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12362/2023

HANKINTAOIKAISU PIRKANMAAN HYVINVOINTIALUEEN JA SISA-SUOMEN YHTEISTYOALUEEN
.V.-IMMUNOGLOBULIINIVALMISTEIDEN HANKINNASTA DNRO 1/2023

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekin (jaljempana Pirha) sairaala-apteekkari on
tehnyt laakehankintaa Dnro 1/2023 koskevan hankintapaatoksen 3 8 31.5.2023 i.v.-
immunoglobuliineista. Hankintapaatoksen jalkeen muutoksenhakuaikana kavi ilmi, etta
hankintayksikkd on tehnyt virheen valmisteiden vertailussa koskien Prothya Biosolutions
Finland Oy:n tarjoaman Nanogam-valmisteen infuusioaikaa, joten hankintayksikko tekee
hankintapaatoksesta 3 § 31.5.2023 hankintaoikaisun siten, etta valmisteiden vertailu ja
pisteytys suoritetaan uudelleen.

Hankintalain (29.12.2016/1397) 132 §:n mukaan:

"Hankintayksikko voi itse poistaa virheellisen paatoksensa tai peruuttaa muun
hankintamenettelyssa tehdyn ratkaisun, jolla on oikeudellisia vaikutuksia ehdokkaiden tai
tarjoajien asemaan, ja ratkaista asian uudelleen (hankintaoikaisu), jos paatds tai muu
hankintamenettelyssa tehty ratkaisu perustuu lain soveltamisessa tapahtuneeseen
virheeseen tai jos asiaan on tullut sellaista uutta tietoa, joka voi vaikuttaa paatdkseen,
ratkaisuun tai hankintasopimuksen tekemisen edellytyksiin.

Paatoksen tai ratkaisun oikaiseminen ei edellyta asianosaisen suostumusta.”

Hankintalain (29.12.2016/1397) 133 8:n mukaan:

"Hankintayksikko voi ottaa hankintaoikaisun kasiteltdvakseen omasta aloitteestaan tai
asianosaisen vaatimuksesta. Hankintayksikon on ilmoitettava hankintaoikaisun vireille
tulosta valittdmasti niille, joita asia koskee.

Asianosaisen on esitettava vaatimus 14 paivan kuluessa siita, kun asianosainen on saanut
tiedon hankintayksikdn paatoksesta tai muusta hankintamenettelyssa tehdysta ratkaisusta.
Hankintayksikkd voi itse ottaa hankintapaatdksen tai ratkaisun korjattavakseen 90 paivan
kuluessa siita, kun hankintaoikaisun kohteena oleva paatoés tai ratkaisu on tehty.”

Tarjousten vertailu ja valintaperusteet

Tarjousten vertailu ja valintaperusteet on kerrottu Ladkevalmisteiden ja niihin
rinnastettavien tuotteiden tarjouspyynnon Dnro 1/2023 hankintakaudelle 2024 - 2025
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kohdassa 10. Kohdassa 10.4 "Tuotteiden ja tuoteryhmien kokonaistaloudellisen
edullisuuden arviointiin liittyvia tarkennuksia ATC-ryhmittain” i.v.-immunoglobuliinien
vertailuperusteita tdsmennetaan seuraavasti:

"i.v.-immunoglobuliinivalmisteet (JO6BA02) vertaillaan tuoteryhmakohtaisesti
grammahinnanperusteella. Vertailussa otetaan huomioon

¢ infuusioaika, joka lasketaan 75 kg painavalle sekundaaripuutospotilaalle
(yllapitoannos, ei ensimmainen infuusio), ja nopeus katsotaan eduksi
e sdilytyslampatila, jossa huoneenlampdsailytys katsotaan eduksi

Ensisijaiseen kayttdoon valitaan kokonaistaloudellisesti edullisin tuotesarja ja sen lisaksi
valitaan kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa vahintaan toinen tuotesarja
mahdollisia infuusioreaktioita saavia potilaita varten.”

Lisaksi tarjouspyynnon liitteen 5 "Valmisteita koskevat vaatimukset ja tiedot” kohdassa 14
tarjoajaa pyydetaan liittdmaan tarjoukseensa seuraavat tiedot:

"Tarjoaja toimittaa KILPOssa "Tarjous"-valilehdella sille varatussa kohdassa erillisella liitteella
i.v.-immunoglobuliinivalmisteesta valmisteyhteenvetoa tarkemmat infuusio-ohjeet, joista
selviaa

® miten annostusnopeuden asteittainen nosto kaytanndssa tehdaan (annosten
nostovalit ja -nopeudet)
® missa vaiheessa maksimi-infuusionopeus saavutetaan”

Hankintayksikko vertaili i.v.-immunoglobuliinivalmisteet tarjouspyynnén mukaisesti
tuoteryhmakohtaisesti grammahinnan perustella. Vertailussa otettiin huomioon
infuusioaika ja sailytyslampatila. Jadkaapissa sailytettavilta valmisteilta vahennettiin nelja
soveltuvuuspistetta kaytettavyydesta.

Infuusioaikojen laskennassa kaytettiin valmisteiden valmisteyhteenvedon "Antotapa”-
kohdan tietoja seka tarjouspyynndssa pyydettyja, tarjoajien toimittamia infuusio-ohijeita.
Vertailussa kaytettiin vaihteluvalin pisinta infuusioaikaa. Nopeimmin infusoitavalta
valmisteelta ei vahennetty soveltuvuuspisteitd, kun taas hitaimmin infusoitavalta
valmisteelta vahennettiin kaytettavyydesta 10 soveltuvuuspistettd. Muiden valmisteiden
infuusioajoista vahennettavat pisteet suhteutettiin edelld mainittuihin arvoihin.
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Hankintapaatoksessa 3 § 31.5.2023 Nanogam 100 mg/ml -infuusionesteen infusoinnin
aloitusnopeutena kaytettiin virheellisesti nopeutta 3,0 ml/kg/h, jolloin infuusioajaksi saatiin
60 minuuttia. Aloitusnopeutena olisi pitanyt kayttaa nopeutta 0,5 ml/kg/h, jolloin
vaihteluvalin hitain infuusioaika on 98 minuuttia.

Tarjottujen valmisteiden infuusioajat vaihteluvalin hitainta arvoa kayttaen:

Gamunex Kiovig Nanogam Octagam
nopeus Jaika nopeus [aika nopeus laika nopeus [aika
ml/kg/h |[minuutteinajml/kg/h |minuutteinaml/kg/h |minuutteinajml/kg/h |minuutteina
0,6 30 0,5 30 0,5 20 0,6 30
1,2 10 1 30 1,5 20 1,2 10
2,4 10 2 30 2,5 20 2,4 10
4,8 10 3 30 3,5 20 3,6 10
8,4 16 4 11 4,5 18 7,2 21
76 min 131 min 98 min 81 min

Pirkanmaan hyvinvointialueen ladketyéryhma esittaa Pirhan sairaala-apteekkari Leena
Riukalle, etta hankintayksikko tekee hankintaoikaisun ja ettd hankinta ratkaistaan
seuraavasti:

Ensisijaiseen kayttddn valitaan kokonaistaloudellisesti edullisimpana tuoteryhmana
Gamunex 100 mg/ml -infuusionesteet (50, 100, 200 ja 400 ml). Lisaksi mahdollisia
infuusioreaktioita saavia potilaita varten valitaan kokonaistaloudellisesti toiseksi
edullisimpana tuoteryhmana Octagam 100 mg/ml -infuusionesteet (20, 50, 100, 200 ja 300
ml).

Kokonaistaloudellisen edullisuuden vertailu on esitetty liitteessa 4 "Pirha, i.v.-
immunoglobuliinien pisteytys 1.2023/oikaisu”. Hankittavaksi esitettavat valmisteet on
ilmoitettu paatdsmerkilla "P” liitteessa 3 "Pirha, i.v.-immunoglobuliinien tarjousvertailu
1.2023/oikaisu”.

Liitteet
Liite 1: Pirha, tarjouspyynt6 1.2023
Liite 2: Pirha i.v.-immunoglobuliinien tarjousvertailun 1.2023 lukuohje

Liite 3: Pirha i.v.-immunoglobuliinien tarjousvertailu 1.2023/oikaisu
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Liite 4: Pirha i.v.-immunoglobuliinien pisteytys 1.2023/oikaisu

Liitteet:

1 Liite 2: Pirha i.v.-immunoglobuliinien tarjousvertailun 1.2023 lukuohje.pdf

2 Liite 3: Pirha i.v.-immunoglobuliinien tarjousvertailu 1.2023 oikaisu.pdf

3 Liite 1: Pirha, Tarjouspyynt6 1.2023.pdf

4 Liite 4: Pirha i.v.-immunoglobuliinien pisteytys 1.2023 oikaisu.pdf

Paatos

Paatan hyvaksya Pirkanmaan hyvinvointialueen Iaaketyéryhman esityksen i.v.-
immunoglobuliinivalmisteiden hankintaoikaisusta ja hankinnasta.

Paatoksen peruste
Hallintosaanto 62 8

Tiedoksi
Farmaseutit Merja Aho ja Satu Rattya

Allekirjoitus

Leena Riukka, vastuualuejohtaja
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Oikaisuvaatimus
§84/2023

Oikaisuvaatimusohje
Paatokseen tyytymaton voi tehda kirjallisen oikaisuvaatimuksen Pirkanmaan
hyvinvointialueen aluehallitukselle.

Oikaisuvaatimuksen saa tehda se, johon paatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen,
velvollisuuteen tai etuun paatos valittdmasti vaikuttaa (asianosainen) seka
hyvinvointialueen jasen (Laki hyvinvointialueesta 142 8).

Hyvinvointialueiden yhteistoiminnassa jarjestettyja tehtavia koskevasta paatoksesta
oikaisuvaatimuksen saa tehda myds yhteistoimintaan osallinen hyvinvointialue ja sen
jasen (Laki hyvinvointialueesta 142 8).

Oikaisuvaatimus tehdaan Pirkanmaan hyvinvointialueen
aluehallitukselle. Oikaisuvaatimus on toimitettava Pirkanmaan hyvinvointialueen
kirjaamoon maaraajan viimeisena paivana ennen kirjaamon aukioloajan paattymista.

Pirkanmaan hyvinvointialue, kirjaamo

Postiosoite: PL 272, 33101 Tampere

Kayntiosoite: G-rakennus, Nivelkatu 5, 1. krs, kirjaamo

Sahkdpostiosoite: kirjaamo@pirha.fi

Huom. Sahkodpostitse ei suositella [ahetettavan henkilétietoja tai salassapidettavia
tietoja sisaltavia viesteja.

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 9 - 14.30

Oikaisuvaatimus

Oikaisuvaatimus on toimitettava oikaisuvaatimusviranomaiselle ennen
oikaisuvaatimusajan paattymista.

Oikaisuvaatimusaika
Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatoksen tiedoksisaannista.

Hyvinvointialueen jasenen katsotaan saaneen paatdksesta tiedon seitseman paivan
kuluttua siita, kun poytakirja on ndhtavana yleisessa tietoverkossa. Asianosaisen
katsotaan saaneen paatdksesta tiedon, jollei muuta nayteta seitseman paivan
kuluttua kirjeen lahettamisestd, kolmen paivan kuluttua sahkdpostin lahettamisesta
tai saantitodistuksen osoittamana aikana tai erilliseen tiedoksisaantitodistukseen
merkittyna aikana.



Pirkanmaan hyvinvointialue Ote viranhaltijapaatéksesta 6 (6)
Vastuualuejohtaja, sairaala-apteekki 13.06.2023 §4/2023
Hankinta

Asiakirja on sahkdisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelmdassa. Pirkanmaan hyvinvointialue 13.06.2023 klo
09:34. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.

Tiedoksiantopaivaa tai sita paivaa, jona paatds on asetettu nahtavaksi, ei lueta
madraaikaan. Jos maaraajan viimeinen paiva on pyhapaiva tai muu sellainen paiva,
jona virastot ovat suljettuna, valitusasiakirjat saa toimittaa ensimmaisena arkipaivana
sen jalkeen.
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