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Tisztelt Gazdasagi Szereplg!

Az Orszdgos Egészségbiztositasi Pénztar, mint Ajanlatkérd altal ,,A velesziiletett
vérzékenység kezelésére szolgdld részben hazai plazmabdl elGaéllitasra keriils,
killfoldon feldolgozott nagytisztasagli VIIl. faktor koncentrdtum, ITI kezelésre
alkalmas von Willebrand faktor tartalmu készitmény 2016. évi beszerzése” tirgyu, a
kozbeszerzésekrsl szélé6 2015. évi CXLII. térvény (a tovabbiakban: Kbt.) 81. § (10)
bekezdés szerinti unids értékhatart elér6 érték(i gyorsitott nyilt kdzbeszerzési
eljarasban 2016. junius 17. napjan — hatdrid6ben — a Human BioPlazma Gyarté és
Kereskedelmi Korldtolt Felelosségii Tarsasag {székhely: 2100 G&d&ll8, Tancsics Mihaly
Gt 80.; cégjegyzékszam: 13-09-113455; képviseli: Toth Akos iigyvezetd), mint a Kbt. 80.
§ (1) bek. b) pontja szerinti kérelmezd (a tovabbiakban: Kérelmez8) részérél
+36(1)298-2507-es faxszdmra az alibbi el6zetes vitarendezési kérelem érkezett.

I. Kérelmezd sz szerinti allaspontja:
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Erintett kiizbeszerzési eljaras

Az elbzetes vitarendezési kérelemmel érintett kdzbeszerzési eljards azonositott
kapcsan az alabbi adatokat kézoljiik Tisztelt Ajanlatkérével:

Az eljaras elnevezése (felhivas Il. 1. 1. pont alapjan)

»Vvelesziletett vérzékenység kezelésére szolgdld részben hazai plazmabdl el§allitasra
keriils, kiilféldon feldolgozott nagytisztasdgu VIII. faktor koncentratum, ITI kezelésre
alkalmas von Willebrand faktor tartalmu készitmény 2016. évi beszerzése”

Kozbeszerzési Ertesits szidma: 2016/67
Kozzététel datuma: 2016. 06. 13.



Iktatdészam: 6379/2016
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Il. Jogsértd elbiras

A Kbt. 80. § (2) bekezdés alapjan az aldbbiakban jeléljiik meg az eljarast indito felhivés
jogsértdnek tartott elemét:

Az eljarast megindité felhivas mind t6bb ponton (11.1.1.; 11.1.4.; 11.2.1.; i1.2.4.) az aldbbi
kitételt tartalmazza: ,részben hazai plazmdbél eléllitésra kerdls, kilféldén
feldolgozott”.

Az alabbiakban kifejtett alldaspontunk szerint ez a kitétel jogsértének mindsiil.
lil. Kérelmez6 javaslata, észrevétele

Allaspontunk szerint tisztelt Ajanlatkérs akkor jar el jogszerlien, ha a jogsértd elSirast
mellézi, azt a kdzbeszerzési eljaras felhivasidbél és dokumentdciéjabél torli, igy
biztositva a tényleges versenyt. A nagyobb verseny Ajanlatkérd szamara kedvezébb,
tovabba a tagabb résztvevdi kor a kdzpénzek ésszer( felhasznalast is el6remozditja.

IV. Kérelmezd allaspontjat alatamaszté adatok

Allaspontunk szerint a jogsérté eljards, mely szerint ,részben hazai plazmadbol
elédllitasra keriild, kilféldén feldolgozott” termékkel lehet ajanlatot tenni szakmailag
indokolatlan, sziikségtelen, jogszabdlyi alapot nélkiiloz8, hatdsat tekintve pedig a
valédi versenyt nem biztositja.

Tovabba allaspontunk szerint a fenti jogsértd elbirds kizdr tobb olyan Magyarorszégon
torzskdnyvezett gyogyszerkészitményt is a kozbeszerzési eljarasbél, amelynek az
alkalmazasi el6irdsa tartalmazza a terdpids javaslatok kozott a VIII. faktor elleni
anitestet termelé haemophilids betegek kezelését.

Allaspontunk aldtdmasztésa érdekében az alabbi jogszabalyi rendelkezésre utalunk:
A jogsértd eldiras sérti a Kbt. alapelvi [2. § (1) bek.; Kbt. 2.§ (5) bek] rendelkezéseit, és
a Kbt.-ben meghatdrozott részletszabdlyokat [Kbt. 50. § (4) bek.; Kbt. 58 § (3} bek.].

A Kbt. 2. § (1) bekezdésnek sértett rendelkezése: ,A kozbeszerzési eljarasban az
ajanlatkérd koteles biztositani a verseny tisztasagat”.

A Kbt. 2. § (5) bekezdését is kitétel, hiszen az Eurépai Unidn belill a kdzdsségi
szarmazasu aruk szamara a nemzeti elbanast kell nyujtani. Ebbél alldspontunk szerint

az is kdvetkezik, hogy a hazai arukat sem lehet hatranyosan megkiilénbdztetni.

A Kbt. 50. § (4) bekezdése szerinti esélyegyeni&ségét is sérti a felhivds.



A Kbt. 58. § (3) bekezdése szerint: , A miiszaki leirdsnak valamennyi gazdasagi szereplé
szamara egyenl§ hozzaférést kell lehetévé tennie, és nem lehet olyan hatasa, amely
indokolatlanul akaddlyozna a verseny biztositasat a kézbeszerzés sorin.”

Utalni kivdnunk arra is, hogy a Déntdbizottsag allandésult gyakorlata szerint

Ajanlatkéré kateles indokolni a vitatott és jogsértéként kifogdsolt elSirds alkalmazésat.
E kérben azonban csak a jogszabélyi elGiras vagy részletesen megalapozott szakmai

indok fogadhaté el. Kérjiik tehat ajanlatkérs indokainak kimerits jellegii felsoroldsat
— amennyiben vitarendezési kérelmiinknek a Tisztelt ajinlatkéré nem fogadja el.

V.
Kérelmezd érdekelt gazdasagi szerepld statuszat aldtamaszté tények

Kérelmezé a Kbt. 80 § (1) bek. b) pontja szerint gazdasagi szereplének mindsiil, a

beszerzés targya szerinti termékek kapcsan ajanlatot kivan tenni Tisztelt Ajanlatkéré
részére, de a jogsértd elGirds megfosztja jelen pillanatban ettél.

Fentiek alapjan varjuk a tisztelt Ajénlatkéré harom (3) munkanapon belili valaszat a
Kbt. 80 § (3) bekezdése alapjan és bizunk abban, hogy a jogsérté helyzet a
Kozbeszerzési DontSbizottsag el6tti jogorvoslati eljaras nélkiil orvosolhaté az elézetes
vitarendezés keretén belul.”

Il. Ajanlatkérd érdemi valasza:

Ajanlatkéré az elGzetes vitarendezési kérelemben foglaltakkal kapesolatos
allaspontjarél a Kbt. 80. § (3) bekezdése értelmében — hataridében — az alabbiak
szerint tajékoztatom:

Az elGzetes vitarendezési kérelemmel érintett, ,a velesziiletett vérzékenység
kezelésere szolgald részben hazai plazmabél elSallitasra keriild, kiilfoldon feldolgozott
nagytisztasagu VIII. faktor koncentratum, ITI kezelésre alkalmas von Willebrand faktor
tartalmu készitmény 2016. évi beszerzése” elnevezéssel inditott kdzbeszerzési eljaras
mindben a hatdlyos jogszabalyoknak megfelelSen, az azokban el6irt rendelkezések
alapjan, a verseny tisztasagat és az esélyegyeni6ség elvét betartva keriilt kiirisra.

A kozbeszerzési eljards célja Gn. kildnkeretes gyogyszer beszerzésére iranyul,
melynek szabdlyai az aldbbiakban foglalhaték 6ssze.

A kiildnkeretes gyogyszer az Orszigos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban:
OEP) és a gyarté/forgalmazd/szallité altal megkotstt kilén szerz6dés szerinti
kbzbeszerzési drhoz nyujtott kilén jogszabaly szerinti tamogatasban részesiilg
gyobgyszer. A biztonsagos és gazdasigos gydgyszer- és gyogydaszatisegédeszkdz-ellatas,



valamint a gydgyszerforgalmazas aitalanos szabalyairél sz6l6 2006. évi XCVIII. toérvény
(a tovabbiakban: Gyftv.} 27. § (7) bekezdése alapjan a kiilonkeretes gyégyszerek korét
- a gydgyszerhatéanyag és a betegségcsoport megjellésével - az egészségiigyért
felelés miniszter az allamhaztartasért felelds miniszterrel egyetértéshen
rendeletben hatarozza meg. Az OEP kizardlag azon hatdanyagu gydgyszerek
beszerzésére indithat eljarast, melyek kihirdetésre keriiltek a tdrzskdnyvezett
gyogyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt kielégit6 tdpszerek
tadrsadalombiztositdsi tamogatdsba valé befogadasanak szempontjairél és a
befogadas vagy a tdmogatas megvaltoztatdsardl szolé 32/2004. (IV. 26.}) ESZCSM
rendeletben {a tovabbiakban: 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet) és melyeket ezt
kdvetden az OEP kuldnkeretes tdmogatdsi kategoridba befogadott. A gybgyszerek és
orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének sajatos szabalyairdl szélé 16/2012. {il. 16.)
Korm. rendelet 3..§ (1) bekezdés a) pontja szerint az OEP a jogszabalyi
kotelezettségére alapitott, ellatasi korébe tartozé, a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM
rendeletben feltiintetett gydgyszerhatéanyagokhoz és a betegségcsoportokhoz
kapcsolodé gydgyszerek biztositdsdra kdzbeszerzési eljardsokat folytat, és a
kézbeszerzési  eljaras  nyertesével - tdbb  ajanlattevével megkdtends
keretmegallapodas esetén nyerteseivel - a Polgdri Torvénykényvrdl sz6lé 2013. évi V.
térvény (a tovabbiakban: Ptk.) 6:136. §-dnak az alkalmazasdaval az orszagos koordinalé
funkcidt elldté intézmény és a kijelolt egészségligyi szolgdltaté javéara szallitasi
szerzOdéseket vagy szallitasi keretmegallapodasokat kot.

A Gyftv. fenti passzusanak megfeleléen a 32/2004. (IV. 26) ESZCSM rendelt 4. szamu
mellékletének 1. pontja tartalmazza a velesziletett vérzékenység kezelésére szolgald,
az OEP altal beszerezhet& hatéanyagok kdrét. Ezen melléklet 1. pontjanak c) alpontja
a kdvetkezbképpen szdl:

(Az alabbi indikdcios teriileteken beszerezhetd hatdanyagok kére:
1. A velesziiletett vérzékenység kezelésére:)

»€) részben hazai plazmabdl el&allitasra keriil§, kiilféldén feldolgozott
nagytisztasagu VIII. faktor koncentratum, IT] kezelésre alkalmas von Willebrand
faktor tartalommal,”

Ajanlatkér6 a fenti jogszabdlyi rendelkezéssel mindenben megegyez6 maddon
hatarozta meg a kbzbeszerzés targyat.

A fent leirtakbél egyértelmien megallapithatd, hogy Ajanlatkéré minden tekintetben
az Ajanlati Felhivas 11.2.14. pontjaban megjeldlt jogszabalyokban foglait elSirdsoknak
megfelel6en jart el az eljaras kiirdsakor, igy fel sem meriilhet a jogsértés, az Ajanlati
Felhivas I1.1., 11.1.4., 11.2.1 és 11.2.4. pontjai megfelelnek a fent hivatkozott hatalyos
jogszabalyi rendelkezéseknek.



Kérem a Tisztelt Kérelmezd az Ajdnlatkéré az elGzetes vitarendezési kérelemben
foglaltakkal kapcsolatos, fentiekben ismertetett slldspontjanak elfogadasara.

Tisztelettel:
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