavimams. 





III dalis Pastabos, į kurias perkančioji organizacija turėtų atsižvelgti vykdydama kitus pirkimus
	1. 
	-

	



IV dalis. SPRENDIMAS
Tarnyba, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo 82 straipsnio 2 dalies 6 punktu, įpareigoja Perkančiąją organizaciją:
1. Atsižvelgdama į išvados II dalies 1 punkte nustatytus Įstatymo nuostatų pažeidimus, kurių nėra galimybės ištaisyti, nes įvyko vokų su pasiūlymais atplėšimo procedūra, nutraukti Pirkimo objekto dalių Nr. 1, Nr. 2, Nr. 5, Nr. 8 ir Nr. 12 procedūras;
2. Atsižvelgdama į išvados II dalies 3 punkte nustatytus Įstatymo nuostatų pažeidimus, panaikinti priimtus sprendimus dėl Pirkimo objekto dalies Nr. 6 pasiūlymų eilės sudarymo ir laimėtojo nustatymo. Iš naujo įvertinti tiekėjo UAB „Diagnostinės sistemos“ (Pirkimo objekto dalyje Nr. 6) pasiūlymo atitiktį Techninės specifikacijos reikalavimams.
	3. Raštu informuoti Tarnybą apie įpareigojimo įvykdymą ir pateikti tai patvirtinančius dokumentus.
Tarnyba neprieštarauja, kad Pirkimo objekto dalių Nr. 3, Nr. 4, Nr. 7, Nr. 10 ir Nr. 11 procedūros būtų tęsiamos.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo 5 ir 17 straipsniais, nesutikę su Tarnybos įpareigojimu, Jūs galite ją apskųsti teismui šio įstatymo nustatyta tvarka.


Kontrolės skyriaus vyriausioji specialistė					               Gema Petronytė 
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