12 01727 PE. 11:57 FAX +3612255388 Customer Services

@oos

GlaxeSmithKline

GlannSmithKline Kft.

MOM Park Gestrenyés Turony
41128 Rudapent

Crorne u, 43,

Tel.: +36 1228 5300
Fan: #3071 225 %302
wngik, iy
Kozbeszerzési Hatosdg
Kizbeszerzési Dontdbizottsag

1024 Budapest, Margit krt. 85.

Tisztelt Kozbeszerzési Dontébizottsig!

Alulirott Leitner Gyoérgy a GlaxoSmithKline Kft. figyvezetd igazgatdja a GlaxoSmithKline
Kft. (1124 Budapest, Csdrsz utca 43.) képviscletében az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
(1097 Budapest Gyali ut 2-6., tovabbiakban: AjantatkérG) ,, Szdllitdsi szerzédés pneumococcus
elleni oltéanyag beszerzésére” térgyd, a TED-en 2011. december 17-én 2011/S 243-394023
szamon kdzzétett ajanlati felhivassal meginditott kozbeszerzési eljarasban az aj4nlati feihivas

¢és dokumentdcié ellen a kdzbeszerzésekrdl sz016 2003. évi CXXIX. térvény (tovabbiakban:
Kbt.) 323.§ (1) bekezdése alapjan,

Jogorvoslati kérelmet

nyijtok be.

A Kozbeszerzési Dontdbizottsdg ideiglenes intézkedésére, érdemi doéntésére vonatkozo

inditvényaink:

Ideiglenes intézkedéskent: /

A Kbt. 332.§ (2) bekezdés a) pontja szerint a kdzbeszerzési eljarés felfliggesztését,
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Erderni dontésként:

A Kbt. 340.§ (2) bekezdés ¢) pontja szerint a jogsértés megtérténtének megdllapitisat, a Kbt.
340.§ (2) bekezdés d) pontja szerint a Jogsértés megtorténtének megallapitasa melleu a Kbt.
340.§ (3) bekerdés a) pontja alapjan hivia fel az Ajanlatkér6t jogsértét a Kbt
rendelkezéseinek mepfelelé eljardsra, illetve a a Kbr 340.§ (3) bekezdés b) pontja alapjan

semumisitse meg az ajénlatkérének a felhivas és dokumenticid tartalmaval kapcsolatos
dontését.

A Kbt. 340.§ (2) bekezdés g) pontja szerint rendelkezzen az igazgatdsi szolgaltatasi dij és a
jogorvoslati eljaras k§ltségeinek Ajanlatkérd ltali viselésérdl.

A Megsértett jogszabalyi rendelkezések: a Kb. 49.§ (1) bekezdés és a Kbt. 58.§ (1) bekezdsés
eldirdsaira tekintettel a Kbt. 58.§ (7) bekezdés, valamint a Kbt. 1.§ (1) s (3) bekezdések.

Kérelmem indokaként az algbbiakat adom elé:

L) Ajdnlatkéri a tirgyi kozbeszerzési elidris ajdniati felhivis 112.1) pontijdban és a
Vi.3. 16.) pontijaban az alibbiakat hatirozta meg:

»IL1.5)A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozésa

Szillitasi szerz6dés pneumococcus elleni oltéanyag beszerzésére,”

«11.2.1)Teljes mennyiség:
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190 000 db pnemococcus elleni oltéanyag beszerzése.

Az gjanlatkérd altal megrendelésre keriilé mennyiség +50 Y%-kal eltérhet.”

VL3 16))

16.) Oltdanyag specitikacio:

Oltdanyag megnevezése:

Streptococens pneumoniae (pneumococcus) 13 szerotipusa ellen védelmet nyujtoé
konjugﬁlt vakeina csecsemdk és kisgyermekek részére.

ATC-kéd: JO7 AL 02.

CPV kdd: 33651600-4,

Teljes mennyiség: 190.000 adag,

Az ajanlatkérd dltal megrendelésre kerilld mennyiség + 50 % -kal eltérhet.

Kiszerelés:

A szallité altal megajanlott kiszerelés.

Amennyiben a megajanlott termék el5tsltstt fecskends, de ti nélkilj kiszerelési, ugy
me}lékelm kell az oltéanyaghoz illeszkedd, WHO 4ltal megajanlott tipusu, 2 db tiit.
Amennyiben a megajanlott termék ampullés kiszerelésti, tigy mellékelni kell a beadashoz
szlikséges, WHO altal megajanlott tipnsa fecskendét és 2 db tiit,

WHO és/ vagy Ph.Eur. k6vetelmény:

Az oltoanyagnak meg kell felelnie a WHO TRS No, 927, 2005 Annex 2: Recommendations
for the production and control of pneumococcal conjugate vaccines eléirasainak &s / vagy az
Eurdpai Gyogyszerkdnyv 01/2008: 2150 cikkelyének.

Felhasznalhatosag: Az oltéanyagnak a beszallftdsté] szamitott legaldbb 24 hénapig
fethasznalhaténak kell lennie.

Szallitasi hatarid /adag:

2012.03. 01. - 100 000 adag;

2012.05. 01. - 90 000 adag.

~AZ oltéanyagnak meg kell felelnie a WHO TRS No. 927, 2005 Annex 2: Reconnnegdaﬁons

o,
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for the production and control of pneumococcal conjugate vaccines eldirdsainak és / vagy az

Eurdpat Gyogyszerkonyv 01/2008: 2150 cikkelyének.”

Alldspontunk szerint a beszerzés targyanak meghatdrozdsa sordn Ajanlatkérd a Kb. 49.§ (1)
bekezdés és a Kbt. 58.§ (1) bekezdés elbirdsaira tekintettel megseértette a Kbt. 58.§ (7)
bekezdés, valamint a Kbt. 1.§ (1) és (3) bekezdések rendelkezéseit.

I1.) A Kbt relevins rendelkezései:

1. § (1) A kozbeszerzési eljdrasban — ideértve a szerzddés megkdtését is — az ajaniatkeérd

koteles biztositani, az ajénlaitevd pedig tiszteletben tartani a VeIseny tisztasigit és
nyilvanossagat.

(3) Az ajanlatkéronek esélycgyenldséget és egyenld banasmoédot kell biztositania az
ajanlattevik szimara

49. § Az ajanlati felhivdst tartalmazé hirdetményt kiilon jogszabalyban meghatirozott minta
szerint magyar nyelven minden esetben el kell késziteni. Az ajénlati felhivast Ggy kell

elkésziteni, hogy annak alapjan az ajénlattevek egyenld eséllyel megfeleld ajanlatot
tehessenek.

30- § (1) Az ajanlati felhivasban az ajanlatkérd kételes megadni a kozbeszerzés targyat,
illetéleg mennyiségét.

58. § (1) Az ajénlatkérd az ajanlati felhivasban vagy a dokumentéciéban koteles megadni a

kdzbeszerzés tirgyara vonatkozo kdzbeszerzési miiszaki leirdst.

(3) A kozbeszerzési miiszaki lefrast — a kozosségi joggal Osszeegyeztethetd kotelezo muszaler"ﬂ

.....u,,_.....\.hL&bélYOk sérelme nélkiil — a kdvetkezd mddon kell meghatdrozni:

o
.\\
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@) épitési beruhdzasi munksk tervezése, szamitdsa &s kivitelezése, valamint a termeék
alkalmazdsa tekintetében az eurépai szabvanyokat kizzétevd nemzcti szabvényokra, eurdpai
miszaki engedélyre, kdz8s miiszaki eléirasokra, nemzetkozi szabvanyokra, az europai
szabvanyligyi szervezetek 4ltal kidolgozott miiszaki ajnldsra, ezek hidnyaban nemzet;
szabvanyokra, nemzeti miiszaki engedélyre, illetve nemzeti miszaki eléirdsokra toridnd
hivatkozassal; vagy '

d) egyes jellemzdk tekintetében az a) pontban meghatarozotiakra, més jellemzék tekintetében
pedig a b) pontban meghatdrozott kévetelményekre térténd hivatkozdssal.

(4) A (3) bekezdés a) pontja esetén az ajanlatkérd koteles a szabvény, miiszaki engedély,
miszaki el8irasok, miszaki ajanlds megnevezése mellett a ,vagy azzal egyenértéki”

kifejesést szerepeltetni.

(7) Az ajanlatkéré a kizbeszerzési miiszaki lefrést nem hatirozhatja meg oly médon, hogy
cgycs ajanlatteviket, illetdleg arukat az eljardsbol kizir, vagy mas médon indokolatlan és
hatranyos vagy elénySs megkiilénboztetésitket eredményezi. Ha a kézbeszerzés targyanak
egyértelmii és kozérthetd meghatérozdsa seitkségessé lesz meghatdrozott gyartmanyt, eredet(,
tipust dologra, eljarasra, teveékenységre, személyre, illetleg szabadalomra vagy védjegyre
valé hivatkozést, a lefrdsnak tartalmaznia kell, hogy a megnevezés csak a targy jellegének
cgyértelml meghatarozasa érdekében tértént, és a megnevezés mellett a »vagy azzal

egyenértékii” kifejezést kell szerepeltetni,

IIT.) Allaspontunk szerint az ajdnlati felhivasban a beszerzés tirgyinak meghatdrozdsa
jelen formajaban tobb szempontbél is jogsértd:

1. Az ajénlati felhivisban a beszerzés targyanak meghatdrozasa tényleges verseny
megteremicse nélkul, kizdrélag egy termékre, egy konkrét gyarté konkrét Vakcinaija'lraf_
Wriént. A beszerzés tArgydnak meghatarozasakor ajanlatkérd az ~ATC-kéd: JO7 AI?DZ;’

~.megadasaval egy gydrtmany és tipus szerint azonositott termék megjelolésével .____figj;elmcn
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kiviil hagyta a Kbt, 58.§ (7) bekezdés cgyenértékii termékekkel valé ajanlattétel
lehetdségét biztositani rendeld eldirdsdt, ezért az ajénlati felhivis ezen eldirisa séiti a

Kbt. 58.§ (7) bekezdését,

2. Az dltalunk gyértott és forgalmazott vakecina szakmailag tigyszintén alkalmas a
pneumococcus elleni széleskorii védelemre, Eat példazza a kozelmilthan tariént osztrak
(Isd. AT—BéCS' Vakeindk, 2011/8 195-318073, Ajinlatételi felhivs, 2011, okt. 11 .), olasz
(Isd. I-Perugia: Vakcinak, 2011/8 244-395951, Ajanlattételi fethivas, 2011. dec. 20.) lett
LV-Riga: Gyo6gyszerek; 2011/ 8 155- -257900, Ajanlati felhivas: 2011. 08. 31. &s litvan
(LT-KAUNAS: Vakcindk; 2011/S 102-167250, Ajdnlati felhivds: 2011. majus 27)
versenyhelyzetet teremtd tender kiirds is. Tovabb4 a GlaxoSmithKline jol bevall és a
szakmai szempontoknak minden szempontbol megfeleld, kelld hatékonysagll védelmet,
immunitast nydjté véddoltasaval oltanak Bulgdriaban (lsd. BG-Szdfia: Vakcinak; 2010/
252-388094 Ajanlati felhivas: 2010. december 29.), Hollandidban (Isd. NL-Bilthoven:
Vakeindk; 2010/8 117-176113 Ajanlati felhivas), Finﬁorszégban (Isd. FI-Helsinki:
Vakeindk, 2010/S, 199-303162, Szerz8dés odaitslésérs! szls hirdetmény, 2010. okt. 13.)

is. Németorszdgban, Csehorszégban, Szlovakidban, Szlovénigban, Gorogorszaghan,
Svédorszagban mindkét vakcindval oltanak.)

Az ajanlat felhivas VL3.16. pontjdban meghatérozott miszaki leirds teljes mértskben
figyelmen kiviil hagyija, hogy hazai gyarténak minésiils potencialis ajanlattevd is
indulhasson a kdzbeszerzési eljérdson.

3. Az ajanlati felhivasban az ,ATC J 07 AL 027 megjelfléssel a beszerzés targyanak
meghartdrozdsa tényleges verseny megteremtése nelkil, kizdrélag egy termékre tortént, -
ezért kizarolag e termék forpalmazasira jogosult szervezet(ek) tudnak a beszerzeé"'

targydnak megfeleld érvényes ajanlatot benyujtani. Ajanlatkérs e rcndelkezcse sétti a

,.-""
~.. o
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verseny szabadsaganak és tisztasdganak az Ajanlatkérot terheld kotelezettségét, hiszen egy
¢rtckesitési kdr szamara teszi lehetéve az ajanlattételt,

4, Allaspontunk szerint az +ATC J 07 AL 02” megjelsiés nem egyezik meg a ,,Streptacaccus

pneumoniae (pnenmococcus) 13 szerotipusa ellen védelmet nyuijts konjupait vakcina

csecsemdk és kisgvermekek részére” oltbanyag megnevezéssel.

A Kbt. 324, 8 (1) bekezdés rendelkezései alapiin az alabbiakat kozoliiik:

Kérelmez6 GlaxoSmithKline K ft. (1124 Budapest, Csérsz utca 43

telefon:+36- 1-225-5408 |, fax: +36-1-2255388 , email: agnes.h.stadler@gsk,com)
Képviseli:, Leitner Gydrgy ligyvezetd igazgaté

Kérelmezé gyégyeiszéti termekek, vakcindk gyArtasit és forgalmazasat rendes iizletszerii
tevékenységként végzd gazdasagl tarsasdg, igy a kdzbeszerzési eljards sorin ajanlat
benytjtisira potencialis lehetdsége van.

Keérelmez$ az ajdnlati dokumentdeist 2011. december 22-én megvésarolta.

Ajanlatkérd: Orszagos Tisztitéorvosi Hivatal (1097 Budapest Gyali ut 2-6.)

Dr. Paller Judit mb. orszagos tiszti féorves,

E-mail:gazdig@oth.antsz.hu, Fax: +36 12153365

p
N gazdasagi foigazgato e
Telefon: +36 14761100 / 12155339, E-mail: gazdfoig@oth.antsz hu, Fax: +36 12153365 /
______ ,
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Elézetes vitarendezési kérelem:

A GlaxoSmithKline Kft. el6zetes vitarendezési kérelmet nygjtott be 2012, jamar 02-in az
Ajanlatkéronek,

Ajanlatkéré a Kbt 96/A. § (3) bekezdéssben toglaltaknak megfelelden az elézetes
vitarendezésre adott valaszat 2012. januar 05-én megkiildte a GlaxoSmithKline Kfi. részére.

Ajanlatkérd az altalunk sérelmezett jogsé.rtéseket nem orvosolta, az ajénlati felhivast nem
modositotta.

Eovéb érintettek: Nem ismertek

A jogsértd eseményrdl, vagyis az Ajinlatkérd ajénlati felhivasarél az ajanlat felhivas TED-en
valé megjelenésének napjin 2011. december 17-¢n szereztlink tudomadst és a jogorvoslati
kérclem az ajanlati felhivas eldirdsai ellen irdnyul, igy a Kbt. 323. § (2) és (3) bekezdése
szerinti jogvesztd hatiridé 2012. februar 01-én 24.00 drakor jarle.

A Megsértett jogszabalyi rendelkezések: a‘Kb. 49.§ (1) bekezdés és a Kbt. 58.§ (1) bekezdés
elirdsaira tekintettel a Kbt. 58.§ (7) bekezdés, valamint a Kbt. 1.§ (1) és (3) bekezdések.

Az el6zbéekben kifejtettetek alapjan ismételten kérjiik a T, Kozbeszerzési Dontébizottsagot,

hogy ideiglenes intézkedésként a Kbt. 332. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a kdzbeszerzésj
eljarast Riggessze fel, a Kbt. 340.§ (2) bekezdés d) pontja szerint a jogsértés megtdrténtének
megdllapitdsa mellett a Kbt. 340.§ (3) bekezdés a) pontja alapjan hivia fel az Ajanlatkérét
jogseértdt a Kbt. rendelkezéseinek megfelels eljdrasra, illetve a a Kbt, 340.§ (3) bekezdés b)

pontja alapjan semmisitse meg az ajanlatkérének a felhivas tartalmaval kapcsolatos d6ntn=;§.ét‘:

N .
-,
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valamint a Kbt. 340.§ (2) bekezdés g) pontja szerint rendelkezzen az igazgatasi szolgaltatasi
dij €s a jogorvoslati eljaras koltségeinek Ajanlatkérd altali viselésérol.

Birsdg kiszabasat nem kérjiik.

Kerjik, hogy a jogorvoslati eljaras soran a T. Kézbeszerzési Déntdbizottsag tartson targyaldst.

Budapest, 2012, japudr 26.

Tisztelettel:

GlaxoSmithKline

GlaxeSmithKiine 15
) H-1124 Budupest, Ceroz u. 43,
1 (435 1) 225-5300 Tax: +35 12855
AdOszam: 10854343-7.44
4,

Mellékletek:

1. ajanlati felhivas

2. eldzetes vitarcndezési kérelem
3. vélasz az elozeles vitarendezési kérelemre
e
7
s
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