Tajékoztatas elozetes vitarendezési kérelemrél

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal ajanlatkérd a 2011, évi CVIIL torvény 31.§ (1) ¢) pontja
értelmében a ,Széllitisi szerz8dés pneumococcus elleni oltoanyag beszerzésére” targyd

kdzbeszerzési eljaras soran benyujtott elozetes vitarendezési kérelemmel kapcsolatban, annak
alapjan, a kovetkez informaciokat teszi kozzé:

A kozbeszerzési eljirds targya: Szallitdsi szerzédés pneumococcus elleni oltéanyag
beszerzésére

TED azonosit6: Ajanlattételi fethivas: 2013/S 059-097586,
Korrigendum: 2013/S 073-120597

A Kérelmez6 dltal megjeldlt, az ajanlati felhivis, illetve a dokumenticié jogsértonek
tartott elemei:

Allaspontunk szerint az Ajdnlati Felhivas megjeldlt rendelkezései kdziil az tisszességében
legelénybsebb ajinlat 1. pontja, amely a ,Nettd ajanlatl ér adagonként 50 sdlyszammal veszi
figyelembe, tovabba az Ajanlati Dokumentécio 3.2. ,Birdlati részszempontok” pontja
(Ajanlati Dokumentdcio 30, oldala) az alébbi indokaink alapjén jogelienes.

A kérelmezé dltal megjeldlt jogsértés leirasa:

Az Ajanlati Felhivas IV. szakasz: Eljaras Birdlati szempontok a kdvetkezéképpen rendelkezik:

JAZ Osszességében legeldnydsebb alénlat gz aldbbiak szerint az aldbbiokben megadott
[€szszempontok

1.  Nettd aldnlgti ar adagonként”. Sulyszém 50
2..10-féle (4, 68, 8V, 14, 18C _19F, 23F, 1
3. ..3-0s szer edettség”, Silyszdm 22
4. .6A szergtipus lefedettség”, Sulyszém 2

7E) szerotinus lefedettséa”. Sulyszdm 22

5 ‘,'JSA szerotipus lefedettséq”. Sulyszém 4"

Az Ajanlati Dokumenticis 3.2, »Birdlati részszempantok” pontja szerint;

[ 1. birélati részszempont- .Nettd ajdnlati dr adagonként” [ Silyszim: 50 |

AIdnlatkérs g ,Nettd ajdniati 6r adaqonként” részszempont esetében_g _megajdnlott -
oftéan adagonkénti aldnlati Grar Gay értékeli hoqy o legala abb nettd agjdnioti ¢ t.
tartalmagd aidnlat kapie o maximélis 1

feqy! pontot, a téihbi ajdniattevd arényosan
kevesebbet a kivetke:6 képlet s2erint:




L
chol:
Py ajdnlattev8 meqadott gjénlati dréro kiszdmitandd pontszéme,
Amin: 9z afénlattevék gital megaidniott legalacson

abb nettc ajaniati ér.
Aue: ajdniattevs dital megajénlott netts ajdnjati 6r

emkent kizdrdlag nullénél nagyobb s524m adhatd

felofvasdlap 1.2, gop tighan kérjtik megadni.”

Megitélésiink szerint elfogadhatatlan, hogy az ajanlatok &rtékelése sordn a
szempontokat lényegében egyez6 aranyban veszik figyelembe.

meq. Az adagonkénti netté gignloti drat a

szakmai és az 4r-

A kérelmezé javaslata, észrevételei:

A fenti érveink alapjdn éppen az lann
silyszdm) birdlati szemponttal szem
magasabb silyszammal,

e indokolt, hogy a nett ajanlati 8r adagonként (50
ben a szakmai mindség szerepeljen a kiirasban

Nem kétséges,

hogy 2z dltalunk gyartott oltdanyag forgalomba-
mellékletét képe

26 alkalmazési elirds szerint nagyobb lefedettséget
Pneumococcus betegséget okozd egyes szerotipusok ellen, mint barmely

hozatalt engedély
biztosit az invaziv
mas ismert vakcina.

A kérelmezé allispontjit alatdmaszto, tények dokumentumok:

A ..... szakmai meggy6zSdése szerint 2 pneumococcus ellend oltéanyag beszerzése
esetében a s2akmai kévetelményeknek fajsolyosabbnak kell fenniiik az ajdnlati drndl, az drat

kizérélag egyenértékd termékek esetén lehetne azonos mértékben figyelembe venni.
(Kdzbeszeraési DOntdbizottség dltal bioekvivalensként ef nem fogadott termékek,
0.925/2010. szémii hatérozat).

Az aldbbiakban idéziink a hatdrozatbsl a hatodik-hetedik oldalén az OEK véleményét:

~Az_Orszdqos Epidemiolbgiai Kézpont 2010. november 19-én kelt ajdnlotkérdhiz intézett
levele tartaimazza, hogy & 13 kom onens oltéanyagqal elkezdett oltdsi sorozatot csak 13
komponens _ oltdsi sorozottal lehet befejezni, mert o két vakcina Bsszetételében,
indikécibiéban, adogoldsdban, immunogenitdséban eltérd. A_jelenleg rendelkezésre glio
adotok algpidn 2+1 oltdsi sémdban_alkgimazott_Prevenar 13 oltdonyagge! megkezdett
véd oltdsi sorozat nem helyettesithet més, pl. 10 komponens Synflorix eltdonyaggal, mert

eltér gz optimélis hatékonyséahoz elegend _ddzisok szdma. Ez utgbbindg! 3+1 oltdsra van
szukség. A Prevenar 13 és a Synflori f

nem tekinthets bi ivalensne ivel a
Prevenar 13 a Synflorix vakeindban taldlhatd Streptococcus pneumoniae 10 szerotipusdn
kivil tovgbbi hérom szerotipust is ta ! ennek megfele dbb s ] ellen




nyujt védeimet. A Prevenar 13 alkalrmazdsi elfirdso szerint oz o}'tési sorozatot javasolt
Prevenar 13-mal befejeznl. K 2élte, hogy o rendelkezésr dlié adatok azt g az

Orszdgos Epidemiolégia Kozpontban szerotipizglt térzsekbd! leqgvakrabban kimutatott
szerotipusok ellen leqnagyobb arénybaon (76,4%-ban} a 13-valens oltdanyoqg nydjt védelmet.
Magyarorszdgon jelenleq nincs meq a feltétele a 13 komponens oftéanyaqrol Gttérni mds
oltéanyoqra. Erre vonatkozéan nincs tapasztalat. 2011-ben folytatédik a harai mikrobioldgiai

idn_megbecsiilhets, ho melyik oltdanvag milven

mértéekben nvujthat védelmet az adott évben sulyos beteqséget okozd korokozd tipusokkal

glkalmazdso _jelent pa 0bb _eqészségnyeresé et.

az EK| raktdrkészietében talglhate 73.245 ada Prevenar 13
oltéan j 5 k

teliesitésében nem kév. tkezik be véltozds. az
orszégos altottsdqi ardany kb. 80% marad -, vdrhatdan 2011. mdrcius elejgig lesz elegends”

Csatoljuk a Kézbeszerzési Déntébizottsdg D.925/2010. szamui hatérozatét mésolatban.

Az Ajanlati Felhivdsban meghatarozott stlyszam rendszer eltilzott mértékben vessi
figyelembe az ajanlati arat, az ajanlati ar fyen sillyal valé értékelése ellentmand az OFK
EPINFO 19. évfolyam 45, szamdban koézzétett adatoknak is
megfogalmazza, hogy az &lral
nyGjtd konjugalt vakcina a lakossag legmagasabb szintii egészségiigyi elldtdsat biztositja, és a
vakcina illeszkedik a magyarorszagi oltdsi rendszer kdvetelményeihez,

Egyéb, a két termék alkalmazdsi eldirasdn  alapuls kilonbségek, metyeket a
kritériumrendszerben a kiird nem jelenit meg értékelési szempontként:

- a PrevenérlS indikdciéja bévebb (pneumonia);

- felzérkéztat_é oltdsnal 2-5 év kizstt a Prevenar13-bgl 1 adag sziikséges, mig a
Synflorix-b6! 2 adag kell;

a Prevenar13 tébb életkori csoport szadméra elérh
felett), mig a Synflorix 6 hetes kortdl-5 éves korig:

- 2 Prevenarl3 jelentésen csdkkenti g Nasopharyngealis hordozsst, mig a Synfiorix-ra
ilyen adat nincs; '

- A Prevenar 13 legfeljebb 25°C h8mérsékleten t8rténd tarolis meilett 4 napaon
keresztiil stabil, mig a Synflorix-ot folyamatosan hétshen kell tartani.

etd (6 hetes kort6l-17 &v és 50 év

A jelen kérelmiinkhéz csatolom a konj
téblazatot, amely maradéktalanu) alats
vakeinadk dsszehasonlitdsa 2013.).

ugalt vakcinak Hsszehasonlitdsara szolgald szakmai
masztja az Itt leirt szakmai alldspantunkat {Konjugalt

Csatolt dokumentumok:
- Kozbeszerzési Déntdbizottsag D.295/2010. szamn hatérozata

- Konjugalt vakcindk dsszehasonlitasa

2013.05. 02.



