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SPRENDIMAS DĖL SUTIKIMO VYKDYTI PIRKIMĄ NESKELBIAMŲ DERYBŲ BŪDU

[bookmark: _Hlk156483607][bookmark: _Hlk156483642]Viešųjų pirkimų tarnyba (toliau – Tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo (toliau – Įstatymas) 95 straipsnio 2 dalies 7 punktu ir Perkančiųjų organizacijų prašymų dėl Viešųjų pirkimų tarnybos sutikimų pateikimo ir nagrinėjimo taisyklėmis[footnoteRef:1] (toliau – Taisyklės), išnagrinėjo Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės Kauno klinikų (toliau – Perkančioji organizacija) prašymą dėl sutikimo chirurginės robotinės sistemos pirkimą (toliau – Pirkimas) vykdyti neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunkčiu, davimo. [1:  Patvirtintos Viešųjų pirkimų tarnybos direktoriaus 2017 m. birželio 29 d. įsakymu Nr. 1S-99.] 

Perkančioji organizacija nurodo, kad ji yra didžiausia ir moderniausia daugiaprofilinė tretinio lygio gydymo įstaiga Lietuvoje, nuo 1940 m. teikianti aukščiausio lygio sveikatos priežiūros paslaugas, kurioje derinama klinikinė praktika, moksliniai tyrimai ir sveikatos mokslų studijos, taip pat veikianti kaip nacionalinis referencinis centras, atliekantis didžiausios apimties ir sudėtingumo chirurgines procedūras šalyje. Siekdama nuosekliai diegti pažangiausias medicinos technologijas ir inovacijas, didėjant[footnoteRef:2] atliekamų operacijų apimtims bei augant pacientų gydymo sudėtingumui, Perkančioji organizacija nuosekliai investuoja į pažangias technologijas, leidžiančias užtikrinti didesnį gydymo tikslumą, trumpesnį pacientų sveikimo laikotarpį ir mažesnį komplikacijų dažnį. Įgyvendindama šiuos tikslus, Perkančioji organizacija siekia įsigyti gamintojo Intuitive Surgical chirurginį robotą „Intuitive Da Vinci Xi“ (toliau – Da Vinci Xi sistema).  [2:  Perkančiosios organizacijos 2025 m. spalio 20 d. rašte Nr. S-(1.19E)-7473 nurodyta, kad nuo 2020 iki 2024 m. matomas nuoseklus operacijų augimas šiose srityse: krūtinės chirurgijos operacijų skaičius padidėjo nuo 3 621 iki 4 830; ausų, nosies ir gerklės operacijų - nuo 2 810 iki 6 043, o vaikų chirurgijos - nuo 3 327 iki 4 537. Taip pat praeitais metais buvo atliktos 77 993 operacijos, iš kurių 4 830 sudarė krūtinės chirurgijos operacijos, 6 043 - ausų, nosies ir gerklės ligų operacijos, 5 357 bendrosios ir abdominalinės chirurgijos bei koloproktologinės operacijos, 3 684 ginekologinės operacijos, 2 636 urologinės operacijos, 4 537 - vaikams atliktos chirurginės intervencijos.] 

Prašyme pažymima, kad poreikis įsigyti būtent Da Vinci Xi sistemą grindžiamas ne tik siekiu modernizuoti chirurginio gydymo procesus, bet ir būtinybe užtikrinti visų pagrindinių chirurgijos sričių, t. y. urologijos, ginekologijos, bendrosios ar kolorektalinės chirurgijos, krūtinės chirurgijos, ausų, nosies ir gerklės (ANG) bei vaikų chirurgijos, aprėptį, išlaikant vieningą technologinę platformą. Be to, siekiama vystyti robotinės chirurgijos kompetencijos centrą, kuris veiktų kaip mokymų bazė gydytojams rezidentams ir praktikuojantiems chirurgams. Taip pat, vienos universalios chirurginės robotinės sistemos įsigijimas sudarytų sąlygas efektyviau naudoti išteklius, centralizuoti personalo mokymus, techninę priežiūrą ir operacijų planavimą, sumažintų komplikacijų, hospitalizacijos bei reoperacijų sąnaudas, taip pat sudarytų prielaidas pacientams greičiau grįžti į kasdienį gyvenimą. Perkančioji organizacija taip pat pažymi, kad sprendimas turėti vieną chirurginę robotinę sistemą priimtas įvertinus ne tik pirmiau nurodytas aplinkybes, bet ir ekonominius aspektus, įskaitant planuojamas įsigijimo ir eksploatacijos sąnaudas bei numatomą robotinės sistemos užimtumą ir efektyvumą. 
Perkančiosios organizacijos teigimu, vienos chirurginės robotinės sistemos naudojimas visoms pirmiau nurodytoms chirurginėms sritims užtikrina didesnį sistemos užimtumą ir efektyvesnį išteklių panaudojimą nei dviejų atskirų robotinių sistemų eksploatavimas. Brandžios robotinės chirurgijos programos talpa apibrėžiama kaip vidutinis metinis robotinių operacijų skaičius, kurį viena chirurginė robotinė sistema gali atlikti efektyviai, kai komanda yra pilnai apmokyta, darbo procesai standartizuoti, o robotinė sistema naudojama optimaliu grafiku kelioms chirurgijos sritims. Remiantis Europos robotinės urologijos draugijos (ERUS), Clinical Robotic Surgery Association (CRSA) bei gamintojo Intuitive Surgical pateikiamais duomenimis, vienos chirurginės robotinės sistemos efektyvi metinė talpa brandžioje programoje sudaro apie 320–400 robotinių operacijų per metus. Perkančioji organizacija nurodė, kad planuojama su Da Vinci Xi sistema per 5 metus atlikti apie 1 800 robotinių operacijų pagal patologines sritis[footnoteRef:3] arba vidutiniškai 360 operacijų per metus, o tai reiškia, kad viena Da Vinci Xi sistema būtų pilnai apkrauta (90-110 % užimtumas), atitinkamai, planuojamas Perkančiosios organizacijos darbo srautas atitinka brandžios programos pajėgumą. Tuo atveju, jeigu Perkančioji organizacija įsigytų dvi atskiras sistemas, bendras 1 800 operacijų skaičius pasiskirstytų po 900 operacijų per vieną sistemą per 5 metus, t. y. 180 per metus, atitinkamai, dvi atskiros sistemos reikštų beveik dvigubai mažesnį kiekvienos sistemos užimtumą, bet dvigubą fiksuotų sąnaudų (serviso, mokymų, atsarginių dalių) struktūrą, o tai didintų vieneto kainą už procedūrą ir mažintų ekonominį efektyvumą. Be to, dviejų chirurginių robotinių sistemų įsigijimo bendra kaina[footnoteRef:4] būtų ženkliai didesnė nei vienos chirurginės robotinės sistemos įsigijimo kaina, todėl vienos robotinės sistemos turėjimas yra racionalesnis sprendimas. [3:  Perkančioji organizacija nurodė, kad per 5 metus planuojama atlikti apie 1800 robotinių operacijų pagal patologines sritis: urologija 52% arba 936 operacijos, ginekologija 14% arba 252 operacijos, kolorektalinė ir bendroji chirurgija 19% arba 342 operacijos, krūtinės chirurgija 7% arba 126 operacijos, ausų, nosies ir gerklės chirurgija 5% arba 90 operacijų, vaikų chirurgija 3% arba 54 operacijos.]  [4:  Perkančioji organizacija pateikė kitų gamintojų chirurginių robotinių sistemų kainas.] 

Pateikdama papildomus paaiškinimus, Perkančioji organizacija nurodė, kad prieš Pirkimą buvo kreiptasi į rinkoje veikiančius tiekėjus[footnoteRef:5], iš kurių buvo gauti komerciniai pasiūlymai[footnoteRef:6] ir siūlomų mokymų programų planai, taip pat buvo atliktas rinkos tyrimas[footnoteRef:7]. Vertinimo metu, į būtinųjų reikalavimų sąrašą buvo įtraukti reikalavimai dėl daugiakvadrantės prieigos[footnoteRef:8], integruoto stalo judesio[footnoteRef:9], fluorescencinės perfuzijos vizualizacijos[footnoteRef:10], riešinių instrumentų[footnoteRef:11], įskaitant 5 mm dydžio instrumentus vaikų chirurgijai, taip pat robotinių staplerių[footnoteRef:12]. Perkančioji organizacija pažymėjo, kad šie reikalavimai buvo suformuluoti atsižvelgiant į faktinius klinikinius poreikius ir paslaugų spektrą bei apimtis, pacientų saugumą ir į tai, jog būsima įranga turėtų sertifikatus atlikti operacijas urologijos, ginekologijos, bendrosios ar kolorektalinės chirurgijos, krūtinės chirurgijos, ausų, nosies ir gerklės (ANG) bei vaikų chirurgijos srityse. Taip pat pažymėjo, kad šių būtinųjų techninių parametrų nustatymas, kaip nedaloma visuma, yra priemonė pakelti esamą laparoskopinę chirurgiją į pilnavertės robotinės chirurgijos lygį, atitinkantį šiuolaikinius Europos ir pasaulio tretinio lygio centrų standartus. [5:  Pateiktas Perkančiosios organizacijos 2025 m. balandžio 10 d. susitikimo protokolas. Protokole nurodyta, kad susitikimo metu buvo pristatomi ir vertinami trijų gamintojų chirurginiai robotai: gamintojo Intuitive Surgical Da Vinci Xi sistema, Hugo™ robotinė chirurgijos (RAS) sistema ir CMR Surgical – Versius robotinė sistema.]  [6:  Pateiktas 2025 m. balandžio 15 d. komercinis pasiūlymas Hugo™ robotinės chirurgijos (RAS) sistemos diegimui, taip pat 2025 m. balandžio 17 d. komercinis pasiūlymas dėl chirurginio roboto Versius.]  [7:  Rinkos tyrimo metu buvo pasirinkti trys pagrindiniai gamintojai ir jų sistemų platformos: Intuitive Surgical – Da Vinci Xi, Medtronic – Hugo™ RAS ir CMR Surgical – Versius. ]  [8:  Daugiakvadrantė prieiga reiškia, kad chirurgas gali operacijos metu pereiti nuo vieno anatominio regiono prie kito (pavyzdžiui, iš viršutinės pilvo dalies į apatinę arba iš pilvo į krūtinės ertmę) neperstatydamas roboto ir neatjungdamas jo nuo paciento. Tokia funkcija turi tiesioginę įtaką anestezijos trukmės sutrumpėjimui, tromboembolijos rizikos mažinimui ir chirurginio proceso sklandumui.]  [9:  Integruotas stalo judesys (angl. Integrated Table Motion – ITM) yra svarbus užtikrinant chirurginės erdvės stabilumą ir paciento saugumą ilgos trukmės bei daugiapakopių operacijų metu. Ši funkcija leidžia keisti paciento padėtį realiu laiku, neištraukiant instrumentų iš kūno, todėl sumažinama vidaus organų pažeidimo, nervų tempimo ar audinių įtempimo rizika. ITM suteikia chirurgui visišką procedūros kontrolę ir autonomiją, mažina operacijos trukmę, anestezijos laiką ir galimų klaidų tikimybę.]  [10:  Fluorescencinė perfuzijos vizualizacija (angl. Fluorescence Perfusion Imaging / ICG) yra svarbi chirurgijos saugumui, nes leidžia įvertinti audinių gyvybingumą realiu laiku. Tai tiesiogiai sumažina anastomozės nesandarumo riziką ir komplikacijų dažnį, leidžia tiksliai identifikuoti kraujagysles bei pagerina sprendimų priėmimo kokybę operacijos metu. Tokia funkcija užtikrina ne tik geresnį klinikinį rezultatą pacientui, bet ir didesnę chirurgo autonomiją bei atsakomybę už procedūros eigą.]  [11:  Riešiniai instrumentai (angl. Wristed Instruments) suteikia chirurgui galimybę atlikti preciziškus judesius natūralia, žmogaus riešo biomechaniką atitinkančia, o net ir ją viršijančia trajektorija. Tai yra vienas iš esminių technologinių skirtumų tarp robotinės chirurgijos ir tradicinės laparoskopijos, turintis tiesioginę įtaką chirurginio tikslumo, saugumo ir ergonomikos lygiui. Tai tiesiogiai prisideda prie komplikacijų sumažinimo ir geresnių klinikinių rezultatų pacientui.]  [12:  Robotiniai chirurginiai stapleriai (angl. Robotic Surgical Staplers) suteikia chirurgui pilną anastomozės proceso kontrolę, užtikrindami didesnį tikslumą ir mažesnę komplikacijų riziką, ypač kolorektalinėse operacijose, kur audinių perfuzija ir sandarumas lemia gydymo sėkmę.] 

Perkančiosios organizacijos teigimu, atlikus rinkos tyrimą, buvo nustatyta, kad tik Da Vinci Xi sistema atitinka visus Perkančiosios organizacijos keliamus reikalavimus, t. y. turi integruotą ICG fluorescencijos modulį („Firefly“), kuris leidžia intraoperaciškai vertinti kraujotaką ir audinių perfuziją, taip pat plačią robotinių staplerių liniją ir riešinius instrumentus, įskaitant 5 mm skersmens instrumentus, skirtus vaikų chirurgijai. Šios funkcijos būtinos atliekant operacijas pagal gamintojo paskirtį ir klinikinius protokolus. Be to, Da Vinci Xi sistemos architektūra ir integruota operacinio stalo valdymo sistema sudaro galimybę atlikti operacijas keliuose anatominiuose kvadrantuose be roboto perstatymo. Perkančiosios organizacijos teigimu, alternatyvios chirurginės robotinės sistemos minėtų funkcijų neturi, todėl jų naudojimas lemtų siauresnį atliekamų procedūrų spektrą, ilgesnį operacijų laiką, didesnes organizacines ir finansines sąnaudas bei galimai didesnę riziką paciento saugai. Taip pat nustatyta, kad tik Da Vinci Xi sistema yra sertifikuota[footnoteRef:13] ir naudojama urologijos, ginekologijos, bendrosios arba kolorektalinės chirurgijos, krūtinės chirurgijos, ausų, nosies ir gerklės (ANG) bei vaikų chirurgijos srityse.  [13:  Pateiktas Synektik Baltics 2025 m. spalio 7 d. laiškas patvirtina, kad Da Vinci Xi sistema turi CE ženklą šioms sritims: bendroji chirurgija, ginekologija, urologija, torakalinė chirurgija, ENT (TORS) (apribota gerybiniams navikams ir T1-T2 piktybiniams navikams bei gerybinėms liežuvio pagrindo rezekcijoms) ir pediatrinė chirurgija (išskyrus transoralinę otolaringologiją). „Da Vinci Xi & X Surgical Systems Information Sheet (EU, 2025 m.)“ patvirtina, kad Da Vinci Xi sistema yra CE klasės 11b medicinos prietaisai, kurių indikacijos apima urologiją, ginekologiją, bendrąją ir torakalinę chirurgiją bei transoralinę (TORS) suaugusiesiems; taip pat aiškiai įtvirtinta, jog sistemos skirtos suaugusiesiems ir vaikams, išskyrus transoralinės otolaringologijos procedūras.] 

Pateiktuose papildomuose dokumentuose paaiškinama, kad CE (Conformité Européenne) ženklinimas patvirtina, kad gaminys atitinka visus Europos Sąjungos direktyvų ir reglamentų (nuo 2021 m. – Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745[footnoteRef:14] (toliau – Reglamentas) reikalavimus, susijusius su sauga, veikimu ir kokybe. CE sertifikavimą atlieka akredituota trečioji šalis (notified body), o sertifikatas patvirtina, kad gamintojas pateikė visą techninę dokumentaciją, klinikinį vertinimą ir rizikos analizę pagal Europos Sąjungos standartus. CE ženklinimas leidžia gaminiu prekiauti ir saugiai naudoti visose Europos Sąjungos valstybėse narėse, įskaitant Lietuvą. Klinikiniai tyrimai CE kontekste dažnai remiasi gaminio atitiktimi minimaliems saugumo ir veikimo kriterijams, o ne tiesioginiu palyginimu su alternatyvomis. Perkančioji organizacija pažymėjo ir tai, kad chirurginių robotinių sistemų vertinimo metu buvo atsižvelgta ne tik į gaminių atitiktį CE ženklinimo reikalavimams, bet ir į Jungtinių Amerikos Valstijų Maisto ir vaistų administracijos (FDA – U.S. Food and Drug Administration) suteiktus patvirtinimus. Pateikdama papildomą informaciją, Perkančioji organizacija nurodė, jog Da Vinci Xi sistemai yra suteiktas ne tik CE ženklinimas, bet ir FDA patvirtinimas naudoti sistemą urologijos, ginekologijos, bendrosios, torakalinės, ausų, nosies ir gerklės (ribotai) bei vaikų chirurgijos srityse. Taip pat paaiškino, kad CE ženklinimas patvirtina gaminio atitiktį Europos Sąjungos teisės aktų reikalavimams ir teisėtą jo pateikimą rinkai, tačiau FDA leidimai patvirtina, kad įranga buvo išsamiai kliniškai įvertinta, įskaitant jos ilgalaikio saugumo ir klinikinio veiksmingumo vertinimą. Nors FDA sertifikavimas formaliai nereikalingas Europos Sąjungos rinkai, jis turi didelę reikšmę Perkančiajai organizacijai, kuri siekia įsigyti sertifikuotą medicinos įrangą, atsižvelgiant į Perkančiosios organizacijos, kaip tretinio lygio universitetinės ligoninės, veiklos pobūdį ir atsakomybę už sudėtingiausių pacientų gydymą, todėl FDA leidimų buvimas laikytinas reikšmingu papildomu kriterijumi, užtikrinančiu aukščiausią paciento saugos ir klinikinio patikimumo lygį. [14:  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB.] 

Perkančioji organizacija pažymėjo, kad kitos vertintos chirurginės robotinės sistemos, t. y. Hugo™ RAS[footnoteRef:15] ir CMR Surgical Versius[footnoteRef:16], nėra sertifikuotos (CE ženklinimas) naudoti torakalinės, ausų, nosies ir gerklės (ANG) ir vaikų chirurgijos srityse[footnoteRef:17], todėl naudoti šias sistemas procedūroms, kurioms nėra suteikta atitinkama sertifikacija, reikštų nukrypimą nuo gamintojo numatytos paskirties (intended purpose) ir neatitiktų Reglamento reikalavimams. Tokia praktika pažeistų pacientų saugos principus ir galėtų lemti administracinę ar civilinę atsakomybę, o esant paciento sveikatos ar gyvybės žalai – ir baudžiamąją atsakomybę pagal nacionalinės teisės aktus. Be to, šių sistemų instrumentai daugiausia pritaikyti 8 mm skersmeniui, o didesnis modulinių komponentų skaičius didina įrangos užstatymą operacinėje ir reikalauja daugiau fizinės erdvės. [15:  2021 m. Hugo gavo CE sertifikatą urologijai ir ginekologijai, vėliau - bendrosios chirurgijos indikacijai. „Hugo Robotically Assisted Surgery (RAS) System“ gamintojo naudojo vadove PT00153588 nurodyta, kad CE rėmuose Hugo RAS skirta tik suaugusiųjų urologinėms ir ginekologinėms procedūroms, o pediatrinėms, torakalinėms ir galvos-kaklo (ENT/TORS) procedūroms indikacijos vadove nenurodytos.]  [16:  Versius turi CE sertifikavimą (CMR Surgical) ir yra naudojama Europos rinkoje. Naudotojo vadove tiesiogiai nurodomas CE ženklinimas (Versius User Manual). Indikacijos apima bendrąją chirurgiją, urologiją, ginekologiją ir ribotai - torakalinę chirurgiją. Pediatrijoje ir otorinolaringologijoje CE leidimo nėra. „Versius Surgical System User Manual" (Version 15.0) naudotojo vadove nurodyta, kad Europos CE pažymėjimas leidžia naudoti sistemą bendrosios, urologinės, ginekologinės ir torakalinės chirurgijos srityse, tačiau tik suaugusiųjų pacientams. Pediatrinės bei ENT (TORS) indikacijos nenurodytos. Pagal JAV Maisto ir vaistų administracijos (FDA) sprendimą DEN230078 (2024-10-11) sistema yra patvirtinta tik suaugusiųjų minkštųjų audinių minimaliai invazinei chirurgijai, konkrečiai - cholecistektomijai.]  [17:  Hugo™ RAS neturi sertifikavimo torakalinės, ausų, nosies ir gerklės (ANG) ir vaikų chirurgijos srityse, CMR Surgical Versius neturi sertifikavimo ausų, nosies ir gerklės (ANG) ir vaikų chirurgijos srityse.] 

Kaip vieną iš svarbių aspektų, kodėl buvo pasirinkta Da Vinci Xi sistema, Perkančioji organizacija įvardija chirurginės robotinės sistemos įdiegimo saugumą bei mokymų ekosistemos išvystymo lygį, t. y. gamintojas Intuitive Surgical Europoje yra sukūręs plačiausią robotinės chirurgijos mokymo infrastruktūrą, apimančią daugiau kaip 25 akredituotus mokymo centrus ir per 360 registruotų proktorių, kas, Perkančiosios organizacijos vertinimu, sudaro prielaidas sistemą įdiegti greitai, saugiai bei vienu metu taikyti ją keliose chirurgijos srityse. Pabrėžta, kad alternatyvių robotinių chirurginių sistemų mokymo infrastruktūra yra mažesnės apimties, todėl jų diegimas būtų ilgesnis ir sudėtingesnis, kas, Perkančiosios organizacijos vertinimu, didintų rizikas pacientų saugai ir teikiamų paslaugų kokybei. Atsižvelgiant į tai, Perkančioji organizacija, kaip universitetinė ligoninė, turi pareigą užtikrinti aukščiausią pacientų saugos lygį, todėl siekia pasirinkti technologinį sprendimą, kurio įdiegimas ir naudojimas nekeltų nepagrįstų papildomų rizikų.
Atsižvelgdama į nurodytą ir įvertinusi tai, kad šiuo metu Da Vinci Xi sistema yra vienintelė komerciškai prieinama ir sertifikuota robotinės chirurgijos sistema visose Perkančiajai organizacijai reikalingose chirurgijos srityse, t. y. urologijos, ginekologijos, bendrosios ar kolorektalinės chirurgijos, krūtinės chirurgijos, ausų, nosies ir gerklės (ANG) bei vaikų chirurgijos, ir tai, jog ši sistema atitinka visus Perkančiosios organizacijos keliamus techninius reikalavimus ir užtikrina pacientų saugumą, aukščiausią teikiamų sveikatos priežiūros paslaugų kokybę bei racionalų lėšų panaudojimą, Perkančiosios organizacijos viešojo pirkimo „Chirurginė robotinė sistema“ komisija priėmė sprendimą[footnoteRef:18] Pirkimą vykdyti neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunkčiu, į derybas kviečiant Da Vinci Xi sistemos gamintojo Intuitive Surgical įgaliotą atstovą SYNEKTIK Baltic SIA[footnoteRef:19], ir kreiptis į Tarnybą sutikimo dėl tokio pirkimo būdo pasirinkimo.  [18:  2025 m. rugsėjo 19 d. Perkančiosios organizacijos viešojo pirkimo „Chirurginė robotinė sistema“ komisijos posėdžio protokolas Nr. 2.]  [19:  Pateiktas gamintojo Intuitive Surgical 2025 m. rugsėjo 17 d. raštas, kuriuo patvirtinama, kad SYNEKTIK Baltic SIA yra išskirtinis Intuitive Surgical gaminių (įskaitant sistemas, atnaujinimus, instrumentus ir priedus) ir paslaugų, parduodamų ir (arba) licencijuojamų, atstovas, importuotojas ir platintojas Lietuvoje, Latvijoje ir Estijoje.] 

Planuojama Pirkimo vertė – 6 431 440,00 Eur su PVM[footnoteRef:20]. [20:  2025 m. rugsėjo 19 d. Perkančiosios organizacijos viešojo pirkimo „Chirurginė robotinė sistema“ komisijos posėdžio protokolas Nr. 2.] 

Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunktyje nustatyta, kad prekės neskelbiamų derybų būdu gali būti perkamos: „jeigu prekes patiekti <...> gali tik konkretus tiekėjas dėl vienos iš šių priežasčių: <...> b) konkurencijos nėra dėl techninių priežasčių <...>“.
Pažymėtina, kad pagal Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunktyje nustatytas sąlygas, į konkretų tiekėją galima kreiptis tik tais atvejais, kai nėra arba negali būti kitų rinkos dalyvių, galinčių perkančiajai organizacijai tiekti pirkimo objektą, arba kai pirkimo objektas yra neatsiejamas nuo jį sukuriančio subjekto. Tokiais atvejais techninės priežastys turi būti detaliai pagrįstos, įskaitant objektyvias aplinkybes, dėl kurių nėra pagrįstų alternatyvų ar pakaitalų, pavyzdžiui, kai kitam ekonominės veiklos vykdytojui techniniu požiūriu beveik neįmanoma įvykdyti užduoties arba kai būtina naudoti tam tikras priemones ar metodus, kurių turi tik vienas ekonominės veiklos vykdytojas.
Nagrinėjamu atveju, Perkančioji organizacija, siekdama pagrįsti objektyvių techninių priežasčių, dėl kurių Pirkimas gali būti vykdomas neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunkčiu, egzistavimą, kaip vieną iš esminių techninių priežasčių nurodo, kad rinkoje šiuo metu tik Da Vinci Xi sistema yra sertifikuota atlikti chirurgines procedūras visose Perkančiosios organizacijos nustatytose srityse, t. y. urologijos, ginekologijos, bendrosios ir kolorektalinės chirurgijos, krūtinės chirurgijos, ausų, nosies ir gerklės bei vaikų chirurgijos srityse. Perkančiosios organizacijos teigimu, kitų gamintojų siūlomos robotinės sistemos neatitinka nurodytos CE sertifikavimo apimties: Hugo™ RAS nėra sertifikuota krūtinės, ausų, nosies ir gerklės bei vaikų chirurgijos indikacijoms, o CMR Surgical Versius nėra sertifikuota ausų, nosies ir gerklės bei vaikų chirurgijos indikacijoms[footnoteRef:21], todėl jų naudojimas šioms procedūroms būtų neteisėtas, neleistinas ir objektyviai negalėtų užtikrinti Perkančiosios organizacijos tikslo, t. y. teisėto ir kokybiško pacientų gydymo.  [21:  Tarnyba pastebi, kad remiantis viešai prieinama informacija, 2026 m. sausio 8 d. CMR Surgical paskelbė, jog CMR Surgical Versius chirurginė robotinė sistema gavo CE ženklinimą, leidžiantį naudoti ją pediatrijos chirurgijoje (vaikams ir paaugliams iki 18 metų). Šis CE ženklinimas apima abdominalines operacijas vaikams ir kūdikiams.] 

Įvertinus Perkančiosios organizacijos nurodytas aplinkybes ir teisinį reglamentavimą, darytina išvada, kad medicinos prietaiso CE ženklinimas yra privaloma teisinė priemonė, patvirtinanti jo atitiktį gamintojo nustatytai numatytajai paskirčiai ir yra būtina sąlyga teisėtam tokio prietaiso pateikimui į Europos Sąjungos rinką. Vadovaujantis Reglamentu, medicinos prietaisai gali būti tiekiami ir naudojami Europos Sąjungos rinkoje tik tuo atveju, jeigu jie atitinka gamintojo numatytąją paskirtį ir notifikuotosios įstaigos įvertintą naudojimo paskirtį[footnoteRef:22]. Numatytoji paskirtis gali būti apibrėžiama gamintojo techninėje dokumentacijoje ir naudojimo instrukcijose bei gali apimti konkrečias klinikines indikacijas, procedūras, chirurgines sritis ar pacientų grupes. CE ženklinimas patvirtina, kad medicinos prietaiso sauga ir veiksmingumas buvo įvertinti būtent numatytosios paskirties apimtimi, o jo nebuvimas tam tikroms procedūroms ar chirurginėms sritims sudaro objektyvią techninę ribą, ribojančią prietaiso naudojimą tik toms procedūroms, indikacijoms ar chirurginėms sritims, kurioms jis turi CE sertifikatą. Atsižvelgiant į tai, kas nurodyta, darytina išvada, kad CE ženklinimas nėra tik formalus ar administracinis reikalavimas, o yra objektyvus patvirtinimo, kad medicinos prietaisas yra saugus ir veiksmingas pagal numatytąją paskirtį, įskaitant procedūras, indikacijas, chirurgines sritis ir pacientų grupes, kuriose prietaisas gali būti teisėtai naudojamas, įrodymas. Atitinkamai, medicinos prietaiso naudojimas už numatytosios paskirties ribos yra neteisėtas pagal Reglamento nuostatas. Pažymima, kad medicinos prietaiso numatytosios paskirties ribos negalima išplėsti vien organizacinėmis priemonėmis, papildomu personalo mokymu ar eksploataciniais sprendimais, nes paskirtis nustatoma gamintojo dokumentuose ir yra prietaiso CE sertifikato dalis. Pagal Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunktį, neskelbiamos derybos gali būti vykdomos tik tuo atveju, kai dėl techninių priežasčių konkurencija objektyviai neegzistuoja ir nėra pagrįstos alternatyvos. Nagrinėjamu atveju, Reglamente nustatytas teisinis reguliavimas dėl CE ženklinimo, kurį privaloma išpildyti norinti platinti ir naudoti medicinos priemones Europos Sąjungos rinkoje, sukuria situaciją, kad šiuo metu rinkoje tik vienas tiekėjas gali pasiūlyti robotinę chirurginę sistemą, kurios CE ženklinimo apimtis leidžia atlikti operacijas visame Perkančiosios organizacijos nurodytame chirurginių sričių spektre naudojant vieną robotinę chirurginę sistemą. [22:  Reglamento 5 straipsnio 1 dalis „Priemonė gali būti pateikiama rinkai arba pradedama naudoti tik jei ji atitinka šį reglamentą ją tinkamai tiekiant ir instaliuojant, prižiūrint ir naudojant pagal numatytą paskirtį“, 10 straipsnio 1 dalis „Gamintojai, pateikdami rinkai priemones arba kai jos pradedamos naudoti, užtikrina, kad jos būtų suprojektuotos ir pagamintos laikantis šio reglamento reikalavimų“, 52 straipsnis „Atitikties vertinimo procedūros“.] 

Pažymėtina ir tai, kad įvertinus Perkančiosios organizacijos, kaip didžiausios daugiaprofilinės gydymo įstaigos Lietuvoje, veiklos specifiką, teikiamų paslaugų spektrą ir strateginius plėtros tikslus, pateikti duomenys apie atliekamų ir planuojamų operacijų skaičių bei nuoseklias jų augimo tendencijas objektyviai patvirtina Perkančiosios organizacijos veiklos mastą ir faktiškai atliekamų sudėtingų chirurginių procedūrų apimtį. Remiantis šiais faktais, būtinybė vykdyti robotines chirurgines intervencijas nurodytose srityse, t. y. urologijoje, ginekologijoje, bendrosios ir kolorektalinės chirurgijos, krūtinės chirurgijos, ausų, nosies ir gerklės bei vaikų chirurgijoje, vertintina kaip objektyvus Perkančiosios organizacijos poreikis. Be to, toks poreikis yra pagrįstas ir organizaciniais bei ekonominiais aspektais.
Tarnyba, įvertinusi nurodytus argumentus ir pateiktus dokumentus bei papildomus paaiškinimus, nustatė, kad Perkančiosios organizacijos priimtas sprendimas ir pasirinktas Pirkimo būdas atitinka Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunkčio sąlygas, t. y. Pirkimu siekiama įsigyti chirurginė robotinė sistema turi turėti CE ženklinimą visoms Perkančiosios organizacijos nustatytoms sritims: urologijos, ginekologijos, bendrosios ir kolorektalinės chirurgijos, krūtinės chirurgijos, ausų, nosies ir gerklės bei vaikų chirurgijoje. Šis reikalavimas grindžiamas Perkančiosios organizacijos klinikinės veiklos pobūdžiu, faktine veiklos apimtimi bei teisiniu reglamentavimu, pagal kurį medicinos prietaisai gali būti naudojami tik CE sertifikate patvirtintoje paskirties apimtyje, t. y. šiuo konkrečiu atveju, konkurencijos nebuvimą lemia objektyvi sertifikavimo apimtis, užtikrinanti, kad tik chirurginė robotinė sistema, kuri sertifikuota visose pirmiau nurodytose srityse, gali teisėtai, saugiai ir visapusiškai patenkinti Perkančiosios organizacijos poreikius. Atsižvelgiant į tai, kad Perkančiosios organizacijos poreikis turėti vieną chirurginę robotinę sistemą visoms nurodytoms CE sertifikuotoms sritims yra pagrįstas techniniais, klinikiniais, organizaciniais ir ekonominiais argumentais, o rinkoje šiuo metu yra tik viena tokia sistema, t. y. Da Vinci Xi sistema, konstatuotina, jog egzistuoja objektyvios techninės priežastys, dėl kurių konkurencija šiuo atveju neegzistuoja, todėl Pirkimu siekiamą įsigyti Da Vinci Xi sistemą gali patiekti tik šios sistemos gamintojo Intuitive Surgical įgaliotas atstovas SYNEKTIK Baltic SIA. Atsižvelgdama į tai, kas išdėstyta, ir vadovaudamasi Įstatymo 95 straipsnio 2 dalies 7 punktu ir Taisyklių 7.1 papunkčiu bei 14 punktu, Tarnyba sutinka, kad Pirkimas būtų vykdomas neskelbiamų derybų būdu, vadovaujantis Įstatymo 71 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunkčiu, į derybas kviečiant konkretų tiekėją – Da Vinci Xi sistemos gamintojo Intuitive Surgical įgaliotą atstovą SYNEKTIK Baltic SIA.
Perkančioji organizacija, nesutinkanti su šiuo sprendimu, gali jį apskųsti per 1 (vieną) mėnesį nuo jo gavimo dienos. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymu ir Lietuvos Respublikos ikiteisminio administracinių ginčų nagrinėjimo tvarkos įstatymu, skundai paduodami Lietuvos administracinių ginčų komisijai (A. Goštauto g. 12-100, 01108 Vilnius) ar Regionų administraciniam teismui (Žygimantų g. 2, 01102 Vilnius).
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