Tajékoztatas elozetes vitarendezési kérelemrol

Az Orszéagos TisztifSorvosi Hivatal ajanlatkérd a 2011. évi CVIIL térvény 31.§ (1) ¢) pontjz't
¢rtelmében a ,,Szallitasi szerz6dés pneumococcus elleni oltdanyag beszerzésére” targyu

kozbeszerzési eljaras soran benyujtott elézetes vitarendezési kérelemmel kapcsolatban, annak
alapjan, a kovetkezd informacidkat teszi kozzé:

A kozbeszerzési eljaras targya: Szallitasi szerzédés pneumococcus elleni oltdanyag
beszerzésére

TED azonosité: Ajanlattételi felhivas: 2013/S 059-097586,
Korrigendum: 2013/S 073-120597

A Kérelmezé altal megjelslt, az ajanlati felbivis, illetve a dokumenticié jogsértonek
tartott elemei:

" Az gjanlattételi felhjvasban &g dokumentécidban
sdlyszamok allaspontunk szerint Jogsértd médon
versenyt, kizdrva a Tdrsasagunkat az ajdnlattételbsl,

taldlhatd birdlati szempontok és a kapesoléds
keriiltek meghatdrozdsra, ezzel korldtozva a

Alldspontunk szerint sz0kséges a lenti sulyszémok médo
alkalmazésa elérevetiti a 13 valensd egyetlen készftmén
ATC kod csak latszatra biztositja a termékek versenyét.

sitdsa is, mivel a jelenlegi a sulyozédsnak az
y (Prevenar 13) gybzelmét, igy a madositott

Tekintettel arra, hogy az OTH a lenti slyszdmokat nem
révén kizarva a piaci versenyt,

taldlhatd, egyértelmtien jogsértd

modositotta az ATC kdddal egyidében, ennek
8 Tarsasdg kéri az ajdnlattételi felhivisban és dokumentscidban
birdlati szempontok és kapesolodd salyszamok megviltoztatisat.

A kérelmezd dltal megjeldlt jogsértés leirdsa:

Az Elidrds el8szdr 2013. mércius 23-an keriiit
tartalmazta, hogy csak az alibbi *J07 AL 0%
forgalmazdi tehetnek ajanlatot. A 7 Jegyil ATC ki

meghirdetésre. Az eredeti kifrss VI.3.20) pontja
7 jegyl ATC kéddal rendelkezs termékek gydrtal
d egy konkrét terméket nevesit — minekutdn az

i

Eljdras lehetséges targyst képazd mindiét vakcina nemzetkdzl szabadalommal védett termék -
ajanlatot tenni csak és kizdrélag ezzel a termékkel lehetett volna. ATS
madositotta 2013, dprilis 4-én a vonatkozs 7 jery
felhivdst, amely mar nem egy konkrét termeket j
ha és amennyiben az OTH a stlyozést is médosito

, igy
rsasag kdzhenjarasara az OTH
{ ATC kddot 5 jegyli ATC kodra, majd Gjra kiadta a
r el§, hanem két termeék versenyét tenné lehetéve,
tta volna a verseny biztositdsa érdekében.

Allaspontunk szerint sziikséges a lentl stlyszdmok médositisa is, mivel a jelenlegi a sdlyozésnak az
alkalmazésa elrevetiti a 13 valens( egyetlen készitmény (Prevenar 13) gy&zalmét,

igy a médositotr
ATC kod csak latszatra biztositja a termékek versenyét,

Tekintettel arra, hogy az OTH a lenti sdlyszémokat nem modositotta az ATC kéddal egyidében,

révén kizdrva a piaci versenyt, a Tarsasdg kéri az ajanlattételi
taldlhatd, egyértelmden jogsérté birdlat szempontok és kapesaldd

ennek
felhivdsban és dokumentacidoban

6 sOlyszdmok megvdltoztatisat.



Az ajinlati felhivisban és a dokumentdcidban az a
Osszességében legelénydsebb ajanfat kivilasztasa volit,
adott meg az alabbiak szerint:

jénlatok elbirdldsinak szempontja a2z
és az Ajénlatkérd 5t birdlati részszempontor

1. biralati szempont: Nettd ajanlatl ar adagonként Sulyszam: 50

2. birdlati szempant: 10-féle szerotipus lefedettség Sulyszdm: 22

3. birdlati szempont: 3-as szerotipus lefedettség Sulyszam: 22

4. birdlati szempaont: 64 szerotipus lefedettség Sdlyszam: 2

5. birdlati szempant: 194 szerotipus lefedettség Sulyszam: 4

Ajdnlatkérs a fenti birdlati részszempontok alkalmazisaval veé

leményiink szerint megsértette a Kbt.
2.5 {2) pontjat, a Kbt 39.§ (1) pontjat és a 71.§ (4) ¢) pontjat az

alabbiak szerint,

A Kkérelmezd javaslata, észrevételei:

| 8

Ajanlatkéré pneumococcus elleni véddoltast kivian beszerezni, amelyeket a két éven aluli csecseméi
és kisgyermekek szamdra a Magyar Allam az Orszagos Tisztifdorvosi
Ttéritésmentesen nydjtia az Orszégos Epidemiols
Az Eljérds — tudomdsunk szerint - ezen korosztsl

Hivatalon Kkeresztil
giai Kézpont Madszertani Leveiében elSirtak szerint.?
Y szamara kivan oltéanyagot beszerezni.

Ezen korosztilyra vonatkozé friss szakirodalom me
Epidemioldgiai Kdzpoot Mikrobiologiai Kérlevelének
forrds® (a tovdbbiakban: Tanulmany). A Tanulmany m

az 5 éves kor alatti populacié vizsgdlatdt, tekintetrel arra, hogy a pneumococeus alleni véddoltas &t
évve| kordbban, 2007-2008-td| volt elérhets Magyarorszigon, igy az oltganyag hatékonysiga, az
oltds melletti megbetegedési ardnyok és az dtoltottsagi mérték kizardlag ezen — mir véddoltisban
részesllt - korosztily tekintetében értelmezhets, A Tanuimany kiemeli, hogy a Prevenar 7 mint
kordbbi, illetve a Prevenar 13 mint jelenlegi oltdanyag alkalmazisa ota az egyes szerotlpusok
el6forduldsi aranya megvalrozott, [gy az atoltott populaciéban az egyes szerotipusokhoz kapesaloda

megbetegedési aranyok mindenképpen eltérnek az oltassal nem érintett, vagyis az &t éven feljli
korosztalyétal,

glehetSsen szdk kdri, kizdrdlag az Orszagos
2012. évi Il. szémdban talzlhato hivatkozhats
egklilGnbézteti a teljes populdcio vizsgdlatdt és

Amennyiben az Ajinlatkérd nem a legalacsonyabb  grat Kivdnja meghatdrozni elbirdids
szempontként, hanem a2 Osszességében legelSnybsebb ajan|
szeratipusokkal valé lefedettséget is figyelembe veszi az ajénlat
aluiiakra vonatkozo apidemiclégial adatokat kellene vizsgalni
meghatdrozdsakor, takintettel arra, hogy

csecsemad és kisgyermek populacié.
1.2.

atot vélasztja és gy az egyes
ok értékelésekor, gy az 6t éven
a birdlati sGiyszamok aranyainak
az Eljdras targyaul siolgéld véddoltis célesoportja a

Mivel az Eljdrasban alkalmazott biralati részszempontok salyszamainak aranya jelenleg megepyezik a
Tanulmany feindtt populaciéra vetitett — &s szerotipusokhoz kapcsolédd — megbetegedési ardnyaival,
ezert a sulyszamok alldspontunk szerint mindenképpen madositdsra szorulnak,



L
A sdlyszdmok médositisa kétféieképpen térténhet:

a) Az 5 éven aluli Populiciéra vonatkozo szeroti

Pusokhoz kapcsoldds megbetegedési aranyokkal
megegyezd ardnyi sulyszamok alkalmazésa; vagy

b) A piacon jelenleg elérhets Osszes szeroti

pus (13 darab) egyenié sulyszdmmal vald szerepeltetése a
birdlati részszempontok kézatt.,

tl,

Az |.2.a) pontban talalhaté megoldas vonatkozdsiban feth
esetben indokolt szerotipus lefedettségi adatokat fig
célpopuldcidban, az 5 év alatti gyerekek kbrében statisztikailag szignifikdns mennyiségd és

reprezentativ minta 3l rendelkezésre. Hazankban ez a mintasziam igen kicsi, statisztikailag nem
szignifikans®. Emiatt ezen megoldas alkalmazasit nem Jjavasoljuk.

Ivjuk a figyelmet arra, hogy csak abban az
yelembe wvenni, amennyiben az oltandé

Az 1.2.b) pontban tallhaté megoldds alkalmazdsa esetén az
javaslatunk szerint 3 legyen, tekintette| arra, hogy ez a leg
alkalmazésa esetén az ajanlati drra adott sGlyszam ardnya |
Ebben az esetben az €gyes szerotipusok 3-3 silyszdmot kapnak, igy a mindségi kritériumok $ssz-
sulyszéma 39 lesz, mig az ajanlati drra adott sdlyszam ka pja a ,maradék” 61 stlyszamot. A szakmai
ajdnldsok és a nemzetkizi példak® is a 70% korili ar-aranyt és a mindségi kritériumokon beliil pedig a
véddoltasokban taldlhaté szerotipusok szamaval térténs stlyozast tartjdk megfelelGnek.

egységesen alkalmazandé stilyszam
magasabb olyan sdlyszam, amelyrek
amely a legmagasabb) nem csékken.

Ezen megoldds alkalmazisaval érvényesiilni tud az azonos feltétel

ekkel torténd indulds lehetésége,
illetve a felek egyenis eséllyel tudnak az Eljardsban ajanlatot ben

yujtani. A biralati részszem pontok

A fenti indokok alapjan kérem az aldnlaul feihivds és a dokumentacio birslatl részszempontjait és a
kapcsolddd sdlyszdmokat médositani szivesked]ék az aldbbiak szerint:

«1. birdlatl szempont: Netts ajgnlati 6r odagonként Sulyszém; 61

Ajaniatkérd a ,Nettd ajdniati or adagonként” részszempont esetében g megajénlott oitéanyag
adagonkénti gjdnloti drdt agy értékell, hogy o legalacsonyabb nettd ajdniat! drat tartaimazo ajéniat

kapja a maximdlis 1 (egy) pontot, a 1obbi ajdnfottevd ardnyosan kevesebpet o kovetkez& képlet
szerint;

111

A fenti indokok alapjén kérem az aJdnlatl felhivds és a dokumentdcié biralati részszempontjait és a
kapcsolddé sdlyszamokat modositani sziveskedjék az aldbbiak szerint:

«1. birdlati szempont: Nettd ajdniati 6r adogonként Stilyszam: 61



Ajanlatkérd a ,Nettd gjdniati dr adagonként” részszem
adagonként! ajaniati drat ugy értékell, hogy a fegalucson
kapja a maximglis 1 fegy) pontot,

pont esetében a megajiniott oltéanyog
vabb nettd ajdniatl drat tartaimazd ajdniat
a 10bbi ojdniotrevs ordnyosan kevesebbet g kovetkezd képlet

szerint:
P, = -ﬁ“—- 1
Aakr
ahol:
Py ajdniattevé megadott ajdnlati rérg kis2émitands pontszéma.
A az gjdnlatrevsk dital megajéniors legalacsonyabb netts ajdnlati dr.
Aue ojdniattevé ditol megajdniott netto gjdniati dr.

2. birdlati szempont: Szerotipus lefedetrség (13-féle szerotipusra) Salyszdm: 3-3

(szerotipusonként)
Ajénlatkéré a ,Szerotipus lefedettség” birdglati részszempont esetébe

N ozt vizsgdljo, hogy o
megajéniott oltéanyag forgolomba-hozotali engedélyének mellékletét képezé alkalmazdsi eléirdsa

s2erint gz oltbéanyag lefedettséget biztosit-e az invaziv hneumococcus betegséget akozs 1, 3, 4, 5, 6A,
68, 7F, 3V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F szému szerotipusok eflen. Az egyes szerotipusok lefedettsége esetén
szerotipusonként kap pontot oz Ajdniattevd.”

Iv.

Mindezek alapjan, Jelen el§zetes vitarendezés keretében kérjlk a T. Ajdntatkérst, hogy a Kbt, 79. §
(4) bekezdése alapjan a biralati részszempontokat és az azokhoz kapesolédd sulyszdmokat modositsa

a kérelem (. pontjdban leirtak szerint és a madositott ajanlati falhivast és dokumentaciot kiildje meg
a felek részére a megfelels ajanlatok Ssszedllitdsa érdekéban,

A kérelmezé dllispontjit alitamaszto, tények dokumentumok:
- OEK Moédszertani levele a 2013. évi védboltasokrél
- OEK Mikrobioldgai Karlevél 2012. évi XIL. évf, 3. szdm ,,A streptococcus
pneumoniae szerotipizalas €s rezisztencia vizsgalat eredményei 2008.01.01-t51

2012.08.31-ig. (Tirczka Tamas, Berta Brigitta)

- Osszefoglalé a nemzetkézi tender-gyakorlatrol

2013.05.02.



