Tajekoztatas elozetes vitarendezési kérelemrol

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal ajnlatkéré a 2011. évi CVIIL térvény 31.§ (1) c) pontja
értelmében a ,,Szallitasi szerz6dés pneumococcus elleni oltdanyag beszerzésére” targyu
kozbeszerzesi eljaras soran a GalxoSmithKline Kft. ajanlattevd altal benyujtott elézetes
vitarendezési kérelemmel kapcsolatban, annak alapjan, a koévetkezd informécidkat teszi
kozze:

A kozbeszerzési eljaras targya: ,,Szdllitdsi szerzédés pneumococcus elleni oltéanyag
beszerzésére”

TED azonosito: 2014/S 005-004680

A Kérelmezé altal megjelolt, az irasbeli osszegezés, vagy egyéb dokumentum vagy
eljarasi cselekmény jogsértonek tartott elemei:

A kérelmezé A4lldspontja szerint az Osszegezés eredménytelenségének jogalapja nem
megfelel6en lett meghatdrozva, tovdbba az indokolds nyomén az ajanlatkérd megsértette a
Kbt. 42. § -t azzal, hogy az értékelés szakaszaban modositotta felhivésat és dokumentaciojét,
valamint ajanlattev6 j6 hirnevét sérté modon hatdrozta meg az eredménytelenség indokat.
Mindezzel ajanlatkérd megsértette tovabba a Kbt. 1. §-dban és 2. §-aban foglalt, a verseny

tisztasagat és atlathatdsagat, esélyegyenléséget és egyenld banasmadot célzé alapelveit.

A kérelmezd javaslata, észrevételei:

A kérelmezd6 kéri, hogy az ajanlatkérd az ,,0sszegezés az ajanlatok elbirdlasar6l” cimii iratban
az eljaras eredményességére, valamint az indokolasra vonatkozé jogsérté déntéseit a Kbt. 96.
§ (4) bekezdése alapjan médositsa. Ennek megfeleléen kéri tovébbd, hogy az ajanlatkérd az
Osszegezést azonnal médositsa, a jogszertitlen tartalmat azonnal torélje, tovabba nyilvénitsa
az eljarast eredményessé.

A kérelmezé alldspontjat alatimaszt6é adatok, tények, dokumentumok:
A kérelmez6 szerint a relevans jogszabalyi hivatkozésok a kovetkezok:
Kbt. 76. § (1) bekezdés, 66. § (1) bekezdés, 44. § (3) bekezdés, 77. § (3) bekezdés

A kérelmez6 részletes indokolasa a kovetkezd:

1. Ajanlatkérd indokoldséban arra hivatkozik, hogy szakmai okok jatszottak szerepet
abban, hogy képtelenné nyilvanitotta magdt a szerzddés megkotésére. A fenti
eredménytelenségi okot azonban Ajénlatkérd félreérti, hiszen sajat képtelenné valésa
nem eredhet abbél, hogy sajat maga hozza magit olyan helyzetbe, melynek
eredménye, hogy elére nem ldthaté és elharithatatlan ok kovetkeztében beallott
lényeges korlilmény miatt a szerz8dés megkotésére nem képes. A 77. § (3) bekezdés

tehat nem elegendd feltétele a 76. § (1) d) eredménytelenségi ok fennalldsanak, hanem
szitkséges tovdbbi feltétele, Amennyiben elegendd lenne Ajanlatkéré sajat maga altal
elvont fedezete elvonasanak okdt meghatérozni, gy a Kbt. ezt {rn4 el.



2. Az eredménytelenség kovetkeztetése ugyanis nem vonhaté le, hiszen
GlaxoSmithKline Kft. mint Ajénlattevd minden tekintetben megfelel a
dokumentécioban meghatérozott feltételeknek. Amennyiben Ajénlatkérdben kétség
merill fel, Ggy felvilagositds-kérés keretében koteles meggy$zédni arrdl, hogy az
ajénlott termék milyen stituszban van, milyen médon lesz képes az elkovetkezd
¢vekben kiszolgalni Ajanlatkérd igényeit. A felvilagositds-kérés azonban elmaradt,
ezért eljardsjogi szempontbdl Ajanlatkérd esélyegyenldtleniil jart el, hiszen a
GlaxoSmithKline Kf. ajanlatdval kapcsolatban nem tett fel tisztaz6 kérdéseket, hanem
téves informécidt 4llitva kivanja az eljrast eredménytelenné nyilvanitani.

3. Az érvek, melyeket Ajénlatkérd felhoz, nincsenek 8sszhangban a 76. § (1) bekezdés d)
pontjdban megfogalmazottakkal, ennek megfeleléen tehdt ez alapjan nem
nyilvanithaté az eljards eredménytelenné. Az alabbi vizsgilati adatok ugyanis az
ajanlati felhivas megjelenését megel6zden rendelkezésre alltak.

2014. 04. 18-4n a tendereljéras keretében tajékoztattuk a tisztelt Ajanlatkérst, hogy a
Synflorix™ pneumococcus konjugalt vakcina alkalmazasi el6irdsa a 2014, 4prilisi
CHMP értekezlet dontése alapjan modositasra keriilhet. Az alkalmazési eldirds 4.8
pontjaban a nagyon ritka (1/<10 000) mellékhatdsok kozé keriilhet be a Kawasaki
szindréma.'? A Kawasaki szindrémét, mint a Synflorix ™ vakcina nagyon ritka
lehetséges mellékhatasat tovabbra sem tartalmazza a vakcina alkalmazési el8irdsa, és a
2014, aprilis 25-ei CHMP értekezlett arr6l hozott déntést, hogy tovabbra sem keriil a
Synflorix™ alkalmazési el8irasa modositasra, és tovabbi adatokat kérnek be az
értékelk. Ugyanakkor Ajanlatkérd az értékelési szempontok 2-5. részszempontjainak
kialakitasakor az alkalmazési eléirds tartalmat veszi figyelembe:

wAjdnlatkérd a 2-5. részszempont esetében azt vizsgdlia, hogy a megajdnlott
oltéanyag forgalomba-hozatali engedélyének mellékletét képezd alkalmazdsi eldirdsa
szerint az oltdanyag lefedettséget biztosit-e az invaziv pneumococcus betegséget okozo
kovetkezd szerotipusok ellen: 3, 4, 64, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F, 1, 5. 7F 194."
Ezek alapjén az alkalmazési el8irds tartalma tekintheté az ajanlatok értékelése sordn
figyelembe veend6 hivatkozasi forrasnak. Véleményiink aldtdmasztasara mellékeljiik a
2014.02.20-a ota aktualis alkalmazési eléirast, mely egyértelmiivé teszi, hogy sem az
eljdrés sordn, sem az értékelés szakaszdban Ajanlatkérd altal feltételezett
mellékhatdsok nem &llnak fenn.

El6bbiek szerint az 0j szempontok vizsgdlata az eredménytelenség indokaként
Ajanlatkérd sajat eljarast megindité felhivasa és dokumenticiéja jogszeriitlen
kiegészitésének mindsiil. Tekintettel arra, hogy az eljards sordn mindkét Ajanlattev
megfelelt a felhivasban és dokumentdciéban megfogalmazott igényeknek, wjabb
kotelezettségek meghatdrozasa annak érdekében, hogy ne kelljen Ajanlatkérének
szerzddnie, nem lehet a kézbeszerzési szabalyrendszer célja. Ennek megfeleléen nem
tekinthetd koriilményekben beallt Iényeges véltozasnak Ajanlatkérd azon
informaciordl torténd tudomaésszerzése. A megfogalmazottak szerint Ajanlatkérd
egyben modositja sajat értékelési szempontrendszerét az értékelési szakaszban annak



érdekében, hogy ne kelljen a nyertes, érvényes ajénlatot tevd Ajanlattevével
szerzOdnie. Az értékelési szempont modositasa soran Ajénlatkérd feltételezi, hogy a
nyertes Ajanlattevé ajdnlata nem felel meg egyes (j kutatési eredmények alapjan a
hazai kovetelményeknek. Az 1j kévetelmények gyakorlatilag tovébbi érvényességi
feltételként is megjelenhetnek, azaz elvi értelemben érvénytelenné tehetnek
ajdnlatokat. Ehelyett azonban olyan kévetelmények meghatérozésa térténik, melyek a
felhivas és dokumentécié modositésdval attételesen eredménytelenségi okkd valnak
Ajanlatkérd véleménye szerint. Fentiek is igazoljak, hogy tekintettel a jogszerfitlen
tobbletkovetelmény meghatérozésira és az alkalmazési eléirason kiviili tovabbi, nem
meghatdrozott informécidk figyelembe vételére, Ajénlatkéré nem tudta a kérdést
érvénytelenségi okként kezelni, ezért eredménytelenségi oknak nyilvénitotta azt,
fiiggetleniil a jogalap hidnyatol,

Az alabbiakban tételesen aldtdmasztjuk, hogy Ajanlatkérd feltételezései, melyeket az
Osszegezésben jogszertitlentil kisz6l, milyen médon nem 4lljak meg helyiiket. Az
értékelés szakaszdban a felhivds és a dokumentdcid tartalma nem modosulhat.
Amennyiben Ajénlatkéré a felhivdsban mégis alkalmazni szeretné fenti, még kutatdsi
szakaszban 1év6 preferencidit, azokat nem alkalmazhatné, hiszen ugyan nem zarhaté
ki, azonban jelenleg egyértelmiien nem is igazolhaté a Kawasaki megbetegedés és a
hazdnkban torzskényvezett, konjugalt pneumococcus vakcinak kozotti lehetséges
Osszefliggés. Utdlagosan azonban erre Ajanlatkérének mér nincs lehetésége, hiszen a
mellékhatdsok nem mindsiilnek értékelési részszempontnak az eljardsban.

. A vakcindk a forgalomba hozatalt koveten folyamatos és szigori mellékhatds
monitorozas alatt 4llnak. Valamennyi jelentett mellékhatast, nemkivénatos esemenyt
Jjogszabdlyi eldirdsok alapjdn a magyar hat6sdgok felé is jelenteni kotelezé. A
mellékhatdsok el6forduldsanak gyakorisdga alapjén valamennyi alkalmazasi el8irds
rendszeresen frissitésre keriil. A Kawasaki szindr6ma, mint lehetséges mellékhatéds a
Priorix™, Priorix Tetra™ és a Rotateq™ forgalomban 1év8 vakcinak alkalmazsi
el6irasdban egyarant szerepel, és publikalt adatok alapjan hasonlé 6sszefiiggés allhat
fenn Prevenar13™ egetében is, Magyarorszégon a Priorix™ vakcinabé! kb, 1,2 milli6
adagot alkalmaztak 2005-2010 kozott a nemzeti immunizéciés program keretében
Kawasaki szindréma mellékhatas jelentése nélkiil, %

A Kawasaki szindréma és a Synforix™ kozotti lehetséges Osszefliggésérél maér a
tender dokumentécié meghirdetése el6tt is elérhetd volt a tisztelt Ajanlatkérd SzAdmara,
hiszen az Eurdpai Gyégyszeriigynskség (EMA) Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC)  2013. julius 8-11-ei (ilésének nyilvanosan hozzaférhet
Jegyz&kdnyve beszamol arrél, hogy adatokat kért be a Synflorix™ és a Kawasaki
betegség esetleges Osszefiiggésérdl:
http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/09/WC50015
0071.pdf

A PRAC 2013. november 4-7 iilésének jegyz8kdnyve nyilvanos tajékoztatast adott
arr6l, hogy a Synflorix vakcina és a Kawasaki szindroma kozotti lehetséges
Osszefliggés nem zdrhat6 ki a megvizsgélt adatok alapjan:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document_library/Minutes/2013/12/WC50015
8393.pdf

A PRAC a Synflorix™ 2011, december 11. és 2012. december 10. kézotti idészakot
feloleld Idészakos Gy6gyszerbiztonsdgossagi Jelentés (Periodic Safety Update Report,
PSUR) éttekintése alapjan a Synflorix™ alkalmazdsa és a Kawasaki szindréma
kozotti dsszefliggés nem zdrhato ki, mindamellett a Synflorix™ elény-kockézat ardnya
tovébbra is kedvezé marad. 2014. dprilis 25-ei CHMP értekezlett arrl hozott dontést,




hogy tovabbra sem keriil a Synflorix™ alkalmazasi eléirasa mddositéasra, és tovabbi
adatokat kérnek be az értékelék a Kawasaki szindréma és a Synflorix™ kézétti
lehetséges Osszefliggés vizsgélatéra,

Annak ellenére, hogy Ajanlatkérd szdmdra az Osszegezésben jelent8s eltérésként
felttintetett 2013. évi 1ij minték legalabb 80%-a 2013. 08. 31-ig bezaréan rendelkezésre
allhatott, azaz 4 honappal a tenderkiirdst megel6zden, Ajanlatkérd a tender miiszaki
leirasat és szakmai kdvetelményeit mégis a 2012. évi surveillance adatok alapjén
hatérozta meg. A publikélt 2012, XII. évfolyam 3. szdm OEK Mikrobioldgiai kérlevél
alapjdn a mintdkat 2012, 08, 31-et bezdr6éan gylijtotték. Fontos megjegyezni
ugyanakkor, hogy a 2013. évi minték legalabb 80%-a igy is jelentésen meghaladta a
2012. évi surveillance adatok mintdinak szdmét, elegendd adatot biztositva a
tenderspecifikacié kialakitdsdhoz. A tisztelt Ajénlatkérd altal jelentésnek definialt
adatok kozotti eltérés nem tekinthet$ jelentSsnek, hiszen a két megajanlott vakcina
altal biztositott lefedettség kdzotti killonbség 36%-r6l 37,2%-ra valtozott a 2012. évi
adatokhg)gz képest, a 2013. évi XIIL. évfolyam 3-4 sz&mi Mikrobioldgiai Kérlevél
alapjan.™

A fentiek értelmében a Kawasaki szindréma és a Synflorix™ kozotti lehetséges
Osszefliggése nem tartozik az elére nem lathato okok kozé, tovébbé az epidemioldgiai
adatok koz6tti eltérés nem tekinthetd jelentsnek.

5. Az Obsszegezésben meghatdrozott indokok azonban bizonytalansdgot hordoznak,
hiszen nem teszik egyértelmilivé, hogy milyen okb6l hozta Ajanlatkéré dontését.
Figyelemmel a ,Szolgéltatdsnyujtisra irdnyulé kozbeszerzési szerzédések -
Kozbeszerzési eljards — Albdnidban informatikai infrastruktira és -elektronikus
kormanyzati szolgéltatisok kialakitdsa céljabol nyujtott segitség — Valamely
Ajanlattevd ajénlatanak elutasitisa — Atlathatésag — Indokolasi kételezettség”
témaban sziletett T-165/12. sz. Ugyben, a European Dynamics Luxemburg SA
(sz€khelye: Ettelbriick [Luxemburg]), vs. az Evropaitki Dynamiki — Proigmena
Systimata Tilepikoinonion Pliroforikis kai Tilematikis AE k6zétt az Eurdpai Unid
Birosag elmarasztalja Ajénlatkér6t azért, mert a felperesek a megtamadott hatérozat
elégtelen indokoldsa miatt nem érvényesithetik jogaikat. Hasonloképpen ezt tdimasztja
ald a Kozbeszerzési DéntObizottsag 413/2012. sz dontése, melynek értelmében ,, Az
Ajanlatkérének akként kell az dsszegezésben az értékelésre vonatkozd indokoldsat
megadnia, hogy az Ajénlattevék tisztdban legyenek dontésének tartalmaval,
jogorvoslati eljarasuk esetén egyértelmilen meg tudjak jelSlni az altaluk sérelmezett
dontéseket, a dontés alapjat képezé tényeket. Az értékelés jogszerliségének
megitélésekor ezért kiemelt jelentdsége van annak, hogy az Ajénlatkér§ az
Osszegezésben, mint az értékelés nyilvanos dokumentuméban mit ad elé a dontése
indokaként. ,,Jelen vitarendezéstink pontosan azt kivanja elkeriilni, hogy a bizonytalan
tartalmi eredménytelenné nyilvanitds ne lehessen akaddlya az Gsszegezés
megtémad4sdnak, hiszen annak tartalma nem képezhet eredménytelenségi okot,
azonban zavarossiga €s szakmai hibai eleve feltételezik, hogy Ajénlatkérd csupén
indokot kivant taldlni eljardsa eredménytelenné nyilvénitaséra. ,,

6. Az Osszegezeés tovabbd alkalmas arra, hogy Ajanlattevd rossz hirét keltse, hiszen olyan
informécidkat k&z6l benne Ajanlatkérs, melyek tételesen nem igazak, annak
érdekében, hogy sajat jogszerlitlen eredménytelenségi okat alatdmassza.

Budapest, 2014. 05.05.



