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SPRENDIMAS DĖL SUTIKIMO VYKDYTI PIRKIMĄ NESKELBIAMŲ DERYBŲ BŪDU

[bookmark: _Hlk508277167][bookmark: _Hlk508279397]Viešųjų pirkimų tarnyba (toliau – Tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo (toliau – Įstatymas) 95 straipsnio 2 dalies 7 punkto nuostatomis, išnagrinėjo Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės Kauno klinikų (toliau – Perkančioji organizacija) prašymą sutikti Medikamento Onasemnogeno abeparvoveko (Zolgensma) pirkimą (toliau – Pirkimas) vykdyti neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatomis, į derybas kviečiant konkretų tiekėją.
Įvertinus pateiktus dokumentus, nustatyta, kad Labai retų žmogaus sveikatos būklių išlaidų kompensavimo komisija (toliau – Komisija)[footnoteRef:1], įvertinusi gydymo įstaigos Komisijai pateiktus gydomo paciento būklės retumą pagrindžiančius dokumentus, priėmė sprendimą pripažinti paciento M. P. būklę labai reta, bei atsižvelgdama į 2023-02-28 sudarytą sutartį Nr. 1SUT-53 „Dėl gydymo vaistu Onasemnogenu abeparvoveku (Zolgensma) prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo“, priėmė sprendimą dalinai kompensuoti[footnoteRef:2] jo gydymo išlaidas, t. y. apmokėti gydymo konkrečiu medikamentu Onasemnogenu abeparvoveku (Zolgensma) išlaidas[footnoteRef:3]. Valstybinė ligonių kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – VLK) raštais[footnoteRef:4] informavo Perkančiąją organizaciją, kad atsižvelgdama į Komisijos sprendimus, garantuoja medikamento Onasemnogeno abeparvoveko (Zolgensma)  dalinį išlaidų kompensavimą bei nurodė, kad įsigyjant vaistinius preparatus būtina laikytis farmacinę veiklą reglamentuojančių teisės aktų reikalavimų. [1:  2015-12-30 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymas Nr. V-1566 „Dėl sprendimų dėl labai retų žmogaus sveikatos būklių gydymo išlaidų kompensavimo priėmimo tvarkos aprašo ir šių išlaidų kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo“.]  [2:  iš dalies kompensuoti atitinkamų vaistinių preparatų ar medicinos pagalbos priemonių įsigijimo išlaidas, jei jų išlaidų dalį įsipareigoja padengti šių vaistinių preparatų ar medicinos pagalbos priemonių gamintojas arba gydymo įstaiga, arba nevyriausybinė organizacija (priimant šį sprendimą, nustatoma kompensuojamoji šių vaistinių preparatų ar medicinos pagalbos priemonių įsigijimo išlaidų dalis).]  [3:  2023-02-03 Komisijos protokolas Nr. RLK-7.]  [4:  2023-02-28 VLK raštas Nr. 4K-1194 „Dėl labai retos būklės gydymo išlaidų kompensavimo“ ir 2023-03-01 VLK raštas Nr. 4K-1233 „Dėl 2023-02-28 garantinio rašto 4K-1194 tikslinimo“.] 

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 8 straipsnio 1 dalies nuostatomis „Vaistiniai preparatai, pagaminti pramoniniu būdu arba apimančiu pramoninį procesą metodu, gali būti tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai tik kai yra įregistruoti Lietuvos Respublikos vaistinių preparatų registre, Bendrijos vaistinių preparatų registre arba Lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąraše <...>“. Perkančioji organizacija nurodo, kad tik gamintojo Novartis Pharma Gmbh, vaistinis preparatas Onasemnogenas abeparvovekas (Zolgensma) yra įrašytas į Europos Bendrijos vaistinių preparatų registrą – vaisto registruotojas ir rinkodaros teisių turėtojas yra Novartis Europharm Ltd., Airija (Perkančioji organizacija prašyme pateikė nuorodas į minėtus registrus[footnoteRef:5]). [5:  https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1443.htm, https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications/view/29712.] 

[bookmark: _Hlk104813869]Medikamento rinkodaros teisės turėtojo/vaisto gamintojo atstovas SIA Novartis Baltics[footnoteRef:6], informavo, kad šiuo pirkimu siekiamą įsigyti medikamentą Lietuvos rinkai tiekia per Lietuvoje registruotą įmonę – UAB „Tamro“. Atsižvelgdama į tai, kad pacientui M. P. skubiai reikia vykdyti medikamentinį gydymą, kuris šiuo atveju gali būti vykdomas tik medikamentu Onasemnogenu abeparvoveku (Zolgensma), o siekiamo įsigyti medikamento gamintojas ir rinkodaros teisių turėtojas yra įmonė Novartis Europharm Ltd., t. y. nagrinėjamu atveju siekiamo įsigyti medikamento gamybos ir tiekimo teisės išskirtinai priklauso vienam tiekėjui ir medikamentą tiekti gali tik jo atstovas, Perkančiosios organizacijos Nuolatinė viešojo pirkimo komisija vaistams bei vaistinėms medžiagoms įsigyti nusprendė Pirkimą vykdyti neskelbiamų derybų būdu vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatomis, į derybas kviečiant rinkodaros teisės turėtojo/vaisto gamintojo atstovo SIA Novartis Baltics nurodytą tiekėją UAB „Tamro“, ir kreiptis į Tarnybą sutikimo dėl tokio pirkimo būdo pasirinkimo[footnoteRef:7]. [6:  SIA Novartis Baltics 2023-03-01 raštas dėl Lietuvos Respublikoje paskirto šio medikamento tiekėjo UAB „Tamro“.]  [7:  Nuolatinės viešojo pirkimo komisijos vaistams bei vaistinėms medžiagoms 2023-03-06 posėdžio protokolas Nr. 21. ] 

Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatose įtvirtinta, kad prekės neskelbiamų derybų būdu gali būti perkamos: „jeigu <...> prekes patiekti <...> gali tik konkretus tiekėjas dėl vienos iš šių priežasčių: <...> c) dėl išimtinių teisių, įskaitant intelektinės nuosavybės teises, apsaugos“.
Perkančiosios organizacijos prašyme nurodytos aplinkybės ir pateikti dokumentai pagrindžia, jog Pirkimu siekiamą įsigyti medikamentą Onasemnogeną abeparvoveką (Zolgensma), reikalingą aukščiau nurodyto paciento gydymui, galima įsigyti tik iš konkretaus tiekėjo  Novartis Europharm Ltd., kuris yra šio vaisto registruotojas ir rinkodaros teisių turėtojas, t. y. šiuo atveju tenkinamos neskelbiamų derybų sąlygos, nurodytos Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkte. Įvertinusi aukščiau išdėstytą bei vadovaudamasi Įstatymo 95 straipsnio 2 dalies 7 punkto nuostatomis, Tarnyba sutinka, kad Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės Kauno klinikos medikamentą Onasemnogeną abeparvoveką (Zolgensma) įsigytų iš SIA Novartis Baltics, kaip rinkodaros teisės turėtojo/vaisto gamintojo atstovo, nurodyto tiekėjo UAB „Tamro“ neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatomis.
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