VšĮ Mykolo Marcinkevičiaus ligoninės planuojamo pirkimo „MML-70979 Reagentai ir papildomos priemonės automatizuotam šlapimo tyrimui su analizatoriaus panauda“ pirkimo dokumentų projektas (CVP IS ID 1202907)


Gauti tiekėjų pasiūlymai / klausimai / pastabos dėl planuojamo pirkimo dokumentų projekto ir atsakymai į juos

Vilniaus miesto savivaldybės administracija (toliau – CPO Vilnius) teikia atsakymus į Tiekėjų pateiktas pastabas ir rekomendacijas koreguoti VšĮ Mykolo Marcinkevičiaus ligoninei (toliau – perkančioji organizacija/PO) perkamų reagentų ir papildomų priemonių automatizuotam šlapimo tyrimui su analizatoriaus panauda techninę specifikaciją (toliau – TS).
Pagal Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo (toliau - VPĮ) 17 str. 2 dalies 1 punktą pirkimų tikslas – vadovaujantis šio įstatymo reikalavimais sudaryti pirkimo sutartį, leidžiančią perkančiajai organizacijai įsigyti reikalingų prekių, paslaugų ar darbų, racionaliai naudojant tam skirtas lėšas. Siekdama šio tikslo, perkančioji organizacija, vadovaudamasi VPĮ 37 str. 1 dalimi, pirkimo dokumentuose pateikiamoje techninėje specifikacijoje nurodo perkamų prekių, paslaugų ar darbų savybes ir pasirenka tokius juos apibūdinančius kriterijus, kurie, perkančiosios organizacijos nuomone, yra būtini, kad jos objektyvūs poreikiai būtų patenkinti. Taigi perkančioji organizacija turi teisę pasirinkti perkamų prekių savybes, tačiau, nustatydama jas apibūdinančius kriterijus, turi užtikrinti konkurenciją ir nediskriminuoti tiekėjų (VPĮ 37 str. 3 d.), nepažeisti VPĮ 17 str. 1 dalyje nustatytų lygiateisiškumo, nediskriminavimo, abipusio pripažinimo, proporcingumo ir skaidrumo principų. Pirkimo dokumentai (įskaitant ir technines specifikacijas) turi būti tikslūs, aiškūs, be dviprasmybių, kad tiekėjai galėtų pateikti pasiūlymus, o perkančioji organizacija nupirkti tai, ko reikia (LAT Senato apžvalga Nr. 31).
Europos Sąjungos Teisingumo Teismas (toliau – ESTT) nurodo, kad techninė specifikacija yra apibrėžiama kaip ,,[...] techniniai reikalavimai, nustatantys darbų, medžiagų, prekių tiekimo arba paslaugos ypatumus, leidžiantys objektyviai apibūdinti viso numatomo darbo, prekių tiekimo arba paslaugos teikimo charakteristikas taip, kad šis apibūdinimas leistų objektyviai atspindėti bet kurią perkamo darbo, prekių, arba paslaugos dalį, parodant jos tinkamumą tam panaudojimui, kurio siekia sutartį sudarantis ūkio subjektas“ [footnoteRef:1]. Techninėje specifikacijoje turi būti tiksliai, aiškiai ir nedviprasmiškai apibrėžtas sutarties objektas, nes tai leidžia suinteresuotiems tiekėjams nuspręsti, ar teikti pasiūlymą, o sutartį sudarančioms perkančiosioms organizacijoms, atsižvelgiant į savo poreikius, - įvertinti pateiktus pasiūlymus (ESTT byla C-174/03 Impresa Portuale di Cagliari Srl v. Tirrenia di Navigazione SpA). [1:  ESTT byla C-174/03 Impresa Portuale di Cagliari Srl v. Tirrenia di Navigazione SpA] 

Atsižvelgus į aukščiau išdėstytą informuojame, kad techninių specifikacijų parametrų visuma, atlikus rinkos konsultaciją buvo parengta ir pakoreguota atsižvelgus į konkrečius PO poreikius, bei siekiant užtikrinti realią konkurenciją tarp ne mažiau kaip 3 tiekėjų ir / arba gamintojų.
Žemiau atskirai pasisakome dėl visų rinkos konsultacijos metu gautų tiekėjų rekomendacijų koreguoti TS reikalavimus:

Panaudai turi būti pateiktas pilnai automatizuotas analizatorius (įranga)[footnoteRef:2], skirtas atlikti automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir šlapimo nuosėdų automatinį tyrimą (skaitmeninės mikroskopijos arba tėkmės citometrijos metodu). [2:  Tiekėjai gali siūlyti arba vieną analizatorių, arba įrangą (sistemą) iš kelių dalių.] 

Panaudai pateikta įranga turi būti techniškai pajėgi atlikti visus perkamus tyrimus.

Numatomų atlikti šlapimo tyrimų kiekisgiška  programa),  spalvotas ( 
	Eil. Nr.
	Tyrimas
	Preliminarus tyrimų kiekis per 60 mėn.

	1. 
	Automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimas
	50 000

	1. 
	Šlapimo nuosėdų automatinis tyrimas
	20 000



1. Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms:
	Eil. Nr
	Esami bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms
	Tiekėjo pastabos / siūlymai
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1.1.
	Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų, kalibracinių bei papildomų priemonių, įskaitant mėgintuvėlius, kaina. 

	Tiekėjas prašo patikslinti mėgintuvėlių kiekio poreikį. 

	Mėgintuvėlių kiekio poreikis nurodytas numatomų atlikti šlapimo tyrimų kiekyje (žr. lentelė, esanti aukščiau). Tiekėjas teikdamas pasiūlymą taip pat turi paskaičiuoti, kad mėgintuvėlių užtektų ir kasdienei dviejų lygių kontrolei (jei pagal metodiką mėgintuvėliai reikalingi).




2. Panaudai siūlomo šlapimo analizatoriaus (toliau – įranga) techninė specifikacija
	Eil. Nr
	Reikalaujami techniniai reikalavimai
	Tiekėjo pastabos / siūlymai
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1.
	Automatinis analizatorius (įranga), skirtas atlikti automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir šlapimo nuosėdų automatinį tyrimą (skaitmeninės mikroskopijos arba tėkmės citometrijos metodu)
	
	

	2.
	Automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimas
	
	

	2.1.
	Tyrimo metodas: automatizuotas, atspindžio fotometrija arba lygiavertis
	
	

	2.2.
	Mėginio lygio mėgintuvėlyje nustatymas
	Tiekėjas prašo naikinti 2.2 punktą arba padaryti šį kriterijų neprivalomu. Šis kriterijus yra specifinis, jį panaikinus arba pakeitus neprivalomu, būtų sudarytos galimybės daugiau tiekėjų dalyvauti konkurse, kas paskatintų konkurenciją. 

	Šis reikalavimas nėra specifinis. Dauguma šlapimo analizatorių turi šią funkciją, todėl jos nebuvimas reiškia mažesnį įrangos technologinį lygį.
Mėginio lygio nustatymas užtikrina, kad analizatorius paims pakankamą šlapimo kiekį kiekvienam tyrimui. Šis reikalavimas padeda išvengti netikslių rezultatų dėl nepakankamo tūrio.
Sumažėja rankinio darbo, nes nereikia vizualiai tikrinti kiekvieno mėgintuvėlio. Automatizuotas lygio nustatymas mažina operatoriaus klaidų riziką ir didina laboratorijos efektyvumą.
Šio reikalavimo atsisakymas būtų netikslingas tiek kokybės, tiek efektyvumo atžvilgiu.
Reikalavimas nebus naikinamas.

	2.3.
	Mėgintuvėlio pozicijos stove įvertinimas
	
	

	2.4.
	Automatinis arba rankinis juostelių, ar juostelių  dėklo, ar kasetės partijos numerio ir galiojimo laiko nuskaitymas analizatoriuje
	
	

	2.5.
	Nustatomi ne mažiau nei šie parametrai, mato vienetai:
1. Spalva, aprašymas 
1. Skaidrumas, aprašymas 
1. Santykinis tankis, skaičius
1. pH, skaičius
1. Leukocitai, skaičius/µl
1. Eritrocitai, skaičius/µl (arba kraujas, mg/l)
1. Baltymas, g/l
1. Gliukozė, mmol/l
1. Nitritai, rasta/nerasta
1. Ketonai, mmol/l
1. Bilirubinas, µmol/l
1. Urobilinogenas, µmol/l
1. Vitaminas C, mmol/l arba juostelės turi turėti apsaugą nuo askorbo rūgšties.
	
	

	3.
	Šlapimo nuosėdų automatinis tyrimas (skaitmeninės mikroskopijos arba tėkmės citometrijos) 
	
	

	3.1.
	Tyrimo metodas: skaitmeninė mikroskopija, tėkmės citometrija arba lygiavertis
	
	


	3.2.
	Integruota centrifuga (jei reikalinga)
	
	

	3.3.
	Mikroskopija atliekama vienkartinėse kiuvetėse/kasetėse (jei reikalinga)
	
	

	3.4.
	Įranga automatiniu būdu klasifikuoja šlapime esančias daleles, pateikia operatoriui ląstelių vaizdus.
	Tiekėjas prašo pakeisti 3.4 punkto reikalavimą, nes jis prieštarauja 3.1 punkto reikalavimui, kuriame teigiama, kad nuosėdų elementų analizei gali būti pasiūlyta tėkmės citometrijos technologija. Tėkmės citometrijos technologija neapima mikrofotografijų (ląstelių vaizdų), o elementų identifikavimas ir skaičiavimas grindžiami kitais principais. Manome, kad šis punktas turėtų neprieštarauti punktui 3.1 ir atitiktų 3.2 ir 3.3 punktų esmę. Siekiant panaikinti netiesioginės diskriminacijos situaciją siūlome 3.4. punktą išdėstyti taip: 
3.4. Įranga automatiniu būdu klasifikuoja šlapime esančias daleles, jei įmanoma pagal analizės metodą - pateikia operatoriui ląstelių vaizdus. 
ARBA siūlome antrą sakinio dalį „pateikia operatoriui ląstelių vaizdus“ ištrinti, kadangi ši sakinio dalis užkerta kelią bet kokiai konkurencijai, nes reikalavimas įgyvendinamas tik siūlant skaitmeninės mikroskopijos analizės metodą ir, atitinkamai, nėra įgyvendinamas siūlant tėkmės citometrijos analizės metodą at kitus lygiaverčius metodus.
	Atsižvelgiant į tiekėjo pastabas, reikalavimas keičiamas į:
„3.4. Įranga automatiniu būdu klasifikuoja šlapime esančias daleles, jei siūlomas skaitmeninės mikroskopijos tyrimo metodas - pateikia operatoriui ląstelių vaizdus.“

	3.5.
	Nustatoma ne mažiau nei šie parametrai, mato vienetai:
1. Leukocitai, skaičius/DPL
2. Leukocitų sankaupos, skaičius/DPL 
3. Eritrocitai, skaičius/DPL
4. Eritrocitų sankaupos, skaičius/DPL
5. Eritrocitai dismorfiniai, skaičius/DPL
6. Plokščiojo epitelio ląstelės, skaičius/DPL
7. Pereinamojo epitelio ląstelės, skaičius/DPL
8. Inkstų kanalėlių epitelio ląstelės, skaičius/DPL
9. Cilindrai, skaičius/DPL
10. Kristalai, skaičius/DPL 
11. Gleivės, skaičius/DPL
12. Bakterijos, skaičius/DPL 
13. Mieliagrybiai, skaičius/DPL
14. Spermatozoidai, skaičius/DPL
	Tiekėjas prašo koreguoti 3.5.4 punktą „Eritrocitų sankaupos, skaičius/DPL“. Vietoje eritrocitų sankaupų siūloma įrašyti „Izomorfiniai eritrocitai, akantocitai, kiti eritrocitai“.

Tiekėjas prašo koreguoti 3.5.4 punktą (4. Eritrocitų sankaupos, skaičius/DPL) formuluotę. Pagrindinis dalykas analizuojant eritrocitus šlapime yra tikslus jų kiekybinis skaičius. Tėkmės citometrijos technologija leidžia tiksliai suskaičiuoti raudonuosius kraujo kūnelius, neatsižvelgiant į jų formą mėginyje (agregatai ar individualiai). Eritrocitų agregatų kiekybinis matavimas išimtinai galimas tik naudojant mikrofotografijų analize pagrįstas technologijas. Tėkmės citometrijos analizės metodu eritrocitų sankaupos nėra vertinamos ir šis reikalavimas nėra objektyviai įgyvendinamas. Atsižvelgiant į tai, siekiant išvengti diskriminacijos regimybės, prašome 3.5 punkto 4 punkto dalies formuluotę išdėstyti taip: 
4.Eritrocitų sankaupos, skaičius/DPL (jei siūlomas skaitmeninės mikroskopijos analizės metodas).

Tiekėjas prašo koreguoti 3.5.5 punktą (5. Eritrocitai dismorfiniai, skaičius/DPL) reikalavimas. Iki šiol nėra automatinės šlapimo nuosėdų elementų analizės technologijos, kuri galėtų garantuoti tikslų dismorfinių eritrocitų identifikavimą, tuo labiau tikslų dismorfinių eritrocitų skaičiavimą. Analizatorius gali tik įtarti, kad šlapime yra tokių ląstelių (pavyzdžiui, pateikiant vėliavėlę). 2023 metais išleistuose Europos laboratorinės medicinos federacijos rekomendacijose dėl šlapimo analizės, rekomenduojama įvertinti dismorfinių eritrocitų buvimą ir jų kiekį tik naudojant rankinę mikroskopiją. Atsižvelgdami į tai, prašome 3.5 punkto 5 dalies (5. Eritrocitai dismorfiniai, skaičius/DPL) reikalavimą arba išbraukti iš specifikacijos reikalavimų, arba pakeisti jo formuluotę į tokią: 
5. Analizatorius privalo turėti žymėjimo (vėliavėle ar kt.) funkciją, kai nustatomi dismorfiniai eritrocitai.

Tiekėjas prašo koreguoti 3.5.7 ir 3.5.8 punktų reikalavimus. Analizatorius skirsto epitelio ląsteles į plokščias- apatinių šlapimo takų ląstelės (šlaplė, makštis, išoriniai lytiniai organai) ir ne plokščias - inkstų kanalėlių, ir pereinamojo epitelio (šlapimtakiai, inkstų dubuo) ląsteles. 
Analizatorius atskirai neišskiria pereinamojo epitelio ar inkstų kanalėlių epitelio, tačiau  šiuos parametrus pateikia bendrai - “Ne plokščios epitelio ląstelės” , vert. En. Non-Squamous Epithelial Cells (NSE). 
Analitės tyrimų atsakymuose:
SQEP  - Squamous Epithelial Cell - Plokščiojo epitelio ląstelės
NSE  - Non-squamous Epithelial Cell  - Ne prokščios epitelio ląstelės

	Atsižvelgiant į tiekėjų pastabas, 3.5. reikalavimas keičiamas į:
1. Leukocitai, skaičius/DPL
2. Leukocitų sankaupos, skaičius/DPL 
3. Eritrocitai, skaičius/DPL
4. Eritrocitų sankaupos, skaičius/DPL arba privalo turėti funkciją pažymėti, kad tokių gali būti
5. Eritrocitai dismorfiniai, skaičius/DPL arba privalo turėti funkciją pažymėti, kad tokių gali būti
6. Plokščiojo epitelio ląstelės, skaičius/DPL
7. Pereinamojo epitelio ląstelės, skaičius/DPL
8. Inkstų kanalėlių epitelio ląstelės, skaičius/DPL
9. Cilindrai, skaičius/DPL
10. Kristalai, skaičius/DPL 
11. Gleivės, skaičius/DPL
12. Bakterijos, skaičius/DPL 
13. Mieliagrybiai, skaičius/DPL
14. Spermatozoidai, skaičius/DPL






























3.5.7 ir 3.5.8 punktų reikalavimas keičiamas nebus, nes tokios analitės „Ne plokščios epitelio ląstelės“  nėra Klinikinių laboratorinių tyrimų nomenklatūroje, kuri saugoma Lietuvos medicinos bibliotekos Medicinos nomenklatūrų ir klasifikatorių valdymo informacinėje sistemoje ir jos atsakymo nebus galima pateikti per ESPBI IS eLAB posistemę.

	4.
	Mėginio kiekis: ne daugiau kaip 5 ml
	
	

	5.
	Mėginių identifikavimas integruotu brūkšninių kodų skaitytuvu
	
	

	6.
	Automatinė šlapimo mėginių atranka atlikus automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir nustačius leukocitų, eritrocitų, baltymo, nitritų nuokrypį nuo normos.
	
	

	7.
	Juostelinis ir automatinis šlapimo nuosėdų tyrimas atliekamas iš to paties mėgintuvėlio, be rankinio pernešimo.
	
	

	8.
	Ne mažiau kaip dviejų lygių kokybės kontrolė (norma ir patologija).
	
	

	9.
	Integruotas spalvotas jutiminis LCD ekranas arba valdymas atskirame kompiuteryje su monitoriumi
	
	

	10.
	Integruotas arba išorinis spausdintuvas
	
	

	11.
	Įranga nejungiama prie vandentiekio sistemos
	
	

	12.
	Panaudai teikiama įranga turi būti nauja, nenaudota, pagaminta ne anksčiau nei 2024 m.
	Kadangi siūloma įranga yra nauja, tai analizatoriaus pristatymo terminas po sutarties pasirašymo turi būti ne trumpesnis kaip 45 kalendorinės dienos. 
	Perkančioji organizacija koreguoja Sutarties specialiųjų sąlygų 4.1.3 punktą, jame nurodydama, kad „<...>Įranga turi būti pristatyta ir su Įranga teiktinos paslaugos (išskyrus Pirkėjo personalo apmokymą ir konsultacijų, susijusių su Įrangos naudojimu, teikimą) atliktos ne vėliau kaip per 30 (trisdešimt) kalendorinių dienų nuo Sutarties įsigaliojimo dienos: Kauno g. 7, Vilnius.“ 





Dėkojame už aktyvų dalyvavimą teikiant pastabas.
Atkreipiame dėmesį, kad, jei dalyvausite planuojamame vykdyti pirkime, kartu su pasiūlymu pateikiamame Europos bendrojo viešųjų pirkimų dokumento (toliau - EBVPD) III dalies „Pašalinimo pagrindai“ C13 skiltyje į klausimą „Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią procedūrą (VPĮ 46 str. 4 d. 3 p.)“ atsakytumėte „Taip“.  Viešųjų pirkimų tarnyba teigia: „Jei tiekėjas tiesiogiai ar netiesiogiai suteikė pirkimo vykdytojui konsultaciją (nesvarbu, ar rinkos tyrimo (jeigu apie atliekamą rinkos tyrimą buvo informuotas raštu), ar rinkos konsultacijos metu, ar teikdamas pagalbinę viešųjų pirkimų veiklą ir pan.) arba kitaip dalyvavo rengiant pirkimo procedūrą (pavyzdžiui, parengė techninį (darbo) projektą, techninę specifikaciją ir pan.), jis, pildydamas EBVPD III dalies “Pašalinimo pagrindai C13 skiltį, į klausimą „Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią procedūrą (VPĮ 46 str. 4 d. 3 p.)” turėtų atsakyti „Taip”.

