13. melléklet a 44/2015. (XI. 2.) MvM rendelethez

KOZBESZERZESI ERTESITO

a Kozbeszerzési Hatosag Hivatalos Lapja

Onkéntes el6zetes atlathatosagra vonatkozé hirdetmény

I. szakasz: Ajanlatkéro

A Kbt. 137. § (2) bekezdés esetében.

Il) Név és cimek ? (jelolje meg az eljarasért felelds sszes ajanlatkérot)

Hivatalos név: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

Nemzeti azonositoszam: 2
AK16195

Postai cim: 1139 Budapest, Vaci Gt 73/A.

NUTS-kod: HU11
'Varos: Budapest UTS-kod: HUL10

Postai iranyitoszam: 1139 Orszag: HU

Kapcsolattartd személy: Beleznai Gabor foosztalyvezetd

Telefon: +36(1)298-2509

E-mail: kozbeszerzes@neak.gov.hu

Fax: +36(1)298-2463

Internetcim(ek)
Az ajénlatkérd altalanos cime: (URL) www.neak.gov.hu

A felhasznaloi oldal cime: (URL)

1.2) Az ajanlatkéro tipusa

Kozponti szintl
Regionalis/helyi szintli

Kozjogi szervezet

[ Kozszolgaltato
[ Tamogatott szervezet [Kbt. 5. § (2)-(3) bekezdés]
[ Egyéb: Egészségligy

1.3) F6 tevékenység (klasszikus ajanlatkérdk esetében)

Altalanos kozszolgaltatasok
Honvédelem

Kozrend és biztonsag
Kornyezetvédelem
Gazdasagi és pénziigyek

O0OEgészségiigy

[ Lakasszolgaltatas és kozosségi rekreacio
[ Szocialis védelem

[] Szabadidd, kulttra és vallas

[) Oktatas

[ Egyéb tevékenység:

1.4) Fo6 tevékenység (kozszolgaltato ajanlatkérdk esetében)

Géz- és hdenergia termelése, szallitasa és elosztasa
Villamos energia

Foldgaz és kdolaj kitermelése

Szén és mas szilard tiizeldanyag feltarasa és kitermelése
Viz

Postai szolgaltatasok

[J Vasuti szolgaltatasok

[ Varosi vasuti, villamos-, trolibusz- és autobusz-szolgaltatasok
[ Kikotoi tevékenységek

] Repiil6téri tevékenységek

[ Egyéb tevékenység:

I1. szakasz: Targy



mailto:kozbeszerzes@neak.gov.hu

I1.1) A beszerzés mennyisége

I1.1.1) Elnevezés: A tételes elszamolas ala esé hatéanyagokat tartalmazd gyodgyszerek
hirdetmény nélkiili targyalasos eljaras keretében torténd beszerzése a 2017. évi betegellatas
biztositasa érdekében, hatdanyag: abirateron-acetat, ibrutinib, ustekinumab F0082/30-10/2017

Hivatkozési szém:

11.1.2) F6 CPV-kod: [ 3][3]1.[61[91.[01[0].[01[0] - [3 ] Kiegészitd CPV-kod: *2[ [ 1L 1[ ]

11.1.3) A szerzédés tipusa [ Epitési beruhazas X0 Arubeszerzés [1 Szolgaltatasmegrendelés

11.1.4) Rovid meghatarozas

A tételes elszamolas ala es6 hatéanyagokat tartalmazo gyogyszerek hirdetmény nélkiili targyalasos eljaras keretében torténd beszerzése|
a 2017. évi betegellatas biztositasa érdekében, hatdanyag: abirateron-acetat, ibrutinib, ustekinumab

A hatd"?l‘.‘l{‘f‘gt" ¢ ALAP OPCIOS SZERZODESES
Rész | OENO |  Hatéanyag efy‘i ;‘ then MENNYISEG | MENNYISEG | ARUMENNYISEG
arta mazo ARU ARU OSSZESEN
készitmény
1. 06015 | abirateron-acetat | Zytiga 3500 000,0 mg 3500 000,0 mg 7000 000,0 mg
2. | 06028 |ibrutinib Imbruvica 3948 000,0 mg 2 066 400,0 mg 6 014 400,0 mg
3. 06056 | ustekinumab Stelara 20 340,0 mg 11 340,0 mg 31 680,0 mg

Forgalomba hozatali engedély jogosultja EMA t6rzskonyv alapjan: Janssen-Cilag International NV

Korlatozas nélkiili kizardlagos magyarorszagi forgalmazé: Janssen-Cilag Kft. 1123 Bp Nagyenyed u. 8-14.

Adatok forrasa:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

11.1.5) Részekre vonatkoz6 informacio

A beszerzés részekbdl all Xigen [ nem

11.1.6) A beszerzés végleges osszértéke (AFA nélkiil)

Erték: [ ] (Kérjiik, jelezze a beszerzés végleges dsszértékét. Az egyes szerzédésekkel kapcsolatos tajékoztatds céljabdl kérjiik, toltse ki
az V. szakaszt)

vagy

A figyelembe vett legalacsonyabb ellenszolgaltatast tartalmazo ajanlat: [ ]/ A figyelembe vett legmagasabb ellenszolgaltatast
tartalmazo ajanlat: [ ]

Pénznem: [ ][ ][ ]
(keretmegallapodasok esetében — maximalis sszérték a teljes idotartamukra vonatkozoan)

(keretmegallapodasokon alapulo szerzodések esetében, adott esetben — a korabbi tajékoztato hirdetményekben nem szereplé
szerzddes(ek) érteke)

I1.2) Meghatarozas *

11.2.1) Elnevezés: 2 abirateron-acetat Rész szama: 1

11.2.2) Tovabbi CPV-kéd(ok): ?
F8 CPV-kod: *[3][31.[61[9]1.[0][01.[0][0] - [ 3] Kiegészitd CPV-kod: *2 [T[1[1[ ]

11.2.3) A teljesités helye:
NUTS-kod: * [ HU1] [HU2] [HU3 ][] A teljesités helye:Magyarorszag teljes teriilete, az NM rendelet 1/A szamu melléklete szerint

I1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

A hatbanvagot ALAP OPCIOS _SZERZODESES
Rész | OENO Hat6anyag tgayr calmazo MENNYISEG MENNYISEG | ARUMENNYISEG
(e ARU ARU OSSZESEN
készitmény
1. 06015 | abirateron-acetat | Zytiga 3500 000,0 mg 3500 000,0 mg 7000 000,0 mg

(az épitési beruhdzas, arubeszerzés vagy szolgaltatas jellege és mennyisége)

11.2.5) Ertékelési szempontok

Minéségi szempont — Megnevezés: / Salyszam: 2%

Koltség szempont — Megnevezés: / Stlyszam: 2

X Ar szempont — Megnevezés: / Stlyszam: %

11.2.6) Opciokra vonatkozé informéacio

Opcidk X igen [ nem Opciok ismertetése: a I1.2.4. pontban kiilon megadasra keriil az alap- és kiilon az opcids mennyiség mg-ban
meghatarozva.

11.2.7) Eurépai uniés alapokra vonatkozo informaciok
A kOzbeszerzés eurdpai unids alapokbol finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos [117 igen 01X nem

Projekt szama vagy hivatkozasi szama:

11.2.8) Tovabbi informacié
A 16/2012.(11.16.) Korm.rend.

- 6. § (1) alapjan: Az ajanlatkérd az eljarast megindit6 felhivasban a Kbt. 76. § (6) bekezdésé e) pontjaban foglaltak sérelme nélkiil
eléirhatja arurabatt adasanak kotelezettségét s annak mértékét.

- 6. § (3) alapjan: Az ajanlatkérd e rendelet hatalya ala tartoz6 arubeszerzések esetén valaszthatja a Kbt. 76. § (6) bekezdés a) pontja
szerinti, a legalacsonyabb ar egyediili értékelési szempontjat.

I1.2) Meghatsrozas *

11.2.1) Elnevezés: ? ibrutinib Rész szama: 2 2

11.2.2) Tovabbi CPV-kéd(ok): 2
F6 CPV-kod: 1[31[31.[61[91.[01[0].[0][0] - [ 3] Kiegészitd CPV-kod: *2 [ [ 1[I ]

11.2.3) A teljesités helye:
NUTS-kéd: * [ HU1] [HU2] [HU3 ][] A teljesités helye:Magyarorszag teljes teriilete, az NM rendelet 1/A szamu melléklete szerint

11.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:

‘: hit(;’i‘i‘l’i‘gz‘ft"t ALAP OPCIOS. 'SZERZODESES
Rész | OENO Hat6anyag Egayr talmaz6 MENNYISEG MENNYISEG ARU MENNYISEG
RN ARU ARU OSSZESEN
készitmény
2. 06028 | ibrutinib Imbruvica 3948 000,0 mg 2 066 400,0 mg 6 014 400,0 mg

(az épitési beruhdzas, arubeszerzés vagy szolgaltatds jellege és mennyisége)

11.2.5) Ertékelési szempontok

Mindségi szempont — Megnevezés: / Sulyszam: *2%

Koltség szempont — Megnevezés: / Sulyszam: * %

X Ar szempont — Megnevezés: / Stlyszam: %




11.2.6) Opcidkra vonatkoz6 informacio

Opcidk X igen [ nem Opciok ismertetése: a I1.2.4. pontban kiilon megadasra keriil az alap- és kiilon az opcids mennyiség mg-ban
meghatarozva.

11.2.7) Eurépai uniés alapokra vonatkozo6 informaciok
A kozbeszerzés europai unids alapokbol finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos [ igen C1X nem

Projekt szama vagy hivatkozasi szama:

11.2.8) Tovabbi informacio
A 16/2012.(11.16.) Korm.rend.

- 6. § (1) alapjan: Az ajanlatkéré az eljarast megindito felhivasban a Kbt. 76. § (6) bekezdésé e) pontjaban foglaltak sérelme nélkiil
elbirhatja arurabatt adasanak kotelezettségét és annak mértékét.

- 6. § (3) alapjan: Az ajanlatkéro e rendelet hatalya ala tartozo arubeszerzések esetén valaszthatja a Kbt. 76. § (6) bekezdés a) pontja
szerinti, a legalacsonyabb ar egyediili értékelési szempontjat.

I1.2) Meghatarozas *

11.2.1) Elnevezés: ustekinumab Rész szama: 2 3

11.2.2) Tovabbi CPV-kéd(ok): 2
F6 CPV-kod: 1[31[31.[61[97.[01[0].[0][0] - [ 3] Kiegészitd CPV-kod: *2 [ [ 1[I ]

11.2.3) A teljesités helye:
NUTS-kod: 1 [ HU1] [HU2] [HU3 ][ ] A teljesités helye:Magyarorszag teljes teriilete, az NM rendelet 1/A szamu melléklete szerint

11.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:

St | A | orcios | SAERZGDESES
Rész | OENO Hatéanyag gy " MENNYISEG | MENNYISEG ,
tartalmazo ARU ARU MENNYISEG
készitmény OSSZESEN
3. 06056 | ustekinumab Stelara 20 340,0 mg 11 340,0 mg 31 680,0 mg

(az épitési beruhdzas, arubeszerzés vagy szolgaltatas jellege és mennyisége)

11.2.5) Ertékelési szempontok

Mindségi szempont — Megnevezés: / Stlyszam: * 2%

Koltség szempont — Megnevezés: / Sulyszam: * %

X Ar szempont — Megnevezés: / Sulyszam: 2

I1.2.6) Opcidkra vonatkozo6 informacio

Opcidk X igen [ nem Opcidk ismertetése: a I1.2.4. pontban kiilén megadasra kertil az alap- és kiilon az opcios mennyiség mg-ban
meghatarozva.

I1.2.7) Eurdpai unids alapokra vonatkoz6 informaciok
A kozbeszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos [117 igen 01X nem

Projekt szama vagy hivatkozasi szama:

I1.2.8) Tovabbi informacié
A 16/2012.(11.16.) Korm.rend.

- 6. § (1) alapjan: Az ajanlatkéré az eljarast megindit6 felhivasban a Kbt. 76. § (6) bekezdésé e) pontjaban foglaltak sérelme nélkiil
el6irhatja arurabatt adasanak kotelezettségét és annak mértékét.

- 6. § (3) alapjan: Az ajanlatkéré e rendelet hatalya ala tartozo arubeszerzések esetén valaszthatja a Kbt. 76. § (6) bekezdés a) pontja




szerinti, a legalacsonyabb ar egyediili értékelési szempontjat.

IV. szakasz: Eljaras

1V.1) Meghatarozas

IV.1.1) Az eljaras fajtaja’

X Elozetes kozzététel nélkiili targyalasos eljaras

Eldzetes versenyfelhivas nélkiili targyalasos eljaras
Koncesszi6 odaitélése koncesszids hirdetmény eldzetes kozzététele nélkiil

Eljarast megindit6 felhivasnak a Kozbeszerzési Ertesitoben torténd kozzététele nélkiil odaitélt szerzodés

1V.1.2) Keretmegallapodasra vagy dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok

A hirdetmény keretmegallapodas megkotésére iranyul

IV.2) Adminisztrativ informaciok

1V.2.1) Az adott eljarasra vonatkozo korabbi kézzététel 2

A hirdetmény szama a Kozbeszerzési Ertesitoben: * [ 1L LI L VI L[ 1 (KE-szdm/évszim)

V. szakasz: Az eljaras eredménye *
A szerzddés szama: [ ] Rész szama: * [ ] Elnevezés:

V.1 Az eljaras eredménye

V.1.1) A szerz6dés odaitélésének datuma: (éééé/hh/nn)

V.1.2) Ajanlatokra vonatkozé informaciok

A szerzodést kozos ajanlattevok csoportja nyerte el [1 igen (1 nem

V.1.3) A nyertes ajanlattevé neve és cime *

Hivatalos név: Nemzeti azonositoszam: 2
Postai cim:

Varos: NUTS-kod: Postai iranyitészam: Orszag:

E-mail: Telefon:

Internetcim: (URL) Fax:

A nyertes ajanlattevé adoszama (addazonosito jele): 2

A nyertes ajanlattevé Kkv [] igen ' nem

V.1.4) A szerzédés/rész értékére vonatkozé informaciok (AFA nélkiil)
A szerz8dés/rész eredetileg becsiilt 5sszértéke: 2 [ ]
A szerz6dés/rész végleges Osszértéke: [ |

vagy

A figyelembe vett legalacsonyabb ellenszolgéltatast tartalmazé ajanlat [ ]/ legmagasabb ellenszolgaltatast tartalmazé ajanlat [ ] (AFA
nélkiil)

Pénznem: [ ][ ][ ]

keretmegallapodasok esetében — maximalis Osszérték e tételre vonatkozdan




keretmegallapodasokon alapuld szerz6dések esetében, adott esetben — a korabbi tajékoztatd hirdetményekben nem szerepld, e tételre
vonatkozé szerzédés(ek) értéke

V.1.5) Alvallalkozasra vonatkozé informaciok
Valosziniisithet6 alvallalkozok igénybevétele a szerzodés teljesitéséhez
Jelolje meg a szerzédés alvallalkozok, illetve harmadik személyek bevonasaval torténd teljesitésének értekét vagy aranyat *
Erték AFA nélkiil: [ ] Pénznem: [ ][ [ ]
Arany: [ 1 %

A szerz6dés alvallalkozo bevonasaval megvalositott részének rovid ismertetése:

VI. szakasz: Kiegészit6 informaciok

VI.1) Tovabbi informaciék:

Az eljaras jogcime: A kozbeszerzésekrdl szo016 2015. évi CXLIIL. évi torvény 98. § (2) bekezdés c) pontja szerinti hirdetmény
kozzététele nélkiili targyalasos eljaras, figyelemmel a 16/2012.(11.16.) Korm.rend. (2) a) pontjara

Az ajanlattételi felhivas és a kozbeszerzés dokumentacidja az ajanlattevonek kozvetleniil megkiildésre keriil.
Ajanlatkérd honlapjan a dokumentacio elérhetd.
Bontas idépontja: 2017. oktober 30. 09:00 6ra

Minden részre vonatkozoan a szerz6dés kizarolag egy meghatarozott gazdasagi szereplovel kothetdé meg, az ajanlatkéré szamara nem
1étezik realis alternativa beszerzési igényének mas ajanlattevotol torténd torténd kielégitésére.

Minden részre vonatkozdan a:
- Forgalomba hozatali engedély jogosultja EMA torzskényv alapjan: Janssen-Cilag International NV
- Korlatozas nélkiili kizarolagos magyarorszagi forgalmazo6: Janssen-Cilag Kft. 1123 Bp Nagyenyed u. 8-14.

Adatok forrasa:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Ajanlatkéré a Kbt.73.§(4)-(5) alapjan eldirja, hogy az Ajanlattevd tdjékozodjon a kornyezetvédelmi, szocialis és munkajogi
kovetelményekrol, amelyeknek a teljesités helyén és a szerz6dés teljesitése soran meg kell felelni.

Ajanlatkéré Kbt. 69. § (11) alapjan hatdsagi nyilvantartasban ellendrizte, hogy a beszerzési eljaras targyaban meghatarozott
készitmény szerepel-e a Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerekrél vezetett nyilvantartdsban, Ajanlattevo
szerepel-e a gyogyszer nagykeresked6krol vezetett nyilvantartasban.

A kizar6 okok hatalya aldli mentesség igazolasat az ajanlattal egyiitt kell beadni.

VI.2) E hirdetmény feladasanak datuma: (2017/10/18/)

Az europai unios, a Kbt., annak végrehajtasi rendeletei és mas alkalmazando jog eldirdasainak torténd megfelelés biztositasa az
ajanlatkérd feleldssége.

sziikség szerinti szamban ismételje meg
Digitélisan alairta: Beleznai Gabor
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2 cilyszdm helyett fontossag is megadhaté

2 silyszdm helyett fontossag is megadhaté; ha az dr az egyetlen értékelési szempont, sitlyszdm nem sziikséges
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