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SPRENDIMAS DĖL SUTIKIMO VYKDYTI PIRKIMĄ NESKELBIAMŲ DERYBŲ BŪDU


[bookmark: _Hlk508277167][bookmark: _Hlk86053451][bookmark: _Hlk508279397]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 ligoninės Kauno klinikų (toliau – Perkančioji organizacija) prašymą sutikti medikamento Nusinersen (Spinraza) 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 gydomų pacientų būklės retumą pagrindžiančius dokumentus, priėmė sprendimus pripažinti pacientų E. R. ir E. V. būkles labai retomis ir kompensuoti jų gydymo išlaidas, t. y. apmokėti gydymo konkrečiu medikamentu Nusinersen (Spinraza) išlaidas[footnoteRef:2]. Valstybinė ligonių kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – VLK) raštais[footnoteRef:3] informavo Perkančiąją organizaciją, kad atsižvelgdama į Komisijos sprendimus, garantuoja medikamento Nusinersen (Spinraza) išlaidų kompensavimą bei nurodė kokie minimalūs reikalavimai, būtini tinkamam pacientų gydymui, turi būti užtikrinti medikamento įsigijimo metu[footnoteRef:4]. [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:  2018-05-22 Komisijos protokolas Nr. RLK-2018-18 ir 2019-10-09 Komisijos protokolas Nr. RLK-31;]  [3:  2022-05-03 VLK raštai Nr.: 4K-3659 „Dėl labai retos būklės gydymo išlaidų kompensavimo tęsimo“ ir Nr. 4K-3660 „Dėl labai retos būklės gydymo kompensavimo tęsimo“;]  [4:  1. Medikamentas Nusinersen (Spinraza) turi atitikti vaistų pakuočių ženklinimui, informaciniam lapeliui nustatytus bei kitus vaistinių preparatų saugumui ir kokybei keliamus Lietuvos Respublikos teisės aktų reikalavimus; 2. Medikamento  tiekėjas turi atitikti vaistinių preparatų tiekėjams keliamus Lietuvos Respublikos teisės aktų ir ES teisės aktų reikalavimus, susijusius su teise tiekti vaistą Nusinersen (Spinraza) Lietuvos rinkai; 3. Tiekėjas privalo užtikrinti tokį vaisto Nusinersen (Spinraza) pristatymą į asmens sveikatos priežiūros įstaigą, kuris užtikrintų nepertraukiamą pacientų gydymą; 4. Siekiant užtikrinti efektyvų pacientų gydymo tęstinumą, vaisto Nusinersen (Spinraza) tiekėjas turi užtikrinti, kad į asmens sveikatos priežiūros įstaigą, tiekiamo vaisto pakuotės atitinka saugumo ir kokybės reikalavimus;] 

[bookmark: _Hlk86055098][bookmark: _Hlk92981844]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 Biogen Netherlands      B. V. vaistinis preparatas Nusinersen (Spinraza) yra įrašytas į Europos bendrijos vaistinių preparatų registrą, o Lietuvos vaistinių preparatų registre ir Europos Sąjungos vaistinių preparatų registre medikamento Nusinersen (Spinraza) registruotojas ir rinkodaros teisių turėtojas nurodoma įmonė Biogen Netherlands B. V. (Perkančioji organizacija prašyme pateikė nuorodas į minėtus registrus[footnoteRef:5]). [5: https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1188.htm,
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications/view/27305;] 

[bookmark: _Hlk86063931][bookmark: _Hlk86055603]Atsižvelgdama į tai, kad pacientams E. R. ir E. V. skubiai reikia vykdyti nepertraukiamą medikamentinį gydymą, kuris šiuo atveju vykdomas medikamentu Nusinersen (Spinraza), o siekiamo įsigyti medikamento gamintoja ir rinkodaros teisių turėtoja yra įmonė Biogen Netherlands B. V., Perkančiosios organizacijos Nuolatinė viešojo pirkimo komisija vaistams bei vaistinėms medžiagoms įsigyti (toliau – Perkančiosios organizacijos komisija) nusprendė Pirkimą vykdyti neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatomis, į derybas kviečiant gamintojo Biogen Netherlands B. V. atstovo Lietuvoje UAB „Biogen Lithuania“ nurodytą tiekėją UAB „Tamro“, per kurį yra vykdomas šio medikamento tiekimas Lietuvoje, ir kreiptis į Tarnybą sutikimo dėl tokio pirkimo būdo pasirinkimo[footnoteRef:6]. Perkančioji organizacija Tarnybai pateikė medikamento gamintojo Biogen Netherlands B. V. atstovo Lietuvoje UAB „Biogen Lithuania“ 2022-01-05 raštą, kuriuo patvirtinama, jog medikamentas Nusinersen (Spinraza) Lietuvoje platinamas tik per UAB „Tamro“. [6:  Perkančiosios organizacijos komisijos 2022-05-30 posėdžio protokolas Nr. 38.] 

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 Nusinersen (Spinraza), reikalingą aukščiau nurodytų pacientų nepertraukiamam gydymui, galima įsigyti tik iš konkretaus gamintojo Biogen Netherlands B.V., 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 6 punkto nuostatomis, Tarnyba sutinka, kad Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės Kauno klinikos medikamentą Nusinersen (Spinraza) įsigytų iš tiekėjo UAB „Tamro“, per kurį yra vykdomas šio medikamento tiekimas, neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatomis.
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