Вх. номер: КСИ-117


Приложение № 1 към чл. 1, ал.  2 от договора
Дата: ...................................

СТАНОВИЩЕ 

за извършена проверка
от външен експерт по чл. 232а ЗОП

на проектите на техническата спецификация и методиката за оценка на процедура, избрана за контрол по чл. 232 ЗОП 
РАЗДЕЛ І

Процедура
	Към КСИ №
	КСИ-117/2020 г.

	ИН на регистрационната форма от ССИ:
	20200505-00748-0007

	Възложител:
	МБАЛ „Д-р Тота Венкова” АД

	Вид на възложителя:
	 FORMCHECKBOX 

публичен (чл. 5, ал. 2, т. 1-17 и ал. 3 ЗОП) 


секторен (чл. 5, ал. 4,т. 1-3 ЗОП) 

	Вид на процедурата
	Открита процедура

	Процедурата е „ускорена“:
	
Да 

 FORMCHECKBOX 

Не

	Обект на поръчката:
	
Строителство

 FORMCHECKBOX 

Доставки


Услуги


Услуги по Приложение № 2

	Предмет на поръчката:
	„Доставка на лекарствени продукти за лечение на онкологични заболявания, заплащани от НЗОК за нуждите на МБАЛ „Д-р Тота Венкова“ АД гр. Габрово“

	Обособени позиции:
	 FORMCHECKBOX 

Да                                   Брой: 6

Не

	Професионална/и област/и, в която/които попада предметът на възлаганата поръчка (според възложителя):
	47. Медицина

	Срок за изпълнение:
	12 месеца

	Прогнозна стойност на поръчката в лв. без ДДС:
	7 192 517.58

	Финансиране:
	
Изцяло от националния бюджет


Изцяло или частично със средства от ЕС

 FORMCHECKBOX 

Друго: 

	Критерий за възлагане на поръчката:
	 FORMCHECKBOX 

Най-ниска цена


Ниво на разходите


Оптимално съотношение качество/цена

	Коментари и други бележки:




РАЗДЕЛ IІ

Проверени документи

	Проверката обхваща следните документи:

 FORMCHECKBOX 
 Проекта на техническа спецификация

 FORMCHECKBOX 
 Проекта на методика (когато е приложимо; при липса на методика – раздели III.3) и III.4) се изтриват)

	Коментари и други бележки:




РАЗДЕЛ ІІІ

Резултати от проверката
ІІІ.1) Съответствие на проекта на техническа спецификация с изискванията на ЗОП 
	1. Техническите спецификации са определени по един от начините, посочени в чл. 48, ал 1 ЗОП.

(вж. и §2, т. 54 ДР ЗОП).
	 FORMCHECKBOX 
   Да

   Не

	2. Всяко посочване на стандарт, спецификация, техническа оценка или техническо одобрение е допълнено с думите „или еквивалентно/и“.

(вж. чл. 48, ал. 2 ЗОП).
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	3. Техническите спецификации осигуряват равен достъп на кандидатите/участниците до процедурата за възлагане на обществената поръчка и не създават необосновани пречки при нейното възлагане в условията на конкуренция.

(вж. чл. 49, ал. 1 ЗОП).
	 FORMCHECKBOX 
   Да

 FORMCHECKBOX 
   Не

	4. В техническите спецификации не се посочва конкретен модел, източник или специфичен процес, който характеризира продуктите или услугите, предлагани от конкретен потенциален изпълнител, нито търговска марка, патент, тип или конкретен произход или производство, което би довело до облагодетелстване или елиминиране на определени лица или някои продукти. Ако е налице подобно посочване, към него са добавени думите „или еквивалентно/и“.

(вж. чл. 49, ал. 2 ЗОП).
	 FORMCHECKBOX 
   Да

 FORMCHECKBOX 
   Не

	5. В техническите спецификации е посочено изискване за прехвърляне на правата върху интелектуална собственост.

(вж. чл. 48, ал. 4 ЗОП).
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	6. Когато резултатът от поръчката ще се използва от физически лица, техническите спецификации, които определят характеристиките на предмета на поръчката, са съобразени с критериите за достъпност за хора с увреждания или осигуряват възможност и хора с увреждания да ползват този резултат.

(вж. 48, ал. 5 ЗОП).
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	7. Когато с акт на Европейския съюз са определени задължителни изисквания, свързани с критерии за достъпност за хора с увреждания или условия за ползване от такива хора, в техническите спецификации е включена препратка към тези изисквания.

(вж. 48, ал. 6 ЗОП).
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	8. Когато предметът на поръчката е разработване, проектиране и използване на услуги и продукти, които се основават на обработване на лични данни или обработват лични данни, и когато съответното обработване на лични данни попада в материалния обхват на Регламент (ЕС) 2016/679 на Европейския парламент и на Съвета от 27 април 2016 г. относно защитата на физическите лица във връзка с обработването на лични данни и относно свободното движение на такива данни и за отмяна на Директива 95/46/ЕО (Общ регламент относно защитата на данните) (ОВ, L 119/1 от 4 май 2016 г.), техническите спецификации са съобразени с правилата за защита на лични данни съгласно чл. 25 от същия регламент.

(вж. 48, ал. 7 ЗОП).
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	9. Когато в техническите спецификации, в се изискват „Маркировки“ за доказване на съответствие с конкретни екологични, социални или други характеристики, маркировките отговарят на изискванията, посочени в чл. 51, ал. 1 ЗОП.
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	10. Когато се изискват маркировки, е посочено, че се приемат всички еквивалентни маркировки, както и други подходящи доказателства за съответствие, съгласно чл. 51, ал. 3 и ал. 4 ЗОП.
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	11. Възложителят изисква от участниците протокол от изпитване от орган за оценяване на съответствието или сертификат, издаден от такъв орган, като доказателство за съответствие с изискванията или критериите, свързани с изпълнението на поръчката.

(вж. чл. 52, ал. 1 ЗОП).
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	12. Когато се изисква представянето на сертификат, изготвен от конкретен орган за оценяване на съответствие, се признават сертификати и от други еквивалентни органи, както и подходящи доказателства за съответствие.

(вж. чл. 52, ал. 2 и ал. 3 ЗОП).
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	13. Не са установени текстове или параметри, които самостоятелно или в комбинация с други изисквания или параметри, ограничават конкуренцията (вж. чл. 2, ал. 2 ЗОП).
	   Да

 FORMCHECKBOX 
   Не

   Не е приложимо

	14. Техническата спецификация съдържа достатъчно информация, необходима на кандидатите/участниците за подготовка на техните предложения.
	   Да

 FORMCHECKBOX 
   Не

	15. В техническата спецификация няма противоречащи си условия или изисквания.
	 FORMCHECKBOX 
   Да

 FORMCHECKBOX 
   Не

	16. В техническата спецификация са обхванати всички дейности, които следва да се реализират в рамките на възлагания договор, според обекта /предмета на поръчката. 
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	17. В техническата спецификация не са обединени дейности, които представляват интерес за различни лица, и които биха могли да се възложат на различни изпълнители.
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	18. При възлагане на обществена поръчка за доставка на пътни превозни средства от категории M1, M2, M3, N1, N2 и N3, възложителите са приложили изискванията по чл. 47, ал. 5 ЗОП чрез включването им в техническата спецификация или методиката за оценка (освен в случаите по чл. 47, ал. 7).
(вж. чл. 47, ал. 5, 6 и 7 ЗОП)
	   Да

   Не

 FORMCHECKBOX 
   Не е приложимо

	Констатации и препоръки: Лекарствените продукти в техническата спецификация коректно са описани с международните им непатентни (INN) наименования и aнатомо терапевтично химичните им (АТС) кодове. Анатомо терапевтично химичната класификация (ATC) е метод за класификация на лекарствата, разработен от Световната Здравна Организация (СЗО). Според тази система лекарствата се обособяват в групи, в зависимост от тяхната терапевтична и химична характеристика и/или човешкия орган или система, върху която те оказват въздействие. АТС кодът има пет нива – първото означава главната анатомична група, след това терапевтичната група, третото е терапевтичната подгрупа, четвъртото–химичната/фармацевтична подгрупа, а петото е химичната субстанция. 
 В техническата спецификация единствено по отношение на № 3.77 и 3.78 са посочени конкретния брой таблети, които следва да се съдържат в опаковка ( 21 табл. и 42 табл.)
Посочването на конкретен брой и параметри на артикули е дискриминационно, ако води до конкретен/конкретни производител/и на лекарствени продукти.
На основание чл. 2, ал.2 ЗОП при възлагането на обществени поръчки възложителите нямат право да ограничават конкуренцията чрез включване на условия или изисквания, които дават необосновано предимство или необосновано ограничават участието на стопански субекти в обществените поръчки.

Съгласно чл. 49, ал.1 ЗОП Техническите спецификации трябва да осигуряват равен достъп на кандидатите или участниците до процедурата за възлагане на обществената поръчка и да не създават необосновани пречки пред възлагането на обществената поръчка в условията на конкуренция.

Записите следва да бъдат прецизирани с оглед гореописаното и обстоятелството, че визираният медикамент в двете номенклатури е с едно и също INN наименование, ATC код, лекарствена форма и количество лекарствено вещество в него.


ІІІ.2) Съответствие на проекта на техническа спецификация с изискванията на законодателството, регламентиращо дейностите от предмета на поръчката 
	При проверката са взети предвид следните нормативни актове, стандарти и др.:

1. Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина;

2. Наредба № 27 от 15 юни 2007 г. за изискванията към данните и документацията за разрешаване за употреба и регистрация на лекарствени продукти;

3. Наредба № 3 от 4 март 2008 г. за критериите за класификация на лекарствените продукти и изискванията към документацията за извършване на промяна в класификацията;

4. Наредба № 15 от 17 април 2009 г. за условията за издаване на разрешение за производство/внос и принципите и изискванията за добра производствена практика на всички видове лекарствени продукти, на лекарствени продукти за клинично изпитване и на активни вещества;

5. Директива 2001/83/ЕО на Европейския Парламент и на Съвета от 6 ноември 2001 година за утвърждаване на кодекс на Общността относно лекарствени продукти за хуманна употреба;

6. Директива  2003/94/ЕО  за  лекарствените  продукти  за  хуманна  употреба;

7. Директива 89/105/ЕИО на Съвета от 21 декември 1988 година относно прозрачността на мерките, регулиращи цените на лекарствени продукти за употреба от човека и включването им в обхвата на националните системи за здравно осигуряване;
8. Наредба № 31 от 12 август 2007 г. за определяне на правилата за добра клинична практика;

9. Наредба № 38 от 13 септември 2007 г. за изискванията към данните върху опаковките и листовките на лекарствените продукти;

10. Наредба № 39 от 13 септември 2007 г. за принципите и изискванията за добрата дистрибуторска практика;

11. Ръководство от 5 ноември 2013 година за добра дистрибуторска практика при търговията с лекарствени продукти за хуманна употреба;

12. Ръководство от 19 март 2015 година относно принципите на добра дистрибуторска практика при активни вещества за лекарствени продукти за хуманна употреба (2015/С 95/01);

13. НАРЕДБА № 28 ОТ 9 ДЕКЕМВРИ 2008 Г. ЗА УСТРОЙСТВОТО, РЕДА И ОРГАНИЗАЦИЯТА НА РАБОТАТА НА АПТЕКИТЕ И НОМЕНКЛАТУРАТА НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ;

14. НАРЕДБА № 4 ОТ 4 МАРТ 2009 Г. ЗА УСЛОВИЯТА И РЕДА ЗА ПРЕДПИСВАНЕ И ОТПУСКАНЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ;

15. Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти;

16. Наредба № 6 от 07.06.2018 г. за утвърждаване на медицински стандарт „Медицинска онкология“;

17. Наредба № 6 от 29.01.2010 г. за утвърждаване на медицински стандарт „Лъчелечение“;

18. Позитивен Лекарствен Списък,  поддържан от Национален съвет по цени и реимбурсиране на лекарствени продукти с последна актуализация 02.05.2020 г.

	Констатации и препоръки: Установени са следните несъответствия с изискванията на законодателството, регламентиращо дейностите от предмета на поръчката и описани по-горе:

По отношение на № 2.01 коректната лекарствена форма е Powder and solvent for suspension for injection.  Същото е относимо и за № 2.02.
По отношение на № 2.03 да се посочи дали ампулата да бъде от 1 или 2 ml, тъй като цената е различна.

По отношение на № 3.07. да се конкретизира количеството лекарствено вещество и милилитри- 100 mg/ml-10 ml или 40 mg/ml – 25 ml, защото цената е различна.

По отношение на № 3.14. пълното записване на INN е Paclitaxel (Nanoparticle albumin-bound-NAB);  лекарствена форма - Powder for dispersion for infusion, количество лекарствено вещество - 5 mg/ml.
По отношение на № 3.15. коректното записване е 6mg/ml-50 ml.

По отношение на № 3.16 да се конкретизират милилитрите (1, 4 или 8), тъй като цената е различна.
По отношение на № 3.17. коректното записване е 80 mg/4 ml.

По отношение на № 3.20. коректното записване е 2 mg/ml- 25 ml.
По отношение на № 3.21. коректното записване е 2 mg/ml- 50 ml.
По отношение на № 3.23. коректното записване е 1 mg/ml- 50 ml.
По отношение на № 3.29. коректното записване е 25 mg/ml- 4 ml.
По отношение на № 3.30. коректното записване е 25 mg/ml- 16 ml.
По отношение на № 3.31. коректното записване е 20 mg/ml- 5 ml.
По отношение на № 3.39. коректното записване е 25 mg/ml- 4 ml.

По отношение на № 3.54. лекарствената форма и количество лекарствено вещество е: Concentrate and diluent for solution for infusion, 30 mg (concentrate: 1.2 ml; diluent: 1.8) според Приложение № 2  - Лекарствени продукти, заплащани от бюджета на лечебните заведения по чл. 5 от Закона за лечебните заведения и от бюджета на лечебните заведения с държавно и/или общинско участие по чл. 9 и 10 от Закона за лечебните заведения към позитивния лекарствен списък.

По отношение на № 3.84. коректното записване е 20 mg/ml- 5 ml.

По отношение на № 3.94. коректното записване е 30 MU (300 mcg/0.5 ml).

По отношение на № 4.01. коректното записване е 4 mg/5 ml.
Медикаментът Cobimetinib tabl. 20mg (№3.76.) се прилага в комбинация с вемурафениб за лечение на възрастни пациенти с неоперабилен или метастазирал меланом с BRAF V600 мутация. Ограничението му е да се прилага само при новодиагностицирани пациенти, нелекувани досега с монотерапия вемурафениб или дабрафениб. 

В приложение № 2 - Лекарствени продукти, заплащани от бюджета на лечебните заведения по чл. 5 от Закона за лечебните заведения и от бюджета на лечебните заведения с държавно и/или общинско участие по чл. 9 и 10 от Закона за лечебните заведения към позитивния лекарствен списък НЕ е посочено, че проследяването на ефекта от терапията по утвърдени условия и критерии може се извършва в МБАЛ Д-р Тота Венкова АД. 

Медикаментът Ribociclib tabl. 200mg (№3.77 и № 3.78.) се прилага в комбинация с ароматазен инхибитор за лечение на хормонрецептор (HR)- позитивен, човешки епидермален растежен фактор рецептор 2 (HER2)- негативен локално авансирал или метастатичен рак на гърдата при жени в постменопауза. 

В приложение № 2 - Лекарствени продукти, заплащани от бюджета на лечебните заведения по чл. 5 от Закона за лечебните заведения и от бюджета на лечебните заведения с държавно и/или общинско участие по чл. 9 и 10 от Закона за лечебните заведения към позитивния лекарствен списък НЕ е посочено, че проследяването на ефекта от терапията по утвърдени условия и критерии може се извършва в МБАЛ Д-р Тота Венкова АД.

Медикаментът Brigatinib tabl. 90mg (№3.79.) се използва при монотерапия за лечение на възрастни пациенти с положителен за анапластична лимфом киназа (ALK), авансирал недребноклетъчен карцином на белите дробове, лекувани преди това с Кризотиниб.
В приложение № 2 - Лекарствени продукти, заплащани от бюджета на лечебните заведения по чл. 5 от Закона за лечебните заведения и от бюджета на лечебните заведения с държавно и/или общинско участие по чл. 9 и 10 от Закона за лечебните заведения към позитивния лекарствен списък НЕ е посочено, че проследяването на ефекта от терапията по утвърдени условия и критерии може се извършва в МБАЛ Д-р Тота Венкова АД.

Медикаментите Abemaciclib tabl.  50mg , 100mg и 150 mg (№3.80.№3.81 и №3.82) се използват за лечение на жени с положителен за хормонален рецептор (HR), отрицателен за рецептор за човешки епидермален растежен фактор 2 (HER2) локално авансирал или метастатичен рак на млечната жлеза: в комбинация с инхибитор на ароматазата или фулвестрант като начална ендокринно-базирана терапия, или при жени, получавали преди това ендокринна терапия. При пре- или перименопаузални жени ендокринната терапия трябва да се комбинира с агонист на лутеинезиращия хормон-освобождаващ хормон (LHRH).
В приложение № 2 - Лекарствени продукти, заплащани от бюджета на лечебните заведения по чл. 5 от Закона за лечебните заведения и от бюджета на лечебните заведения с държавно и/или общинско участие по чл. 9 и 10 от Закона за лечебните заведения към позитивния лекарствен списък НЕ е посочено, че проследяването на ефекта от терапията по утвърдени условия и критерии може се извършва в МБАЛ Д-р Тота Венкова АД.


РАЗДЕЛ IV
Допълнителна информация
	Проверката обхваща 6 обособени позиции съдържащи общо 129 номенклатури (различни медикаменти).


РАЗДЕЛ V
Данни за външния експерт, извършил проверката
	Три имена
	Пенка Ранчова Тонева

	Регистрационен № в Списъка по чл. 232а ЗОП:
	ЕТС-25

	Област на компетентност:
	47. Медицина

	Избран въз основа на жребий, проведен на:
	11.05.2020 г.

	Договор №/година:
	КСИ-117/2020 г.

	Коментари и други бележки:




Подпис: /…/
(подписва се с електронен подпис на лицето)
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