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A ,Egyes terdpids csoportokban Uj betegek kezelésére szolgdlo tételes elszamolds ald
gyogyszerek 2018. finanszirozdsi évre térténd beszerzése keretmegdllapodds megkétésére
irdnyuld gyorsitott nyilt eljérds keretében” targyl kézbeszerzési felhivasra vonatkozdan az
alabbi ajanlattevdi kérdésekre adjuk meg kiegészits tdjékoztatdsunkat.

Kérdés 1.:

Az Ajanlati Felhivas 11.1.4. ,R6vid meghatdrozas” pontjdban az aldbbi szerepel: 4.Vastagbél
dag. (NM r. 1/A.mell. 8/e2.1., 8/e2.2. 8/e3.1., 8/e3.4. pontok) cetuximab, panitumumab
hatéag koziil barmelyik ssz. 998 KTE.

Tovdbbd a Kozbeszerzési Dokumentumok V. Mellékletek fejezetésben a 4. rész
vonatkozdsdban AD 2/A. mellékletében ,A Felolvasélap elvilaszthatatlan, ajanlattevd
valasztdsa szerint megajénlott, a kiirt mennyiséghe beszdmitandé rabattot tartalmazé
melléklete” a ,Rész/terdpids csoport megnevezése” sorban az alabbiak olvashatok: ,A 4.
rész: az NM rendelet 1/A. szdmu melléklet 8/e2.1., 8/e2.2. 8/e3.1., és 8/e3.4. pontjaiban
meghatdrozott indikacids kdrben a KRAS, NRAS vad betegek esetén elséként vélasztandé
készitmény”

A fentiekkel kapcsolatban megjegyezziik, hogy a 8/e3.4” pont nem szerepel az egészségiigyi
szakellatas tarsadalombiztositdsi finanszirozdsanak egyes kérdéseirdl sz6t6 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet , Tételes elszamolds ala es6 hatdéanyagok jegyzéke és kddja, indikacios teriiletek
és a felirdsra jogosultak kdre” 1/A. melléklete a panitumumab méasodik indikécidja helyesen
8/e3.2. nem pedig 8/e3.4.

A fentiek mellett az Ajanlati Felhivds 1.2.4) pontjdban ,A kozbeszerzés ismertetése”
pontban, , valamint a Kozbeszerzési Dokumentumok IIl. Szakmai Mdiszaki feltételek” részben
feltiintetett tdblazat 4-es szdmmal jelzett sordban, és az AD 2/A. mellékletként szerepld
Felolvasélap ,a 4. rész”-ére vonatkozé soraban csak az NM rendelet 1/A. szam( melléklet
8/e2.1,, 8/e2.2. pontjal szerepelnek.

A hivatkozott pontokra tekintettel nem egyértelmi szamunkra, hogy Ajanlatkéré pontosan
mire kér ajanlatot, ezért kérjitkk a T. Ajanlatkérét, hogy sziveskedjen megerdsiteni, hogy a



helyes indikicios kér a 8/e2.1., 8/e2.2,, 8/e3.1., és a 8/e3.2. illetve erre tekintetel
sziveskedjen médositani az Ajanlati felhivast és a Kézbeszerzési Dokumentumokat.

Valasz 1.:

A terapids csoporttal érintett indikdcids kor tekintetében az egyes részekben
meghatarozottak az irdnyadok, igy a 4. rész vonatkozasaban az Ajanlati Felhivésll.2.4. pontja
helyesen tartalmazza a kévetkezét: ,,Az NM rendelet 1/A. szamu melléklet 8/e2.1., 8/e2.2,
pontjaiban meghatdrozott indikéciés kérben - vastaghél daganat - a KRAS, NRAS vad
betegek esetén elséként valasztandé készitmény. Az indikiciés csoportba tartozd
hatéanyagot (cetuximab, vagy panitumumab) tartalmazé termék 2018. évre térténd
beszerzése 998 KTE mennyiségben.” A fentiekre tekintettel a dokumentacié modositasa nem
indokolt.

Kérdés 2.:

Az Ajanlati Felhivés 11.2.1) ,Elnevezés” pontjaban az alabbi meghatérozds szerepel: ,Egyes
terapias csoportokban j betegek kezelésére szolgald tételes elszamolés ala gyogyszerek
2018. finanszirozdsi évre torténd beszerzése; mennyiség: 998 KTE, cetuximab vagy
panitumumab”. Emellett az Ajélnati Felhivas 11.2.4) , A kbzbeszerzés ismertetése” pontban az
alabbiak szerint rendelkezik: ,Részletezett terapids csoportokba tartozo, felsorolasra kerilé
egyes hatéanyagok koziil a szakmai feltételeknek megfeleld ij betegek szamara elséként
valasztandé hatéanyagok 2018, finanszirozdsi évre (2018. oktdber 31-ig tarté aktiv, 2019.
februar 28-ig tarté passziv id8szakra) térténé biztositasa.

Az NM rendelet 1/A. szamu melléklet 8/e2.1., 8/e2.2.. pontjaiban meghatarozott indikacios
kérben - vastagbél daganat - a KRAS, NRAS vad betegek esetén elsSként vélasztandé
készitmény. Az indikdciés csoportba tartozé hatéanyagot (cetuximab, vagy panitumumab)
tartalmazé termék 2018. évre torténd beszerzése 998 KTE mennyiségben.” Tovabba az
Ajanlati Felhivas IV.1.1) , Az eljéras fajtaja” pontjdban a kévetkezd szerepel: .Mind a 8 részre
érvényes korilmény, sziikséges a kezelések gyors elérhetévé tétele, ) betegek siirgds
bevonasdnak lehet§vé tétele a kezelésbe.”

A rendelkezésiinkre allé dokumentumok alapjan nem vildgos, hogy a kezelési vonalak
vonatozasaban mit tértiink ,Uj beteg’, valamint ,az 0j betegek szamara elsdként
valasztandd” meghatarozasok alatt, illetve az sem vildgos, hogy T. Ajanlatkéré mit ért
,szakmai feltételeknek megfelels” alatt Ebbd! kietkez6en nem egyértelm( szamunkra, hogy
a T. Ajanlatkéré mire (mely betegek vonatkozasaban9 kér ajanlatot.

Kérjik a t. Ajanlatkérét, hogy a kezelési vonalak vonatkozésdban sziveskedjen egyértelmiien
meghataroznl, hogy mit értiink ,Uj beteg”, Uj betegek szaméra elsként valasztanddé”
meghatarozasok alatt, valamint mi tekintheté ,szakmai feltételeknek megfelel6”-nek
(megjeldlve a vonatkozé szakmai kévetelményrendszert). Az ezekre adott valaszokra
tekintettel kérjik a T. Ajanlatkérét, hogy sziveskedjen médositani az Ajanlati Felhivast és a
Kézbeszerzési Dokumentumokat.

Valasz 2.:

Uj beteg: minden olyan beteg, aki a kézbeszerzési dokumentacidban részenként
meghatarozott terapias csoportba tartozé indikaciés kérben nem kapott kezelést a terapidas
csoportba tartozé hatéanyagot tartalmazé gyégyszerek egyikével sem.



Uj beteg széméra elsSként vdlasztandé készitmény a jelen kézbeszerzési eljaras
eredményessége esetén az egyes terapids csoportokban versengé termékek koziil az
Ajanlatkérd szamara legalacsonyabb ari készitmény.

A gyogyszerkészitmények szakmai alkalmazdsi feltételeit az alkalmazasi elfirat, valamint a
szakmal és finanszirozasi protokollok, illetve jelen eljrdsban részenként meghatérozott
indikaciok rogzitik, az ezeknek valé megfelelés értendd a szakmai feltételeknek vald
megfelelés alatt.

Kérdés 3.:

A Kozbeszerzési Dokumentumok IV. fejezetét képez§ keretmegiéllapodas tervezet 8.4.
pontjdban az alabbi szerepel: ,1-6. és 8. rész esetében: A KTE alapjdn meghatdrozott
dozirozds feletti adagoldsi egység felhasznélésa esetén felhasznglt, valamint az eldobott
mennyiséqg tekintetében beteg részére fel nem haszndlt mennyiség Eladét terheld tételként
keril elszamoldsra.”

A Kbt. 50. § (4) bek. szerint: , Az eljarast megindité felhivasnak és a tobbi kézbeszerzési
dokumentumnak minden esetben biztositania kell, hogy annak alapjén a gazdasagi szerepl6k
egyenld eséllyel megfelel§ ajanlatot tehessenek, illetve részvételi jelentkezést nydjthassanak
be.”

Véleményiik szerint a Keretmegallapoddsban foglaltak a Kbt. hivatkozott pontjdnak nem
felelnek meg, mivel nem ismerve a tényleges adagoldsi egységek &sszmenyiségét, a
gazdasagi szereplék nem tudnak egyenld eséllyel megfelel6 ajanlatot tenni.

Kérjik T. Ajanlatkérdt, hogy a fenti bekezdést sziveskedjen tordlni, tekintettel arra, hogy az
alkalmazasi elGiratban szereplé barmely dozirozds szerinti kezelés/felhaszndlds az
AjanlatkérGt terheli, az alkalmazasi elGirattdl valé eltérés és az abbdl adédé eldobott
mennyiség azonban nem a nyertes Ajanlattevé dantése, kompetencidja alapjan torténik,
ezért annak kdvetkezménye nem terhelheti a nyertes Ajanlattevét. Kérjiik T. Ajanlatkérét,
hogy sziveskedjen médositani a Kézbeszerzési Dokumentumokat.

Valasz 3.:

Kérelmével szemben az egyes terapids egységek kézos nevezén torténd meghatirozasa a
kdzbeszerzési alapelvek érvényesiilését biztositja, ezzel az eltéré adagolasi gyakorisagu és
adagoldsu gyégyszerek is dsszehasonlithatéva vélnak az eltér§ hatéanyagi gydgyszerek
terdpids csoporton beliili alkalmazdsira meghatarozott indikdcioban. Allispontunk szerint
a kozbeszerzési dokumentumokban megtalalhaté informaciok alapjan a Koézds Terdpids
Egységek (a tovabbiakban: KTE, amelyek a kifizetések alapjat képezik} részenként, kézhiteles
nyilvantartasban (lasd: https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/) barki szamara
elérhetf, egyes terdpids csoportban érintett hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyének részét képez& alkalmazési elSiratai alapjan is konkrétan
keriiltek meghatérozdsra. gy valamennyi érintett gazdasigl szerepl§ részére a
kdzbeszerzési dokumentdciokban foglalt informdciék minden olyan sziikséges adatot
tartalmaznak, amelyek lehetdséget nydjtanak a megalapozott ajanlattétel megadasihoz.
Fentiekre tekintettel a dokumentécié médositdsa nem indokolt.

Kérdés 4.:
Az Ajanlati Felhivas 11.2.7) pontjaban A szerzédés, a keretmegallapodds vagy a dinamikus
beszerzési rendszer idGtartama pontban (13. old.) az aldbbi meghatérozés szerepel: ,A



meghosszabbitdsra vonatkozd lehet8ségek ismertetése: Mindenben valtozatlan szerzGdéses
feltételekkel legfeljebb egy alkalommal még 12 hénap aktiv idGszakra.”

Valamint a Kézbeszerzési Dokumentumok IV. Keretmegallapodas (tervezet) (Felhasznalas
alapd) 19.1. pontjdban az aldbbiak szerepelnek: ,Amennylben a Keretmegallapodas
Kerettsszege az aktiv id8szak eltelte el6tt kimeriil, a Keretmegallapodas ,Aktiv idGszaka”
befejez6dik, azaz 0j egyedi megrendelés(ek) mar nem kiildhet&(k) és a ,Passziv id@szak” veszi
kezdetét.”

Vevé a Keretmegillapodds id&tartamanak lejartakor, illetve azt megel6z6en a 2019. évre
vonatkozé koltségvetési torvényben meghatarozottaktdl fiiggben a Keretmegallapoddst egy
alkalommal, tovabbi 12 hénap aktiv idészakra sz616, de legkés6bb 2020. februar 29-ig tarté
hatirozott id6tartamra valasztdsa szerint meghosszabbithatja. A Keretmegallapodas idébeli
hatalydnak meghosszabbitdsa esetén a beszerzendd tovabbi mennyiségek megegyeznek a
jelen Keretmegallapodasban foglalt mennyiséggel, melyet a Keretmegdllapodasban foglalt
valtozatlan szallitasi, fizetési és egyéb feltételek, illetve valtozatlan vételdrak érvényesitése
mellett az adott targyévi iitemben kételes leszallitani, teljesiteni az Eladé.”

Kérjlik a T. Ajanlatkérét, pontositsa, hogy wmikor keriilhet sor leghamarabb a
Keretmegallapodas id6beli hatalydnak meghosszabbitasara a 2019. évi kdltségvetési térvény
megszavazasaval dsszefliggésben?

Valasz 4.:

A 2019. évi koltségvetés megszavazasaval dsszefiiggésben nem tudunk meghatarozni ilyen
napot, kizarélag a Magyar Kézldnyben tértént kozzétételét kovetSen van lehetdség, akar a
kovetkez munkanapon, a szerzGdés hosszabbitasara.

Kérdés 5.:

Az Ajanlati Felhivas ,11.2.7) A szerzGdés, a keretmegallapodds vagy a dinamikus beszerzési
rendszer id6tartama” pontban az alabbi meghatarozas szerepel: ,A meghosszabbitasra
vonatkozé lehetdségek ismertetése: Mindenben véltozatlan szerzddéses feltételekkel
legfeljebb egy alkalommal még 12 hénap aktiv id6szakra.” A Kézbeszerzési Dokumentumok
_IV.__Keretmegallapodés (tervezet) (Felhaszndlds alapu)..19.1.. pontjdban az aldbbiak
szerepelnek: ,Amennyiben a Keretmegallapodas Keretdsszege az aktiv id6szak eltelte elStt
kimeriil, a Keretmegallapodas ,Aktiv id8szaka” befejez8dik, azaz uj egyedi megrendelés(ek)
mér nem kiildheté(k) és a ,Passziv idészak” veszi kezdetét. ... Vevs a Keretmegillapodas
idétartamanak lejartakor, illetve azt megeléz6en a 2019. évre vonatkozd kiltségvetési
térvényben meghatdrozottaktdl fiiggen a Keretmegallapodast egy alkalommal, tovabbi 12
hénap aktiv idészakra sz0l6, de legkésbb 2020. februér 29-ig tartd hatdrozott idétartamra
vilasztisa szerint meghosszabbithatja. A Keretmegallapodas idSbeli hatalyanak
meghosszabbitdsa esetén a beszerzendS tovabbi mennyiségek megegyeznek a jelen
Keretmegéilapodasban foglalt mennyiséggel, melyet a Keretmegallapodasban foglalt
valtozatlan széllitasi, fizetési és egyéb feltételek, illetve valtozatlan vételdrak érvényesitése
mellett az adott targyévi Uitemben kételes leszéllitani, teljesiteni az Eladé.”

Mivel a fentiek a szerzGdéses feltételek jovébeni médosulasat jelentik, alldaspontunk szerint a
Kbt. szerz&dés médositasi szabalyai alkalmazandék. A Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontja
alapjdn a szerz8dés akkor médosithaté, ,ha a szerz6dés minden ajanlattevd szémara elbre
megismerheté médon, egyérteimiien rogziti a szerz6dés meghatérozott tartalmi elemei
késBbbi valtozdsanak (ideértve az opcié gyakorldsdnak) pontos feltételeit és tartalmat.”



Véleményiink szerint a Keretmegallapodésban foglaitak a Kbt. hivatkozott pontjdnak nem
felelnek meg, mivel a szerzédés meghosszabbitasa kizardlag a T. Ajanatkérd dontésén muilik,
azaz a rendelkezés nem egyértelm( és a pontos feltételeket valéjaban nem régziti.

A fentiekre tekintettel kérjik a T. Ajanlatkérét, hogy sziveskedjen a kozbeszerzési
dokumentumokat (gy médositani, hogy azokbdl a szerz6dés meghosszabbitdsara vonatkozé
fen hivatkozott rendelkezéseket térli.

Vélasz 5.:

A keretmegallapodéds id6beli hatdlyét, mind a kézbeszerzési dokumentdcié, mind a
keretmegdllapodas tervezet egyértelmiien tartalmazza, az mindkét fél altali aldirasanak
napjan lép hatalyba és a Keretmennyiség kimeriiléséig, de legfeljebb 2019. februir 28.
napjaig tarté hatarozott idStartamra jon létre, azzal, hogy az eljirds eredményképpen
megkétott Keretmegallapodds aktiv iddszaka 2018. oktéber 31. napjaig tart, mig a
fennmarado 4 hénap (2019. februar 28. napjaig) az (n. passziv idGszak.

A Vevd a Keretmegillapodas id6tartamanak lejdrtakor, illetve azt megeléz6en a 2019. évre
vonatkozé kdltségvetési torvényben meghatarozottaktol fiigg6en, a Keretmegéllapod4st egy
alkalommal, tovébbi 12 hénap aktiv id6szakra sz616, de legkésébb 2020. februdr 29-ig tart6
hatdrozott id6tartamra vélasztasa szerint meghosszabbithatja. A fenti rendelkezés tehat nem
egy adott koitségvetési idGszakot terhelé feltételt rogzit, hanem a meghosszabbitas
lehet&ségére a 2019. évre vonatkozd kéltségvetési tdrvényben foglaltakat teszi a vélaszthaté
lehetdség feltételévé.

Természetesen a meghatdrozott feltétel teljesiilése esetén csak a meghosszabbités
kezdeményezése Ajanlatkérd lehetSsége, igy amennyiben lehetéségével élve kezdeményezi
azt, annak szerz8désszer( alkalmazdsdra csak mindkét fél &ltali elfogaddsa, a felek
egybehangzé dontése és akaratnyilvanitdsa esetén van lehetfség. Ajanlatkéré a
dokumentdcié modositdsat nem tartja indokoltnak.

Kérdés 6.:

Az ,Egyes terdpias csoportokban Gj betegek kezelésére szolgalo tételes elszamolds aid
gyogyszerek 2018. finanszirozasi évre torténd beszerzése keretmegallapodds megkotésére
irdnyuld gyorsitott nyilt eljards keretében, 8 részben” targyl koézbeszerzési felhivasra
vonatkozéan az alabbi kérdésekben kériink kiegészité tijékoztatast:

A Részvételi felhivas I1.2.4) pontja, a kdzbeszerzés ismertetése:

»Részletezett terdpids csoportokba tartoz6, felsoroldsra keriilé egyes hatéanyagok koziil az
Uj_betegek szamara elséként vélasztandd hatéanyagok 2018. finanszirozasi évre (2018.
oktéber 31-ig tarto aktiv, 2019. februar 28-ig tartd passziv id6szakra) torténé biztositisa.
Indikdcios terilet: Tid6 daganat (NM rendelet 1/A. szému melléklet 8/a4. pontja), lokdlisan
elérehaladott vagy metasztatikus, nem-kisseftes tid6 adenacarcinémdban szenvedé feinétt
betegek kdziil az EGFR mutdns betegek els6ként vdlasztandé TKI készitménye. Az indikdciés
csoportba tartozo hatdanyagokat (gefitinib, vagy afatinib, vagy erlotinib) tartalmazd, oz
indikdcios csoportba tartozé termék 2018. évre térténd beszerzése. 1 209 KTE
mennyiségben.”

Kérdéseink:

» Kérjik Tisztelt Ajanlatkérdt, erGsitse meg, hogy az ebben az eljardsban beszerzett
gyogyszerkeretet csak az ) betegek szdmdra, elsé vélasztasként kivdnja felhaszndlni,



azaz a 2017. november 1-én mar terdpidn 1év8 betegek terdpidjanak folytatdsa nem
ebbél a keretbdl torténik.

o  Kériink tovabb3 tajékoztatast, hogy Tisztelt Ajanlatkérd milyen definiciét alkalmaz az 0
betegek meghatarozasara.

Valasz 6.:

Ajanlatkérd a fent nevezett eljardst, az annak eredményekent megkotott
keretmegallapodés(ok) terhére, a beszerzés targyaban meghatdrozott Uj betegek elséként
valasztandé kezelésére szolgdlo készitmények természetben torténd biztositasa
tekintetében kivanja megvaldsitani . Ennek megfelelGen, az els6 kédésre adott valasz: igen, a
mér megkezdett kezelések folytatésa nem jelen eljards eredményeként Iétrejovd
Keretmegallapodas{ok)bél vaséarolt készitményekkel torténik.

Uj beteg: minden olyan beteg, aki a kdzbeszerzési dokumentdciéban részenként
meghatdrozott terapias csoportba tartozé indikaciés kdrben nem kapott kezelést a terdpias
csoportba tartozé hatdanyagot tartalmazé gyogyszerek egyikével sem. Lasd még a 2.
kérdésre adott valaszt.

Kérdés 7.:
Aaz 1. részre vonatkozé KTE definiciéjara két kiilénbdz8 meghatarozas szerepel a
Kozbeszerzési dokumentumban, az alabbiak szerint:

« 11.2.4): ,KBzbs Terapids Egység jelen rész tekintetében az egy beteg napi terapidjanak
megfelel6 mennyiség adott szdmu tébbszérdse”
« Ill. Sziikséges hatéanyag mennyiségek: , 1, azaz egy KTE meghatarozdsa: egy beteg adott

napi terdpiajanak megfelel6 mennyiség”
Kérdésiink: Kérjiik Ajanlatkérét, hatérozza meg, melyik definiciét tartja irdnyaddnak.

Valasz 7.:

Ajénlatkéré a kozbeszerzési dokumentdcidban a Kozds Terapids Egységre vonatkozéan a

1.2.4) és a lIl. pontban meghatérozott definicié kozott elientmonddst nem lat. K6z6s Terapias

Egység jelen rész tekintetében az egy beteg napi terdpidjdnak megfeleld mennyiség adott
-~—-szami-tébbszérése azaz egy KTE az egy beteg adott napi terapidjanak megfelelé mennyiség.

Az ,adott” jelz8, dsszhangban a 11.2.4 pontban foglaltakkal, hivatott a napok szamat

megjeleniteni.

Kérdés 8.:

A 8. részre vonatkozoan: ,Tekintettel arra, hogy a meghatdrozott terapids csoportokon beliil
eltéré hatdanyagot tartalmazé gyogyszerek versenyére keril sor, fgy sziikséges volt a
csoportokon beliil meghatarozni egy Un. Kézos Terapids Egységet (a tovdbbiakban: KT E),
mely az adott hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének részét
képezd alkalmazasi eléiratai alapjan keriiltek meghatérozasra az aldbbiakban részletezettek
szerint.

(K6z8s Terapias Egység jelen rész tekintetében egy atlagos testsilyu beteg 12 heti kezelésére
szolgald alkalmazasi elSirat szerinti gyogyszermennyiség)”

Kérjiik a T. Ajanlatkérd tajékoztatasat arra nézve, hogy:
i. abetegvonatkozasdban mi min&sil atlagos testsilynak?



ii. az atlagos teststlyd beteg 12 heti kezelésére szolgald kitétel 12 kezelést jelent, vagy a 12
hét alatt beadhaté gy6gyszermennyiséget, arra val6 tekintettel, hogy a vonatkozé
készitmények alkalmazasi elGiratai alapjdn a betegeknek 2 hetente javallott egy kezelés?

Vélasz 8.:

A 8. rész tekintetében az egy Kozds Terdpids Egység egy &tlagos testsulyu {tehat sem
csbkkentett, sem emelt dézist alkalmazésat nem igényl8) beteg egy testtomegkilogrammra
szamitott 12 heti kezelésére szolgalo alkalmazasi elSirat szerinti gyégyszermennyiség.

Kérdés 9.:

Az eljdrast megindité ajanlati felhivas 11l.1.3. pontjdban a T. Ajénlatkéré az alabbi
alkalmassagi minimumkévetelményeket hatirozta meg:

»M1. Egyarant mind a nyolc részre vonatkozéan érvényes feltétel: Alkalmatlan ajanlattevé
(vagy kdzbs ajanlattevs), amennyiben (egyiittesen) a jelen felhivas feladdsit megeléz6
harom év (36 hénap) alatt befejezett, de legfeljebb hat éven (72 hénapon) beliil megkezdett
idészakban, 6sszességében nem rendelkezik legalibb egy, kizbeszerzés Gtjan beszerzett
barmely gyégyszerrel - az adott gyégyszer alkalmazési el8irasaban foglaltaknak megfelel&en
torténé, legaldbb 50 beteg egy éves kezelésre elegendd gydgyszermennyiség
széllitdsdra/adasvételére vonatkozd teljesitett szerzédéssel.”

Kérjiik a T. Ajanlatkérd tajékoztatasat arra nézve, hogy:

i. az adott részre vonatkozd termékbdl kell legaldbb 50 beteg egy éves kezelésére
elegendd gydgyszermennyiség szaliitdsdra vonatkozé referencidval rendelkezni, vagy
barmely — az adott kdzbeszerzési résztél fiiggetlen — gyogyszer 50 betegre vonatkozd
éves szdllitasi mennyiség is megfelel?

ii. megfelel-e referencidnak, ha az 50 beteg ellstdsra vonatkozé mennyiség az adott
szerz8dés szerint mar leszallitasra keriilt, de a teljes szerz6dés még folyamatban van, igy
még nincsen teljesitve?

iii. 50 beteg éves kezelésére elegendd gydgyszermennyiség vonatkozasaban milyen testsily
vagy egyéb paraméter alapjan kell a betegeket, illetve milyen minimalis kezelés szam
alapjan kell az éves mennyiséget szamitani?

Vélasz 9.:

i. Ajanlatkéré bdrmely gyogyszerb6l az el6irt szamG beteg a dokumenticidban
meghatdrozott idStartam alatt torténd kezelését irja el. (Tehdt a referenciaként
hivatkozott széllitasi/adasvételi szerzdésnek nem kell a szallitandd készitményre
vonatkozé szerzdésnek lennie, hanem a ,CPV33690000 kiilénbéz8 gydgyszerek”
meghatdrozdsnak megfelel6en, barmely gydgyszer szillitasi/adasvételi szerzGdés
teljesitését kell igazolni.)

ii. Amennyiben az 50 betegnek megfelelé gybgyszermennyiség szallitdsdra vonatkozd
feltétel szerz6désszeriien teljesitésre keriilt, megfelel.

ii. A legaldbb 50 beteg kezelésére elegendd gydgyszermennyiség esetében az adott
kdzbeszerzési résztél fiiggetleniil a gydgyszer alkalmazési elSiratdban meghatarozott
dozirozas alapjén kell a szdmitést elvégezni, amely a kdzhiteles nyilvantartas szerint
egyértelmlien ellendrizhetd.

Kérdés 10.:



Az Ajéanlati felhivds 1v.2.2) Ajénlatok vagy részvételi kérelmek benydjtasdnak hatarideje
pontjaban és IV.2.7) Az ajénlatok felbontdsdnak feltételei pontjaban az ajanlatok
felbontasanak id6pontja 2017. oktéber 19. 10.00, azonban a Kézbeszerzési Dokumentumok
boritélapjan, a Il. OTMUTATO AZ AJANLATTEVOK RESZERE fejezet 6. Az ajanlatok benyujtasa,
lezdrdsa és jelolése pontjaban ajanlattételi hatdrid6ként 2017. oktéber 12., 10:00 ora
szerepel. Kérjiik a Tisztelt Ajanlatkérét, hogy oldja fel a fenti ellentmondast.

Valasz 10.:

Az Ajanlati felhivas IV.2.2) (Ajénlatok vagy részvételi kérelmek benyuljtasdnak hatdrideje) és
IV.2.7) pontjdban {Az ajanlatok felbontdsdnak feltételei) pontjdban az ajanlatok
felbontasanak idépontjat (2017. oktéber 19. 10.00.) nem valtoztattuk meg. Az elérhetd
dokumentumok mindegyikében helyesen vannak feltiintetve a datumok.

Kérdés 11.:

Az Ajanlati felhivas 11.1.4) Révid meghatdrozas pontjaban az alabbi szerepel:

,AVastaghél dag. (NM r. 1/A.mell. 8/e2.1., 8/e2.2. 8/e3.1, 8/e3.4. pontok} cetuximab,
panitumumab hatdag k&ziilbarmelyik 6ssz. 998 KTE”

Tovibbi a Kozbeszerzési Dokumentumok V. Mellékietek (a gazdasdgi szereplék aital
benytjtandé dokumentumok mintdi) fejezetében a 4. rész vonatkozasaban az AD. 2/A. sz.
mellékietként szereplé Felolvasélap ,elvalaszthatatlan, ajanlattevé valasztasa szerint
megajanlott, a kiirt mennyiségbe beszdmitandé rabattot tartalmazé” mellékietében lévo
tablazat els6 ,Rész/terdpids csoport megnevezése” sordban az aldbbiak kerlitek
feltiintetésre:

JA 4. rész: az NM rendelet 1/A. szédmu melléklet 8/e2.1., 8/e2.2. 8/e3.1., és 8/e3.4.
pontjaiban meghatérozott indikacids korben a KRAS, NRAS vad betegek esetén elsdként
vélasztandd készitmény.”

A ,8/e3.4. pont” nem szerepel az egészségiigyi szakelldtas tdrsadalombiztositasi
finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz6lé 9/1993. (IV. 2.} NM rendelet Tételes elszamolas ala
esé hatéanyagok jegyzéke és kddja, indikacids teriiletek és a felirdsra jogosultak kére targyu
1/A. mellékletében.

-Kérjik a Tisztelt Ajénlatkérét, hogy oldja fel a fenti ellentmondast:—-—-

Vdiasz 11.:

Az 1. valaszban foglaltaknak megfeleléen: A terdpids csoporttal érintett indikacios kdér
tekintetében az egyes részekben meghatdrozottak az irdnyaddk, igy a 4. rész vonatkozasaban
az Ajanlati Felhivas 11.2.4. pontja tartalmazza helyesen a kdvetkezét: ,Az NM rendelet 1/A.
szamG melléklet 8/e2.1., 8/e2.2. pontjaiban meghatérozott indikaciés kdrben - vastagbél
daganat - a KRAS, NRAS vad betegek esetén elsgként vélasztand6 készitmény. Az indikacids
csoportba tartozé hatéanyagot {cetuximab, vagy panitumumab) tartalmazé termék 2018.
évre térténd beszerzése 998 KTE mennyiségben.

Kérdés 12.:

A Kézbeszerzési Dokumentumok Il. UTMUTATO AZ AJANLATTEVOK RESZERE fejezet
Utmutatas az Ajanlattevék részére alcim 4. Kiegészité tajékoztatds pontjaban az alabbi
szerepel:

A kiegészit§ tajékoztatdst az ajénlattételi hatdrid6 lejarta el6tt legkésébb 6 nappal kell
megadni a Kbt. 56. §. (2) bekezdés alapjan.



Ha a kiegészit§ tajékoztatds irdnti kérelmet a vélaszaddsi hatarid6t megel6z8, 4. napnal
késébb nyujtottak be, a kiegészité tajékoztatast, a Kbt. 56. §. (3) bekezdés alapjan az
ajanlatkérének nem kételezé megadnia.”

A Kbt. 56. § (2) bekezdése értemében gyorsitott eljaras esetén Ajaniatkérének a kiegészits
téjékoztatast az erre iranyuld kérés beérkezését kbvetSen az ajanlattételi hatéridd lejarta
eltt legkésébb négy nappal kell megadnia, tovabb4a a Kbt. 56. § (3) bekezdése értelmében
Ajanlatkérének a kiegészit6 tajékoztatast akkor nem kotelezé megadnia, ha a kiegészits
tajékoztatasra irdnyuld kérést a gazdasagi szerepld az ajanlattételi hataridé lejarta eldtti
negyedik napot megei6zGen harmadik napnal késSbb nyujtottak be.

Kérjiik a Tisztelt Ajanilatkérdt, hogy oldja fel @ Kézbeszerzési Dokumentumokban szerepl§,
fenti ellentmondast.

Valasz 12.;

A Kbt-ben foglaltak az irdnyadok, a Kbt. 56. § (2) bekezdése értelmében gyorsitott eljaras
esetén Ajanlatkérének a kiegészitd tdjékoztatast az erre iranyuld kérés beérkezését kévetden
az ajanlattételi hatdridd lejérta elétt legkésébb négy nappal kell megadnia.

Kérdés 13.:

Kérjiik a Tisztelt Ajanlatkérét, hogy a targybani kdzbeszerzési eljaras egésze, illetve annak
részei, valamint a részekben megjelolt hatéanyagok vonatkozasdban sziveskedjen pontosan
meghatarozni, mit ért ,0j beteg” fogalom alatt.

Kérjitk a Tisztelt Ajanlatkéré arra vonatkozd tajékoztatdsit, hogy az adott részek
vonatkozasaban milyen kritériumok alapjdn mindsiil egy kezelést igénybe vevd beteg Uj
betegnek.

Vilasz 13.:

A 2. és 6. valaszoknak is megfelelSen: Uj beteg: minden olyan beteg, aki a kdzbeszerzési
dokumentécidban részenként meghatdrozott terdpids csoportba tartozd indikdcids kérben
nem kapott kezelést a terapias csoportba tartozé hatdanyagot tartalmazé gyégyszerek

egyikével sem.

Kérdés 14.:

Tekintettel egyrészt arra, hogy 2017. oktéber 06. napjan, TED 2017/S 192-392889 szamon
megjelent ,Tételes elszadmolas ald es6é hatéanyagokat tartalmazé, természetben biztositandé
egyes gyogyszerek 2018-2019. finanszirozdsi évre torténd beszerzése hirdetmény
kozzétételével induld gyorsitott targyaldasos keretmegallapodasos eljaras keretében 35
részben” (F082/10/2017.) targyd, a Kbt. Masodik része szerinti unids értékhatart eléré
értékd, gyorsitott, targyaldsos, a 105.§ (1) bekezdés a) pontja szerint keretmegallapodas
megkotésére iranyuld, kozbeszerzési eljarasban szereplé indikacidk adott esetben
szerepelnek a targybani eljaras targyat képezé hatdanyagok vonatkozasdban is, valamint
figyelemmel masrészt arra, hogy a targyaldsos kozbeszerzési eljards — annak Részvételi
felhivdsaban foglaltak alapjan - targydt képezd hatdanyagok U] betegek esetében is
felhasznélhatéak, kérjiik a Tisztelt Ajanlattéré arra vonatkozd szives tajékoztatdsat, hogy uj
betegek esetében a kettd eljaras targyat képezd hatéanyagok egymast fedé indikacidi esetén
melyik keretmegéllapodasbdl térténik lehivés.

Valasz 14.:



A fenti kérdésében jelzett két eljards targya az ellitandé betegek, valamint adott esetben
az indikaciés kérre tekintettel is eltéré. Mint azt a jelen eljards cime is mutatja, a 2018,
finanszirozasi évre torténd keretmegallapodas megkdtésére irdnyuld gyorsitott nyilt eljaras
keretében az egyes terdpids csoportokban 1] betegek kezelésére szolgald, els6ként
valasztandd tételes elszamolds ald esé gydgyszerek beszerzésére keriil sor. A
hatéanyagonkénti targyaldsos elidrds keretében ezen elldtdsi kérrel nem érintett
kezelésekre szolgilé tételes elszamolds es§ hatdanyagokat tartalmazé gyégyszerek
beszerzésére keriil sor a biztonsagos és folyamatos, fenntarté kezelést is magaban foglalé
betegellatas érdekében, mely a kdzbeszerzésekrsl sz6l6 2015. évi CXLII. tdrvény 85. § (2)
bekezdés c) pontja, valamint a gyégyszerek és orvostechnikai eszkdzék kdzbeszerzésének
sajatos szabalyairdl szol6 16/2012. (Il. 16.) Korm. rendelet 14, § (1) bekezdése szerinti, adott
eljarasban megjelolt és alkalmazott jogcimekben foglaltakra, tovabbd a jelen eljaras
eredményességére tekintettel a targyalas soran kerlil meghatérozasra. Lasd meg: 6. kérdést
és az arra adott valaszt.

Kérdes 15.:

Kérjik a Tisztelt Ajdnlatkérd arra vonatkozé megerésitését, hogy jol értelmezziik-e, hogy a
targybani kézbeszerzési eljdras 4. része, illetve 8. része vonatkozasdban megadott KTE
meghatarozasaban szereplé ,atlagos testsulyG beteg” fogalom alatt az Egészségbiztositdsi
Alapbdl a 959A-L, valamint 9511-9515 homogén betegségcsoportok szerint finanszirozott
daganatellenes terapiakrdl szélé6 11/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet {a tovabbiakban.
,11/2012. NEFMI rendelet”) 3. § (10) bekezdése értelmében , 70 testtémeg kilogramm - 1,5
év alatti korosztily kezeiésére alkalmas protokollok esetében 10 testtémeg kilogramm -
dtlagos testsuly(” beteget ért, valamint a targybani kozbeszerzési eljaras 4. rész
vonatkozasdban megadott KTE meghatérozdsdban szerepl§ ,atlagos testfelszin(i beteg”
fogalom alatt 11/2012. NEFM! rendelet 3. § (10) bekezdése értelmében ,1,75 m? 4tlagos
testfeliiletd” beteget ért.

Valasz 15.:

Az idézett NEFMI rendeletben foglaltak alkalmazésa a 4. rész vonatkozasdban helyes.
Felhivjuk- a-figyelmiiket, hogy az idézett NEFMI rendelet-nem alkalmazhaté a 8. resz
vonatkozasaban. A 8. rész tekintetében az egy Koz6s Teradpids Egység egy atlagos testsilyi
{tehdt sem csokkentett, sem emelt dozisu alkalmazdsit nem igényld) beteg egy
testtémegkilogrammra szamitott 12 heti kezelésére szolgdlé alkalmazasi elGirat szerinti
gyogyszermennyiség.

Kérdés 16.:
Az Ajanlati felhivas 11.2.4) A kézbeszerzés ismertetése pontjgban az aldbbi szerepel:
Tekintettel arra, hogy a meghatdrozott terdpids csoportokon beliil eltérd hatéanyagot
tartalmazé gydégyszerek versenyére keriil sor, Igy sziikséges volt a csoportokon belil
meghatdrozni egy un. Kézés Terdpids Egységet (o tovdbbiakbon: KTE), mely az adott
hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyének részét képezd
alkalmazdsi elSiratai alapjén kerilitek meghotdrozdsra az aldbbiakban részletezettek
szerint.”
A. Milligramm alapy elszamolds kérdései
A Kézbeszerzési Dokumentum [Il. SZAKMAL MUSZAKI FELTETELEK fejezetének az alabbi
szerepel:
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~Milligramm alapu elszdmolds.

Az ajanlatban, a felolvasélapon az ajdnlott mennyiség KTE-ben keril feltiintetésre. A
keretmegdllapoddsban a beszerzés mennyisége KTE-ben keriil meghatdrozdsra, de
tekintettel az NM rendelet 2/C. § (2) bekezdésére, mely alapjdn az egyes intézményekre
jutd intézményi kvétdt mg-ban kell meghatdrozni, az elszdmolds mg alapi.”
A Kézbeszerzési Dokumentumok IV. fejezetét képez8 Keretmegdllapodis tervezet 8.
Elszamoldsi rend, a fizetés esedékessége és a fizetés feltételei pontjdban az alabbiak
szerepelnek:
»8.1. A Felek kézdtti elszémolds a Szolgdltatok ditali tényleges és a vonatkozo jogszabdlyban,
az alkalmazasi el6iratban, valamint a TB tdmogatdsba befogadé hatdrozatban vagy NEAK
hatdrozatban foglaltaknak megfelelGen igazolt, a Vevé dital teljesitésként elfogadott, egyedi
megrendelés utjdn Vevd részére rendelkezésre bocsdtott kloszthaté mennyiség terhére,_a
felhaszndlds és mq alapt elszémolds alapjdn térténik, az aldbbiak szerint.”
~8-2. A Vevé a targyhavi felhaszndldsrol és a megel6z6 idGszak felhaszndlgsdt érinté
korrekciéikrdl a tdrgyhdnapot kévetd hénap utolsé napjdig az aldbbi adattartalommal
kimutatdst kiild az Elado részére,
A kimutatds tartalmazza az alébbi adatokat:...

c. felhasznélds mennyisége (1-6. és 8. rész esetében: mg) (7. rész esetében ampulla}
e. Vevd dital elfogadott és az Eladd dltal a Vevbnek kiszamldzhaté mennyiség
(fizetend6)

I Szolgditatot terhel@ mennyiség

g. Eladét terheld mennyiség

3. Kédolt tajonkénti bontdshan:

C. Jelhaszndlds mennyisége (1-6. és 8. rész esetében: mg) (7. rész esetében ampulla)
(TTT kdd alapjén).”

»8.3. Az Elado, a Vevd dlital a teljesités igazoldsdra megkiildétt, 8.2 pont szerinti kimutatds
alapjan havonta egyetlen, forintra kerekitett végésszeg( szamlidgt allit ki, amelynek
tartalmazni kell:

(iii)  a kimutatdsban szerepl6 8sszmennyiséget és annak értékét

.-»8. 4. A Felek régzitik, hogy oz Eladd kizdrdlag az ditala szerz8désszerdien leszéllitott, a
Szolgditaté dltal ténylegesen és igazoltan, tovabbd a Szerzédésben és az NM rendeletben
foglaltaknak megfeleléen felhaszndit, a Vevé dltal jévéhagyott és a fentiekben
meghatdrozottak szerint kimutatott mennyiségek ellenértékének megfizetésére tarthat
igényt a Vevdvel szemben. Az elszdmolds alapja 1-6. és 8. rész esetében: a jogszertien
felhaszndit mg /7. rész esetében ampulla mennyiség.”

A fentiek értelmében a kézbeszerzési eljarasban mennyiségi egységként — részenként
kilénboz8 tartalommal — meghatirozott KTE tendernyertesség esetén, a
keretmegallapodas hatalya alatt a felhasznalds és elszdmolas végett milligrammra val6
atszdmitasa torténik, azaz mig Ajanlattevének ajdnlatit KTE-ben kell megadnia, és
tendernyertesség esetén megkdtendd keretmegidllapoddsokban a megnyert
mennyiségek KTE-ben fognak szerepelni, addig a keretmegallapodasok hatilya alatt
torténd termékek fethasznaldsarél a kimutatds készitése és a kiszéllitott termékek
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elszamoldsa milligrammban fog tériénni, igy a teljesitések soran kidllitott szamlakon is

mennyiségi egységként milligrammot kell szerepeltetni.

B. A_részenként meghatdrozott Kozés Terdpids Eqységben szereplé mennyiségi
meghatdrozdsok fogalmi kérdései:

A KTE mennyiségi egység az Ajanlati felhivas 11.2.4) A kézbeszerzés ismertetése pontjaiban
részenként az aldbbiak szerint keriiltek meghatarozasra:

1. rész; ,0z egy beteg napi terdpidjénak megfelelé mennyiség adott szami
tobbszordse”

2. rész: ,az alkalmazdsi eldiratban meghatdrozott dozirozds alapjan adott heti
id&tartami kezelés”

3. rész: ,0z alkalmazdsi elGiratban meghatdrozott 28 napi terdpids idétartam adott
szamu tobbszérdse”

4. rész: ,az dtlagos testfelszini, vagy dtlagos teststlyu beteg adott heti idétartami
kezeléséhez sziikséges mennyiség az alkalmazdsi elGirat alapjén”

5. rész: ,az alkalmazdsi elSiratban meghatdrozott napi dézis 50- szerese”

6. rész: ,0z alkalmazdsi eldirat szerinti dozirozdst figyelembe véve egy uj beteg
kezeléséhez sziikséges gyogyszer mennyisége, beleértve az adott esetben szikséges
indukcids dozist is”

7. rész: ,az alkalmazdsi elirat alapjgn egy kezeléshez sziikséges gydgyszer
mennyiségének adott szamu tobbszorose”

8. rész: ,egy Gtlagos testsulyd beteg 12 heti kezelésére szolgdld alkalmazdsi elbirat
szerinti gyégyszermennyiség”

A fenti adatok alapjan Ajanlattevének nem 3ll rendelkezésére minden adat a pontos
KTE/milligramm meghatérozaséara tekintettel arra, hogy Ajanlattevd szdmara nem ismert az
Ladott heti idStartamy” és ,adott szdmyd tébbszérose” adat, illetve adott gydgyszerek
alkalmazasi el8iratai alapjan nem minden egyes esetben allapithaté meg egyértelmien,
pontosan a KTE mennyiségi egység, igy a kdzbeszerzés mennyiségének mértéke,
tekintettel tdbbek koz6tt az alabbiakra:

- adott esetben az alkalmazasi elSiratban szerepel egy betegnek adhaté minimalis,
illetve maximalis dézismennyiség is,

- adott -esetben az alkalmazasi elirat alapjan-—mérlegelheté a ddézisemelés
lehetdsége,

- adott esetben az alkalmazasi elGirat alapjan egy meghatarozott kezd&dozist egy
meghatarozott mennyiségl, a kezd8dézistdl eltéré mennyiségii fenntartd dozis
kévet, azonban a kezelés teljes hossza - igy az egyheti kezelés dtlagmennyisége sem
- nem lathato el8re, bizonytalan a kezeléssel érintett hetek szama, mivel a kezelés
az alapbetegség progressziojaig folytatandé.

Fentiekre valé tekintettel kérjik a Tisztelt Ajanlatkérét, hogy minimdlis jelleggel
tajékoztasson minket a szakmai tapasztalata és a korabbi hasonld kezeiésekkel
kapcsolatosan nyert adatok alapjén arrol, hogy az eljdrds adott részeiben meghatarozott
KTE mennyiség a gyakorlatban (legaldbb becslés forméjaban) milyen mg mennyiségnek
feleltethetd meg, mind &tlagban, mind maximalisan. Véleményiink szerint ennek
hignydban megalapozott ajénlattétel elére nem ldthaté mértékii nehézségeket okozhat egy
ilyen eljarasban, tekintettel arra, hogy cégiinknek az adott termék beszerzése tekintetében
egyedi ajénlatot kell kérnie az adott termék gyart6jatdl a teljes, az eljarassal érintett
mennyiségre vonatkozéan.
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Vélasz 16.:

A. pont: Mint a kézbeszerzési dokumentum tébb pontjan is kiemelésre keriil, az NM rendelet
2/C. § (2) bekezdésére tekintettel, mely alapjén az egyes intézményekre jutd intézményi
kvétat mg-ban kell meghatarozni, az 0n. intézményi kvétak terhére térténé megrendelések,
jelentések és ezaltali szallitisok tekintetében a jelentések mg alapon valésulnak meg,
ugyanakkor sem ez, sem a szerz8désben foglalt rendelkezések nem zarjék ki azt, hogy adott
esetben a teljesitések soran kidllitott szamlakon a KTE ne keriilhetne feltiintetésre. Ezt az
értelmezést tamasztja ald a kézbeszerzési dokumentéciéban szintén tébb helyen szerepld
azon kitétel, miszerint ,A KTE alapjan meghatdrozott dozirozis feletti adagolas esetén
felhasznalt, valamint az eldobott mennyiség tekintetében a beteg részére fel nem hasznait
mennyiség forgalmazét terheld tételként keriil elszdmolasra.”

B. pont: Mint ahogy azt a 3. kérdésben szereplé értelmezésiik is aldtdmasztja, a
kézbeszerzési dokumentumokban megtaldlhaté informéciék alapjan a Kézés Terdpids
Egységek (a tovabbiakban: KTE) részenként, kozhiteles nyilvantartasban (lasd:
https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/) barki szamdara elérheté egyes terapias
csoportban érintett hatéanyagot tartalmazé gyégyszerek forgalombahozatali engedélyének
részét képezd alkalmazasi elGiratai alapjan is konkrétan keriiltek meghatarozasra.

A jelen eljdrassal érintett, tételes elszamolas ald es§ hatdanyagok mindegyike olyan
szabadalommal védett hatéanyag, amelyek esetében tdmogatdssal csak egy
forgalombahozatali engedély jogosult készitménye rendelkezik. fgy az emberi alkalmazasra
keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé térvények modositasardl szl
2005. évi XCV. térvény (a tovdbbiakban: Gytv.) 1. § 9. pontja értelmében forgalomba hozatali
engedély jogosultja vagy annak képviselGje (lasd: Gytv. 1. § 10. pont) egyiittesen: érintett
gazdasagi szerepl6) egyértelmiien beazonosithaté. Természetesen jelen eljirasnak nem
célja, hogy az ajdnlattétel lehet8ségét korlatozza kizérélag az érintett gazdasagi szerepldk
kdrére, hiszen azok altal kizarolagos joguk okdn mar kereskedelmi forgalomba bocsajtott
gyogyszerek esetén tovabbértékesitésre valamennyi gydgyszer nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezének lehetfsége van.

Az Ondk ajdnlattételét megalapozé és azt megel6z8 ,gyartdkhoz”, helyesen vélhetéen
érintett gazdasagi szerepl6khoz intézett ,egyedi ajanlatok”, illetve az azok alapjan megkdtott
szerz8dések. a jelen eljdrdsi szakaszban nem képezik a kézbeszerzés térgyat, igy arra
vonatkozé konkrét felvilagositdis megadasa nem &ll mddunkban, azonban allispontunk
szerint az érintett gazadasi szerepl6k részére a kbzbeszerzési dokumentéciékban foglalt
informaciék minden sziikséges adatot tartalmaznak, amelyek lehet6séget nyujtanak a
megalapozott ajanlattétel megadasahoz.

Az érintett gazdasdgi szereplék nem dllnak semmiféle korl4tozds alatt a tekintetben, hogy
az Gket képviseld ajanlattevék szimdra minden, a mennyiséggel és a mennyiségi
egységekkel kapcsolatos adatokrél szabadon egyeztessenek.

Kérdés 17.:
Az ajanlattételi hataridére vonatkozo kérdést a 10. kérdésre adott vélaszban tisztaztuk.

Kérdés 18.:

A Kozbeszerzési Dokumentumok V. Mellékletek (a gazdasagi szereplék altal benyujtand6
dokumentumok mintdi) fejezetében a 4. rész vonatkozasdban az AD. 2/A. sz. mellékietként
szereplé Felolvasélapon részenként szereplé tablazatok ot oszlopa kézil — ,Termék
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megnevezése”, ,Mennyiség KTE”, ,Osszdr a teljes mennyiségre {nett6 HUF)” oszlopok
melletti - az utolsé kettd oszlop iiresen keriilt megadasra.

Kérjiik a Tisztelt Ajanlatkéré arra vonatkozd tajékoztatasat, hogy a targybani utolso két
oszlopban Ajénlattevnek mit kell szerepeltetnie.

Valasz 18.:
A fejlécben szerepel két sétét négyzet, alatta nem szerepel kitdltendé oszlop. Sem a sotét
teriiletre, sem az alatta {oszlop hidnyaban) {ires teriiletre nem kell adatot szerepeltetni.

Kérdés 19.:

Kérjiik a Tisztelt Ajanlatkérst, hogy oldja fel az arra vonatkozé ellentmondast, hogy
Kozbeszerzési Dokumentumok V. Mellékletek (a gazdasdgi szereplék dital benyujtandd
dokumentumok mintdi) fejezetében az AD. 2/A. szamu melléklet (Felolvasélap)
elvilaszthatatlan részeként szerepld, az ajanlattevé valasztasa szerint megajénihatd, a kiirt
mennyiségbe beszamitandé rabattot tartalmazé mellékletekben 1évd tablazat elsé
Rész/terdpids csoport megnevezése” sordban, mellékleteként az adott rész megnevezése
szerepel, azonban a mellékletek fejrészében (azok megnevezéseként), minden rész
vonatkozasaban az aldbbi szerepel: ,A Felolvasélap elvdlaszthatatlan, ajdniattevd vdlasztdsa
szerint megajdnlott, a kiirt mennyiségbe beszémitandé rabattot tartalmazé melléklete — 1.
rész”.

Valasz 19.:

A Felolvasélap elvalaszthatatlan, ajénlattevé valasztdsa szerint megajanlott, a kiirt
mennyiségbe beszdmitand6 rabattot tartalmazé mellékletét a JRészfterdpids csoport
megnevezése” és ,Kiirdsra keriilt mennyiség (KTE-ben)” sorban helyesen szerepld
tartalmakkal 8sszhangban kell értelem szer{ien hasznaini.

Kérdés 20.:

A Kozbeszerzési Dokumentumok V. fejezetét képezé Keretmegidllapodas tervezet 13.
pontjanak 2. bekezdésének az aldbbiak szerinti médositdsét elfogadni sziveskedjenek:
Eledé-Felek tudomésul veszik, hogy a jelen Keretmegdilapoddssal-és-az-Eladd Veve részere
végzett tevékenységével bsszefiiggésben tudomdséukra jutott mindennemd informdcio fide
nem értve a nyilvénos adatokat) — fiiggetlendl annak megjelenési formdjatél — tekintetében
lejarati hatdrid6 nélkil, teljes kér( titoktartdsi kitelezettség terheli, igy azt az érintett fél
Eladé o fél Mevd elbzetes irdsbeli hozzdjéruldsa nélkil nem jogosult harmadik személyek
szémdra semmilyen mddon hozzdférhetdvé, megismerhetévé tenni”

Valasz 20.:
A médositas nem all médunkban elfogadni, a hivatkozott keretmegallapodasos rész az abban
meghatarozott cél elérése érdekében helyesen keriilt meghatdrozasra.

Kérdés 21.:

Az Ajanlati felhivas 111.2.2) A szerzGdés teljesitésével kapcsolatos feltételek pontjaban az
aldbbi szerepel:

FG finanszirozdsi, fizetési feltételek: a Kbt. 135. § (1), (5)—(6), az Art. 36/A. §, a Ptk. 6:130. §
és a Ptk. 6:155. §szerint. 2011. évi CXCVI, tv. 3. §. Keretmegdllapoddst (tovabbiakban: KM)
biztosité mellékkételezettségek: késedelmes, hibds teljesités, ifletve nem teljesités esetere
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kétbérfizetési kdtelezettség, @ Ptk. 6:186. § (1)-ben foglaltakra figyelemmel.
Késedelmi/hibds teljesitési kétbér maximum elérése: azonnali hatdlyu felmondds,
meghitsuldsi kétbér érvényesitése. Ptk.6:187. § (1)—(2). Felmondads, eldligs: Kbt. 143. § (1)
(3); Kbt. 104. § (7). A kbzbeszerzési dokumentumokban részletezettek szerint. A részletes
fizetési feltételeket, a KM-t biztosité mellékkételezettségeket és a kézvetlen megrendelés
teljesitésének részletszabdlyait a KM tervezete tartaimazza.”

A Kozbeszerzési Dokumentumok II. UTMUTATO AZ AJANLATTEVOK RESZERE fejezet 8. A
szerzOdés telfesitésével kapcsolatos feltételek cim 8.2. A szerzGdést biztosits
mellékkotelezettségek pontjaban az aldbbi szerepel:

»A késedelmi kdtbér mértéke a késedelem minden megkezdett napja utén a késedelemmel
érintett, adott Megrendelésben szerepl§ mennyiség netté ellenértékének napi 1%-a a
szerzddésszer( teljesitésig, legfeljebb azonban (tébbszori késedelmes teljesités esetén) a
Keretmennyiség netté ellenértékének 10 %-a. Amennyiben Eladd valamely Megrendelés
teljesitésével 10 napot meghaladé késedelembe esik, Vevs jogosult az adott
Megrendeléstd! irasban eldlini.”

A Kozbeszerzési Dokumentumok IV. fejezetét képezé Keretmegdallapodds tervezet 15.1.
Keretmegdllapoddst biztosito mellékkotelezettségek pontjdban az alabbi szerepel:

»A késedelmi kétbér mértéke a késedelem minden megkezdett napja utén a késedelemmel
érintett, adott Megrendelésben szereplé mennyiség nettd ellenértékének alkalmankénti
1%-a a szerz8désszerd teljesitésig, legfelijebb azonban (tébbszéri késedelmes teljesités
esetén) a Keretmennyiség netté ellenértékének 10 %-a. Amennyiben Eladé valamely
Megrendelés teljesitésével 10 napot meghaladé késedelembe esik, Vevd jogosult az adott
Megrendeléstél irdsban elallni.”

Kérjiik Tisztelt Ajénlatkérst, hogy oldja fel a K6zbeszerzési Dokumentumokban szerepld, a
késedelmi kotbér mértékével kapcsolatos ellentmondast.

Vilasz 21.:
Az Ajénlati felhivés hivatkozott 111.2.2) pontja értelmében: a keretmegillapodést biztosité
mellékkdtelezettségre - vonatkozé részletszabilyokat annak tervezete tartalmazza, az
abban szerepl6 részletes szabalyozas az iranyadé.

Kérdés 22.:

A Kozbeszerzési Dokumentum Hl. SZAKMAI, MUSZAK! FELTETELEK fejezetében az alabbiak

szerepelnek:

»ElBrehaladott (nem reszekdbilis vagy metasztatikus) melanomdban szenved BRAF pozitiv

felndtt betegek kezelésére elsként vdlasztando készitmények alkalmazdsi elGirata szerint o

legjobb terdpids hatds elérése érdekében kiegészits terdpia addsa sziikséges, igy ezen

csoportba tartozo készitmények esetén az érvényes ajdnlattétel miszaki feltétele az is,
hogy az adott terdpidhoz a kiegészitd terdpiat ajanlattevd téritésmentesen biztositsa.”

Kérjiik Tisztelt Ajanlatkérdt, hogy sziveskedjen térélni a fenti — a 3. részben az érvényes

ajanlattétel m(iszaki feltételét meghatdrozé — bekezdést az alabbi indokok alapjan:

a) Az el6rehaladott {(nem reszekébilis vagy metasztatikus) melanomaban szenvedé BRAF
pozitiv fein6tt betegek kezelésére valaszthaté készitmények alkalmazdsi el@iratai
szerint a készitmények dnmagukban vagy — az adott készitménynél meghatarozott -
kiegészitd terapidban szereplé hatéanyaggal adhatdak.
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b) A Kbt. 50. § (2) bekezdés d) pontja és 58. § (1) bekezdése értelmében Ajanlatkérdnek a
kdzbeszerzési eljdrdst megindité felhivishan kételez6 megadnia a kdzbeszerzés
targyat.

Az Ajénlati felhivés a kiegészit terdpidban szerepl hatéanyagot - mint kdzbeszerzés

targyat - nem tartalmazza.

c) A gydgyszerek és orvostechnikai eszkozik kézbeszerzésének sajdtos szabdlyairol szolé
16/2012. (1. 16.) Korm. rendelet 2. § 1. pontja értelmében: ,drurabatt a termék
kdzbeszerzésekor druban meghatdrozott kedvezmény”.

A fentiek értelmében a téritésmentesen biztositandé kiegészitd terdpia drurabattnak
nem mindsiilhet, tekintettel arra, hogy a fenti rendelkezés értelmében drurabatt nem
biztosithat az adott rész targyat képezd hatéanyagoktdl eltérd hatéanyagot
tartalmazé masik termékbél.

d) Tekintettel arra, hogy a Kbt. 3. § 24. pontja értelmében kdzbeszerzési szerz6dés a Kbt.
szerinti  ajanlatkérd &ltal, irdasban megkotott, darubeszerzésre, szolgaltatas
megrendelésre vagy épitési beruhdzasra iranyulé visszterhes szerzfdés, ezért a
kozbeszerzés targyat nem képezheti termék téritésmentes dtaddsa.

Valasz 22.:

A Il. Szakmai, miiszaki feltételek fejezetben a 3. rész vonatkozasaban meghatarozott
érvényességi feltétel torlését az aladbbi indokokra tekintettel nem all médunkban elfogadni:
Ajanlatkérd jelen eljarasban tébbek kézott a BRAF mutéciéval rendelkezd 4j betegek részére
a kérdés a) pontjaban hivatkozott lehet&ségek koziil kizarélag a hazai és nemzetkozi
iranyelvekben meghatérozott legkorszer(ibb terdpidt kivénja biztositani. Az iranyelvek
alapjan a BRAF V600 mutécié-pozitiv, elbrehaladott irreszekabilis vagy metasztatikus
melanoma malignumban szenvedé felnétt betegek elsS vonalas kezelése jelenleg BRAF gatlo
és MEK inhibitor kombinacié alkalmazasaval a leghatékonyabb. gy els vonalas szerként
jelen eljarasban egy BRAF gatlé és MEK inhibitor készitmény kombindcidja értelmezhetd,
melyek készitmények alkalmazdsi elSiratal egyértelmiien tartalmazzak a kombinécios terapia
elényét.

Kometinib-vemurafenib kombinacié:

.-, GO28141 {coBRIM)-vizsgélat A GO28141 vizsgdlat egy muiticentrikus; randomizlt, ketts-
vak, placebo-kontrollos, fazis Il vizsgélat, amelyben a vemurafenibbel kombinatt Cotellic
biztonsdgossagat &s hatdsossdgat hasonlitottdk Ossze a placebdéval kombinalt
vemurafenibbel, kordbban nem kezelt, BRAF V600 mutaci6-pozitiv, irreszekabilis, lokalisan
elérehaladott (lllc staidiumd) vagy metasztatikus (IV-es stadiumi) melanomdban szenvedS
betegeknél.

A GO28141 vizsgalat végsé analizisét 2015. augusztus 28.-i adatzdrassal végezték el. A teljes
tulélés tekintetében szignifikans elény mutatkozott a Cotellic plusz vemurafenib karon kezelt
betegeknél, szemben a placebo plusz vemurafenib karral (1. dbra). Az 1 éves (75%) és a 2
éves (48%) teljes tulélés becsiilt értéke a Cotellic plusz vemurafenib karon nagyobb volt,
mint a placebo plusz vemurafenib karon (64%, illetve 38%).”

Trametinib-dabrafenib kombinacié:

Korébban kezelésben nem részesiilt betegek A dabrafenibbel (naponta kétszer 150 mg)
kombinalt trametinib ajanlott dézisanak (naponta egyszer 2 mg) hatdsossdgat és
biztonsagossagat BRAF V600 mutaciét hordozd irreszektabilis vagy metasztazisos felnGtt
betegek kezelésében két Fazis 1l vizsgalatban és egy tdmogatd Fazis I/11 vizsgalatban
tanulmanyoztak.
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A végs§ (2015. janudr 12-i) teljes tudlélés analizis a kombinéciés csoport esetén a teljes
talélési idd statisztikailag szignifikdns javuldsit mutatta, a dabrafenib monoterdpiaval
szemben. Az 1 éves (74%) és a 2 éves {51%) teljes talélés értékek a kombinacios csoportban
nagyobbak voltak a dabrafenib monoterapids csoport eredményeinél {sorrendben 68% és
42%).A progresszidmentes talélés elsGdleges és a teljes vlaszadasi ardny (ORR) masodlagos
végpont statisztikailag szignifikdns javuldsat figyelték meg. A terdpids vélasz hosszabb
idétartamat (DoR} is megfigyelték.”

A ,Felolvasélap elvalaszthatatlan, ajénlattevé valasztisa szerint megajanlott, a Kkiirt
mennyiségbe beszamitand6 rabattot tartalmaz6” mellékletében az , Egyéb, Ajanlattevd altal
tett téritésmentes felajanlas” sor a kiegészit6 megjegyzés fényében is értelmezends, mely
azt tartalmazza, hogy: ,kiemelt figyelemmel egyes gydgyszerek tekintetében a kombinaciés
kezelések terdpids hatdsossdgara”. Ajdnlatkér8 valamennyi rész vonatkozdsiban egységes
minta szerinti emlitett melléklete ezen sor vonatkozéasdban kivanja biztositani Ajanlattevd
részére, hogy az dltala megajanlott gyogyszer felhasznalhatésaga, alkalmazhatésaga
tekintetében altala fontosnak vélt felajanldsat megtehesse, ezzel parhuzamosan, illetve e
mellett, ezen részben keriil feltiintetésre a 3. rész vonatkozasaban a legjobb terdpids hatas
elérése érdekében szlikséges kiegészits terapia Ajdnlattevd altali biztositasa is.

A gyodgyszerek és orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzésének sajitos szabalyairdl sz6l6
16/2012. (. 16) Korm. rendelet 2. § 1. pontja értelmében: ,drurabatt: termék
k6zbeszerzésekor druban meghatdrozott kedvezmény”. A hivatkozott szabdly nem allapitja
meg a termék konkrét korét, tovabba arurabatt esetén a kedvezményt az olyan elnevezésii
aru fejezi ki, igy annak térités elienében térténd dtaddsa nem értelmezhetd.

Kérdés 23.:

A Kozbeszerzési Dokumentumok IV. fejezetét képezé Keretmegillapodds tervezet 19.1./
pontja alapjan:

»Vevé a Keretmegdllapodds idGtartamdnak lejdrtakor, illetve azt megeldzéen a 2019. évre
vonatkozo kditségvetési térvényben meghatdrozottaktdl filggéen a Keretmegdliapoddst
egy alkalommal, tovabbi 12 hénap aktlv idészakra sz616, de legkésébb 2020. februdr 29-ig
tarté hatdrozott id6tartamra vdlasztdsa szerint meghosszabbithatja. A Keretmegdllapodds
idébeli hatdlydnak meghosszabbitdsa esetén a beszerzendd tovdbbi mennyiségek
megegyeznek a jelen Keretmegdllapoddsban foglalt mennyiséggel, melyet a
Keretmegdllapoddsban foglalt vdltozatian szdliitdsi, fizetési és egyéb feltételek, illetve
valtozatlan vételdrak érvényesitése mellett az adott targyévi iitemben kételes leszdllitani,
teljesiteni az Elado.”

23.1. kérdés: Kérjiik a Tisztelt Ajanlatkéré arra vonatkozd tdjékoztatdsat, hogy mit ért
keretmegallapodas id&tartamdnak lejértin?

23.2. kérdés: Kérjiik tovabba Tisztelt Ajanlatkéré arra vonatkozé megerdsitését, hogy a
fenti bekezdés alapjan j6l értelmezziik-e, hogy Keretmegallapodds meghosszabbitasa csak
a 2019. évi kdltségvetés terhére lehetséges, tehdt amennyiben a Keretmennyiség a 2019.
kdltségvetési évet megel6z8en meriil ki, az Ajanlatkér6 nem élhet-e meghosszabbitds
lehet6ségével.

23.3. kérdés: Tovabba kérjiik, hogy Tisztelt Ajanlatkérs sziveskedjen médositani azt, hogy a
fenti bekezdésben foglaltak szerinti szerz8dés meghosszabbitas a szerz8d& felek kdzos
megallapoddsa alapjdn térténhessen.

Vélasz 23.:
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23.1. valasz: A keretmegdllapodas idébeli hatalyat, mind a kozbeszerzési dokumenticid,
mind a keretmegallapodas tervezet egyértelmi{ien tartalmazza, az mindkét fél altali
aldirdsanak napjan lép hatdlyba és a Keretmennyiség kimeriiléséig, de legfeljebb 2019.
februar 28. napjdig tarté hatarozott id&tartamra jon létre, azzal, hogy az eljarés
eredményképpen megkotott Keretmegallapodds aktiv idészaka 2018. oktéber 31. napjaig
tart, mig a fennmaradé 4 hénap (2019, februdr 28. napjéig) az un. passziv idészak.

23.2. vélasz: Az értelmezést megerdsiteni nem tudjuk, a meghosszabbitds lehetfségét a
dokumenticié egyértelmiien rdgziti, miszerint a Vevé a Keretmegallapodas id§tartamanak
lejartakor, illetve azt megeléz8en a 2019. évre vonatkozd kiltségvetési tdrvényben
meghatarozottaktol fiiggben a Keretmegdllapodast egy alkalommal, tovabbi 12 hénap aktiv
id&szakra sz616, de legkés6bb 2020. februar 29-ig tarté hatarozott idStartamra valasztasa
szerint meghosszabbithatja. A fenti rendelkezés tehdt nem egy adott kdltségvetési iddszakot
terhels feltételt régzit, hanem a meghosszabbits lehetGségére a 2019. évre vonatkozd
koltségvetési torvényben foglaltakat teszi a vilaszthat6 lehetdség feltételévé.

23.3. valasz: Természetesen a meghatirozott feltétel teljesiilése esetén csak a
meghosszabbitds kezdeményezése Ajanlatkérd lehetGsége, igy amennyiben lehetdségével
élve kezdeményezi azt, természetesen mindkét f&! ahtali elfogaddsa esetén van csak
lehetdség annak szerz8désszer( alkalmazdsara.

Lasd még: 4.6s 5. pontban foglalt kérdéseket és az arra adott vélaszokat.

Kérdés 24.:

A Kozbeszerzési Dokumentumok V. Mellékletek (a gazdasagi szereplék altal benyujtandd
dokumentumok mintai) fejezetében AD. 4. sz. mellékletként szereplé Az egységes eurodpai
kozbeszerzési dokumentum formanyomtatvdnya dokumentum I, rész: A gazdasagi
szereplére vonatkozé informaciok fejezetének A: A GAZDASAG! SZEREPLGRE VONATKOZO
INFORMACIOK alrésze utolsé soraban ,Adott esetben annak a résznek (azoknak a részeknek)
a feltiintetése, amelyekre a gazdasagi szerepl§ palyazni kivan” sorban kitdltésre vonatkozo6
informaciéként ,,nem relevans” szerepel.

A fentiekre tekintettel kérjiik a Tisztelt Ajanlatkér6 arra vonatkozd tajékoztatasat, hogy
Ajanlattevdnek részenként kell - e benyujtania az ESPD-t.

Amennyiben igen, akkor Tisztelt Ajénlatkér6t, hogy sziveskedjen megjeldini, hogy
Ajanlattevének hol kell feltlintetnie az ESPD-ban az ajanlattétellel érintett részek szdmat.

Valasz 24.:

A jelen eljarasban van részteljesitésre lehetdség. Az iratminta szerint az ESPD nyomtatvany
részenként csatolandd, és a részenként benyujtott formanyomtatvany Il. rész A"
szakaszanak utolsé rovatdban kérjiik a részteljesités megjeldlését, sorszamat, amelyre
vonatkozéan ajanlatot ad be.

A részteljesités vagy résrteljesitések sorszamiat kérjiik az ajdnlat boritdlapjén is feltintetni,
valamint értelemszer{ien a Felolvasélapokon és mellékleteiken.

Kérdés 25.:

A Kozbeszerzési Dokumentumok Il. UTMUTATO AZ AJANLATTEVOK RESZERE fejezet 9.
Tovabbi informaciok pont 9. alpontjaban az aladbbiak szerepelnek:

LA Kbt. 43. § (1) bekezdés d) pontja szerint ,Az ajanlatkéré koteles kdzzétenni a
Kozbeszerzési Hat6sag altal mikddietett Kdzbeszerzési Adatbazisban a kdzbeszerzési eljaras
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alapjdn megkotétt szerz8déseket a szerz8déskotést kévetSen haladéktalanul”. Fentiekre
tekintettel a szerz6dés aldirasara kizarélag Ajanlatkérd cimén van lehet8ség: NEAK
Kdzbeszerzési és Beszerzési F6osztaly, 1139 Budapest, Vaci it 73/A., I. em. 164. iroda.”

A fentiekkel &sszefiiggéshen kérjiik Tisztelt Ajanlatkérd arra vonatkozé tdjékoztatasat, hogy a
targybani kdzbeszerzési eljras soran keletkezett dokumentumok kézlil mely dokumentumok
(pl.: aldirt keretmegallapodasok; &sszegezés; kiegészit6 téjékoztatds..sth.) és milyen
nyilvanos felilleteken lesznek elérhet8ek a gazdaségi szerepldk részére.

Valasz 25.:
Ajanlatkérd honlapjan és a KBA-ban.

Kérdés 26.:

A Kozbeszerzési Dokumentumok IV. fejezetét képezé Keretmegallapodds tervezet 1. szami
mellékeltét képzé Egyedi MegrendelS dokumentumban az alabbi szerepel:

»A megrendelt mennyiség a Keretmegallapodasban foglaltaknak megfelelGen tartalmazza az
arut, a felhaszndlashoz esetlegesen sziikséges szereléket.”

Kérjik Tisztelt AjdnlatkérGt, a fenti mondatbdl sziveskedjen tordini ,a felhasznalashoz
esetlegesen sziikséges szereléket” kifejezést, mert a szerelék alldspontunk szerint nem
képezi a jelen kdzbeszerzés eljaras — tébbek kozétt az Ajanlati felhivas részenként szerepls
1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése pontjaiban foglaltak szerint hatdanyagokban
meghatarozott - targyat.

Vélasz 26.:

A torlésre tett javaslatot nem tudjuk elfogadni, Ajanlatkérd valamennyi rész vonatkozésdban
egységes minta szerinti ,Egyedi megrendel6t” kivdn alkalmazni, annak vagylagosan
megfogalmazott részei egyes gydgyszerek esetében értelem szer(ien alkalmazandék (vagy
értelemszer(ien nem alkalmazanddk), mivel azok adott esetben a kozbeszerzés targyéval
szorosan Osszefliggnek.

Kérdés 27.:
Kérjik a kiirot, hogy pontositsa azt, hogy mit {(mennyit} tekint dtlagos testsulynak és atlagos
testfelszinnek a jelen kiiras 4. részében?

Valasz 27.:

Ajanlatkéré az Egészségbiztositdsi Alapbdl a 959A-1, valamint 9511-9515 homogén
betegségcsoportok szerint finanszirozott daganatellenes terdpidkrdl sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott, atlagos testtémegkilogrammal és atlagos testfelszinnel szamolt.

Kérdés 28.:

Mivel a felhivasban kiirt Kéz6s Terdpids Egység (KTE) idétartama nem pontosan
meghatérozott, igy a kérdésilink az, hogy egy adott terapias csoporton beliil lehet-e a KTE
kiilonb6z6 id6tartami az egymassal ,versengd” hatéanyagok kdzétt?

Valasz 28.:

Az egyes terdpids egységek kézds nevezlre torténd hozasival az eltéré adagoldsi
gyakorisagl és adagoldsi gyogyszerek is Gsszehasonlithatévd vélnak az eltéré hatéanyagu
gyogyszerek terépias csoporton beliili alkalmazdsa meghatérozott indikaciéban, igy a KTE az
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adott idészakra vonatkozé finanszirozott mennyiséget tartalmazza. Alldspontunk szerint a
kézbeszerzési dokumentumokban megtalalhaté informéciék alapjan a Kozds Terdpids
Egységek (a tovabbiakban: KTE, amelyek a kifizetések alapjat képezik) részenként, kdzhiteles
nyilvdntartasban (lasd: https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/) barki szamara
elérhet6 egyes terapids csoportban érintett hatdanyagot tartalmazd gyodgyszerek
forgalombahozatali engedélyének részét képezé alkalmazasi elGiratai alapjan is konkrétan
keriiltek meghatarozdsra. [gy valamennyi érintett gazdaségi szerepld részére a kbzbeszerzési
dokumentaciokban foglalt informaciok minden olyan sziikséges adatot tartalmaznak,
amelyek lehet§séget nyujtanak a megalapozott ajanlattétel megadasahoz.

Kérdés 29.:

Hogyan fog torténni a benydjtott ajanlatok osszehasonlitdsa, figyelembe véve azt a
koriilményt, hogy a dokumentacidban szerepl8 informdacidk alapjén KTE id&beni hossza
kiilonbozo lehet?

Valasz 29.:
A 28. kérdésre adott valasz alapjén a hatéanyagok dsszehasonlithatdak.

Kérdés 30.:

A Nyt.szam: F082/8-9/2017.-0 Kdzbeszerzési Dokumentumok az ,Egyes terapias
csoportokban Uj betegek kezelésére szolgdld tételes elszamolas ala gybgyszerek 2018.
finanszirozasi évre térténd beszerzése keretmegéllapodds megkétésére irdnyuld gyorsitott
nyilt eljaras keretében, 8 részben” targyud kézbeszerzési dokumentdcié 11.2.4) A kézbeszerzés
ismertetése pontjaban szereplék szerint: ,A gyoégyszerek és orvostechnikai eszkozok
kozbeszerzésének sajitos szabalyairl széldé 16/2012. (ll. 16.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: 16/2012. Korm.

rendelet) 6. § (3) bekezdése alapjan az egyes terdpias csoportokon beliil a Kbt. 76. § (6)
bekezdés a) pontja szerinti, a legalacsonyabb ar egyediili értékelési szempontjat kivanjuk
alkalmazni.”

Mindekézben a széban forgé dokumentécié 11.2.5) Ertékelési szempontok pontjaban
- szereplék-szerint-,Az arnem-az egyetlen odaitélési kritérium, az-8sszes kritérium-kizarélag a
kdzbeszerzési dokumentacidban keriilt meghatarozasra”

A kézbeszerzési dokumentacié AD. 2/A. sz. mellékleteként szerepl6 ,Felolvasolap”, illetve ,A
Felolvasélap elvalaszthatatlan, ajanlattevé valasztdsa szerint megajanlott, a kiirt
mennyiségbe beszdmitandé rabattot tartalmazé melléklete — 4. rész”-ben szerepld ,A kiirt
mennyiségbe beszamitandé, Ajanlattevs valasztasa* szerint megajaniott Rabatt mennyisége
(KTE-ben)” esetében egyérteimiien megadja a kifro, hogy az ajénlati arban (mint deklaralt
egyetlen értékelési szempontban) hogyan kerll érvényesitésre az esetlegesen megajanlott
rabat az értékelés soran. (,Ajanlatkér8 nem irja eld rabatt adésanak kételezettséget,
azonban Ajanlattevének lehetésége van rabatt megajanldsdra, de csak a kiirt mennyiségbe
beleszamitva, és tekintettel arra, hogy a verseny soran egyediili értékelési szempaontként az
ar keriilt meghatarozasra, igy a rabatt értékelése esetén annak mértéke izleti titokka nem
nyilvanithato.”)

Ezzel szemben szintén a hivatkozott felolvaso lap mellékletben szereplé ,Egyéb, Ajanlattevd
altal tett téritésmentes felajanlds (kiemelt figyelemmel egyes gyogyszerek tekintetében a
kombinacids kezelések terdpids hatdsossdgara)’ szempont esetén a dokumentdcid
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semmilyen informaciét nem tartalmaz arra nézve, hogy az ,Egyéb, Ajanlattevs altal tett
téritésmentes felajanlds” milyen formaban és/vagy aranyban keriil értékelésre, és miként,
hogyan, mennyire véltoztathatja meg az ,Beszerzés osszértéke (nettd Ft)” értékelési
szempontban szereplé ajanlatot.

Kérjik ezért a tisztelt kiirét, hogy a ,Egyéb, Ajanlattevs altal tett téritésmentes felajanlas
(kiemelt figyelemmel egyes gyogyszerek tekintetében a kombinécids kezelések terdpids
hatasossagdra)” szempont tekintetében nyilatkozzon e szempont figyelembe vételérsl és
adja meg e felolvasé lap sor értékelésének és a végsd ajanlati arba térténd beszamitasanak
mddjat.

Viélasz 30.:

Az ,Egyéb, Ajdnlattevd altal tett téritésmentes felajanlds (kiemelt figyelemmel egyes
gyogyszerek tekintetében a kombindciés kezelések terapias hatdsossagéra)” semmilyen
maddon nem kerill az értékelés soran figyelembe vételre. Az 3. rész vonatkozasiban itt kell
feltiintetni az érvényességi feltételnek valé megfelelés érdekében tett felajanlast.

Kérdés 31.:

Tisztelt Ajanlatkérd a kiirds 11.2.1. pontjaiban Ggy adta meg a 6. rész elnevezését, hogy egyes
terépids csoportokban ,j” betegek kezelésére szolgald tételes elszéamoldsu gydgyszerek
2018. finanszirozasi évre valé beszerzése.

Tisztelettel kérjiik az Ajanlatkérd tajékoztatasat arra vonatkozéan, hogy mit ért ,0j” beteg

Lt

alatt, mely a betegek min6siilhetnek ,Uj” betegeknek?

Valasz 31.:

Minden olyan beteg, aki a kozbeszerzési dokumentdcidban részenként meghatarozott
terapias csoportba tartozé indikdcidés kérben nem kapott kezelést a terdpids csoportba
tartozé hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek egyikével sem.

Kérdés 32.;

A tender kiirasban az alabbi definicié szerepel:

KTE mennyiség: 910

KTE egység: egy atlagos testsulyu beteg 12 heti kezelésére szolgilé alkalmazasi elGirat
szerinti gyégyszermennyiség

Szeretnénk segftségét kérni a KTE egység szamitasi metddusara vonatkozdan.
Ertelmezésiink szerint:
- egy atlagos Fabry beteg testsulya 70 kg, egy kezelési ciklus alatt 70 mg Fabrazyme-ot
vagyis 2 darab 35 mg-os ampullat kap a beteg.
A 12 heti kezelés 6 ciklust foglal magdba, vagyis a beteg ez id§ alatt 12 ampullat kap.
Kérem igazolja vissza, hogy jol értelmezziik-e a KTE egységet.
Ehhez kapcsolédé kérdésiink, hogy az drat a 12 ampullara vonatkozéan kel! benyujtani vagy
az dsszesen kiirt mennyiségre (910 KTE?)?
Tovabba szeretnénk tisztazni, hogy a kiirt 910 KTE mennyiség a fentiek alapjan azt jelenti,
hogy 910*12=10.920 ampulla beszerzését irta ki a NEAK?

Valasz 32.:
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Az ,Egyes terapids csoportokban Uj betegek kezelésére szolgdld tételes elszamolas ala
gyogyszerek 2018. finanszirozési évre térténd beszerzése keretmegéllapodds megkétésére
iranyuld gyorsitott nyilt eljaras keretében, 8 részben” kapcsolatban a 8. rész tekintetében:
Egy Kozds Terapias Egység jelen rész tekintetében egy dtlagos testsilyu beteg egy
testtomegkilogrammra szamitott 12 heti kezelésére szolgdlé alkalmazasi elGirat szerinti
gyogyszermennyiség. Az agalsidase beta hat6anyagot tartalmazé gydgyszer alkalmazasi
eldirata szerinti adagoldsa testtomeg-kilogrammonként, kéthetente, egyszer 1 mg, vénas
infuzié formajdban beadva.

Az Alkalmazasi elGirat testtomegkilogrammonként hasznalja a dézist. Az atlagos arra
vonatkozik, hogy a dozirozdsban nincs eltérés, tehat nem gyerekkel (akiknél volt 0,5 mg/ttkg)
vagy nem feliildozirozassal (3 mg/ttkg) szamolt Ajanlatkéré a Kozds Terapias Egység
meghatdrozasanal.

igy a fentiek szerint a kiirt dsszmennyiség 1092 darab vagy 156 darab ampulla vagy ezek
értelemszer(i kombinaciéjanak felel meg az ampulla hatéanyag tartalmatdl fiiggben
agalsidase beta hatdanyagot tartalmazo gydgyszerbél.

Kérdés 33.;

Az ajanlati felhivas il.1.1) EInevezés:

,Egyes terapids csoportokban Uj betegek kezelésére szolgalo tételes elszamolas ald esé
gyogyszerek 2018. finanszirozési évre torténd beszerzése keretmegéllapodés megkdtésére
irdnyulé gyorsitott nyilt eljaras.”

e  Kérjlik a Tisztelt Ajanlatkérdt hatarozza meg az ,uj betegek” definicigjat.

Valasz 33.:

A 2., 6., 13. és 31. kérdésekre adott vélasznak megfelelSen: Uj beteg: minden olyan beteg,
aki a kdzbeszerzési dokumentaciéban részenként meghatarozott terdpias csoportba tartozo
indikdcios kérben nem kapott kezelést a terapias csoportba tartozé hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerek egyikével sem.

Kérdés 34.:
Az ajanlati felhivas 11.2.10.-pontja szerint:
»Elfogadhaték véltozatok: igen”
Az ajanlati dokumentdcié Ill. Szakmai, miiszaki feltételek szerint:
Elérehaladott (nem reszekébilis vagy metasztatikus) melanomdban szenvedd BRAF pozitiv
felnditt betegek kezelésére elséként vélasztandé készitmények alkalmazdsi eldirata szerint a
legjobb terdpids hatds elérése érdekében kiegészitG terdpia addsa sziikséges, igy ezen
csoportba tartozd készitmények esetén az érvényes ajdnlattétel mlszaki feltétele az is, hogy
az adott terdpidhoz a kiegészitd terdpidt ajdniattevd téritésmentesen biztositsa.”
Ertelmezésiink szerint az ajanlati felhivas és az ajanlati dokumentacié kdzott ellentmondas
van, mert a 3. részre vonatkozéan az ajanlati felhivas lehet6vé teszi ugyan az alternativ
ajanlattételt, de a dokumentacié nem. A dokumentacidban szerepl$ 3. részre vonatkozd
érvényességi feltétel kizér minket az alternativ ajanlattéte! lehetdségébél, ezltal
véleményiink szerint versenykorlatozé a szamunkra.

o Kérjiik oldja fel az ellentmondést az ajanlati felhivas és a dokumentécio kdzott!

Valasz 34.:
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AKbt. 61. § (1) bekezdésére valé hivatkozdssal ajanlatkérd az eljardst megindité felhivisban
feltiintette, hogy engedélyezi valtozatok benyujtisat, ennek megfeleléen a dokumentacio
I1.2.4. pontjaban a kdvetkez§ keriilt megfogalmazasra:

»Tekintettel arra, hogy egy adott terdpids csoporton beliil elSfordulhat, hogy tdbb
forgalomba hozatalra jogosult ugyanazon gydgyszer-nagykereskedén keresztiil kivdn
ajdnlatot tenni, igy a részekre torténé ajdnlattétel mellett az eljdrdst megindité felhivdsban
megengedésre keriil a Kbt. 61. § (1) bekezdése szerinti tébbvdltozati ajdnlattétel lehetdsége
is, a kGzbeszerzési dokumentumokban részletezettek szerint.”

Ajanlatkérd jelen eljarasban tobbek kdzott a BRAF mutdcidval rendelkez8 0j betegek részére
a hazai és nemzetkdzi irdanyelvekben meghatarozott legkorszeriibb terapiat kivénja
biztositani. Az irdnyelvek alapjan a BRAF V600 mutdci6-pozitiv, elGrehaladott irreszekabilis
vagy metasztatikus melanoma malignumban szenvedd felnétt betegek elsé vonalas kezelése
jelenleg BRAF gétlé és MEK inhibitor kombinécié alkalmazaséval a leghatékonyabb. gy elsé
vonalas szerként jelen eljarasban egy BRAF gitlé és MEK inhibitor készitmény kombinaciéja
értelmezhetd, melyek készitmények alkalmazasi elGiratai egyértelmiien tartalmazzak a
kombinacids terapia elényét.

~A kobimetinib + vemurafenib kombindciés kezelés (CVM) 5 hénappal javitotta a
progresszibmentes tulélést a vemurafenib monoterépidhoz képest, mely elény klinikailag
relevansnak tekinthetd. A tumorvalasz (70% a kombinaci6s kezelés vs. 50% monoterdpia) és
a valasz median id6tartama (12,5-13 hénap a BRAF-gétlé naiv betegek kérében; 6,7 hénap a
BRAF-gdtlé kezelés sordn progredidlt betegek kérében) szintén klinikailag jelentdsnek
tekinthetd.

A teljes tulélés tekintetében szignifikdns el6ny mutatkozott a kobimetinib + vemurafenib
karon kezelt betegeknél, szemben a placebo + vemurafenib karral. Az 1 éves (75% vs. 64%)
és a 2 éves (48% vs. 38%) teljes talélés becsiilt értéke a kobimetinib + vemurafenib karon
nagyobb volt, mint a placebo + vemurafenib karon.”

A kdzbeszerzési dokumentum Ill. ,Szakmai, m(szaki” feltételek részében elSirasra keriilt,
hogy:

~El6rehaladott (nem reszekdbilis vagy metasztatikus) melanomdban szenvedd BRAF pozitiv
felnétt betegek kezelésére els6ként vdlasztando készitmények alkalmazdsi elGirata szerint a
legjobb terdpids hatds elérése érdekében kiegészité terdpia addsa sziikséges, igy ezen
csoportba tartozd készitmények esetén az érvényes ajdnlattétel miszaki feltétele az is, hogy
az adott terdpidhoz a kiegészité terdpidt ajanlattevd téritésmentesen biztositsa.” ‘
A két megfogalmazas allaspontunk szerint egymasnak nem ellentmondé, hiszen az alternativ
ajanlattétel vonatkozasaban arra ad lehet8séget Ajanlatkérs, hogy ugyanazon Ajanlattevd
egy adott rész tekintetében tébb hatdéanyag vonatkozdsiban tehessen ajanlatot, viszont a
mdszaki, szakmai alkalmassagként, tekintettel a Kbt. 61. § {2) bekezdésében foglaltakra is,
miszerint a kozbeszerzési dokumentumokban fel kell tiintetni azokat a
minimumkévetelményeket, amelyeknek a vdltozatoknak meg kell felelniiik, valamennyi
ajénlat vonatkozdsaban érvényes miszaki feltétel az, hogy amennyiben a legjobb terapias
eredményesség és haszndlhatosag érdekében az szlkséges, a kiegészité terapia
téritésmenetesen felajanlasra keriiljén.

Kérdés 35.:
Az ajanlati felhlvas
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I.2.1) Elnevezés: Egyes terapids csoportokban (j betegek kezelésére szolgald tételes
elszamolas ald gyogyszerek 2018. finanszirozasi évre torténd beszerzése; mennyiség: 720
KTE dabrafenib vagy, vemurafenib hatéanyag

Rész szama: 3. rész”

Az ajanlati dokumentécié lll. Szakmai, mdiszaki feltételek szerint:

,Elérehaladott (nem reszekdbilis vagy metasztatikus) melanomdban szenveds BRAF pozitiv
felnétt betegek kezelésére elséként vdlasztando készitmények alkalmazdsi elirata szerint a
legjobb terdpids hatds elérése érdekében kiegészité terdpia addsa szilkséges, igy ezen
csoportba tartozo készitmények esetén az érvényes ajdnlattétel miszaki feltétele az is, hogy
az adott terdpidhoz a kiegészitd terdpidt ajdnlattevé téritésmentesen biztositsa.”

A Felolvasélap elvdlaszthatatlan, ajanlattevé vélasztdsa szerint megajanlott, a kiirt
mennyiségbe beszdmitandé rabattot tartalmazé melléklete:

Egyéb, Ajanlattevé altal tett
téritésmentes felajanlas

(kiemeit figyelemmel egyes
gyogyszerek tekintetében a
kombinacids kezelések
terdpias hatasossagara)

¢ Kérjiik a dokumentacié médositasat, vagy az alabbi ellentmonddsok feloldasat.

35.1. kérdés: Hogyan lehet egyazon termék egyszerre érvényes ajanlattétel miiszaki
feltétele, és egyéb téritésmentes felajanlas?

35.2. kérdés: Hogyan szabhaté kotelezd feltételként tételes finanszirozasu gydgyszerek
kézbeszerzési eljdrdsdban olyan termék téritésmentes megajénldsa ami nincs tb
tdmogatasba befogadva (16/2012.(11.16) Korm. r. 3.§(1) bek. a) pontja).

35.3. kérdés: Hogyan lehet a kiegészits terdpia érvényességi feltétel, ha nem szerepel a
beszerzés targyaban?

Valasz 35.:

35.1. valasz: A ,Felolvasdlap elvalaszthatatlan, ajanlattevé vélasztasa szerint megajanlott, a
kifrt mennyiségbe beszamitandé rabattot tartalmazé” mellékletében az .Egyéb, Ajanlattevd
altal tett téritésmentes felajanids” sor a kiegészité megjegyzés fényében is értelmezendd,
mely azt tartalmazza, hogy: ,kiemelt figyelemmel egyes gyogyszerek tekintetében a
kombinacids kezelések terdpids hatdsossdgara”. Ajdnlatkéré valamennyi rész
vonatkozasaban egységes minta szerinti emlitett melléklete ezen sor vonatkozdséban kivanja
biztositani Ajanlattevé részére, hogy az altala megajanlott gyogyszer felhasznélhatosaga,
alkalmazhatdsiga tekintetében 4ltala fontosnak vélt felajanlasat megtehesse, ezzel
parhuzamosan, ilietve e mellett, ezen részben keriil feltlintetésre a 3. rész vonatkozasaban a
legjobb terdpids hatas elérése érdekében szitkséges kiegészitd terapia Ajénlattevd altali
téritésmentes biztositsa.

35.2. és 35.3. kérdésre adott valasz: A gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok

kbzbeszerzésének sajatos szabalyairél sz6lé 16/2012. {Il. 16.) Korm. rendelet Ondk ltal
megjelolt 3. § (1) bekezdés a) pontja a torzskonyvezett gydgyszerek és a kiildnleges

24



tapldlkozdsi igényt kielégitd tdpszerek tarsadalombiztositdsi tamogatdsba valé
befogadasdnak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatds megvaltoztatdsirél sz616
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 4. szami mellékletében feltiintetett
gyogyszerhatéanyagokhoz és a betegségcsoportokhoz kapcsolédo gydgyszerekrd! szél, amely
gyogyszerek nem képezik jelen eljaras targyat!

Fontos megjegyezni, hogy csak a jelen eljards térgyat képezé gyégyszerek vonatkozdsban
sziikséges feltétel a TB tdmogatasba befogadé hatdrozat megléte, a legjobb terapias hatds
elérése érdekében meghatdrozott mdiszaki alkalmassdg tekintetében téritésmentesen
biztositand6é kiegészité terapia vonatkozdsiban ez nem értelmezhets, egyébirant a
kiegészitd terapia Magyarorszagon forgalombahozatalra engedélyezett, dllaspontunk szerint
nem is szilkséges az adott terdpia TB tdmogatdsba torténd befogaddsa a felajanlas
megtételéhez.

Lasd még a 2. és 36. kérdésekre adott valaszt.

Kérdés 36.:

Kérjik a dokumentacié modositdsat mert az ajanlati dokumentécié lll. Szakmai mdszaki
feltételek-ben a Sziikséges hatéanyag mennyiségek: pontja stlyos szakmai hib4t tartalmaz,
miszerint az elvart termék alkalmazasi elGiratdban szerepel a kiegészit6 termék egyiittes
adasaval jard terapias elény.
(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/0024
09/human med 001544.ijsp&mid=WC0b01ac058001d124 — Zelboraf alkalmazasi el&irat,

Utolsé frissités 2017.05.30.)

Valasz 36.:

Ajanlatkérd jelen eljarasban tobbek kdzott a BRAF mutécidval rendelkezé Gj betegek részére
a hazai és nemzetkdzi irdnyelvekben meghatdrozott legkorszeriibb terapist kivanja
biztositani. Az irdnyelvek alapjan a BRAF V600 mutdcié-pozitiv, elSrehaladott irreszekabilis
vagy metasztatikus melanoma malignumban szenved$§ felnétt betegek elsé vonalas kezelése
jelenleg BRAF gétlé és MEK inhibitor kombinacié alkalmazésédval a leghatékonyabb. (gy elsd
vonalas szerként jelen eljarasban egy BRAF gatlé és MEK inhibitor készitmény kombinacidja
értelmezhets, melyek készitmények  alkalmazési elSiratai egyértelmiien tartalmazzak a
kombinacids terapia elSnyét.

»A kobimetinib + vemurafenib kombinaciés kezelés (CVM) 5 hénappal javitotta a
progresszibmentes tulélést a vemurafenib monoterdpidhoz képest, mely elény klinikailag
relevansnak tekinthetd. A tumorvalasz (70% a kombinaci6s kezelés vs. 50% monoterdpia) és
a valasz median id6tartama (12,5-13 hénap a BRAF-g4tl6 naiv betegek kdrében; 6,7 hénap a
BRAF-gatlé kezelés soran progredidlt betegek kérében) szintén klinikailag jelent&snek
tekinthetd.

A teljes tulélés tekintetében szignifikdns el§ny mutatkozott a kobimetinib + vemurafenib
karon kezelt betegeknél, szemben a placebo + vemurafenib karral. Az 1 éves (75% vs. 64%)
és a 2 éves (48% vs. 38%) teljes tulélés becsiilt értéke a kobimetinib + vemurafenib karon
nagyobb volt, mint a placebo + vemurafenib karon.”

A szakmai, mdszaki feltételek kozott szereplé feltétel nem hatdrozza meg, hogy mely
gyoégyszer alkalmazési elGirtaban  sziikséges szerepelnie a kiegészit6 terapia
szilkségességének, igy barmely olyan gydgyszer értend§ alatta, amely egy adott terdpids
csoportban szereplé indikdciés kor(6k)ben a legjobb terdpids hatdsa elérése érdekében

sziikséges.
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Kérdés 37.:

Ajénlati fethivas 11.1.4)

,Tekintettel arra, hogy a meghatirozott terapids csoportokon beliil eltér6 hatéanyagot
tartalmazé gydgyszerek versenyére keriil sor, igy sziikséges volt a csoportokon beliil
meghatarozni egy un. Kozods Terdpias Egységet (a tovabbiakban: KTE), mely az adott
hatéanyagot tartalmazé gyégyszerek forgalombahozatali engedélyének részét képezd
kozhiteles nyilvdntartasban vezetett alkalmazasi eiGiratai alapjan keriiltek meghatarozasra,
kézbeszerzési dokumentumokbanaz aldbbiakban részletezettek szerint.”

Ajénlati felhivas 11.2.5)

Ertékelési szempont: Ar”

Ajénlati dokumentdcid ill. Szakmai, miiszaki feltételek
Milligramm alapt elszémolds.
Az ajénlatban, a felolvasélapon az ajaniott mennyiséget KTE-ben kerll feltiintetésre.
A keretmegdllapoddsban a beszerzés mennyisége KTE-ben keriil meghatérozdsra, de
tekintettel az NM rendelet 2/C. § (2) bekezdésére, mely alapjén az egyes intézményekre juté
intézményi kvétat mg-ban kell meghatdrozni, az elszamolds mg alapu.
A KTE alapjén meghatédrozott dozirozds feletti adagolds esetén felhaszndlt, valamint az
eldobott mennyiség tekintetében a beteg részére fel nem haszndlt mennyiség forgalmazét
terheld tételként keriil elszamoldsra, ez aldl kivételt képez az ldéskori neovaszkuldris (nedves
tipusi) macula degeneratioban (AMD) szenvedé Uj beteg kezelése esetén elséként
vélasztandé készitmény, melynél az elszémolds alapja ampulla, és a kezelésenként,
szemenként 1 ampulla felett felhaszndit gydgyszermennyiség keriil forgalmazét terheld
tételként elszémoldsra.”

Ertelmezésiink szerint a KTE egy virtualis mennyiség, hiszen az elszdmolas mg alapt.

- Kérjik ennek fizikai mennyiségi egységeit hatdrozza meg mg-ban, a vérhatd
megajénlasoknak megfeleléen a pontos Ssszehasonlitast tablazatba foglalva, mivel a
biralat szempontja a legalacsonyabb ar, és ezért a Kbt. rendelkezéseinek megfelelGen
nem lehet lizleti titok.

- Kérjik ennek-megfeleléen-egyértelmiisitse a kizdrélagos birdlati szempont-szerinti ar
alapjat, egységét.

Valasz 37.:

A dokumentacidban is részletezettek szerint, tekintettel arra, hogy a meghatdrozott terpias
csoportokon beliil eltéré hatbéanyagot tartalmazd, ezéltal eltéré6 mg mennyiségben
alkalmazott gyogyszerek versenyére keriilhet sor, igy a terdpias csoportokon belil, az adott
hatéanyagot tartalmazé gyégyszerek kézhiteles nyilvantartasban szereplS, béarki szamara
online elérheté forgalombahozatali engedélyének részét képezd alkalmazasi elSiratai alapjan
egy un. Kozos Terdpids Egység (KTE) kerllt meghatarozdsra. A KTE definiciojat a
kézbeszerzési dokumentum részenként is egyértelm{en tartalmazza és meghatérozza.

A gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok kozbeszerzésének sajatos szabdlyairdl szold
16/2012. {Il. 16.}) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 16/2012. Korm. rendelet) 6. § (3)
bekezdése alapjan az egyes terapids csoportokon beliil a Kbt. 76. § (6} bekezdés a) pontja
szerinti, a legalacsonyabb ar egyediili értékelési szempontja keriil alkalmazésra. Tekintve,
hogy a beszerzendé mennyiség a fent részletezettek, illetve a dokumentaciéban foglaltak
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alapjan KTE-ben keriilt meghatérozasra, igy a KTE-ben meghatirozott 6sszmennyiségre adott
ar kertilhet értékelésre.

Mint az a dokumentécioban is jelzésre keriilt, illetve a keretmegallapodés-tervezetben is
szerepel, kizarélag az NM rendelet 2/C. § (2) bekezdésére tekintettel, mely alapjdn az egyes
intézményekre juté intézményi kvétat mg-ban kell meghatdrozni, a teljesités sordn a
kérhadzak részére térténé kiszallitdsok elszamoldsa mg alapu lesz, az ajanlattételt az
értékelés szempontjabol jelen esetben kizérélag a kiirt KTE mennyiségre adott &r
befolyasolja, igy a mg-ban térténé meghatarozas az eljéras jelen szakaszaban nem relevans
és nem indokolt.

Kérdés 38.:
Az ajanlattételi hatdridére vonatkozd ismétl6dé kérdést a 10. kérdésre adott vélaszban

tisztaztuk.

Kérdés 39.:

Ajénlatait dokumentécio 11.4. Kiegészitd tdjékoztatas

»~Bdrmely gazdasdgi szerepl6 — a megfelelé ajdniattétel érdekében — a kdzbeszerzési
dokumentumokban foglaltakkal kapcsolatban irdsban — a kozbeszerzes@neak.gov.hu cimen
(legalabb fokozott biztonsdgu elektronikus aldirdssal ellgtva), vagy faxon a +36(1)298-2463-
as szdmon — kiegészit6 (értelmez8) tdjékoztatdst kérhet az Ajdnlatkérétél. Amennyiben nem
legaldbb fokozott biztonsdgu elektronikus aldirdssal ellétott a beérkezd e-mail, gy
Ajdnlatkérd kéri az egyidejd, faxon torténé megkiiidést is a +36(1)298-2463-as szémral Ez
esetben, illetve bdrmilyen eltérés esetén a +36(1)298-2463-as faxszdmra megkiilditt
dokumentum tartalma az irényadd!

A kiegészité tdjékoztatdst az ajdnlattételi hatdrids lejdrta el6tt legkésébb 6 nappal kell
megadni a Kbt. 56. §. (2) bekezdés alapjén.

Ha a kiegészitd tdjékoztatds irdnti kérelmet a vdlaszaddsi hatdrid6t megel6z6, 4. napndl
késébb nyujtottdk be, a kiegészitd tdjékoztatdst, a Kbt. 56. §. (3) bekezdés alapjdn az
afdnlatkérének nem kételez8 megadnia.

Az gjdnlatkérd kdteles meghosszabbitani az ajdnlattételi vagy részvételi hatdridét,

a) ha a kiegészit6 tdjékoztatdst, annak ellenére, hogy azt a gazdasdgi szerepl6 az 56. §-ban
meghatdrozottak szerint id6ben kérte, nem tudja az elbirt hatdridSben [56. § (2) bekezdés]
teljesiteni, vagy .

b) ha a kézbeszerzési dokumentumokat médositja.”

A dokumentacidban szereplé hatarid6k meglatasunk szerint nem a gyorsitott eljirasra
vonatkoznak, mert a hatalyos Kbt. szerint a gyorsitott eljdrdsra vonatkozo hatéridék az
alabbiak:

Kbt. 56.§ (2) A kiegészité tajékoztatast a kérés beérkezését kovetSen ésszer(i hataridén
beliil, de az ajénlattételi hataridd lejarta elStt legkésébb hat nappal, gyorsitott eljards esetén
legkésébb négy nappal, hirdetmény nélkiili targyaldsos eljdrasban legkésébb hirom nappal,
a kozbeszerzési eljarasok részvételi szakaszdban pedig a részvételi hataridé lejarta elétt
legkésébh négy nappal kell megadni.

{(3) Ha a kiegészitdé tajékoztatas iranti kérelmet a (2) bekezdésben foglalt vélaszadasi
hatarid6t megel6z6 negyedik, gyorsitott vagy hirdetmény nélkiili targyaldsos eljarasban
harmadik napnal késébb nyljtottdk be, a kiegészitd tajékoztatist az ajanlatkérének nem
kdtelezd megadnia.
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Kérjiik erésitse meg, hogy az ajanlattételi hatérid6 lejarta elétt 7. napig van médunk
kiegészité tajékoztatast kérni.

Valasz 39.:

Ajanlattevd helyesen értelmezi a jogszabalyt, a Kbt. 56. § (3) bekezdésben fogialtak szerint:
Ha a kiegészité tajékoztatds iranti kérelmet a (2} bekezdésben foglalt valaszaddsi hataridét
megel6z6 negyedik, gyorsitott vagy hirdetmény nélkiili tdrgyaldsos eljdrdsban harmadik
napnal késébb nyljtottdk be, a kiegészitd tajékoztatdst az ajanlatkérének nem kotelezd
megadnia. Kbt. 56.§ (2} szerint a kiegészité tajékoztatdst a kérés beérkezését kovetben
ésszer(i hataridén beliil, de az ajdnlattételi hatdridd lejarta elStt legkésébb hat nappal,
gyorsitott eljaras esetén legkésébb négy nappal kell megadni.

Kérdés 40.:
Felolvasélap
Ajanlati arak:

oy EES Fes R i i i
’ ' o Osszar a teljes
Termék + (Mennyiség Y
megnevezése : (KTE men Y Bl
Ty o nett6 HUF

ide kérjiik a hatéanyagjlde kérjiik a termé
és a termékimennyiséget  irnj§t
megnevezését irni KTE-ben kifejezve

Felolvasdlap melléklete:
Kiirdsra keriilt mennyiség (KTE-

ben)

A kiirt mennyiségbe
beszamitando, Ajanlattevé
vilasztasa® szerint
megajanlott Rabatt

mennyisége (KTE-ben}———— | —

(*Ajanlatkéré nem irja el6
rabatt adasanak
kételezettségét, azonban
Ajanlattevének lehetfsége van
rabatt megajanlasara, de csak a
kiirt mennyiségbe
beleszamitva, és tekintettel
arra, hogy a verseny soran
egyeduli értékelési
szempontként az ar keriilt
meghatdrozasra, igy a rabatt
értékelése esetén annak
mértéke uzleti titokka nem
nyilvanithato.)
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A Szamlézas Rabattal
csokkentett egységaron
torténjen?

Beszerzés dsszértéke (netté Ft)

40.1. kérdés: A felolvasélapon szerepl ,8sszér a teljes mennyiségre” megegyezik a
felolvasdlap mellékletén szereld , Beszerzés 6sszértéke”-val?

40.2. kérdés: Helyesen értelmezziik, hogy mindkett6héz a rabattal csékkentett dsszarat kell
fekiintetni?

Valasz 40.:

40.1. kérdésre adott valasz: Igen, az ,&sszdr a teljes mennyiségre” megegyezik a ,Beszerzés
Osszértéke”-vel.

40.2. kérdésre adott vélasz: Az értelmezés nem helyes —, illetve nem értelmezhetd az, hiszen
a dokumentacié szerint: Ajanlatkéré nem irja el6 rabatt addsanak kotelezettségét, azonban
Ajanlattevének lehet6sége van rabatt megajénldsdra, de csak a kiirt mennyiségbe
beleszémitva, és tekintettel arra, hogy a verseny sordn egyediili értékelési szempontként az
ar keriilt meghatdrozasra, igy a rabatt értékelése esetén annak mértéke iizleti titokka nem
nyilvanithatd.

Fentieket helyesen értelmezve a mennyiséghe beleszdmitandé rabatt mértéke egyrészt
nem befolyasolja a beszerzésre keriil6 mennyiség mértékét, masrészt ez dltal a beszerzésre
keriil6 6sszmennyiség értékét sem.

Kérdés 41.:

Ajanlati felhivas 11.2.7)

»A szerzddés, a keretmegdllapodds vagy a dinamikus beszerzési rendszer id6tartama

Az idétartam hénapban: 16

A szerz6dés meghosszabbithato: igen

A meghosszabbitdsra vonatkozo Ilehetdségek ismertetése: Mindenben vdltozatlan

szerzddéses feltételekkel legfeljebb egy alkalommal még 12 hénap aktiv idSszakra.”

Mit jelent pontosan az alabbi megfogalmazds?:

Mindenben véltozatlan szerzédéses feltételekkel legfeljebb egy alkalommal még 12 hénap

aktlv id6szakra?

Helyesen értelmezziik, hogy ez az id6beli hatdlyra vonatkozik abban az esetben, ha a

keretmegallapodas id6tartama alatt nem meriilne ki a keret?

Kérjiik, az alabbiak szerint modositsa a dokumentéciot:

o Milyen feltételekkel és hogyan kivan szerz6dést médositani {egyoldald vagy kétoldald
nyilatkozattal)?

o AK az aktiv idGszak lejarta el6tt legaldbb 3 hénappal értesiti a szerz8détt felet a
maédositasi szandékrdl.

Vilasz 41.:
A keretmegillapodas, mint szerz6dés, a hosszabbitasanak részletes feltételeit egyértelmden

tartalmazza:
»~Vevl a Keretmegallapodas idétartamanak lejartakor, illetve azt megel6z6en a 2019. évre

vonatkozo kéltségvetési térvényben meghatdrozottaktdl fliggben a Keretmegallapodast egy
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alkalommal, tovabbi 12 hénap aktiv idészakra sz2616, de legkés&bb 2020. februar 29-ig tarto
hatirozott id6tartamra vélasztdsa szerint meghosszabbithatja. A Keretmegallapodas id6beli
hatdlydnak meghosszabbitdsa esetén a beszerzend§ tovabbi mennyiségek megegyeznek a
jelen Keretmegdllapodasban foglalt mennyiséggel, melyet a Keretmegdllapodasban foglalt
valtozatlan szallitasi, fizetési és egyéb feltételek, illetve véltozatlan vételarak érvényesitése
mellett az adott targyévi iitemben koteles leszallitani, teljesiteni az Eladé.”

Fentiekre tekintettel a dokumentacié moédositasa nem indokolt.

Kérdés 42.:

Ajanlati felhivas 111.2.2)

A szerz8dés teljesitésével kapcsolatos feltételek:

Felmondas, elallds: Kbt. 143.§ (1) — (3) Kbt 104.§ (7)"

Tekintette! arra, hogy a 2017. oktber 6-an a TED-en 2 kézbeszerzési eljards jelent meg, a
2017/S 192-392889 gyorsitott nyilt keretmegallapodds megkétésére iranyuld kézbeszerzési
eljdrds, és a 2017/S 192-393068 gyorsitott targyaldsos keretmegdllapodds megkétésére
irdnyulé kdzbeszerzési eljards melyek érintett termékei kizott atfedés van.

Kérjiik szives allasfoglalasukat arra vonatkozéan az ajénlati felhivasban hivatkozott Kbt.
szakaszok alapjan, hogy kivénja a fenti ellentmondast feloldani. (Ertelmezésiink szerint nem
lehet egyszerre két keretmegallapodds érvényben ugyanarra a termékre.)

Valasz 42..

A fenti kérdésében jelzett két eljaras targya az ellatandd betegek, valamint adott esetben az
indikacios kérre tekintettel is eltérs, igy a két eljards kozotti dtfedés nincs. Mint azt a jelen
eljaras cime is mutatja, a 2018. finanszirozasi évre t6rténd keretmegallapodds megkdtésére
irdnyuld gyorsitott nyilt eljarés keretében az egyes terdpids csoportokban uj betegek
kezelésére szolgalo, elsSként valasztandd tételes elszamolas ald esé gydgyszerek
beszerzésére keriil sor. A hatdanyagonkénti térgyaldsos eljaras keretében ezen ellatasi kbrrel
nem érintett kezelésekre szolgdld tételes elszdmolas esé hatdanyagokat tartalmazo
gyégyszerek beszerzésére keriil sor a biztonsigos és folyamatos, fenntartd kezelést is
magaban foglalé betegellatas érdekében, mely a kbzbeszerzésekr§l sz6i6 -2015.-évi CXLII.—
torvény 85. § (2) bekezdés c) pontja, valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszkbzok
kdzbeszerzésének sajatos szabdlyairdl szolé 16/2012. (Il. 16.) Korm. rendelet 14. § (1)
bekezdése szerinti, adott eljarasban megjelé!t és alkalmazott jogcimekben foglaltakra,
tovdbbd a jelen eljdrds eredményességére tekintettel a térgyalds soran keril
meghatarozasra.

Osszefoglalva: A jelzett két kdzbeszerzési elidrds targva szerinti alkalmazési teriilet eltérd,

rs

igy LAtfedés” nincs, igy annak felolddsara sincs sziikség. Lasd még a 14. valaszt.

Kérdés 43.:

A Keretszerzédés tervezet tébb pontja, killondsen a 19. pont — nmagéra szamos esetben
Szerz6désként vagy szerz8dés-ként is hivatkozik — kérjiik egységesiteni az egyértelm(iség
kedvéért és mindeniitt a Keretszerzédést haszndlni. Amennyiben egy masik szerzédésre
utalnak, azt kérjiik definialni.

Valasz 43.:

30



A keretmegallapodas is egy szerz8dés, dsszhangban a Ptk. a Kbt. széhasznélatéval is, az
abban foglalt szerz6déses rendelkezések értelem szerfien alkalmazandék, alkalmazhaték.
Amennyiben a Keretmegillapodds mds szerz8désre hivatkozna, Ggy az pontosan,
egyértelmiien beazonosithatéan megjelélésre keriilt.

Kérdés 44.:

A Keretszerzbdés 6. pontjdhoz: az 5 bekezdésben nincs hataridé arra az esetre, ha az
intézményi keret eléri a 100%-t, javasoljuk, hogy ez legfeljebb 3 munkanap legyen, illetve
Javasoljuk, hogy a megrendelési id6k 4tfutdsa miatt a vev8 mdr az intézményi keret elérését
megel6z6en, 85-90%-ndl nyilatkozzon a tovabbi kiszallitasokral.

Vélasz 44.:

Az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositisi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirél sz616
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 2/E. § (1) bekezdése értelmében a tételes elszamoldsu
hatéanyagok beszéllitéja - az erre szolgdlé elektronikus jelentési rendszeren keresztiil a
széllitélevelek elektronikus feltbltése uatjdn - az egészséglgyi szolgiltatonak tértént
szallitasairol folyamatos tajékoztatést ad a NEAK részére.

A szerz8déses, kertmegallapodasos rendelkezések e-szerint keriiltek meghatdrozasra, illetve
az Onok altal jelzett ”85-90%"-ndl torténd jelzés, annak intervalluma miatt szintén nem
tekinthetd konkrétnak.

Kérdés 45.:

Mi a jogkiivetkezménye annak, ha a Vev8 a Keretszerz8dés tervezet 8.2 pontja szerinti
kimutatast az Eladénak késedelmesen kiildi meg és emiatt az Eladé nem tudja a szamlst a
targyhot kovetd 2. hdnap 20. napjéig megkiildeni?

Valasz 45.:
A szdmla beérkezését kovetSen a szerzédésben meghatdrozott fizetési hataridé a

mértékado.

Kérdés 46.:

A Keretszerzédés 8.2 pont utolsé bekezdése a megkiildés idGpontjat jeldl meg a teljesités
napjaként — javasoljuk, hogy a teljesités napja a targyhénapot kévets hénapban - az utolsé
napjaig — kidllitott és megkiild6tt kimutatds ddtumaval azonos nap legyen.

Valasz 46.:

Modositasi javaslat dtvezetése nem indokolt, tekintettel a egészségiigyi intézmények
elszamolésdra, jelentésére is vonatkozé korm. rendeletben foglal szabalyokra is, a teljesitési
igazolas tartalmazhat visszamendleges tételeket is, igy a tefjesités ddtuma csak a megkiildése
datuma lehet.

Kérdés 47.:
A Keretszerz6dés a 12. pontjdban vagy a 8.2 pontban rendelkezni kell arrél, hogy a
kimutatast a 12. pontban megjeléltek kéziil kinek kell megkiildeni és a megkiildésének

médjardl is, javasolt az email vagy fax.

Valasz 47.;
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A keretmegéllapodas 8.2 pontja egyértelmiien meghatdrozza, hogy a kimutatds az Elado
részére keriil megkiildésre, és az Eladé képviselete a 12. pontban meghatarozott.

Kérdés 48.:

48.1. kérdés: Kérjik meger6siteni, hogy jol értjik-e, hogy a Keretszerz6dés 15.1 pontja 3.
bekezdésében a késedelmi kétbérfizetésre elirt ,alkalom” az 5. pont szerinti egyedi
Megrendelésekként értelmezendd, nem Szolgéltatonként?

48.2. kérdés: Kérjiik megerdsiteni,hogy jol értjik-e, hogy a Keretszerz6dés 15.1 pontja 4.
bekezdésében a hibas teljesitési kotbérfizetésre el8irt ,alkalom” az az 5. pont szerinti egyedi
megrendelésekként értelmezendd, nem Szolgaltaténként?

Valasz 48.:
48.1, vlasz: Az értelmezést megerdsitjiik.
48.2. valasz: Az értelmezést megerdsitjlik.

Kérdés 49.:

Keretszerzédés 15.1 pontja 7. bekezdés meghiusulasi kotbérre vonatkozd része
médositandd, mert a keretszerz6dés szerinti teljes netto ellenértéke csak abban az esetben
lehet a meghitsulasi kéthér alapja, ha a teljes SzerzGdéses teljesités meghidsul.

Abban az esetben azonban, - amelyet a 6. bekezdés szabdlyoz — azaz, ha a kétbérmaximum
elérésére alapozva vagy, ha barmikor, mér a részteljesitéseket kovetGen mondja fel a Vevé a
KeretszerzGdést, akkor nem lehet a meghilsulasi kothér alapja a keretszerz8dés szerinti
teljes netté ellenériéke a Ptk. 6:187§(1) bek. alapjan, - ezért kérjiik a pont kiegészitését,
mely szerint a szerz8désszer(l részteljesitést kovetd felmondds esetén a kétbér alapja a
KeretszerzGdés alapjan még nem teljesitett mennyiség nettd ellenértéke.

Valasz 49.:

A keretmegallapodas pontositésa nem szilkséges, mert a Keretmegallapoddsban nem
szabalyozott pontokban a Ptk vonatkozé pontja iranyadé.

Ajénlatkérének és -az -elldtandé-betegkdrnek kiemelt érdeke flzédik ahhoz,—hogy -a
keretmegallapodés meghitsuldséra és igy a szallitdsoknak Ujabb kdzbeszerzés lefolytatasaig
tartd huzamos kimaradaséra, a betegek ellétatlansdgara ne keriilhessen sor. Ezen kiemelt,
objektiv érdeknek megfeleléen ajanlatkérdnek hangsulyos érdeke flizGdik ahhoz, hogy a
keretmegallapodds meghitsuldsét sulyosabb szerzGdésszegési kdovetkezményekkel sdjtsa,
mintegy visszatartd er6t generalva, mint késedelmes vagy hibas teljesités esetén, amikor a
betegek elldtdsa kevésbe veszélyeztetett. A kétbér mértéke a hatédlyos jogszabalyok
érteimében a felek megéllapodédsanak fliggvénye, nincs tételes jogszabaly, amely alapjan a
gazdasdgi szereplé dltal javasolt mérték lenne kotelezGen alkalmazando. Az eljaras
folyamatba épitett ellendrzése sordn az ellendrzd szervezet sem témasztott ellenvetést ezen
eléirassal kapcsolatban.

Kérdés 50.:

Keretszerzddés 18. pontja 2. bekezdés

A Kbt. alapjan megkotott szerz6dés csak a Kbt. 141.§-a szerinti esetekben modosithato, ez
imperativ szabaly, gy a Ptk. szabélyai csak akkor alkalmazhatéak, ha a Kbt. 141. §-dban
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foglalt rendelkezések szerint a szerz6dés mddosithatd. A jelenlegi félreérthetd
megfogalmazas pontositandd.

Valasz 50.:

Ajanlatkéré allaspontja szerint a hivatkozott pont nem félre érthets, egyértelmi, hogy
ajanlatkéré a gazdasagi szerepl6 dltal irt értelmezéssel egyez6en kivanta szabilyozni a
szerz6désmodositas lehetGségét.

Kérdés 51.:

Ajanlati Dokumenticié 8.2 pont

Kérjiik az Ajanlatkéré er8sitse meg, hogy az az Ajanlati Dokumentéciéhoz csatolt szerz6dés
tervezet 15. pontjaban leirt késedelmi k&tbér feltételek az irdnyaddk és nem az Ajanlati
Dokumentacié 8.2 pontjdban meghatarozott késedelmi kitbér feltételek.

Valasz 51.:

Az értelmezés helyes, a szerz6déses feltételeket teljes részletességgel a keretmegdllapodds
tervezete tartalmazza, az abban szerepl6 szabdlyok a maguk teljességében az irdnyadék.

Budapest, 2017. oktéber 15.
ZQ/C, ¢

Beleznai Gabor
féosztalyvezetd

lajstromszam
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