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Tisztelt Kérelmezo, Dr. Harsanyi Laszlé ur!

A 2017/S 221-458736 szamu, ,A velesziiletett vérzékenység kezelésére szolgalé plazma
eredeti VIII. faktor készitmények és a rekombinans technoldgiaval elGallitott VIII. faktor
készitmények beszerzésére kotendd keretmegallapodas” elnevezésli, folyamatban lévé
kozbeszerzési eljaras 2. Része tekintetében, el6zetes vitarendezési kérelmére a kovetkezé

valaszt adom.

Kérelmez6 kérelmében idézi a 439/2015. Kr.) 11. § (1) bekezdésében foglaltakat: ,Az OVSZ
az dltala gydjtétt ipari plazma alapanyagot a hazai stabil vérkészitmény sziikséglet
biztositdsa érdekében - hatdrozott idétartamra megkététt szerzédés alapjan - a gydrto
részére feldolgozds céljabdl jogosult értékesiteni, ha gyartd vdllalja a - miniszteri rendeletben
meghatdrozott - plazma kiilén sarzson térténd elkiilénitett frakciondldsdt, és az abbdl
elédllitott stabil vérkészitményekkel a Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezelé kbzbeszerzési
eljgrdsdn térténd induldst.”

Idézi tovabbd a Kbt. 50. § (4) bekezdésében foglaltakat, mely elGirja, hogy ,(4) Az eljdrdst
megindito felhivdsnak és a tébbi kzbeszerzési dokumentumnak minden esetben biztositania
kell, hogy annak alapjan a gazdasdgi szerepl6k egyenlé eséllyel megfelelé6 ajdnlatot
tehessenek, illetve részvételi jelentkezést nyujthassanak be.”

Kérelmez6 a kérelme 2.a) pontjaban dllitja, hogy ,A kbzbeszerzés 2. részének mennyisége
piackorlatozo”.




Kérelmez6 allitja, hogy a 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdés szerinti plazmabdl a kozbeszerzés
2. része szerinti készitményt lehet elGallitani. Az OVSZ altal gydjtott ipari plazma alapanyag
mennyisége miatt a technoldgia alapjan évente kb. 15 000 000 NE mennyiséget lehetne ezen
készitménybdl elGallitani.

Miutan a beszerzés mennyisége egy évre 30 millié NE, igy ,a kzbeszerzés mennyisége a 2.
rész tekintetében versenykorldtozd” és sérti a Kbt. 50. § (4) bek-ben foglaltakat.

Kérelmez6 a kérelme 2.b) pontjaban dllitja, hogy: ,, A nov. 24-én kelt kiegészité tdjékoztatds
1.a) és b) pontja a 439/2015. Kr.-be iitk6zik és piackorldatozo”

Kérelmez6 allitja tovabba, hogy ,,A nov. 24-én kelt kiegészité tdjékoztatds 1.a) pontjabdl az
kévetkezik, hogy a kbzbeszerzés 2. részére nem lehet tébb termékkel ajanlatot tenni, 1.b)
pontja pedig kifejti, hogy a megajdnlott terméket a szerz6déskétés napjdtol biztositania kell
nyertes ajdnlattevének. A 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdés szerinti gydrto a kévetkezd okok
miatt csak 2018. dprilisdtdl tudna a kbzbeszerzés 2. része szerinti készitményt szdllitani:” ezt
kovet6en hosszan sorolja, hogy miért nem lehetséges a szerz6dés hatdlybalépésére ajanlatot
tenni.

Allitja még tovabba, hogy , Tehdt a kiegészitd tdjékoztatds 1. a) és b) vdlaszaibdl kévetkezéen
a 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdés szerinti gydrto még kézds ajanlattevéként sem lenne képes
érvényes ajanlatot tenni a kézbeszerzés 2. része tekintetében, noha ezt a 439/2015. Kr.
szamdra eldirja. Ezért a kiegészité tdjékoztatds 1. a) és b) vdlaszai dlldspontunk szerint
korldtozzdk a versenyt és a 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdésébe (itkéznek.” Allitja tovabba,
hogy ,A 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdés szerint az ott kériilirt teljes vérbél szdrmazo
plazmabol elddllitott FVIll-ra vonatkozoan kell kételezettséget vdllalni, annak biztonsdgos
kezelése és gydrtdsa utdn. Ezért elengedhetetlen lenne, hogy az errél szolo kdzbeszerzési
eligrasban e termék vonatkozdsdban a szdllitdsi kételezettség az elvarhatd gydrtdsi és
biztonsdgi elbirdsokhoz igazodjék, figyelemmel a kialakult szakmai szokdsokra.”

Kérelmének 3. pontjaban Kérelmez6 javasolja az alabbiakat:

LJavasoljuk az ajdnlati felhivds és Kézbeszerzési dokumentum mdodositdsdt, hogy a
kbzbeszerzés 2. részében maximum 15 000 000 NE legyen a kbézbeszerzés mennyisége, és a
2017. nov. 24-én kelt kiegészité tajékoztatds 1. a) és b) vdlaszait ugy modositani, hogy a
kézbeszerzés 2. része tekintetében lehessen tébb termékkel is ajdnlatot tenni és mod legyen
arra, hogy a 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdésben koriilirt teljes vérbdl szarmazdé plazmdbdl
elédllitott VIII. faktort, a technoldgia dltal megszabott id6ponttdl szdllitsék a nyertes (k6z6s)
ajanlattevék (vagy ezt a szabdlyt a modositott K6zbeszerzési dokumentumba beépiteni).”

Eléljaroban, vdlaszaddsunk elején, tisztdzandd az ajdnlatkérés idobeli és mennyiséqi
meghatdrozottsdga és ekként indokoltsdga: Ajanlatkérének a betegellatdsban ellatasi
felel6ssége van. ldén december 31-én lejarnak a korabban kotott gyogyszerszallitasi
szerz6déseink, 2018. januar 1-t6l biztositani kell az ellatast, mely tul azon, hogy Ajanlatkéré
torvényi kotelessége, a széban forgd betegség jellege okan (nem fordulhat el egy
masodpercre sem egyetlenegy beteg esetében sem, hogy az életmend gydgyszere




tekintetében ellatatlan marad), Ajanlatkéré az elldtdsi igényekre szabott beszerzési
mennyiséget hatdrozott meg.

Ajanlatkéré altal korabban kotott azonos targyu szerzddés tartalma koztudomasu, annak
lejarata is, ajanlattev6k szamara, a szerz6déskotés dta ismert tény, az id6beli hatalyanak
kezdete és vége.

Az is tény, hogy ezen a piacon az Osszes hatdlyos szakmai megallapodas kozil (beleértve a
kérelmez6 altal hivatkozott Korm.rend. szerinti szerzGdéseket is) a legrégebben kotott
megallapodas, igy legrégebben ismertek a szerz6déses feltételei, adatai, id6beli lejarata,
ilyeténképpen igazodasi pontok is a szakmai szerepl6i szamara.

Tovabbi fontos tény, hogy Magyarorszagon jelenleg az OVSZ allomasain kivil tovabbi
plazmagy(jté allomasok Ulzemelnek, melyek kozel azonos mennyiségli hazai plazma
gy(ijtésére alkalmasak, mint az OVSZ &llomasai. igy hazai plazma mas forrasbdl is
beszerezhetd.

A fentiek alapjan arra is szamitani lehetett, hogy 2018. januar 1-t6l Uj szerzédést kell kotni,
ennek kozbeszerzési el6zménye kell, hogy legyen. A korabbi ajanlatkéréseink ismertek, és
annak feltételein sem valtoztattunk. Ajanlatkérésiink kiszamithato volt id6ben, a kiirt
mennyiségen valoban emeltiink az el6z6 évhez képest, mint ahogyan az érintett eljaras tobbi
részében szereplé sorokon érintett termékek esetében is, mely — azt gondoljuk — a
biztonsagos betegellatas szempontjabdl pozitivum. A kérelmez6 altal javasolt mennyiség
egyebekben elmarad a korabbi évek beszerzéseit6l, és nem garantdlnd a betegek
biztonsagos ellatasat a készitménnyel.

Eppen a 2. részteljesitésben, tekintettel az alapanyag elldtdsban tapasztalt nehézségek
kapcsan, egyediili terméksorként, nem 24 hénapra vonatkozoan, hanem csak 12 hénapra
irtuk ki ajanlatkérésiinket, igy valoban a legsziikebb ellatdsi igényre.

A gyartdk alapanyag beszerzésének stratégiajaért, annak megvaldsitasaért, logisztikajaért, -
kiléndsen abban a helyzetben, amikor a(z OEP) NEAK folyamatban |évé és idén év végén
lejard szerz6dése a legrégebben ismert tény a szakmai kdzvéleményben —, Ajanlatkéré nem
felel6s. Vélhet6en az ellatas biztositasanak ajanlatkérdi kotelezettségét ismerve és a teljes
bizonyossaggal prognosztizdlhatd ellatdsi igény nagysaganak biztos tudataban a gyartdk
alapanyag beszerzéseit, lehetséges taldn, hogy uUgy sziikséges ltemezni, hogy biztosan a
termék a varhaté felhasznaldsi id6pontra gyégyszer formajaban rendelkezésre alljon, akar az
OVSZ akdr mas ferezis-allomasokon gy(jtétt hazai plazmabdl.

Nem az Ajanlatkérének jogszabdlyi ellatasi kotelezettségén alapuld, kiszamithaté
szerz6déskotési idGpontjat és gydgyszerelldtasi gyakorlatat kell a gyarték alapanyag
beszerzéseihez illeszteni, hanem forditva, a kinalatnak kell a kiszamithaté kereslethez
igazodnia, kiuloéndsen abban az esetben, amikor az ellatds semmilyen ellatasi
bizonytalansagot (emberéletek veszélyeztetése okan) nem tir.

Vdlasz a 2.a) kérelmezéi kijelentésre, ti. ,A koOzbeszerzés 2. részének mennyisége

piackorldtozé”. Es e kozlés alatt a nemzeti vérkészlettel valé gazdalkodds szabalyairdl sz6l6




439/2015. (XII. 28.) Korm. rendelet 11. § (1) bekezdésében foglalt, valamint a Kbt. 50. § (4)
bekezdésében foglalt szabaly megsértésének hatarozott allitasa szerepel.

A hivatkozott kormanyrendelet fent nevezett szakasza ezt tartalmazza: ,11. § (1) Az OVSZ az
dltala gydjtétt ipari plazma alapanyagot a hazai stabil vérkészitmény sziikséglet biztositdsa
érdekében - hatdrozott id6tartamra megké6tott szerz6dés alapjan - a gydrté részére
feldolgozds céljabdl jogosult értékesiteni, ha gydrtd vdllalja a - miniszteri rendeletben
meghatdrozott - plazma kiilén sarzson térténd elkiilonitett frakciondldsdt, és az abbdl
elédllitott stabil vérkészitményekkel a Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezelé kbzbeszerzési
eljgrdsdn térténd induldst.”

A fenti jogszabaly a NEAK-ra vonatkozéan semmiféle kotelezettséget nem tartalmaz, az
abban foglaltakat a NEAK nem tudja megsérteni. Az idézett jogszabdly az alapanyag
beszerzés kotelez6 Utemezését nem tartalmazza, vélhet6en szakmai és piaci feltételek
motivaljdk mind az alapanyag kinalatot, mind a keresletet. Ebben a vonatkozdsban a NEAK
jogszabdlyi kotelezettségén alapuld, hatarozott id6ben megvaldsitandd, kiszdmithaté id6ben
és mennyiségben inditott kozbeszerzése az alapanyag piac szerepl6i szamara annak piaci
kornyezetét jelentik, objektiv okok miatt: a betegek ellatasa a kezelésiik igényeihez és nem a
gyartok éppen szerencsés vagy éppen szerencsétlen alapanyag beszerzési folyamatban
vannak.

A Kbt. alapelvi sérelem sem all fenn abban az 0Osszefliggésben, hogy Ajanlatkéré a
jogszabalyi kotelezettsége korében, pontosan egy éve a piaci szerepl6k altal biztonsaggal
tudhaté modon, 2018. januar 1-t6l, a betegellatas igényeire méretezett ajanlatkéréssel fog
jelentkezni, ami a jelen kozbeszerzési eljaras beszerzés mennyiségében megjeldlt nagysag. A
kozismert adatokon alapuld és halalos betegség kezelésére szolgal6 gydgyszerek mértéktartd
idGszakra vonatkozd adekvat mennyiségben torténd ajanlatkérése nem sérthet
esélyegyenlGséget, mert a piaci szerepl6k mindegyike azonos médon és azonos idében volt
a_ vdarhaté beszerzés tényének és az elldtds nagysaganak ismeretében. A
gyogyszergyartashoz szikséges alapanyag ellatds megszervezése nem ajanlatkéré
kotelessége és felelGssége, az elldtdas — folyamatosan kezelt betegekrdl |évén sz6 — nem
varhat arra az idealis allapotra, amikor minden cég képes egy vagy tobb évre elbre biztositani
a kozismert tényeken alapuld piaci kereslethez méretezett alapanyag beszerzéseit. A
beszerzéslinknél a gyartdi beszerzésekre tekintettel csak egy éves szerz6dést kotiink, ezzel
fenntartva a tobbszereplSs piac fenntartdsat, de az ellatas veszélyeztetésével vagy csak
hénapokra torténd beszerzésekkel nem lehet ,tulélni” csak azért, mert a kérelmezének nem
sikertilt alapanyagot id6ben betarolnia. (A rovidebb id6szakra térténé kozbeszerzések, annak
bonyolultsaga és id6beli atfutdsa okan, rendszerszerlen kivitelezhetetlen.)

z

Vdlasz a 2.b) kérelmezéi kijelentésre, ti. ,A nov. 24-én kelt kiegészito tdjékoztatds 1.a) és
b) pontja a 439/2015. Kr.-be (itkézik és piackorldtozé”

Ez alatt egy valdtlan allitas is szerepel. Nem allitottuk, hogy a kézbeszerzés 2. részére nem
lehet tobb termékkel ajanlatot tenni. A kiegészit§ tajékoztatas kérés kapcsan egy konkrét
kérdésre adtunk konkrét valaszt. , A kiegészit6 tajékoztatas elérhetd és olvashatd, a pontos
szovege megismerhetd.



A 2.a) kérdésre valaszolva részletes indoklassal kifejtettiik, hogy Ajanlatkéré a nemzeti
vérkészlettel valé gazdalkodas szabalyairdl sz6l6 439/2015. (XII. 28.) Korm. rendelet 11. § (1)
bekezdésében foglalt szabalyt, minden igyekezete ellenére a kiegészit6 tajékoztatasaval sem
tudta megsérteni. Nem a NEAK-ra, hanem az alapanyagpiacon szereplG6 szervezetek szdmara
tartalmaz szabadlyt az idézett rendelet hivatkozott szakasza.

Kérelmez6 sérelmezi, hogy a kiegészit6 tdjékoztatdsunk 1.b) pontja szerint ,a megajdnlott
terméket a szerz6déskdtés napjatdl biztositania kell nyertes ajanlattevének”.

Ez a tény nem a kiegészit§ tajékoztatasbdl ismert ajanlattevék szamara, hanem az
ajanlatkérésbdl, a kozbeszerzési dokumentumokbdl. Ez a szerz8dés éppen olyan, mint az
0sszes szerz8désuink, ti. a szerz8dés aldirasnak napjan az hatadlyba lép és annak teljesitése
megkezd6dik, megrendel6 lehivasa esetén a keretmegallapodasban és az egyedi
szerz8désben,megrendel6kben foglalt feltételeknek megfelel6en kell a szerz6dést teljesiteni.
Ezzel sem valdsitjuk meg a hivatkozott KR. idézett pontjanak megsértését, mint ahogy Kbt.
alapelveinek megsértését sem.

A verseny korlatozasara vonatkozo kijelentését Kérelmezd sem jogszabalyi alatdmasztassal,
sem egyéb érvekkel nem indokolja. Ezért erre csak azt tudjuk a magunk védelmére elGadni,
hogy hitilink szerint az ajanlatkéréssel és a kiegészits tajékoztatassal kapcsolatban mindent a
hatalyos jogszabalyok betartasaval végeztiink, nem korlatoztuk senkinek sem a gyartoéi
mUikodését, kapacitasat, sem az alapanyag ellatasat (miutan erre semmilyen hatasunk nincs
is), a betegellatas igényeinek megfelel6 mennyiségben és kiszamithatd id6ben, egy
mértéktartd idGszakra az életmentd gyogyszerre vonatkozdan ajanlatot kértlink. Ennyi
tortént, nem tdébb és nem kevesebb.

A 3. pontban foglalt javaslatokat nem tudjuk elfogadni.

A betegellatast nem lehet 2018. aprilisig felfliggeszteni, semmilyen okbdl kifolydlag sem.
Annak okan sem, hogy Kérelmez6 addig nem tud gyogyszert szallitani.

Nem tudjuk a szerz6déses idGszakot megroviditeni, ezzel kockaztatva az életmentd
készitményekkel torténd betegellatast, igy is csak egy éves beszerzést valdsitunk meg és nem
két évest.

A parhuzamosan megvalaszolt kiegészit tajékoztatasban kifejtettiik, hogy az ajanlattétellel
kapcsolatos Uzleti stratégia kialakitdsa és az azzal kapcsolatos lizleti dontések meghozatala
ajanlattevék feladata és felel6ssége, t6link semmilyen tiltds nem szarmazik konkrét
ajanlattétel barmilyen tervezett konstrukcidara, a szerzddés teljesitésével kapcsolatban
fogalmaztunk meg érvénytelenségre utald véleményt, miszerint a szerz6dés teljesitésére az
abban foglalt termékek tekintetében a szerz6dés hatalybalépésétdl készen kell allni.

Errél nem gondoljuk, hogy jogsért6é gondolat vagy elGirds lenne.

Nem tudjuk elfogadni a KérelmezGire és partnereire szabott lzleti konstrukcié kozbeszerzési
szabdlyrendszeriinkbe és dokumentumainkba illesztését, egyrészt azért, mert, mint fentebb
jeleztiik nem tiltottunk és nem tiltunk semmiféle szabalyos ajanlattevéi konstrukcidt, a
beadott ajanlat szabalyossagat, barmilyen konstrukcidban is adjak be, azt értékeljiik.
Ajanlatkéréseink révén hosszu évek ota kiszamithatd mdédon megszokott szabalyrendszer
szerint zajlik e rendkivil szenzitiv betegcsoport gydgyszerellatasa, melyet nem lehetséges



felborogatni egyes gyartok atmeneti alapanyag ellatasi gondjai miatt. Masrészt a fent
hosszan és részletesen levezett eljarasi rendek mikodése és folyamatai okan sem lehet a
teljes orszagos ellatast illeszteni egyes gyartdk gyartasi nehézségeihez.

Osszességében az el8zetes vitarendezési kérelemben foglaltakat elutasitjuk.

Budapest, 2017. november 29.
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