Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai

Konkurso salygy 2 priedas

PASIULYMAS

DEL ELEKTRONINES INFORMACIJOSIS VAISTU SAVEIKU DUOMENU BAZES TEIKIMO
PASLAUGU VIESOJO PIRKIMO

2021-10-16
Vilnius

Dalyvio pavadinimas /Jeigu dalyvauja itkio subjekty
grupé, surasomi Vis dalyviy pavadinimai/

OU Synbase

Dalyvio adresas/Jeigu dalyvaujaitkio subjekty grupeé,
surasomi Vis dalyviy adresai/

Tiigi 61B, Tartu 50410, Estija

Uz pasiiilymg atsakingo asmens pareigos, vardas,
pavardé,

Pirkimy vadové Laura Kuliesaité, atstovaujanti
jgaliojimo pagrindu

Telefono numeris

El. pasto adresas

Pastaba. Pildoma, jei teikéjas ketina pasitelkti subteikéjg (-Us).

Subteikéjo (-y) pavadinimas (-ai)

Subteikéjo (-y) adresas (-ai)

Isipareigojimy dalis (procentais), kuriai ketinama
pasitelkti subteikéja (-us)

1. Siuo pasiiilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:
1) atviro konkurso skelbime, iSspausdintame Centrinéje vieSyjy pirkimy informacingje sistemoje;

2) atviro konkurso salygose;

3) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose).
2. Pateikdamas CVP IS priemonémis pasitilyma, patvirtintu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos ir

elektroninémis priemonémis pateikti duomenys tikri.

Mes sitillome $ias padaugas kurios visiskai atitinka konkurso salygose ir techninéje specifikacijoje

nustatytus reikalavimus:

Eil. : S . . Teikéjo sitilomos duomeny bazés parametras
N Relkalavimai pirkimo objektui : (teikéjas privaloquipildyfi)
1 Vaisty sgveiky duomeny bazéje turi biti | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
sukaupta informacijos ne maziau kaip 28 | reikalavimus.
tikst. skirtingy vaisty sgveiky. Dabartinéje vaisty saveikos suU vaisty duomeny bazés
Inxbase versijoje sukaupta informacijos daugiau
kaip 28 tiikst. skirtingy vaisty saveikos pory.
Su sgveika susijusiy praneSimy skaiius duomeny
bazéje 2018-2021 m. iSaugo 21%
2. Vaisty sgveiky duomeny bazéje turi biti | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
sukaupta informacijos ne maziau kaip 18 | reikalavimus.
tokst. atvejy apie kliniskai reikSmingas * Vaisty sgveiky duomeny bazéje yra papildoma
nepagei daujamas reakcijas. duomeny bazé, kurioje pateikiamas paciento
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vaisty rizikos  pobudis,  pagrjstas
farmakodinaminémis savybémis.

* Duomeny bazéje yra sukaupta informacijos
daugiau kaip 18 tikst. rizikos pobudzio
jvertinimy, atsizvelgiant i kliniskai reik§mingas
nepagei daujamas reakcijas.

* Nepageidaujamy reakcijy j vaista rizikos
vertinimy skaiCius duomeny bazéje 2018-2021
m. iSaugo 7%

Informacija apie vaistus ir jy saveikas
duomeny bazéje turi periodiskai athaujinama
(nereciau kaip 1-g kartg per ketvirtj).

Sitilomas parametras  atitinka nustatytus
reikalavimus.
* Informacijaapievaistusir jy sgveikas duomeny
bazéje periodiskai athaujinama kas ketvirtj (t. y.
nereciau kaip 1-g kartg per ketvirtj).
* COVID-19: naujausiame duomeny bazés
atnaujinime 38  savaite  (2021.09.20-
2021.09.26) duomeny bazéje buvo athaujinti
vaigtai, naudojami gydant COVID-19.

Vaisty sgveikos sudarytos, atnaujinamos ir
pleCiamos remiantis moksliskai pagrjstais
jrodymais. jvertinus atskirus klinikinius
atvegjus, klinikiniy  tyrimy  duomenis,
sistemines apzvalgas, metaanaizes bel
farmakologinio budrumo sistemose gaunamag
informacija.

Sitilomas parametras  atitinka  nustatytus
reikalavimus.

Vaisty sgveikos atvejams pateikiamas
aprasymo dokumentacijos lygis, nusakantis
remiantis kokiais jrodymais yra patvirtintas
konkretus atvejis.

Sitilomas parametras  atitinka ~ nustatytus
reikalavimus.

Vaisty saveikos atvejams pateikiamas aprasSymo
dokumentacijos lygis, nusakantis, kokiais jrodymais
remiantis yra patvirtintas konkretus atvejis.

Siekiant padéti vaistus skiriantiesiems ir sudaryti
salygas elektroniniy sveikatos jraSy sistemoms
koreguoti jspéjimy apie vaisty saveikos Su vaistu
pavojaus jautruma, Visos saveikos Klasifikuojamos




atsizvelgiant i jy kliniking svarba ir dokumentacijos
lygi.

Inxbase klasifikavimo kategorijos mokslinés
dokumentacijos lygiui:

* 4 Duomenys gauti i§ kontroliuojamy tyrimy
atitinkamoje pacienty grupéje.

+ 3 Duomenys gauti i§ sveiky savanoriy tyrimy ir
(arba) bandomyjy tyrimy tarp pacienty.

* 2 Duomenys gauti i§ tinkama dokumentais
pagristy atvejy ataskaity.

» 1 Duomenys gauti i§ nei$samiy atvejy ataskaity ir
(arba) in vitro tyrimy

» 0 Duomenys gauti ekstrapoliavus panasiy vaisty

tyrimus.
Vaisty sgveiky duomeny bazéje jdiegta vaisty | Siilomas parametras  atitinka nustatytus
sgveikos Klasifikacija pagal jos klinikine | reikalavimus.

reik§me (GRADE  aba

klasifikatorius).

lygiavertis

Vaisty saveiky duomeny bazéje jdiegta vaisty
saveikos klasifikacija pagal jos kliniking reiksme
(GRADE klasifikatorius).

Klinikinés  reik§més  Inxbase  klasifikavimo
kategorijos yra grindziamos GRADE (D-A)
sukurtais jrodymy kokybés standartais:

» D Kliniskai reikSminga saveika, kurios reikéty
vengti.

+ C Kliniskai reikSminga saveika, kuriag galima
kontroliuoti, pvz., koreguojant doze.

* B Sagveikos klinikinis rezultatas neaiskus ir (arba)
gali skirtis.

¢ A Nedidelé¢ saveika be klinikinés reik§més.
Integruotas atsakymas jspéja apie D ir C lygiy
pavojy, Kiti jspéjimai (B, A) rodomi tik portale.

Vaisty sgveiky duomeny bazéje pateikiama
klasifikuota informacija apie klini§kai
reik§mingas nepagei daujamas reakcijas.

Sitilomas parametras  atitinka ~ nustatytus
reikalavimus.

Duomeny bazéje yrarizikos pobuidzio jvertinimas
(klasifikuotainformacija) atsizvelgiant j 11 kliniskai
reik§mingy nepageidaujamy reakcijy:

+ Anticholinerginis poveikis

* Viduriy uzkietéjimas

* Sedacija

* Ortostatizmas

* Kraujavimo grésmé

+ Serotoninerginis poveikis

* Traukuliy grésmeé

* QT interval pailgéjimas

* Inksty toksiskumas

* Natrio balansas

+ Kalio balansas
Y rajprastinés vaisty duomeny bazés duomeny | Sitilomas parametras  atitinka nustatytus
pildymo veiklos procediros aprasas (angl.: | reikalavimus.

standard operating procedure description).

Yra jprastinés vaisty duomeny bazés duomeny
pildymo veiklos procediiros aprasas.

* Duomeny bazés sukiirimas (jskaitant duomeny
jvedima |

duomeny bazg) atliekamas pagal jprastinés veiklos
procediirg.




* Pirming jprastinés veiklos procedira sukiré
Karolinska

universiteting ligoniné Huddinge (Svedija), Vaisty
valdymo ir informatikos departamentas, Stokholmo
apskrities taryba (Svedija) ir Medbase (Suomija).

Paslaugy teikéjo turimas jprastinés veiklos
procediiros aprasas (angl.: standard operating
procedure description) apraso vaisty sgveikos
duomeny bazés duomeny atrinkimo, jvedimo,
keitimo ir kitas tvarkymo operacijos bei
taikomus tvarkymo principus.

Sitilomas parametras  atitinka nustatytus
reikalavimus.

10.

Vaisty sgveiky duomeny bazéje turi biti
naudojami Lietuvoje registruoty vaisty ir j jy
sudéti  jeinanciy  veikliyjy = medziagy
pavadinimai ir turi bati atnaujinami ne reciau
kaip vieng kartg per ménes;.

Sitlomas atitinka
reikalavimus.

Vaisty sgveiky duomeny bazéje naudojami
Lietuvoje registruoty vaisty ir j jy sudétj jeinanciy
veikliyjy medziagy pavadinimai ir atnaujinami ne
reCiau Kaip vieng karta per ménesj.

* Duomeny bazé yra sujungta su vietos vaisty
zinynu, valdomu Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos (https://vapris.vvkt.It/vvkt-
web/public/medications)

» Naudojami Lietuvojeregistruoty vaisty ir j jy sudétj
esanciy veikliyjy medziagy pavadinimai.

* Lietuvos vaisty duomeny bazé yra atnaujinama kas
ménes;.

parametras nustatytus

11.

Vaisty saveiky analizés uzklausa gali biti
vykdoma vienu metu pateikiant ir vaisty
pavadinimus ir  veikliyjy = medZiagy
pavadinimus.

Sitilomas atitinka
reikalavimus.

Vaisty saveiky analizés uzklausa gali bati vykdoma
vienu metu pateikiant ir vaisty pavadinimusir
veikliyjy medziagy pavadinimus tiek API, tiek ir
internetiniame portae.

parametras nustatytus

12.

Vaisty sgveiky duomeny bazéje turi biti
informacija apie ne maziau kaip 2/3 Lietuvoje
registruoty  vaisty  veikliyjy = medziagy
sgveikas.

Sitilomas parametras  atitinka
reikalavimus.

Vaisty sgveiky duomeny Dbazéje pateikta
informacijos apie ne maziau kaip 2/3 Lietuvoje
registruoty  vaisty veikligsias medziagas (
https.//vapris.vvkt.lt/vvktweb/public/medications )
nuo 2018 m. spalio 10 d. Lietuvojeregistruoty vaisty
veikliyjy medziagy saraSas, jtrauktas j duomeny
baze, gali biti pateikiamas atskirai.

nustatytus

13.

Vaisty sgveiky duomeny bazé turi biti
pasiekiama per paslaugy teikéjo valdoma
interneto  svetaine. Teikéjas kartu su
pasitilymu turi pateikti prisijungimg prie
Sios interneto svetainés.

Sitilomas parametras  atitinka
reikalavimus.

nustatytus

14.

Uzklausa apie galimg vaisty saveika turi bati
vykdoma naudojantis paslaugy teikéjo sukurta
ir teikiama saityno paslauga.

Sitilomas atitinka

reikalavimus.

parametras nustatytus
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15. Uzklausos apie galima vaisty saveika | SiGlomas parametras  atitinka ~ nustatytus
(naudojant iki 10 wvaisty irfar veikliyjy | reil-al=avimoe
medziagy pavadinimy), vykdomos per
paslaugy teikéjo sukurta saityno paslauga,
atsakymo vidutiné trukmé ne daugiau 100 ms.
16. Neribojamas uzklausy apie galimas vaisty | Sitilomas parametras  atitinka nustatytus
saveikas skaiéius. reikalavimus.
Neribojamas uzklausy apie galimas vaisty saveikas
skaiius. Paslaugy salygos néra apribotos uzklausy
skai¢iumi
17. Vaisty saveiky tikrinimas vykdomas pateikus | Sitilomas parametras  atitinka nustatytus
vaisty pavadinimus ir (ar) tarptautinius | reikalavimus.
veikliyjy medziagy pavadinimus, arba - | Vaisty sgveiky tikrinimas vykdomas pagal vaisty
veikliyjy medziagy pavadinimus, nurodytus | pavadinimus ir (arba) veikliyjy medziagy
Europos farmakopéjoje, arba — veikliyjy | pavadinimus (lietuviy ir (arba) lotyny kalba) ir (arba)
medziagy pavadinimus, nurodytus Europos | pagal ATC koda.
Sajungos valstybés narés ar treciosios
valstybés nacionalingje farmakopéjoje; arba—
jprastus  bendrinius veikliyjy medziagy
pavadinimus, arba — mokslinius veikliyjy
medziagy pavadinimus (toliau — veikliyjy
medziagy pavadinimai).
18. Vykdant vaisty sgveiky patikrg naudojami | Siilomas parametras  atitinka nustatytus
Lietuvoje registruoty vaisty ir (ar) j jy sudétj | reilkalavimus.
jeinanciy veikliyjy medziagy pavadinimai. » Vaisty saveiky patikra vykdoma naudojant
Lietuvoje registruoty vaisty ir j jy sudétj jeinanciy
veikliyjy medziagy pavadinimus.
» Portale taip pat pateikiama informacija apie
veikligsias medziagas, Kurios néra registruotos
Lietuvoje.
19. Vaisty saveiky analizés uzklausa gali buti | Sitlomas parametras  atitinka ~ nustatytus
vykdoma vienu metu pateikiant iki 30 vaisty | reikalavimus.

pavadinimy ir iki 30 veikliyjy medziagy
pavadinimy.

* Vaisty sgveiky analizés uzklausa gali bati vykdoma

vienu metu pateikiant iki 60 duomeny (vaisty
pavadinimy ir (arba) veikliyjy medziagy
pavadinimy).

* Paslauga buvo isbandyta tiek su technine apkrova,
tiek sutiesioginiais duomenimis (daugiau kaip 580
000 uzklausy per ménesj).
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20. Atlikus vaisty saveiky uzklausg ir nustacius | Sitlomas  parametras  atitinka  nustatytus
vaisty sgveikg, turi bati pateikiama klinikiné | reikalavimus.
jos pasekmé ir reikSmé, tap pat | Atlikus vaisty saveiky uzklausg ir nustadius vaisty
rekomendacijos, kaip jos iSvengti. Sios | saveika, pateikiama klinikin¢ jos pasekmé ir
rekomendacijos turi biti pagrindziamos | reikSmé, taip pat rekomendacijos, kaip jos i§vengti.
moksliniais faktais, pateikiamos nuorodos j | Sios pagrindziamos moksliniais faktais, pateikiamos
literatiiros Saltinius. nuorodos j literatiiros Saltinius.
Atsakymo pranesime perduodama informacija
« veikliyjy medziagy pavadinimai,
» administravimo eiga,
» saveikos klasifikacija, susidedanti i§ raidés,
zymincios kliniking svarba (C arba D), su spaviniu
kodavimu (geltona arba raudona) ir skai¢iumi,
zyminéiu jrodymy dokumentacijos lygj (0-4);
« trumpas glaustas tekstas vietos kalba klinikinéms
pasekméms nusakyti,
« trumpas glaustas tekstas vietos kaba
rekomendacijoms ir hipersaitams | originaius
literatdiros Saltinius pateikti.
21 Daugiau kaip pusei pateikiamy vaisty | Sialomas parametras  atitinka nustatytus
saveikos atvejy, turi bati pateikiamas iSsamus | reikalavimus.
apraSymas SU uzpildytomis visomis dalimis | Daugiau kaip pusei pateikiamy vaisty sgveikos
klinikiné pasekmés ir reikSmés, tap pat | atvejy, pateikiamas iSsamus apraSymas SuU
rekomendacijos, kaip jos isvengti. Sios | uzpildytomis visomis daimis klinikin¢ pasekmés ir
rekomendacijos turi biiti pagrindziamos | reikSmés, taip pat rekomendacijos, kaip jos isvengti.
moksliniais faktais, turi bati pateikiamos | Sios rekomendacijos pagrindziamos moksliniais
nuorodos j du ar daugiau literatiiros $altiniy. | faktais, patelkiamos nuorodos j du ar daugiau
literatiiros Saltiniy.
* Visiems sgveikos atvejams patelkiamos klinikinés
pasekmeés ir tokiy sgveiky poveikis kartu su
rekomendacijomis kaip tos sagveikos iSvengti.
* Visos rekomendacijos pagrjstos mokdliniais
jrodymais ir bent pusel saveiky pateikiamos
nuorodos j maziausiai du literattros Saltinius.
22. Vaisty sgveikos apraSymas, paaiskinimas apie | Sitlomas parametras  atitinka ~ nustatytus
klinikine saveikos pasekmg bei | reikalavimus.
rekomendacijos pateikiamos lietuviy kalba. Visi klinikinés sgveikos pasekmés ir rekomendacijy
tekstai yraiSversti j lietuviy kalba.
23. Perkanciajai organizacijai suteikiama teis¢ | Sitilomas parametras  atitinka ~ nustatytus
analizuoti  vykdomy saityno  paslaugy | reikalavimus.
rezultatus ir identifikuotas vaisty saveikas. Perkanéiajai  organizacija  suteikiama  teisé

analizuoti vykdomy saityno paslaugy rezultatus ir
identifikuotas vaisty sgveikas.
Paslauga leidzia pateikti
duomenis, jskaitant:

* Recepto israsymo datg (ar diapazong), dél kurios
atsiranda saveika su ankstesniais receptais

* Recepto realizavimo data (ar diapazona), dél kurios
atsiranda sgveika su ankstesniais receptais

* Saveikos klasifikacija (kaip vieneta: CO, D4 ir kt.
arbakaip diapazona CO-C4ir kt.)

* Recepto, sukeliancio sgveika, biuseng (kodg);

+ Paciento amziy (rekomenduojama haudoti
diagpazonus. pvz., 0-4, 5-9, 10-19ir t.t).

anoniminius tyrimy




* Gydytoja (koda; nurodytg recepte, kuris sukelia
sgveikas su ankstesniais receptais)

* Gydytojo specialybe (koda; nurodyta recepte, kuris
sukeliasgveikas su ankstesniais receptais)

» Svelkatos priezitiros jstaigg (koda; nurodytg
recepte, Kkuris sukelia sgveikas su ankstesniais
receptais)

» ATC koda (medziagos pavadinimg; nurodyta
recepte, kuris sukelia sgveikas su ankstesniais

receptais)
24. Prieiga prie vaisty saveiky interneto svetainés | Sitilomas parametras  atitinka ~ nustatytus
uzklausy vykdymui interaktyviu budu | reilkalavimus.
administruojama nurodant asmens sveikatos | Prieiga prie vaisty sgveiky interneto svetainés
prieziiiros jstaigy statiniams |P adresams arba | uzklausy vykdymui interaktyviu budu
kitu lygiaverciu budu. administruojama  nurodant asmens  sveikatos
priezitiros jstaigy statiniams IP adresams arba kitu
lygiaverciu budu.
Autentifikavima ir jgaliojima gali teikti:
1. IP batasis sgrasas (netinkamas sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjams su dinaminais | P).
2. URL pagrista prieiga (laikinos nuorodos i$
atsakymy pranesimy).
3. Prisijungimas (elektroniniu pastu ar elektroniniu
identifikavimu).
25, Teikéjas  privalo  uztikrinti  adekvacig | Sitilomas parametras  atitinka nustatytus
klinikinés  informacijos  iSaiSkinimo ir | reilkalavimus.
techning paramg probleminiais atvejais 24 | Teikéjas uztikrina techning ir kliniking parama
valandy laikotarpyje nuo pranesimo gavimo. | probleminais atvejais 24 valandy laikotarpyje nuo
pranesimo gavimo.
26. Paslaugy teikéjas pasitlymo vertinimo metu | Sitlomas parametras  ditinka  nustatytus
suteikia prieigg prie sitlomos vaisty saveiky | reikalavimus.
duomeny bazés, kurioje vaisty saveiky
uzklausos baty vykdomos naudojantis |
interneto svetaine ir saityno paslauga. ‘
|
|
|
27. Paslaugy teikéjas turi uztikrinti reikiamos | Sitlomas parametras  atitinka nustatytus
integracijos su ESPBI |Stechniniusdarbusiki | reikalavimus.
2021 m. gruodzio 6 d., j& tokiy integracijy iki | Paslaugy teikéjas uztikrina reikiamos integracijos su
Siol néra sukurta. ESPBI IS techninius darbus iki 2021 m. gruodzio 6
d. (pastaba: reikiamos integracijos jau yra sukurtos).
28. Paslauga turi bati telkiama nuo 2021 m. | Sitlomas parametras  atitinka nustatytus
gruodzio 7 d. reikalavimus.
Paslauga bus teikiama nuo 2021 m. gruodzio 7 d.
1 mén.
Eil. N pgslgugq 12_ mén. paslaugy
Nr Paslaugos pavadinimas Mato vnt. jkainis kaina Eur be PVM
' Eur be (5=4*12 mén.)
PVM
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1 2 3 4 5
1 Elektroninés informacijos i§ vaisty sgveiky 1 13 880,00 166 560,00
duomeny bazés teikimo paslaugos
2. PVM 34 977,60
3. Bendra pasitilymo kaina (12 mén. pasitilymo kaina, Eur su PVM) 201 537,60

Tais atvejais, ka pagal galiojancius teisés aktus teikéjui nereikia mokeéti PVM, jis eiluc¢iy ,,PVM*“ ir ,,Bendra
pasitilymo kainaeurais (su PVM)“ nepildo ir nurodo priezastis, dél kuriy PVM nemokamas.

Tiekéjo pastaba: j bendrq pasiiilymo kaing jeina techninéje specifikacijoje nurodytos paslaugosir duomeny
bazéje atlikti vaisty athaujinimai, susije su COVID-19 gydymu.

Perkanc¢ioji or ganizacija pasialymus vertins bei nugalétojg pasirinks lyginant kainas be PVM.

Bendra pasiilymo kaina, eurais (be PVM): vienas Simtas SeSiasdeSimt Sesi tikstanéiai penki Simtai
SeSiasdesimt eury.

Bendra pasiiilymo kaina bus naudojama tik dalyviy pasitilymams palyginti bei laiméjusiam
pasitilymui nustatyti.

Visi pasiilyme nurodyti skaiciai, susije SU pasiilymo kaina, turi buti pateikiami dviejy skaiciy po kablelio
tikslumu.

Kartu su pasitlymu pateikiami Sie dokumentai:

Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaicius

1 | Igaliojimas 1

2 EBVPD 13

Pasitlymas galiojaiki pirkimo dokumentuose nustatyto termino.

Siame pasiilyme nurodyta informacija yra konfidenciali /perkancioji organizacija sios informacijos
negali atskleisti tretiesiems asmenims ir skelbti Lietuvos Respublikos viesyjy pirkimy jstatymo 20 straipsnio
nustatyta tvarka/:

Eil. | Pateikto dokumento pavadinimas Konfidencialaus dokumento realus pagrindimas
Nr.
1 Pasitlymas CVP IS Tiekéjo darbuotojy asmeniné informacija

(asmens kodai), saugoma Asmens duomeny
teisinés gpsaugos jstatymu bei kiti duomenys
apie jmong, kuriy Tiekéjas atskleisti

nepagei dauja.

Taip pat informacijasusijus su Tiekéjo sitilomo
objekto apraSymu.

Pastaba. Teikéjui nenurodzius, kokiainformacijayrakonfidenciali, laitkoma, kad konfidencialiosinformacijos
pasitlyme néra.




