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Tisztelt Kézbeszerzési Hatosag!

Tajekoztatjuk a Tisztelt Kozbeszerzési Hatdsagot, hogy az Orszigos Tisztiforvosi Hivatal (a
tovabbiakban: OTH) ,,BCG oltéanyag siitgfs beszerzése adasvételi szerzGdés keretében”
targyaban a kozbeszerzésekrdl szol6 2015, évi CVIIL térvény (Kbt.) 98. § (2) bekezdés €) pontja alapjén
hirdetmény nélkili tirgyalisos kozbeszerzési eljarast indit, az alibbi indokok alapjan:

A fert6z8 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanyligyi intézkedésekrdl sz616
18/1998. (VL 3.) NM rendelet (a tovabbiakban: ,,NM rendelet”) 5. § (1) bekezdés a) pontja értelmében:
w5 § (1) A magyar dllampoleart, a szabad mozgds és tartdzkodds jogdval rendelkexd s3emélyek bentazdsirsl és
tartdzkoddsdrdl s3016 16rvény hatdlya ald tartoxd agon személyt, aki a s3abad mosgds és a hirom hinapot meghalads
tartdzkodds jogdt Magyarorsydgon gyakorolja, a lartdzkoddsi engedéllyel rendelkesd, bevindoroll, letelepedett vagy
befogadott harmadik orszdgbeli dllampolgart, tovibba a menekiiltet és menedékest életkorhoz, kititten

a) gimikdr (tnberculosis),

(-..) ellen véddoltasban kell részesitent.”

A BCG (giim@kdr, tuberculosis) elleni védBoltas — az NM rendelet 5. § (1) bekezdése
értelmében a kotelezd védboltasi rendbe tartozé oltas.

A kotelezd véddoltasi rend — amelynek keretén beliil BCG elleni kételezd védéoltast az Gjsziildttek
szamara kotelezden 1953—t6] kezdddden alkalmazunk — mikodtetése az Orszagos TisztifGorvosi
Hivatal feladat- és felel6sségi korébe tattozik az alibbiak szerint:



Az egészségiigyi hatbsigi és igazgatisi tevékenységrdl sz616 1991. évi XI. térvény (a tovabbiakban
»Eihtv.”). Az Eiihtv. fogalmazza meg az ANTSZ OTH alapfeladatait és hatdskorét. Az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv Fejezet 2. §-anak (1) bekezdése értelmében:

»Az egészségligyi dllamigazgatisi szerv feltigyeletet gyakorol az orszig kbzegészségiigyi-jdrvanyiigyi

viszonvai felett.”

E rendelkezés értelmében tehit az ANTSZ OTH a magyarorszagi jarvanyligyi feladatokat ellitd
kézponti hivatal. Az Eiihtv. a tovibbiakban t5bb rendelkezésében is pontositja a jarvanyligyi feladatok
cllatisit, mint példaul a 3. §-a ab) és c) pontjaiban:

»Az egészségiigyi dllamigazgatisi szery népegészségiigyi tevékenysége keretében

ab) az egészségkdrosité hatisok megszintetése, illetve csokkentése, a kdrosodis megelSzése
érdekében kbzegészségligyi, jarvanyiigyi és egészségvédelmi programokat kezdeményez, illetve végez,
¢) tudominyosan megalapozza az egészségiiovi kévetelményeket, az egészségligyi szempontbdl
megengedheté értékeket, hatarértékeket, az egészséokirosité kockdzat csékkentésének modozatait (a
tovabbiakban: kbzegészségiigyi kdvetelménvek), amelyek betartisa. illetve érvényesiilése lehetévé teszi
a kornyezeti drtalmak és az egészséokirosodasok kialakulisinak megeldzését, fokozza az emberi
szervezet teljesitd- és védekezbképességét, biztositia az egyén, a kézosség és az utdd nemzedék
zavartalan testi, szellemi és pszichoszociélis fejlddésének kornvezet feltételeit.”

A jarvinylgyi biztonsig fogalomkérébe tartozé kételezd véddoltisok beszerzése szempontjibol
azonban kiemelt jelentGsége van az Eiihtv. 4. §-dnak (6) bekezdése a), ¢) és e) pontja, amely
szerint:

~A Jarvanyligyi tevékenység korében az egészségiigyi allamigazgatisi szerv

a) folyamatosan figyelemmel kiséri a jirvanviigyi helyzetet, megallapitia a jarvinyveszély vagy a jarviny
fennalldsat, és annak megelézése, illetSleg megszuntetése érdekében elrendeli a sziikséges
intézkedéseket;

c) elrendeli a védGoltasokat és a jarvanyiigyi sziir6vizsgalatokat, illetve a fertdzés veszélyének
elhdritisa céljabol a lakossag idSszakonkénti szlirévizsgalatit;

e) meghatirozza a lakossdg jarvanyiigyi védelméhez sziikséges védé-oltd, bioldgiai és egyéb
anyagok (oltéanyagok, diagnosztikumok), eszkdzok importalandé

elGallitandd  va
mennyiségét és minGségét, készletben tartisat.”

A védboltisok meghatirozisa (mindségi és mennyiségi értelemben) az ANTSZ OTH kizarolagos
hatdskorébe tartozé alapfeladata.

Ebbdl fakadéan a kozponti hivatal alapfeladatinak ellitisihoz szikséges oltéanyag beszerzése is
szikkségszeriien (pozitiv jogi alapon) a kizardlagos hataskérébe tartozik.

A fent ismertetett Eithtv. végrehajtisara kiadott NM rendelet 2. §-a az Eiihtv. felhatalmazésa alapjan
az alabbiak szerint rendelkezik:

w2 § (1) Az egészségiigyért felelds miniszter a fert6zé betegségek megelGzésének és
lekiizdésének irdnyitasaval, illetve feliigyeletével kapcsolatos  jogkorét az orszdgos
tisztif6orvos atjan latja el.
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(2) Az orszigos tisztifSorvos a jarvanyveszély elhdritisa és az egészségligyi ellitds biztositisa
érdekében kozvetleniil intézkedhet, ha azt a jarvanvigyi helyzet sziikségessé teszi, ennck keretében
kozvetlenill megteheti mindazokat az intézkedéseket. amelvek a jarvinyveszély elhiritisa és
megszuntetése érdekében szikségesek.”

Az NM rendelet 16. § (4) bekezdése szerint az OTH weghatdrozza ag dllami egésységiigyi tartalék keseldjénél
tdrolands oltdanyagok tipusdr és mennyiségét, gondoskodik az. ehbe, sziiksiges kollsiguetisi forrdsok tervezésérdl és ag
oltdanyagok beszersésérdl”.

Az NM rendelet 5. § (2) bekezdés a) pontja értelmében ,.a BCG oltds Ajsiilott korban, illetve a sziiletést
kovetd négy héten beliil esedékes”.

Az NM rendelet 4. § (2) bekezdése alapjan ,,a védioltisi Levékenységre vonatkozd, ag 5-13. §-ban, valamint a 15.
és 16. §-ban felsorolt feladatok gyakorlati végrehajtdsihoz JRjiksiges ismereleket az Orszdgos Epidemioligiai Kigpont (a
tovabbiakban: OEK) dltal évente kiadott, ay adott év véidsoltisi tevékenységére vonatkozd midszertani levele (a
tovdbbiakban: VML) hatdrozza meg”.

A VML VL./A/1/1. pontja szetint ,ay #sziilétrek BCG oltdsit a sgiilészeti intézminyben, illetdleg a sziiletést
Kiivetd 4 héten beliil, folyamatos oltds keretében kell elvigesni”.

Osszefoglalva tehat az Allami Neépegészségigyi és Tisztif6orvosi Szolgalat torvényekben és a
végrehajtasukra kiadott szakminiszteri rendeletben (egymassal Gsszhangban) elbirt alapfeladata a
magyarorszagi oltéanyag-beszerzés és a kotelezd véddoltasok feletti allamni feliigyelet biztositisa.

A fentebb idézett jogszabilyi eldirisok szerint annak érdekében, hogy minden Gjsziilétt idében
részesiilion a védelemben, mindig megfelels mennyiségii oltbanyag kell, hogy rendelkezésre 4llion a
szillészeti intézményekben. Bz az elézéek szerint ismertetett szamitisok alapjan azt jelenti, hogy a
negyedévente hazankban sziiletett kb. 25.000 gyermekek szimara negyedévente 100.000 csecsemd adag
BCG oltéanyagot (5.000 db 1 ml-es ampullit) sziikséges kiszallitani a védSoltisok folyamatos
biztositasa érdekében.

A pontos adagszim a szilletések szimitél fiigg, amely az utébbi idében — &Srvendetes médon —
folyamatosan kis mértékben emelkedik. Mivel Ujszilldttek  véddoltdsa torténik a  sziilészeti
intézményekben, és a sziletésszim teljes pontossiggal nem tudhaté elSre, az oltéanyagigény sem
tervezhetd elGre teljes pontossiggal.

Az oltéanyagigény tervezhetSségét neheziti annak gazdasagtalan kiszerelése is. A hazankban eddig
alkalmazott BCG oltéanyagok egy ampullija 1 ml-t tartalmaz, egy dozis az Gjsziléttek szamara 0,05 ml.
Ez alapjdn a hivatalos meghatarozis szerint 1 ampulla 20 csecsemé adagot tartalmaz (Ezt 2 mennyiségi
definici6t alkalmazzik a gyégyszerészet hatésigok az engedélyezés soran, és az Egészségligyi
Vilagszervezet is az iltala lefolytatott eljirisok sordn a BCG oltéanyagok esetén). Ugyanakkor mivel a
por alaki aktiv hatéanyag specidlis oldészerrel térténd felolddsakor, az oltéanyag felszivisakor, a
fecskends és a i légtelenitésekor minden adagnal nagy mennyiség kertll elhaszndldsra, egy ampullabél a
gyakotlatban maximum 6-7 gyermek olthaté be. Az Gjsziilétteket 4ltalaban 3 napos korban hazaengedik,
az oltast 2-3 napos korban kaphatja meg a gyermek, ha a kisebb sziilészeti osztilyokon egyszetre nem
sztiletik ennyi gyermek, akkor is fel kell bontani egy ampullt (2-3 Ujsziil6tt miatt), és a fel nem hasznAlt
oltbanyag mennyiséget a veszélyes hulladékban meg kell semmisiteni. A BCG oltéanyagokat a
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gyogyszerészeti hatésag éltal kiadott forgalomba hozatali engedélyek elSirasai értelmében vakeinat
elkészités (feloldas) utin azonnal fel kell haszndlni, maximum 4-6 érit tirolhaté.

Emellett a nemzetkdzi piacon kialakult BCG oltéanyag hidny 2015 nyaritdl Magyarorszigot is érintette,
és jelenleg is nehézkes 2 BCG oltéanyag ellitis biztositisa. A vakcinik nemzetkdzi placan az elmult
években tobb véltozis is tértént. Novekszik a piaci igény az oltéanyagokra, hiszen vilagszerte cél az
atoltottsig névelése, mindennek 3 motorja Azsia, valamint Afrika, Ezzel pirhuzamosan a
gyogyszetpiac az elmilt évek soran rendkiviili médon koncentrilédott (egyestilések, felvasarlisok), igy
egy-egy gyarto termékének kiesése esetén gyakotlatilag nincs alternativ beszerzési lehet6ség.

Az OTH a fentebb idézett jogszabilyhelyeken alapulé kotelezettségére tekintettel kozbeszerzési
eljarisok lefolytatdsival kétstt adasvételi szerzédésekkel szerzi be 2 BCG oltéanyagot, amelynek soran
minimum a negyedévi szitkségletnek megfelel§ tartalékot igyeksziink képezni.

A legutébbi kbzbeszerzési eljardsunkkal megkététt adasvételi szerzddés hatilya 2016. december 31-én
lejart, az Elado a szerzGdés szerinti mennyiségl oltéanyagot leszallitotta.

Annak érdekében, hogy megfelel§ idSben rendelkezéste alljon a sziikséges BCG oltéanyag mennyiség,
2016. augusztus 31. napjan nyilt kdzbeszerzési eljardst inditottunk (TED 2016/S 169 — 303605),
amelynek egy rész-ajinlatételi lehetSsége volt a BCG oltbanyag beszerzése. Az ajanlati felhivist tébb
gazdasigi szereplé megtimadta, amelynek eredményeként az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal
ajanlatkérd az sszevont kiirdst 2016. szeptember 12. napjin visszavonta. ( TED 2016/S 182-326399)

Ezt kévetSen kezdeményeztiik a ,,BCG oltdanyag beszersiése csecsemik oltdsira® targyd nyilt kdzbeszerzési
eljards kerilt kiirdsit, amelyre 2016. oktéber 18. napjan az Embeti Eréforrdsok Minisztériumatdl és a
Miniszterelnéki Hivataltél egyidejiileg kértiink engedélyt. Az Embeti Eréforrisok Minisztériumétél
2016. november 04. napjin elutasitd, majd november 11. napjan timogaté vilaszt kaptunk, A
Miniszterelnoki Hivatal az engedély kérelemre nem valaszolt, igy a kézbeszerzések kozponti
ellenGrzésérdl és engedélyezésérdl széld 320/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 8. § (1) bekezdése és 4)
bekezdés b) pontja alapjan 2016. november 22-én (TED2016/S 227-413198) meginditottuk a nyilt
kézbeszerzési eljdrist. Az ajanlattételi hatiridé 2017.01.09-én jart le, azonban nem nyujtottak be
ajanlatot, igy ezt az eljirist eredménytelennek kellett nyilvanitani.

A kézbeszerzési eljarisok kifrdsival parhuzamosan kezdeményeztik a hatilyos, fennills addsvételi
szerz6dés modositisit, a szerz8dés médositasit a Miniszterelndki Hivatal 2016. november 11, napjan
KOF/2871/2016. szam alatt engedélyezett. Az adasvételi szerz6dés médositasat a Hungaropharma Zrt.
az engedély kézhezvételét kovetSen nem irta ald, a koribbi kézbeszerzési szerzddés megkotését
kévetben a kanadai gyart6 az arfolyam kiilsnbézetet meghaladé mértékben emelte az egy vakcinira esé
arat, igy a Kbt.-ben elbirt feltételekkel nem tudja teljesiteni a szerzédésmddositasban foglalt
kozbeszerzési feltételeket.

A fentiek alapjin az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal ajanlatkérd a hatdlyos jogszabalyok keretei kézétt
mindent megtett annak érdekében, hogy nyilt eljards keretében, hataridére be tudja szerezni a sziikséges
mennyiségl oltéanyagot. A jelen hirdetmény nélkiili tirgyalisos kozbeszerzési eljaris meginditasira nem
az ajanlattevé mulasztdsa vagy ltala elidézett okbél keriil sot.
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Az Otszagos Tisztif6otrvosi Hivatal a jelen siitgbséggel inditott kdzbeszerzési eljarisban egy negyedévre
clegendS mennyiséget kivin beszerezni. Ezzel feltehetSen biztosithaté a folyamatos ellatis, mig a
kévetkezd nyilt, BCG oltéanyag kézbeszerzését eldirdnyozé eljaris eredményesen lezarulhat. A nyilt
kozbeszerzési eljards meginditasat mar elokészitettiik, és a kozbeszerzések kézponti ellendrzésérdl és
engedélyezésérl sz616 320/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 320/2015. (X. 30)) Korm. rendelet 6. §-a
szerint a Miniszterelndkségnek benyujtottuk. (A erre vonatkozd e-mailt 1. sorszdm alatt mellékeljsik.)

Az OTH készletében — a 2016. februar 01 -jén inditott nyilt kdzbeszerzési eljaras soran (TED 2016/S
023-036374), a 2016. december 31-ig fennallt adisvételi szerzédés alapjin beszerzett oltbanyaghdl a
raktirkészletinkén e negyedévre elegendé mennyiség 4all rendelkezésre, Ezt a mennyiséget
tartalékolnunk kell azoknak a csecsemaknek, akik a tuberkulézis fertézés kézvetleniil veszelyeztethet,
azaz egy hiztartisban élnek fert6z6 the-s beteggel.

A kévetkezG negyedévte szitkséges mennyiség kiszallitisit mircius elején meg kellene kezdeniink annak
érdekében, hogy a folyamatos és biztonsdgos oltéanyag ellatist biztositani tudjuk. A jogszabalyi
eléirdsok értelmében a BCG oltisokat minden ujsziiléttnek biztositanunk kell a sziiletésiiket kivetd
néhany napon beliil.

Ehhez folyamatos oltéanyag ellitis szikséges, emiatt a kovetkezd negyedéves iddszakra szlikséges
oltéanyag mennyiség kiszallitisat legkésébb marcius elején meg kell kezdeni.

A BCG oltasok tjabb felfiiggesztése orvos-szakmai szempontbol nem javasolt. A BCG elleni oltés
elmaradisa, illetve a késedelmes oltis az Ujszilottekre nézve jelentds veszélyeket hordoz magaban. Az
egy év alatti csecsemdk fertéz3dése esetén gyakran un. gyermek-tipust tuberculosis (tbc) alakul ki, ez
egyrészt agyhartyagyulladist, masrészt a tiidé széveteiben szétterjed6 milidris the-t okoz. Ezek a formak
— ellentétben az dn. felndtt-tipusi the-vel — nagyon hamar az adott szerv (agy, tiid8) mikodésének
visszafordithatatlan karosodisihoz vezetnek, igy a csecsemdknél a kezelés sikeressége kérdéses, ezért
nagyon fontos a megelézés. A BCG védboltis bizonyitottan hatékony a gyermek-tipusa tbe
megelézésében.

Jelen eljarisban beszerzésre keriil oltéanyag mennyiséggel 100.000 adag 20 adagos kiszerelésti
oltéanyaggal, 3 hénapra tudjuk a BCG oltéanyag ellatist biztositani.

Ezen idészak elegendd ahhoz, hogy a 320/2015. (X.30.) Korm.rendelet 6 § (1) bekezdése szerinti
ellendrzési folyamatot kévetéen, az Gj Kbt. 81. § (10) bekezdésében biztositott gyorsitott nyilt eljirast le
tudjuk folytatni, amely keretében a 2017, évi teljes és 2018. elsé félévi BCG oltis mennyiség beszerzésre
keriilhet.

A nyilt, gyorsitott nyilt, a meghivisos, gyorsitott meghivisos, hirdetmény koézzétételével induls
tirgyaldsos kézbeszerzési eljarasra elbirt legrévidebb hatiridék (figyelemmel a 320/2015. (X.30.)
Korm.rendeletben eléirt ellenérzési folyamatra is) a jelen beszerzés siirgdsségére tekintettel nem
tarthatok, ezeket az eljarisokat jelenleg nem tudjuk alkalmazni.

Az ajanlattételre a kovetkezd gazdasigi szereplSket hivjuk fel:

1. Hungaropharma Zrt., 1061 Budapest, Kiraly u. 12.

2. GlaxoSmithKline Kft., 1124 Budapest, Csérsz utca 43.

3. Pfizer Gydgyszerkereskedelmi Kft., 1123 Budapest, Alkotis u. 53.
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Az ajanlatkérd rendelkezik az oltéanyag beszerzéséhez igazolt fedezettel, melynek becsiilt netté értéke
54.000.000 Ft. Az ajanlatkérs - korabbi cljarasainak értékének és a részekre bontés tilalmara tekintettel
- a kozosségi értékhatart elérd hirdetmény kozzététele nélkiili targyaldsos eljaras szabalyait alkalmazza
eljarasaban.

A Kbt. 103. § (2) bekezdése értelmében a kézbeszerzési eljards meginditisival egyidejileg csatoltan
kuldjiik annak ajanlattételi felhivasat.

Kérem Tisztelt Koézbeszerzési Hat6sigot, hogy a fentiekre tekintettel a kézbeszerzési eljaras
meginditdsat jovahagyélag tudomasul venni sziveskedjék.

Budapest, 2017. januar 24,

RLTIED,
Tisztelettel: /
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Dr. Szentes Tamas
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