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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2020-11- Nr. (1.1.3-141)10-

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES PASITARIMO PROTOKOLO

2020 m. birzelio 18 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro susitarimu su
Europos Komisija, Europos Komisijai buvo suteikti jgaliojimai, Lietuvos Respublikos vardu,
dalyvaujant valstybéms naréms, su vakciny gamintojais sudaryti iSanksting vakcinos nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) pirkimo sutart;.

2020 m. liepos 29 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo metu buvo nuspresta pagal
mediky grupés rekomendacijas sudarant iSanksting vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) pirkimo sutart] su Europos Komisija ir siekiant kolektyvinio imuniteto, numatyti jsigyti tokj
kieki vakcinos, kad biity galima paskiepyti 70 procenty Salies gyventojy (2020 m. liepos 29 d.
protokolas Nr. 34).

2020 m. rugséjo 23 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo metu inter alia nuspresta
pritarti:

1. vakciny nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) jsigijimy diversifikavimui,
vakcinas jsigyjant i§ skirtingy gamintojy, su kuriais Europos Komisija sudaro iSankstines vakciny
pirkimo—pardavimo sutartis;

2. jsigyjamy vakciny nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) i§ konkretaus gamintojo
doziy kiekio nustatymui taikant atitinkamai Europos Komisijos nustatyta pro rata kriterijy arba pagal
Lietuvos Respublikos pateikta poreiki (kai pro rata kriterijus netaikomas), nebent jsigyjamos vakcinos
nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) kiekio mazinimas biity galimas ir pakankamas
Lietuvos Respublikos populiacijai vakcinuoti;

3. bendro i$ skirtingy gamintojy jsigyjamy vakciny doziy kiekio, reikalingo Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nustatytam 70 procenty Lietuvos Respublikos populiacijos vakcinuoti,
galimam virSijimui.

2020 m. rugséjo 23 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo metu taip pat buvo
pavesta Sveikatos apsaugos ministerijai, jvertinus vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) poreikj, jau jsigyty vakciny doziy kiekj ir vakciny veikimo platformas, prieinamus vakciny
saugumo ir efektyvumo duomenis, pateiktos vakcinos jsigijimo sutarties salygas ir kitas reikSmingas
aplinkybes, teikti motyvuotg siilyma Lietuvos Respublikos Vyriausybei dél vakciny nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) isigijimo pagal konkrecig Europos Komisijos iSanksting vakciny
pirkimo-pardavimo sutartj.

Lietuva jau yra priémusi sprendimg i$ farmacijos kompanijos ,,AstraZeneca“ jsigyti 1,86 min.
doziy vakciny, o 1§ ,JJanssen Pharmaceutica NV* — vakciny kiekj, pakankamg vakcinuoti 1,24 mln.
gyventojy, nebent biity galima mazinti jsigyjamos vakcinos kiekj iki skaic¢iaus, pakankamo vakcinuoti
700 tiikst. Lietuvos Respublikos gyventojy.

Siuo metu Lietuva turi priimti sprendima dél vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) pirkimo pagal sutartj su farmacijos kompanija ,,Sanofi Pasteur & GSK*.


http://www.sam.lt/

Pazymétina, kad pagal gautg sutartj su ,,Sanofi Pasteur & GSK* Lietuva kaip ir Kitos
valstybés narés galés paaukoti dalj vakciny mazesnes ir vidutines pajamas gaunanc¢ioms Salims arba jas
perleisti kitoms Europos valstybéms.

Sios vakcinos platforma skiriasi nuo kity vakciny, dél kuriy jau yra sudarytos sutartys
(,,Sanofi Pasteur & GSK* vakcinos platforma adjuvantiné, o AstraZeneca ir ,,Janssen Pharmaceutica
NV — adenoviruso).

S. m. spalio 9 d. posédyje sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-2021 sudaryta darbo
grupé Klausimams, susijusiems su aprapinimu COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) skirta vakcina
ir vakcinacijai reikalingy medicinos ir asmens apsaugos priemoniy jsigijimu ir asmens sveikatos
priezitros jstaigy apripinimu jomis, spresti nusprendé, kad siekiant maksimaliai sumazinti galimas
rizikas, tikslinga i$ kiekvienos vakciny grupés/platformos sudaryti sutartis su 2 kandidatais.

Pagrindiniai ,,Sanofi Pasteur & GSK* vakcinos privalumai:

1. Patyrgs, gerai Zinomas gamintojas;

2. Gerai zinomas formatas, rinkoje jau daug mety naudojamos baltyminés vakcinos (HBV,
HPV, MenB);

3. ISbandyti adjuvantai (GSK adjuvantas AS03 isbandytas pandeminio gripo HINI
vakcinoje);

4. Gerai zinoma ir produktyvi antigeny raiSkos sistema — vabzdziy (bakulovirusy) lasteliy
kulttros;

5. Vakcinos sudétyje yra SARS-CoV2 S baltymas, jis sukelia efektyvy antikiiny atsaka ir
neutralizuojanciy antikiiny susidaryma;

6. Aiskios dozés ir formuluotés, saugojimas 2-8 C . Nustatyta efektyvi dozé — 5
mikrogramai,

7. Atlikti ikiklinikiniai tyrimai su pelémis, Ziurkénais ir bezdzionémis;

8. Planuojama pagaminti 1 mlrd. doziy 2021 m.;

9. ESirJAV registracija planuojama 2021 m. birZelio mén.

Pagrindiniai ,,Sanofi Pasteur & GSK* vakcinos trukumai:

1. Atsilieka nuo kity gamintojy (lyginant su adenovirusy ir iRNR vakcinomis);

2. Truksta duomeny apie bezdzioniy uzkrétimo rezultatus (duomeny dar laukiama);

3. Truksta duomeny apie efektyvuma ir sauguma (tik §. m. rugséjo mén. pradéti 1/2 fazés
Klinikiniai tyrimai);

4. Triksta duomeny apie lgstelinj atsaka, CTL aktyvacija;

5. Buvo abejoniy dél GSK adjuvanto AS03 saugumo (jtarimai del adjuvanto sukeltos
narkolepsijos atvejy);

6. Mazai iStirtas Sanofi AF03 adjuvantas — triiksta vieSos informacijos apie jo sauguma;

7. Baltymo gamyba sudétingesné nei DNR ar RNR;

8. Efektyvumas gali sumazéti dél viruso S baltymo mutacijy.

Taip pat paZymétina, kad iSankstinéje pirkimo sutartyje numatyta, kad:

1. mokamas pradinis jnasas, kuris yra negrgzinamas (iSskyrus atvejus kai farmacijos
kompanija neteikia ataskaity ar nepereina j III klinikiniy tyrimy faze¢). Vélesni mokéjimai i$skaidyti
etapais;

2. sutartis galioja 24 mén. nuo jsigaliojimo. Nuostatos dél Zalos atlyginimo ir atsakomybés
galioja ir po $io periodo;

3. jsigytas vakcinas galima aukoti ir perskirstyti kitoms ES naréms, kitoms Salims ar
organizacijoms, jei jos prisiima atsakomybe kaip numatyta iSankstinéje pirkimo sutartyje;

4. pirmasis vakciny pristatymas galimas iki oficialios registracijos procediros atlikimo.



Sioje sutartyje néra numatyta takyti pro rata kriterijus, $alys narés pa¢ios priimta sprendimus
dél norimo jsigyti kiekio, todél sitiloma pritarti Sios vakcinos jsigijimui numatant tokj vakcinos Kiekj,
kurio uztekty rizikos grupés asmenims.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, atsiZvelgdama j esamg ir
numatomg situacijg dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) protriikio Salyje plitimo ir
sieckdama uZtikrinti visuomenés apsauga nuo uZsikrétimo, teikia Lietuvos Respublikos
Vyriausybés pasitarimo protokolo projekta ir siilo pritarti vakcinos nuo COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) jsigijimui i§ farmacijos kompanijos ,,Sanofi Pasteur & GSK* pagal
iSankstine pirkimo sutartj, jsigyjant 1,5 min. vakciny doziy.

Pasitarimo protokolo projektg parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Farmacijos politikos skyriaus vedéja, Anzelika Oraité, tel. (85)266 1443, el. p.
anzelika.oraite@sam.lt, ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Teisés skyriaus
vedéja Martyna Mické, tel. (8 5) 205 5295, el. p. martyna.micke@sam.lt.

PRIDEDAMA. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo protokolo projektas, 1 lapas.
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