ISRASAS IS VIESOJO PIRKIMO
+REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONES MOLEKULINIAMS PATOLOGIJOS TYRIMAMS KARTU SU
JRANGOS ISIGIJIMU PANAUDOS BUDU”
(Nr. 219796)
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLO

DARBOTVARKE: Dél Tiekéjy pateikty siiilymy/pastaby rinkos konsultacijai
SVARSTYTA: Tiekéjy pateikti siulymai/pastabos rinkos konsultacijai

VieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) Centrinés vieSyjy pirkimy informacinés sistemos
(toliau - CVP IS) susiraSinéjimo priemonémis gavo Tiekéjy siulymus/pastabas 2024-12-04 CVP IS skelbtai
rinkos konsultacijai dél reagenty ir papildomuy priemoniuy molekuliniams patologijos tyrimams

kartu su jrangos jsigijimu panaudos budu pirkimo (Nr. 219796).

Techninés
specifikacijos
dalis

Tiekéjo klausimas / komentaras/pasiiilymas

Komisijos atsakymas atsakymas

1.1.10 punktas

PraSome paaiskinti ir patikslinti kam
reikalingas resin E reagentas? Dauguma
rinkiniy nenaudoja Sio ar panasaus reagento.

Resin E reikalingas ekstrakcijos
reakcijos atlikti. Nukleino ragsciy
reakcijoms, paremtoms
magnetiniy daleliy suriSimo su
nukleino riagstimi principu atlikti.
Techninéje specifikacijoje palikta
galimybé siulyti lygiavertj
reagenta.

konkurencija. Néra skirtumo per kurig
meégintuvélio vieta yra nuskaitomas signalas.
PraSome pagristi Sia specifikacija.

15 punktas Si specifikacija yra pertekling, nes konkurse | Tiekéjo pastebéjimas teisingas,
nurodyti tyrimai nereikalauja Sios funkcijos. | komisija sutinka §j reikalavimag
PrasSome pagristi kodél reikalinga Si pasalinti.
specifikacija?

16 punktas Si specifikacija yra pertekling, nes konkurse | Tiekéjo pastebéjimas teisingas,
nurodyti tyrimai nereikalauja Sios funkcijos. | komisija sutinka $j reikalavima
PraSome pagristi kodél reikalinga Si pasalinti.
specifikacija?

18 punktas Si specifikacija yra pertekliné ir ribojanti Tiekéjo pastebéjimas teisingas,

komisija sutinka $j reikalavimag
pasalinti.

1.1.2 punktas

2 dalyje raSoma ,Nustatomos ne maziau nei
Sios mutacijos: V60OE, V600E kompleksas,
V600D, V600G, V600K, V600M, V60OR” Si
specifikacija yra pertekliné ir riboja
konkurencijg. V600G ir V60OM mutacijos yra
retos ir néra kliniskai reik§mingos. Siy
mutacijy reikSmé gydymo efektyvumui néra
iki galo Zinomas. Sitlome neisskirti V600G ir

Visos iSvardintos mutacijos yra
kliniSkai reikSmingos ir turi buti
nustatomos bei diferencijuojamos.
Tiekéjas negali nuspresti kokios
apimties tyrimai reikalingi
klinikinéje praktikoje.




V600M mutacijy techninése specifikacijose
arba jy nediferencijuoti.

1.1.7 punktas

1.1.7 punktas: 2 dalyje pateikiami konkretus
aleliai, taciau techninis reikalavimas yra
perteklinis ir ribojantis konkurencijg iki
vieno tiekéjo. Pvz ,DQA1*02:01“: DQA1 yra
genas, koduojantis alfa grandine
formuojanciag HLA-DQ molekule, ,02“-
nurodo aleliy grupe, ,01 (perteklinis
konkurencija ribojantis reikalavimas)” -
nurodo konkrety ,02” grupés varianta.
Klinikinéje diagnostikoje kliniSkai
reikSminga yra nustatyti su celiakija
susijusis HLA-DQ variantus (kaip HLA-
DQ2.5,DQ2.2, DQ8 ir DQ7.5). HLA-DQ2.5
varianta turi 90-95 % CD serganciy pacienty,
ji koduoja HLADQA1*05 / HLA-DQB1*02
aleliai. Likusiems pacientams nustatomas
HLA-DQ8 variantas (koduojamas HLA-
DQA1*03 / HLADQB1*0302) arba HLA-
DQ2.2 variantas (koduojamas HLA-DQA1*02
/ HLA-DQB1*02) (Saltinis: The spectrum of
celiac disease: epidemiology, clinical aspects
and treatment | Nature Reviews
Gastroenterology & Hepatology). Be to, buvo
pasitlyta, kad HLA-DQ?7.5 variantas, kurj
koduoja HLA-DQA1*05 / HLADQB1*0301,
gali biti susijes su CD (Saltinis: REED -
Revista Espafiola de Enfermedades
Digestivas) taciau tai dar nenustatyta. Aleliy
grupés varianty nurodymas perteklinis,
apribojantis konkurencija, sialytume i$
esmeés kitaip formuoti 1.1.7 punkto antrg
dalj.

Visi iSvardinti aleliai, jy grupés bei
variantai yra kliniskai svarbus ir
reikalingi detektuoti.

Tiekéjas negali nuspresti kokios
apimties tyrimai reikalingi
klinikinéje praktikoje.

1.1.9 punktas

1.1.9 punktas: DNR iSskyrimas i$ FFPE
meéginiy yra sudétingas dél jvairiy
biomolekuliy buvimo méginyje, DNR
fragmentacijos ir maZos iSeigos. 0.02mm3
kiekis yra nelogiSkas, nes yra per mazas
iSgauti geros kokybés ir tinkamos
koncentracijos DNR bet kokiems tyrimams.
Mokslinéje literatiiroje apraSomas
rekomenduojamas kiekis - molekuliniams
tyrimams. Jeigu kalba eina ne apie galutinj
meginio kiekj, o tik apie méginio pjuvi, Si
specifikacijas yra taip pat nelogiska, nes
svarbiausia atpjauti ne per storg méginj, kad

Techninéje specifikacijoje
nurodyta reikalavimas , Pritaikytas
darbui su ne siauresnio intervalo
kaip 0,02-2 mm? pjuviais,
tiekéjams yra palikta galimybé
sitlyti ir storesnius pjuvius.




buty efektyviai iSskirta DNR, todél dauguma
gamintojy nurodo storiausig galima pjuvi.
Moklinéje literatiiroje néra nei vieno
straipsnio su iSvada, kad méginio pjuvis
buvo per plonas, kad biity galima iSgauti
DNR, todél gamintojai nenurodo
»ploniausio” galimo pjuvio. Dél Siy
priezasciy, siulome pakeisti: ,3. Pritaikytas
darbui su ne siauresnio intervalo kaip 0,02-2
mm3 pjuviais” specifikacija i ,Pritaikytas
darbui su 2mm3 pjuviais”.

ir remontuojamas pagal gamintojo
rekomendacijas, siilome jtraukti
reikalavimg pateikti jrangos gamintojo
jgaliojima tiekéjui parduoti ir atlikti
techninio aptarnavimo darbus.

7 punktas Gauti pranesima apie pasibaigusia reakcija PraneSimai apie reakcijy pabaiga
el. pastu, yra pertekliné specifikacija ir riboja | el. paStu yra reikalingi planuojantis
konkurencija. Rinkoje néra daug laboratorijos darbuotojy darbo
instrumenty, kurie siuncia pranesima el. laikg bei optimizuojant darbo
pastu. Si funkcija néra biitina atlikti tyrimus, | procesus.
todél siulome $alinti §j reikalavima.

9 punktas Perteklineé specifikacija. Atliekant tyrimus su | Techninéje specifikacijoje
IVD komerciniais rinkiniais néra galimybés | nurodytos méginio tirio ribos ,ne
keisti reakcijos tirius. Sitilome Salinti §j siauresnes kaip 10-25pl“. Méginio
punkta. tariai yra pasirenkami ir jeigu

reikalinga kei¢iami pagal
gamintojy pateikiamus darbo
aprasus.

22 punktas Kaip garanta, kad instrumentas autentiskas | Techninés specifikacijos

reikalavimuose numatyta, kad
sistemos priezitiros uztikrinimui
tiekéjai pateikia sertifikuoty
sistemos taikymo specialisty
sertifikatus bei rastiska
patvirtinima, kad bus uZtikrinta
jrangos prieZzilra, techninés buklés
tikrinimas, nenutrikstamas
jrangos veikimas ir tinkamas
funkcionavimas.

Visi Komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uz Sio sprendimo priémima balsavo

vienbalsiai.

NUTARTA:

1. Apie Komisijos sprendima informuoti paklausimus pateikusius tiekéjus ir suinteresuotus

kandidatus.




