% H-1077 Budapest,
Kéthly Anna tér 1

o nse " > T: +36 1250 4876
Innovativ Gyégyszergyartok Egyesiilete

Association of Innovative Pharmaceutical Manufacturers www.ai pm. hu

Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
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részére
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Tisztelt Ajanlatkérd!

Az Innovativ Gyogyszergyartok Egyestlete (1077 Budapest, Kéthly Anna tér 1.) mint kérelmezé
(a tovabbiakban: Kérelmezd) nevében, kdzbeszerzés targyaval 0sszefuggd érdekképviseleti
szervezetként a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel&, mint Ajanlatkéré altal az ,,Egyes
terapias csoportokban uj betegek kezelésére szolgalo tételes elszamolas ala
gyogyszerek 2018. finanszirozasi évre torténd beszerzése keretmegallapodas
megkotésére iranyulé gyorsitott nyilt eljaras” targyd kozbeszerzési eljarasban, a
kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL. térvény (a tovabbiakban: Kbt.) 80. § (1) bekezdése
alapjan az alabbi

elozetes vitarendezési kérelmet

nyujtjuk be a 2017/S 192-392889 szamon kdzzétett ajanlati felhivas 1., 2., 3., 4., 5., 6., 7. és 8.
részek vonatkozasaban.

A Kérelmez8, mint érdekképviseleti szervezet a fent emlitett kdzbeszerzés el6készitése soran
tobb alkalommal is jelezte, hogy az eljaras alapjaul szolgalé szakmai vélemények ismeretének
hianyaban nincs lehetéség megnyugtatéan véleményt formalni az eljaras megalapozottsagarol,
igy kérte, hogy akar kozvetlenll a Kérelmezdnek, vagy ha erre nincsen lehetéség, minden
érintett, majdani potencidlis ajanlattevé szamara az Ajanlatkérd biztositsa az eljaras alapjait
jelentd csoportositast lehetévé tévé szakmai véleményeket, informaciokat.

Kérelmez6, 2017. oktdber 6-an, annak nyilvénossg’lgra hozatalat kovetden szerzett tudomast a
fenti targyu eljarasrol tagi bejelentés alapjan. Eszrevételeinket valamennyi érintett részre
vonatkozdan az aldbbiakban adjuk el6.

A felhivas értelmében Ajanlatkérd az alabbiakat kivanja beszerezni:

“1.Tud6 dag. (NM r. 1/A.mell.8/a4.) gefitinib, afatinib, erlotinib hatdéag kéziil barmelyik, 6ssz. 1
209 KTE

2.Melanoma BRAF negativ (NM r. 1/A.mell.14.)pembrolizumab, nivolumab hatéag kézil
barmelyik éssz. 35 607 KTE

3.Melanoma BRAF poz. (NM r. 1/A.mell.14.) dabrafenib, vemurafenib hatoag kéziil barmelyik
6ssz. 720 KTE

4.Vastagbél dag. (NM r. 1/A.mell. 8/2.1., 8/e2.2. 8/€3.1., 8/3.4. pontok) cetuximab,
panitumumab hatdéag kéziil barmelyik 6ssz. 998 KTE

5.Prosztata dag. (NM r. 1/A.mell.15/a.) abirateron-acetet, enzalutamid hatbag kéziil barmelyik
6ssz. 1512 KTE

6.Autoimmun gyull. kérk. (NM r. 1/A.mell.6/a1.) certolizumab pegol, etanercept, adalimumab,
golimumab hatbéag kéziil barmelyik 6ssz. 758 KTE

7.ld6skori neovaszk. (nedves) macula degen. (AMD) (NM r. 1/A.mell.10.) ranibizumab,
aflibercept hatéag kéziil barmelyik 6ssz. 3 641 KTE.

8.Fabry-kér NM r. 1/A.mell. 11.) agalsidase beta, agalsidase alfa hatdéag kéziil barmelyik éssz.
910 KTE”

A fentieken tul, a felhivas egyes részelemeinek 11.2.4. pontjai az alabbiakat is tartalmazzak:
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“Tekintettel arra, hogy a meghatarozott terapias csoportokon beliil eltér6 hatéanyagot
tartalmazé gyogyszerek versenyére kerlil sor, igy sziikséges volt a csoportokon beliil
meghatarozni egy (n. Kbézds Terapias Egységet (a tovabbiakban: KTE), mely az adoft
hatéanyagot tartalmazé gyodgyszerek forgalombahozatali engedélyének részét képezd
alkalmazasi elbiratai alapjan kerliltek meghatarozasra az alabbiakban részletezettek szerint.

Allaspontunk szerint az egyes részek vonatkozasaban alkalmazott Kézos Terapias Egység
(KTE) a Kbt. 2. § (2) bekezdésének szempontjabél — amennyiben annak szakmai
megalapozottsaga vagy annak hianya nem egyértelmiien tamasztja ald ezen kategériakon
bellli versenyeztetést — aggalyosnak minésulhet. A hivatkozott szakasz értelmében ugyanis:

“2. § (1) A kbzbeszerzési eljarasban az ajanlatkéré kételes biztositani, a gazdasagi szereplé
pedig tiszteletben tartani a verseny tisztasagat, atlathatosagat és nyilvanossagat.”

Szakmai allaspontunk szerint az egy soron egymassal megversenyeztetett készitmények
orvosszakmai szempontbdl térténdé azonossaga nincs alatamasztva, illetve erre iranyuld
szakmai érvrendszer és/vagy szakmai allasfoglalas nem ismert, tovabba az erre iranyuld allitast
az Ajanlatkérd allaspontunk szerint nem alapozta meg, igy tul azon, hogy ellentétes a Kbt
vonatkozé alapelveivel, sszességében veszélyezteti a biztonsagos betegellatast is.

Az Ajanlatkéré altal hivatkozott k6zos terapias egységek az adott 1-8. részek tekintetében sem
a nemzetkdzi szakirodalomban, sem a hazai gyakorlatban nem ismertek, noha az alkalmazasat
megalapozé szakmai érvek ismerete véleménylnk szerint elengedhetetlen a megalapozott
ajanlattételhez az érintett részek vonatkozasaban. Kildndsen igaz ez arra valé tekintettel, hogy
ennek hianyaban nem Aallapithaté meg, hogy az azonos részben megversenyeztetett
hatéanyagok bizonyitottan és 100%-ban azonos hatassal rendelkeznek.

Minderre figyelemmel tisztelettel kérjiik, hogy szamunkra rendelkezésre bocsatani
sziveskedjenek az egyes részek vonatkozasaban a KTE alkalmazasat megalapozé
szakmai anyagokat, szakmai allasfoglalasokat, illetve a NEAK altal 2017. oktéber 6-an
kiadott sajtokozleményben hivatkozott elemzést, amely igazolja, hogy nincs ,.kiilénbség
az egyes készitmények kozott a betegek rosszabbodas-mentes tulélésében, vagy a
betegek életminéségében”.

Bizunk benne, hogy fenti észrevételeinket megfontolandénak tartjak, és jelen
kérelmiinkkel is elé tudjuk segiteni egy megalapozott, és minden szempontbdl
megnyugtato eljaras lefolytatasat.

Szives valaszukat el6re is koszonom.
Budapest, 2017. oktdber 12.

Tisztelettel,

E roL
Dr. Holchacker Péter

igazgato
Innovativ Gydgyszergyartok Egyesllete
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