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Targy: jogorvoslati kérelem a 2017/S 192-392889 szamon k{zzétett, ,Egyes terapias
csoportokban dj betegek kezelésére szolgald tételes elszAmolds ala gyogyszerek
2018. finanszirozési évre tdrténd beszerzése keretmegallapodas megkdtésére
iranyulé gyorsitott nyilt eljaras keretében, 8 részben” targyl gyorsitott, nyilt,
keretmegallapodas megkédtésére irAnyuld kozbeszerzési eljaras ajanlattételi felhivasa
és kdzbeszerzési dokumentumainak jogellenessége folytan

Tisztelt EIndk Url

A Novartis Hungaria Kft. (székhelye: 1114 Budapest, Barték Béla Gt 43-47., Cg.01-09-
077773; a tovébbiakban: ,Novartis” vagy ,Kérelmezé”) a Nemzeti Egészségbiziositasi
Alapkezeld (székhely: 1139 Budapest, Vaci Gt 73/A; ,Ajanlatkérd”) altai 2017/S 192-392889
szamon, ,Egyes terapias csoportokban Uj betegek kezelésére szolgald tételes elszamolas
ala gyégyszerek 2018. finanszirozasi évre torténé beszerzése keretmegallapodas
megkdtésére iranyuld gyorsitott nyilt eljdrds keretében, 8 részben” targyban kdzzétett
gyorsitott, nyilt, keretmegallapodas megk&tésére iranyulé kodzbeszerzési eljgras
(.Kozbeszerzési Eljaras”™) 3. része vonatkozasaban

jogorvoslati kérelmet
terjeszt elé:
Kérjilkk a Tisztelt Déntdbizottsagot, hogy allapitsa meg: a Kozbeszerzés Eljaras 3.
része vonatkozasaban az ajanlattételi felhivas és a kozbeszerzési dokumentumok
jogsértéek, azokat, valamint az Ajanlatkérének a Kozbeszerzési Eljaras soran hozott
déntéseit semmisitse meg.
A Kbt. 156. § (2) bekezdés a) pontja alapjan Kérelmezé ideiglenes intézkedésként kéri
a Kozbeszerzési Eljaras felfiiggesztését tekintettel arra, hogy a lent részletezettek
szerint valészinisitheté a kbzbeszerzésre vonatkozé jogszabalyok megsértése.
1. A Kérelmezd és képviselSje, kérelmezéi jogosultsagot alatamaszté tények

Kérelmez6: Novartis Hungdria Kft. (székhelye: 1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.,
Cg.01-09-077773)

Kérelmezd képviseldi: Romany Anna (Market Access Igazgatd) és Majnik Matyas David
(Penziigyi Igazgatd), egyiittes képviseletre jogosult mas
munkavaltalék

Kbt. 145. § (7) bekezdése szerinti képviseld: jogtanacsosi meghatalmazas mellékelve



srelmezdi jogosultsag: A Kbt. 148. § (2) bekezdése szerint jogorvoslati kérelmet ny(jthat
be az egyéb érdekelt, akinek jogat, jogos érdekét a Kbt.-be Utkdzd tevekenység seérti vagy
veszélyezteti. Kérelmezd a Kozbeszerzési Eljaras 3. részének targyat képezd dabrafenib
hatdéanyagot tartalmazé készitmény forgalomba hozatali engedélyesének magyarorszagi
helyi képviseléje, a dabrafenib hatéanyagot tartalmazé készitmény forgalmazéja, akinek a
jogellenes ajanlattételi felhivas és kbzbeszerzési dokumentacié miatt nem allt médjaban a
Kézbeszerzési Eljaras 3. részében ajanlatot tenni vagy termékét gyartdéként nagykereskedé
rendelkezésére bocsatani ajanlattétel céljabol.

2. Koézbeszerzési Eljaras ajanlatkérdje, a kozbeszerzés targya, a jogorvoslattal
érintett rész

Ajanlatkérd: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé (székhely: 1139 Budapest, Vaci ut
73/A)

Kozbeszerzés targya: Egyes terapids csoportokban Uj betegek kezelésére szolgald tételes
elszamolas ala gyogyszerek 2018. finanszirozasi évre toérténd beszerzése
keretmegallapodas megkdtésére irdnyuld gyorsitott nyilt eljaras

Jogorvoslattal érinttet rész: 3. rész Melanoma BRAF pozitiv (NM.r.1/A. mell.14.)
dabrafenib, vemurafenib hatdanyagok kozl barmelyik 6ssz. 720KTE

A kdzbeszerzés becsilt értéke az ajanlattételi felhivasban, valamint a kézbeszerzési
dokumentumokban nem keriilt megjelélésre.

3. A jogsértd esemény megtorténtének és a Kérelmezd arrdl vald
tudomasszerzésének idépontja

A jogsértd esemény megtorténtének idépontja: 2017. oktodber 9. napja, a kbzbeszerzési
dokumentumok Ajanlatkérd honlapjan vald kézzétételének napja.

A tudomasszerzés idépontja: Kbt. 148. § (7) bekezdés a) pontja szerint a kdozbeszerzési
dokumentumok rendelkezésre bocsatasanak idépontja 2017. oktober . napja.

4. A megsértett jogszabalyi rendelkezés
Kbt. 58. §, 16/2012. Korm. rendelet 2. § 1. pontja

5. a Kézbeszerzési Dént6bizottsag déntésére iranyuld inditvany
Kérjuk a Tisztelt Déntobizottsagot, hogy
i. Aallapitsa meg a jogsértés megtorténtét, semmisitse meg az ajanlattételi felhivast, és a
kdzbeszerzési dokumentumokat a Kozbeszerzési Eljaras 3. részében, valamint
Ajanlatkérd Kozbeszerzési Eljaras hozott ddntéseit;
ii. kotelezze az Ajanlatkérét a Jogszabalyoknak megfeleld ajanlattételi felhivas és
kdzbeszerzési dokumentumok kdzzétételére és
ii. rendelkezzen az igazgatasi szolgaltatasi dijrol.

6. ideiglenes intézkedés (Kbt. 156. §) elrendelésére iranyuld inditvany

A Kbt. 156. § (2) bekezdés a) pontja alapjdn a Tisztelt Kézbeszerzési Dontébizottsag
rendelje el a kézbeszerzési eljaras felfliggesztését, tekintettel arra, hogy a kdzbeszerzési
jogszabalyok megsértése valdszinlisithetd. Az ideiglenes intézkedést kiilontsen indokoltta
teszi, hogy a Kézbeszerzési Eljarasban 2017. oktdber 19. napjan mar sor kerlilt ajanlattételre
(az 6sszegzés megkildésére azonban még nem). Kérelmezd a jogellenes ajanlattételi
felhivas és kézbeszerzési dokumentumok alapjan nem nyujtott be ajanlatot.



A kdzbeszerzési iigy lehetséges érdekeltjeinek a kérelmezd altal ismert nevét,
székhelyét (lakohelyét)

Nemzeti Egészségbiztositési Alapkezel8, mint ajanlatkerd (székhely: 1139 Budapest, Vaci Gt
73/A)

ROCHE (MAGYARORSZAG) GYOGYSZER- ES VEGYIANYAGKERESKEDELMI KFT. (2040
Budadrs, Edison utca 1.), mint a Kdzbeszerzési Eljaras 3. részében érintett ajanlattevd, a
vemurafenib hatéanyag vonatkozasaban

8. Elézetes vitarendezésre vald utalas

Kérelmezd nem kezdeményezett elozetes vitarendezést, tekintettel a kiegészitd tajékoztatas
iranti  kérelmekre, valamint az arra adott Ajanlatkéréi valaszra, melyek kifejezetten
foglalkoztak a lenti kifogasokkal is.

Kérelme indokolasaként Kérelmezé a kovetkezdket adja eld:

A Kdzbeszerzési Eljaras 3. részének targya tételes elszédmolas ala esd dabrafenib vagy
vemurafenib hatéanyagok beszerzése az egészséglgyi szakellatas tarsadalombiztositési
finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6l6 9/1993. (IV.2.) NM rendelet (,NM rendelet”) 1/A.
meliékletének 14. pontjaban meghatarozott elérehaladott (nem reszekabilis vagy
metasztatikus) melanomaban szenvedd (BRAF pozitiv) felndtt betegek kezelésére. Az

ajanlattételi felhivas I.1.4. pontja ezen ket hatéanyagot jeldlte meg, mint a Kdzbeszerzési
Eljaras targyat az eljaras 3. részében.

Az Ajanlatkérd a kszbeszerzési dokumentumokban azonban a kovetkezéképpen
rendelkezett (51. oldal):

Elérehaladoft {(nem reszekabilis vagy metasztatikus) melanoméaban szenvedd BRAF
pozitiv felndtt betegek kezelésére elséként vélasztando készitmények alkalmazési
eldirata szerint a legjobb terépias hatas elérése érdekében kiegészité terapia adasa
sziikséges, igy ezen csoportba tartozo készitmények esetén az érvényes
ajanlattétel miszaki feltétele az is, hogy az adott terapiahoz a kiegészité
terapiat ajanlattevé téritésmentesen biztositsa.’

Ajanlatkérd tehat miiszaki feltételként eldinta kiegészitd terapia nyujtasat. lyen kiegészité
terapia a 3. részben megjeldlt dabrafenib hatéanyagl készitmeny esetében egy tovabbi
készitmény, mely készitmény a dabrafenib hatéanyagu készitménnyel egyltt adhatd. Az
OGYE| adatbazisa szerint Magyarorszagon egy dabrafenib hatéanyagl készitmény van
forgalomban, ez a Tafinlar elnevezésii készitmény', melynek kiegészitd terdpiaja a
trametinib (Mekinist) hatéanyagu terapia.” A Tafinlar (dabrafenib) készitmeény alkalmazasi
elsirata ugy rendelkezik, hogy a készitmény dnmagaban vagy a kiegészitd terapiaval egyutt
adhato. A készitmény alkalmazasa tehat nem feltételezi szilkségszerden a kiegészitd terapia
adasat. A kiegészitd terapianak  mindsilé készitmény  ugyanakkor jelenleg
tArsadalombiztositasba valé befogadas alatt all. A befogadas iranti kérelem szerint ezen
kiegészité terapia is a tételes elszamolas ald esd hatdéanyagok korébe kertl majd
befogadasra, azaz a jelenleg a Kézbeszerzési Eljaras 3. részének targyét képezd dabrafenib
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atéanyaghoz hasonléan kdzbeszerzés keretében keril majd beszerzésre. Hasonlé a
helyzet a vemurafenib hatéanyagu terapia esetében is.

Az Ajanlatkérs tehat a kdzbeszerzési dokumentumokban olyan készitmények téritésmentes
biztositisat tette az érvényes ajanlatiétel feltételévé, mely készitmények a Kdzbeszerzési
Eljaras 3. részének targyat képezé hatéanyagoktdl kilénbézo hatéanyagok; amelyek egylitt
adhatok a kézbeszerzés targyat képezé hatbanyagokkal, de adasuk nem szlikségszer(;
mely hatéanyagokat tartalmazdé készitmények jelenleg tarsadalombiztositasba vald
befogadas alatt alinak. Ezen készitmények ara ugyanakkor nagysagrendileg megegyezik a
kézbeszerzés targyat képez6 hatéanyagok araval.

A fentieket az Ajanlatkérd 2017. oktéber 15. napjan kézzétett, kiegészitd tajékoztatas iranti
kérelmekre adott vélaszaban egyértelmisitette. A 22. kérdésre adott valaszabol az a
kovetkeztetés vonhaté le, hogy a beszerzés targya nem is feltétlenil dnmagaban a
dabrafenib vagy a vemurafenib hatéanyag, hanem egy kombinacios terapia beszerzése, a
BRAF gatlé és a MEK inhibitor készitmények kombinacidja. A 22. es 35. kérdésekre adott
valaszok alapjan egyértelmiivé valt, hogy a Kozbeszerzési Eljaras 3. részében érvényesen
ajanlat csakis oly modon tehetd, hogy a kézbeszerzés targyat képezd hatéanyag mellett a
potencidlis ajanlattev téritésmentesen vallalja kiegészité kombinacios terapia biztositasat is.

Kérelmezd allaspontja szerint a kiegészité terapia fentiek szerinti megkévetelése az alabbiak
miatt jogellenes. Ezen jogellenesen kialakitott miiszaki feltételek miatt nem tehetett
Kérelmez6 ajanlatot:

i. Amennyiben Ajanlatkéré ezen kiegészité terapiakat is be kivanja szerezni,
Ajanlatkérének a kiegészitd terapiat is az ajanlattételi felhivas 11.1.4. pontjaban,
a kdzbeszerzés targyaként kellett volna megjeldlnie. Ajanlatkéré azonban nem
jeldlte meg a kiegészitd terapiakat a kozbeszerzés targyakent.

Az ajanlattételi felhivas kizarolag a dabrafenib és vemurafenib hatéanyagokat jeldlte meg a
kdzbeszerzés targyaként a Kdzbeszerzési Eljaras 3. részében. Ehhez képest a 2017.
oktéber 9. napjan kbzzétett kdzbeszerzési dokumentumok (51. oldal) a kiegészitd terapia
nyljtasat az érvényes ajanlattétel miiszaki feltételekent jelolitek meg.

Megjegyezzilk, hogy Ajanlatkérd csak a kiegészité terapiak tarsadalombiztositasba vald
befogadasat kévetden lesz abban a helyzetben, hogy a kiegészité terapiakat beszerezze,
azaz azt kévetden, hogy a kiegészitd terapisk is feltiintetésre kerliinek az NM rendelet 1/A.
szaml mellékletében, a tételes elszamolds ald tartoz6 hatéanyagok kozott, mely
hatéanyagokat az Ajanlatkérd a gyogyszerek és orvostechnikai eszkzok kézbeszerzésének
sajatos szabalyairél sz6l6 16/2012. (11.16.) Korm. rendelet 3. '§ (1) bekezdés b) pontja alapjén
kbzbeszerzés Utjan szerez be és azokat az NM rendelet 2/B. § (2) bekezdése alapjan
természetben biztositja.

ii. A kiegészité terapiak nem mingsitheték a Kbt. 58. § (2) bekezdése szerinti, a
kézbeszerzés targya tekintetében megkdvetelt jellemzdnek.

A Kbt. 58. § (2) bekezdése azt a kovetelményt fogalmazza meg a kdzbeszerzés targyat
képezé aru jellemzéje kapcsan, hogy az kapcsolddjon a szerzédés targyahoz. llyen modon
kapcsolodnak a kbzbeszerzés targyahoz példaul a beszerzett készitmény beadasahoz
szilkséges, azt lehetévé tevé szerelékek. Nem mindsitheté azonban a kézbeszerzés targyat
képezd aru jellemzéjének egy tovabbi aru, egy tovabbi készitmény, amely ugyan egydit
adhaté a kdzbeszerzés targyaval, de amelyre nincs feltétlentil szitkség a kdzbeszerzés
targyat képezé készitmény alkalmazasahoz.



Még ha a kiegészitd terapiak a kozbeszerzés targya jellemzéjének is
mindsithetdk, azok akkor sem tesznek eleget a Kbt. 58. § (2) bekezdése szerinti
értékaranyossagi kévetelménynek.

Feltéve, de meg nem engedve, hogy a kiegészitd terapia a kozbeszerzés targya
jellemzdjének minésithetd, a kiegészitd terapia akkor sem tesz eleget a Kbt. 58. § (2)
bekezdésében meghatérozott aranyossagi kdvetelménynek. A Kbt. 58. § (2) bekezdése
ugyanis a szerzbdés targyahoz valé kapcsolédas mellett konjunktiv feltételkent azt is eldirtja,
hogy ez az (in. jellemzé a kézbeszerzes targyanak értékéhez és célighoz képest aranyos kell
legyen. Egy a kézbeszerzés targyahoz képest hasonlo értéket képviseld terdpia azonban az
értékhez képest nem tekintheté aranyosnak. Tovabba, a célhoz képesti aranyossag
kévetelménye sem teljeshl, tekintettel arra, hogy a kiegészitd terdpia adasa nem
sziikségszer(, azaz a kozbeszerzés targya a kiegészitd terapia nélkil is hatasos.

iv. A kiegészitd terapia téritésmentes biztositasanak megkovetelése az
értékaranyossag sérelmén tal azon tovabbi okbdl is jogellenes, hogy az nem
felel meg a gyoégyszerek és orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzésének sajatos
szabalyairél sz6l6 16/2012. (11.16.) Korm. rendelet 2. § 1. pontjaban
meghatéarozott rurabatt-tal szemben tamasztott kovetelménynek.

A 16/2012. (11.16.) Korm. rendelet 2. § 1. pontja Ugy hatarozza meg az arurabatt fogalmat,
hogy az a termék kozbeszerzésekor aruban meghatarozott kedvezmény. Ezen
meghatarozasbél kovetkezéen az arurabatt — mint a kézbeszerzés keretében tdrténd
kedvezmény nyujtasanak lehetdsége — azt feltételezi, hogy a kedvezmény a kizbeszerzés
targyara vonatkozik, azaz az ajénlattevé ugyanazon arubdl nytjtia a kedvezményt, mint
amelyet az ajanlatkéré beszerez. Ehhez keépest nem mindstl arurabattnak egy masik, a
kézbeszerzés targyatél kilonbdzé termek  teritésmentes biztositasa. Az arurabatt
kategoriajan kivil termékek téritésmentes biztositasa, illetve ennek megkdvetelése, sot, az
érvényes ajanlattétel feltételévé szabasa nem egyeztethetd 6ssze a kozbeszerzési
szerzédés Kbt-beli fogalmaval sem, mely szerint a kdzbeszerzési szerzbdés visszterhes

szerzédés (Kbt. 3. § 24. pont).

A fentiek alapjan Kérelmezé kéri a Tisztelt Kozbeszerzési Dontébizottsagot, hogy éallapitsa
meg, hogy a kiegészitd terdpia teritésmentes biztositdsanak az ajanlattétel feltételevé
tételével az Ajanlatkérd megsértette a Kbt. 58. §-at, valamint a 16/2012. Korm. rendelet 2. §
1. pontjdt; semmisitse meg a Kézbeszerzési Eliaras 3. részéhez kapcsoléddan az
ajanlattételi felhivast és a kbdzbeszerzési dokumentumot, valamint az Ajanlatkérd
Kézbeszerzési Eljaras sordn hozott dontéseit és kotelezze Ajanlatkérét az ajanlattételi
felhivas ismételt, immar a jogszabalyoknak megfeleld kozzétételére. Jelen kérelem
Ajanlatkéré részére kézvetlenll megkuldésre kertk. ‘

Tisztelettel:
Kelt: Buda 2017. oktéber 24. Kelt: Budapest, 2017. okt6ber 24.
“\
Romany Afina Majnik Matyas David
Market Access Igazgatd Pénzugyi gazgato
Novartis Hungaria Kft. képviseletében
Mellékletek:

Kazbeszerzési Eljaras ajanlattételi felhivasa
Kdzbeszerzési Eljaras kézbeszerzési dokumentumai
Kiegészitd tajékoztatas

Jogtanacsos meghatalmazasa (Kbt. 145. § (7) bekezdés)



