i v
s Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6

Kdzbeszerzési és Beszerzési F6osztaly
1139 Budapest, Vaci Ut 73/A Postacim: 1565 Budapest
Telefon: (1) 298-25-09 Fax: (1) 298-24-63

Iktatészam: FO82/7-14/2017. Hiv. sz.: -
Targy: Kiegészit6 tajékoztatas
Melléklet: -

MINDEN AJANLATTEVO RESZERE

Tisztelt Ajanlatteviok!

A ,Tételes elszamolds ald es6 pemetrexed hatoanyagot tartalmazo, természetben
biztositando  gydgyszer 2018-2019. finanszirozdsi évre  torténé  beszerzése
keretmegdllapodds megkétésére irdnyulé gyorsitott nyilt eljdrds keretében” targyu
kdozbeszerzési eljdrasban az aldbbi ajanlattev6i kérdésekre adjuk meg kiegészitd

tdjékoztatasunkat.

Kérdés 1.:

A Kozbeszerzési Dokumentumok IV. fejezetét képzé keretmegallapodds-tervezet (a
tovabbiakban: Keretmegallapodas-tervezet) 8.4. pontjdban az aldbbi szerepel:

Az alkalmazdsi elGiratban meghatdrozott dozirozds feletti adagolds esetén felhaszndlt,
valamint a kezelés sordn keletkezé, beteg részére felhaszndldsra nem keriilt mennyiség —
un. eldobott mennyiség —Eladot terheld tételként keriil elszamoldsra.”

Kérjilk Tisztelt Ajanlatkér6t, hogy a fenti bekezdés aldbbi mddositasat elfogadni
sziveskedjen, tekintettel arra, hogy az alkalmazasi elGiratban szerepldé barmely dozirozas
szerinti kezelés/felhasznalas az Ajanlatkérét terheli, az alkalmazasi elGirattdl valo eltérés
(amennyiben ez egydltalan lehetséges) azonban nem a nyertes Ajanlattevé dontése,
kompetencidja alapjan torténik, ezért annak kovetkezménye nem terhelheti a nyertes
Ajanlattevét:

,Az alkalmazdsi elGiratban meghatdrozott dozirozds feletti adagolds esetén felhaszndlt
mennyiség Szolgdltatot terhel6 tételként keriil elszamoldsra.

~velamint-a A kezelés sordn keletkezd, beteg részére felhaszndldsra nem keriilt mennyiség
—un. eldobott mennyiség —Eladot terheld tételként keriil elszamoldsra.”

Valasz 1.:

Ajanlatkéré/Vevs lehetGsége és kotelessége csak az alkalmazasi elGiratban szereplé
barmely dozirozas szerinti kezelés/felhasznalas ellentételezésére terjed ki. Az egészséguigyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz6lé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet 2/D. §-a értelmében amennyiben az 1/A. szamu mellékletben foglalt tételes
elszamolas ald esé hatéanyagot - ide nem értve a human normadl immunglobulinokat -
tartalmazdé gyogyszer kiaddsara a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl széld 1997. évi
LXXXIIl. torvény 26. § (1) bekezdés c) pontja alapjan keriil sor (egyedi méltadnyossag), a



beteg a kezelésre az adott hatdanyag orszagos keretének terhére jogosult. Példaul adott
esetben az egyedi méltanyossag keretében sor keriilhet az emberi alkalmazasra kerilé
gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozd torvények mdédositasardl széléd
2005. évi XCV. torvény rendelkezései szerinti indikacion tuli rendelés keretében az
alkalmazasi el8irastol eltér6 mértékl adagolds alkalmazasara, amelynek engedélyezésére
Ajanlatkér6tél flggetlen hatdsdg jogosult, és igy amelyben Ajanlatkérének nincs
kompetenciadja.

Fentiekre is tekintettel a javasolt mddositas atvezetését nem tartjuk indokoltnak.

Kérdés 2.:

A Keretmegillapodas-tervezet 19.1./ pontjanak 1. bekezdése értelmében a
keretmegadllapodas ,legfeljebb 2020. februdr 29. napjdig tartd hatdrozott idétartamra jon
létre”, valamint a 3. bekezdés értelmében ,,a Keretmegdllapodds utolsé 4 hdnapos (passziv)
idészakaban Megrendelés feladdsdra mdr nincs lehetéség.”

Azonban ugyanazon bekezdésen belll rogzitésre kerlilt, hogy ,, Az aktiv id6szakban feladott
egyedi megrendelés(ek)ben foglalt szdllitdsi/teljesitési hatdrid6 nem haladhatia meg a
Keretmegdllapodds id6tartamdt, azaz 2020. februdr 29. napjat.”
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Kérjlik a Tisztelt Ajanlatkérét, hogy oldja fel az ellenmondast.

Vilasz 2.:

A Keretmegdllapodas-tervezet 3./ pontjanak 2. bekezdése kimondja, hogy a , Vevéd éndllo
hatdskérébe tartozik annak eldéntése, hogy a Keretmegdllapodds hatdlya alatt mikor és a
Keretmennyiség mekkora részére vonatkozdan kiild Megrendelést Elado részére.”

Ennek id6tartamat kivanja rendezni a Keretmegallapodas-tervezet 19./ A
keretmegdllapodds hatdlya:” pontjanak 19.1./ Ajanlattevd altal is idézett pontja, mely szerint
az ,,egyedi megrendelés(ek) feladdsa csak a Keretmegdllapodds aktiv id6szakdban térténhet.
A Keretmegdllapodds utolsé 4 hdnapos (passziv) idészakdban Megrendelés feladdsdra madr
nincs lehetéség, ebben az idészakban térténik a mdr kordbban megkezdett egyedi
megrendelések jogszabdly szerinti elszamoldsdnak befejezése.”

Fentieket egylttesen értelmezve, tovabba figyelembe véve a Keretmegallapodas-tervezet
6./ pontjaban foglaltakat is, a Vevé/Ajanlatkérs altal az aktiv idGszakban szerzédésszerden
feladott egyedi megrendel6i alapjan Eladd/Ajanlattevé altal a Szolgdltatdk intézeti
gyogyszertarainak irasbeli megrendelései alapjan szallitott termékek teljesitési igazolas
alapjan torténé elszdmoldsara keriil sor az utolsdé 4 hdénapos passziv idGszakban. Ezzel
Osszhangban mondja ki a Keretmegallapodas-tervezet 19.1./ pontja azt is, hogy a teljesitett
(szallitott) mennyiségek Szolgdltatdk altali felhasznaldsara még 2020. februar 29-ig van
lehet6ség, igy adott esetben az aktiv idészakban egyedi megrendel6 utjan megvaldsitott
kozbeszerzés mennyiségeinek passziv idGszakban torténé elszdmoldsbdl fakado, pl. az un.
eldobott mennyiség, mint Eladét terhel6 tétel visszapétldsara keriilhet sor, mellyel
Osszhangban helyesen mondja a Keretmegallapodas-tervezet, hogy a szallitasi/teljesitési
hatarid6 nem haladhatja meg a Keretmegallapodas id6tartamat, azaz 2020. februar 29.
napjat, tovabba, hogy Eladd a szallitasi kotelezettségét az egyedi megrendelés(ek) alapjan
2019. oktdber 31. napjaig koteles teljesiteni azzal, hogy a vonatkozo jogszabaly alapjan a
2019. oktéber 31. napjaig teljesitett (szallitott) mennyiségek elszamolasara, korrekcidjara
még tovabbi 4 (négy) hénap id6tartam all Vevé rendelkezésére.



Leirtakra tekintettel a kérdésben szerepl6 rendelkezések kozott alldaspontunk szerint nincs
ellentmondas.

Kérdés 3.:

A Keretmegallapodas-tervezet 14./ pontjaban az aldbbi szerepel:

»,Eladd szavatolja, hogy a Termék folyamatos hatdsdgi mindségellenérzés alatt dll, ennek
kévetkeztében a Vevének, illetve a Szolgdltatonak az drudtvételt kévetben a Termék
mindségét megvizsgdltatnia nem kell.”

Kérjiik a Tisztelt Ajanlatkér6t, hogy sziveskedjen elfogadni a fenti bekezdés alabbiak
szerinti pontositasat:

,Eladd szavatolja, hogy a Termék a forgalomba hozatali engedélyének jogosultja dltali
folyamatos hatéséagi mindségellenbrzés alatt dll, ennek kévetkeztében a Vevének, illetve a
Szolgdltatonak az drudtvételt kévetéen a Termék minGségét megvizsgdltatnia nem kell.”

Valasz 3.:

A beszerzés targyat képez6 termék gydgyszer, melynek kezelése, forgalmazasa, tarolasa
jogszabalyban rogzitett kotelezettségeken alapul. A mindségellenérzésre vonatkozd
szabalyokat az emberi alkalmazasra kerul6 gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozd torvények mddositdsardl szélé 2005. évi XCV. térvény rendelkezései (lasd: 17-
17/B. §-ok), tovdbba az annak felhatalmazé rendelkezései alapjan kiadott végrehajtasi
rendeletek tartalmazzdk, melyek a forgalombahozatali engedély jogosultjara, valamint a
gyogyszerek nagykereskedelmében és a lakossagi gyogyszerelldtasban részt vevo
gyogyszerészekre nézve is tartalmaznak rendelkezéseket.

Fentiekre tekintettel a javasolt pontositast atvezetését nem tartjuk indokoltnak.

Kérdés 4.:

Az Ajanlati felhivas IlIl.1.1) Az ajdnlattevé/részvételre jelentkez6 alkalmassdga az adott
szakmai tevékenység végzésére, ideértve a szakmai és cégnyilvantartdsokba térténd
bejegyzésre vonatkozo eldirdsokat is pontjaban az alabbi szerepel:

LJAjdnlatkérd az ajdnlattételi szakaszban Kbt. 69. § (11) alapjdn hatdsdgi nyilvantartdsban
ellenérzi, hogy a megajdnlott készitmény szerepel-e a Magyarorszdgon forgalomba
hozatalra engedélyezett gydgyszerekrdl vezetett nyilvantartdsban, Ajdnlattevd szerepel-e a
gyogyszer nagykereskedbkrél vezetett nyilvantartdsban. Ha nem Ajdnlattevé a forgalomba
hozatali engedély jogosultja, a jogosulttol szarmazd, forgalmazdsi jogosultsagrol szélo
nyilatkozat, vagy meghatalmazds benyujtdsa sziikséges! Kbt. 73. § (1) e) alapjan
érvénytelen az ajdanlat, ha nem felel meg a fent eléirtaknak.”

A Kozbeszerzési Dokumentumokban azonban — a Tisztelt Ajanlatkéré eddigi gyakorlatatol
eltér6en — nem kerilt feltlintetésre a forgalmazasi jogosultsdgrol szélé nyilatkozat, vagy
meghatalmazds benyujtasanak sziikségessége (abban az esetben, ha nem az Ajanlattevd a
forgalomba hozatali engedély jogosultja), illetve a targybani nyilatkozat nem kerilt az
ajanlattevdk altal benyudjtandé dokumentumok kozott felsoroldsra/a dokumentummintak
kozott feltlintetésre.

Kérjilk a Tisztelt Ajanlatkéré szives megerdsitését, hogy a targybani eljarasban
amennyiben nem az Ajanlattevd a forgalomba hozatali engedély jogosultja, a jogosulttdl
szarmazo, forgalmazasi jogosultsagrdél sz616 nyilatkozat, vagy meghatalmazas benyujtasa
sziikséges.



Valasz 4.:
Az Ajanlati felhivas 111.1.1) pontjaban foglaltakra tekintettel az értelmezést megerdsitjik.

Kérdés 5.:

A keretmegdllapodas szovegében nincs  egyértelmUsitve, illetve  kifejezetten
megkllonboztetve, vagy részletezve minden esetben, hogy mikor van szé vevéi
megrendelésrél, és mikor van szé intézményi megrendelésrél, az egyedi megrendelés
kifejezés a vevGi megrendelésre utal. Ugyanakkor példaul a dokumentacié 11.8.2. pontja a
»Megrendelés” kifejezést hasznalja, amely alatt a Vev6 dltal kildott megrendelést érti,
amelynek terhére kiildenek az intézmények megrendeléseket, ez deril ki abbdl, hogy a
tobbszori késedelmes teljesitésre utal a szoveg, és ezekbdl egylittesen éri el az Eladd a
Megrendelésben szereplS nettd ellenérték 10%-at mint a késedelmi kdtbért. E pont szerint,
ha az Eladé valamely Megrendelés teljesitésével 10 napot meghaladd késedelembe esik,
Vevé jogosult az adott Megrendeléstdl elallni. Ezen el6irds azonban nem értelmezhetd,
hiszen a vev6i megrendelésben nincs meghatdrozva teljesitési hatarid6, az csak az
intézményi megrendelések alapjan értelmezheté6. Azonban mégis vélhetéen a
kdotbérmaximum elérésére vonatkozik az elallasi jog. Ezzel szemben a keretmegallapodas
15.1. pontjanak 5. bekezdése szerint amennyiben a késedelmi vagy hibas teljesitési kotbér
eléri a kotbérmaximumot, Vev6 jogosult a Keretmegdllapodast (és nem az adott
megrendelést) azonnali hatallyal felmondani és meghilusulasi kotbért érvényesiteni.

Ezuton javasoljuk a Tisztelt Ajanlatkérének az ellentmondas tisztazasat, adott esetben a
keretmegallapodds mddositasat, annak egyértelmd rogzitését, hogy a keretmegallapoddst
vagy az adott egyedi megrendelést szlintetheti meg a vevé.

Valasz 5.:

A keretmegallapodas-tervezet adott pontjaiban egyértelmiien beazonosithatd, hogy az
abban foglalt rendelkezés az egyedi megrendel6re/Megrendelésre vonatkozik-e, vagy a
Szolgaltatok intézeti gydgyszertarainak irasbeli megrendeléseire.

A  Megrendelés teljesitésére a Szolgaltaték intézeti gydgyszertarainak irdsbeli
megrendelésinek teljesitésével keril sor. Ezzel kapcsolatosan teljesitési rendelkezéseket a
Keretmegallapodas-tervezet 6./ pontja tartalmaz, mely kimondja, hogy Eladé a Termék
szallitasat, vagyis a jelen Keretmegdllapodas targyat képezG szolgdltatds teljesitését minden
esetben a Szolgaltatdk intézeti gydgyszertarainak irasbeli megrendelései alapjan, az abban
foglaltak szerinti szallitasi, teljesitési hatarid6ben - amely 3 munkanapnadl csak kiilondsen
indokolt esetben lehet rovidebb - koteles a Vevd altal megjeldlt intézményi keret mértékéig
és terhére a teljesitési helyekre kiszallitani.

Az Ajanlati felhivas 111.2.2) pontja kimondja, hogy a részletes fizetési feltételeket, a
keretmegallapoddast biztositdé mellékkotelezettségeket és a kozvetlen megrendelés
teljesitésének részletszabalyait a keretmegallapodas-tervezete tartalmazza, melyben a
fentiekre is tekintettel mind a szillitas feltételei, mind a kotbérre vonatkozd szabalyok
egyértelmdlen rogzitésre keriltek.

Kérdés 6.:
A vevGi és intézményi megrendelések elkilonitésének hidnya a keretmegallapodas 19.
pontjanak értelmezése sordn jelent kiilonds nehézséget az aldbbiak szerint. A



keretmegallapodas 19.1. pontjanak harmadik bekezdése szerint az egyedi megrendelés(ek)
feladasa csak a Keretmegadllapodas aktiv id6szakaban torténhet. A Keretmegallapodas utolsé
4 hoénapos (passziv) id6szakdban Megrendelés feladasara mar nincs lehetdség, ebben az
id8szakban torténik a mar korabban megkezdett egyedi megrendelések jogszabaly szerinti
elszamolasanak befejezése.

A szolgaltatéi megrendelések ennek alapjan meddig adhatdk le, a Tisztelt Ajanlatkéré el
kivan-e térni a kordbbi gyakorlattdl? A keretmegallapodds ugyanezen bekezdése szerint
tovabba az aktiv id&szakban feladott egyedi megrendelés(ek)ben foglalt szallitasi/teljesitési
hatdrid6 nem haladhatja meg a Keretmegallapodas id6tartamat, azaz 2020. februar 29.
napjat. A szoveg egyedi megrendelésnek vélhet6en a vevsi és nem az intézményi
megrendelést nevezi, a vevGi megrendelésben azonban nincs szallitasi hataridé. Mdsrészt a
2020. februdr 29-i szallitasi hataridé azt jelentené, hogy a passziv id6szakban is torténik
kiszallitas. (V.0: keretmegallapodas 19.1. pont utolsé el6tti bekezdés, amely szerint Eladd a
szdllitasi kotelezettségét az egyedi megrendelés(ek) alapjan 2019. oktéber 31. napjaig
koteles teljesiteni.)

Annak érdekében, hogy egyértelm(en keriljenek rogzitésre a felek jogai és kotelezettségei —
javasoljuk az ellentmonddsok feloldasat, a szoveg megfelel6 modositasat.

Valasz 6.:
Lasd a 2. és 5. kérdést és az arra adott valaszokat.

Kérdés 7.:

A keretmegadllapodas 15.1. pontjanak 4. bekezdése dnellentmondd, aszerint ugyanis Vevé a
hibds teljesités miatti kotbér mellett nem érvényesithet szavatossagi igényt. Amennyiben
Vevd szavatossagi igényt érvényesit és a hibas teljesités kicserélését kéri, akkor a késedelmi
kotbér elGirasat kell alkalmazni az Eladd szerz6désszer( teljesitéséig. A Vevd az el6z6ek
alapjan tehat mindenképpen érvényesit kotbért is a hibas teljesités alapjan még abban az
esetben is, ha szavatossagi igénye van, csak a kijavitasig / Ujra kiszallitasig terjed6 id6t
késedelemnek tekintve nem hibas teljesités, hanem késedelem jogcimén.

Valasz 7.:
A keretmegallapodas-tervezet 15.1. pontjanak 4. bekezdésében nincs ellentmondas,
VevG/Ajanlatkéré a hibas teljesités miatti kotbér mellett nem érvényesithet szavatossagi
igényt, azonban, ha szavatossagi igényét érvényesiti a késedelmi kotbér el6irdsat kell
alkalmazni.

Kérdés 8.:

A felhivas 11.2.7. pontja szerint legfeljebb egy alkalommal még 12 hdénap aktiv idészakra
meghosszabbithatd a keretmegallapodas hatalya. A keretmegallapodas 19.1. pontjanak 4.
bekezdése szerint Vev6é a Keretmegdllapodas id6tartamanak lejartakor, illetve azt
megelG6z6en a 2020. évre vonatkozd koltségvetési torvényben meghatarozottaktol fliggben a
Keretmegadllapodast egy alkalommal, tovabbi 12 hénap aktiv id6szakra sz6l6, de legkés6bb
2021. februdr 28-ig tarté hatarozott id6tartamra valasztdsa szerint meghosszabbithatja. A
keretmegallapodds id6tartama (hatalya) 2020. februar 29-én jar le (szlinik meg), a tovabbi 12
hénapos aktiv id&szakkal torténé meghosszabbitds tehat azt jelentené, hogy 2021. februar



28-an megszlinik a meghosszabbitott keretmegallapodas. Ezzel kapcsolatban az aktiv idGszak
végével azonnal elszamol a vevé az eladdval, vagy esetlegesen a 2019. oktdber 31. napjaval
zarulo aktiv id6szak lejartat kdvetben lehetséges a meghosszabbitas, és igy a passziv id6szak
is késébb kezd6dik el?

Vilasz 8.:

A keretmegadllapodas-tervezet 19.1. pontjanak 4. bekezdése szerint a Keretmegallapodas
id6beli hatdlyanak meghosszabbitdsa esetén a beszerezhetdé tovabbi mennyiségek
megegyeznek a Keretmegdllapoddsban foglalt mennyiség id6ardnyos részével, melyet a
Keretmegadllapodasban foglalt valtozatlan szdllitasi, fizetési és egyéb feltételek, illetve
valtozatlan vételdrak érvényesitése mellett az adott targyévi itemben koteles leszallitani,
teljesiteni az Eladé.

Ugyanezen bekezdés egyértelmlien meghatdrozza, hogy a Keretmegallapodas id6tartamadanak
lejartakor, illetve azt megel6z6en a 2020. évre vonatkozd koltségvetési térvényben
meghatdrozottaktdl fliggben a Keretmegallapodast egy alkalommal, tovdbbi 12 hénap aktiv
idGszakra szolo, de legkés6bb 2021. februdr 28-ig tartd hatdrozott id6tartamra. Fentiek
alapjan elképzelhet6, hogy a keretmegallapodds meghosszabbitasara az eredeti idGszak
passziv idészakdban keril sor, ebben az esetben ismét megnyilik értelem szer(ien az aktiv
id6szak 12 hénapra, de a keretmegallapodds mddositott, passziv id6szakot is beleszamitandd
id6tartama ebben az esetben sem lehet kés6bbi, mint 2021. februdr 28. napja.

Budapest, 2018. januar ,10.”

Beleznai
Gabor

Beleznai Gabor
f6osztalyvezetd
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