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SPRENDIMAS DĖL SUTIKIMO VYKDYTI PIRKIMĄ NESKELBIAMŲ DERYBŲ BŪDU


[bookmark: _Hlk70516966]	Viešųjų pirkimų tarnyba (toliau – Tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo (toliau – Įstatymas) 95 straipsnio 2 dalies 6 punkto nuostatomis, išnagrinėjo Lietuvos sveikatos mokslų universiteto (toliau – Perkančioji organizacija) prašymą sutikti Naujos kartos sekoskaitos įrangos („MiSeq“) su papildomomis priemonėmis[footnoteRef:1] pirkimą (toliau – Pirkimas) vykdyti neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto (b) ir (c) papunkčių nuostatomis. [1:  Siekiama įsigyti Integruotą nukleorūgščių sekoskaitos sistemą, kurią sudaro aparatinė ir programinė įranga, taip pat kartu su įranga būtų įsigytas startinis sekoskaitos reagentų paketas mokymams atlikti (reagentų paketą sudarytų reagentai skirti skirtingo ilgio fragmentų amplifikacijai, DNR/RNR praturtinimui, bibliotekų ruošimui ir kt);] 

	Prašyme nurodoma, kad laboratorijoje atliekamų mikrobiomo sekoskaitos tyrimų išsamiai analizei atlikti siekiama įsigyti sekoskaitos prietaisą su papildomomis priemonėmis (toliau – Sekoskaitos prietaisas). Lietuvos sveikatos mokslų universiteto Gastroenterologijos klinikos ir Virškinimo sistemos tyrimų instituto mokslininkų grupė savo projektinėje veikloje kartu su užsienio partneriais intensyviai atlieka mikrobiomo mokslinius tyrimus: mikrobiomo modifikavimo ir diagnostinių metodų kūrimas, molekulių, atsakingų už mikrobiomo reguliaciją nustatymas, kraujyje cirkuliuojančių mikrobiomo DNR elementų identifikavimas. Perkančioji organizacija paaiškina, kad Sekoskaitos prietaisas reikalingas mokslinių tyrimų, eksperimentų, studijų ir eksperimentinės plėtros tikslams – įsigijus prietaisą tyrėjams atsiras galimybė vykdyti modernius kompleksinius mokslinius tyrimus Lietuvoje, sumaniosios specializacijos srityje „Sveikatos technologijos ir biotechnologijos“. Taip pat įranga suteiks galimybę vykdyti aukščiausio tarptautinio lygmens kompleksinius mokslinius tyrimus virškinimo sistemos, endokrinologijos, širdies ir kraujagyslių ligų, neuromokslų, onkologijos ir kt. tematikose bei kurti naujas technologijas (diagnostika, gydymo priemonės ir pan.), tobulinti protokolus, vystyti naujus metodus (mėginių skyrimo, ruošimo, sekoskaitos protokolus, siekiant pagerinti duomenų kokybę), ieškoti naujų diagnostinių ir gydymo potencialių taikinių. Studijų metu studentams būtų sudarytos galimybės naudotis įrenginiu ir vystyti praktinius gebėjimus dalyvaujant projektuose ir vykdant mokslinę veiklą.
	Perkančioji organizacija nustatė, kad rinkoje yra tik vienas gamintojas – „Illumina“, galintis pateikti Perkančiosios organizacijos poreikius atitinkantį Sekoskaitos prietaisą su naujos kartos sekoskaitos sistemą. Tarnybai pateiktuose dokumentuose nurodoma, kad naujos kartos sekoskaitos metodas – tai masinis, paralelinis, gilus, jautrus ir specifiškas sekoskaitos metodas, kuris leidžia nustatyti mėginyje esančias nukleorūgštis; tai yra naujas metodas – rinkoje pasirodęs prieš 15 metų ir yra nuolat tobulinamas, siekiant pagerinti jo nuskaitomų sekų kokybę, kiekį, ilgį ir sumažinti atliekamų tyrimų kainą[footnoteRef:2]. Perkančioji organizacija nurodo, kad Illumina „Miseq“ naujos kartos sekoskaitos įrenginys[footnoteRef:3] unikalus tuo, kad geba atlikti abiejų DNR grandinių nuskaitymą (angl. pair-end sequencing) ir yra vienintelis pasaulyje įrenginys, kuris gali pasitelkdamas šią technologiją atlikti santykinai ilgų fragmentų sekoskaitą, t. y. nuskaitant abu DNR galus sugeneruojamas fragmentas, kurio ilgis 2 × ≥ 300 bp (600 bp). Pažymi, kad įrenginio sekoskaitos technologija yra pagrįsta specifiniais dažais pažymėtų nukleotidų, kurie sustabdo sintezę, grįžtamuoju įjungimu į grandinę; tokia technologija įgalina greitą sekoskaitą (16 val. 200 sekoskaitos ciklams) ir beveik dvigubai mažesnį klaidų dažnį lyginant su sekoskaita puslaidininkių pagrindu[footnoteRef:4]. Perkančiosios organizacijos tvirtinimu, sekoskaitos klaidų dažnis gali lemti DNR grandinės variantų įvertinimo patikimumą ir interpretaciją[footnoteRef:5], todėl šis Sekoskaitos prietaisas yra plačiai naudojamas mikrobiomo tyrimuose nuo aplinkos iki žmogaus ir klinikinių mėginių analizės[footnoteRef:6]. Nurodoma, kad šio Sekoskaitos prietaiso platus naudojimas užtikrina galimybę lanksčiai pritaikyti nukleorūgščių sekoskaitą savo reikmėms dėl egzistuojančių optimizuotų eksperimentinių protokolų[footnoteRef:7] bei bioinformatinių duomenų analizės įrankių[footnoteRef:8]. [2:  Goodwin S ir kt., Nat Rev Genet. 2016;]  [3:  https://www.illumina.com/systems/sequencing-platforms/miseq.html;]  [4:  Quail MA, it kt. BMC Genomics 2012; Loman NJ, ir kt. Nat Biotechnol. 2012;]  [5:  Schirmer M, ir kt. BMC Bioinformatics. 2016;]  [6:  Yatsunenko T ir kt. Nature 2012; Stewart CJ ir kt. Nature 2018; Rothschild D ir kt. Nature 2018; Matson V ir kt. Science 2018; Wang J ir kt. Nat Genet 2016; Ma B ir kt. Microbiome. 2020; Tremblay J, ir kt. Front Microbiol. 2015; Binyamin D, ir kt. BMC Gastroenterol. 2021; Wu H, ir kt. Front Microbiol. 2021; Kurilshikov A, ir kt. Nat Genet. 2021; Videvall E ir kt. Microbiome. 2020; Goodrich JK ir kt. Cell Host Microbe. 2016;]  [7:  Abellan-Schneyder I ir kt. mSphere. 2021;]  [8:  QIIME2 (Bolyen E ir kt. Nat Biotechnol. 2019), DADA2 (Callahan BJ ir kt. Nat Methods. 2016), mothur (Kozich JJ ir kt. Appl Environ Microbiol. 2013) ir kt.;] 

	Perkančioji organizacija Tarnybai pateiktuose dokumentuose nurodo, kad mikrobiomo tyrimuose kaip „auksinis“ standartas atliekamas 16S rRNR geno sekoskaita[footnoteRef:9]; šis genas randamas visose bakterijose ir yra tarsi molekulinis evoliucijos žymuo – rDNR sekų panašumas koreliuoja su evoliuciniu ryšiu tarp bakterijų rūšių. Dažniausiai tyrimuose yra tiriamos 16S rRNR geno variabilių regionų kombinacijos, o šie sekoskaitos duomenys toliau yra naudojami filogenetinėje bakterijų analizėje ir leidžia įvertinti kokios bakterijos yra tiriamajame mėginyje. Filogenetinei duomenų analizei yra naudojamos duomenų bazės, kuriose yra sukauptos ir nuolat atnaujinamos bakterijų sekos. Nurodoma, kad sekoskaitos metu sugeneruoti duomenys yra lyginami su šiose duomenų bazėse esančiomis sekomis ir tokiu būdu yra nustatoma į kokią bakterijų seką turima seka yra panaši ir pagal tai yra nustatoma kokia tai bakterija[footnoteRef:10]. Perkančioji organizacija pažymi, jog tinkamas 16S rRNR geno variabilaus regiono parinkimas bei regiono ilgis yra svarbūs parametrai tikslioje bakterijų filogenetinėje analizėje[footnoteRef:11]. Esant ilgesniems sekoskaitos metu sugeneruotiems fragmentams galima tiksliau nustatyti kokiai bakterijai seka priklauso, iki genties ar net rūšies lygmens, o tai įgalina kiek įmanoma detaliau apibūdinti bakterijas. Taip pat Illumina „MiSeq“ platformoje sugeneruoti ilgi bakterinių sekų nuskaitymai leidžia de novo sekų analizę, kuri leidžia nustatyti visiškai naujas iki tol nežinotas bakterijas[footnoteRef:12].  [9:  Tringe SG, Hugenholtz P. Curr Opin Microbiol. 2008;]  [10:  Morgan XC, Huttenhower C. PLoS Comput Biol. 2012;]  [11:  Abellan-Schneyder I, ir kt. mSphere. 2021;]  [12:  Somerville V ir kt. BMC Microbiol. 2019;] 

[bookmark: _Hlk70584398]	Kaip labai svarbią aplinkybę Perkančioji organizacija pažymi ir tai, kad Pirkimu siekiamas įsigyti Sekoskaitos prietaisas palaiko abiejų grandinių nuskaitymą, kuris leidžia nukleorūgščių fragmentą nuskaityti iš abiejų: priešakinės ir atvirkštinės, pusių. Nurodo, jog ši technologija pasižymi daugeliu privalumų: i) leidžia patikimiau aptikti genominius persitvarkymus, pasikartojančius sekos elementus, ii) yra efektyvesnė, nes gaunama dvigubai daugiau sekos nuskaitymų ruošiant naujos kartos sekoskaitos bibliotekas laboratorijoje tuo pačiu metu, ir iii) šie nuskaitymai tiksliau prilyginami prie analizuojamų bakterijų sekų. Abiejų grandinių nuskaitymo metu, analizuojant 16S rRNR geno variabilųjį regioną, kurio dydis yra iki 500 bp porų, gaunamas 100 bazių porų ar didesnis persidengimas. Šis sekų persidengimas ypatingai svarbus, nes perdengiamų sekų nukleotidų seka turi būti identiška ir tai kaip kokybės kontrolė padeda išfiltruoti sekas, kurios yra netinkamos ir būtų klaidingai priskiriamos. Pažymi, jog ši aplikacija yra ypač svarbi kuomet nukleorūgščių sekose yra pasikartojančių nukleotidų, ar sekos pasižymi žemesne kokybe (bakterijų nuolaužos, cirkuliuojančios kraujyje ar kituose organizmo skysčiuose). Taigi abiejų grandinių nuskaitymas padeda žymiai tiksliau priskirti bakterinės nukleorūgšties fragmentą tam tikrai bakterijų genčiai ar rūšiai[footnoteRef:13]. Atsižvelgiant į visas išdėstytas aplinkybes, Perkančiosios organizacijos teigimu, tik Illumina „Miseq“ sistema, palaikanti abiejų grandinių nuskaitymą ir užtikrinanti ilgų fragmentų sekoskaitą, leistų pasiekti Pirkimo tikslą – mikrobiomo tyrimų įgyvendinimą, o tai yra svarbu tolimesnėse eksperimentinės plėtros veiklose, nes žinant konkrečias, kiek įmanoma detaliau apibūdintas bakterijas, yra sudaroma galimybė kurti rinkai pritaikytus produktus, tokius kaip maisto papildai, gydymo priemonės ar diagnostiniai testai. [13:  Salipante SJ it kt. Appl Environ Microbiol. 2014;] 

[bookmark: _Hlk70584576]	Atsižvelgiant į aukščiau nurodytas aplinkybes, bei įvertinus, kad šiuo konkrečiu atveju dėl techninių priežasčių Perkančiosios organizacijos poreikius atitinka tik konkretus Sekoskaitos prietaisas „Miseq“ , kurį pateikti gali tik tos įrangos gamintojas „Illumina“[footnoteRef:14], nes tik šis gamintojas yra įdiegęs aptartus technologinius sprendinius[footnoteRef:15], taip pat tai, jog šio gamintojo išimtinės teisės saugomos tarptautiniais patentais[footnoteRef:16], Perkančioji organizacija nusprendė Pirkimą vykdyti neskelbiamų derybų būdu vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto (b) ir (c) papunkčių nuostatomis ir kreiptis į Tarnybą sutikimo dėl tokio pirkimo būdo pasirinkimo[footnoteRef:17]. Numatomas maksimalus lėšų poreikis šiam Pirkimui – 168 981,00 Eur be PVM (204 467,10 Eur su PVM)[footnoteRef:18].  [14:  Tarnybai pateikta 2020 m. spalio 20 d. gamintojo Illumina pažyma, patvirtinanti, kad jis yra vienintelis teisėtas „Miseq System“ produkto gamintojas;]  [15:  Gamintojo „Illumina“ 2020 m. lapkričio 17 d. pažyma, kurioje patvirtinama, kad Komponentai ir metodai, naudojami tokiose sistemose „Illumina“ suporuotų galų sekoskaitos ir ilgų fragmentų sekoskaitos technologijose ir kartu su jomis, yra įtraukti į „Illumina“ pasaulinį patentų portfelį, įskaitant Europos patentus EP208495 ir EP1987159, bet jais neapsiribojant;]  [16:  Nuorodos į patentus: https://patents.google.com/patent/EP2084295B1/en?oq=EP2084295; https://patents.google.com/patent/EP1987159B1/en?oq=EP1987159; https://patents.google.com/patent/EP1560838B1/en?oq=EP1560838; https://patents.google.com/patent/EP3002289B1/en?oq=EP3002289; https://patents.google.com/patent/EP2607369B1/en?oq=EP2607369; https://patents.google.com/patent/EP2119722B1/en?oq=EP2119722+; https://patents.google.com/patent/EP3147292B1/en?oq=EP3147292;]  [17:  Perkančiosios organizacijos Naujos kartos sekoskaitos įrangos su papildomomis priemonėmis pirkimo 2021 m. balandžio 6 d. posėdžio protokolas Nr. 1; ]  [18:  Finansavimo šaltinis numatytas Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2020 m. lapkričio 4 d. nutarime Nr. 1227 „Dėl Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2020 m. liepos 29 d. nutarimo Nr. 832 „Dėl ateities ekonomikos DNR plano įgyvendinamų veiksmų ir projektų sąrašo patvirtinimo ir lėšų skyrimo“ pakeitimo (toliau – Nutarimas); jei Nutarimas būtų panaikintas, būtų svarstomas kitų lėšų skyrimas nustatyta tvarka.  ] 

Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto (b) ir (c) papunkčių nuostatose įtvirtinta, kad prekės, paslaugos ar darbai neskelbiamų derybų būdu gali būti perkami: „jeigu prekes patiekti, paslaugas teikti ar darbus atlikti gali tik konkretus tiekėjas dėl vienos iš šių priežasčių: <...> b) konkurencijos nėra dėl techninių priežasčių; c) dėl išimtinių teisių, įskaitant intelektinės nuosavybės teises, apsaugos.“ 
	Įvertinus prašyme nurodytas aplinkybes ir pateiktus argumentus, darytina išvada, jog Perkančiosios organizacijos poreikius atitinkantį (užtikrinama galimybė nuskaityti abu DNR galus sugeneruojant fragmentą, kurio maksimalus ilgis: 2 × 300 bp, t. y. 600 bp) bei techninius parametrus (technologinį išskirtinumą) turintį prietaisą – Illumina „Miseq“ naujos kartos sekoskaitos įrenginį gali pateikti tik konkretus gamintojas „Illumina“, todėl nagrinėjamu atveju yra tenkinamos neskelbiamų derybų sąlygos, nurodytos Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto (b) papunktyje. Taip pat nustatyta, kad komponentai bei metodai, naudojami įrangos gamintojo „Illumina“ sukurtose sistemose yra patentuoti tarptautiniais patentais, todėl yra tenkinamos neskelbiamų derybų sąlygos, nurodytos ir Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto (c) papunktyje. Be to, kaip pažymėjo Perkančioji organizacija, Pirkimu siekiama įsigyti įranga būtų naudojama tik mokslinių tyrimų, eksperimentų, studijų ir eksperimentinės plėtros tikslais – įsigijus prietaisą tyrėjams atsiras galimybė vykdyti modernius kompleksinius mokslinius tyrimus Lietuvoje. Įvertinusi aukščiau išdėstytą bei vadovaudamasi Įstatymo 95 straipsnio 2 dalies 6 punkto nuostatomis, Tarnyba sutinka, kad Lietuvos sveikatos mokslų universitetas Pirkimą vykdytų neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto (b) ir (c) papunkčių nuostatomis į derybas kviečiant gamintojo „Illumina“ atstovą – Illumina Netherlands B. V. 
	


Direktorius							Darius Vedrickas
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