1. melléklet az NFM/      /   /2011] számú előterjesztéshez
…./2012. (...) Korm. rendelet
a kórházi gyógyszer- és orvostechnikai eszköz beszerzések országos központosított rendszeréről
A Kormány a közbeszerzésekről szóló 2011. évi CVIII. törvény 182. § (1) bekezdés 8. és 11. pontjában, 
a 11. § tekintetében a közbeszerzésekről szóló 2011. évi CVIII. törvény 182. § (1) bekezdés 

6. pontjában kapott felhatalmazás alapján, 
az Alaptörvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatározott feladatkörében eljárva 

a következőket rendeli el:

1. A központosított gyógyszerbeszerzés hatálya

1. § (1) A közbeszerzésekről szóló 2011. évi CVIII. törvény (továbbiakban: Kbt.) 23. § (2) bekezdésében meghatározottak alapján az Egészségbiztosítási Alapból (a továbbiakban: Alap) finanszírozott fekvőbeteg-szakellátást nyújtó szervezetek (a továbbiakban: kórház) az egészségügyi szolgáltatásokhoz kapcsolódó gyógyszerbeszerzéseik és orvostechnikai eszköz beszerzéseik megvalósítása során – a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel - e rendelet előírásai szerint kötelesek eljárni.

(2) Nem alkalmazható ez a rendelet azon gyógyszerek és orvostechnikai eszközök esetében, amelyek beszerzésére a gyógyszerek és orvostechnikai eszközök közbeszerzésének sajátos szabályairól szóló külön kormányrendelet szerint kell eljárni. 

(3)  Az Alapból finanszírozott azon kórházak, amelyek fenntartója nem a magyar állam, költségvetési szerv, helyi önkormányzat vagy önkormányzati társulás, az e rendeletben szabályozott központosított közbeszerzési rendszerhez önként csatlakozhatnak. Az önként csatlakozók a csatlakozás által érintett közbeszerzéseik megvalósítása során e rendelet előírásai szerint kötelesek eljárni.
2. Értelmező rendelkezések

2. § E rendelet alkalmazásában

a) árurabatt: termék közbeszerzésekor áruban meghatározott kedvezmény;
b) gyógyszer: az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény 1. § 1. pontja szerinti anyag;
c) központi beszerző szervezet: a Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség- és Szervezetfejlesztési Intézet;
d) országos kórházi gyógyszeralaplista: az Országos Gyógyszerterápiás Tanács (a továbbiakban: Tanács) által kialakított, a kórházak által felhasznált készítmények alaplistája, amely hatóanyagot vagy hatóanyagcsoportot, gyógyszerformát és hatáserősséget tartalmaz;

e) orvostechnikai eszköz: az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 2. §-ában meghatározott eszköz, valamint az egészségügyi fertőtlenítő szerek.
3. A központi beszerző szervezet feladatai

3. § (1) A központi beszerző szervezet ellátja a központosított közbeszerzési rendszer működtetésével kapcsolatos feladatokat, valamint lebonyolítja a központosított közbeszerzési rendszer keretén belül megvalósítandó közbeszerzési eljárásokat.

(2) A központi beszerző szervezet a kórházak által szolgáltatott adatok alapján összesíti és adatbázisba rendezi a kórházak gyógyszerfelhasználására és orvostechnikai eszköz felhasználására vonatkozó adatokat.

(3) A központi beszerző szervezet a honlapján közzéteszi, valamint megküldi a kórházak részére a központosított közbeszerzési rendszer használata során teljesítendő adatszolgáltatás adatlapjait és mintáit, amelynek alapján a kórházak kötelesek kéthavonta adatszolgáltatást teljesíteni. A központi beszerző szervezet a kórházi adatszolgáltatás teljesítésére jogosult pontos határidőket meghatározni. Az adatszolgáltatás célja az igényfelmérés, valamint a megvalósult gyógyszer- és eszközfelhasználás mennyiségére és értékére vonatkozó információk rendelkezésre állása.

(4) A központi beszerző szervezet a (2)-(3) bekezdés szerinti adatokkal összhangban megtervezi a központosított közbeszerzési rendszer keretén belül megvalósítandó közbeszerzéseket és a lefolytatandó közbeszerzési eljárásokat.

(5) A központosított közbeszerzési eljárások eredményeként létrejött szerződések és keretmegállapodások hatályos szövegét a központi beszerző szervezet honlapján kell közzétenni.
(6) A központi beszerző szervezet jogosult ellenőrizni az e rendeletben foglaltak betartását.
4. A Tanács és az egészségügyi szakmai kollégium szerepe

4. § (1) A központi beszerző szervezet a gyógyszer beszerzésére irányuló közbeszerzési eljárások előkészítése és lefolytatása során a Tanáccsal együttműködik. A Tanácsot be kell vonni a beszerzések tervezésébe, az egyes közbeszerzési eljárások szakmai előkészítésébe és az eljárások lefolytatása során a szakmai bírálat és értékelés elvégzésébe. A központi beszerző szerv a Tanács egyetértésével adja ki az e rendelet szerinti beszerzésekre vonatkozó, és a Tanács bevonásának konkrét módját rendező, a Kbt. 22. § (1) bekezdése szerinti közbeszerzési szabályzatát.

(2) A gyógyszer beszerzésére irányuló közbeszerzési eljárás előkészítésekor az országos kórházi gyógyszer-alaplistában szereplő hatóanyagok vagy hatóanyagcsoportok alapján történik a közbeszerzés tárgyának meghatározása.
(3) Az orvostechnikai eszközök beszerzésére vonatkozóan a beszerzések tárgya meghatározásának szakmai alapját jelentő követelményeket az egészségügyi szakmai kollégium bevonásával a Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség- és Szervezetfejlesztési Intézet állítja össze.
5. Önkéntes csatlakozás

5.  § (1) A központi beszerző szervezet által kezelt központosított közbeszerzési rendszerbe kizárólag az Alapból finanszírozott, de a nem állami vagy önkormányzati fenntartóra tekintettel csatlakozásra nem kötelezett kórházak léphetnek be.

(2) A központosított közbeszerzési rendszer szolgáltatásaihoz történő csatlakozás a bejelentett beszerzési igénynek a központi beszerző szervezet által történt jóváhagyását követően lehetséges.  A csatlakozni kívánó szervezet a központi beszerző szervezet részére küldött bejelentésében megjelöli, hogy milyen gyógyszert vagy orvostechnikai eszközt mekkora mennyiségben kíván a központosított rendszeren keresztül beszerezni. A megjelölt igény jóváhagyását követően az önként csatlakozott szervezet jogosult a központi beszerző szervezet által kötött szerződések vagy keretmegállapodások alapján a jóváhagyott beszerzési igényére beszerzést megvalósítani.

(3) Az önként csatlakozott szervezetek igénybejelentésének jóváhagyása során a központi beszerző szervezet köteles figyelemmel lenni arra, hogy a központosított közbeszerzésre kötelezett intézmények folyamatos ellátottsága biztosított legyen. Ennek érdekében az önként csatlakozó igényét elutasíthatja.

6. Saját hatáskörben megvalósított beszerzés

6. § (1) Az 1. § (1) bekezdése szerinti kórház a Kbt. szabályaival összhangban saját hatáskörben akkor valósíthatja meg gyógyszer-, illetve orvostechnikai eszköz beszerzését, ha

a) a szükséges beszerzés megvalósítása előre nem látható okból rendkívül sürgőssé válik és a hatályos szerződés vagy keretmegállapodás alapján a közbeszerzés határidőre nem lenne megvalósítható;

b) a szükséges hatóanyag vagy orvostechnikai eszköz vonatkozásában nincs hatályos keretmegállapodás vagy szerződés;

c) lehetősége van más egészségügyi szolgáltató készletének átvételére;

d) a központosított közbeszerzés útján történő beszerzésnél alacsonyabb áron tudja beszerezni az adott gyógyszert vagy orvostechnikai eszközt, feltéve, hogy a központi beszerző szervezet által kötött keretmegállapodás alapján az adott gyógyszerből vagy orvostechnikai eszközből rendelhető mennyiség vagy érték 70%-át elérő mértékben már megrendelés valósult meg.

(2) A kórházak az (1) bekezdésben foglalt körülmények mérlegelésekor a legnagyobb gondossággal kötelesek eljárni. Az (1) bekezdés alkalmazása nem eredményezheti a központosított közbeszerzési rendszer keretén belül történő közbeszerzés indokolatlan mellőzését.
(3) A kórház a saját hatáskörben megvalósítani kívánt beszerzés körülményeiről a beszerzés megkezdése előtt 8 nappal – amennyiben ezt az (1) bekezdés a) pontja szerinti sürgősség nem zárja ki – a központi beszerző szervezetet írásban tájékoztatni köteles. Amennyiben a saját hatáskörben megvalósítani kívánt beszerzés feltételeinek fennállása a bejelentésből nem állapítható meg, a központi beszerző szervezet a bejelentés kézhezvételétől számított öt napon belül a kórházat további adatközlésre szólíthatja fel.

(4) A kórház köteles a saját hatáskörben megvalósított beszerzés eredményeként megkötött szerződés alapadatait – a szerződő felek megnevezését, a szerződés tárgyát, mennyiségét, az ellenszolgáltatás mértékét, a teljesítés határidejét és a szerződéskötés idejét, a szerződés időtartamát –, hivatkozva a saját hatáskörű beszerzést megalapozó körülményekre, valamint a szerződés teljesítésének dokumentumait a központi beszerző szerv részére megküldeni.

(5) A kórház a saját hatáskörben megvalósítani kívánt közbeszerzés becsült értékének kiszámítása során mindazon beszerzések értékét köteles egybeszámítani, függetlenül attól, hogy azokat a központosított közbeszerzési rendszer keretében vagy saját hatáskörben szerezte be, amelyek vonatkozásában fennállnak a Kbt. 18. §-ában meghatározott feltételek.

(6) Az (1) bekezdés b) pontjában szabályozott saját hatáskörben történő beszerzés során kötött szerződésben a kórház szerződéses kötelezettséget kizárólag úgy vállalhat, hogy amennyiben az adott hatóanyagra vagy orvostechnikai eszközre vonatkozóan a központosított közbeszerzési rendszerben keretmegállapodás vagy szerződés kerül megkötésre, a központosított közbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvalósítani. A kórháznak a szerződés időbeli hatályát erre tekintettel kell megállapítania.

7. A közbeszerzés központosított megvalósítása

7. § (1) Az 1. § (1) bekezdése szerinti kórházak részére szükséges gyógyszer és orvostechnikai eszköz beszerzése érdekében a központi beszerző szervezet közbeszerzési eljárásokat folytat le a Kbt. szabályai szerint.

(2) A központi beszerző szervezet folytatja le a közbeszerzési eljárást a központosítottan beszerzett gyógyszer tárolására, elosztására, szállítására vagy a kórháznak a gyógyszerrel történő ellátásához kapcsolódó egyéb logisztikai feladat elvégzésére, választása szerint a gyógyszer beszerzésével együtt vagy külön közbeszerzési eljárásban.

(3) A központi beszerző szervezet a beszerzés stratégiáját maga alakítja ki, első sorban keretmegállapodás megkötésére folytat le közbeszerzési eljárást, de amennyiben célszerű, bármely más közbeszerzési eljárási fajtát alkalmazhat és közbeszerzési szerződést is köthet.

(4) Ha a központi beszerző szervezet a Kbt. 109. § (1) bekezdés a) vagy c) pontja szerinti keretmegállapodást kötött, a kórház közbeszerzését a keretmegállapodásban meghatározott feltételeknek megfelelően a Kbt. 110. § (3) bekezdés a) pontja vagy a Kbt. 110. § (4) bekezdés a) pontja szerint közvetlen megrendeléssel valósítja meg.

(5) Ha a központi beszerző szervezet a Kbt. 109. § (1) bekezdés b) vagy d) pontja szerinti keretmegállapodást kötött, a keretmegállapodásban rendelkezni kell arról, hogy annak alapján konzultációt vagy a verseny újranyitását a központi beszerző szervezet bonyolítja-e le, vagy arra saját beszerzéseik tekintetében a kórházak is jogosultak.

(6) Amennyiben a Kbt. 109. § (1) bekezdés b) vagy d) pontja szerinti keretmegállapodás alapján a központi beszerző szervezet bonyolítja le a konzultációt vagy a verseny újranyitását, annak eredményeként közbeszerzési szerződés helyett a Kbt. 109. § (1) bekezdés a) vagy c) pontja szerinti keretmegállapodást is köthet, amelynek feltételei szerint a kórház közbeszerzését közvetlen megrendeléssel valósítja meg. 

(7) A verseny újranyitása esetén minden esetben meg kell jelölni a második legkedvezőbb ajánlattevőt is. Ha az az ajánlattevő, akitől a több ajánlattevővel kötött keretmegállapodás alapján az adott gyógyszer vagy orvostechnikai eszköz megrendelhető, a megrendelést határidőben nem tudja teljesíteni, a kórház az ellátás biztonsága érdekében jogosult a verseny újranyitása eredményeként a második legkedvezőbb ajánlattevőtől vagy a Kbt. 109. § (8) bekezdése alapján a második legkedvezőbb ajánlattevőtől megrendelni az adott gyógyszert vagy orvostechnikai eszközt, amely nem érinti a nyertes ajánlattevő felelősségét a teljesítés elmaradásáért.  

(8) Az ajánlattevők kötelesek a keretmegállapodások alapján teljesített kórházi megrendelésekről, a szállított gyógyszerek és orvostechnikai eszközök mennyiségéről és értékéről a központi beszerző szervet értesíteni a megrendelésre vonatkozó dokumentumok megküldésével. A Kbt. 30. § (3) bekezdése szerinti hirdetményt a központi beszerző szervezet adja fel a keretmegállapodás alapján megvalósuló beszerzésekről.

8. § (1) A közbeszerzési eljárást indító felhívást és dokumentációt úgy kell összeállítani, hogy indokolatlanul ne korlátozza egymással egyenértékű hatóanyagok vagy gyógyszerek között a verseny kialakulását.

(2) A központi beszerző szervezet előírhatja árurabatt adásának kötelezettségét és annak mértékét.
(3) A Kbt. 94. § (2) bekezdés d) pontjának alkalmazásában a rendkívüli sürgősség fennállása megállapítható különösen akkor, amennyiben a beteg azonnali, illetve rövid időn belüli ellátás hiányában közvetlen életveszélybe kerülne, súlyos vagy maradandó egészségromlást szenvedne, illetve a gyógyszeres vagy orvostechnikai eszközzel történő ellátás hiánya irreverzíbilis folyamatokat indítana el, és a várható élettartamot és emellett az életminőséget jelentősen kedvezőtlenül befolyásolná.

8. Záró rendelkezések

9. § (1) Ez a rendelet 2012. február 15-én lép hatályba.

(2) E rendelet rendelkezéseit a hatálybalépést követően megkezdett közbeszerzésekre kell alkalmazni.

(3) Az 1. § (1) bekezdésében meghatározott szervezetek a gyógyszer és orvostechnikai eszköz beszerzésének országosan egységes központosított rendszerének kialakítása érdekében jogosultak és kötelesek az e rendelet alapján megkötésre kerülő első keretmegállapodások vagy szerződések hatályba lépésének időpontjával a központosítottan beszerezhető gyógyszerekre és orvostechnikai eszközökre fennálló szerződéseiket felmondani és beszerzéseiket a központosított közbeszerzés rendszerében megvalósítani. A szerződéseket a kórház bánatpénz fizetése nélkül jogosult felmondani.

10. § Ez a rendelet az építési beruházásra, az árubeszerzésre és a szolgáltatásmegrendelésre irányuló közbeszerzési eljárások összehangolásáról szóló 2004. március 31-i 2004/18/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek való megfelelést szolgálja.
11. § A központosított közbeszerzési rendszerről, valamint a központi beszerző szervezet feladat- és hatásköréről szóló 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet 1. számú mellékletében az 
„Egészségügyi termékek
- Tisztító hatású eszközfertőtlenítő szerek

- Röntgen-kontrasztanyagok

- Kötésrögzítő kötszerek

- Műtéti kötszerek

- Primer sebfedők

- Orvosi kesztyűk

- Infúziós és transzfúziós szerelékek

- Intravénás kanülök

- Egyszerhasználatos fecskendők

- Egyszerhasználatos injekciós tűk

- Zárt vérvételi rendszerek”

szövegrész a hatályát veszti.

Budapest, 2012. január …

Orbán Viktor s.k.

miniszterelnök
