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PPHVADNO-2025-863
Hankintaoikaisupaatos Grex Medical Oy Klooriheksidiini, yhdistelmavalmisteet

Hankintayksikko

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

Hankinta, jota hankintaoikaisupaéatos koskee

Hankinnan nimi: Laakevalmisteet ja niihin rinnastettavat tuotteet hankintakaudelle
1.1.2026-31.12.2027

Hankintamenettely: Avoin menettely
Sopimuskausi: 1.1.2026-31.12.2027
Hankinnan arvo: noin 92 miljoonaa euroa

Hankintapaatos: vs. hyvinvointialuejohtaja Terhi Nevala, 20.10.2025, kayttoon valittiin
Berner Oy:n Prevantics varillinen liuos iholle 3ml ja 10,5ml

Laakevalmisteiden kilpailutuksessa on kyseessa EU-kynnysarvon ylittava
tavarahankinta.

Hankintaoikaisu

Hankintalain (1397/2016) 132 8&:n mukaan hankintayksikko voi itse poistaa virheellisen
paatdksensa 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 paatokseen, ratkaisuun tai
hankintasopimuksen tekemisen edellytyksiin. Hankintalain 133 §:n mukaan
hankintayksikkd voi ottaa hankintaoikaisun kasiteltdvakseen omasta aloitteestaan tai
asianosaisen vaatimuksesta.

Asianosainen on vaatinut edella yksiloidyssa hankinnassa hankintaoikaisua.

Hankintaoikaisuvaatimuksen tekija
Grex Medical Oy

Hankintaoikaisuvaatimuksen tekija on jattanyt hankinnassa tarjouksen, joten se on
asiassa asianosainen.

Hankintaoikaisuvaatimuksen saapuminen

Hankinnan muutoksenhakuaika on paattynyt 4.11.2025. Hankintaoikaisuvaatimus on
saapunut hankintayksikolle 3.11.2025. Hankintaoikaisuvaatimus on siis saapunut
muutoksenhakuaikana.
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Hankintaoikaisuvaatimuksen sisalto

Grex Medical Oy pyytag, etta hankintayksikké kumoaa hankintapaatdksen silta osin
kuin se koskee osa-aluetta DO8AC52 Klooriheksidiini, yhdistelmavalmisteet ja sulkee
pois tarjouksen Prevantics, Berner Oy, joka ei tayta tarjouspyynndn mukaisia
vahimmaisvaatimuksia.

Hankintaoikaisupyynnén perustelut:

Tarjouspyynnon tavoitteet ja kohde: Tarjouspyynndssa mainitaan ” Hankinta koskee
mydhemmin lueteltaviin ATC-ryhmiin kuuluvia Suomessa ihmisille tarkoitettuja
myyntiluvallisia [adkevalmisteita, jotka ovat Suomessa kaupan ja saatavilla 1.1.2026.
Hankinta koskee my6s muun muassa CE-merkittyja ladkkeenomaisia tuotteita
esimerkiksi huuhteita, seka perus-, kasi- ja huulivoiteita, alkoholeja, kliinisia
ravintovalmisteita, erityisaidinmaidonkorvikkeita ja ravintolisid”. Huomion arvoista on,
ettd tarjouspyynndssa eika sen liitteissa mainita sanaa "biosidi”. Kilpailun voittanut ja
osa-alueelle valittu valmiste (Prevantics, Berner Oy) ei ole Iadkevalmiste, eika silla ole
CE -merkintaa, jolla tarjouspyynndén mukaan pystyttaisiin osoittamaan tuotteelle
olennaiset laatuvaatimukset.

ATC-ryhmaa DO8ACS52 koskevat valintakriteerit: Osa-alueen valintakriteereissa
mainitaan: "EN-testitulokset samoin kuin suomenkieliset tuote-esitteet
annosteluohjeineen ja kayttdturvallisuustiedotteineen tulee liittaa tarjoukseen. Lisaksi
pakkauksissa olevat merkinnat tulee olla suomen kielella ja pakkauksiin on oltava
merkittyna viimeinen kayttopaivamaara.”

Saatavissa olevan tiedon mukaan (tarjousasiakirjat) Prevantics, Berner Oy tarjouksesta
puuttuvat seuraavat tiedot: EN-testitulokset seka todennus siitd, etta pakkauksissa
olevat merkinnat ovat suomen kielella.

Tarjouspyynndn mukaan tarjoajia pyydetaan huomioimaan, ettd valmistetta tulee
tarjota vain, jos hankintayksikdn maarittelemat kriteerit tayttyvat. Jos kriteerit eivat
tarjotun valmisteen osalta tayty, joutuu hankintayksikkd sulkemaan valmisteen
kilpailun ulkopuolelle.

Tarjousten vertailu ja valintaperusteet: Tarjoukset oli mahdollista vertailla seuraavien
kriteerien mukaisesti: Hinta (painoarvo 60 %) seka valmistekohtaiset ominaisuudet ja
kayttdtarkoitukseen soveltuvuus (painoarvo 40 %). Nama ns. laatupisteet kasittivat
seuraavat osiot: farmaseuttiset ominaisuudet, soveltuvuus kayttotarkoitukseen seka
ladke - ja potilasturvallisuus.

Hankintapaatdksessa tarjottujen tuotteiden Chloraprep (ladkevalmiste) ja Prevantics
(biosidi) arvioitiin valmistekohtaisilta ominaisuuksiltaan samanarvoisiksi, vaikka
tuotteet ovat jo lahtdkohtaisesti laatuvaatimuksiltaan aivan eri tasolla. Ladakevalmiste
(ladkelaatu, GMP), biosidivalmiste (tekninen laatu). Teknisen laadun kayttaminen ei
sovellu ladkkeen kayttotarkoitukseen.

ChloraPrep varillinen 20mg/ml + 0.70 ml/ml on myyntiluvallinen ldakevalmiste, jonka
teho, turvallisuus ja laatu on osoitettu sen kayttotarkoitukseen: ihon desinfiointiin
ennen ihoa lapadisevaa hoitotoimenpidetta. Kehitysta, valmistusta ja myyntia
saadellaan tarkasti lainsaadannalla ja viranomaisvalvonnalla. Markkinoille tulon
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jalkeen ladkevalmistetta seurataan tarkasti ja sen tuotetietoja paivitetaan kertyvan
turvallisuustiedon perusteella koko sen elinkaaren ajan.

Prevantics (biosidi) valmisteessa on tuotetietojen mukaan kahta biosidista
tehoainetta: Chlorhexidine gluconate (CHG) ja 70% Isopropyl alcohol (IPA).
Kayttdtarkoituksesta mainitaan: "These products are not licensed medicinal products,
intended for pre surgical skin antisepsis. These products are PT1 skin biocide
products, intended for skin disinfection only” (tuotteet eivat ole ladkevalmisteita, jotka
on tarkoitettu leikkausta edeltdavaan ihon antiseptiseen kasittelyyn).

Valmiste kuuluu siis biosidiasetuksen valmisteryhmaan PT1 Ihmisen hygienia.
Tehoaine isopropanoli on hyvaksytty tuon valmisteryhman kayttoon 1.7.2016. Mutta
toisen, joka ECHAN tehoainerekisterissa nimella D-gluconic acid, compound with N,N"-
bis(4-chlorophenyl)-3,12-diimino-2,4,11,13-tetraazatetradecanediamidine(2:1) (CHDG)
CAS 18472-51-0 arviointi on edelleen kesken.

Yhteenveto hankintaoikaisupyynndsta: Prevantics, Berner Oy tarjouksen liitteend
olevien asiakirjojen perusteella, tarjous ei tayta tarjouspyynnén mukaisia
vahimmaisvaatimuksia, jolloin sita ei voida ottaa mukaan tarjousvertailuun. Osa-
alueen DO8ACS52 Klooriheksidiini, yhdistelmavalmisteet ainoana valintakriteerina
kaytettiin hintaa ilman tarkempia perusteluja. Laatupisteytysta eika niiden
perusteluita otettu huomioon hankintapaatoksessa lainkaan, vaikka vertailussa on
valmistekohtaisilta ja laadullisilta ominaisuuksiltaan erilaiset tuotteet. Tarjottujen
valmisteiden pitaisi olla perustellusti laadultaan samanarvoisia, muuten tarjouskilpailu
syrjii tarjoajien tasapuolista kohtelua. On otettava myos huomioon, etta
ammattimaisen kayttajan on varmistuttava siita, etta tuotetta kaytetaan valmistajan
ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti. Taman perusteella
Prevantics, Berner Oy - tuotetta ei voida kayttaa ihon desinfiointiin ennen ihoa
lapaisevaa hoitotoimenpidetta.

Hankintaoikaisuvaatimuksen tekija ei ole valittanut hankinnasta markkinaoikeuteen.

Kuuleminen

Ennen asian ratkaisemista hankintayksikkd on varannut Berner Oy:lle tilaisuuden
lausua mielipiteensa asiasta seka antaa selityksensa sellaisista vaatimuksista ja
selvityksista, jotka saattavat vaikuttaa asian ratkaisuun.

Toimittaja on antanut asiassa lausunnon, jossa se katsoo, etta kaikki Grex Medical Oy:
n hankintaoikaisuvaatimuksessa esitetyt vaitteet ovat perusteettomia. Prevantics-
valmiste tayttaa kaikilta osin tarjouspyynnén vaatimukset, kaikki vaaditut dokumentit
on toimitettu ja hankintapaatds on tehty tarjouspyynndn ja sovellettavan
hankintalainsaadannén mukaisesti.

Paatoksen peruste

1. Grex Medical viittaa hankintaoikaisupyynndssaan, etta tarjouspyynnossa ei ole
mainittu, etta kilpailutus koskee myos biosidi-valmisteita. Grex Medical Oy on
viitannut tarjouspyynnén kohtaan " "Hankinta koskee my6s muun muassa CE-
merkittyja ladkkeenomaisia tuotteita esimerkiksi huuhteita, seka perus-, kasi- ja
huulivoiteita, alkoholeja, kliinisia ravintovalmisteita, erityisaidinmaidonkorvikkeita ja
ravintolisia.”
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Hankintayksikdn perustelut: Kyseinen virke on esimerkin omainen luettelo tuotteista,
joita hankinta voi koskea. Tahan viittaa kaytetty muotoilu “muun muassa”. Siita ei
voida johtaa vaatimusta, etta kaikkien tarjottujen valmisteiden tulisi olla CE-merkittyja.
Tarjouspyynndssa ei ole asetettu ATC-ryhman DO8AC52 osalta CE-merkintaa
vahimmaisvaatimukseksi.

2. Grex Medical Oy:n hankintaoikaisuvaatimuksen mukaan heilld saatavissa olevan
tiedon mukaan Berner Oy:n tarjouksesta puuttui Prevantics-valmisteeseen liittyen
seuraavat tiedot: EN-testitulokset seka todennus siita, etta pakkauksissa olevat
merkinnat ovat suomen kielella.

Hankintayksikon perustelut: Berner Oy on toimittanut tarjouksen mukana kaikki
tarjouspyynnossa vaaditut asiakirjat: EN-testitulokset, suomenkieliset tuote-esitteet,
annosteluohjeet ja kayttoturvallisuustiedotteet. Berner Oy on salannut EN-
testituloksiin liittyvat asiakirjat, joten hankintayksikko ei ole voinut toimittaa niita Grex
Medical Oy:lle asianosaisjulkisten tarjousasiakirjojen mukana. Berner Oy:n
toimittamat Prevantics-valmistetta koskevat EN-testitulokset tayttavat
tarjouspyynnossa esitetyt vaatimukset. Tarjouspyynnossa ei ole edellytetty
suomenkielisten pakkausten toimittamista tarjouksen jattdhetkella, vaan vasta
1.1.2026 alkaen, mikali valmiste valitaan hankintarenkaalle kayttoon. Berner Oy on
sitoutunut toimittamaan pakkaukset suomenkielisilla pakkausmerkinnailla
tarjotessaan kyseisia valmisteita hankintayksikolle.

3. Grex Medical Oy:n katsoo hankintaoikaisuvaatimuksessaan, etta biosidia
(Prevantics) ja laakevalmistetta (ChloraPrep) ei voida pitaa ominaisuuksiltaan
samanarvoisina, koska tuotteet ovat lahtokohtaisesti laatuvaatimuksiltaan aivan eri
tasolla.

Hankintayksikon perustelut: Biosideja kaytetaan yleisesti ihon antiseptiseen
kasittelyyn, myos preoperatiivisesti. Vertailun tueksi voidaan todeta, ettd samaan
hankintaan sisaltyvassa ATC-ryhmassa DO8AX08 (alkoholit) on valittu seka CE-merkitty
laakinnallinen laite etta PT1-luokan biosidi (Dermades), mika osoittaa biosidien
vakiintuneen kayton ihon desinfektiossa myds kirurgisia toimenpiteita edeltavasti.
Molempien valmisteryhmien vaikuttavat aineet ja kayttdtarkoitus ovat samat. Nain
ollen ne ovat kayttdtarkoituksensa ja toiminnallisten ominaisuuksiensa puolesta
rinnastettavia ja toisiaan korvaavia tuotteita, vaikka niiden saantelyasema poikkeaa
toisistaan. Olennaista on, etta tarjottavan valmisteen teho on hyvaksytysti testattu
EN12791, EN13727 ja EN13624 mukaan. Prevantics on EU:n biosidiasetuksen (EU) N:o
528/2012 mukaisesti hyvaksytty PT1-luokan ihon desinfiointiaine, joka vastaa
hankinnan kohteena olevaa tuoteryhmaa ja kuuluu hankinnan piiriin. Valmisteen teho
on osoitettu EN-standardien testien mukaisesti. Suomen lainsaddannossa ei ole
madritetty, missa tilanteissa voi kayttaa biosidivalmistetta tai missa tilanteissa pitaa
kayttaa rekisteroitya laakevalmistetta, vaan valmisteiden kayttoé on sairaalan/laakarin
madritettavissa. Pohteen laakehankintarenkaalla klooriheksidiini
yhdistelmavalmisteita kdytetaan muun muassa ihon desinfiointiin ennen sentraalisen
katetrin asentamista, joten kyseisen kayttdaiheen osalta on katsottu, etta PT1 luokan
biosidi soveltuu yhta hyvin kayttéon kuin rekisterdity ladkevalmiste. Naista
nakdkulmista valmisteet on katsottu samanarvoisiksi.

Paatos
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Hankintaoikaisuvaatimuksessa ei ole tuotu esille sellaisia seikkoja, joiden perusteella
tehtya hankintapaatosta olisi syyta muuttaa. Hankintayksikko hylkaa
hankintaoikaisuvaatimuksen.

Toimivallan peruste

Paatosvaltaa ei ole delegoitu: Hallintosaannén 78 c §:n 2 momentti perusteella
paatdstoimivalta asiassa on hyvinvointialuejohtajalla.

Muutoksenhaku

Koska hankintaoikaisuvaatimus hylataan, ei synny uutta hankintapaatosta eika siten
ole uutta muutoksenhakuaikaa. Paatokseen ei ole mahdollista hakea muutosta, koska
silla ei ole vaikutusta asianosaisen asemaan (hankintalaki 146 8).

Tiedoksi
Nahtavanapito, paatds julkaistaan Pohteen internetsivuilla 28.11.2025. Lisatietojen
antaja OYS apteekki, apteekki.nankinnat@pohde.fi.

Allekirjoitus

llkka Luoma, Hyvinvointialuejohtaja

Asiakirja on sahkdisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelmassa. Pohjois-Pohjanmaan
hyvinvointialue 28.11.2025 klo 12:01. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.

Viranhaltijapaatoksen nahtavanaolo
Viranhaltijapaatds on nahtavilla Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen verkkosivuilla
28.11.2025 alkaen.



i; Pohde Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue Viranhaltijapaatos 6 (6)

ot Hyvinvointialuejohtaja 27.11.2025 §149
Hankintapaatos

Muutoksenhakukielto
§ 149

Muutoksenhakukielto

Paatdksesta, joka koskee vain valmistelua tai taytantdéonpanoa ei saa
tehda oikaisuvaatimusta eika aluevalitusta (Laki hyvinvointialueesta 141 §).
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