ATSAKYMAS Į PIRKIMO DALYVIO PASIŪLYMĄ  TIKSLINTI PIRKIMO SĄLYGAS 

DĖL LABORATORINĖS INFORMACINĖS SISTEMOS (TOLIAIU - LIS) PROGRAMINĖS ĮRANGOS PAKETO PIRKIMO DOKUMENTŲ (SKELBIAMA APKLAUSA)

Varėnos rajono savivaldybės administracija (toliau – Perkančioji organizacija) Centrinėje viešųjų pirkimų informacinėje sistemoje (toliau – CVP IS) paskelbė Laboratorijos informacinės sistemos (LIS) programinės įrangos paketo (skelbiama apklausa) pirkimą Nr. 2379484 (toliau – Pirkimas).
Vienas pirkimo dalyvis (toliau - Pirkimo dalyvis), susipažinęs su Pirkimo sąlygomis, 2025 m. balandžio 28 d. pateikė pasiūlymą (toliau – Pasiūlymas), kuriame daro išvadas, kad kai kurios Pirkimo sąlygos gali pažeisti skaidrumo, lygiateisiškumo ir konkurencingumo principus, todėl siūlo jas patikslinti ar pakeisti. 

Perkančioji organizacija Pirkimo sąlygų priede Nr.1 „Techninė specifikacija“ 1.21. punkte nurodė, kad perkama sistema LIS turi atitikti šiuos standartus:
 1.1. LST EN ISO 9001:2015/P:2017 Kokybės vadybos sistemos. Reikalavimai (ISO 9001:2015) arba lygiavertis. 
1.2. LST EN ISO/IEC 27001:2021 Informacinės technologijos. Saugumo metodai. Informacijos saugumo valdymo sistemos. 
1.3. LST EN ISO 13485:2016 Medicinos priemonės. Kokybės vadybos sistemos. 
1.4. Bendrasis duomenų apsaugos reglamentas ES 2016/679.

1. Pirmame Pasiūlymo punkte Pirkimo dalyvis teigia, kad pirkimo dokumentų 1.21. punkte nustatyti reikalavimai pagal savo turinį ir pobūdį yra taikomi tiekėjui, o ne pirkimo objekto (LIS) techninėms savybėms. 
Atsakome:
Perkančioji organizacija sutinka, kad pirkimo dukumentų 1.21. punkto 1.1. papunktyje nurodytas standartas LST EN ISO 9001:2015/P:2017 (Kokybės vadybos sistemos. Reikalavimai) gali būti priskritinas tiekėjo kvalifikaciniams reikalavimas, tačiau šiuo atveju šis ir kiti 1.21. punkte nurodyti standartai yra taikomi ne organizaciniam vienetui, o pirkimo objektui, todėl Perkančioji organizacija pateikia aiškinimą dėl šio punkto, kad sertifikatai įrodantys tiekėjo/gamintojo techninės specifikacijos atitikimą 1.21. punkte nustatytiems reikalavimams yra laikomi tenkinantys 1.21. punkte nurodytus reikalavimus, taikytinus pirkimo objektui. Dėl šios priežasties 1.21. punkto pavadinimo keitimas yra netikslingas.

2. Antrame Pasiūlymo punkte Pirkimo dalyvis teigia, kad „Pagal VPĮ 37 straipsnio 2 dalį, kai perkančioji organizacija nustato tiekėjų kvalifikacijos reikalavimus, susijusius su kokybės užtikrinimu, saugumu ar kitais procesų standartais, tiekėjams turi būti suteikiama galimybė įrodyti atitiktį ne tik konkrečiam standartui, bet ir kitomis lygiavertėmis priemonėmis. Šiuo metu pirkimo dokumentų 1.21 papunkčio 1.2 formuluotė yra absoliuti, t. y. reikalaujama būtent LST EN ISO/IEC 27001:2021 standarto, nepaliekant tiekėjui galimybės pasiūlyti kitokios lygiavertės įrodymo priemonės. Tokia formuluotė nepagrįstai riboja tiekėjų konkurenciją ir pažeidžia VPĮ principus, nes kiti tiekėjai, turintys lygiavertes informacijos saugumo vadybos sistemas (pavyzdžiui, pagal nacionalinius ar kitus tarptautinius standartus), būtų nepagrįstai eliminuojami.“ Pirkimo dalyvis prašo patikslinti pirkimo dokumentų 1.21 papunkčio 1.2 reikalavimo formuluotę į: „1.2. LST EN ISO/IEC 27001:2021 Informacinės technologijos. Saugumo metodai. Informacijos saugumo valdymo sistemos arba lygiavertis.“ 

Atsakome:
VPĮ 37 straipsnio 2 dalis Pirkimo dalyvio cituojamų reikalavimų nenustato. VPĮ 37 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad „2. Visų pirkimų, skirtų fiziniams asmenims (visai visuomenei, perkančiosios organizacijos valstybės tarnautojams ar darbuotojams), techninės specifikacijos, išskyrus pagrįstus atvejus, turėtų būti parengtos taip, kad jose būtų atsižvelgta į neįgaliųjų kriterijus ir tinkamumą visiems naudotojams. Jeigu Europos Sąjungos ar nacionalinės teisės aktu yra nustatyti privalomi neįgaliųjų kriterijai ir tinkamumo visiems naudotojams kriterijai, perkančioji organizacija, rengdama technines specifikacijas, privalo jais vadovautis. “
Patikslinant reikia pastebėti, kad Pirkimo dalyviui cituojant VPĮ dėl techninės klaidos buvo nurodyta ne ta cituojamo straipsnio dalis.  Pirkimo dalyvio cituojama teisės normos dalis yra nurodyta VPĮ 37 straipsnio 4 dalies 2 punkte:
„4. Nepažeidžiant privalomų nacionalinių techninių reikalavimų tiek, kiek jie neprieštarauja Europos Sąjungos teisei, techninė specifikacija gali būti parengta šiais būdais arba šių būdų deriniu:
[bookmark: part_e7d257e79fc446c2a281effd5a461e56][bookmark: part_f50fe84e0c894847b5b5c68106a90375]<...>
2) nurodant standartą, techninį liudijimą ar bendrąsias technines specifikacijas. Techninėje specifikacijoje turi būti laikomasi tokios pirmumo tvarkos: pirmiausia nurodomas Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos arba, jeigu tokių nėra, – nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu. Kiekviena nuoroda pateikiama kartu su žodžiais „arba lygiavertis;“
Perkančioji organizacija sutinka, kad VPĮ, nustatytas reikalavimas nurodyti prie standarto „arba lygiavertis“, todėl teikia paaiškinimą, kad lokalizuoto Europos Sąjungos šalies tarptautinio standarto ISO 27001 certifikatai (Pvz.: DIN EN ISO/IEC 27001:2023, NF EN ISO/IEC 27001:2023, PN-EN ISO/IEC 27001:2023) arba paties tarptautinio standarto atitikimas bus laikomi lygiaverčiais ir tenkinančiais pirkimo dokumentų techninės specifikacijos 1.21 punkto 1.2. papunkčio reikalavimą. 

3. Trečiame Pasiūlymo punkte Pirkimo dalyvis nurodo, kad reikalavimas dėl LIS atitikimo LST EN ISO 13485:2016 standartui riboja tiekėjų konkurenciją ir neatitinka pirkimo objekto specifikos, kadangi LIS programinė įranga nėra medicinos priemonė pagal taikytinus teisės aktus,  todėl šio standarto reikalavimas nėra pagrįstas, tiesiogiai pažeidžia VPĮ principus ir sąlygoja pirkimo procedūros neteisėtumą, todėl reikalauja šį reikalavimą pašalinti kaip nesusijusį su pirkimo objektu ir nepagrįstai ribojantį tiekėjų konkurenciją.
Atsakome:
Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (toliau - Reglamentas) 2 straipsnyje nustatytas medicinos priemonės apibrėžimas:
„medicinos priemonė – instrumentas, aparatas, įtaisas, programinė įranga, implantas, reagentas, medžiaga arba kitas gaminys, gamintojo numatytas naudoti pats vienas arba suderintas su kitomis priemonėmis ir skirtas žmogui vienu arba keliais toliau išdėstytais konkrečiais medicininiais tikslais:
— diagnozuoti, vykdyti profilaktiką, stebėti, numatyti, prognozuoti, gydyti ar palengvinti ligą,
— diagnozuoti, stebėti, gydyti traumą ar negalią, jas palengvinti arba kompensuoti,
—  tirti, visiškai pakeisti arba modifikuoti anatomiją arba fiziologinį ar patologinį procesą ar būklę,
—  suteikti informacijos atliekant iš žmogaus organizmo paimtų mėginių, įskaitant donorų organus, kraują ir audinius, in vitro tyrimus,
ir kuria nepasiekiamas pagrindinis numatytas veikimas – ji neveikia žmogaus organizmo iš vidaus ar išorės farmakologinėmis, imunologinėmis ar metabolinėmis priemonėmis, tačiau pastarosios gali būti naudojamos kaip pagalbinės priemonės jos veikimui užtikrinti.
Toliau išvardyti gaminiai taip pat laikomi medicinos priemonėmis:
· priemonės, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama apvaisinti;
· gaminiai, specialiai skirti 1 straipsnio 4 dalyje nurodytoms priemonėms ir šio punkto pirmoje pastraipoje nurodytoms priemonėms valyti, dezinfekuoti arba sterilizuoti;“
Laboratorinė informacinė sistema (LIS) yra programinė įranga, naudojama atliekant in vitro tyrimus ir suteikiant informaciją apie juos, todėl visiškai atitinka Reglamente nustatytus medicinos priemonei keliamus reikalavimus.
Perkančioji organizacija nustatydama reikalavimą dėl LIS atitikimo LST EN ISO 13485:2016 standartui, siekia užtikrinti valdomų duomenų korektiškumą ir patikimumą, atitikimą valstybinių institucijų, atliekančių auditavimą, keliamiems reikalavimams, pasitikėjimą sistemos vartotojams bei laboratorinių tyrimų rezultatų gavėjams, kad pirkimo objektas atitinka medicinos srityje nustatytus minimalius ir aukštesnius standartus, galinčius užtikrinti siekiamų rezultatų tikslumą.
Be to, Perkančioji organizacija nustatydama techninius Pirkimo reikalavimus ir įvardindama ISO standartus, kuriuos tiekėjas/produktas turi atitikti, siekia užtikrinti, kad tiekėjai laikytųsi aukštų informacijos kokybės ir saugumo standartų, kas yra ypač svarbu, kai Perkančioji organizacija siekia apsaugoti savo pacientų duomenis ir informaciją, kurią tiekėjai gali tvarkyti. Tokie patys reikalavimai keliami ne tik šio pirkimo objektui, tačiau ir visai esminei IT infrastruktūrai ir platformoms, kurios naudojamos Perkančiojoje organizacijoje. Perkančiosios organizacijos naudojama informacinė sistema (ESIS), su kuria įsigyjama LIS sistema turės būti integruojama, taip pat atitinka minimų standartų reikalavimus, todėl siekiant išlaikyti IT sistemų vientisumą bei su jomis tvarkomų duomenų saugumą, Perkančiosios organizacijos nustatyti reikalavimai yra nuoseklūs, atitinkantys pirkimo objektą ir nelaikytini pertekliniais, dėl ko Pirkimo dalyvio reikalavimas pašalinti LST EN ISO 13485:2016 standartą iš  Pirkimo sąlygų kaip nesusijusį su pirkimo objektu ir ribojantį konkurenciją, yra nepagrįsti.



