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Tisztelt Gazdasági Szereplők!

Az Országos Egészségbiztosítási Pénztár, mint Ajánlatkérő által: „Tételes elszámolás alá eső hat gyógyszerkészítmény 2013. május 1-től 2013. október 31-ig terjedő időszakra szóló közbeszerzése” tárgyban hirdetmény közzétételével induló tárgyalásos közbeszerzési eljárásban – határidőben kiegészítő tájékoztatás iránti kérelem érkezett.

A beérkezett kérdésre a választ – határidőben – az alábbiak szerint adom meg a Kbt. 45. § (2) bekezdése alapján:

1. Kérdés:
A Részvételi Felhívás II. 2. 1) pontja az alábbit tartalmazza: „A beszerzés mennyisége részenként -50%-kal eltérhet az alapmennyiségtől, a rendelkezésre álló fedezet és az árajánlatok függvényében.”

Figyelemmel arra, hogy 

· a Kbt. 62. § (4) bekezdése szerint a fedezetet a bontáskor, azaz árajánlatok ismerete nélkül kell közölni, és annak ekkor már rendelkezésre kell állnia;

· e rendelkezés azt teszi lehetővé, hogy az ajánlatkérő ne a tényleges beszerzési igény és ellátási szükséglet szerinti mennyiség, hanem egyéb, nem ismert szempontok alapján döntsön, nem átlátható döntéshozatal mellett; 

az alábbiakról kérjük szíves felvilágosításukat: 

 

1.1. A gyakorlatban mit jelent az az előírás, hogy a rendelkezésre álló fedezet és az árajánlatok függvénye a beszerzendő mennyiség, és mi ennek a jogszabályi alapja? Sem a Kbt. 46. §(2) bekezdéséből, sem a 16/2012-es Kormányrendelet 6. § (2) bekezdéséből nem következik, hogy a mennyiségi eltérés a fedezettől és az árajánlatoktól tehető függővé.   

Válasz: A fedezet rendelkezésre áll. A mennyiségi eltérés és opció oka egyben indoka: a betegellátás során felmerült valós igény kielégítése. Ugyanakkor az alacsonyabb ajánlati ár esetében a rendelkezésünkre álló fedezet hosszabb időszakra biztosíthatja a betegek gyógyszerrel történő ellátását.

1.2. Miként szolgálja e rendelkezés a kórházak ellátás biztonsági kötelezettségét, amennyiben elvi lehetőség van arra, hogy ne a ténylegesen szükséges mennyiség kerüljön beszerzésre? 

Válasz: a ténylegesen szükséges mennyiség kerül beszerzésre. Ezt az OEP jogszabályon alapuló betegellátási kötelezettsége garantálja. Ezen kötelezettség alól „elvi lehetőség” sincs kitérni.

1.3. Mi biztosítja ezen előírás összhangját a Kbt. 62.§ (4) bekezdésével? 

Válasz: Az a tény, hogy „ajánlatkérő az ajánlatok - tárgyalásos eljárásban a végleges ajánlatok - bontásának megkezdésekor, az ajánlatok felbontása előtt közvetlenül ismerteti a szerződés teljesítéséhez rendelkezésre álló anyagi fedezet összegét”. Különösen, hogy a „ közbeszerzési eljárást az ajánlatkérő nem köteles fedezethiány miatt eredménytelenné nyilvánítani, ha a közbeszerzés egyes részeire tett nyertes ajánlatok ellenértéke meghaladja az adott részre vonatkozó fedezetet, azonban az egyes nyertes részajánlatok ellenértékének összege nem haladja meg a teljes közbeszerzési eljárás fedezetét”.

Tehát: a rendelkezésre álló fedezet vonatkozásában az eredményesség érdekében a fedezeti összegek az egyes részek közötti átcsoportosítására van lehetőség azzal, hogy az átcsoportosítás nem okozhat eredménytelen részajánlatot.

1.4. Kérjük, erősítsék meg, hogy ezen előírás összhangja biztosított a Kbt. 1.§-ában rögzített alapelvekkel, különösen az átláthatóság és nyilvánosság követelményével!  

Válasz: Ezen előírás összhangja biztosított a Kbt. 1.§-ában rögzített alapelvekkel, különösen az átláthatóság és nyilvánosság követelményével.

2. Kérdés:

A Részvételi Felhívás II. 2. 1) pontjában meghatározott mennyiségek szerint a -50%-os eltérés mellett részenként 20-30%-os opciós jog is kikötésre került. A kirívóan alacsony árakkal (újabb terminológiával „aránytalanul alacsony ár”) kapcsolatos uniós és hazai közbeszerzési joggyakorlat egyértelmű és következetes abban, hogy az ajánlattevőknek valós, gazdaságilag ésszerű, a költségeiket fedező és versenyképes árat kell megajánlani, ellenkező esetben az ajánlat érvénytelen lehet. Ennek megfelelően az a gazdaságilag ésszerű, ha az opció ellenértéke is belefoglaltatik az árba (azaz pl. 125%), miközben a -50% mennyiségi eltérés lehetősége miatt elképzelhető, hogy csak 50% kerül megrendelésre. 

2.1.     A fenti előírások mellett jól értjük, hogy úgy lehetséges versenyképes árat megajánlani, ha minden ajánlattevő az alapmennyiség -50%-ával kalkulál, és jól értjük-e, hogy ez a kiírás célja? Kérjük, erősítsék meg, hogy a fenti előírások mellett is biztosított a Kbt. 1.§-ában rögzített célok és alapelvek megvalósulása, különösen a közpénzek ésszerű és hatékony felhasználásának követelménye!

            Válasz: az árképzés minden Gazdasági szereplő árpolitikájának a része, erre Ajánlatkérőnek rálátása nincs. A „kiírás célja” a folyamatos és biztonságos gyógyszerellátás biztosítása.

2.2.1 Amennyiben igen, kérjük, erősítsék meg, hogy a mennyiségi eltérés (így pl. + 25%) érvényesítése esetén az ajánlati ár összhangban lesz a Kbt. aránytalanul alacsony árra vonatkozó előírásaival! 

Válasz: Ajánlatkérő nem láthat rá a leendő árakra, és nincs ráhatással a Gazdasági szereplők árképzésére. Mindazonáltal Ajánlatkérőnek alkalmaznia kell a Kbt. 69. § -ban megfogalmazottakat, figyelemmel a 16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet 11. §-ra is.

3. Kérdés:

A Részvételi Felhívás II. 2. 1) pontja szerint a 4. rész esetében a panitumumab (OENO-kód: 06071) mennyisége: 270 000 mg - 50% eltérés, + 25% opció; a 6. rész: cetuximab (OENO-kód: 06014) mennyisége: 2 400 000 mg - 50% eltérés, + 30% opció.

3.1.     Kérjük szíveskedjenek felvilágosítást adni a 4. és a 6. rész közötti mennyiségi különbség objektív szakmai indokairól figyelemmel az alábbi szakmai szempontokra: 

Az OEP 2013. február 14-én kelt befogadó határozata értelmében a panitumumab (Vectibix) készítmény az 1. és 2. vonalas tételes társadalombiztosításba befogadásra került, azaz szakmai indikációs bővülés történt a készítmény esetében, amelyet azonban az előirányzott 270.000 mg alapmennyiség nem követ le. A nem elegendő mennyiség következménye a gyakorlatban felveti annak kockázatát, hogy a panitumumab (Vectibix) gyógyszerre beállított betegek kezelésének cetuximab (Erbitux) készítményre (teljesen humán gyógyszerről, un humanizált gyógyszerre) váltják. A panitumumab (Vectibix) és a cetuximab (Erbitux) azonos hatástani csoportba tartozó hasonló hatásmechanizmusú készítmények. Ennek ellenére a szakmailag indokolatlan terápiaváltás kockázatos: a Vectibix és az Erbitux, mint biológiai terápiák hordozzák az immunológiai szövődmény rizikóját. Különös tekintettel a Vectibix-ről Erbituxra történő váltás esetében. A nemzetközi szakirodalomban és guideline-okban határozott és egyértelmű ellenjavallat található a biológiai terápiák financiális okokból történő váltására. A jelen klinikai gyakorlat szerint a két biológiai terápiához más-más bázis kemoterápia kapcsolódik (Vectibix+FolFox és Erbitux + FolFiri) első vonalban. Ezért különösen kockázatos a pusztán financiális okok miatt történő terápiaváltás, mivel a bázis kemoterápia is megváltoztatásra kellene, hogy kerüljön. 

Jelenleg (illetve pontosabban a befogadó határozat keltét megelőző időszakban és 2013 május 1-jéig) a Vectibix 3. vonalban, HBCS-ben, monoterápiában finanszírozott készítmény. Az Erbitux ugyanakkor mind kombinációban, mind monoterápiában finanszírozott. 

A forgalmi adatok szerint a Vectibix – Erbitux forgalmi aránya már jelenleg is 35% és 65%, úgy, hogy a Vectibix csak monoterápiában finanszírozott. Ehhez képest a jelenlegi kiírás alapján a Vectibix – Erbitux aránya közel 10% és 90%.     

Az új befogadás értelmében a Vectibix finanszírozása tehát kibővül és az Erbitux-éval azonos lesz. 

Álláspontunk szerint ezt a körülményt a kiírás nem vette figyelembe, hanem éppen ellentétes módon tükrözi, a Vectibix egy nagyságrenddel kisebb mennyiségben való kiírása alapján. Véleményünk szerint az aránytalan kiírásnak az alábbi következményei lesznek:

A rendelkezésünkre álló adatok alapján jelenleg a HBCS-ben, harmadvonalban kezelt betegek száma 80. Álláspontunk szerint a kiírásra került tendermennyiség még ezen harmadvonalas betegek terápiás ciklusait sem fedezi. Ennélfogva a tenderben kiírt mennyiség alapján arra következtethetünk, hogy a Tisztelt Ajánlatkérő nem számolt annak lehetőségével, hogy az új terápiaként bevezetendő metasztatikus kolorektális carcinoma első és másodvonalas, biomarkeren alapuló, személyre szabott kombinációs panitumumab (Vectibix) kezelés alkalmazásra kerülhessen. 

Ez azért aggályos, mivel az elsővonalas kezelésben elért eredmények a randomizált klinikai vizsgálatok (RCT) alapján arra utalnak, hogy a Vectibix FolFox-szal kombinálva kiemelkedő hatékonyságot mutat a potenciálisan reszekábilis betegek számára és a palliatív kezelésben részesülő betegekben egyaránt első vonalban. 

A jogalkotó szándéka a finanszírozott igénypontok szövegéből is következően, hogy a biológiai terápiát olyan betegek számára tegye első sorban elérhetővé, akiknek a legnagyobb esélyük van arra, hogy kezelésük sikeres lesz. 

Emiatt különösen sérelmes, hogy a klinikai eredmények ellenére nem került nagyobb mennyiség kiírásra a panitumumab (Vectibix)  készítményre.

Mivel a szakma részéről nagy a várakozás az első vonalas betegek bevonására panitumumab terápiába, bizonyosra vehető, hogy a kiírt tétel jóval a tenderidőszak lejárta előtt el fog fogyni, így éppen az a betegcsoport esik el a kezeléstől, amely a jogalkotó szándékával egyezően a legnagyobb klinikai haszon várományosa.

Válasz: A közbeszerzési eljárásban kiírt mennyiségeket Ajánlatkérő orvos-szakmai szempontok figyelembe vételével határozta meg és azokat elegendőnek tartja. Amennyiben indokolt, a tárgyalás során a teljes mennyiségtől való eltérésre a közbeszerzési eljárásban, vagy a teljesítés során opció lehívására lehetőség van.

Budapest, 2013. április 4.
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Gacsályi Béla
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