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Cimzett
Ajinlatkérd

OrszAgos Bgészséghiztositisi Pénztir
AKI16195

Vici Gt 73/A.,

Cimzett: Gacsalyl Béla Féosztalyvezets Ur
1139 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 12982509

Email: kozbeszerzes@oep.hu

Fax: +36 12982507

Targy; ElGzetes vitarendezési kérelem Orszdgos Egéseséghiztositdsi Pénztar , Adisvéleli
szerzodeés W, teleles  elszdmolisi hatanyagot  tartalmazé gyogyvszerként  természethen
blztositandd egyes gydgyszerek 2017. finanszirozdsi évre (2016. november 1. - 2017. okiber 31,
forténd beszerzése ldrgydban™ tirgyd kizbeszerzési eljards gyorsftott nyflt eljaras — Eurépai
Unié Mivatalos Lapjdban (TED-en) 2016/S 226-411403 szdmon, 2016. november 23-dn
megjelent - ajanlati felhivasaval kapesolatban: gyorsitott eljdras alkalmazasdnak jogalapjira

vonatkozdan

Tisztelt Ajinlatkéro!

nvilvintartia a RFhyfres

Alulirott,
Térvénys

Frowowsdg’), mint potencidlis  ajénlattevd, sz Orszugos
hgeszsegbiziosildsi Pénzidr ,Addsvételi szerzidés ij, tételes elszdmolisi haloanyagol tartalmazé
gyogyszerként természetben biztositando egyes gyowyszerek 2017, Sfinanszivazdsi évre (2016.
november 1. — 2017 oktober 31 J 10rténd beszerzése tdrgydhan” targya, a 2015, évi CXLII.
térvény (a tovibbiakban: ,Kbt.”) mdsodik része szerinti gyorsitott nyilt kdzbeszerzési eljaris
ajanlati felhivasaval (a tovdbbiakban: »Ajanlati Felhivas™) kapcsolatossn a Khbt. 80 § (D
bekezdés b) pont alapjdn, a Kbt. 80.§ (1) bekezdése szerint

elézetes vitarendezési kérelemmel
fordulunk (Onékhdz az aldbbiak szetint:

a) Kezdeményezd (és képviseljének) neve;
képviseldje:
Kapesolattarts:
e-mail:
A Kezdeményezd székhelye:
A Kezdeményez§ elérhetdsége:
Tel:
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E-mail:

A kezdeményezor Jogosultsagot alatamasztd tények:

A TED-en megjelent Ajinlati Felhivis 6. részre vonatkozé I1.2.4) pontjéban (Description
of the Procurement) meghatirozott készitmény a ,, rddium-223-diklorid (tireteker okoz6
csonidtiéles prosziatardk indikdcio, OENO: 06017), mennyiség: 124 ampulla
alapmennyiség + 54 ampulla opcié”. Ez a XOFIGO 1100 kBq/ml oldatos injekeid (a
tovéhbiakban: ,,Xofiga™ hatbanyaga, amelv _kéwsitmsny  foroalomba  hozatali
engedélyének magyarorszagi jogosuitja a * A Térsasig érvényes
afénlatot kivén el6terjeszteni a fenti Ajalldtl Telhivas 6. részében meghatarozott
hatéanyagra.

Fax D P—

Az elézetes vitarendezési kérelommel érintett kézbeszerzési eljards Ajinlatkérdjének

neve:
Orszagos Egészségbiztositasi Pénz(ir

(AK16195)
Ajénlatkérdjének székhelye: 1145 Budapest Vaci dt 73/A.,
Kapesolattarto: Gacsélyi Béla;
e-mail; kozbeszerzes@oep.hu;
Fax: +36 12982507

A kizbeszerzés targya:

23/11/2016 $226

TED 2016/8 226-411403 -HU

1. Adasvételi szerzodés b, tételes elszfmoldsy hatéanyagot tartalmazé gyogyszerként
természetben biztositandé egyes gyogyszerek 2017, finanszirozdsi évre (2016.
november 1. - 2017, oktéber 31,) térténs beszerzése térpyaban.
6. rész: Uj, tételes elszamoldsn hatdanyagot tartalmazé gyduyszerként természetben
biztositandd egyes gy6gyszerek 2017. finansz. évre torténd beszerz. gvorsitott nyilt
eljards kerctében - radium-223-diklorid

A szerzédés idotartama:
1détartam hénapban: 10 vagy Munkanapokban kifejezett iddtartam: [ ]

AZ opcidra vonatkozs rendelkezés valamennyi rész epységesen:

Opcidk X igen O nem  Opcidk ismertetése:

Ajanlatkérd az opci6s mennyiséget, vagy annak egy részét igényének megfelelen
jogosult lehivni, lepfeljebb az opcids mennyiség mértdkéig, akar egy vagy tébb
részletben,

Szerzddés tervezer:
Eladé kotelezettséget villal a Szolgaltaték cevedi me rendelésci alapjfn a

Terméknek a mindenkor hatilyos NM rendeletben foglali indikdcidban kezeit
betegek részére, a Szerzédsésben meghatdrozott mennyiség, valamint az ahhoz
megajanlott rabatt terhére a Szolgaltatok részére 15rténd leszillitisira.
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2. Az Ajéanlati Felhivisban a 6. részre venatkozdan a [1.2.14) pont (Additional
Information) alatt megadott kritérium, mely szerint ,.A megajinlott, kiszéllitasra

keriild készitmény mindenkori lejarati ideje a kiszallitdsté] szdm. min, 1 év legyen”.

] A jopsértd esemény megtorténtének és a  Kezdeményezé arrdl  valg
tudomasszerzésének idépontja;
az Ajanlati Felhivas kbzzétételének napja: 2016. november 23.
a dokumentdcié letsltésének iddpontja: 2016, november 28.
az elbzetes vitarendezési kérelem benynjtisanak napja: 2016. november 29.

A Kezdeményezd iltal jogsértének tartott rendellkezések, ennek indokai, ext alitamaszié
kiralmények

A megsértett jogszabilyi rendelkezések:

Kbt. 2.§ (1) A kouzbeszerzési eljarisban az Ajanlatkérs kotales biztositan i, & gazdasagi szerepld
pedig tiszteletben tartani a verseny tisztasdgat, stlathatésigdt és nyilvénossgat,

(2) Az Ajdnlatkérének gsélvegyenléséget és egyenld banasmddot kell biztositania a gazdasagi
szereplok szdméra.

(3) Az Ajanlatkérd és a gazdasigi szereplok a kérbeszerzési eljardsban a johiszemiiség és
tisztesséo, valamint a rendeltetésszeril joppvakorlds kévetelményeinek megfeiclden kételesek
eljarni.

Kbt. 50.§ (4) Az eljérdst megindit felhfvdsnak és a t8bbi kézbeszerzési dokumentumnak minden

esetben biztositania kell, hogy annak alapjan a gardasig] szereplGk egvenld eséllvel mepfelel

ajdnlatot tehessenck, illetve részvételi jelentkezést nynjthassanak be.
Kbt. 52.§ (1) Az ajanlatok és a részvéieli jelentkezések beérkezésére vonatkozé hatéridét az

Ajanlatkérbnek gy kell meshataroznia, hogy - figyelembe véve a szerzddés Osszetettsépdt és az
e trvényben elbirt minimdlis hatéridoket - glegend idé 4lljon rendelkerésre az ajgnlatok, illetve
részvételi jelentkezések glkészjtéséhez.

Kbt. 58.§ (3) A mfiszaki leirdsnak valamennyi gazdasagi szerepls szamare egyenld hozziférést

kell lehetdvé tennie, és nem Ichet olyan hatésa, amely indokolatlanul akadalyoznd a verseny

biztositasit a kézbeszerzés sorén.

Kbt. 81.§ (10) Kivételescn indokolt és siirgds esetben, ha a (7) bekezdésben foglalt hataridék

nem lennének betarthatdak, ac Ajanlatkérd a (7) bekezdésben foglaltnal révidebly ajanlattételi
hatriddt is meghatdrozhat, amely azonban nem lehet révidebb az ajanlati felhivist tartalmazé
hirdetmény feladdsdnak napjatél szamftott tizendt napndl (gyorsitott nyilt eljaras). A gyorsitott
eljards alkalinazasinak indokét az eljarist meginditd hirdetményben meg kell adni.

Torvényi indokolis: A részvételi hatiridd rBviditésére a torvény lehetésépet biztosit a
2004/18/EK. irényelv 38. cikk (8) bekezdés a) pontjéval Ssszhangban, azonban & gyorsitorn elidrds
alkalmazdsanak feltétele, hogy kivételesen indokolt és siirgbs helyzet allion fent.

(A jelenleg hatalyos térvény kiterjeszti a gyorsitott eljaras alkalmazasinak Ichetiségét a nyilt
eljardsra, azonban ezt a kordbbi szabdlyozissal epyezd feltételakkel tartja —teszi — meg. Azaz az
Ajanlatkérét tovibbra is indokolasi kotclezettség terheli, mind a kivéielesen indokoltsig, mind a
siirgsség fennallasanak igazolasa kirében.)

1. clozetes vitarendezési glem
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A Kezdemeényezd dllaspontja szerint az Ajanlatkérd megsértette a Kbt, 52.§ (1) bekexdést és
Kbt. 81.§ (10) bekezdést, ezzel Gaszefliggésben a Kbt. 2.§ (1)-(3) bekezdését, amikor targyi
¢ljardst gyorsitott formdban inditotta meg.

Ajanlatkérd a fenti nyilt kizbeszerzési eljarast gyorsitott formaban irta ki

A gyorsitott eljdrds alkalmazédsénak indokolasa: A 9/1993. NM rendelet 2016. november
1-jétbl hatdlyos modositdsa szerinti tételes elszdmolas ald esd rendszerben igy biztosithatd
egyes onkologia és hematoldgiai betegek széleskor(l, azonnali ellatisa a természetben
biztositott gy6gyszerekkel. Az érintett gydgyszerek jelentds részével egyedi méltdnyossag
keretében 2016. november 1-jét megelbzben kezelések kerliltek meginditdsra, fgy a tételes
elszdmolasit gyogyszeres ellatds hidnya irreverzbilis folyamatokat inditana el, és a
virhat¢ élettartamot és az életmindséget jelentdsen, kedvezftlentil befolyasolna. A
folyamatos és biztonsdgos betegellitds (a terdpia megkezdéséhez, folytatasdhoz), a
gyogyszer rendelkezésre dllasa érdekdben sziikséges a gyorsitont eljdras lefolytatdsa,
hiszen a kezelést a protokol! szerint kell folytatni, abban sziinet, felfiiggesztés nem
tarthatd, amennyiben mégis felfiiggesztesre kertil a kezelés, rezisztencia alakulhat ki, és az
ujabb kezelés hatékonysdga méar jéval alacsonyabb, vagy adott esetben mir nem is
alkalmazhaté.

Kezdeményezb megitélése szerint — tekintettel arra, hogy a 9/1993. NM rendelet mddositisinak
hatalyba 1épéséhez Képest mér jelen beszerzésre vonatkozé kiirdsa igy is, gy is késedelmes; az
Ajénlatkérd altal sajit maga szaméra meghatdrozott tervezett szerzdéskdtési idépont nem
indokolhatja azt, hogy az Ajinlatkérd ne a jogszabilyokban eldirt hatirid6k betartasdval
szerezzen be egy hosszd idore (10 hdnap) vonatkozd szall{tast,

A Kbt.-hez kiadott jogszabélyi indokolds értelmében a gyorsitott eljdrds alkalmuzdsinak

Jeltétele, hogy kivételesen indokolt és sirgds helyzet dlljon fent.

Az cljdras targya: egy 10 hénapon kereszill biztositandd, eseti megrendeléseken alapuld,
szallftdst biztositd ajénlattevi(k) kivilasztisa. Kezdeményezd megiiélése szerim nagyon erSs
indoknak kellene fenndlinia ahhoz, hogy a potencidlis pazdasigi szerepléknek valamennyi, a
nevezett idészak alatt teljesitendd szAllités vallaldsara vonatkozd ajanlattételre dsszesen 10 nap
alljon rendelkezésre.

Kezdeményezd megiiélése szerint — a Kbi. alapelveivel 8sszhangban — nem lehet ez a kivételesen
indokolt helyzet az Ajinlatkérl Altal sajit maga szémdra kiszabott szerzddéskodtési hatridd,
melyhez képest a tényleges megrendelésekre valdjaban a 2017. ¢év folyamdn ,barmikor” sor
kerilhet. Ajanlatkérd megsérti a rendeltetésszerli joggyakorlatra vonatkozé szabdlyt, amennyiben
olyan szerzédéskotési hatariddt hetdroz mep a sajat maga szdmara, mely alatt a Kbt. szerinti
Jrendes” eljdrdsi idéknek megfeleld cljérds lefolytatisara mér nincs lehetbsép, mikézben a
szerzOdést a megkotésétdl szamitott 10 hénapig kivanja mikddtetni, azaz az e mégdtti szél)itdsok
jelentdsebb részének szillitasi hatarideje seramiképpen nem tdmaszija ala a gyorsitast.

A ténylegesen siirgdsen beszerzendd kontingens, mely akér a teljes mennyiség ,clenyész6 része”
is lehet, semmiképpen nem indokolhatja a teljes éves mennyiség ardnytalanul tévid idétartam
alatt torténd versenyeztetését, nem allhat fenn a teljes mennyiség megrendelése vonatkozasdban a
kivételesen indokolt siirghs beszerzési igény! Ajaniatkérd nem csak az indokolds szerinti,
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folyamatos betegelldtdshoz elengedhetetlen memnyiségil (pl.:1-3 havi) kontingensre vonatkozdan
irta ki jelen kdzbeszerzési eljdrdsat, hanem a teljes 2017. évi gyogyszer ellatasra, mik&zben
egyedi lehivasok alapjan torténik majd 10 honapip a széllitss. Marpedig az esetleges
gyogyszerhidnnyal érintett jddszakot — legfeljebb 1-3 hénapot — meghaladé idétartam
beszerzéseire vonatkozdan mar ,normal” nyilt eljards szerinti szerzédéskdtéssel is biztosithatd
lenne a megrendelendd mennyiségek rendelkezésre 4llasa.

2. elézetes vitarendezési clem

A Kezdeményezt allispontja szerint az Ajanlatkérd megseriette a Kbt. 50.§ (4) bekezdést és
Kbt, 58.§ (3) bekezdését, ezzel dsszefiiggéshen s Kbt. 2.§ (1)-(3) bekezdését, amikor a tarpyi
eliarasban olyan feltételt fogalmazott meg, amely tartalménsl fogva kizdrja annak teljesitését,

Ajanlatkérd dltal az Ajanlati Felhivishan a 6, részre vonatkozdan a i1.2.14) pont (Additional
Information) alatt megadott kritérium; A megajanlott, kiszéllitisra Kkeriilé készitmény
mindenkori lejarati ideje a kisz4llitdsto] szam. min. 1 év legyen.”

Sajnélatos modon ez a kitétel lehetetlenné teszi a radium-223-diklorid hatéanyagt készitményre
drvényes ajénlat elbterjesztését, tekintettel arra, hogy @ készitmény egy alfa sugdrzd izotdp, mely
csak rendhkival révid idelg, specidlis korillmények kozott tdrolhats, Jfelezédsi ideje 11,4 pap,

szabott dozishan, eldre meghatirozott idépontra kel

sziik idGintervallumban lehe( felhaszndglni, Mivel a
nukledris medicina centrumok hetente egyszer végeznek Xofigo kezelést, a be nem adott
gyogyszer elvész, hiszen a kovetkezd kezelési héten mar nem bir megfelel$ aktivitissal. A
megleleld, személyre szabott dézist Xofigo megfeleld idSpontban t6rténd beadasit eddig
az egyedi méltdnyossigi rendszerben erre a célra fejlesztett logisztikai és informatikai
halbzat tette lehetdvé, amely nélkiil Kezdeményezd nem Jitja biztositottnak a betegek
szakszerl, biztonsagos ellatdsat a készitménnyel.

Fentiekre tekintettel az Ajanlatkérd hivatkozott rendelkezése semmiképpen nem indokolt,
fenntartasa esetén lehetetienné teszi a megalapozott ajénlattételt.

Ajénlatkérd fentiek szerinti eléirdsaival — megitélésiink szerint — megsértetie a hivatkozott
jogszabalyi rendelkezéseket és alapelveket.

A Kezdeményezd javaslatai a jogszeriitlen fllapot feloldasira

1) Ajinlatkérd vomja vissza az Ajinlati Felhivist, vagy moédositsa azt a beszerzendd
mennyiségekre tekintettel:

Ajantatkér

- ossza fel beszerzési igényét, hatdrozza meg a kiirds szerinti 10 hénapban leszalljitandd
mennyiségeken bellll tényleges siirptséggel beszerzends mennyiséget, €s az ezt
meghaladd kontingenseket;
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- ezt kivetden a folyamatban 1évs kbzbeszerzési eljirds tekintetében jarjon el ax alshbiak
szerint:

G a tényleges siirgdsséggel beszerzendd arukra, és erre, de csak erre vonatkozdan
modositsa jelen Ajdnlati Felhivist, a teljss mennyiségre — valamint a kapcsoléds
tovabbi feltételekre (pl.: alkalmassag) - vonatkozéan,

o a sfirgbsséggel nem érintett kontingensre frion ki Gj kézbeszerzési elidrist, melynek
ajanlattételi hatdrideje a Kbt alapértelmezett eljérdsi szabalyai szetint keriiljon
meghatirozasra,

vagy

© Vvonja vissza jelen Ajénlati Felhivisat, és
* a rendkiviili siirgdsségpel ténylegesen érintett mennyisépre inditson kiilgn

kézbeszerzési eljarast, akar ismételten gyorsitott forméaban, és

® a slirgbsséggel nem érintett kontingensre frion ki iij kzbeszerzési eligrast, meiynek

ajanlattételi hatarideje a Kbt alapértelmezett eljarasi szabdlyai szerint keriiljsn
meghatarozdsra:

V&gy

* a teljes 2017. évi mennyiségre vonatkozdan frion ki kzbeszerzési eliavdst,

)

melynek ajanlatiétel] hatérideje a Kbt. alapértelmezett ¢ljarasi szabdlyai szerint
kertiljén meghatdrozasra,

2) Ajinlatkérd valtoztassa meg az Ajanlati Felhivisit a 6. rész esetcben a lejarati jdg
vonatkozisiban,

Ajénlatkért

- madositsa jelen Ajénlati Fethivdst, a 6. rész . Tovabbi informacidk™ pontigbe) t5rdlje a
kérelemmel drintett eléirdst: vagy
eseten mellézze a 6. rész . Tovabbj informacisk™

- U kozbeszerzési elidris kifrdsa

pontiaban a kérelemmel érintett elBirdst.

Kedvez dontésgkben bizva, tisztelettel,

Budapest, 2016, november 30,






