130/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet

a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok kozbeszerzésének részletes és
sajatos szabalyairol

A kozbeszerzésekrol szolo 2003. évi CXXIX. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 404. §-a (1) bekezdésének g)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a Kormany a kovetkezoket rendeli el:

A rendelet alkalmazasi kore

1. § (1) E rendelet alkalmazasaban:

a) gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozod
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény és az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek
forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet alapjan a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) altal, valamint az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatarozasar6l és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szold 726/2004/EK  eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet alapjan az Europai Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) altal forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszerek;

b) gyogyaszati segédeszkoz: az az eszkdz, amely megfelel az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 16/2006. (I11.
27.) EiM rendeletben meghatarozott feltételeknek;

¢) siirgos ellatasi igény: amennyiben a beteg azonnali, illetve rovid idén beliili gydgyszeres ellatas hianyaban
kozvetlen életveszélybe keriilne, sulyos vagy maradandd egészségromlast szenvedne, illetve a gyogyszeres
ellatas hianya irreverzibilis folyamatokat inditana el, és a varhato élettartamot és emellett az életmindséget
jelentésen kedvezétleniil befolyasolna;

d) szakmai kollégium: az orvostudomany teriiletén miikodo, a szakmai kollégiumokrol szold 20/2004. (111
31.) ESzCsM rendelet 1. §-anak (1) bekezdésében foglalt szervezet.

(2) Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) a Magyar Kdztarsasag mindenkori éves
koltségvetési torvényében meghatarozott eldiranyzat terhére, a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges
taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és
a befogadas vagy a tamogatds megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 12. §-anak (3)
bekezdése szerinti kdzleményben meghatarozott betegségcsoport kezelésére szolgalo éves gyogyszer, valamint a
gyogyaszati segédeszkoz-sziikséglet ellatasi feltételeinek, kiilondsen az arak, mennyiségek, szallitasi iitemezés
kialakitasa érdekében kozbeszerzési eljarasokat folytat, és az eljaras(ok) nyertesével, nyerteseivel a Polgari
Torvénykonyvrdl szoldo 1959. évi 1IV. torvény (a tovabbiakban: Ptk.) 233. §-anak alkalmazasaval a kiilon
jogszabaly szerinti orszagos koordinald funkciot ellatod intézmény javara szallitasi szerzédéseket vagy szallitasi
keretmegallapodasokat kot.

Altaldnos rendelkezések

2. § (1) A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz beszerzésére iranyuld nyilt, meghivasos vagy targyalasos
eljarasra a Kbt. szabalyait az ¢ rendeletben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) A Kbt. szerinti meghivasos eljarasban az ajanlatkéré nem hatarozhatja meg az ajanlattevok keretszamat.

(3) Az ajanlatkéré keretmegallapodasos eljarast alkalmazhat e rendelet hatalya ala tartozd kozbeszerzési
eljarasok soran.

(4) A keretmegallapodasos eljarasra a Kbt. 7/A. cime szerinti szabalyokat azzal az eltéréssel kell alkalmazni,
hogy amennyiben nem érkezett be legalabb harom érvényes ajanlat - a Kbt. 136/A. §-a (2) és (4) bekezdésében
meghatarozottaktol eltérden - a keretmegallapodasban részes ajanlattevok szama kett is lehet.

(5)-(6)

3. § (1) A Kbt. 10. §-aban foglaltakon kiviil 6sszeférhetetlenségi ok, ha az eljarast elokészitd, az ajanlatkérd
képviseletét ellatdé személynek vagy kozeli hozzatartozdjanak [Ptk. 685. § -anak b) pontja] - ideértve az élettarsat
is - a lehetséges vagy tényleges ajanlattevék barmelyikével k6zos gazdasagi érdekeltsége van, vagy a lehetséges
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vagy tényleges ajanlattevoktdl pénzbeni -, természetbeni juttatasban, illetve tdmogatasban részesiilt. Az
Osszeférhetetlenséget a kozbeszerzési eljarast megel6z6 két évre visszamendleg kell vizsgalni.

(2) A Kbt. 10. §-anak (2) bekezdése e rendelet hatalya ald tartozd kdzbeszerzési eljarasokban nem
alkalmazhato.

4.§
A nyilt eljaras

5. § Az OEP altal lefolytatandd kozbeszerzéseket a Kbt. 67. §-a (1) bekezdésének f) pontja tekintetében
Osszetett, kiilonleges célt szolgald aruk kozbeszerzéseként kell mindsiteni.

6. § Az eljarast megindito felhivasban a kozbeszerzés targya meghatarozhato az egyes indikaciok felsorolasa
helyett a gyogyszerek vonatkozdsaban a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer ,,valamennyi
indikacidja” megjeldlés alkalmazasaval.

7. § Az ajanlatkér6 kotelezheti az ajanlattevoket a kozbeszerzési eljaras alapjan megkétésre keriil szerzodés
tekintetében szerz6dést biztositdo mellékkdtelezettség biztositasara.

8. § (1) A Kbt. 58. §-a szerint kdzbeszerzési miszaki leiras kovetelményét az ilyen targya jogszabalyi
meghatarozasra hivatkozas, gyogyszerek esetében az ATC kdd, gydgyaszati segédeszkdzok esetében az ISO kod
és az EN kod meghatarozasa 6nmagaban teljesiti.

(2) A gyogyszer, illetve gyodgyaszati segédeszkoz adott eljarasba vald befogadhatosaganak igazolasara
sziikséges becsatolni:

a) gyogyszer esetén a GYEMSZI, illetve a Bizottsag altal kiadott forgalomba hozatali engedélyt,

b) gyogyaszati segédeszkoz esetén annak igazolasat, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 jogszabalyban foglaltaknak.

9. § A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz és a hozzajuk kapcsolddd szolgaltatas kdzbeszerzése becsiilt
értékének megallapitasanal a szallitas koltségeit €s a beteg adott gydgyszerre torténd beallitasanak, atallitasanak
koltségeit is jogosult figyelembe venni.

10. §

A targyaldsos eljaras

11. § (1) Targyalasos eljaras alkalmazasa esetén az ajanlatkérdként eljar6 OEP kételes a kozbeszerzési eljarast
megindito felhivasban a Kbt.-ben, illetéleg az e rendeletben meghatarozott valamely jogcimre hivatkozni.

(2) Amennyiben az eljaras a Kbt. 128. §-anak (4) bekezdése szerint zajlik, az utolso eldtti targyalas soran
készitett jegyzOkonyvben rogziteni kell az utolso, érdemi ajanlat megtételének lehetdségét.

12. § (1) A Kbt. 124. §-a (2) bekezdésének b) pontja szerinti koriilménynek kell tekinteni a gyogyszerrel vagy
gyogyaszati segédeszkdzzel torténod kezeléshez fiz6d6 kockazatokat, igy kiilonosen a kezelésre szoruld betegek
valtozd szamat, illetve siirgés ellatasi igényét, a beszerzésre keriilé gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok
elére nem lathato okok miatti (pl. a betegeknél fellépd nem vart reakciok miatt) megoszlasanak modosulasat.

(2) Hirdetmény kozzétételével induld targyalasos eljarasban az ajanlatkéré nem hatarozhatja meg az
ajanlattevok 1étszamat vagy keretszamat. Az ajanlattételi hataridét az ajanlatkérd az ajanlattételi felhivas
megkiildésétdl szamitott 10 napnal rovidebb idétartamban nem hatarozhatja meg.

(3) Az ajanlatkéré a hirdetmény kozzététele nélkiili targyalasos eljaras esetén az adott hatdanyagra,
gyogyszerre, illetve indikaciora - a GYEMSZI, illetve a Bizottsag altal kiadott forgalomba hozatali engedély
szerinti - valamennyi szervezet részére azonos tartalommal és azonos idében ajanlattételi felhivast kiild, egyben
ajanlattételi hataridéként az ajanlat megtételére elegendd, egységes idétartamot hataroz meg. Amennyiben az
ajanlattételi felhivashoz a hirdetmény kozzététele nélkiili targyalasos eljarasban az ajanlatkéré ajanlati
dokumentacidt csatol, akkor az ajanlattételi hataridé nem lehet rovidebb - a Kbt. 125. § (2) bekezdése c)
pontjanak alkalmazasa esetét kivéve - az ajanlattételi felhivas megkiildésének napjatol szamitott 10 napnal.

(4) Hirdetmény kozzététele nélkiil indulo targyalasos eljaras alkalmazhat6 a szakmai kollégium allasfoglalasa
szerinti termék esetében, amennyiben

a) a megkotendd szerzOdést a Kbt. 125. §-a (2) bekezdésének b) pontjaban foglaltak szerint az adott
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz konkrét jellemzoi vagy forgalmazasi engedély, illetéleg kizardlagos jogok
védelme miatt csak egy meghatarozott szervezet képes teljesiteni;

b) az adott betegség kezelésére szolgalo, korabban beszerzett gydgyszer, gyogyaszati segédeszkdz masikkal
torténd helyettesitése a Kbt. 125. §-a (4) bekezdésének b) pontja szerint bizonyos betegségcsoportok esetében
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nem lehetséges a kezelésre szorulo betegek egészségi allapotanak veszélyeztetése nélkiil, illetleg az a betegek
kezelésében; az orszagos ellatasban jelentds, aranytalanul nagy nehézséget eredményezne.
13. §

Jelentési, adatszolgaltatdsi és kozzétételi kitelezettség

14. § A Kozbeszerzések Tanacsa felé fennallo jelentési és adatszolgaltatasi kotelezettséget nem érintve, az
ajanlatkérdk a Kbt. 16. §-anak (1) bekezdése szerinti éves statisztikai Osszegzést, a Kbt.-ben meghatarozott
hataridd szerint megkiildik az Egészségiigyi Minisztériumnak is.

15. § (1) Amennyiben az OEP kozbeszerzési eljarasanak nyertese egészségiligyi kozszolgaltatast nyuajto
intézmények részére gyogyszert vagy gyogyaszati segédeszkozt szallit, ezen intézmények kozbeszerzési eljaras
keretében torténd megrendeléseirdl €s azok teljesitésérdl havi Osszesitést készit, melynek egy-egy példanyat,
valamint a teljesitést igazold okiratok masolatdt az OEP-nek a targyhonapot kovetd 6t munkanapon beliil
megkiildi.

(2) A zavartalan gyogyszerkozbeszerzés biztositasa érdekében az OEP az egészségiigyi kozszolgaltatokkal
szerzOdést kothet az e rendelet szerinti kozbeszerzésre keriild gyogyszersziikséglet felmérésére, beszerzésére,
elosztasara és felhasznalasara, tovabba az e feladatok végrehajtasahoz sziikséges adatok OEP részére torténd
szolgaltatasara.

(3) Az OEP minden naptari év julius 1. napjan a kiilonkeretes gyogyszerkészitmények teljes korii felsorolasat
tajékoztato jelleggel a hivatalos kiadvanyaban, valamint honlapjan kdzzéteszi.

Zaro rendelkezések

16. § Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 8. napon 1ép hatalyba.

17. § E rendelet 2. §-anak (4) bekezdése - a Kbt. 136/A. §-anak (2) bekezdésével egyiitt - az épitési
beruhazasra, az arubeszerzésre ¢és a szolgaltatasmegrendelésre iranyuld kozbeszerzési eljarasok
Osszehangolasarol szold 2004. marcius 31-ei 2004/18/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv (a tovabbiakban:
iranyelv) 32. cikke (4) bekezdésének; 12. §-anak (1) bekezdése - a Kbt. 124. §-a (2) bekezdésének b) pontjaval
egyiitt - az iranyelv 30. cikke (1) bekezdése b) pontjanak; 12. §-a (4) bekezdésének a) pontja - a Kbt. 125. §-a (2)
bekezdésének b) pontjaval egyiitt - az iranyelv 31. cikk (1) bekezdése b) pontjanak; valamint 12. §-a (4)
bekezdésének b) pontja - a Kbt. 125. §-a (4) bekezdésének b) pontjaval egyiitt - az iranyelv 31. cikk (2)
bekezdése b) pontjanak valo megfelelést szolgalja.

KOZBESZERZES FIGYELO Kit.

o Székhely: 2143 Kistarcsa, Pozsonyi u. 26/B. e Telefon: 06-20-56 31 604
o Pest Megyei Birésag, mint Cégbirésag e E-mail: inffo@kozbeszerzesfigyelo.hu
o Cégjegyzékszam: 13-09-123827 e Internet: www.kozbeszerzesfigyelo.hu

o Adoészam: 14504208-2-13



