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ISRASAS IS ATVIRO KONKURSO (SUPAPRASTINTO PIRKIMO)
,KUNO KOMPOZICIJOS ANALIZATORIUS“ (PIRKIMO NUMERIS 619852)
VIESOJO PIRKIMO KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLO

DARBOTVARKE: Dél tiekéjo pateiktos pretenzijos.
SVARSTYTA: Tiekéjo pateikta pretenzija.

Nuolatiné vieSyjy pirkimy komisija (toliau - Komisija) iSnagrinéjo 2025-01-07 20:26 val.
tiekéjo pateiktg pretenzijg dél 2024-12-30 Centrinéje vieSyjy pirkimy informacinéje sistemoje
skelbto atviro konkurso (supaprastinto pirkimo) ,Kiino kompozicijos analizatorius“ (pirkimo
Nr. 619852) pirkimo dokumenty (techninés specifikacijos reikalavimy).

Tiekéjas pretenzijoje nurodo:

»Susipazinus su technine specifikacija (toliau - TS) nustatyta, kad TS jrasyti kai kurie
reikalavimai gali buti pertekliniai, neproporcingi pirkimo objektui ir dirbtinai ribojantys
konkurencijg, todél neleidZia tinkamai parengti pasitilymy. Norime atkreipti démesj, kad Europos
Sajungos Teisingumo Teismo nurodyta, kad konkurso specifikacijy apimtis turi biiti nustatoma i$
potencialiy dalyviy pozicijy, nes vieSyjy pirkimy teisiniame reguliavime jtvirtinty vieSojo pirkimo
sutarciy sudarymo procedury tikslas yra butent uztikrinti Siems Europos Sgjungoje jsteigtiems
dalyviams galimybe dalyvauti juos dominanciuose vieSuosiuose pirkimuose (Teisingumo Teismo
2012 m. geguZzés 10 d. sprendimas Komisija pries Nyderlandus, C-368/10).

Si pretenzija teikiama nepraleidus Lietuvos Respublikos vie$ujuy pirkimy jstatymo (toliau
- VP]) 102 straipsnio 1 dalyje nustatyto termino.

Pretenzijos argumentai:

1. TS 14 punkte nurodytas reikalavimas ,Analizuojami parametrai (ataskaitose pateikiami
tyrimo duomenys)“, o reikalaujamose Sio parametro reikSmése 3.2 punkte nurodyta reikSmé
kino sudéties iSsamiam vertinimui - biologinis/metabolinis amZius. Visy pirma, paZymeétina, kad
biologinio amziaus iSmatuoti nejmanoma, tokia matavimo sritis TS 3 punkte nenurodyta ir néra
pirkimo objektas. Kaip matyti i§ TS 14 punkto, biologinis/metabolinis amZius nurodytas prie
analizuojamy/vertinamy parametry, tac¢iau kaip jis turi buti gautas, néra aiSku. Akivaizdu, kad jis
gali buti tik apskaiciuotas (jvertintas) pagal nustatytus kiino sudéties parametrus, o ne
iSmatuotas. Biologinio/metabolinio amziaus apskai¢iavimas daugelio gamintojy yra sitilomas
kaip reklaminis pranasumas, taciau jokios realios naudos jis negali duoti. Dél Sios prieZasties Sis
reklaminis pranaSumas naudojamas tiekéjy konkurencijai apriboti.

2. Pazymeéina, kad skirtingi gamintojai galimybe analizuoti biologinj/metabolinj amziy
technologiskai parenka skirtingomis priemonémis ir rezultatus pateikia per jvairius indeksus. Tai
patvirtina, kad TS nenurodyta, kaip turi buti atliktas biologinio/metabolinio amZiaus vertinimas.
Be to, 14.3.1 punkte jau yra reikalavimas, kad turi buti nustatomi daugiau kaip 9 skirtingi kiino
tipai, kuriy sudéties vertinime taip pat atsizvelgiama j biologinj amziy, o rezultatai vertinami per
BMI (KMI). Atsizvelgiant j tai, praSome iSbraukti 14.3.2 punktg kaip perteklinj ir dirbtinai
ribojantj konkurencija.

3. Pagal techninés specifikacijos 24 punktg ,Metrologiné patikra“ kuno kompozicijos
analizatorius pristatomas perkanciajai organizacijai su atlikta integruoty svarstykliy metrologine
patikra. Taciau TS 22.1 punkte yra nurodyta, kad kiino sudéties analizatorius klasifikuojamas kaip
medicininis prietaisas, o ne kaip matavimo priemoné, kiino sudéties analizatorius néra jrasytas i
Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministro jsakymu patvirtintg Teisinio metrologinio
reglamentavimo sritims priskirty matavimo priemoniy ir jy grupiy ir laiko intervaly tarp
periodiniy matavimo priemoniy patikry saraSg. Todél TS 24 punkto reikalavimas dél
metrologinés patikros turi buti iSbrauktas kaip perteklinis. Jei gamintojo bus nustatyta, kad
analizatoriuje integruotoms svarstykléms reikalinga metrologiné patikra, savaime suprantama,
kad tokia patikra ir bus atlikta gamintojo.

4. AnalogiSkai pasisakytina ir dél TS 25 punkto, kuris dar yra ir klaidingas, kadangi



analizatorius néra matavimo priemoné ir néra Zenklinamas papildoma ,M“ raide. Dél Sio
Zenklinimo pazZymeétina, kad Siuo metu toks Zenklinimas taikomas tik teisinei metrologijai
priskirtiems matavimo prietaisams, o kiino sudéties analizatorius néra prie jy priskirtas. Todél
25 punkto reikalavimas yra negaliojantis ir turi buti iSbrauktas i TS.

5. TS 30.2 punkte nurodyta kartu su jranga pateikiama dokumentacija - serviso
dokumentacija lietuviy arba angly kalba. Atkreipiame démesj, kad kuno sudéties analizatorius
kaip medicininis prietaisas patenka j Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017 /745
(toliau - Reglamentas) reguliavimo sritj. Sio Reglamento II priede nurodytas i$samus techninés
dokumentacijos sarasas, kurig gamintojas privalo parengti ir pateikti su gaminiu, tai yra, etiketés
ir naudojimo instrukcijos. Reglamentas nenumato gamintojui prievolés parengti serviso
dokumentacijg ir jg perduoti kartu su gaminiu. PaZymeétina, kad serviso dokumentacijg gali
parengti tik gamintojas, o Reglamentas jam nenustato tokios pareigos, todél perkancioji
organizacija negali reikalauti tokios dokumentacijos, kurios nenumato Reglamentas.
Atsizvelgiant j tai, TS 30.2 punkto reikalavimas turi buti iSbrauktas kaip nustatytas be teisinio
pagrindo ir priestaraujantis Reglamento reikalavimams.

6. Pretenzijos reikalavimai:

PraSome patikslinti Pirkimo techninés specifikacijos 14.3.2, 24, 25, 30.2 punkty
reikalavimus, atsizvelgiant j Sioje pretenzijoje nurodytus argumentus, atitinkamai juos
pakeiciant/patikslinant arba iSbraukiant.”

Komisija, iSnagrinéjusi tiekéjo pretenzija, atsako:

Dél pretenzijos 1 ir 2 punkto:

Komisija noréty informuoti tiekéja, jog Perkanciojoje organizacijoje dirbantys specialistai
analizés metu vertina ataskaitoje pateikiamg biologinj / metabolinj amZiy. Metabolinis amzius
(angl. metabolic age) - tai yra skaiCiavimas, kuris jvertina pagrindine medZziagy apykaitg ir
nurodo, koks vidutiniskai turéty biiti Zmogaus amZius, atsizvelgiant | medziagy apykaitg ir kiino
sandara. Jeigu gautas metabolinis amzius yra didesnis nei biologinis, specialistai gali vertinti, ar
reikéty didinti fizinj aktyvuma ir kiino raumeninés masés kiekj. Padidéjusi raumeniné masé gali
lemti greitesnius medZiagy apykaitos procesus. Reguliariai atliekant kiino sudéties analize,
priklausomai nuo paciento situacijos, siekiama, kad gautas metabolinio amZiaus vertinimas
atitikty ar bty mazesnis uz biologinj amZiy.

Atliekant reguliarig paciento kiino kompozicijos analize, stebint pokycius, Perkanciajai
organizacijai aktualu kompleksiskai vertinti poky¢iy buvimg / nebuvima, kokig jtaka Sie pakyciai
turi paciento biklei bei jsivertinti rodiklius i$ skirtingy analizés aspekty, juos pateikiant taip, jog
biity suprantami ne tik specialistui, o ir pacientui.

Komisija sprendzia palikti techninés specifikacijos 14.3.2 punkta.

Dél pretenzijos 3 ir 4 punkto:

Pirkimo ,Kino kompozicijos analizatorius“ Rinkos konsultacijos metu komisija gavo
tiekéjy sitlymus/pastabas, kuriose argumentuotai iSsakytas sitilomy korekcijy pagrindimas.
Atsizvelgiant, kad siekiama jsigyti profesionaly kiino kompozicijos analizatoriy, kuris atitikty
reikalavimus, keliamus medicinos-gydymo jstaigy irangai, naudojamai pacienty diagnostikai,
stebéjimui ir gydymui, nuspesta papildyti technine specifikacija punktais, kuriais apibréziama
jrangos atitiktis teisés aktuose apraSytiems reikalavimams, vertinantiems ir apibréZiantiems
medicinos prietaiso kokybe, saugg ir matuojamy parametry tikslumg. Komisija patikslino
technine specifikacija jtraukiant tiekéjo aprasSytus punktus, tarp kuriy Tiekéjo minimi 24 ir 25
punktai:
24. | Metrologiné patikra Kiino kompozicijos analizatorius pristatomas perkanciajai
organizacijai su atlikta integruoty svarstykliy metrologine
patikra
25. | Zyméjimas M Zenklu | Analizatorius turi ,M“ Zenklinima (arba lygiavertj)




Sis sprendimas priimtas, remiantis toliau pateikiamais argumentais:

1. Pagal matavimo principg/eiga kuino sandaros/kompozicijos analizatorius pirmiausia
yra svarstyklés, o papildoma kino kompozicijos/sudéties analizés/iStyrimo funkcija yra
antraeilé. Pirmiausia Zmogus yra pasveriamas, o tik po to bioelektrinés varzos (BIA) metodu yra
apskaiciuojami kiti nuo kiino masés priklausantys rodikliai.

2. Pagal Lietuvoje galiojancius teisés aktus, visi medicinos praktikoje naudojami prietaisai
turi buti sertifikuoti ir atitikti Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEC reikalavimams - tai
liudija CE sertifikatas ar atitikties deklaracija Siai MDD direktyvai. Taip pat, visoms medicinos
praktikoje naudojamoms svarstykléms (Siuo atveju - Sis prietaisas taip pat yra pirmiausia
svarstyklés, o tik po pasvérimo atliekama BIA analizé) yra privaloma atlikti metrologine patikra
- tokie prietaisai turi specialy zyméjima ,M“ ir atitiktj Neautomatiniy svarstykliy (NAWI - ,Non
Automatic Weighing Instruments”) direktyvos 2009/23/EB (arba 2014/31/ES) reikalavimams
- tai liudija CE sertifikatas ar atitikties deklaracija pagal NAWI direktyva, nurodantis, kad tas
prietaisas/svarstyklés gali buiti metrologiSkai tikrinamas.

3. Rinkoje yra ne vienas Gamintojas, kuriy prietaisai yra sertifikuoti (tiek pagal MDD, tiek
pagal NAWI direktyvy reikalavimus) ir gali buti naudojami medicinos praktikoje pagal Lietuvoje
galiojancius teisés aktus.

4. Perkancioji organizacija, atsiZvelgdama j LSMU ligoninés Kauno Kkliniky statusa,
jsivertino, koks yra minimalus poreikis Sio medicininio prietaiso (kiino kompozicijos
analizatoriaus) tikslumui. Perkancioji organizacija yra gydymo jstaiga ir Sj medicinos prietaisg
siekiama jsigyti, jog buty naudojamas paciento diagnostikai, stebéjimui ir gydymui, todél,
Perkancioji organizacija priémé sprendimg reikalauti maksimalios atitikties teisés aktams,
vertinantiems ir garantuojantiems medicinos prietaiso kokybe, saugg ir parametry
tiksluma. Perkanciajai organizacijai Siuo atveju yra nepriimtinos prekés, kurios orientuotos ne j
pacienty iStyrimg medicinos jstaigose, o j naudojima, pavyzdZziui, buityje, sporto ir sveikatingumo
klubuose ar k. t.

5. Sprendimas priimtas remiantis ir 2018 m. precedentu, kai buvo keliami analogiski
klausimai, jsigyjant panaSy medicinos prietaisg. Lietuvos metrologijos inspekcija ir VASPV
tarnyba atsaké j teiktas uzklausas, kuriose atsakyta, kad kiino kompozicijos analizatoriy laikyti
kaip neautomatines svarstykles masei nustatyti medicinos praktikoje (ligoniams sverti turint
tikslg stebéti, diagnozuoti ir gydyti), dél to metrologiné patikra turi biiti taikoma.

Komisija nesutinka su tiekéjo teiginiais ir lieka prie sprendimo, jog punktai 24 ir 25 |
technine specifikacija yra itraukti pagrjstai, remiantis auk$¢iau iSvardintais argumentais.

Dél pretenzijos 5 punkto:
Reikalavimai kartu su jranga pateikiamai dokumentacijai, iSdéstyti techninés
specifikacijos 30 punkte, yra tipiniai ir daznai taikomi LSMU ligoninés Kauno kliniky medicininés
jrangos pirkimuose:
30. | Kartu su jranga pateikiama 1. Naudojimo instrukcija lietuviy ir angly kalba;
dokumentacija 2. Serviso dokumentacija lietuviy arba angly kalba.

LSMU ligoninés Kauno kliniky Medicininés technikos tarnyboje dirba didele patirtj
turintys inZinieriai, kuriy atliekamiems darbams reikalinga pilnaverté serviso dokumentacija,
todél reikalavimas Tiekéjui pateikti serviso dokumentacija yra jtrauktas siekiant uztikrinti, jog
techninis personalas galéty atlikti medicinos prietaiso savalaike prieZitra, nustatyti gedimus, o
esant poreikiui - atlikti pogarantinj remonta. Jrangai suteikiama garantija yra baigtiné, todél
Perkanciajai organizacijai aktualuy, jog prietaisu bty galima naudotis ir pasibaigus garantiniam
laikotarpiui, uztikrinant greitg ir kokybiska technikos prieziura.

Komisija noréty atkreipti Tiekéjo démesj, kad Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento
(ES) 2017/745 (toliau - Reglamentas) IIl priedas papildo, kokia technine dokumentacija
gamintojas turi pasirupinti po medicinos prietaiso pateikimo rinkai, kur iSskiriama, kad
gamintojas turéty pasirupinti atitinkama specialistams skirta arba technine literatura, duomeny



bazémis ir (arba) registrais. Komisija pazymi, kad serviso dokumentacija yra traktuojama kaip
techniné literatura.

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

NUTARTA:

1. Netenkinti tiekéjo pateiktos pretenzijos, nekeisti techninés specifikacijos reikalavimuy;

2. Apie Komisijos priimtus sprendimus informuoti tiekéjus bei kitus suinteresuotus
dalyvius.



		Vaida Koniuchovienė
	2025-01-14T11:10:44+0200
	LT, Kaunas
	Vaida Koniuchovienė
	signature




