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A Dontbbizottsag tdjékoztatia a feleket, hogy a Novartis Vaccines & Diagrfﬁftjgs
GmbH. (DE-35041 Marburg, Emil von Behring Str. 76., Németorszag, a
tovabbiakban: L r. kérelmezé) és a Statens Serum Institut (DK-2300 Copenhagen 3,
Orestads Boulevard, Dénia, a tovabbiakban: IL 1. kérelmez8) mint kozds ajanlattevok
(képviselGjilk: Germus és Térsai Ugyvédi Iroda, Dr. Germus Gabor ligyvéd, Dr.
Kékuti Akos ugyvéd, 1016 Budapest, Mihaly u. 15.) 2011. augusztus 12. napjan
benytjtott és 2011. augusztus 17. napjan hidnypétolt jogorvoslati kérelmére az
Orszdgos TisztifGorvosi Hivatal (1097 Budapest, Gyiali at 2-6.) ,, Szdllitdsi szerzédés
oltéanyagok beszerzésére, 8. rész: BCG vakcing — tuberkolézis ellen 500.000 adag +
legfeljebb 20% " targyn kdzbeszerzési eljirasaval kapcsolatban a jogorvoslati eljarast a
kdzbeszerzésekrdl szolé 2003. évi CXXIX. torvény (tovibbiakban: Kbt.) 325. § ¢))
bekezdés alapjan meginditotta.

A Dontébizottsig felhivia ajanlatkérét, hogy a Kbt. 330. § (2) bekezdése alapjin az
érintett kizbeszerzéssel kapesolatban az igyben a rendelkezésére all6 dsszes eredeti
iratot, ideértve a Kbt. 6. §-ban meghatarozott felelbsségi rendet tartalmazé okiratot is -
iratjegyzék szerint - azonnal kiildje meg, tovabba haladéktalanul faxon, vagy e-mailen
kiildje meg a kdzbeszerzési eljaras egyéb érdekeltjeinek never, cimét, székhelyét.

Ajénlatkérd nyilatkozzon, hogy az allamhaztartasré] szolé 1992. évi XXXVIIL,
wrvény 88. § (1) bekezdés a) pontja €s az allamhiztartds miik&dési rendjérdl sz6l6
292/2009. (X1I. 19.) Korm. rendelet 8. § (1) bekezdés a) - ¢) pontjai alapjan kézponti
koliségvetési szervnek mindsil-e, tovibba nyilatkozzon arrél is, hogy jelen
jogorvoslattal érintett kizbeszerzése milyen forrdsbol valésul meg (sajat forras, allami
tamogatas, Eurdpai Uni6s tAmogatds). A tdmogatasbél torténé beszerzés esetén
kdzolje a timogatast nyuijté nevét, cimét, a tdmogatés fajtajat és mértékét is.

A Dontébizottsadg felhivja tovabba ajanlatkérdt és a kozbeszerzési tigyben

¢rdekelteket, hogy a targgyal kapcsolatos észrevételeiket jelen értesités kézbesitésétdl
szamitott §¢ napon belill tegyék meg.

A Dontbbizottsdg felhivia a feleket, hogy a jogorvoslati eljdrasban benyujtott
beadvényaik egy példdnyit egymis részére, a jogi képviseleitel rendelkezd fél
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esetében a jogi képviseldnek, kozvetleniil is killdjék meg. Ennek tényét valamennyi a
Déntébizottsagnal eloterjesztett beadvanyon jelezzék!

A Dontébizottsag felhivia a felek figyelmét a Kbt. 338. §-a betartdsara, ezen beliil
elsGsorban arra, hogy a hataridé elmulasztasa, illetve hamis adat kozlése miatt a

Dontébizottsag dtvenezer forintts Stszazezer forintig terjeds eljirasi birsigot szabhat
ki.

A DbontSbizottsag tjékoztatja a feleket, hogy az tgyre irdnyads lgyintézési hataridé a
Kbt. 339. § alapjan 15 nap, ha a Dint6bizottsag targyalast is tart 30 nap.

A Dointébizottsag felhivia a figyelmet, hogy a Kbt. 99, § (4) bekezdés alapjan
amennyiben jogorvoslati eljaras indul, a szerzOdéskotés ajanlati felhivasban
megadott idBpontjatsl eltérve a szerzédést az Wigy érdemében hozott vagy a
kozbeszerzési iigy befejezését eredményezé hatirozat meghozataldig nem lehet
megkdtni, kivéve, ha a Kozbeszerzési Dantébizottsig a szerzédés megkotését
engedélyezi [332. § (4) bekezdés).

Ez a rendelkezés a 2010. januar 1. utan megkezdett kozbeszerzési eljarasokkal
Osszefliggésben kezdeményezett Jjogorvoslati eljardsokra iranyadsé.

A Dintébizottsag tijékoztatja tovibba a feleket, hogy — elézetes egyeztetés alapjan —
tigyfélfogadasi idében a Kbt, 337, §-a szerint az iratokba betekinthetnek.
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1. Germus és Tarsai Ugyvédi Ireda, Dr. Germus Gébor figyvéd, Dr. Kékuti Akos
igyvéd (1016 Budapest, Mihsly u. 15))

2. Orszagos TisztifSorvosi Hivatal (1097 Budapest, Gyali t 2-6.)

3. Hungaropharma Gyégyszerkereskedelmi Zrt. (1061 Budapest, Kirdly u. 12)

4. Hajdi Gyégyszerkereskedelmi Zrt. (1061 Budapest, Kiraly u. 14.)

5. Trattar
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Budapest, 2011. augusztus 11.

Alulirott Novartis Vaccineé és Diagostics GmbH. (Székhely: (DE-35041 Marburg, Emil von
Behring Str. 76, Németorszag) a tovabbiakban I. r. kérelmez6 és Statens Serum Institut
(DK-2300 Copenhagen 5, Orestads Boulevard, Dania) mint Il.r kérelmezé (2 tovabbiakban
egylttesen: Kérelmezék az 1a-b szdm alatt csatoit meghatalmazason igazolt jogi
képviselonk Utjan tisztelettel

kérjiik,

hogy a HLU/S S$101 26/06/2011 165657-2014-HU ‘széllitasi szerz8dés oltéanyagok
beszerzésére” elnevezésli, az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal (Székhelye: 1097 Budapest,
Gyali it 1-6.) (a tovabbiakban Ajdnlatkérd) altal, drubeszerzésre irAnyuld, nyilt kézbeszerzési
eljarasban elkdvetett jogsértést megailapitani és az Ajanlatkérdt a jogorvoslati eljaras soran
felmeralt kélitségek viselésére kotelezni sziveskedjenek.

Az alabbiakban adatszolgaltatasunkat. iletSleg kérelmiink indokoldsat terjesztjilk el6.
L

ADATSZOLGALTATAS

1.1 Tisztelettel 2. sz, alatt csatoljuk a Kérelmezak szamara hozzaférhetd kbzbeszerzési
dokurnentaciét.
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1.2. A jelen jogorvosiati kérelem a kérdéses kizbeszerzési kiirds 8. részét érnti. A
kdzbeszerzési elidras targya Kkilonbdzs gyermekgyégyaszati  vakcinak Vaccineak
beszerzése: a kérdéses Vaccinedkat csecsemak részére kivanjak felhasznaln;. Tisztelettel
ismét régzitjok, hogy jelen jogorvoslati kérelmink kizérélag a kézbeszerzési kifras BCG
Vaccinedkra (8. rész) vonatkozik: a BCG Vaccinedk egyébként injektdlhatd, tuberkuldzis
megeldzésére alkaimazhaté gy6gyszerkészitmények.

1.3. A Kérelmezék a BCG Vaccine SSI termékre vonatkozé jogok jogosultjai. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja a II. r Kérelmezs, mig a termék magyarorszagi
forgalmazéja az |I. r. Kérelmezb. A kérdéses kézbeszerzési kiirasban ajaniatot a BCG
Vaccine SSI vonatkozasaban a Hungaropharma Gybgyszerkereskedeimi Zrt. (Székhelye:
1067 Budapest, Kiraly at 12, (a tovabbiakban Hungarophama) tette. A Hungaropharma
ajanlatdt a Kérelmezsk meghatalmazasa alapjan tefte meg, tekintettel arra, hogy a
Kérelmezdk a jogosultjai a kérdéses BCG Vaccines SSI terméknek.

Tisztelettel 3. szédm alatt csatoljuk a Kérelmezék altal a Hungarophama részére adott
meghatalmazasokat.

A kérelmezdk meghatalmazasa tette lchetové a Hungaropharma részére az ajaniat
megtetelét, illetdleg a Kérelmezé’:k besziliitéi is lettek volna a kérdéses kozbeszerzés
vonatkozasaban a Hungaropharma Tarsasagnak. A Kérelmezék eziton kifejezetten régzitik,
hogy az emlitett BCG Vaccine $SI az egyetlen olyan BCG vakcina Magyarorszagon, amely
magyar forgalomba hozatalj engedéllye! rendelkezik, igy a kérdéses BCG oltdanyagot
Magyarorszag teruletén kizarélag a Kérelmezok hozhatjak forgalomba. Eziton is tisztelettel
hivatkozunk a jelen gy gyogyszer torzskényvezési hatterére: forgalomba hozatali engedély
hianyaban ugyanis nem Iehet gyégyszer terméket forgalomba hozni Magyarorszag terilletén.
A kérdéses forgalomba hozatalj engedelyt vagy az Orszagos Gybgyszerészeti Intézet ~
illetéleg a GYEMSZI — vagy az Eurépai Regulatory Authority (EMA) adhatja ki. A Kérelmezék
jelen tgyben elfoglalt alléspontjanak alapja eppen az, Hogy a jelen jogorvosiati kérelemmel
tamadott kdzbeszerzési eljaras nem vette figyelembe a dontés meghozatala soran, hogy a
ielen dayben nyertesnek kihirdetett termék, illetSleq alanlattevé érvényes forgalomba
hozatali engedély hianysban nvilvinvalé n_nem lesz képes a kézbeszerzés tirqyst
képezd terméknek a kizbesrerzési kilrdsban irt hatiridsben tSrténs szol altatdsara
és ezéltal a kézbeszerzés célidnak megvaldsitisara. A kérdéses engedélyezési hattér teljes
bizonytalansaga, iltetéleg hianya kllénésen alapos értékelést igényel arra tekintette!, hogy a
kérdéses vakcinat Gjszilstt csecsemak részere kivanjak beadni.
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1.4. A kiiras értelmében az elsd szallitast (150.000 adag vakcina) 2011. november 1-jén
kell foganatasitani.

1.5. Tisztelettel 4. sz. alatt csatotiuk annak igazolasat, hogy a jelen beadvany

elSterjesztésének idépontjaban kizarélag a II. r. Kérelmezs rendelkezik érvényes forgalomba
hozatali engedéllyel Magyarorszagon,

1.6. Tiszielettel 5. sz, alatt csatoljuk a Kérelmezd BCG Vaccine S5 alkalmazasi eldiratat,
amely tartalmazza a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé adatokat js.

1.7. A kérdéses kozbeszerzési Kiiras 8. részének (mely, mint rogzitetttk, a jelen

Jogorvoslati kérelem targyat képezi) ajanlattevdj az alabbi tarsasagok voltak:

i Hungaropharma Zrt,, mely BCG Vaccine SSI (a Kérelmezdk altal forgalmazott
oltéanyag) vonatkozasaban,

it Hajd( Gyogyszerkereskedelmi Zrt. (Székhelye: 1061 Budapest, Kiraly u. 14),
mely —~ piaci informaciink, illetleg nemzetkszi tapasztalataink alapjan a BCG Bulbio,
egy Bulgdridban gyartott és csak oft forgalomba hozatali engedellye! rendelkezd
termék vonatkozasaban

tettek ajanlatot.

Tisztelettel régzitjtik, hogy az SSI és a Bulbio termék kozott lényeges kulénbségek vannak.

Allaspontunk szerint jelen beadvanyban nem szlikséges azt részletezni, hogy a kérdéses
gyogyszertermékeknek szigord mindségi kovetelményeknek kell eleget tenniik. A
Kérelmezdék oltébanyagat Eurépa-szerte hasznaljak, illetéleg ez az a vakcina, amelyet
mindezidéig Magyarorszagon is hasznaitak (tekintettel kiléndsen arra, hogy ez volt az
egyetlen vonatkozo. forgalomba hozatali engedéllyel ellatott oltéanyag), Mint emiitettk, a
Bulbio vakcinat kizarélag Bulgaria teriiletén térzskonyvezték,

1.8 Tisztelettel felhiviuk a figyelmet a miiszaki és szakmai feltételekre (id. 2.sz. melléklet
9. oldala, ahol az aldbbiak keriiltek régzitésre;
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Az gjdnlatnak tartalmaznia keli a Gydgyszerészeti Intézet, mint iletékes hatésagnak a
megajaniott gyégyszerre (oltéanyagra) vonatkozo gyogyszer-tarzskénybe bejegyzd és annak
forgalomba hozatalat engedelyezd hatarozatanak, illetve a tGrzskdnyvi regisztralasrol szélé
hatarozatnak, vagy a 726/2004 EK Eurépa Parlamenti és Tanscsi rendelet alapjan kiadott,

vagy az EGT Megdllapodasban részes allam altal kiadott forgalomba hozatali engedélyének

egyszerd masolati péidanyat, és annak (adott esetben) hiteles forditasat.

1.9 2011. jdlius 18-4n az Ajanlatkérs az eljaras eredményének kihirdetését elhalasztotta,
Ismereteink szerint a kés6bbi gybztes, a Hadu Gyégyszerkereskedelmi Zrt. ebben az
dSpontban még nem adott be érvényes ajanlatot- legaldbbis ezt tamasztja ald, hogy az errél
sz0l0, jelen kérelmiinkhdz 2. sz, alatt csatolt dokumentéciéban talalhats, 2011. julius 18-
levél 6a) pontjaban érvényes ajaniattevéként nem szerepel. A meghosszabbitott hataridében

beadott ajaniatok alapjan a Hajdi Gyogyszerkereskedelmi Zrt -t nyilvanitotta az Ajanlatkérs
nyertes ajanlattevének.

1.10  Jogszabélysértés

Allaspontunk  szerint jogszabalyséné az Ajanlatkérd azon dontése, amely egy,
Magyarorszagon forgalomba hozatali engedellyel nem rendelkezd terméket nyilvanitott
gydztesnek, mely termék vonatkozasaban az alabbiakban részletezett érvekre tekintettel
kizart, hogy forgalomba hozatali engedély kiadésra kertljon 2011, november 1. napjaig.

Az Ajinlatkérg eljirésa a Kbt 87. § (1)-(2) rendelkezésébe litkézik: az ajanlatok
elbirélasa sorén az Ajanlatkéré nem vette figyelembe, hogy az Ajanlattevé objektiv
Szempontokra figyelemmel nem Jlesz képes a teljesftésre és az Ajanlatkéré ezzel

kapcsolatban nem is tett semmi olyan lépést, amelyet a hivatkozott Jogszabalyhely
eloirna.

Masrészrél, az Ajanlatkérd nem minésitette a Hajda Gydgyszerkereskedelmf Zri-t a
mar hivatkozott 87, § (3) bekezdése alapjin érvénytelennek.

1.1 Kérelmezs eljarasi legitimacidja

Mint a fentiekben mar reszleteztik, a Kérelmezok jogosultiai a BCG vakcina SSI termékre
vonatkozo forgalomba hozatali engedélynek, illetdleg forgalmazasi jognak. Ezen kérdéses

teméken kivit mas BCG vakcinara vonatkozéan forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon nincs.
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Az Ajénlatkérd jogszabalysértd déntése eredményeképpen nem a Kérelmezék terméke,
hanem — mint azt részleteztik, igen rendkivill valészindi médon - egy, csak és kizarolag
bolgar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé terméket hirdettek ki nyertesnek.

Hungaropharma ajanlatdt a BCG Vaccine SSI termék jogainak jogosultjai altal adott
meghatalmazas alapjan tette meg (tisztelettel, ismételten hivatkozunk a 3. sz., mellékletre).

Kévetkezésképpen a Kérelmezdk jogat, illetéleg jogos érdekeit a jelen eljarassal tamadott
jogellenes dontés kifejezetten sérette.

Hungaropharma a fent emlitettek alapjan a Kérelmezék meghatalmazasa alapjan jart el és a
Kérelmezék hozzajarulasaval ajaniotta fel a kérdéses arukat a kézbeszerzési kiirasban.
(Ezen hozzajarulas nélkii Hungaropharma nem is tudott volna ilyen ajanlatot tenni, illetéleg a
kérdéses beszerzés vonatkozasaban a kifrdsban részt venni); a Kérelmezék a kérdéses
termeéket Magyarorszag teriiletén Hungaropharman keresztill értékesitették volna — a
Kerelmezék a fentiek alapjan a Hungaropharmaval egyittesen részt vettek volna a
kbzbeszerzési eljaras alapjan létrehozandd szerz6dés teljesitésében.

A fentiek alapjén rogzitjtik, hogy a Kérelmezék a Kbt 323. § (1) bekezdésében irt
el6feltételeknek megfeleinek.

1.12 A Kérelmezdk adatai

i. Cégnév: Novartis Vaccines & Diagnostics GmbH _

ii. Székhely: DE-35041 Marburg, Emil von Behring Str. 76, Németorszag) (a
cegjegyzéket 5 munkanapon beldl becsatoljuk)

. Jogi képvisel és cime: Germus és Tarsai Ugyvedi Iroda, 1016 Budapest,
Mihaly u. 15.

iv. Cégnév: Statens Serum institut (DK-2300 Copenhagen 5, Orestads
Boulevard, Dénia)

V. Székhely: (a cégjegyzéket 5 munkanapon belii becsatoljuk)

vi. Jogi keépviseld €s cime: Germus és Tarsai Ogyvédi Iroda, 1016 Budapest,
Mihaly u. 15.

1.13  Eljarasi hatéridsk

A palyazati eredményeket 2011. augusztus 2-an hirdették ki. Jelen jogorvoslati kérelmet
tehat a jogszabdlyban irt hatariddn belOl nyGjtjuk be.
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1.14 .logsértd Ajanlatkéré megnevezése:

Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal

Székhelye: 1097 Budapest, Gyali Gt 2-6.

Képviseli: Dr. Paller Judit megbizott MB Orszagos TisztifSorvos
A Kbt. 22. § (1) bekezdése alkalmazandé az Ajanlatkérére.
1.156 Igazgatasi szolgaitatasi dij |

6. sz. alatt csatoljuk az igazgatasi szolgaltatasi dij I.r. Kérelmez5 altal kozvetlenil! térténd
befizetésének igazolasat.

/2
KERELMUNK INDOKOLASA

21  Kerelmunk 3 indoka az, hogy a pélyazaton nyertes ajanlat, illetéleg termék nem
alkalmas a palyazati célok megvalésitasara &s nem hozhaté forgalomba Magyarorszagon. A
nyertesnek hirdetett termék ugyanis nem rendelkezik magyar forgalomba hozatal
engedéllyel, figyelemmel pedig a gy6gyszerekre vonatkozé specialis rendelkezésekre és az

alabbiakban részletezett érvelésunkre, az is kizart, hogy 2011. november 1. napidia a
szukséqges forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon beszerzésre kerljén.

Allaspontunk szerint a gybgyszertermékek esetében az engedélyezési eldfeltételeket
alapvet és objektiv szempontként kell figyelembe venni.

Kévetkezésképpen, a Kbt. 87. §-aban irtakra figyelemmel, az Ajanlatkérének kifejezetten
ellendrizni és értelmeznie kellett volna azt, hogy a viszonylag késdn benyuijtott érvényes
ajanlat (ismételten rogzitjok, hogy ismereteink szerint az »elsé szakaszban® a késodbbi
gybztes nem nyujtott be érvényes ajanlatot) teljesitheté-e, nem mindstil-e a kérdéses vallalas
aranytalannak, vagy éppen teljesithetstlennek, lehetetiennek.

Maskent megfogalmazva, miutén a gyégyszerpiacon ismeretekkel biré személyek szamara
nyilvanvald, hogy a kérdéses, (altalunk kifejezetten véleimezett Bulbié BCG) termékre nem
lehet érvényes forgalomba hozatali engedélyt szerezni zz irt hatariddn belll - ezek a
szempontok allaspontunk szerint a gybgyszer-beszerzés esetében kifejezett relevanciaval
bimak — és az Ajanlatkérének a Kbt 87. § (1)-(2) bekezdéseiben irt Iépéseket kelleft volna

megtennie, amelyek kizardlag a 87.§(3) bekezdésében irt kdvetkezménnyel — az ajanlat
ervénytelenitése — jarhattak volna.
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Ezen értékelés és tényallas alapjan, a palyazat gyoztese altal elvallalt ellatasi kbtelezettség
kifejezetten nonszensz és aranytalan kotelezettség, mindez a gydgyszerpiacon jarias
személyek — igy értelemszer(ien elssorban az Ajanlatkéré szamara egyértelmi és
nyilvanvalé.

Az Ajanlatkérd azonban nem tartotta szdkségesnek, hogy a (gybztes) termék
vonatkozasaban ezeket a kérdéseket tisztazza, figyelemmel az Ajanlattevd nyilvanvaléan
lehetetlenre iranyuld vallalasdra, az Ajanlatkérdnek a hivatkozott KET. &7.§ (1)-(2)
bekezdései alapjan az ott irt szukséges jogi iépéseket meg kellett volna tennie. Masrészrél,
figyelemmel arra, hogy forgalomba hozatali engedély hianyét — és a kérdéses termeékek az
alabbiakban részietezett ckoknal fogva nem reszesilhet forgalomba hozatali engedélybe - a
gybztes Ajanlattevd palyazatat érvénytelennek és a Hungaropharma Zrtt, illetdleg a
Kérelmezdk ajanlatat pedig nyertes ajanlatnak kellett volna mindsitenie.

2.2 Az alabbiakban kitérink az érvelésiink gyogyszer engedélyezési hatterére.

i Gyogyszer terméket Magyarorszag teriletén csak érvényes forgalomba hozétali
engedéllyel lehet forgalomba hozni, illetdleg felhasznalni. A forgalomba hozatali engedélyt
egyrészr6l az Orszagos Gyogyszerészeti [ntézet (illetbleg a GYEMSZI), illetdleg (n.
kbzpontositott eljaras alapjan az Eurdpai Hatdsag adhat ki. Figyelemme! a termék jellegére
ezen utdbbi, kbzpontositott eljaras esetiinkben nem alkalmazhatd, tekintettel arra, hogy erre
a vonatkozdé Eurépal jogszabalyok alapjan alapvetSen a biotechnolégiai Gton készalt
gycgyszerek, valamint a daganat, ill. AIDS ellenes, tovabbA a diabeteszben és
neurodegenerativ betegségekben alkalmazott kémiailag gj (tehat az EU-n belfill még nem
engedélyezett) készitmények esetében kerGlhet sor,

i Magyar forgalomba hozatali engedély megszerzése érdekében — a jelen eljarasra
koncentralva — vagy nem nemzeti eljarast, vagy az eurdépai tagallamok, illetbleg azok

hatdsagainak egyuttmikodesével lefolytatott iun. MRP (kolcstnds elismerése eljaras) iehet
igénybe venni.

A palyazati kiirasban bamely, eurdpai tagallam altal kibocsajtatott forgalomba hozatali
engedélyre vonatkozé utalds azt jelentette, hogy az Ajanlatkérd nyitva hagyta az
Ajanlattevok szamar a Magyarorszagen eérvényes forgalomba hozatali engedély
megszerzésének lehet8ségét a fent hivatkozott MRP eljaras alapjan.
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Ezt a célt az MRP eljaras alapjan akként lehet elémi, hogy az Ajanlattevd a magyar OGYI
(mint érintett tagorszag) eljarasat folytatja le a bolgar gybgyszerészeti intézet (mint referens
tagorszag) egyittmiikédése alapjan, melyet az utébbi referens tagorszag kezdeményez és

amely — hangsliyozott elméleti alapon a jelen Ggyben a forgalomba hozatali engedély
megadasaval végzédik.

Tiszlelettel hangsulyozzuk, hogy mindez a jelen tényallds alapjan pusztin elméleti felvetés
az alabbiakra tekintette!.

- Az MRP eljaras szigori hataridék alapjan kell tefolytatni. Mindenekeldtt a referens
tagorszaghan benydjtott kérelemnek kell az érintett tagéllamnal megjelennie, az
iratokat az érintett tagallamnak véleményezni kell és az eljaras 90. napjaban lehet
oda eljutni, hogy a referencia tagorszag lezarja az eljarast, és a 30 napos nemzeti
szakasz csak ezt kévetden indulhat meg.

- A fentiek alapjan amennyiben a késdbbi gy6ztes a kozbeszerzési eljaras
eredmenyének kihirdetését kévetden kezdi el, fizikai lehetetienség, hogy a gyéztes,
mint emlitettak igen nagy valésziniséggel bolgar termék a sziikséges engedélyeket
2011. november 1. napjaig megkapja.

- Az érintett tagorszag &ltal lefolytatott elemzés eredménye egyebekben nem
valoszmusitheto elézetesen: az egylttmiikédési rendszer ugyanis jéval tobb annal,
mint hogy az egyik tagallamban mar engedélyezett terméket a masik tagallam
pusztan pro-forma vizsgal és azt érdemi elemzés nélkil engedélyezi: elGfordulhat,
hogy pl. kézegészségiigyi okok miatt a hozzéjarulast megtagadjak (52/2005 Eam
rendelet 25. § (1) bekezdése).

- Tovabbi kérilmény, amely kizarja, hogy az MRP eliarés alapjan a kérdéses bolgar
termeék megszerezze a magyar forgalomba hozatali engedelyt, hogy ismereteink
szerint a kérdéses készitménnyel kapcsolatban aktualizalt klinikai kutatasok nem
készi‘lltek,‘ igy kizardlag idejétmdlt, és nem megfelelé kutatdsi eredményeket
meliekelhet a gyarts a hatésaghoz benyuijtott kérelmekhez, amelyek varhatdan nem
feleinek meg a kérdéses dokumentaciokkal szemben tamasztoit kdvetelményeknek.

Tisztelettel az MRP eljarassal kapcsolatos hatariddk vonatkozésaban bizonyitékként 7. sz.
alatt becsatoljuk az Orszagos Gyb6gyszerészeti Intézet honlapjars! kimasolt folyamatleirast,
amely a hataridéket is régziti.

-

2.3. A fentiekben irtak mellett vannak un. ,soron kivili® eljdrasok annak &rdekében, hogy
bizonyos termékek egyedi kivételes forgalomba hozatali engedéiyben részesiljenek.
Azonban ezen nem szokvanyos eljarasok olyan eljarasi formak, amelyeket a jelen (gyben
nem lehet igénybe venni az alabbiakra tekintettel:
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i. Az emberi alkalmazasra keriils gyégyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozé torvények médositasardl szélé 2005. évi XCV. tv. 6.§) lehetévé teszi an.
hivatalbdl trténd forgalomba hozatali engedély megadasat. A kérdéses jogszabalyhely 6. §
(1) bekezdése alapjan ugyanis a gyégyszerészeti allamigazgatasi szerv, kiionss
meltanvolast érdemit betegellatasi érdekbd) hivatalbdl is engedélyezheti a2 mas EGT-
megaliapoddsban részes allamban mar forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer
forgalomba hozatalat.

A kulénds méltanyoldst érdem|s betegellatasi érdek fogalmat a hivatkozott jogszabéiy 1. §
23. pontja régzit az alabbiak szerint:

HKUlGnés méitanyoldst drdemis bategelldtasi érdek: akkor &if fenn, ha a Magyar
Koztarsasdgban érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé
gyogyszer orvosi kezelése sordn t6rténé alkalmazésdval esélye lehet a kezelés
sikeresseégének, és ez g Magyar Kéztarsasiaban m r forgalomban lévé gybgyszerisl

nem varhats.”

Nyilvanvalé, hogy a kérdeses (kuldnleges) eljaras nem alkalmazhaté: a Kérelmezék
kizardlagos jogosultsagat képezd BCG Vaccine SSI ugyanis érvényes forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezik, kdvetkezésképpen a térvényben' hivatkozott kritériumnak a
kérdéses eljaras nem felelne meg. Ebbdl az is kévetkezik, hogy ezt az eljarasi format nem
lehet igénybe venni annak érdekében, hogy a nyertes ajaniattevd termékét 2011, november
1. napjaig forgalomba hozatali engedéllyel lassak el.

ii A 44/2004 (IV.38.) EszCsm rendelet 3. § (5) bekezdése alapjan az orvos kivételesen
rendelhet olyan gyégyszert, amely Magyarorszagon nem, de az EGT tagallamaban
forgalomba hozatalra engedélyeztek, feltéve, ha a rendelést az OGYl-nak bejelenti és
beszerzi az OGY] nyilatkozatat arrél, hogy tudomasa szerint ... az orvos &ital rendelkezésre
bocsdtott adatok alapjan kilonos meltanyolast érdemlé betegelidtisi érdek fennall” A
kerdéses feltétel fennallasa tekintetében a korabbi pontnal hivatkozott értékelés az iranyadé:
a 2005. évi XCV. térvény 1. § 23. pontjdban leirt esetben iehetséges az egyedi behozatal
engedélyezése. Tekintette! pedig a mar részletezett azon ényre, amely szerint van olyan
avogyszerkészitmény - a Kerelmezok oltéanyaga — amely rendelkezésre &ll. ez ar eliarasi

megoldas sem vehetd igénybe.
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Ebbél az is kévetkezik, hogy a nyertesnek hirdetett termék engedélyezési hatterének
rendezésére ez a kérdéses eljardas sem alkaimazhats. {(Masrészral, nyilvanvalé, hogy az itt
hivatkozott megoldas egyedi betegségekre torténs egyedi orvosi gyégyszerrendelésre

vonatkozik, amely tébb &vi vakcina ellatasra nyilvanvaléan nem alkalmazhaté
jogszabalyhelynek minésol.)

24. A fenticknek megfelelden nyilvénvalé, hogy az Ajanlatkérs jogellenes dontése egy
olyan helyzetet eredményezett, ahol |

- az egyébként a korabbiak soran Magyarorszagon hasznalt, ervényes forgalomba
hozatali engedéliyel rendelkez, D&nidban gyartott és Eurépa-szerte hasznalt
készitménnye! (BCG-vakcina §8l) szemben

- egy {erdsen valdszinlsithetden bolgar) BCG vakcina keriit nyertesként kihirdetésre,
amely magyar forgalomba hozatali engedellyel nem rendelkezik, és melyet egyéb
eurdpai orszagokban (Bulgéria kivételével) nem is forgalmaznak,

~ Ajanlatkéré nem tekintette az engedélyezési hattér ellenérzéseét, illetdleg annak a

palyazati kiirasban irt hatéridéig (2011. november 1.) torténd rendezését
szlkségesnek,

- végezetll, az Ajanlatkérs (amely nyilvanvaléan a gyégyszer ellatas terilletén a
megfeleld jartassaggal rendelkezik) elmulasziotta annak értékelését, hogy a
szllkséges és az adott kérilmények kézott egyébként a kérdéses hataridéve] mar
nem pétolhaté engedélyek hidnydban a terméket az adott idépontban nem lehet
forgalomba hozni Magyarorszagon.

A fentiekbdl kdvetkezik, hogy amennyiben jelen jogorvosiati kérelem alapjan valtozas az
ugyben nem térténik, Ggy (i) a magyar csecsemiket olyan egyébként mar meglehetdsen
régen kifejlesztett vakcinakkal fogjak beoltani, amely megfelelé forgalmazasi hattémrel nem
rendelkezik, €s amelyet més eurépai orszagban Bulgariat kivéve nem hasznalnak, vagy, (i)
a kerdéses vakcinat - érvényes forgalomba hozatali engedély hidnyaban - nem lehet majd
forgalomba hozni.
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Allaspontunk szerint egyik a fentiekben irt lehetség sem tekinthets kifejezetten elényssnek,
letdleg az tigy sdlyahoz mérten megfelelének. Az a tény, hogy az Ajanlatkérd egy
gyogyszer, illetdleg kiilondsen gyermekgydgyaszati felhasznalasa termék vonatkozasaban
figyelmen kivil hagyja a forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos kérdések pontos
nyomon kévetését és rendezését, allaspontunk szerint olyan helyzetet eredményez, mely a
Jog védelmét nem élvezheti.

A fentiekre tekintettel ismételten tisztelettel keérjuk, hogy kérelminknek megfeleléen hatarozni
sZiveskedjenek,

Tisztelettel:

A Kérelmezék:

képviseletében:

(.
dr. Kékuti Akos

Ggyvéd ot
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