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A 2017/S 192-392889 szamu, ,Egyes terdpids csoportokban Uj betegek kezelésére szolgalo
tételes elszamolas ald gydgyszerek 2018. finanszirozasi évre torténd beszerzése
keretmegdllapodas megkotésére iranyuld gyorsitott nyilt eljards keretében” elnevezésd,
folyamatban [év6 kozbeszerzési eljaras keretében ,el6zetes vitarendezésként” megjelolt,
2017. oktdber 12-én keletezett megkeresésére a kovetkez6 valaszt adjuk:

Az eljardst megalapozd szakmai el6zmények és érvek:

Az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositdsi finanszirozasanak egyes kérdéseirél széld
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet (a tovabbiakban: NM rendelet) 1/A. szamU mellékletében
felsorolt tételes elszdmolds ald es6 hatéanyagokat a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
(a tovabbiakban: NEAK) els6sorban természetben koteles biztositani, melynek érdekében
kozbeszerzési eljaras(oka)t folytat le.

Mint az On elétt is ismert, a 2016-2017 finanszirozasi évre sz6l6 keretmegdllapodasok aktiv
idG6szakanak id6beli hatdlya lejar, ennek megfelelGen keriiltek el6készitésre és meginditasra
a sziikséges gyogyszerbeszerzések. A kozbeszerzési eljarasok elGkészitése soran szem el6tt
tartottuk a racionalizalasra, és a forrdsteremtésre vonatkozé szempontokat is a kiemelt
szakmai észrevételek figyelembe vételével. Ennek megfelel6en néhany esetben alkalmazasra
keriilnek olyan versenyt fokozd intézkedések, melyekhez hasonléakat a jarébeteg ellatas
korében finanszirozott gyogyszerek esetén, évek 6ta nagyon hatékonyan alkalmazunk.
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Az elmult évek sikeres intézkedéseinek is koszonhet6en, mara a legtdobb torzskonyvezett
gyogyszer elérhet6 a betegek szamara az onkoldgia, a hematolégia, a gyulladasos
autoimmun betegségek, és tobb mds betegség esetén. Az Egészségligyért FelelSs
Allamtitkdrsag (tovabbiakban: EUAT) és a NEAK elkdtelezett, hogy folyamatosan biztositsa a
hozzaférést ezekhez a gydgyszerekhez még akkor is, ha egy-egy beteg kezelése akar 15-20
millié forintba is kerllhet, s6t, tdbb mint 10.000 esetben még akkor is biztositja a legjobb
készitményhez valé hozzaférést, amikor az adott gydgyszer még nem is tamogatott, de a
betegnek az lenne a legjobb kezelés.

K&szonhetben a szakmai egylttmiikddésnek, és az orvosok magas szinvonali munkajanak, az
elmult idészakban kialakult a gydgyszerek felhasznaldasanak legjobb gyakorlata, és vannak
adatok az egyes készitmények valds életben mutatott eredményességére vonatkozdan is.
Ezen eredményeket értékelve, tobb eljaras keretében keriilnek beszerzésre a gydgyszerek.

Az egyik a jelen megkeresésében foglalt eljaras, mellyel kapcsolatban a NEAK tobb
részteriiletet vizsgalt meg, ahol nagyon hasonlé gyégyszerekkel torténik az ellatas.

Amikor egy Uj gyogyszermolekula kerul kifejlesztésre (kiilondsen, ha ez Uj terdpids csoportba
is tartozik, vagyis masféle médon hat, mint a mar forgalomba |év6 molekulak), akkor a
hatdsossag és az eredményességre vonatkozd klinikai vizsgalatok minden esetben egy mar
régéta hasznadlt, a kezelés ,,standardjanak” tekinthet6 gyodgyszerrel kerlilnek 6sszevetésre. A
hagyomanyosan alkalmazott gydgyszerekkel szembeni eredmények alapjan engedélyezi a
készitmény forgalomba hozatalat, az erre hivatott hatdsag.

A legtobb esetben azonban egy-egy terdpids csoportban egyszerre akdr 2-3 molekula
fejlesztése is torténhet, hiszen az Uj tamaddaspontok felfedezésével tobb gydgyszercég
egyszerre kezdi meg a fejlesztést egy adott teriileten. Ennek eredményeképp néhany hénap
kiilonbséggel tobb készitmény is kaphat forgalomba hozatali engedélyt, melyek hatasa
nagyon hasonld. A pdarhuzamos fejlesztések miatt nincs lehetGség ezen gydgyszerek
kozvetlen Osszehasonlité vizsgalatara, igy erre vonatkozéan adatok csak a valds életbeli
alkalmazast kévet6en nyerhetdk.

Azon készitmények esetén, amelyek befogaddsra keriltek az un.: tételes elszdmoldsu
gyogyszerek kdzé, minden esetben igazolt volt a terapias elény a hagyomanyos terapiakhoz
képest. A hazai onkoldgiai ellatas rendkiviil magas szinvonald, igy ezek eredmények minden
esetben igazolddtak a valds életbeli alkalmazds soran kivétel nélkiil minden Ujonnan
befogadott készitményre. Ez egyes onkoldgiai terileteken jelentésen novelte a ma elérhet6
rosszabbodds mentes tulélést a hagyomanyos kemoterapiakhoz képest, ugy hogy ekozben a
betegek is sokkal kevesebb mellékhatastdl szenvednek.

Az elmult évek eredményeit felhasznadlva megvizsgalasra és elemezésre kerilt, hogy azonos
terdpias terlileten parhuzamosan kifejlesztett gyégyszerek esetén, melyek hasonlé mdédon
hatnak az egyes betegségek kezelésére, egyes indikacidkban, volt-e kiilonbség az egyes
készitmények kozott, a betegek rosszabbodas-mentes tulélésében, vagy a betegek



életmindségében. Az a tapasztalat, hogy a hasonlé hatdsmechanizmusu gyodgyszerek
altalaban ugyanannyi el6nyt hoznak a hagyomdanyos kemoterdpiakhoz képest, tehat az
ezekkel elérhet6 egészség-nyereség azonos, igy az eredményeket egyeztetve az orvos
szakma képviselGivel végll 8 rész-indikacié kerllt kivalasztasra, ahol egy Uj beteg
kezelésének megkezdésekor nem lehet kiilonbséget tenni, hogy melyik gyégyszerrel érheté
el jobb eredmény. Mint ahogy ez az eddigi gyakorlatban is igy tortént, jelen eljards
eredményessége esetén, a betegek kezelését a meghatdrozott rész-indikacids teriileteken az
ugyanolyan hatdsu készitmények kozil a kedvez6bb aruval kell megkezdeni. Helyettesitésrdl
tehdt szo sincs, a megkezdett terdpiakat semmilyen esetben nem kell levaltani. Abban az
esetben, ahol a hasonlé hatdsmechanizmusu gydégyszerek kdzott az orvosszakma meg tudta
hatdrozni, hogy melyik gydgyszer esetén érheté el jobb eredmény egy konkrét beteg esetén,
azok a csoportok (rész-indikacids terlletek) nem keriltek megképzésre és meghirdetésre.

Fontos kiemelni, hogy bar sem az NM rendelet, sem a gydgyszerek és orvostechnikai
eszkozok kozbeszerzésének sajatos szabalyairdl szolé 16/2012. (1. 16.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: 16/2012. Korm. rendelet) nem tartalmaz kotelez6 egyeztetési szabdlyokat a
NEAK kozbeszerzési eljardsai elGkészitése vonatkozasdban, az Egészségligyi Szakmai
Kollégium illetékes tagozataival az eljaras el6készitése soran, illetve azt kovet6en is
folyamatos az egyeztetés, igy amennyiben a tagozat el6re meghatdrozott, objektiv szakmai
kritériumon alapuld olyan beteg-alcsoportot tud meghatarozni, ahol az egyik terdpia
alkalmazasatol jelentGs tobblet egészségnyereség varhatd, mint a tobbi, azonos csoportba
tartozd készitménytll, azt a beszerzések és intézményi keretek meghatarozdsa sordn
maximalisan figyelembe vesszik, és biztositjuk a kiemelt hatéanyaggal torténé ellatast.

A megkeresésében foglalt jelen eljarassal parhuzamosan, minden egyes hatéanyag kiilon-
kiilon soron torténd beszerzésére targyalasos kdzbeszerzési eljaras van folyamatban annak
érdekében, hogy azon betegeknél, akiknek a kezelése mar megkezd6dott egyik gydgyszerrel,
illetve a jelen megkereséssel érintett eljardsban meghatarozott rész-indikacios koéron kivil
esé kezelésekben, valamennyi hatdanyaggal természetben torténd ellatas biztositva legyen.
Ez kiemelten fontos szempont, hogy amennyiben a beteg j6l reagdl egy kezelésre, akkor
folyamatosan biztositott legyen részére az ellatds. Az igy beszerzett gydgyszerekkel
kezd6dhet meg a betegek kezelése abban az esetben is, ha az adott gyogyszertdl varjuk a
legjobb eredményt a kezelés soran.

A folyamatban Iévé eljdrdsra vonatkozo érvek és ellenérvek:

Az el6zetes vitarendezésrdl sz6ld szabalyokat a kdzbeszerzésekrdl szélé 2015. évi CXLIIL.
torvény (a tovabbiakban: Kbt.) tartalmazza.

A Kbt. 80. § (1) bekezdése értelmében elGzetes vitarendezés kezdeményezésére jogosult
barmely a kézbeszerzés targyaval Osszefliggé tevékenységli érdek-képviseleti szervezet, ha
allaspontja szerint egészben vagy részben jogsért6 az eljarast megindité vagy meghirdet6
felhivas, a felhivdssal egyitt elérhets kozbeszerzési dokumentumok vagy azok modositasa.



A Kbt. 80. § (2) bekezdése kimondja, hogy a benyujtott elGzetes vitarendezési kérelemnek
meg kell jelolnie az egyéb dokumentum, vagy eljardsi cselekmény jogsértének tartott
elemét, tovabba a kérelmez§ javaslatat, észrevételét, valamint az alldspontjat alatdmasztéd
adatokat, tényeket, tovabbd az azt alatdmaszté dokumentumokra - ha vannak ilyenek -
hivatkoznia kell.

Fentiekben foglaltakra tekintettel tehat el6zetes vitarendezés kezdeményezésre jogsértés
esetén van csak lehet6ség, méghozza a jogsértd cselekmény, illetve annak kikliszobolésre
tett javaslat megjel6lésével egyidejlleg, az Onék megkeresésében ,csak” a Kbt. 2. § (2)
bekezdésére hivatkozdssal az eljardssal kapcsolatos ,aggdlyaikat” fejezik ki, majd idézésre
kerdl a Kbt. 2. § (1) bekezdése, igy egyértelmlien az sem beazonosithatd, hogy a Kbt. mely
alapelvére tekintettel értelmezhet6k aggalyaik.

A Kbt. 2. § (1) bekezdése ténylegesen 3 alapelvet szabdlyoz. Az atlathatdsag és nyilvanossag
alapelve, az altaldnos és a kilonos viszonydban allnak egymassal, amely nem feltétlendl
jelent hierarchiat. A nyilvdnossag a kozbeszerzésben nem abszolut, hiszen az eljarasnak
vannak nem nyilvanos, vagy nem mindenki szdmdra nyilvdnos szakaszai is. Altalanossdgban
elmondhatd, hogy az eljaras nyilvdnossdga a fOszabaly, és az egyenlé elbanast és az
atlathatdésagot szolgdlja. A jelen eljards a Kbt. és a 16/2012. Korm. rendelet szabalyainak
megfelel6en keriilt el6készitésre és meginditasra, mely biztositotta, biztositja, hogy a
gazdasagi szerepl6k hozzaférjenek minden informaciéhoz melyek a megalapozott
ajanlatételhez sziikségesek. A verseny tisztasaganak alapelve atfogébb, mint az atlathatdsag
és a nyilvanossag alapelve. Az unids kozbeszerzési jogbdl a Kbt-ben ,kisegitd
jelleggel”szerepletett alapelv f6 célja, hogy korldtozza a nemzeti jogalkotasi hatdskort. Itt
fontos felhivni a figyelmet arra, hogy Unids joggal 6sszhangban, ezen alapelvet is figyelembe
véve keriilt megalkotasra a 16/2012. Korm. rendelet, melynek felhatalmazé rendelkezése
értelmében a gydgyszerek kozbeszerzésének a Kbt-tél az ilyen eljarasok sajatossagai miatt
sziikséges eltérd - sajatos szabalyait (lasd: Kbt. 198. § (1) bekezdés 11. pontja) tartalmazza.

A 2. § (2) bekezdésben foglalt diszkriminaciomentességbdl kiinduld egyenlé elbanas elve a
kozbeszerzésben azt jelenti, hogy az azonos helyzetben lév6 ajanlattev6ket nem kezelik
eltér6en, és a kilonb6z6 helyzetben |év6é ajanlattevéket nem kezelik azonosan. Az
esélyegyenlGség alapelve az egyenlS elbanas elvének egy specidlis megjelenési formajanak
tekinthetd. A gazdasagi szerepl6k altalanossagban mindig kiilonb6z6 eséllyel indulnak a piaci
versenyben, de ez csak a szervezet gazdasagi er6forrasaira lehet igaz. Jelen eljarasban
alkalmazott meghatdrozdsok biztositjdk, hogy valamennyi ajanlattevé egyenl6é esélyekkel
tehessen ajanlatot, azaz ne essen megkiilonboztetés ala.

Fent leirtakra is tekintettel is, tovabba a kozbeszerzési dokumentumokban megtaldlhaté
informacidk alapjan a K6zos Terapids Egységek (a tovabbiakban: KTE) részenként, kdzhiteles
nyilvantartasban (lasd: https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/) barki szamara
elérhet6 egyes terapids csoportban érintett hatdanyagot tartalmazé gydgyszerek



forgalombahozatali engedélyének részét képezd alkalmazasi elGiratai alapjan is konkrétan
keriiltek meghatarozasra.

A jelen eljarassal érintett, tételes elszamolas ald es6 gyégyszerek mindegyike olyan origindlis
készitmény, amelyek esetében generikus készitmény nem all rendelkezésre. Megallapithatd,
hogy a beszerzés targya szerinti gyogyszerek mindegyike esetében elsé magyarorszagi —
kereskedelmi — forgalombahozataldra kizarélag a forgalombahozatali engedély szerinti
forgalmobahozatali engedély jogosultja, vagy annak képviselSje (a tovabbiakban egylttesen:
érintett gazdasdgi szereplék) képes. Alldspontunk szerint az érintett gazadasi szereplék (ide
értve az Onok érintett tagvallalatait is) részére a kdzbeszerzés el6készitése, illetve a
kdzbeszerzés lebonyolitdsa soran keletkezett kozbeszerzési dokumentdcidkban foglalt
informdcidk minden szikséges adatot és informdciét tartalmaznak, amelyek lehet&séget
nyujtanak a megalapozott ajanlattétel megaddsahoz.

Onok az aggalyaik megfogalmazasakor az alapelvekre &ltaldnossagokban hivatkoznak.
Hivatkozasaik figyelmen kivil hagyja, hogy az alapelveknek a jelentéstartalmuk mellett
Osszefliggéseik és hierarchidjuk van. Fontosnak tarjuk, hogy az alapelvek 6sszességilikben,
valamennyi rendelkezést figyelembe véve egylittesen keriiljenek értékelésre, igy szeretnénk
kiemelni a nemzeti kozbeszerzési jog céljait szolgdld, a Kbt. 2. § (4) bekezdésében
megfogalmazott hatékony és felel6s gazdalkodds elvét is. A hatékony és felelGs
kozpénzfelhaszndlas elve az Alaptorvény 37. § (1) bekezdésébdl is levezethet6. Ez a
Kormany, ezaltal a NEAK részére is a kozponti koltségvetéssel kapcsolatosan irja el6 a
célszer(i és eredményes kozpénzfelhasznaldst. A Kbt. a felel6s kdzpénzfelhaszndlas elvét a
koltségvetési gazdalkodas végrehajtdsandl sokkal szélesebb korben szabdlyozza, és azt
fogalmazza meg, hogy a koltségvetési forrasok felelGsen a lehets legnagyobb hatékonysaggal
keriljenek felhaszndlasra. Az alapelv rogziti, hogy az allam nevében eljarék, igy a NEAK is,
olyan felel6s déntéseket hozzanak, amelyek biztositjak a kozszféra szamara a legel6ny6sebb
dontések meghozatalat. A koltségvetés és az érintett gazdasagi szerepldk szlikebb gazdasagi
érdeke Utkozhet. El6fordulhat, hogy az eljaras atlathatosaganak kovetelménye ellentmond a
hatékony kozpénzfelhasznalds elvének, amely a megismételt kozbeszerzési eljarasok,
elhizddé jogorvoslatok esetében gyakran tapasztalhaté.

Késbbb érkezett kérdésre adott valasz:

T. lgazgaté Ur elektronikus aldirdssal el nem latott e-mail Gtjan, a valaszunk elején
hivatkozott megkeresésiik kiegészitéseként, Ujabb kérdéssel fordult hozzank. Bar a Kbt. nem
szabdlyozza, igy vélhetéen a kérelem kiegészitésére nem lenne lehet6ség, a jovSbeni
egylttmUkodés elGsegitése érdekében engedje meg, hogy kérdésére vdlaszoljak.

A NEAK hatdlyos kozbeszerzési terve, valamint azok moddositdsai az el8irtak szerint a
honlapjan elérhet6k, abban az eljaras, mint megvaldsitandé kozbeszerzés kerilt
szerepeltetésre, természetesen amennyiben sziikséges, élink a kozbeszerzési terv
modositasanak lehetGségével, azonban jelezni szeretnénk, hogy ebben az esetben is, a Kbt.



42. § (3) bekezdése értelmében az ajanlatkéré a kozbeszerzési tervben nem szerepld
kdzbeszerzésre vagy a tervben foglaltakhoz képest mddositott kdzbeszerzésre vonatkozé
eljarast is lefolytathat.

Osszefoglald:

A NEAK elkotelezett abban, hogy a rendelkezésére all6 forrasokat a lehet6
leghatékonyabban haszndlja fel, a legtobb egészségnyereség megvdasarlasaval. Fontos szem
el6tt tartani a Kbt. alapelveit is, igy felelGs gazddlkoddként nem engedheté meg, hogy tobbet
fizesslink egyes gyartoknak olyan készitményért, amelyek hatdsbeli tobbletet nem igazoltak
a vald életbeli alkalmazas soran.

Ezek az intézkedések is lehetévé teszik, hogy a legljabb gydgyszerek is késedelem nélkiil
jussanak el a betegekhez, amennyiben azok hosszabb tulélést vagy javuldst hozhatnak. Az
intézkedések természetesen sérthetik egyes gyartdk gazdasdgi érdekeit, de a NEAK
elkotelezett abban, hogy a betegeknek tovdbbra is a lehet6 legmagasabb szint(i kezeléseket
biztositsa folyamatosan és biztonsagosan.

Az Onék megkeresésiikben foglalt aggalyok orvos-szakmai jellegliek, amely
tajékoztataskérésikre fenti érveink bizunk benne, hogy elegendé valaszként szolgalnak.
Téajékoztatjuk Ondket, hogy az Ondk elndkségével tobb kdrben folytatott egyeztetések soran
vallaltaknak megfelel6en a tagvallalataik, mint érintett gazdasagi szerepl6k részére (is) a
sziikséges szakmai érvekre vonatkozd informacidkat igény esetén kozoltlik. Amennyiben
tovabbi szakmai kérdéseik meriilnek fel, azt a koOzbeszerzési eljaras keretén kiviil
sziveskedjenek megtenni, amelynek soron kivili megvalaszoldsdban, az eddigiekhez
hasonléan akar személyes egyeztetés keretében is, tovabbra is allunk szives
rendelkezésiikre.

Engedjék meg, hogy felhivjuk figyelmiiket arra, hogy a 2018-as finanszirozasi évben térténd
biztonsagos betegellatas érdekében a gydgyszer-beszerzések lebonyolitasa soron kiviiliséget
kovetel meg, amelyben kérjlik szives segit6 egylttm(ikodésiket.

Budapest, 2017. oktéber 16.
Megkeresését készonettel vettiik, tisztelettel:
Beleznai

Gabor
féosztalyvezets
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