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Cimzett

Ajinlaikérd

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
AK16195

Véci at 73/A..,

Cimzett: Gacsdlyi Béla Fosztalyvezets Ur
1139 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 12982509

Email: kozbeszerzes@oep.hu

Fax: +36 12982507

Targy:. ElOzetes vitarendezési kérelem Orszdgos Egészséghiztositasi Pénztar | Addsvételi
szerzédés wj, téleles elszamoldsd  hetdampagol  tartalmazdé  gydgyszerként természethen
biztositando egyes gyogyszerek 2017. finanszirozdsi évre (2016. november 1. — 2017, okidber 31.)
toriénd beszerzése targyaban” targya kbzbeszerzési eljards gyorsitott nyilt eljards — Eurdpai
Unio livatalos Lapjaban (TED-en) 2016/S 226-411403 szimon, 2016. november 23-dn
megjelent — ajanlati felhivasaval kapcsolatban: gyorsitott eljards alkalmazdsénak jogalapjara
vonatkozdan

Tisztelt Ajanlatkérs!

Alulirott, Bayer Hungdria Kft. (székhely: 1123 Budapest, Alkotas u 50.; nyilvintartja a Févérosi
Térvényszek a (-09-063 142 cégjegyzékszamon; addszam: 10263002-2-44; képviseli: Dariusz
Przeradzki; a tovibbiakban: ,Tarsasag”), mint potencidlis ajanlattevé, az Orszigos
Egészségbiztositdsi Pénztar ,Addsvételi szerzddés dj, tételes elszamoliasu hatdanyagol tartalmazs
pogyszerként természetben biztositando egyes gyogyszerek 2017, finanszivozdsi évre (2016,
november 1. — 2017. okicher 31,) torténd beszerzése tdrgydhban” tirgyl, a 2015. évi CXLIIL
t8rvény (a tovibbiakban: ,Kbt.”) médsodik része szerinli gyorsitott nyilt kozbeszerzési eljards
ajanlati felhivasaval (a tovabbiakban: , Ajanlati Felhivas™ kapcsolatosan a Kbt. 80 §. (1)
bekezdés b) pont alapjan, a Kbt. 80.§ (i) bekezdése szerint

eliizetes vitarendezési kérelemmel
fordulunk Onékhéz az aldbbiak szerint:

a) Kezdeményexd (és képviselGjének) neve: Bayer Hungéria Kift.

képviseldje: Dariusz Przeradzki
Kapesolattarts: Dr. Lengyel Gdbor

e-mati: gabor.lengyel(@bayer.com

A Kezdeményezd sxékhelye: 1123 Budapest, Alkotas u 50.

A Kezdeményezd elérhetbsépe:
Tel: +36 1 487 4279
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Fax. +36 12121574

E-mail: gabor. lengyel@bayer.com

A kezdeményez6i jogosultsigot aldtimaszio tények:

A TED-en megjelent Ajinlati Felhivds 6. részre vonatkozd 11.2.4) pontjaban (Description
of the Procurement) meghatirozott készitmény a ,, rddium-223-diklorid (tineteket okozd
csonfdlléles prosziatardk  indikdcio, OENQ: 06017), mennyisée: 124 ampulla
alapmennyiség + 54 ampulla opcié”. Ez a XOFLGO 1100 kBq/ml oldatos injekcid (a
tovabbiakban: , Xofigo™) hatéanyaga, amely készitmény forgalomba hozatali
engedelyének magyarorszigi jogosultia a Bayer Hunpdria Kft. A Tirsasdg érvényes
ajanlatot kivén elterjeszteni a fenti Ajanlati Felhivas 6. részében meghatarozolt
hatdanyagra.

b) Az elézetes vitarendezési kérelemmel érintett kizbeszerzési eljiras Ajanlatkérdjének

neve:
Orszagos Egészségbiztositasi Pénzlir
(AK16195)

Ajanlatkéréiének székhelye: 1145 Budapest Véei it 73/A.,

Kapesolattarto: Gacsilyl Béla;

e-mail: kozbeszerzes@oep.hu;

Fax: +36 12982507

A kozbeszerzés tirgya:

23/11/2016 5226

TED 2016/8 226-411403 -HU

1. Adasvételi szerzodés 1j, tételes elszdmoldsi hatdanyagot tartalmazo gyogyszerként
természetben biztositandd egyes gydgyszerek 2017, finanszirozdsi évre (2016.
november 1. — 2017. oktéber 31.) (6rtént beszerzése targyaban,
6. rész: Uj, tételes elszamolasd hatéanyagot tartalmazé gydpyszerként természethen
biztositandé egyes gybgyszerek 2017. finansz. évre torténd beszerz. gvorsitott nyilt
eljaras kerctében - radium-223-diklorid

A szerzbdés idtartama:
ldbtartam hénapban: 10 vagy Munkanapokban kifejezett id6tartam: [ ]

Az opciora vonatkozd rendelkezés valamennyi rész egységesen:

Opcidk X igen O nem Opcidk ismertetése:

Ajanlatkérd az opciés mennyiséget, vagy annak egy részét igényének megfelelden
jogosult lehivni, lepfeljebb az opcids mennyiség méndkéig, akér egy vagy t8bb
részletben.

Szerzodeés terveger:

Eladé kotelezettséget véllal a Szolgaltatok egyedi megrendelései alapjin a
Terméknek a mindenkor hatilyos NM rendeletben foglall indikacidban kezelt
betegek részére, a Szerzfdésben meghatirozott mennyiség, valamint az ahhoz
megajanlott rabatt terhére a Szolgéltatdk részére t6rténd leszallitisara.
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2. Az Ajanlaii Felhivdsban a 6. részre vonatkozéan a [1.2.14) pont (Additional
Information) alatt megadott kritérium, mely szerint ,,A megajanloit, kiszall{tdsra
kerlil6 készitmény mindenkori lejarati ideje a kiszillitdstol szdm. min. 1 év legyen™.

) A jogsértd esemény megtirténtének és a Kezdemeényezdé arrdl vald
tudomasszerzésének iddpontja:
az Ajanlati Felhivas kézzétételének napja: 2016. november 23,
a dokumenticié letsliésének id6pontja: 2016. november 28.
az elbzetes vitarendezési kérelem beny(jtasanak napja: 2016. november 29.

A Ke¢zdeményezd dltal jogsértonek tartott rendetkezések, ennek indokai, ezt alitimaszié
koriilmények

A megsértett jogszabalyi rendelkezések:

Kbt. 2.§ (1) A ké«beszerzdsi eljardsban az Ajanlatkérd kdteles biztositani, a gazdasagi szerepl
pedig tiszieletben tartani a verseny tisztasdgat atlathatésaodt és nyilvidnosgégat.

(2) Az Ajanlatkérbnek gsélyegyenldsépet és egyenid bandsmddot kell biztosftania a gazdasdgi
szereplk szaméara.

(3) Az Ajinlatkérd és a gazdasagi szereplOk a kiizbeswerzési eljdridsban a johiszemiisdy és
tisztesséo, valamint a rendeltetésszerii joggyakorlds kivetelményeinek megfelelden kbtelesek
eljarni.

Kbt. 50.8 (4) Az eljérdst meginditd felhivasnak és a t6bbi kozbeszerzési dokumentumnak minden
esetben biztositania kell, hogy annak alapjén a gazdasdpi szerepltk epyenld eséllvel mepfeleld
ajdnlatot tehessenek, illetve részvételi jelentkezést nyijthassanak be.

Kbt. 52.§ (1) Az ajanlatok és a részvételi jelentkezések beérkezésére vonatkozd hatiridét az
Ajdnlatkérbnek Ugy kell merhataroznia, hogy - figyelembe véve a szerzddés Osszetettségét és az
e tdrvényben elbirt minimalis hatdridéket - elegend$ id6 alljon rendelkezésre az ajanlatok, illetve
részvételi jelentkezések elkészitéséhez.

Kbt. 58.§ (3) A miiszaki lefrdsnak valamennyi gazdasagi szereplb szamara egyenld hozzaférést
kell leheidvé tennie, s pem lchet olyan hatédsa, amely indokolatlanul akadalyozna a verseny
biztositisdt g kézbeszerzés soran.

Kbt. 81.§ (10) Kivételesen indokolt és siirgds esetben, ha a (7) bekezdésben foglalt hataridok
nem lennének betarthatdak, az Ajanlatkérd a (7) bekezdésben foplalinal révidebb ajanlattételi
hatariddt is meghatirozhat, amely azonban nem lehet rovidebb az ajinlati felhivést tartalmazo
hirdetmény feladasanak napjatdl szémitott tizendt napndl (gyorsitott nyilt eljiras). A gyorsitott
eljards alkalmazasanak indokdt az eljérdst meginditd hirdetményben meg kell adni.

Térvényi indokolds: A részvételi hatdridd rBviditésére a tdrvény lehetéséget biztosit a
2004/18/EK. iranyelv 38. cikk (8) bekexzdés 4) pontjaval dsszhangban, azonban a gyorsitott eljdrds
alkalmazdsdnak feltétele. hogy kivéiclesen indokolt és siirgds helyzet dllion fent.

(A jelenleg hatilyos tdrvény Kiterjeszli a pyorsitott eljirds alkalmazisanak Ichetdségét a nyilt
eljérdsra, azonban ezt a kordbbi szabalyozissal egyezd feltételekkel tartja — teszi — meg. Azaz ax
Ajanlatkérot tovabbra is indokoldsi kStelezettség terheli, mind a kivéielesen indokoltsag, mind a
siirghsség fenndlldsdnak igazoldsa kirében.)

1. clozetes vitarendezési elem
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A Kezdeményezb alldspontja szerint az Ajdnlatkérd megsértette a Kbt, 52.§ (1) bekezdést és
Kbt. 81.§ (10) bekezdést, ezzel Geszefiiggésben a Kbt. 2.§ (1)-(3) bekezdését, amikor targyi
eljarast gyorsitoit formdban inditotta meg.

Ajanlatkéré a fenti nyilt kizbeszerzési eljarast gyorsitott formaban irta ki.

A gyorsitott eljérds alkaimazdsinak indokolasa: A 9/1993. NM rendelet 2016. november
1-jéto] hatilyos médositasa szerinti tételes elszamolas alé esd rendszerben igy biztosithato
egyes onkologia és hematoldgiai betegek széleskorl, azonnali ellatisa a természetben
biztositott gydgyszerekkel. Az érintett gydgyszerek jelentds részével egyedi méltinyossag
keretdben 2016. november 1-jét megeldzben kezelések kerliltek meginditasra, {gy a tételes
elszamoldst gyogyszeres ellitds hidnya itreverzibilis folyamatokat inditana el, és a
vérhaté élettartamot és az &letmindséget jelentésen, kedvezftlentil befolydsolna. A
folyamatos &s biztonsdgos betegellitds (a terdpia megkezdéséhez, [olytatdsdhoz), a
gybgyszer rendelkezésre 4lldsa érdekében szilkséges a gyorsitolt eljaras lefolytatasa,
hiszen a kezelést a protokoll szerint kell folyiatni, abban sziinet, felfliggesztés nem
tarthatd, amennyiben mégis felfiiggesztésre kerill a kezelés, rezisztencia alakulhat ki, és az
jabb kezelés hatékonysaga mdr jéval alacsonyabb, vagy adott esetben mar nem is

alkalmazhatd.

Kezdeményez0 megitélése szerint — tekintettel arra, hogy a 9/1993. NM rendelet modositasinak
hatélyba 1épéséhez képest mar jelen beszerzésre vonatkozo kifrasa igy is, igy is késedelmes; az
Ajanlatkérd altal sajét maga szaméra meghatdrozott tervezett szerzddéskitési idSpont nem
indokolhatja azt, hogy az Ajanlatkéré ne a jogszabélyokban clbirt hatiridék betartAsdval
szerezzen be ¢gy hosszi iddre (10 hdnap) vonatkozo szallitast,

A Kbt.-hez kiadott jogszabalyi indokolds értelmében a gyorsitort eljdrds alkalmazdsinak

feltétele, hogy kivételesen indokolt és siargds helyzet diljon fent.

Az cljards thrgya: egy 10 hémapon kereszilll biztositandd, eseti megrendeléseken alapuld,
sz4llitast biztositd ajénlatteva(k) kivalasztésa. Kezdeményezd megitélése szerint nagyon erds
indoknak kellene fennallnia ahhoz, hogy a potencialis gazdasigi szereploknek valamennyi, a
nevezett idészak alatt teljesitendd szallitds véllaldsira vonatkozo ajanlattételre Gsszesen 10 nap
dlljon rendelkezeésre.

Kezdeményezd megitélése szerint —a Kbt. alapelveivel dsszhangban — nem lehet ez a kivételesen
indokolt helyzet az Ajanlatkérd altal sajat maga szAmdra kiszabott szerzodéskotési hataridd,
melyhez képest a tényleges megrendelésekre valdjaban a 2017. ¢v folyaman ,,barmikor” sor
keriilhet. Ajanlatkérd megsérti a rendeltetésszerii joggyakoclatra vonatkozé szabdlyt, amennyiben
olyan szerzédéskotési hataridst hatdroz meg a sajit maga szdmira, mely alatt a Kbt szerinti
Jrendes” eljdrdsi idoknek megfeleld eljards lefolytatdsara mdr nincs Ichetéség, mikdzben a
szerzBdést a megkstésétdl szimitott 10 hénapig kivanja milkédretni, azaz az e mdgdtti szallitasok
jelentdsebb részének szillitasi hatarideje semmiképpen nem timaszija ald e gyorsitast.

A ténylegesen siirgbsen beszerzendd kontingens, mely akér a teljes mennyiség ,elenyészb része”
is lehet, semmiképpen nem indokolhatja a teljes éves mennyiség arénytalanul révid id6tartam
alatt t8rténd versenyeztetését, nem allhat fenn a teljes mennyiség megrendelése vonatkozasaban a
kivételesen indokolt stirgbs beszerzési igény! Ajanlatkérd nem csak az indokolds szerinti,
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folyamatos betegellatdshoz elengedhetetlen mennyiségli (pl.:1-3 havi) kontingensre vonatkozdan
irta ki jelen kizbeszerzési eljdrasat, hanem a teljes 2017. évi gydgyszer ellatdsra, mikdzben
egyedi lehivasok alapjan tériénik majd 10 hdnapig a szillitds. Mdrpedig az esetleges
gybgyszerhidnnyal érintett idGszakot — legfeljebb 1-3 hénapot — meghaladd idbtartam
beszerzéseire vonatkozdan mar ,normdl” nyilt eljaris szerinti szerz6déskdtéssel is biztosithatd
lenne 2 megrendelendé mennyisépek rendelkezésre allasa.

2. elozetes vitarendezési elem

A Kezdeményez8 Allaspontja szerint az Ajanlatkérd megsértette a Kbt. 50.§ (4) bekezdést és
Kbt. 58.§ (3) bekezdését, ezzel tsszefliggésben a Kbt. 2.§ (1)-(3) bekezdését, amikor a targyi
eljarasban olyan feltételt fogalmazott meg, amely tartalmandl fogva kizarja annak teljesitését.

Ajénlatkérd altal az Ajanlati Felhivasban a 6. részre vonatkozdan a i1.2.14) pont (Additional
Information) alatt megadott kritérium: ,A megajanloit, kiszallitAsra keriilé készitmény
mindenkori lejirati ideje a kiszallitastol szdm. min. 1 év legyen.”

Sajnélatos mbdon ez a kitétel lehetetlennd teszi a radium-223-diklorid hatdanyagi készitményre
érvényes ajanlat eldterjesztését, tekintettel arra, hogy a készitmény egy alfa sugdrzd izotép, mely
csak rendkiviil révid idelg, specidglis kiridmények kizitt tdrolhatd, felezdsi ideje 11,4 nap,

Emiati_minden betegnek szemelyre szabott dozisban, eldre meghatdrozot! iddpontra kell
rendelni a gydgvszert, amil csak egy szitk idbintervallumban lehet felhaszndini, Mivel a
nukledris medicina centrumok hetente egyszer végeznek Xofigo kezelést, a be nem adott
gydgyszer elvész, hiszen a kivetkezd kezelési héten mér nem bir megfeleld aktivitassal. A
megfeleld, személyre szabott dézist Xofigo megfeleld idépontban térténd beadasat eddig
az egyedi méltdnyossagi rendszerben erre a célra fejlesztett logisztikai és informatikai
hélozat tette lehettvé, amely nélkiil Kezdeményezd nem litja biztositotmak a betegek
szakszety, biztonsagos elldtasat a készitménnyel.

Fentickre tekintettel az Ajanlatkérd hivatkozott rendelkezése semmiképpen nem indokolt,
fenntartisa esetén lehetetlenné teszi a megalapozott ajanlattételt.

Ajdnlatkérs fentiek szerinti elbirfsaival — megitéléstink szerint — megsértette a hivatkozott
jogszabalyi rendelkezéseket és alapelveket.

A Kezdeményezd javaslatai a jogszeriitlen allapot felolddsara

1) Ajinlatkéré vomja vissza az Ajanlati Felhivast, vagy moédositsa azt a beszerzendd
mennyiségekre tekintettel:

Ajanlatkérd

- ossza fel beszerzési igényét, hatdrozza meg a kifrds szerinti 10 hénapban leszallitandé
mennyiségeken belill tényleges slirpdséggel beszerzendd mennyiséget, €s az ezt
meghaladé kontingenseket;
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ezt kivetden a folyamatban 1évb kbzbeszerzési eljirds tekintctében jérjon el ax aldbbiak

szerint:

c a tényleges slirgdsséggel beszerzendd arukra, és erre, de csak erre vonatkozdan
mddositsa jelen Ajinlati Felhivdst, a teljes mennyiségre — valamint a kapcsolddd
tovabbi feltételekre (pl.: alkalmassig) « vonatkozoan,

o a siirgbsséggel nem érintett kontingensre jrjon ki (j k¥zbeszerzési eljarast, melynek
ajdnlattételi hatdrideje a Kbt alapértelmezett eljarasi szabdlyai szcerint keriiljdn
meghatarozasra.

vagy
© vonja vissza jelen Ajénlati Felhivasat, és
* a rendkiviili siirgbsséggel ténylegesen érintett mennyiségre inditson kijldn
kozbeszerzéai elidtdst, akdr ismetelten gyorsitott formaban, £s
* 3 slirgbsséggel nem dérintett kontingensre irjon ki i kdzbeszerzési eljdrdst, melynek
ajanlattételi hatarideje a Kbt alapértelmezeti eljarasi szabdlyai szerint keriiljtn
meghatirozisra;
vagy
" a teljes 2017. evi mennyiségre vonatkozéan [rjon ki 4j kdzbeszerzési eljardst,
melynek ajénlattételi hatérideje a Kbt. alapértelmezett cljarasi szabdlyai szerint
kertiljtin meghatirozasra.

2) Ajinlatkérd valtoztassa meg az Ajinlati Felhivisét a 6. rész esetében a lejarati idd
vonatkozasaban.

Ajanlatkér6 _

- modosftsa jelen Ajanlati Felhfvist, a 6. rész . Tovabbi informéciok™ pontjabdl t6rdlie a
kérelemmel érintett eldirdst; vagy
0j kozbeszerzési eljards kifrdsa esetén melldzze a 6. rész .Tovébbi informacidk™

pontjdban a kéreleminel érintett el@irast.

Kedvezd dintéstkben bizva, tisztelettel,

Budapest, 2016. november 30.

- e e e o o — — —

Bayer Hungaria Kft.
K ezdeményez képviseletében
Dariusz Przeradzki ligyvezeth






