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RINKOS KONSULTACIIOS REZULTATAI

KONKRETAUS PIRKIMO ,,REAGENTY IR PAPILDOMY PRIEMONIY KRAUJO KRESEJIMO TYRIMY ATLIKIMUI SU JRANGA PANAUDAI
PIRKIMAS“ (KARTOJAMAS), ATLIEKAMO DINAMINES PIRKIMO SISTEMOS PAGRINDU, RINKOS KONSULTACIA

VieSoji jstaiga CPO LT (toliau — CPO LT) ruosiasi i$ naujo vykdyti konkrety pirkimg ,Reagenty ir papildomy priemoniy kraujo
kreséjimo tyrimy atlikimui su jranga panaudai pirkimas” dinaminés pirkimo sistemos , Laboratoriniy reagenty pirkimas“ (senos CVP IS
Nr. 650328; naujos CVP IS ID 92769) (toliau — DPS) pagrindu (toliau — Pirkimas). Pirkimas planuojamas vykdyti V§] Respublikinei Klaipédos
ligoninei.

CPO LT atkreipia démesj, kad pirkimas dél to paties pirkimo objekto jau buvo vykdytas anksciau (pirkimo CVP IS ID 3378204), taciau

buvo nutrauktas, esant butinybei koreguoti pirkimo technine specifikacijg taip, kad bty uztikrinta tiekéjy konkurencija pirkime.

2025-08-13 Centrinés vieSyjy pirkimy informacinés sistemos (CVP IS) priemonémis buvo paskelbta Pirkimo rinkos konsultacija
(CVP IS ID 4105578), kurioje tiekéjai buvo kvieCiami teikti pastabas / pasitlymus / klausimus dél Pirkimo techninés specifikacijos projekto,
pasitulymy vertinimo projekto bei Pirkimo sutarties projekto ir atsakyti j CPO LT pateiktus klausimus.

Toliau $iame dokumente (kitame puslapyje) teikiame Pirkimo rinkos konsultacijos metu gautas dalyviy pastabas / pasialymus ir
atsakymus j juos:
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CpOLT

Techninés Pirkimo techninés specifikacijos
specifikacijos projekto, paskelbto rinkos Rinkos konsultacijos metu gautos tiekéjy pastabos CPO LT atsakymai
punktas konsultacijoje, reikalavimas
1.2. TECHNINIAI REIKALAVIMAI TYRIMAMS
1.5. 1. Protrombino  laikas  (PL/PT): | Tiekéjo 1 pastabos: CPO LT atsakymas j tiekéjo 1 pastabas:
1.5. Validuotas  metodas  (pvz., | Techniniuose reikalavimuose tyrimams 1 eilutés ,Protrombino laikas (PL/PT*

Owren, Quick arba lygiavertis).

1.5 punkte nurodoma: , Validuotas metodas (pvz., Owren, Quick arba lygiavertis)”.
Sitlome pakeisti reikalavimgq taip: ,,Validuotas metodas — Owren”.

Argumentai:
PaZymime, kad Quick-o metodas néra lygiavertis Owren-o metodui.

Metodinése rekomendacijose , Netiesioginio veikimo antikoaguliantai (NVA) arba
vitamino K antagonistai (VitKA)” Kauno medicinos universitetas, 2009 m., kurioms
pritaré Lietuvos bendrosios praktikos gydytojy draugija, Lietuvos kardiology
draugija, Lietuvos laboratorinés medicinos draugija, Lietuvos sirdies asociacija,
Lietuvos infektology draugija, Lietuvos kritinés ir Sirdies chirurgijos draugija ir
Lietuvos trombozés ir hemostazés draugija, yra nurodyta, jog ,Kviko ir Owreno
protrombino laiko nustatymo rezultatai sunkiai koreliuojasi dél skirtingy kalibraciniy
kreiviy” (rekomendacijy 29 psl.), o 8-oje lenteléje pateikiama informacija apie eile
klinikiniy ir technologiniy kriterijy skirtumy lyginant Siuos 2 metodus, tokius, kaip
terapiniai intervalai, tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) paklaidos su
tromboplastinais, TNS rezultaty dispersija, VitKA kontrolé lipeminéje ir
hemolizuotoje plazmoje, laikas, per kurj reikia atlikti tyrimq po kraujo paémimo,
batinybé atlikti papildomus tyrimus, kontroliuojant VitKA terapijq ir eilé kity
(rekomendacijy 29-30 psl.). Rekomendacijose teigiama: , nustatyta, kad tiksliausias
bidas, kuriuo galima nustatyti TNS — I, VII, X faktoriy komplekso aktyvumg
jvertinantis Owren metodas” (rekomendacijy 29 psl.).

Taip pat, 2017 m. lapkricio 3 d. ,,Laboratorinés jrangos palyginimo ekspertizés akte”,
atliktame civilinéje byloje Nr.e2A-486-381/217 (Vs Utenos ligoniné vs UAB ,,Roche”)
taip pat nurodyta, kad Owreno ir Kviko metodai néra lygiaverciai. | klausimg Nr. 1.5.
»Ar Owren ir Quick metodai komplekso aktyvumui istirti yra lygiaverciai ir ar jos abu
taikant gali bati gautas analogiskas rezultatas?”, ekspertizés akte buvo nustatyta:

Techniniuose reikalavimuose numatyta,
kad protrombino laiko tyrimas gali bati
atliekamas validuotu metodu (Owren,
Quick ar lygiaverciu). Norime pazymeéti,
kad Jasy sidlymas palikti tik Owren

metodg kaip privaloma nebity
proporcingas, nes reikSmingai susiaurinty
tiekéjy konkurencijg pirkime ir

neuztikrinty Lietuvos Respublikos vieSyjy
pirkimy (toliau — VPJ) jstatymo 17 str.
jtvirtinty  vieSyjy  pirkimy  principy
igyvendinimo.

Sutinkame su tiekéjo pastabomis, kad tiek
klinikinés rekomendacijos, tiek moksliniai
Saltiniai pripaZjsta, kad Owren metodas
tiksliau jvertina vitamino K antagonisty
terapija, yra maziau priklausomas nuo
iSoriniy interferuojanciy faktoriy ir daznai
rekomenduojamas ilgalaikei
antikoaguliacinei terapijai stebéti, bet
batent dél Sios priezasties, pagrjstai,
reikalavimas: , Protrombino laiko (PL/PT)
nustatymo metodas: analizatorius palaiko
Owren metodq (reikalavimas taikomas
tyrimams, nurodytiems 1.1 punkto
lentelés pozicijose Nr. 1 ir 9)“yra perkeltas
i kokybés kriterijus. Tai reiskia, kad
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»Owren ir Quick metodai protrombino aktyvumui istirti néra lygiaverciai...” Taip pat,
atsakydamas j klausimg Nr.1.4. ,Kokiais gydymo jstaigos objektyviais poreikiais gali
bati pagrjsti gydymo jstaigy nustatomi tam tikry tyrimy atlikimo metodai “,
ekspertas nurodé, jog ,, Reikalavimas protrombino komplekso aktyvumagq istirti Owren
ar Quick metodu gali bati grindZiamas perkanciosios organizacijos specialiais
poreikiais tirti asmenis, kurie yra gydomi netiesioginio veikimo oraliniais
antikoaguliantais (vitamino K antagonistais, pvz., varfarinu). Tam tikslui,
vadovaujantis moksline literatiira, Owren metodas yra pranasesnis nei Quick, nes
specifiskai tiria tik ty kresejimo faktoriy, kurie yra priklausomi nuo vitamino K (I,
VII&It; X kresejimo faktoriai), aktyvumg”.

Owren metodas yra pranaSesnis nei Quick, nes specifiSkai tiria tik ty kresejimo
faktoriy, kurie yra priklausomi nuo vitamino K (ll, VI, X kreséjimo faktoriai),
aktyvumq. PaZymime, jog Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto patvirtintoje
kreséjimo sistemos diagnostikos ir sutrikimy gydymo laboratorinés kontrolés
metodikoje nurodyta, jog Vitamino K antagonisto terapijos efektyvumo
»laboratorinis tyrimas — protrombino komplekso (PKA) rodiklis OWREN
metodu...“(JatuZis D, DavidaviCius G, Kazénaité E, Tamosiiinas AE. ,,Kreséjimo
sistemos diagnostikos ir gydymo laboratoriné kontrolé” Vilniaus universiteto
leidykla, 2020. ISBN 9786090704479).

Paciame naujausiame leidinyje ,,Nacionalinés jungtinés antitrombozinio gydymo ir
profilaktikos gairés”, 2025 m., ISBN 978-609-96546-0-7, kuriam pritaré Vilniaus
universiteto Medicinos fakulteto taryba (protokolo Nr. (1.4E) 150000-DTK-40, data:
2025-05-23) ir Lietuvos sveikatos moksly universiteto Medicinos akademijos
Medicinos fakulteto taryba (protokolo Nr. 120, data: 2024-06-18), bei eilé Lietuvos
gydytojy specialisty draugiky ir asociacijy (Lietuvos kardiology draugija, Sirdies ir
kraujagysliy medicinos draugija, Lietuvos Seimos gydytojy kolegija, Lietuvos
bendrosios praktikos gydytojy draugija, Lietuvos laboratorinés medicinos draugija,
Lietuvos insulto asociacija, Lietuvos neurochirurgy draugija, Lietuvos kraujagysliy
chirurgy draugija, Lietuvos ortopedy traumatology draugija, Lietuvos onkology
chemoterapeuty draugija, Lietuvos koloproktology draugija, Lietuvos onkology
draugija, Lietuvos anesteziology-reanimatology draugija, Lietuvos akuseriy
ginekology draugija, Lietuvos hematology draugija) VIl skyriuje ,Laboratoriniai
antitrombozinio gydymo aspektai” nurodoma, jog ,Vartojant Vitamino K
antagonistus (VKA) reikalinga nuolatiné terapinio poveikio laboratoriné kontrolé.

tiekéjai, sitlantys Owren metodg, gaus
papildomus kokybés balus.

Atkreipiame démesj, kad tiekéjai,
siekdami laiméti vieSajj pirkima, gali
konkuruoti tarpusavyje, sitlydami ne tik
paZangiausius technologinius
sprendimus, bet ir konkurencingas kainas,
nes pirkime vertinamas kainos ir kokybés
santykis, bet ne tik kokybé iSimtinai.

Dar kartg pazymime, kad perkancioji
organizacija privalo uztikrinti
VP|] 17 straipsnyje  jtvirtinty  vieSyjy
pirkimy principy jgyvendinimg bei
racionaliai naudoti pirkimui skirtg lésy
suma, todel, jeigu techninéje
specifikacijoje bty keliamas privalomas
reikalavimas iSimtinai tik Owren metodui,
dauguma tiekéjy, nesidlantys Sio metodo,
blty eliminuoti iS pirkimo, nepaisant to,
kad jy jranga ir reagentai yra validuoti ir
plac¢iai naudojami kitose klinikinése
situacijose. Taigi, kaip jau nurodyta
auksciau, bazinis privalomas techninés
specifikacijos reikalavimas paliekamas
platesnis, o papildomi kokybés balai uz
Owren metodg tiekéjams suteikiami kaip
privalumas, kuriantis pridétine verte
ligoninei. Tokiu bGdu nustatyti techniniai
reikalavimai padés uztikrinti tiekéjy
konkurencija, kartu skatindami
aukstesneés klinikinés vertés sprendimus.
Jeigu pirkimg laimés tiekéjas, sitlantis
analizatoriy, kuris dirba Quick metodu,
pacienty, vartojanCiy vitamino K
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Rekomenduojama gydymo VKA stebésena atliekant protrombino laiko (PL) tyrimg
Owren metodu, kuris yra skirtas specifiskai jvertinti tik nuo vitamino K priklausomy
kraujo kreséjimo faktoriy (FVII, FX ir Fll) veiklg” (110 psl.).

PabréZiame, jog Lietuvoje vitamino K antagonistai vis dar placiai naudojami, ypac
tarp pacienty, serganciy priesirdZiy virpéjimu, turinciy mechaninius Sirdies voZtuvus
ar patyrusiy tromboembolines komplikacijas (Saltiniai: ,,Vitamino K antagonisty
vartojimo kontrolés metodiniy rekomendacijy svarba skiriant geriamuosius
antikoaguliantus: naujausiy sveikatos apsaugos ministro jsakymy kontekstas”,
Internistas. Vilnius: Baltijos idéjy grupé ir partneriai, 2018, Nr. 3(180), 49-55 p.;
»Hospitalizacijy ir gydymo analizé jvykus vitamino k antagonisty perdozavimui”,
Sveikatos mokslai / Health sciences in Eastern Europe ISSN 1392-6373 print / 2335-
867X online 2017, 27 tomas, Nr. 3, p. 103-108 DOI: http.//doi.org/10.5200/sm-
hs.2017.049), o VKA perdozavimas yra dazna problema, o tai leidZia daryti prielaidg,
kad jy vartojimas vis dar reikSmingas klinikinéje praktikoje.

2014 m. moksliniy tyrimy, atlikty issivysciusiose Europos salyse, duomenimis, apie
70-80% pacienty, vartojanciy antikoaguliantus, naudoja vitamino K antagonistus
(saltinis: Le Heuzey JY, Ammentorp B, Darius H, De Caterina R, Schilling RJ, Schmitt J,
Zamorano JL, Kirchhof P. Differences among western European countries in
anticoagulation management of atrial fibrillation. Data from the PREFER IN
AF registry. Thromb Haemost. 2014 May 5;111(5):833-41. doi: 10.1160/TH13-12-
1007. Epub 2014 Mar 20. PMID: 24651882). 2025 m. publikuotame moksliniame
straipsnyje nurodoma, jog ,nepaisant tiesiogiai veikianciy geriamyjy
antikoagulianty (TVGA) prieinamumo, vitamino K antagonistai (VKA) islieka
pirmuoju pasirinkimu pacientams, turintiems mechaninius Sirdies voZtuvus, itin didelj
arba mazq kiino svorj, sergantiems sunkia létine inksty ar kepeny liga, silpniems
vyresnio amZiaus pacientams, kurie jau vartoja VKA, arba situacijose, kai tiesiogiai
veikiantys geriamieji antikoaguliantai néra finansiskai prieinami (saltinis: Visser C,
Kempers EK, Goedgebuur J, Abbel D, Aldridge SJ, Edwards A, Edwards M, Geersing
GJ, Ording AG, van de Leur SICM, Lifford KJ, Mahé I, Mooijaart SP, Nierman MC,
Portielje JEA, S@gaard M, Szmit S, Wiersma NM, Noble SIR, Klok FA, Chen Q,
Cannegieter SC, Geijteman ECT, Kruip MJHA; SERENITY Consortium. Quality of
vitamin K antagonist treatment during the last year of life. Hemasphere. 2025 May
19;9(5):e70135. doi: 10.1002/hem3.70135. Erratum in: Hemasphere. 2025 Jul

antagonistus, stebésena isliks patikima ir
suderinama su klinikine praktika. Tyrimy
rezultatai islieka tikslQs ir palyginami, nes
ir Quick metodas yra validuotas INR
nustatymui pagal ISO 15189 principus, o
rezultatai pateikiami INR vienetais, kurie
yra tarptautiniu mastu standartizuoti.
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28,9(7).e70173.  doi:  10.1002/hem3.70173. PMID: 40390869;
PMC12087289.), todél tikétina, jog panasi tendencija vyrauja ir Lietuvoje.

PMCID:

Tokiu budu, klinikinéje praktikoje yra akivaizdus poreikis iStirti pacientus, kurie
vitamino K antagonistais, todél laboratorinéje praktikoje yra tikslingiau naudoti
Owren-o metodq. Atkreipiame démesj, kad rinkoje yra ne vienas tiekéjas, galintis
pasitlyti Owren metodq, todel prasome pakeisti sj reikalavimgq.

Jei reikalavimas nebus pakeistas, o Perkancioji organizacija sudarys sutartj su Quick
metodq pasiiliusiu tiekéju, prasome atsakyti j klausimq, kaip bus uZtikrinamas
protrombino laiko (PL/PT) tyrimy rezultaty patikimumas ir gydymo tikslingumas, kai
bus tiriami pacientai ir pagal juos skiriamas gydymas pacientams, vartojantiems
vitamino K antagonistus?“

3. D-dimery
nustatymas:
ne maZiau kaip 3 d. analizatoriuje,
sukalibruotas.

koncentracijos
3.3. Stabilumas -

Tiekéjo 1 pastabos:

,Techniniuose reikalavimuose tyrimams 3 eilutés ,D-Dimery koncentracijos
nustatymas” 3.3. punkte nurodoma: ,Stabilumas — ne maZiau kaip 3 d.
analizatoriuje, sukalibruotas”. SiGlome pakeisti reikalavimq taip: ,Stabilumas —
ne maZiau kaip 7 d. analizatoriuje, sukalibruotas”.

Argumentai:

llgesnis reagento stabilumas uZtikrina kasty efektyvumgq, maZesnj nepanaudoty
reagenty kiekj, patikimus rezultatus, bei sklandesnj laboratorijos darbg. Esant
ilgesniam reagenty stabilumui:

v/ Sumazéja reagenty Svaistymas. Kai reagenty stabilumas yra trumpesnis, gali bati
sunku sunaudoti visq reagenty pakuote. Illgesnis stabilumo laikas leidZia iSvengti
situacijy, kai reagentai turi biti utilizuojami dél pasibaigusio galiojimo. Vos 3-jy
dieny reagento stabilumas analizatoriuje neuZtikrins taupaus reagenty naudojimo,
ypac kai tam tikromis dienomis (pvz.: savaitgalio, svenciy ar ,ilgyjy savaitgaliy”
metu) pilna apimtimi nebus atliekami D-Dimery koncentracijos tyrimai.

v/ Uztikrinamas didesnis ekonomiskumas. DazZnesnis reagenty pirkimas ir jy keitimas

dél trumpesnio stabilumo didina islaidas, nes laboratorijai tenka daZniau uZsakinéti
naujus reagentus.

v MaZesné rizika neatlikti reikiamy tyrimy. Kai reagenty stabilumo laikas trumpas,
laboratorija gali susidurti su situacijomis, kuomet reagentai baigiasi arba tampa

CPO LT atsakymas j tiekéjo 1 pastabas:

Atkreipiame démesj, kad Jas sidlote
padidinti bazinj reagenty darbinio tirpalo
stabilumg iki 7 dieny. Paiymime, kad
bazinis  reikalavimas (23  dienos)
pasirinktas proporcingumo pagrindu —
tokj stabilumg deklaruoja dauguma
gamintojy, todél Sis lygis neuzkerta kelio
sgziningai tiekéjy konkurencijai pirkime.
Visgi, ilgesnis stabilumas neabejotinai turi

praktinés naudos - mazesnés
eksploatacinés iSlaidos, maZiau
nepanaudoty  reagenty, patogesnis

darbas savaitgaliais ar Svenciy dienomis.
Bltent deél Sios prieZasties uZ ilgesnj
stabilumg  (kokybés  kriterijus  Ta)
suteikiami  papildomi kokybés balai
tiekéjui. Tokiu bldu baziniai privalomi
techninés  specifikacijos  reikalavimai
uztikrina platy tiekéjy dalyvavima pirkime
(saziningg konkurencijg), o papildomais
kokybés balais skatinami tie
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nebetinkami naudoti, kol dar néra pristatyti nauji. llgiau stabilds reagentai uZtikrina
sklandesnj nepertraukiamgq reikiamy laboratoriniy tyrimy atlikimgq.

v’ Patogesnis atsargy valdymas. llgiau stabilds reagentai sumaZina poreikj daznai
atnaujinti atsargas, todél laboratorija gali turéti pastovy kiekj reagenty ilgq laikg, be
nuolatinés batinybés stebéti jy galiojimgq.

technologiniai sprendimai, kurie ligoninei
suteikia aiskia ekonomine ir organizacine
pridétine verte.

4.3.

4. Fibrinogeno koncentracijos
nustatymas: 4.3. Darbinio tirpalo
stabilumas — ne maZiau 3 d.

Tiekéjo 1 pastabos:

»Techniniuose reikalavimuose tyrimams 3 eilutés ,Fibrinogeno koncentracijos
nustatymas” 3.3. punkte nurodoma: ,Stabilumas — ne maZiau kaip 3 d.”. Siilome
pakeisti reikalavimq taip: ,,Stabilumas — ne maZiau kaip 7 d. analizatoriuje”.

Argumentai:

Argumentai, kodél racionaliau ir ekonomiskiau nustatyti reikalavimg ilgesnés
trukmes stabilumgq reagentui, nurodyti auksciau (Zr. Dél 1.2. lentelés , Techniniai
reikalavimai tyrimams“ 3 eilutés ,,D-Dimery koncentracijos nustatymas” 3.3. punkto
reikalavimy). Papildomai akcentuojame, jog planuojamy jsigyti ir tuo paciu atlikti
Fibrinogeno koncentracijos tyrimy skaicius yra dar maZesnis, nei D-Dimery, todél tuo
paciu didéja tikimybé, jog Zymiai dazZniau reikés keisti Siuos reagentus dél
pasibaigusio stabilumo laiko.”

CPO LT atsakymas j tiekéjo 1 pastabas:

Atsakyta punkte auksciau.

4.4,

4. Fibrinogeno koncentracijos
nustatymas: 4.4. Reagentas
nejautrus heparinui (iki 1 1U/ml),
fibrino degradacijos produktams
(iki 100 ug/mL).

Tiekéjo 1 pastabos:

»Techniniuose reikalavimuose tyrimams 4 eilutés ,Fibrinogeno koncentracijos
nustatymas” 4.4. punkte nurodoma: ,Reagentas nejautrus heparinui (iki 1 1U/ml),
fibrino degradacijos produktams (iki 100 ug/mL)“. Sidlome pakeisti Sio reikalavimo
formuluote taip: ,,Reagentas nejautrus heparinui (iki 1 IU/ml), fibrino degradacijos
produktams (iki 120 ug/mL)”.

Argumentai:

Reikalavimas, kad fibrinogeno koncentracijos nustatymo reagentai privalo bati
nejautrds fibrino degradacijos produktams (FDP) tik iki 100 ug/mL, yra nepagrjstai
siauras ir neatitinka objektyvaus klinikinio poreikio. Kuo didesne nejautra FDP
pasiZymi reagentai, tuo patikimesni ir universalesni jie yra klinikinéje praktikoje. Toks
apribojimas dirbtinai sumaZina potencialiy tiekéjy ratq ir neatitinka proporcingumo
bei konkurencijos principy, nes eliminuoja gamintojus, galincius pasiilyti aukstesnius
kokybinius parametrus.

CPO LT atsakymas j tiekéjo 1 pastabas:

Sutinkame su tiekéjo pastebéjimais.
Atitinkamai  techninés  specifikacijos
4.4 punktas bus koreguojamas sekanciai:
,Reagentas nejautrus heparinui  (iki
1 1U/ml), fibrino degradacijos produktams
(ne maZiau kaip 100 ug/mL)”.

Paiymétina, kad bazinis privalomas
techninés specifikacijos reikalavimas —
nejautra ne maziau kaip 100 pg/mL —
pasirinktas todél, kad tai yra pladiai
gamintojy deklaruojamas standartinis
lygis, uztikrinantis pakankamg rezultaty
patikimuma ir suderinamuma su klinikine
praktika. Tuo tarpu kokybés kriterijus dél
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Lietuvos Respublikos Viesyjy pirkimy jstatymo 37 str. 3 dalis nustato, jog , Techniné
specifikacija turi uZtikrinti konkurencijq ir nediskriminuoti tiekéjy.” VPT yra
iSaiskinusi, jog ,PaZymeétina, kad konkurencijos uZtikrinimo ir tiekéjy
nediskriminavimo imperatyvas gali bati paZeistas tiek techninéje specifikacijoje
tiesiogiai jtvirtinant nepagrjstas, perteklines ar kitais bidais konkurencijq ribojancias
sqlygas <...>. Kasacinio teismo taip pat konstatuota, kad proporcingumo principo
reikalavimy neatitinka ne tik pernelyg auksti, specifiniai, neadekvatis pirkimo
pobudZiui reikalavimai ar uZsléptos diskriminacijos situacijos, bet ir pernelyg detalios
pirkimo sqlygos, kuriomis atimama galimybé pirkimo procedirose dalyvauti sutartj
gebantiems jvykdyti kandidatams ar dalyviams, nepagrjstai ribojama jy
konkurencija (LAT 2011 m. gruodZio 14 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-
507/2011; 2019 m. sausio 2 d. nutartis civilinéje byloje Nr. e3K-3-32-378/2019.) Dél
Sio proporcingumo principo aspekto ESTT paZyméta, kad kuo iSsamesnés techninés
specifikacijos nustatomos, tuo didesné rizika, kad konkretaus gamintojo prekés bus
privilegijuojamos (ESTT 2018 m. spalio 25 d. sprendimas byloje Roche Lietuva,
C-413/17.).“

Tiekéjo 2 pastabos:

»,<...> Techniniai reikalavimai tyrimams lenteléje punktai Nr. 4.4. reikalauja:
»Reagentas nejautrus <...> fibrino degradacijos produktams (iki 100 ug/mL)” ir
1.4. Techniniai parametrai, kurie bus vertinami, taikant kainos ir kokybés santykj
lenteléje punktas Nr. T2 reikalauja: ,Fibrinogeno tyrimo reagenty nejautrumas
fibrino degradacijos produktams (FDP) > 120 ug/mL (reikalavimas taikomas tyrimui,
nurodytam 1.1 punkto lentelés pozicijoje Nr. 4)“. Atkreipiame demesj, kad is rinkoje
esanciy gamintojy Stago, Sysmex, Siemens, Roche, Werfen, tik Stago gamintojo
Fibrinogeno Klauso metodu regento aprase yra nurodyta reikalaujama fibrino
koncentracija. Taigi, né vienas is ilgameciy, rinkoje visuotinai Zinomy ir analogiskas
funkcijas atliekanciy analizatoriy gamintojy savo techninéje dokumentacijoje tokio
parametro (jautrumo fibrino degradacijos produktams) apskritai neidentifikuoja. Tai
reiskia, kad joks rinkoje veikiantis tiekéjas, atstovaujantis ne <...> gamintojq Stago,
negali pagrjsti sidlomy gamintojy produkty atitikties nurodytam techninés
specifikacijos reikalavimui ir ekonominio naudingumo kriterijui.“

fibrinogeno reagenty nejautrumo FDP
2120 pg/mL (T2) jtrauktas, siekiant skatinti
inovatyviy ir technologiskai pazangesniy
sprendimy pasitlg. Papildomi kokybés
balai uz >120 ug/mL nejautrg skiriami,
siekiant iSskirti reagentus, kurie suteikia
aukstesne diagnostine verte ir mazina
klaidingy rezultaty rizikg, esant aktyviai
fibrinolizei ar diseminuotai intravaskulinei
koaguliacijai. Sis reikalavimas nera
privalomas, todél atveria galimybes
dalyvauti pirkime platesniam tiekéjy
ratui, bet taip pat sudaro galimybes
ligoninés laboratorijai gauti papildomg
naudg tuo atveju, jeigu tiekéjas pasidlo
aukstesnio lygio inovatyvig technologija.
Taigi, pasirinkta kombinacija —
>100 pg/mL baziniuose privalomuose
techninés specifikacijos reikalavimuose ir
> 120 pg/mL kaip kokybinis privalumas,
kuriantis pridétine verte ligoninei, —
leidZia suderinti  sgZiningg  tiekéjy
konkurencijg  pirkime ir inovatyviy
technologiniy sprendimy skatinima.

CPO LT atsakymas j tiekéjo 2 pastabas:

Suprantame, kad ne visi gamintojai savo
techninéje dokumentacijoje aiskiai
deklaruoja reagenty nejautros ribas
fibrino degradacijos produktams (FDP).
Vis délto, klinikinéje praktikoje FDP
interferencija fibrinogeno nustatymui
pagal Clauss metodg vyra tinkamai
apraSyta, o didesné reagenty nejautra
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FDP tiesiogiai lemia rezultaty
patikimuma, esant fibrinolizés ar
diseminuotos intravaskulinés

koaguliacijos (DIK) atvejams. Tarptautinés
rekomendacijos, jskaitant CLSI H21-A5 bei
ISTH publikacijas, akcentuoja
interferencijy (jskaitant FDP) jvertinimo
svarbg fibrinogeno tyrimuose. Todél
pasirinkome proporcingg sprendima:
bazinis privalomas techninés
specifikacijos reikalavimas nustatomas
,ne maZiau kaip 100 ug/mL”, kad
uztikrinty pakankama tiekéjy
konkurencijg ir nediskriminuoty tiekéjy,
kuriy IFU tokios ribos tiesiogiai nenurodo,
bet kurie gali pagrjsti atitiktj oficialiu
gamintojo techniniu dokumentu. Tuo
tarpu didesné nejautra (=120 pg/mL)
palikta kaip ekonominio naudingumo
kriterijus (neprivalomas), uz kurj skiriami
papildomi kokybés balai.

Patiksliname, kad atitiktis baziniam
privalomam techninés specifikacijos
reikalavimui ,ne maZiau kaip
100 ug/mL”)  bus tikrinama  pagal:
gamintojo naudojimo instrukcijg (IFU /
Package Insert) arba oficialy techninj lapg
(Data Sheet / Product Sheet), kuriame
nurodytos interferencijy ribos arba
pateikiamas teiginys, kad FDP neturi
reikSmingos jtakos rezultatams (jei
konkreti FDP reikSmé néra nurodyta, bet
dokumentacijoje teigiama, kad ,FDP
neturi jtakos” arba ,no significant
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interference observed”, toks teiginys
laikomas atitinkanciu bazinj techninés
specifikacijos reikalavimg (= 100 ug/mL)).
Taip pat galima remtis ir gamintojo
patvirtinimo  laisku  (Manufacturer’s
Declaration / Certificate of Performance),
kuris yra oficialus rastas ar
el. dokumentas, patvirtinantis konkrety
parametrg (pvz., FDP tolerancijg).

Norime pazyméti, kad kokybés kriterijus
dél fibrinogeno reagenty nejautrumo FDP
> 120 pg/mlL jtrauktas ir siekiant skatinti
inovatyviy bei technologiskai pazangesniy
sprendimy pasiiila. Sis reikalavimas nera
privalomas, todél neatima galimybés
tiekéjams dalyvauti pirkime, bet leidzia
ligoninés laboratorijai gauti papildomg
kokybine nauda, jei tiekéjas pasillo
aukstesnio lygio technologijg.

1.4,3.3,3.4,
4.2,8.4,10.3,
10.4

1.4: 1. Protrombino laikas (PL/PT):
1.4. Reagentas turi bati
sukalibruotas, paZenklintas
automatinio identifikavimo kodais,
skirtais nuskaitymui analizatoriaus
sistema.

3.3: 3. D-dimery koncentracijos
nustatymas: 3.3. Stabilumas - ne
maZiau kaip 3 d. analizatoriuje,
sukalibruotas.

3.4.3. D-dimery koncentracijos
nustatymas: 3.4. Jautrumas 2 97 %,
NPV 2 99%, sukalibruotas.

Tiekéjo 2 pastabos:

»<...> Techniniai reikalavimai tyrimams lenteléje punktai Nr. 1.4.; 3.3.; 4.2.; 8.4.;
10.3. reikalauja pirkimui sidilyti i anksto gamykloje sukalibruotus reagentus. Be visy
argumenty, kodél is anksto sukalibruoti reagentai néra pranasesni uZ laboratorijoje
kalibruojamus, neuZtikrina kokybiskesniy rezultaty ir nepagerina darbo kokybés ir
néra ekonomiskai naudingesnis pasirinkimas, kuriuos pateikéme buvusiose rinkos
konsultacijose ir pretenzijose buvusiems sio objekto pirkimams (CVP IS ID: 1332230;
2041289; 3378204), atkreipiame PO démesj, kad, tokj reikalavimq gali atitikti tik
gamintojo Stago gaminami reagentai <...>. Taigi, kadangi gamykloje kalibruoti
reagentai neturi pridétinés vertés, o sj reikalavimq gali atitikti tik Stago gamintojo
produkcija, Sis reikalavimas dirbtinai riboja konkurencijq.

<>

CPO LT atsakymas j tiekéjo 2 pastabas:

Dékojame uz Jasy pastabas. |vertinus
pateikta tiekéjo argumentacija,
informuojame, jog sutinkame, kad
reikalavimas, jog reagentai privalo buti
vien tik gamykloje sukalibruoti, bity
pakeistas j neutralia  formuluote:
,kalibruoti pagal gamintojo nurodymus
(nepriklausomai nuo to, ar kalibracija
atliekama gamykloje, ar laboratorijoje).”
Sis sprendimas atitinka tarptautine
praktika, pagal kurig abiejy tipy kalibracija
yra priimtina, jei tik atliekama tinkama
validacija laboratorijos salygomis. Taigi,
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4.2: 4. Fibrinogeno koncentracijos
nustatymas: 4.2: Reagentas turi biti
paruostas naudoti, sukalibruotas,
paZenklintas automatinio
identifikavimo  kodais, skirtais
nuskaitymui analizatoriaus sistema.

8.4: 8. Protrombino laikas (PL/PT):
8.4. Reagentas turi bati
sukalibruotas, paZenklintas
automatinio identifikavimo kodais,
skirtais nuskaitymui analizatoriaus
sistema.

10.3: 10. D-dimery koncentracijos
nustatymas: 10.3. Stabilumas - ne
mazZiau kaip 14 d. analizatoriuje,
sukalibruotas.

10.4. 10. D-dimery koncentracijos
nustatymas: 10.4. Jautrumas 2 97 %,
NPV 2 99 %, sukalibruotas.

<...> Techniniai reikalavimai tyrimams lenteléje punktas Nr. 10.3. reikalauja:
,D-dimery koncentracijos nustatymas - Stabilumas - ne maZiau kaip 14 d.
analizatoriuje”.

Atkreipiame démesj, kad skirtingi reagenty gamintojai, skirtingais bidais uztikrina
kokybiskg darbq su jy gaminamais reagentais, dél to net ir esant trumpesniam
stabilumo laikui analizatoriuje, bet pavyzdZiui reagentq ispilstant j maZesnio tirio
reagenty buteliukus, bus uZtikrinamas efektyvus reagento isnaudojimas, kokybiskas
darbas su reagentu, nes bus naudojamas ,SvieZesnis” reagentas. DaZniau keiciant
reagenty buteliukus, bet naudojant tos pacios partijos reagentus, laboratorijos
personalui nereikia atlikti papildomy procediry, tokiy kaip kalibracija, dél to
papildomo darbo personalui neatsiranda. Todél tokio ilgo stabilumo reagenty
reikalavimas vienam konkreciam tyrimui neturi pridétinés verteés. Siilome dirbtinai
neriboti konkurencijos pertekliniais reikalavimas ir suvienodinti stabilumui keliamus
reikalavimus 3. Punkto reagentui ,D-dimery koncentracijos nustatymas:” ir
10. Punkto reagentui ,D-dimery koncentracijos nustatymas:” ir formuluoti
,Stabilumas - ne maZiau kaip 3 d. analizatoriuje”.

Tiekéjo 3 pastabos:

Dél reikalavimo: 1.4: 1. Protrombino laikas (PL/PT): 1.4. Reagentas turi biti
sukalibruotas, paZenklintas automatinio identifikavimo kodais, skirtais
nuskaitymui analizatoriaus sistema:

,Reikalavimas reagentams (sukalibruotas) yra pritaikytas konkreciai vieno
gamintojo - Stago - sistemai ir yra ribojantis konkurencijqg. Prasome isbraukti
reikalavimq ,sukalibruotas”, nes jis nepagrjstai riboja konkurencijq ir eliminuoja
tiekéjus, sidlancius pasaulyje pripaZinty gamintojy (Werfen, Siemens) reagentus,
kuriems taikoma lygiaverté ar pranasesné vietiné kalibracija.”

Dél reikalavimy: 3.3: 3. D-dimery koncentracijos nustatymas: 3.3. Stabilumas — ne
maZiau kaip 3 d. analizatoriuje, sukalibruotas; 3.4. 3. D-dimery koncentracijos
nustatymas: 3.4. Jautrumas 2 97 %, NPV 2 99%, sukalibruotas:

,Reikalavimas reagentams (sukalibruotas) yra pritaikytas konkreciai vieno
gamintojo - Stago - sistemai ir yra ribojantis konkurencijqg. Prasome isbraukti
reikalavimq ,sukalibruotas”, nes jis nepagrjstai riboja konkurencijq ir eliminuoja

atitinkamai  bus  patikslinta
techniné specifikacija.

pirkimo

Informuojame, kad Jisy iSsakytai pastabai

dél D-dimery stabilumo taip pat
pritariame. Baziniuose techninés
specifikacijos reikalavimuose bus
numatyta, kad minimalus stabilumo

reikalavimas yra 23 d. analizatoriuje, o
ilgesnis stabilumas bus vertinamas kaip
kokybés kriterijus papildomais balais.
Tokiu bGdu uZtikrinama, kad bazinis
privalomas  techninés  specifikacijos
reikalavimas neblty perteklinis ir
neproporcingas, bet kartu baty skatinami
pasitlymai, uztikrinantys didesnj ligoninés
laboratorijos darbo efektyvuma.
Apibendrindami pazymime, kad techniné
specifikacija buvo rengta taip, kad nebuty
diskriminuojami rinkoje esantys tiekéjai,
kartu pagrjstai islaikant laboratorijos
poreikj uZztikrinti aukstg diagnostiniy
tyrimy kokybe ir patikimuma.

CPO LT atsakymas j tiekéjo 3 pastabas:

Dékojame uz JUsy pastabas. Kaip jau
nurodyta auksciau, jvertinus pateiktg
tiekéjy argumentacija, informuojame, kad
sutinkame, kad  reikalavimas, jog
reagentai privalo bati vien tik gamykloje
sukalibruoti, baty pakeistas j neutralig
formuluote: ,kalibruoti pagal gamintojo
nurodymus (nepriklausomai nuo to, ar
kalibracija  atliekama gamykloje, ar
laboratorijoje).” Sis sprendimas atitinka
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tiekéjus, sitilancius pasaulyje pripaZinty gamintojy (Werfen, Siemens) reagentus,
kuriems taikoma lygiaverté ar pranasesné vietiné kalibracija.”

Dél reikalavimo: 4.2: 4. Fibrinogeno koncentracijos nustatymas: 4.2: Reagentas
turi bdati  paruostas naudoti, sukalibruotas, paZenklintas automatinio
identifikavimo kodais, skirtais nuskaitymui analizatoriaus sistema:

,Reikalavimas reagentams (sukalibruotas) yra pritaikytas konkreciai vieno
gamintojo - Stago - sistemai ir yra ribojantis konkurencijqg. Prasome isbraukti
reikalavimq ,sukalibruotas”, nes jis nepagrjstai riboja konkurencijq ir eliminuoja
tiekéjus, sidlancius pasaulyje pripaZinty gamintojy (Werfen, Siemens) reagentus,
kuriems taikoma lygiaverté ar pranasesné vietiné kalibracija.

,Paruostas naudoti“ kaip privaloma sqlyga nepagrjstai apriboja tiekéjy
konkurencijg, nes daugelis aukstos kokybés hemostazés reagenty (jskaitant
fibrinogeno tyrimui skirtus) tiekiami liofilizuotos formos ir yra lengvai paruosiami
iStirpinant distiliuvotame vandenyje. Paprastas ir vieno etapo procesas neuztrunka
(~5 min.) ir nereikalauja papildomos jrangos ar kvalifikacijos, todél nedidina klaidy
rizikos bei neblogina tyrimo kokybés, laikantis gamintojo metodikos.

Prasome pakoreguoti reikalavimq atitinkamai:

,Reagentas turi biti paruostas naudoti arba lengvai paruosSiamas istirpinant
distiliuotame vandenyje (vieno etapo rekonstitucija)”.

Dél reikalavimo: 8.4: 8. Protrombino laikas (PL/PT): 8.4. Reagentas turi biti
sukalibruotas, paZenklintas automatinio identifikavimo kodais, skirtais
nuskaitymui analizatoriaus sistema:

,Reikalavimas reagentams (sukalibruotas) yra pritaikytas konkreciai vieno
gamintojo - Stago - sistemai ir yra ribojantis konkurencijqg. Prasome isbraukti
reikalavimq ,sukalibruotas”, nes jis nepagrjstai riboja konkurencijq ir eliminuoja
tiekéjus, sidlancius pasaulyje pripaZinty gamintojy (Werfen, Siemens) reagentus,
kuriems taikoma lygiaverté ar pranasesné vietiné kalibracija.”

Dél reikalavimo 10.3: 10. D-dimery koncentracijos nustatymas: 10.3. Stabilumas -
ne maZiau kaip 14 d. analizatoriuje, sukalibruotas:

,Reikalavimas reagentams (sukalibruotas) yra pritaikytas konkreciai vieno
gamintojo - Stago - sistemai ir yra ribojantis konkurencijqg. Prasome isbraukti
reikalavimq , sukalibruotas”, nes jis nepagrjstai riboja konkurencijq ir eliminuoja

tarptautine praktika, pagal kurig abiejy
tipy kalibracija yra priimtina, jei tik
atliekama tinkama validacija laboratorijos
salygomis.  Taigi, atitinkamai  bus
patikslinta pirkimo techniné specifikacija.
Taip pat pritariame Jlsy argumentui dél
reagenty paruosimo. Sitléme reikalavima
dél tik gamykloje kalibruoty reagenty, nes
tai uztikrina paprastesnj laboratorijos
darbg ir maZesne klaidy rizikg. Visgi,
privalomas reikalavimas, kad reagentas
baty ,paruostas naudoti” galimai galéty
nepagrjstai eliminuoti tiekéjus, kurie sitlo
aukstos kokybés liofilizuotus reagentus,
lengvai rekonstituojamus distiliuotame
vandenyje. Tokia rekonstitucija yra
paprasta, trunka vos kelias minutes,
nesukelia papildomos klaidy rizikos ir

neprastina tyrimo  kokybés. Todél,
atsizvelgdami i Jasy pastabas,
patikslinsime  technine specifikacija,

jrasant formuluote: ,reagentas turi bati
paruostas  naudoti  arba  lengvai
rekonstituojamas (t. y., paruoSiamas
istirpinant distiliuotame vandenyje (vieno
etapo rekonstitucija))”.

Apibendrindami paiymime, kad Jasy
pateikti pasiGlymai buvo jvertinti ir
priimti, nes jie prisideda prie tiekéjy
konkurencijos iSsaugojimo ir racionalaus
viesyjy lésy panaudojimo, kartu islaikant
ir tyrimy kokybe.
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tiekéjus, sitilancius pasaulyje pripaZinty gamintojy (Werfen, Siemens) reagentus,
kuriems taikoma lygiaverté ar pranasesné vietiné kalibracija.”

Dél reikalavimo: 10.4. 10. D-dimery koncentracijos nustatymas: 10.4. Jautrumas
297 %, NPV 2 99 %, sukalibruotas:

,Prasome isbraukti reikalavimq ,sukalibruotas”, nes jis nepagrjstai riboja
konkurencijq ir eliminuoja tiekéjus, sidlancius pasaulyje pripaZinty gamintojy
(Werfen, Siemens) reagentus, kuriems taikoma lygiaverté ar pranasesné vietiné
kalibracija.”

Kitos Tiekéjo 3 pastabos:

»<...> sitlo pakoreguoti techninés specifikacijos reikalavimus (paZymétus geltonai)
taip, kad jie bdty grindZiami funkciniu atitikimu, o ne konkretaus gamintojo
technologiniais sprendimais. <...>

Dél sukalibravimo PL/PT, ADTL, fibrinogeno tyrimams
TECHNINIAI REIKALAVIMAI TYRIMAMS (S. Néries g. 3, Klaipéda)

1.4. Reagentas turi bati sukalibruotas, paZenklintas automatinio identifikavimo
kodais, skirtais nuskaitymui analizatoriaus sistema.

3.3. Stabilumas - ne mazZiau kaip 3 d. analizatoriuje, sukalibruotas.
3.4. Jautrumas = 97 %, NPV > 99%, sukalibruotas.

4.2. Reagentas turi bdti paruostas naudoti, sukalibruotas, paZenklintas automatinio
identifikavimo kodais, skirtais nuskaitymui analizatoriaus sistema.

TECHNINIAI REIKALAVIMAI TYRIMAMS (Skuodo filialas, Satrijos g. 3, Skuodas)

8.4. Reagentas turi biti sukalibruotas, paZenklintas automatinio identifikavimo
kodais, skirtais nuskaitymui analizatoriaus sistema.

10.3. Stabilumas - ne maZiau kaip 14 d. analizatoriuje, sukalibruotas
10.4. Jautrumas = 97 %, NPV > 99 %, sukalibruotas.

Techninéje specifikacijoje numatytas reikalavimas, kad reagentai baty ,,sukalibruoti’,
akivaizdZiai pritaikytas vieno gamintojo - ,Stago” - sistemoms, todél nepagrjstai
riboja konkurencijq. Tokia formuluoté eliminuoja kitus tiekéjus, siilancius pasaulyje
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placiai pripaZinty gamintojy (pvz., Werfen, Siemens) reagentus, kuriems taikoma
lygiaverté arba net pranasesné vietiné kalibracija.

Pirma, sukalibravimo (prekalibracijos) kiek vienintelio reagenty kalibravimo bido
jtvirtinimas reikalavimuose yra nepagrjstas metodologine prasme dél Zemiau
nurodyty prieZasciy:

e  Gamykloje atliekama prekalibracija paremta pavyzdiniu analizatoriumi ir
specifinémis sqlygomis, kurios ne visada atkartojamos vartotojo
laboratorijoje. Tai gali lemti sisteminj rezultaty poslinkj.

e Vietiné kalibracija uZtikrina, kad reagentai bity tiksliai sukalibruoti
realiomis laboratorijos sglygomis, todél rezultatai yra patikimesni,
pasiZymintys geresniu atkartojamumu bei kitais kokybés rodikliais.

e  Mokslinéje ir metodinéje literatiroje vietiné kalibracija pripaZjstama kaip
metodologiskai korektiskesnis sprendimas.

e Tarptautinés gaires, jskaitant ir ISTH (International Society on Thrombosis
and Haemostasis) rekomendacijas?, nurodo, kad tam tikrais atvejais gali
biti naudojamos ir gamintojo prekalibruotos (arba issaugotos) kalibracijos
kreivés kaip alternatyva, taciau kartu paZymima, jog tai gali kelti tikslumo
rizikq. Todél tokie sprendimai turi bati papildomai patvirtinti (validuoti)
pacioje laboratorijoje, atsizvelgiant j jos veiklos sqlygas, vidine kokybés
kontrole ir kitus veiksnius.

Tai reiskia, kad prekalibracija gali bdti taikoma tik kaip alternatyvus sprendimas, o
ne vienintelis privalomas reikalavimas. Reikalauti tik prekalibracijos ir eliminuoti
vietinés kalibracijos galimybe yra metodologiskai neteisinga bei priestarauja
tarptautinei praktikai, eksperty rekomendacijoms ir moksliniams tyrimames.

Uzbégant uZ akiy ankstesnio pirkimo metu Perkanciosios organizacijos pasitelktiems
nominaliems argumentams, norime aiskiai paZymeti, kad teiginiai apie gamyklinés
prekalibracijos ,standartizacijq’, ,patikimumq” ar ,maZesne klaidy rizikg” néra
pagrjsti. Kaip tik priesingai - vietoje atliekama kalibracija yra pranasesné, nes ji

atsizvelgia j konkrecios laboratorijos aplinkos sqlygas (temperatiirg, reagenty

! https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdfdirect/10.1111/ijlh.13550
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laikymo ypatumus, analizatoriaus technine bikle ir kt.), o tai yra seniai aprasyta
mokslinéje literatdroje ir pripaZjstama praktikoje.

Be to, jvairiy diagnostiniy prietaisy pirkimo sqlygose labai daZnai yra akcentuojama
pareiga pateikti informacijq apie visas kalibracines medZiagas ir jy taikymg
laboratorijoje. Tai yra visiskai normali ir jprasta praktika, kuri uZtikrina skaidrumag,
patikrq bei tinkamgq rezultaty interpretacijq. Tad argumentas, esq reikalavimas sidlyti
kalibratorius apsunkina laboratorijy darbg ar maZina standartizacijg, yra
nepagrjstas - is tiesy tai atitinka jprastas pirkimy taisykles ir kokybés uztikrinimo
praktikg.

Antra, jeigu bity pripaZjstama, kad tinkamos abi kalibracijos alternatyvos — tiek
vietiné kalibracija (naudojant kalibracines medZiagas kliento laboratorijoje), tiek
gamykliné prekalibracija (kai papildomy medZiagy siilyti nereikia) - konkurencinés
sqlygos bity sqZiningos ir subalansuotos. Taciau pirmuoju atveju tiekéjai, siGlantys
vietine kalibracijg, automatiskai patiria didesnes islaidas, nes privalo tiekti ir
kalibratorius. Tai juos iS anksto pastato j nepalankesne konkurencine padeétj, o
gamintojams, kuriy reagentai prekalibruoti, tokios papildomos nastos néra.

Todél negalima riboti tiekéjy galimybés sidlyti pranasesnj sprendimq, juolab kad
vietiné kalibracija yra metodologiskai korektiskesne. Atsakomybé jsivertinti ir
jskaiciuoti papildomus vietinés kalibracijos kastus tenka tiekéjui. Mes sutinkame Siuos
kastus jtraukti j pasiilymo kaing — svarbiausia, kad bty pasSalinti nelogiski ir
diskriminuojantys reikalavimai, ribojantys galimybe pateikti lygiavercius ar
pranasesnius pasidlymus.

TreCia, toks reikalavimas negali biti jtvirtintas teisiniu  pagrindu.
Viesyjy pirkimy tarnybos Kontrolés skyriaus Pirkimy vertinimo isvadose (pvz., Alytaus
ligoninés atvejis®) aiskiai paZyméta, kad prekalibracijos reikalavimas yra nepagrjstas,
ribojantis konkurencijq ir priestaraujantis viesyjy pirkimy principams.

Pagal LR Viesyjy pirkimy jstatymo 17 straipsnio 1 dalj, perkancioji organizacija
privalo uZtikrinti, kad pirkimai baty vykdomi vadovaujantis lygiateisiSkumo,
nediskriminavimo, proporcingumo ir skaidrumo principais. To paties jstatymo
37 straipsnio 3 dalis numato, kad techniné specifikacija negali biti formuluojama

2 https://vpt.Irv.lt/uploads/vpt/documents/files/Alytausligonin%C4%97-179310.docx
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taip, jog baty suteikiama nepagrjsta pirmenybé ar diskriminuojami tam tikri tiekéjai
ar produktai.
Reikalavimas, jog reagentai privalo bati , sukalibruoti’, neatitinka Siy principy, nes:
e suteikia nepagrjstq pirmenybe vienintelio gamintojo (,,Stago”) sprendimui,
e eliminuoja kitus tiekéjus, galinCius pasiilyti funkciniu poZidriu lygiavercius
arba pranasesnius produktus su vietine kalibracija,
e néra proporcingas, nes pirkimo tikslui - kokybiskam tyrimy atlikimui — tiek
gamykliné, tiek vietiné kalibracija yra tinkami sprendimai.
Taigi, toks reikalavimas yra ne tik metodologiskai nelogiskas, bet ir teisiSkai ydinga
praktika, paZeidZianti VieSyjy pirkimy jstatymo skaidrumo, proporcingumo bei
nediskriminavimo principus.
Atsizvelgiant j auksciau isSdéstytus metodologinius, ekonominius ir teisinius
argumentus, prasome isbraukti privalomq reikalavimq ,sukalibruotas” is aktualiy
techninés specifikacijos punkty arba aiskiai numatyti abi alternatyvas - gamykline
prekalibracijq ir vietine kalibracijq. Tai uZtikrinty sqZiningg konkurencijq, didesnj
tiekéjy ratq ir racionalesnj viesyjy lésy panaudojimg.

Dél reikalavimo 4.2. ,,Reagentas turi buti paruostas naudoti, sukalibruotas,
paZenklintas automatinio identifikavimo kodais, skirtais nuskaitymui
analizatoriaus sistema”,

Reikalavimas, kad reagentas privalomai bity tik ,paruostas naudoti’, nepagrjstai
riboja tiekéjy konkurencijq. Daugelis aukstos kokybés hemostazés reagenty (jskaitant
fibrinogeno tyrimams skirtus) tiekiami liofilizuotos formos ir yra lengvai paruosiami
istirpinant distiliuotame vandenyje. Sis procesas yra itin paprastas, vieno etapo,
uZtrunka vos kelias minutes (~5 min.) ir nereikalauja papildomos jrangos ar specialiy
kompetencijy. Todél jis nesukelia papildomos klaidy rizikos ir jokiu bddu nemaZina
tyrimy kokybés, laikantis gamintojo metodikos.

Be to, svarbu pabréZti, kad tokia rekonstitucija dazZniausiai atliekama ne kiekvieng
dieng, nes paruostas reagenty tirpalas yra stabilus keletq dieny. Tai reiskia, kad
laboratorijos darbuotojy darbo krivis dél tokios procediiros yra minimalus ir
praktiskai neturi jtakos kasdieniam darbo procesui.
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Jeigu perkancioji organizacija pageidauja, kad tokio detalumo, objektyviai
maZareiksmiai reikalavimai bity islaikomi pirkimo dokumentuose, tuomet, siekiant
skaidrumo ir proporcingumo, jie turéty biti vertinami ekonomiskai naudingiausio
pasiilymo konkurse, suteikiant tokiam kokybiniam ,pranasumui” aiskiai apibréztq ir
adekvaciq ekonominio naudingumo baly dalj. Priesingu atveju toks reikalavimas
objektyviai atitinka tik vieno gamintojo savybiy visumgq - ,Stago” - produkty tiekimo
ypatumus, todél prasome jj techninéje specifikacijoje pakeisti, iSdéstant taip:
,Reagentas turi biti paruostas naudoti arba lengvai paruosiamas istirpinant
distiliuotame vandenyje (vieno etapo rekonstitucija)”.

1.4. TECHN

INIAI PARAMETRAI, KURIE BUS VERTINAMI, TAIKANT KAINOS IR KOKYBES SANTYK]

T2

Fibrinogeno tyrimo reagenty
nejautrumas fibrino degradacijos
produktams (FDP) > 120 ug/ml
(reikalavimas taikomas tyrimui,
nurodytam 1.1 punkto lentelés
pozicijoje Nr. 4).

Tiekéjo 1 pastabos:

»Prasome patikslinti j reikalavimg.

1.2. lentelés ,Techniniai reikalavimai tyrimams” Techniniuose reikalavimuose
tyrimams 4 eilutés ,Fibrinogeno koncentracijos nustatymas* 4.4. punkte nurodoma:
»Reagentas nejautrus heparinui (iki 1 1U/ml), fibrino degradacijos produktams
(iki 100 ug/mL), o T2 kriterijus nurodo: , Fibrinogeno tyrimo reagenty nejautrumas
fibrino degradacijos produktams (FDP) > 120 ug/mL”.

Pagal 1.2. lentelés , Techniniai reikalavimai tyrimams*” Techniniuose reikalavimuose
tyrimams 4 eilutés , Fibrinogeno koncentracijos nustatymas” 4.4. punktq, tiekéjas,
pasitles reagentq Fibrinogeno koncentracijai nustatyti su nejautrumu fibrino
degradacijos produktams daugiau nei 100 ug/mL, neatitiks Sio punkto reikalavimo.

Neaisku, kokiu badu Perkancioji organizacija skirs papildomus balus uZ reagentg,
nejautry fibrino degradacijos produktams (FDP) > 120 ug/mL, jei toks pasidlymas
pagal 1.2. lentelés , Techniniai reikalavimai tyrimams* Techniniuose reikalavimuose
tyrimams 4 eiluteés , Fibrinogeno koncentracijos nustatymas” 4.4. punktq turi bati
atmestas?”

Tiekéjo 2 pastabos:

,<...> Techniniai reikalavimai tyrimams lenteléje punktai Nr. 4.4. reikalauja:
»Reagentas nejautrus <...> fibrino degradacijos produktams (iki 100 ug/mL)” ir 1.4.
Techniniai parametrai, kurie bus vertinami, taikant kainos ir kokybés santykj
lenteléje punktas Nr. T2 reikalauja: ,Fibrinogeno tyrimo reagenty nejautrumas

CPO LT atsakymas j tiekéjo 1 pastabas:

Atsakyta auksciau Siame dokumente.

CPO LT atsakymas j tiekéjo 2 pastabas:

Atsakyta auksciau Siame dokumente.
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fibrino degradacijos produktams (FDP) > 120 ug/mL (reikalavimas taikomas tyrimui,
nurodytam 1.1 punkto lentelés pozicijoje Nr. 4)“. Atkreipiame démesj, kad is rinkoje
esanciy gamintojy Stago, Sysmex, Siemens, Roche, Werfen, tik Stago gamintojo
Fibrinogeno Klauso metodu regento aprase yra nurodyta reikalaujama fibrino
koncentracija. Taigi, né vienas is ilgameciy, rinkoje visuotinai Zinomy ir analogiskas
funkcijas atliekanciy analizatoriy gamintojy savo techninéje dokumentacijoje tokio
parametro (jautrumo fibrino degradacijos produktams) apskritai neidentifikuoja. Tai
reiskia, kad joks rinkoje veikiantis tiekéjas, atstovaujantis ne <...> gamintojq Stago,
negali pagrjsti sidlomy gamintojy produkty atitikties nurodytam techninés
specifikacijos reikalavimui ir ekonominio naudingumo kriterijui.”

Ts

Automatinis kalibracijos ir
kontroliniy medZiagy duomeny
nuskaitymas: jrangos automatinio
identifikavimo sistema (skaitytuvas)
identifikuoja kalibracijos ir
kontroliniy medzZiagy duomenis
(reikalavimas  taikomas abiem
analizatoriams panaudai
(analizatoriui S. Néries g. 3,
Klaipéda, ir analizatoriui Skuodo
filialui, Satrijos g. 3, Skuodas)).

Tiekéjo 1 pastabos:

,Prasome patikslinti sj reikalavimgq, nes reikalavimai Jrangos panaudai (S.Neries g. 3,
Klaipéda) ir Skuodo filialui (Satrijos g. 3, Skuodas) 9-0 punkto reikalavimai yra
identiski: ,9.1.Turi nuskaityti 1D ir (ar) 2D kodus, skirtus reagenty, priemoniy,
eksploataciniy medziagy, pacienty méginiy identifikavimui. 9.2. Skaitytuvas privalo
identifikuoti ne maZiau kaip siuos parametrus: pavadinimgq, partijos Nr., stabilumg
analizatoriuje, galiojimo laikq, tarj.” Neaisku, koks tikslas skirti balus uZ atitikimg
reikalavimams, kurie ir taip yra privalomi.”

CPO LT atsakymas j tiekéjo 1 pastabas:

Pazymime, kad Siuo metu bazinis
privalomas  techninés  specifikacijos
reikalavimas nustato privalomg 1D /2D
kody nuskaitymg (skenavimg) reagenty,
papildomy priemoniy, eksploataciniy
medzZiagy ir pacienty méginiy
identifikacijai (pavadinimas, partijos Nr.,
stabilumas  analizatoriuje,  galiojimo
laikas, tiris), o kokybinis kriterijus Ts yra
iSskirtas vertinti aukstesn;j
automatizacijos lygj, t. y., kai analizatorius
automatiskai  jraSo  kalibratoriy  ir
kontroliniy medziagy duomenis (tikslines
vertes, lot numerius, stabilumo
parametrus) j savo duomeny baze be
rankinio jvedimo. Sis funkcionalumas
Zenkliai sumazinty Zmogiskyjy klaidy
tikimybe, uzZtikrinty atsekamumg ir
palengvinty I1SO 15189 atitiktj. Taigi, Sis
kokybés kriterijus skirtas diferencijuoti
pazangesnius technologinius sprendimus.
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Dél pirkimo dokumenty aiSkumo ir
tikslumo, kokybés kriterijus Ts bus
patikslintas taip: LAutomatinis
kalibratoriy ir kontroliniy ~medZiagy
duomeny jrasymas j analizatoriaus
sistemq: jrangos automatinio
identifikavimo sistema (skaitytuvas) ne tik
atpazjsta kalibratoriy ir kontroliniy
medZiagy 1D / 2D kodus, bet ir
automatiskai perduoda / jraso jy
duomenis (pavadinimqg, lot numerj,
tikslines vertes, stabilumo ir galiojimo
parametrus) j analizatoriaus duomeny
baze be rankinio jvedimo (reikalavimas
taikomas abiem analizatoriams panaudai
(analizatoriui S. Neries g. 3, Klaipéda, ir
analizatoriui Skuodo filialui, Satrijos g. 3,
Skuodas)).

Tiekéjo 1 pastabos:

,Sitlome papildyti punktu: ,Analizatoriumi yra galimybé atlikti Fibrino monomery
tyrimgq (reikalavimas analizatoriui S.Neries g. 3, Klaipédoje).

Argumentai:

Kadangi Perkancioji organizacija planuoja jsigyti jrangq ilgesniam laikotarpiui,
tikslinga atsizvelgti j Siuolaikines mokslu pagrjstas kraujo kreséjimo sutrikimy
diagnostikos tendencijas ir turéti galimybe tuo paciu analizatoriumi atlikti Fibrino
monomery (FM) tyrimus. FM analizé yra klinikinéje praktikoje svarbi, nes FM
koncentracijos atspindi trombino aktyvumaq ir gali bati ankstyvas trombotiniy jvykiy,
tokiy kaip kraujo kreséjimo sutrikimai, indikatorius. FM daZnai lyginami su
D-dimerais, kurie yra Zinomi hemostazés rodikliai, taciau FM pasiZymi didesniu
specifiskumu kai kurioms bikléems, pavyzdZiui, diseminuotai intravaskulinei
koaguliacijai (DIK), giliyjy veny trombozei (DVT), plauciy embolijai ir kitoms
trombozés formoms. FM koncentracijos iSauga pacientams, sergantiems DIK ar
turintiems piktybiniy naviky, taip pat kartu su D-dimerais padeda geriau aptikti veny

CPO LT atsakymas j tiekéjo 1 pastabas:

Sutinkame, kad Fibrino monomery (FM)
tyrimas turi klinikinés reikSmés tam
tikrose biklése (pvz.,, DIK, veny
tromboembolija, néstumas). Vis délto, Sio
pirkimo kontekste, vertinant ligoninés
poreikius, FM tyrimy poreikis néra
pagrindinis ir Siy tyrimy apimtys Siai
dienai néra pakankamai aiskios, kad tokj
reikalavimg jtraukti j kokybés kriterijus.
Tokio reikalavimo jtraukimas j kokybés
kriterijus Siuo atveju baty nepagrjstas ir
neproporcingas, neuztikrinty racionalaus
ligoninés léSy naudojimo (kadangi kokybé
kainuoja papildomai) ir galéty darytj
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tromboembolijq ir pooperacinius trombozés atvejus. Be to, FM matavimas kartu su
kitais biomarkeriais gali bati naudingas dminio miokardo infarkto ar iseminio insulto
metu. FM koncentracijos jtakojamos ir kity klinikiniy veiksniy, todél reikalinga
tinkama vertinimo metodika. Fibrino monomery buvimas kraujyje reflektuoja
hiperkoaguliacijq, kuri daznai susijusi su tromboziy rizika ir kai kuriomis létinémis ar
piktybinémis ligomis. Dél to FM analizé gali padéti ankstyvai diagnozuoti
trombozinius sutrikimus ir vertinti ligos sunkumq bei progresavimgq (Saltinis: Refaai
MA, Riley P, Mardovina T, Bell PD. The Clinical Significance of Fibrin Monomers.
Thromb Haemost. 2018 Nov;118(11):1856-1866. Doi: 10.1055/s-0038-1673684.
Epub 2018 Oct 12. PMID: 30312978).

Apie Fibriny monomery nustatymo klinikine reikSme kalbama ir auks¢iau minétame
leidinyje ,,Nacionalinés jungtinés antitrombozinio gydymo ir profilaktikos gairés”,
2025 m., ISBN 978-609-96546-0-7. VIl skyriaus ,Laboratoriniai antitrombozinio
gydymo aspektai” 6-oje dalyje ,Antitrombozinio gydymo klinikinio poveikio
vertinimas” nurodyta, jog ,,Gydymo antitromboziniais vaistais sékme apibddina ne
tik konkreciy vaisty koncentracijos tyrimai ar netiesiogiai vaisty veiksmingumgq
atspindintys kreSéjimo sistemos funkciniai tyrimai. Labai svarbu jvertinti bendrg
klinikinj gydymo poveikj, poveikj kraujo kresSéjimo sistemos pusiausvyrai ir
trombogenezés eigai: ar pasiekta vaisto koncentracija ir / arba poveikis kreséjimo
sistemai nulemia trombozés regresavimgq, ar, priesingai, progresavimg, o gal
trombogenezés dinamika yra banguojanti. Siam tikslui pasiekti galima pasitelkti
trombogenezés bioZymenis: pretrombozinj (fibrino monomerus (FM)) ir
potrombozinj (D-dimerus). Atliekant abiejy Zymeny tyrimus kartu, jy dinamikos
pagrindu, galima priimti sprendimus dél antikoaguliacijos gydymo stabdymo,
pratesimo ar keitimo” (121 psl.). 6.1. dalyje , Fibrino monomery klinikiné reiksme
néstumo metu“nurodoma: ,,Dél specifiniy vaisiaus ir placentos kraujotakos ypatumy
néstumo metu D-dimery kiekis kraujo plazmoje nuolat yra padidéjes. Todél
netikslinga naudoti Velso skalés ir D-dimery tyrimo GVT prognozei. AtsiZvelgiant j tai,
rekomenduojama nustatyti tirpiy FM koncentracijq, kuri yra vienintelis ankstyvas
laboratorinis veninés trombogenezés rodmuo plauciy tromboembolijos (PE) ir giliyjy
veny trombozeés (GVT) diagnostikai néstumo metu” (122 psl.).

AtsiZvelgiant j Siuos argumentus, bdty tikslinga turéti galimybe perspektyvoje
analizatoriumi atlikti ir fibrino monomery tyrimus.“

neigiama
pirkime.

jtaka

tiekéjy konkurencijai
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Tiekéjo 2 pastabos:

,Tiekéjas nuolat bendradarbiauja su perkancigja organizacija ir siekia atkreipti
perkanciosios organizacijos démesj j konkurencijq dirbtinai ribojancias sqlygas, kuriy
taikymas lemia tai, kad techninius reikalavimus atitinka ir pasialymq gali pateikti
vienintelis tiekéjas <...> prekiaujantis gamintojo Stago produkcija. Tiekéjas
ankstesnése dél to paties pirkimo objekto vykdytose rinkos konsultacijose ir
pirkimuose pateiké pastabas ar pretenzijas (CVP IS ID: 1332230; 2041289, 3378204),
kuriose identifikavo konkrecCius reikalavimus, dirbtinai ribojancius konkurencijq.
Atkreipiame démesj, kad Siame pirkime Perkancioji organizacija didele dalj techniniy
reikalavimy, kuriuos atitinka tik gamintojo Stago produkcija, perkélé is techninés
specifikacijos j ekonominio naudingumo kriterijus. Kaip issamiai pagrindéme
anksCiau pateiktuose rastuose, tokiy reikalavimy nustatymas yra naudingas
iSimtinai vienam gamintojui ir tiekéjui <..>. Taigi, perkeldama techninius
reikalavimus, kuriuos gali atitikti iSimtinai Stago gamintojas j ekonominio
naudingumo kriterijus, Perkancioji organizacija ir toliau sistemingai proteguoja tq
patj gamintojg ir tiekéjg <...>. Todeél prasome panaikinti tokius techninés
specifikacijos reikalavimus ir ekonominio naudingumo kriterijus, kuriuos gali
pasidlyti vienintelis rinkoje veikiantis tiekéjas. Mes tikimés, kad perkancioji
organizacija yra suinteresuota viesSojo pirkimo skaidrumu ir sqZiningy galimybiy
dalyvauti konkurse uZtikrinimu, kaip ir gauti auksciausio lygio prekes bei paslaugas
atitinkancias vieSojo intereso poreikius.

CPO LT atsakymas j tiekéjo 2 pastabas:

Atkreipiame tiekéjo démesj, kad, kaip jau
nurodyta auksciau Siame dokumente, po
Sios rinkos konsultacijos, jvertinus visas
gautas rinkos konsultacijos  dalyviy
pastabas, bus atliktos nurodytos
techninés specifikacijos korekcijos, kurios
suteiks galimybes potencialiems
tiekéjams rinkoje dalyvauti pirkime ir
skatins tiekéjus varzytis dél sutarties
sudarymo, sitlant konkurencingas kainas
ir pagal galimybes paZangius bei
inovatyvius technologinius sprendimus,
kuriancius realig pridétine verte ligoninei,
efektyvinant laboratorijos darbg bei
tyrimy kokybe.

Pazymime, kad kainos ir kokybés santykio
vertinimo esmeé vieSuosiuose pirkimuose
yra parinkti ekonomiskai naudingiausig
pasitlymg, atsizvelgiant tiek j kaing, tiek j
kokybés kriterijus, kurie yra susije su
pirkimo objektu. Vertinant pasitlymus
pagal kainos ir kokybés santykj, siekiama
rasti optimaly derinj tarp pasidlymo
kainos ir kokybés, kuris geriausiai atitikty
perkanciosios organizacijos poreikius ir
reikalavimus konkre¢iam pirkimui. Sis
vertinimas prisideda prie geresniy
pirkimy rezultaty, kai perkanciosios
organizacijos neapsiriboja tik maziausia
kaina, bet jvertina ir pasitlymy kokybe bei
naudy ilgalaikéje perspektyvoje. Taigi,
kainos ir kokybés santykio vertinimo
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tikslas yra ekonomiskai naudingiausio
sprendimo pasirinkimas, atsizvelgiant tiek
jislaidas, tiek j kokybés aspektus, kurie yra
svarbis konkreciam pirkimui ir
organizacijos reikméms.

Be to, pries pirkimg CPO LT atliks
ekonominio naudingumo  simuliacija,
kurios rezultatai parodys, kokie galutiniai
balai kainai ir kokybés kriterijams turi bati
skiriami, kad bdty uztikrinta saZininga
tiekéjy konkurencija pirkime ir racionalus
vieSyjy lésy panaudojimas. Pazymima,
kad, vadovaujantis ViesSyjy pirkimy
tarnybos iSaiSkinimais, pasitlymy
vertinimo kriterijy lyginamyjy svoriy
nustatymo ir baly suteikimo tvarkos
derinys lemia, kiek svarbus yra kiekvienas
pasitlymy vertinimo kriterijus, uztikrinant
geriausia mokamos kainos ir pagal
pasitdlymus gaunamos kokybés santyk;.
Sis derinys taip pat parodo, kiek daugiau
perkancioji organizacija yra linkusi mokéti
uz kokybiSkesnius pasitlymus, todél,
siekiant racionaliai naudoti pirkimams
skirtas lésas, pasillymy vertinimo kriterijy
lyginamyjy svoriy nustatymg ir baly
suteikimo tvarkg turéty lemti iSsami
analizé bei simuliacijos, atliekamos pries
paskelbiant pirkimg. Kaip jau buvo
minéta, kainos ir kokybés kriterijy
lyginamieji svoriai bus parinkti tokie, kad
baty uztikrintas VP] 17 str. jtvirtinty
lygiateisiSkumo, nediskriminavimo,
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abipusio pripaZinimo, proporcingumo,
skaidrumo principy jgyvendinimas.

Informuojame, kad Pirkimas planuojamas vykdyti artimiausiu metu kaip konkretus pirkimas DPS pagrindu.

Rinkos konsultacijos dalyviy pastaby analizé atlikta ir atsakymai j pastabas parengti, vadovaujantis Zemiau nurodytais mokslo Saltiniais:
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