სომატროპინი (SOMATROPIN) რეკომბინანტული დნმ ტექნოლოგიის (recombinant DNA technology) გზით მიღებული ადამიანის სომატოტროპული ჰორმონი

2019 წლის 21 ოქტომბერს, შესყიდვების სააგენტოს პორტალზე, გამოქვეყნდა  სსიპ-სოციალური მომსახურების სააგენტოს (შემდგომში - სააგენტო) განცხადება, რომელიც გულისხმობდა, ჯანმრთელობის დაცვის 2020 წლის სახელმწიფო პროგრამების ასიგნებათა ფარგლებში შესასყიდი სხვადასხვა მედიკამენტებისა და სამკურნალო საკვები დანამატების სავარაუდო ღირებულებების დადგენის მიზნით, ბაზრის კვლევის დაწყებას.
 იგივე შინაარსის განცხადება, თავისი დანართებით, 22 ოქტომბერს, ასევე, გამოქვეყნდა  სააგენტოს პორტალზეც.   
ამას გარდა, 2019 წლის 21 ოქტომბერს, შესასყიდი სხვადასხვა მედიკამენტებისა და სამკურნალო საკვები დანამატების, სავარაუდო ღირებულების დადგენის მიზნით, 37  ფიზიკურ პირს (სავარაუდო მიმწოდებელ კერძო სამართლის იურიდიულ პირებში დასაქმებული პირები), ელ. ფოსტით გაეგზავნათ გზავნილი. 
გზავნილის დანართები შეიცავდა შესასყიდი 46 (ორმოცდაექვსი) დასახელების საქონლის ჩამონათვალს და მოსაწოდებელ რაოდენობას. 
ბაზრის კვლევის პროცედურებში მონაწილე სუბიექტებისაგან მოთხოვნილი იყო 2019 წლის 25 ოქტომბრის 18:00 საათამდე, 46 დასახელების საქონელზე ერთეულის ღირებულების (ლარი/დოლარი/ევრო), წარმოშობის ქვეყნის, მწარმოებლის შესახებ ინფორმაციების, მიწოდების პირობებისა და ვადების გათვალისწინებით ინფორმაციის მოწოდება.
ერთი სიტყვით, 2019 წლის 21-22 ოქტომბერს მოხდა 3 (სამი) აქტივობა:
(1)   შესყიდვების სააგენტოს პორტალზე ინფორმაციის გამოქვეყნება;
(2)   სააგენტოს პორტალზე ინფორმაციის გამოქვეყნება;
(3)   37 ფიზიკური პირისათვის ელ.ფოსტით გზავნილების დაგზავნა. 
შემდგომი პროცესები
2019 წლის 24 ოქტომბერს, შპს გეფამ სააგენტოს გაუგზავნა ბაზრის კვლევასთან დაკავშირებული პასუხი, რომელშიც 1 მგ სომატროპინის ღირებულება შეადგენდა 23,00 აშშ დოლარს. 
(პრეისტორია
აღნიშნულ პრეპარატზე, ჩატარებული ბოლო ტენდერის შედეგად, მომწოდებელს წარმოადგენდა შპს გეფა, რომელთანაც, უკვე არსებული ხელშეკრულების მიხედვით, 1 მგ სომატროპინის ღირებულება შეადგენდა 10,424 ლარს.) 
  2019 წლის 7 ნოემბერს, სამინისტროში, მინისტრის სახელზე, შემოსულია კომპანია სონა-ფარმის 2019 წლის 31 ოქტომბრით დათარიღებული წერილი[footnoteRef:1], რომელშიც აღნიშნულია, რომ კომპანია „Sona-Pharm“, წარმოდგენდა კომპანია „MERCK SERONO S.P.A“-ს ექსკლუზიურ დისტრიბუტორს საქართველოში, ხოლო მწარმოებელი კომპანიის გადაწყვეტილებით, პრეპარატი „საიზენი“ (გენერიკული დასახელება SOMATROPIN), 2020 წლიდან მოხსნილი იქნება წარმოებიდან. ამის გამო, კომპანია გადავა saizen liquid-ის წარმოების ახალ ფორმაზე, რის გამოც პროდუქციის ფასი გაიზრდება და კომპანია ვერ შეძლებს უზრუნველყოს თავდაპირველი ფასის დაყენება ტენდერში მონაწილეობისათვის. თუმცა, აქ აღსანიშნავია, რომ  წერილში ფასი არ არის განსაზღვრული. [1:  რეგისტრაციის N156178] 

2019 წლის 7 ნოემბერსვე, სააგენტომ კომპანიებს - novo nordisk-ს, Pfizer, inc-ს, Sandoz-ს ელ.ფოსტით დაუგზავნა წერილები, ფასების წარმოდგენისა და მოწოდების პირობების შეტყობინების მოთხოვნით. 
2019 წლის 20 ნოემბერს, კომპანია novo nordisk-ისგან მიღებული იქნა შეტყობინება, რომ კომპანია გამოთქვამს მზადყოფნას ტენდერში მონაწილეობის მიღებაზე, მხოლოდ, იქვე დამატებით გარემოებად, მიუთითებდა შემდეგი ხელისშემშლელი გარემოების არსებობაზე - Norditopin® Nordilet®, რომელიც წარმოადგენდა წინასწარი ინექციის კალმის ფორმას, არ იყო რეგისტრირებული საქართველოში. რეგისტრაციის პროცესს კი შესაძლოა დასჭირდეს 8 თვე და კომპანია გამოთქვამდა მოსაზრებას, რომ უახლოეს დროში პროდუქტის დარეგისტრირება იქნებოდა შეუძლებელი. ამასთან, თუკი კომპანიას მიეცემოდა ტენდერში მონაწილეობის მიღების უფლება, მაშინ Norditopin® Nordilet® – ს 1mg ფასი იქნებოდა 6 ევრო, ხოლო საქონლის მიწოდებისათვის, გათვალისწინებული უნდა ყოფილიყო მინიმუმ 14 კვირა, მათ შორის, წარმოების დრო - 12 კვირა და საქართველოში მიწოდების დრო - 2 კვირა.
„Pfizer, Inc.“- მა სააგენტოს შესთავაზა საკუთარი წარმოების ფარმაცევტული პროდუქტი „Genotropin®“ და დააფიქსირა, რომ ამჟამად, მიმდინარეობს ფასის შეთანხმების პროცედურები, რაზედაც ინფორმაციას წარმოადგენენ დამატებით.
რაც შეეხება კომპანია „Sandoz“-ს, მოწოდებული ინფორმაციის თანახმად, მათთან მიმდინარეობს სატელეფონო კომუნიკაცია, თუმცა, კონკრეტული პასუხი ჯერ  არ არსებობს.
სააგენტოს მოსაზრებით, გამომდინარე იმ გარემოებიდან, რომ „საიზენი 8მგ. Click. Easy (SOMATOTROPIN)“-ის არსებული მარაგი საკმარისია მხოლოდ 2020 წლის იანვრის ბოლომდე,  ელექტრონული ტენდერის გამოცხადება უნდა განხორციელდეს სასწრაფოდ. 
ხოლო მიზანშეწონილად კი მიიჩნევს, შემდეგს:
„ა) 2019 წლის ნოემბერ-დეკემბერში (?) გამოცხადდეს ელექტრონული ტენდერი დაახლოებით 15 000 მილიგრამი ზრდის ჰორმონის (SOMATROPIN) შესასყიდად, რომლის ე. წ. „სასტარტო ფასად“ განისაზღვრება 6 ევროს ეკვივალენტი ეროვნულ ვალუტაში (შესყიდვის სავარაუდო ჯამური ღირებულება იქნება დაახლოებით 287 000 ლარი), ხოლო, სატენდერო დოკუმენტაციაში შეტანილი იქნეს შემდეგი დაშვებები/მოთხოვნები:
ა.ა) „იმ შემთხვევაში, თუ ტენდერში შემოთავაზებული იქნება მედიკამენტი, რომელიც არ არის რეგისტრირებული საქართველოში ან რეგისტრირებულია განსხვავებული შეფუთვით, პრეტენდენტი კისრულობს ვალდებულებას, რომ მედიკამენტის საქართველოში შემოტანას (მოწოდებას) განახორციელებს „განსაკუთრებულ პირობებში (სტიქიური უბედურება, მოსახლეობის მასობრივად დაზიანება, ეპიდემია, იშვიათი დაავადება) ჰუმანიტარული მიზნით, აგრეთვე, სხვა განსაკუთრებული სახელმწიფოებრივი ინტერესების არსებობისას, საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს თანხმობით საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონე ფარმაცევტული პროდუქტის დაშვების რეჟიმების გვერდის ავლით, არაკომერციული მიზნით შემოტანის წესის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2009 წლის 13 ოქტომბრის N327/ნ ბრძანებით გათვალისწინებული პირობების შესაბამისად.“;
ა.ბ) „პრეტენდენტი ვალდებულია წარმოადგინოს, ფარმაცევტული პროდუქტის მწარმოებელი კომპანიის მიერ გაცემული საგარანტიო წერილი, შემოთავაზებული ფარმაცევტული პროდუქტის წარმოშობის შესაბამისობის შესახებ, თითოეული სერიის მითითებით.“
ბ) რაც შეეხება ზრდის ჰორმონის (SOMATROPIN) დარჩენილი რაოდენობის (31 680 მილიგრამი) შესყიდვას, მიზანშეწონილია,  ჩატარდეს ბაზრის ხელახალი კვლევა 2020 წლის თებერვალში და ელექტრონული ტენდერი გამოცხადდეს მიღებული ახალი შემოთავაზებების გათვალისწინებით“.
 ამ შინაარსის მოხსენებითი ბარათი აიტვირთა მინისტრის სახელზე.
ეხლა მოგახსენებთ შიდა აუდიტის დეპარტამენტის მოსაზრებას ამ საკითხებზე.
შიდა აუდიტის დეპარტამენტის მოსაზრება 
შექმნილი ვითარებიდან გამომდინარე, რა თქმა უნდა, პირველ რიგში, უნდა გაგრძელდეს ფასის შემცირებისათვის ყველა ლეგიტიმური გზის ძიება და ასევე, ვფიქრობთ, რომ სააგენტოს მხრიდან დეტალური განმარტებები უნდა გაკეთდეს შემდეგ საკითხებზე:
1.   იმ შემთხვევაში, თუკი კომპანია „Sona-Pharm“, წარმოდგენდა კომპანია „MERCK SERONO S.P.A“-ს ექსკლუზიურ დისტრიბუტორს საქართველოში, მაშინ:
1.1 რით იყო გამოწვეული ის ფაქტი, რომ შესყიდვების განხორციელება ხდებოდა შპს გეფასგან (მეშვეობით)? 
1.2 ეს ფაქტი თავიდანვე ხომ არ ზრდიდა ფასს?
1.3  რითი იყო ამ აქტივობის განხორციელება დასაბუთებული (ფორმალიზებული დოკუმენტი გვჭირდება)? 
მითუმეტეს, რომ:
2.   ფასის ზრდაზე ინფორმაცია, მინისტრის სახელზე წერილის სახით,  შემოვიდა კომპანია „Sona-Pharm“-სგან. 
2.1 რა ფაქტებმა და კონკრეტულად რომელი სამსახურის ჩარევამ განაპირობა ამ წერილის მინისტრისთვის გამოგზავნა? 
2.2 წერილი გამოგზავნილია 2019 წლის 31 ოქტომბერს, ანუ ბაზრის კვლევის დოკუმენტში 23,00 აშშ დოლარის დაფიქსირების შემდეგ. აღნიშნული ფასი წარმოდგენილი იყო შპს გეფას მიერ, რომელმაც, პრაქტიკულად, აღიარა, რომ წარმოადგენს შუალედურ რგოლს კომპანია „Sona-Pharm“-სა და სააგენტოს შორის (ე.წ. შუამავალი კომპანიაა?);  
3.   კომპანია „Sona-Pharm“-ის წერილი დათარიღებულია 2019 წლის 31 ოქტომბრით. იმავე წლის 6 ნოემბერს, ის თარგმნილია ქართულ ენაზე და სამინისტროში შემოსულია 7 ნოემბერს. წერილი დაეწერა რეგულირების სააგენტოს, რომელმაც დააბრუნა უკან, არასწორი ადრესაციის გამო.  ამის შემდეგ, მხოლოდ 11 ნოემბერს, ეს წერილი დაეწერა მინისტრის პირველ მოადგილეს, რომელმაც გადააწერა რეგულირების სააგენტოსა და ჯანდაცვის სამმართველოს, რომელმაც მიიღო გადაწყვეტილება სააგენტოსთან კოორდინაციით ემოქმედა. ეს უკანასკნელი გადაწყვეტილება მიღებული იყო 2019 წლის 12 ნოემბერს, ხოლო სააგენტოს შესაბამისი სამსახურებისთვის, სავარაუდოდ, წერილის შინაარსი უკვე იყო ცნობილი, რადგანაც 7 ნოემბერსვე მოხდა ბაზრის კვლევის შესახებ დამატებით შეტყობინებების დაგზავნა.  თუმცა, აქვე უნდა აღინიშნოს, რომ საკვები დანამატის, სხვა კომპანიების მიერ დაურეგისტრირებლობის თაობაზე, სააგენტოსათვის ცნობილი უნდა ყოფილიყო;
4. როგორც აღვნიშნეთ, წერილები დამატებით დაეგზავნათ სხვა კომპანიებსაც, რომლებსაც წინა პერიოდებში არ ვეკითხებოდით ფასებს. 
4.1 რატომ არ ვეკითხებოდით მათ წინა პერიოდებში ფასებს?
4.2 თუ ვეკითხებოდით, წარმოგვიდგინონ მტკიცებულებები. 
4.3 ამით ხომ არ იყო გამოწვეული, რომ ეს საკვები დანამატები ამ კომპანიების მიერ არ იყო საქართველოში დარეგისტრირებული? 
[bookmark: _GoBack]5.   15 000 მგ - ს შესყიდვა 6 ევროდ, როგორც ეს არის მითითებული სააგენტოს მოხსენებით ბარათში, ვფიქრობთ, რომ არის წარმოუდგენელი და რისკები არ არის შეფასებული სათანადოდ, რადგანაც კომპანია novo nordisk-მა მოწოდებისათვის ითხოვა 14 კვირა, რაც არის 3 თვე და 2 კვირაა (3,5 თვე). 
5.1 ხომ არ ემსახურება ეს ტენდერის დროის გაწელვას?
6. უნდა ეთხოვოს შესაბამის სამსახურებს საკვები დანამატის საბაჟოზე წარმოდგენის ფასების დადგენა, რათა მოხდეს უკვე განხორციელებული რეალური ფასნამატების გამოვლენა.

პ.ს.  აღსანიშნავია, რომ შპს გეფას მიერ წარმოდგენილ ძველ და ახალ ფასებს შორის სხვაობა შეადგენს 633%-ს.
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