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SPRENDIMAS DĖL SUTIKIMO VYKDYTI PIRKIMUS NESKELBIAMŲ DERYBŲ BŪDU

[bookmark: _Hlk508277167]Viešųjų pirkimų tarnyba (toliau – Tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo (toliau – Įstatymas) 95 straipsnio 2 dalies 6 punkto nuostatomis, išnagrinėjo Sveikatos apsaugos ministerijos Ekstremalių sveikatai situacijų centro (toliau – Perkančioji organizacija) prašymą Monokloninių antikūnų preparato CTP59 „Regkirona“ pirkimą (toliau – Pirkimas Nr. 1) ir vaistinio preparato „Lagevrio“ (molnupiraviras) pirkimą (toliau – Pirkimas Nr. 2) (toliau tekste kartu – Pirkimai) vykdyti neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatomis.
[bookmark: _Hlk90897489]Iš Perkančiosios organizacijos pateiktų dokumentų nustatyta, jog Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro valstybės lygio ekstremaliosios situacijos operacijų vadovo sprendimais[footnoteRef:1] Perkančiajai organizacijai pavesta atlikti monokloninių antikūnų preparato CTP59 „Regkirona“ ir vaistinio preparato „Lagevrio“ (molnupiraviras) pirkimus. Perkančioji organizacija prašyme nurodo, jog aukščiau nurodytų vaistinių preparatų įsigijimas yra reikšminga priemonė COVID-19 (koronaviruso infekcija) (toliau - COVID-19) pandemijai valdyti ir jos sukeliamiems padariniams šalinti, leisianti išvengti daugybės mirčių ir sumažinti ar panaikinti sveikatos apsaugos sistemos apkrovą, nes sveikatos apsaugos specialistai galėtų naudoti paveikią naują priemonę, leidžiančią padėti jau užsikrėtusiems pacientams bei pažymi, jog šiuo metu rinkoje dar nėra sukurta (ir (ar) registruota) alternatyvų ar pakaitalų perkamiems Pirkimų objektams. [1:  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro valstybės lygio ekstremaliosios situacijos operacijų vadovo 2021 m. lapkričio 26 d. sprendimas Nr. 2687 „Dėl pavedimo organizuoti vaistinių preparatų pirkimą“ ir 2021 m. gruodžio 2 d. sprendimas Nr. 2733 „Dėl pavedimo organizuoti vaistinių preparatų pirkimą“;] 

Nurodoma, jog vaistinis preparatas CTP59 „Regkirona“ yra skirtas gydyti suaugusius asmenis, sergančius COVID-19 liga (kuriems nereikalinga deguonies terapija ir kurie rizikuoja sirgti sunkesne ligos forma) bei akcentuojama, kad atliktų mokslinių tyrimų duomenimis, gydymas šiuo vaistiniu preparatu (vaistu) pastebimai sumažina COVID-19 pacientų, kuriems gresia sunki ligos forma, hospitalizavimo ir mirčių skaičių. Perkančioji organizacija pažymi, kad šis vaistinis preparatas yra vienas iš pirmųjų monokloninių antikūnų vaistų, skirti gydyti COVID-19 ligą.
[bookmark: _Hlk90890335]Perkančioji organizacija pateikė informaciją apie tai, jog Europos Komisija 2021 m. lapkričio 12 d. sprendimu Nr. C(2021) 83120 suteikė leidimą prekiauti žmonėms skirtu vaistiniu preparatu „Regkirona“ (veiklioji medžiaga – regdanvimabas) farmacijos bendrovei Celltrion Healthcare Hungary Kft., Vengrija, nes vaistas atitinka reikalavimus, nustatytus 2001 m. lapkričio      6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dėl Bendrijos kodekso, reglamentuojančio žmonėms skirtus vaistus (toliau – Direktyva). Europos Komisija, minėtame sprendime nurodė, kad Žmonėms skirtų vaistų komitetas pripažino regdanvimabą nauja veikliąja medžiaga vaistų, kuriais leidžiama prekiauti Europos Sąjungoje, remiantis 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatančio Bendrijos leidimų dėl žmonėms skirtų ir veterinarinių vaistų išdavimo ir priežiūros tvarką ir įsteigiančio Europos vaistų agentūrą, 23 straipsnio 1(a) dalimi. Paraiška registruoti „Regkirona“ buvo pateikta remiantis Direktyvos 8 straipsnio 3 dalimi – pilna ir nepriklausoma paraiška, t. y. su paraiška turi būti pateikti farmacinių (fizikinių-cheminių, biologinių ar mikrobiologinių), ikiklinikinių (toksikologinių ir farmakologinių) ir klinikinių tyrimų rezultatai. Įregistravus vaistinį preparatą pagal Direktyvos 8 straipsnio 3 dalį, jam suteikiamas 8 metų duomenų ir 10 metų rinkos išimtinumo laikotarpis. Perkančioji organizacija akcentuoja, jog šiuo metu rinkoje nėra konkurencijos minėto vaistinio preparato gamybai, nes nėra alternatyvų ar pakaitalų, todėl vaistinio preparato „Regkirona“ pirkimas nagrinėjamu atveju galimas tik iš konkretaus tiekėjo, t. y. šio vaistinio preparato gamintojo Celltrion Healthcare Hungary Kft., Vengrija (įgaliotas platintojas UAB „Viasana“).
[bookmark: _Hlk90890742]Perkančioji organizacija prašyme nurodo, jog vaistinis preparatas „Lagevrio“ (molnupiraviras) yra vaistas, skirtas gydyti COVID-19 sergančius suaugusius asmenis, kuriems nereikia pagalbinio gydymo deguonimi ir kurie rizikuoja susirgti sunkesne COVID-19 forma, taip pat šis vaistinis preparatas gali būti veiksminga priemonė užsikrėtus viruso naująja omikron atmaina. Pažymima, jog 2021 m. spalio 25 d. Europos vaistų agentūrai (toliau – EVA) atliko tęstinę antivirusinio vaistinio preparato molnupiraviro (dar žinomo kaip MK-4482 arba „Lagevrio“) duomenų peržiūrą ir pateikė valstybėms narėms vartojimo rekomendacijas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004 nustatančio Bendrijos leidimų dėl žmonėms skirtų ir veterinarinių vaistų išdavimo ir priežiūros tvarką ir įsteigiančio Europos vaistų agentūrą, 5 straipsnio 3 dalį. Perkančioji organizacija prašyme pateikia informaciją, jog 2021 m. lapkričio 23 d. EVA buvo pateikta paraiška registruoti vaistinį preparatą „Lagevrio“ (veiklioji medžiaga – molnupiraviras) bei pažymi, kad jei EVA paraišką priėmė ir vertina, todėl pagrįstai galima daryti išvadą, kad tai vaistinis preparatas su nauja veikliąja medžiaga ir Europos Sąjungoje dar nebuvo išduotas leidimas prekiauti šiuo vaistiniu preparatu (veiklioji medžiaga molnupiraviras). Perkančioji organizacija teigia, jog vaistinio preparato „Lagevrio“ (molnupiraviras) pirkimas nagrinėjamu atveju galimas tik iš konkretaus tiekėjo, t. y. šio vaistinio preparato gamintojo MERCK SCHARP&DOHME B. V., Olandija (įgaliotas atstovas Armen Manucian).
Perkančioji organizacija papildomai paaiškino[footnoteRef:2], jog tęstinė duomenų peržiūra yra viena iš reguliavimo priemonių, kurią EVA naudoja, siekiant pagreitinti vaisto ar vakcinos vertinimą kritinės situacijos, kurioje atsidūrė visuomenės sveikata, atveju. Tęstinės duomenų peržiūros metu EVA Žmonėms skirtų vaistų komitetas (toliau - CHMP) peržiūri ir vertina duomenis tik jiems pasirodžius. Nurodoma, jog jeigu CHMP nusprendžia, kad duomenų yra pakankamai, įmonė gali pateikti oficialią paraišką ir registruoti vaistą. Pažymima, jog atsižvelgiant į tai, jog pareiškėjui buvo leista pateikti paraišką registruoti vaistinį preparatą (paraiška registruoti vaistinį preparatą „Lagevrio“ EVA pateikta 2021 m. lapkričio 23 d.) ir tai, kad paraiška vertinama, galima daryti išvadą, jog vaistas artimiausiu metu bus registruotas. Taip pat akcentuojama, jog įvertinus tęstinių duomenų peržiūros duomenis, 2021 m. lapkričio 19 d. EVA pateikė valstybėms narėms vartojimo rekomendacijas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatančio Bendrijos leidimų dėl žmonėms skirtų ir veterinarinių vaistų išdavimo ir priežiūros tvarką ir įsteigiančio Europos vaistų agentūrą, 5 straipsnio 3 dalį, kurių paskirtis – pateikti preliminarią vaistinio preparato charakteristikų santrauką valstybėms narėms, kurios prisiima riziką gydyti savo piliečius neregistruotu vaistiniu preparatu. [2:  Perkančiosios organizacijos 2021 m. gruodžio 15 d. el. laiškas;] 

Įvertinus visas aukščiau nurodytas aplinkybes, Perkančiosios organizacijos viešojo pirkimo komisija (toliau – Komisija) priėmė sprendimą Pirkimą Nr. 1 ir Pirkimą Nr. 2 vykdyti neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatomis ir kreiptis į Tarnybą sutikimo dėl tokio pirkimo būdo pasirinkimo[footnoteRef:3].  [3:  2021 m. gruodžio 6 d. Komisijos posėdžio protokolas;] 

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 nagrinėjamu atveju Pirkimu Nr. 1 siekiamą įsigyti monokloninių antikūnų preparatą CTP59 „Regkirona“ gali pateikti tik konkretus tiekėjas – šio vaistinio preparato gamintojas Celltrion Healthcare Hungary Kft., Vengrija (įgaliotas platintojas UAB „Viasana“)[footnoteRef:4]. Taip pat, Perkančioji organizacija pateikė duomenis patvirtinančius, jog įvertinus tęstinių duomenų peržiūros duomenis, 2021 m. lapkričio 19 d. EVA pateikė valstybėms narėms vartojimo rekomendacijas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatančio Bendrijos leidimų dėl žmonėms skirtų ir veterinarinių vaistų išdavimo ir priežiūros tvarką ir įsteigiančio Europos vaistų agentūrą, 5 straipsnio 3 dalį, kurių pagrindu valstybės narės turi teisinę galimybę priimti sprendimus dėl piliečių gydymo neregistruotu vaistiniu preparatu, bei tai, jog paraiška registruoti vaistinį preparatą „Lagevrio“ (Pirkimo Nr. 2 pirkimo objektas) EVA pateikta 2021 m. lapkričio 23 d., kas patvirtina, jog medikamentą „Lagevrio“ (molnupiraviras) gali pateikti tik konkretus gamintojas MERCK SCHARP&DOHME B. V., Olandija (įgaliotas atstovas Armen Manucian). Atsižvelgiant į nurodytą, Tarnybos nuomone, nagrinėjamu atveju yra tenkinamos neskelbiamų derybų sąlygos, nurodytos Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkte. Įvertinusi išdėstytą bei vadovaudamasi Įstatymo 95 straipsnio 2 dalies 6 punkto nuostatomis, Tarnyba sutinka, kad Sveikatos apsaugos ministerijos Ekstremalių sveikatai situacijų centras monokloninių antikūnų preparatą CTP59 „Regkirona“ įsigytų iš gamintojo Celltrion Healthcare Hungary Kft., Vengrija (įgaliotas platintojas UAB „Viasana“), o vaistinį preparatą „Lagevrio“ (molnupiraviras) – iš gamintojo MERCK SCHARP&DOHME B. V., Olandija (įgaliotas atstovas Armen Manucian), neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 (c) punkto nuostatomis. [4:  Europos Sąjungos vaistinių preparatų registro ir Lietuvos vaistinių preparatų registro nuorodos: https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1597.htm,
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications/view/31021.] 

Tarnyba pažymi, kad Perkančioji organizacija, įvykdžiusi Pirkimus, turi įvertinti rinkoje nuolat besikeičiančią situaciją, susijusią su COVID-19 pandemija ir jos gydymui reikalingų naujų vaistinių preparatų pasiūla (naujų preparatų registracija), ir sutartis su konkrečiais tiekėjais sudaryti tik tam tikram laikotarpiui, t. y. iki tol, kol rinkoje neatsiras (nėra) daugiau alternatyvų ar pakaitalų perkamiems vaistiniams preparatams. Pasikeitus situacijai, Perkančioji organizacija turi vykdyti konkurencingas viešojo pirkimo procedūras bei užtikrinti viešųjų pirkimų principų laikymąsi.


Direktorius 						   Darius Vedrickas 
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