Tisztelt Ajanlatkérd!

Az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld ajanlatkéré altal

»A velesziiletett vérzékenység kezelésére szolgalé plazma eredetli VIII. faktor készitmények
¢s a rekombindns technolégiaval elddllitott VIIL. faktor készitmények beszerzésére kotendd
keretmegdllapodas. Hivatkozasi szam: F082/13/2017” targyban az Eurépai Unié Hivatalos
Lapjaban 2017/S 221-458739 szamon kiirt kozbeszerzési eljarasban eziton az alabbi indokok
alapjan
elozetes vitarendezési kérelmet

nyujtok be.

Allaspontunk szerint az ajanlatkéré az ajanlati felhivds és egyéb kozbeszerzési
dokumentumok aldbbi elemeivel megsértette a Kbt. és egy korményrendelet alabb hivatkozott
szabdlyait.

Elézetes vitarendezési kérelmiinket a Kbt. 80. § (1) bekezdés ba) pontjaban rogzitett
hataridében nyujtjuk be. Kérjiik tisztelt Ajénlatkérét, hogy a kérelmiinkre adott vélaszat
harom munkanapon beliil az octapharma@t-online.hu e-mail cimre sziveskedjen megkiildeni
a kért intézkedést pedig még az ajanlattételi hatarids eldtt sziveskedjék végrehajtani.

1) Az allaspontunkat alatamaszté jogszabalyok

A Kbt. 50. § (4) bekezdése el6irja, hogy ,,(4) Az eljarast megindité felhivasnak és a tobbi
kozbeszerzési dokumentumnak minden esetben biztositania kell, hogy annak alapjan a
gazdasagi szereplok egyenlé eséllyel megfeleld ajanlatot tehessenek, illetve részvételi
jelentkezést nyujthassanak be.”

A nemzeti vérkészlettel valo gazdalkodas szabalyairdl szél6 439/2015. (XII. 28.) Korm.
rendelet (a tovdbbiakban: 439/2015. Kr.) 11. § (1) bekezdése szerint pedig ,,Az OVSZ az
altala gyUjt6tt ipari plazma alapanyagot a hazai stabil vérkészitmény sziikséglet biztositdsa
¢rdekében - hatdrozott id6tartamra megkotott szerzddés alapjan - a gyért6 részére feldolgozas
c€ljabol jogosult értékesiteni, ha gyarté vallalja a - miniszteri rendeletben meghatarozott -
plazma killon sarzson torténé elkiilonitett frakcionaldsat, és az abbél eldallitott stabil
vérkészitményekkel a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld kozbeszerzési eljarasan
torténd indulést.”

2) A Kozbeszerzési dokumentumok llaspontunk szerint jogsérté elemei

a) A kozbeszerzés 2. részének mennyisége piackorldtozdé

A 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdés szerinti plazmébdl a kozbeszerzés 2. része szerinti
készitményt lehet eldallitani. Az OVSZ altal gytjtott ipari plazma alapanyag mennyisége
miatt a technologia alapjan évente kb. 15000000 NE mennyiséget lehetne ezen
készitménybdl elballitani. Tehat a 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdés szerinti gyartd 6nalldan
nem képes ajanlatot tenni a kdzbeszerzés ezen részére, igy a kizbeszerzés 2. részének
mennyisége versenykorlatozo és allaspontunk szerint a Kbt. 50. § (4) bekezdésébe iitkzik.
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b) A nov. 24-én kelt kiegészitd tdjékoztatds 1.a) és b) pontia a 439/2015. Kr.-be iitkizik és
piackorldtozo

A nov. 24-én kelt kiegészit$ tajékoztatds 1.a) pontjabol az kovetkezik, hogy a k6zbeszerzés 2.
részére nem lehet tobb termékkel ajanlatot tenni, 1.b) pontja pedig kifejti, hogy a megajanlott
terméket a szerz8déskotés napjatdl biztositania kell nyertes ajanlattevének. A 439/2015. Kr.
11. § (1) bekezdés szerinti gyarté a kdvetkezd okok miatt csak 2018. aprilisatol tudna a
kdzbeszerzés 2. része szerinti készitményt szallitani:

- A plazma (FFP) értékesitési szerzddés hatdlyba Iépését kiveten a plazmat
virusbiztonsagi vizsgalatoknak kell alavetni

- A szillitisok 2017. oktdberében kezdédtek, a minden véradéra kiterjed6
(Magyarorszagon nem végzett) NAT tesztek ezt kivetden voltak csak elvégezhetdk

- A tesztek eredményét un. ablakperiddussal kell biztositani, amely a mindségbiztositas
elengedhetetlen része

- A sarzs elkiilonitett frakcionaldsa iranti igény és a vizsgélatok eredményei az elsd
szallités utdn csak honapokkal késdbb eredményezhetnek gyértast — még akkor is, ha
az Octapharma (éppen a nemzeti -pl. Szlovénia- vérkészletek kezelése miatt) a
szakmaban legkisebb sarzsokat képes kezelni

- A legyértott termék felszabaditdsa és EU-engedélyezése szintén biztonsagi eléirasok
altal szabalyozott

- Mindezek eredményeképp 2018 4prilisra varhato a folyamatos szallitds megkezdése

Tehat a kiegészitd tajékoztatas 1. a) és b) vélaszaibol kovetkezden a 439/2015. Kr. 11. § (1)
bekezdés szerinti gyartd még kozds ajénlattevéként sem lenne képes érvényes ajanlatot tenni
a kozbeszerzés 2. része tekintetében, noha ezt a 439/2015. Kr. szdméara eloirja. Ezért a
kiegészitd tdjékoztatds 1. a) és b) valaszai alldspontunk szerint korlatozzak a versenyt és a
439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdésébe iitk6znek.

A 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdés szerint az ott koriilirt teljes vérbdl szdrmazé plazmabol
eléallitott FVIII-ra vonatkozéan kell kotelezettséget vallalni, annak biztonségos kezelése és
gyartasa utan. Ezért elengedhetetlen lenne, hogy az errél szolo kdzbeszerzési eljarasban e
termék vonatkozasaban a szallitdsi kotelezettség az elvarhaté gyartdsi és biztonsagi
eldirasokhoz igazodjék, figyelemmel a kialakult szakmai szokasokra.

3) Javasolt intézkedések

Javasoljuk az ajénlati felhivds és Kozbeszerzési dokumentum mddositasat, hogy a
kozbeszerzés 2. részében maximum 15 000 000 NE legyen a kozbeszerzés mennyisége, és a
2017. nov. 24-én kelt kiegészité tdjékoztatds 1. a) és b) valaszait Gigy médositani, hogy a
kozbeszerzés 2. része tekintetében lehessen tobb termékkel is ajanlatot tenni és mod legyen
arra, hogy a 439/2015. Kr. 11. § (1) bekezdésben koriilirt teljes vérbsl szarmazé plazmabol
el6allitott VIIL. faktort, a technol6gia altal megszabott idéponttdl szallitsak a nyertes (k6zos)
ajanlattevok (vagy ezt a szabélyt a mddositott Kzbeszerzési dokumentumba beépiteni).
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Octapharma AG. képviseletében

Budapest, 2017. november 28.
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For the safe and optimal use of human proteins

POWER OF ATTORNEY

OCTAPHARMA AG is a company organized and existing under the laws of Switzerland, with
its legal seat at Seidenstrasse 2, 8853 Lachen, Switzerland and registered in the Commercial
Register of the canton of Schwyz under the identification number CHE-108.025.582, herein
represented by Mr. Matthew Riordan, Director, and Mr. Daniel Wyder, Vice-Director.

With this Power of Attorney, Octapharma AG hereby appoints and constitutes Dr. Laszlo
Harsanyi, H-1122 Budapest, Acsady I u. 5/A, Hungary, identity card no.186589MA to
represent Octapharma AG, as its attorney in fact, to whom Octapharma AG grants all powers,
acting severally, in connection with the participation of Octapharma AG in the Hungarian
tenders for Factor VIII, Factor IX, antithrombin III, vWD Factor — comprising all tenders, in

particular the tenders for patients with born bleeding deficiencies (1. ,A velesziletett vérzékenység
kezelésére szolgdl6 plazma eredetli VIIL. faktor készitmények és a rekombindns technologiaval eléallitott VIIL
faktor készitmények beszerzésére kotendd keretmegéllapodds” NYT. SzAm: F082/13/2017. AND/ES 2. A
wveleszilletett vérzékenység kezelésére szolgald faktorkészitmények 2018. évi beszerzésére kétendd keret-

megillapodés” Nyt.szam: F082/17-1/2017) --, immunoglobulins, intensive care products purchase for
2018 and 2019 (hereinafter referred to as the ,,Public Tender”) organized by Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezelé (NEAK) or other foundational, governmental/municipal
institutions/hospitals organizing public purchase of pharmaceuticals and resulting agreement,
including without limitation:

1. to represent fully the interests of Octapharma AG, as required by Hungarian Laws, as
amended, and other applicable regulations (collectively ,,Hungarian Legislation™) in all
respects and matters related to said Public Tender, including but not limited to
participating in all phases of the tender’s process, practicing any and all acts in
connection with such Public Tender, taking the floor to state any objections relating to
the proceeding and waiving any rights as to any administrative appeal or time limits;
and

2. to prepare, sign, execute and deliver any and all forms or applications, agreements, and
other written statements and documents relating to the Public Tender; and

3. to file administrative claims, challenges, protests to the Tender’s Commission and
appeals to the Chairman of the Office of Public Procurement or to any other proper
authority, in accordance with the applicable Hungarian Legislation and the rules set
forth in the mentioned Public Tender; and

4. to represent Octapharma AG in the event it is chosen as the winning tenderer, for the
purposes of executing and delivering each contract under the Public Tender
(collectively, the ,,Contracts”) , well as any other agreements related thereto; and

5. to agree to the respective clauses and conditions of such Contracts and agreements; and

6. to represent Octapharma AG specifically and fully in all matters related to said Public
Tender, the Contracts and any other agreements, before any court or tribunal,as a
plaintiff or a defendant, receiving summons, or requesting service of summons, with
full powers, with authority to confess, desist, execute settlements and to delegate the
authority vested hereby, with reservation of equal powers; and 7

<



oclapharmare

For the safe and optimal use of human proteins

7. to make all changes in submitted offers, in particular to negotiate the condition of the
offers in above Tender by providing the respective offers, documents and statements
with the company stamp and personal company stamp and by signing them; and

8. to represent Octapharma AG before any other government office or agency of the
Hungarian Government in connection with above Public Tender, the Contracts and
other similar agreements, documents and matters : to negotiate, make, execute and
deliver all other statements, agreements and documents related to the Public Tender, the
Contracts, and similar or related agreements and to all other acts and things as may be
necessary or appropriate to effects the purposes of this Power of Attorney.

In compliance with the by-laws of Octapharma AG, there is no need for a further resolution by
a specific body of Octapharma AG to grant this Power of Attorney.

This Power of Attorney shall come into force on the date hereof and shall remain valid until
December 31, 2019. Octapharma AG reserves the right to revoke this Power of Attorney at any
time without prior written notice.

Lachen, November 28, 2017

OCTAPHARMA AG

Oy 7
Matthew Riordan Daniel Wyder
Director Vice-Director

Octapharma AG
Seidenstrasse 2
CH-8853 Lachen
Switzerland

Telefon: (+41)55 451 21 21
Fax: (+41)55 451 21 10
www.octapharma.com



