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KOZBESZERZESI HATOSAG
KOZBESZERZESI DONTOBIZOTTSAG
1026 Budapest, Riadé u. 5.

1525 Pf.: 166.
Tel.: 06-1/882-8594, fax: 06-1/882-8593
' E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Ikt.sz.: D.348/6/2012.

A Kozbeszerzési Dont6bizottsag (a tovabbiakban: DéntSbizottsig) meghozta az
alabbi

VEGZES-+t.

A Dontbizottsig a Kozbeszerzési Dintibizottsdg Elndke (1026 Budapest,
Riadé w. 5., a tovébbiakban: Déntébizottsig Elnoke) éltal az Orszdgos
Egészségbiztositdsi Pénztar (1139 Budapest, Vaci Gt 73/A., tovébbiakban:

 ajénlatkéré) ,, 4 tételes elszdmolds ald esG bevacizumab hatéanyag beszerzése”
targyG kozbeszerzési eljdrdsa ellen inditott jogorvoslati eljarisban a
kozbeszerzési eljirdst lezdro szerzidés megkotését engedélyezi.

A végzés ellen fellebbezésnek helye nincs, és birdsagi feliilvizsgalata sem
kérhetd.

INDOKOLAS

A Dontdbizottsdg a rendelkezésre 4ll6 iratok, és az ajanlatkérd irasbeli
nyilatkozatai alapjén a kdvetkezd tényalldst dllapitotta meg.

Ajanlatkérd 2012.05.08. napjén t4jékoztatta a Dontdbizottsag Elnokét arrél,
hogy a fenti targyban hirdetmény kozzététele nélkiili targyalasos eljardst inditott
a Kbt. 94. § (2) bekezdés d) pontjanak megjel5lésével.

A felhivés szerint a beszerzés mennyisége: ,,3 200 000 mg + 200 000 mg opci6,
-Osszesen 3 400 000 mg, amely mennyiségb6l ajanlatkérd minimdlisan 50 %

rabatt megajénlésat varja el. Ajanlatkérd tdjékoztatja ajénlattevdket, hogy a

fentiek szerinti mennyiség 4 hénapos id6tartamra meghatérozott mennyiség”.

Ajénlatkér az eljérasfajta valasztisinak indokaként elbadta, hogy a tételes
elszdmolés ald es6 hatéanyagokat az ajinlatkérd — jogszabalyban eldirt
kotelezettségének eleget téve — kdzbeszerzési eljaras keretében szerzi be az
egészségligyi szakelldtds tarsadalombiztositési finanszirozdsénak egyes
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kérdéseirdl sz6l6 9/1993. IV -2.) NM rendelet felhatalmazisa alapjan, a rendelet
1/A. mellékietében felsorolt készitmények tekintetében.

A tajékoztatas tartalmazta, hogy a bevacizumab hatéanyag / Avastin készitmény
2011. oktéber 3. napjatol 2012, szeptember 30. napjaig hatalyos szerz6désben
rogzitett 7.680.000 mg mennyisége nem elégséges a jelenleg kezelt betegek
folyamatos és biztonségos ell4tasanak biztositisara,

A felhasznélédsi adatok alapjén ajanlatkérd szerint idGszaki eltérések mellett
atlagosan havi 800.000 mg keriil felhasznéldsra a készitménybdl. E tények,
valamint a jelenlegi szallit6t6] kapott kiszallitdsi adatok alapjan 2012. jinius 1 ~
2012. szeptember 30. kozotti iddszakra 3.200.000 mg alapmennyiség, valamint
tovéabbi 200.000 mg opci6s mennyiség beszerzése sziikséges. Kozblte, hogy az
-el6késziiletek soran folytatott egyeztetések alapjdn a beszerzend® mennyiség
megfelel a szakmailag indokolt sziikségleteknek & az ajanlatkérd
rendelkezésére 4116 felhaszn4lasi adatoknak.

Az ajénlatkérd szerint a beszerezni kivént készitmény hidnydban fennéll a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok kozbeszerzésének sajatos szabalyairdl
sz6016 16/2012. (11.16.) Korm. rendelet 2. § 4. pontja szerinti siirgds ellatasi
igény: a betegek azonnali, illetve rovid idén beliili gyogyszeres ellatds
hidnyéban kozvetlen életveszélybe keriilnének, silyos vagy maradandé
egészségromlést szenvednének, illetve a gyobgyszeres ellatas hidnya irreverzibilis
folyamatokat inditana el, és a varhatd élettartamot és emellett az életmindséget
jelentdsen kedvezdtleniil befolyésolna.

Ajanlatkérd eldadta, hogy ajanlattételre az EUROMEDIC-PHARMA Zrt-tés a
ROCHE (MAGYARORSZAG) Kft.-t hivta fel.

- A Kézbeszerzési DontGbizottsag Elndke — hidnypétlast kovetden - 2012.05.23-
an meginditotta a Dontbizotisdg eljérasat, tekintettel arra, hogy a
Déntdbizottsag részére megkiildstt iratok alapjan megalapozottan feltételezhetd
a kozbeszerzésre, valamint a kézbeszerzési eljdrisra vonatkozé jogszabalyok
rendelkezéseinek megsértése.

A Dontdbizottsag 2012.05.24. napjan t4jékoztatta ajanlatkérét és az egyéb
érdekelteket az eljaras meginditssarsl.

Ajanlatkérd 2012.05.30. napjén a szerzédés megkotésének engedélyezése irdnti
kérelmet terjesztett el tekintettel arra, hogy halasztést nem tiird kiemelkedden
fontos érdek, illetbleg kozérdek védelme indokolja a szerz6dés megkotését.

Ajénlatkérd elbadta, hogy a lefolytatott kézbeszerzési eljards eredményeként a
folyamatos betegelldtds biztositdsa érdekében a bevacizumab hatéanyag
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biztositdsara a kozbeszerzési eljarasban nyertes ajénlattevével, a Euromedic
Pharma Zrt.-vel szerz6dést kivan kotni az alabbiakban részletezett betegellatasi
érdekbd] kifolydlag.

A bevacizumab hatéanyag stlyos daganatos megbetegedések kezeldsére
szolgald onkolégiai készitmény, amelyet jelenleg hdrom indikéciéban biztosit az
OEP téritésmentesen a betegek szdméra, a kezelések folytatdséra kijelolt
intézményeknél: metasztatikus vastagbélrik elsd és mésod vonalbeli
kezelésében, metasztatikus eml6rik elsdvonalbeli kezelésében valamint nem
miithet6, metasztatikus vagy kitjul tiidérak elsGvonalbeli kezelésében.

Jelenleg az onkoldgiai centrumok koriilbeliil 1540 daganatos megbetegedésben
szenvedd beteget kezelnek orszigszerte e készitménnyel. Amennyiben az
ajanlatkérd az eredményes kozbeszerzési eljiras végeredményeként nem tud
szerzOdést kotni, a 2012. jlnius 1. napja utén diagnosztizélt Gj betegek kezelése
ellehetetlentil, egészségi 4llapotuk drasztikusan leromlik, mely végiil a betegek
indokolatlan és idd elétti haldldhoz vezethet. Mindezeken til forint
millidrdokban mérheté kart okoz az Egészségbiztositisi Alapnak, és igy a
nemzetgazdasignak az, hogy az ajinlatkérd az 1997. évi LXXXIII. trvényben
foglaltak szerinti ellatdsi kotelezettségének nem tud eleget tenni, s az igy
kialakult gyogyszerhifny miatt ledllhat a betegek gyogyszeres terdpidja
feleslegessé téve a kordbbi idGszakban elvégzett kezeléseket és az azokra
forditott kiltségvetési forrasokat.

A bevacizumab készitménnyel kezelt betegek mds terdpidra torténé 4tallitisa
nem lehetséges, mivel az a Gydgyszerészeti és Egészségiigyl Minbség- és
Szervezetfejlesztési Intézet Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet honlapjin
fellelhetd, mindenki 4ltal elérhetd publikalt helyettesithetdségi listdban nem
szerepel, amely azt jelenti, hogy a készitménynek nincs gydgyszeres
alternativdja, tehdt ha a beteg a bevacizumabhoz nem jut hozzi, akkor az
jelentdsen rontja az életkilatasait.

Az Euromedic-Pharma Zrt.-t6] kapott tjékoztatds szerint amennyiben a
Ddontébizottsdg nem engedélyezi a szallitdsi szerz6dés megkotését, gy 2012.
Jinius elsé napjaitél kezd3dden ezen daganatos betegségben szenvedd betegek
elitatlanul maradnak, melynek kévetkezményeit az ajanlatkérd felvallalni nem
tudja.

Fentiek alapjan az ajénlatkérd kérte a szerz6dés mielébbi megkotését az
alaptevékenységébe tartozé betegelldtis folyamatossaginak biztositisa,
emberéletek védelme, kozvetlen életveszély, shlyos vagy maradandd
egészségromlas és halélesetek elkeriilése érdekében.

Ajanlatkérd eladta, hogy 4llispontja szerint az eljarisban nem tSrtént olyan
jogsértés, amely indokolhatnd a szerzddéskotés elhGzédasit, és a
szerz0déskotéssel jaré eldnysk megitélése szerint egyértelmfien meghaladjék a
szerzOdéskotéssel jard hatranyokat.
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A tételes gybgyszerek beszerzése olyan specidlis piacon torténik, ahol
korlétozott szdml gazdasagi szerepld tudja teljesiteni az ajanlatkérd igényét.
Ennek megfelelden, a jelen eljarésban is csak két szerepl6t tudott felhivni az
ajanlatkérd ajanlattételre, amelyek koziil az egyik nem tett ajanlatot. Val6jdban
tehat egyetlen olyan piaci szereplé van, amely a bevacizumab hatéanyag
széllitésara képes, teljesitve ezzel az ajanlatkérd ellatdsi igényét. A fentiekre
tekintettel, ha a Dont8bizottsig meg is allapitja, hogy jogellenes volt az
ajanlatkérd eljardsa, egy nyilt eljards lefolytatdsa ugyanilyen eredményre
vezetett volna, mikdzben a betegek elldtatlanul maradnak, amelynek
kovetkeztében emberek halbatnak meg.

A Dontobizotisdg a kovetkezBkre tekintettel engedélyezte a szerzddés
megkotését.

A kozbeszerzésekrél sz616 2011. évi CVIIL torvény (a tovdbbiakban: Kbt.) 144.
§ (4) bekezdése értelmében »~Amennyiben halasztist nem tir6 kiemelked6en
fontos érdek vagy kézérdek védelme (ideértve a nemzetgazdasigi okot)
indokolja, a Kdzbeszerzési Déntdbizottsg az ajénlatkérd kérelmére végzeéssel
engedélyezheti a szerz8dés megkotését, ha annak elonyei meghaladjidk a
szerz0déskotéssel jaré hétranyokat. A kérelemben a halasztast nem tlir6
kiemelkedden fontos érdeket vagy kézérdeket (nemzetgazdasagi okot) meg kell
jelolni, valamint a kérelem benyujtisaval egyidejlileg a Kozbeszerzési
Déntdbizottsag rendelkezésére kell bocsatani a kérelem benyijtasit megalapozé
indok igazoldsira szolgilé dokumentumokat. E bekezdés alkalmazisaban
kozérdek kiilondsen a kozszolgéltatasi tevékenység ellatasbiztonsaga
folyamatossdginak fenntartisa. A mindsitett beszerzési eljaras, valamint a
vedelmi beszerzési eljards tekintetében kozérdek killondsen a védelmi vagy
biztonsagi érdek. A Kozbeszerzési Dontébizottsag a kérelemrdl annak
beérkezésétbl szamitott 6t napon beliil dént, a végzés ellen jogorvoslatnak nincs
helye”.

A Kbt. 144. § (4) bekezdése kdgensen hatirozza meg azokat a feltételeket,
melyek alapjdn a szerz8dés megkotése engedélyezhetd. A jogalkoté olyan
kogens feltételeket hatérozott meg (halasztist nem tird kiemelkeden fontos
érdek, illetdleg kézérdek védelme, ideérive a nemzetgazdasagi okot), melyre
vonatkozdan az ajanlatkérének bizonyitasi kotelezettsége all fenn.

A Kbt. a fenti kivételes koriilmények igazoldsa esetén teszi csak lehetdvé a
szerzdéskotés engedélyezését.
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A DéntSbizottsig megvizsgilta az ajanlatkérd altal eldadottakat, értékelte,
Osszevetette a szerzédés megkétésével és annak elmaraddsaval jéré elénysket,
hétranyokat, az iigy 6sszes egyéni jellemz3djét.

Ajanlatkéré arra hivatkozott, hogy a beszerezni kivant hatbéanyag stlyos
daganatos megbetegedések kezelésére szolgalé készitmény, amelynek nincs
gybgyszeres alternativéja. Ajéanlatkérd rogzitette tovabba, hogy a 2012.06.01.
napja utén diagnosztizilt Uj betegek kezelése ellehetetleniil, egészégi 4llapotuk
drasztikusan leromlik, amennyiben a szerz8dés megkétésére nem keriil sor.
Mindezeken til ledlihat a betegek gydgyszeres terdpidja, amely feleslegessé
teszi a korabbi idészakban elvégzett kezeléseket és az azokra forditott
koltségvetési forrdsokat.

A Dantdbizottsig a fentiek alapjén a kiemelkedden fontos kézérdek védelme
sziikségességét megéllapitotta, '

‘A Dontbbizottsdg 4lldspontja szerint a konkrét esetben a betegellatis
folyamatossdganak biztositisa, az emberéletek védelme, illetbleg a kézvetlen
életveszély, egészségromlss elkerlilése, mint kiemelkedGen fontos kozérdeknek
a megérzésével jaré elényok meghaladjdk a szerz8dés megkdtésével jéré
hatranyokat, melyre tekintettel a Déntdbizottsig megallapithaténak ftélte - a
szerz6déskotés engedélyezését. '

A végzés elleni jogorvoslatot a Kbt. 144.§ (4) bekezdése zérja ki.

Budapest, 2012. m4jus 31.

Dr. Kenessey Réka sk. Sopkéz Gusgtivné sk... . Dr. Sgvetnik Agnes sk.
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Kapjdk:

1. Orszdgos Egészségbiztositasi Pénztar (1139 Budapest, Véci 6t 73/A.)
2. Trattér




