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PPHVADNO-2025-863
Hankintaoikaisupaatos IBSA Nordic Hyaluronihappo, niveleen ja/tai janteeseen pistettavat

Hankintayksikko

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

Hankinta, jota hankintaoikaisupaéatos koskee

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

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

Hankintapaatos: vs. hyvinvointialuejohtaja Terhi Nevala, 20.10.2025, kayttoon
valittiin Kebomedin Durolane 20 mg/ml inj.neste 3 ml -valmiste ja Kir-Fixin Ostenil Plus
20 mg/ml 2 ml -valmiste.

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
IBSA Nordic

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

IBSA Nordic pyytaa, etta Synovial HL valmiste arvioidaan uudelleen ja sijoitetaan oikein
pitkavaikutteisten valmisteiden luokkaan hintavertailussa kilpailutuksen ryhmassa
(MO9AX01).

IBSA Nordicin mukaan nykyinen vertailu ei vastaa Sinovial HL:n osalta toimitettuja
tieteellisia ja teknisia asiakirjoja, erityisesti tehon keston, tuotteen pitoisuuden,
alkuperan ja hybriditeknologian osalta. Lisaksi Sinovial HL tayttaa tarjouspyynnon
vaatimukset seka nivelensisaisesta etta janteeseen annosteltavasta (jannevaippa)
kaytosta, kuten virallisissa kayttoohjeissa todetaan. Oikaistavaksi vaaditaan seuraavia
seikkoja:

e Sinovial HL luokitellaan kohtaan "valmisteet, joissa saavutetaan vahintaan 6
kuukauden teho”, koska Sinovial HL tayttaa selvasti pitkavaikutteisen
hyaluronihappovalmisteen luokittelukriteerit > 6 kuukauden teho

¢ Sinovial HL tuotteen pitoisuus korjataan 3,2 %:iin HA (yhteensa 64 mg/ 2 ml).
Tuotteen, 3,2 %:n HA-pitoisuus varmistaa optimaalisen reologisen suorituskyvyn
ilman, etta injektiotilavuutta tarvitsee lisata (viite 2.), toisin kuin kilpailevat
valmisteet, joissa on vain 1,0-2,5 % HA:ta.

e Synovial HL tunnistetaan synteettiseksi, ei-eldinperaiseksi, CE-merkityksi hybridi-
HA-tuotteeksi.

e tuotteen kaksoiskayttdaiheeksi tunnistetaan seka nivelen (isot ja pienet nivelet)
sisdinen etta jannetupen hoitaminen, koska Sinovial HL tayttaa ainutlaatuisella
tavalla tarjouspyynnon laajuuden, silla se on tarkoitettu nimenomaan seka
nivelen sisdiseen ettd jdnteeseen annosteltavaan kayttoon, mika tarjoaa
terapeuttista monipuolisuutta, jota muut vertailussa olevat valmisteet eivat
tarjoa.

e Tarjouspyynnon kohdan 1. yleiset kriteerit/hinta ja kohdan MO9AX01, mukaan
tunnustetaan Sinovial HL:n ylivoimainen pitoisuus-hinta-suhde tuote ryhmassa
ja Sinovial HL:n hinnan laskentaperusteisiin vaikuttava annostelu 1 annos / 6kk:
ta. Sinovial HL on markkinoiden ainoa hybridi hyaluronihappovalmiste.

e Otetaan tassa dokumentissa oleva dokumentaatio huomioon kaikissa, tata
kilpailutusta koskevissa, hinta- ja kaytettavyysvertailuissa.

Hankintaoikaisuvaatimuksen tekija ei ole valittanut hankinnasta markkinaoikeuteen.

Paatoksen peruste

ATC-ryhman M0O9AX01 vertailu on tehty tarjouspyynndn mukaisesti ja tarjouksen
mukana jatettyjen pakkausselosteiden tietojen perusteella. Tarjouspyynnossa 197819
on ilmoitettu ATC-ryhman M09AX01 osalta seuraavat tarkemmat kriteerit, joiden
pohjalta valmistevertailut on tehty:

"Vertailu tehdaan erikseen lyhytvaikutteisten ja pitkavaikutteisten (vaikutusaika
vahintaan 6 kk) valmisteiden osalta. Tarjottavan valmisteen tulee olla joko rekisteroity
ladkevalmiste, CE-merkitty tuote tai CE-merkitty ladkinnallinen laite. Niveleen
/janteeseen annosteltavien hyaluronihappoinjektiovalmisteiden vertailussa
huomioidaan valmisteiden kayttotarkoitus, nivelen koko, hoitojakson pistosmaara ja
vaikutuksen kesto. Valmisteen eduksi katsotaan, jos se ei sisdlla elainperdisia aineita.
Pitkavaikutteisissa valmisteissa katsotaan myds eduksi, jos valmistetta voidaan pistaa



g Pohde

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue Viranhaltijapaatos 3(5)
Hyvinvointialuejohtaja 27.11.2025 §148
Hankintapaatos

useampaan eri niveleen. Vertailussa hoitojakson pistosmaarana kaytetaan
mahdollisen vaihteluvalin suurinta arvoa ja vaikutuksen kesto lasketaan lyhimman
arvon mukaan. Jos Tarjoaja on ilmoittanut annostukseksi esimerkiksi yksi injektio
viikon valein 1-3 kertaa ja vaikutuksen kestoksi 6-12 kk, vertailussa kaytetaan
pistosmaarana kolmea ja vaikutuksen kestona 6 kuukautta. Vertailuhinta lasketaan
hoitojakson pistosmadra/2 vuotta. Vertailuhintaan lisataan laakarikaynnista
/pistamisesta aiheutuvat kustannukset, 75 eur/pistos = kaynti.

Tarjouksen liitteeksi tulee liittaa KILPOnN tuotekohtaisiin lisatietoihin suomenkielinen
pakkausseloste. Valmistevertailu perustuu pelkdstaan valmisteyhteenvetoon tai
pakkausselosteeseen. Valmistetiedoista tulee kdyda myds ilmi, onko valmiste
synteettinen vai sisaltaako valmiste eldinperaisia aineita. Kayttdon voidaan valita
useampia valmisteita. Tarjoaja vastaa siita, etta on toimittanut tarjouksen mukana
tarjouspyynnossa pyydetyt tiedot, joiden perustella hankintayksikké pystyy vertailun
tekemaan. Jos pyydetyt tiedot puuttuvat, voidaan valmiste poistaa vertailusta.
Niveleen pistettavat hyaluronihappovalmisteet eivat ole enaa kaytdssa Pohteen
alueella, joten kyseiset valmisteet valitaan pelkastdaan muiden Pohteen
ladkehankintarenkaan jasenten kayttoon (YTA-alue).”

IBSA Nordic on toimittanut tarjouksen mukana suomenkielisen pakkausselosteen
seka englanninkielisen tutkimustuloksia esittelevan liitteen. Tarjouksen mukana
toimitettu pakkausseloste poikkeaa oikaisuvaatimuksen liitteena olevasta
pakkausselosteesta. Tarjouksen mukana toimitetussa pakkausselosteessa ei ole
vertailun kannalta kaikkia tarvittavia tietoja, kuten hoitojakson pistosmaaraa eika
vaikutuksen kestoa. Kyseisessa pakkausselosteessa mainitaan mm. vain, etta laakari
voi arvioida hoitojakson toistamisen mahdollisuuden ja tiheyden potilaskohtaisesti ja
vaikutuksen kesto on kirjattu pakkausselosteeseen punaisella tekstilla jalkeenpain
eika se sisdlly varsinaiseen pakkausselosteen sisaltoon.

Valmistevertailu on perustunut tarjouspyynnéssa kuvatun mukaisesti pelkastaan
tarjouksen mukana toimitettuun pakkausselosteeseen ja Synovial HL valmisteen
osalta tarjouksen mukana toimitetut tiedot ovat olleet tarjouspyynndssa kuvattujen
vertailussa tarvittavien tietojen osalta puutteelliset. Tarjouksen mukana toimitettuja
valmistetietoja ei Tarjoja voi tarjousten avaamisen jalkeen enda taydentaa.
Hankintaoikaisuvaatimuksen liitteena olleita kattavampia valmistetietoja ei

voida huomioida valmistevertailussa, vaan tarvittavat tiedot olisi pitanyt toimittaa jo
tarjouksen liitteena.

Paatos

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

Toimivallan peruste

Paatosvaltaa ei ole delegoitu: Hallintosaanndn 78 ¢ 8 2 momentti perusteella
paatostoimivalta asiassa on hyvinvointialuejohtajalla.
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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.hankinnat@pohde.fi.

Allekirjoitus

llkka Luoma, Hyvinvointialuejohtaja

Asiakirja on sahkdisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelmassa. Pohjois-Pohjanmaan
hyvinvointialue 28.11.2025 klo 11:58. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.

Viranhaltijapaatoksen nahtavanaolo
Viranhaltijapaatos on nahtavilld Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen verkkosivuilla
28.11.2025 alkaen.
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Muutoksenhakukielto
§ 148

Muutoksenhakukielto

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