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A Kozbeszerzési Dontébizottsag (a tovabbiakban: Dontébizottsag) a Kozbeszerzési Hatosag
nevében meghozta az alabbi

HATAROZAT-ot
A Dontébizottsag a kérelmezd jogorvoslati kérelmét elutasitja.
A jogorvoslati eljaras soran felmeriilt koltségeiket a felek maguk viselik.
A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a Févarosi Torvényszék elott
kozigazgatasi per indithatd, a hatarozat kézbesitésétél szamitott tizendt napon belil. A
keresetlevelet a Févarosi Torvényszékhez cimezve, de kizarolag a Dontdbizottsaghoz kell

elektronikus ~ Uton  benyujtani. A keresetlevél  benyljtdsanak a  hatdrozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszto hatalya.



INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkérd a kozbeszerzésekrol szold 2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban:
Kbt.) Masodik Része szerinti nyilt kozbeszerzési eljarast inditott 2020. februar 18-an,
melynek felhivdsa az FEurépai Unidé Hivatalos Lapjdban 2020. februar 20-an kertilt
kozzétételre TED 2020/S 036-084529 szamon. Az eljaras EKR  azonositoja:
EKR000131292020. Az ajanlatkér6 a felhivasat harom alkalommal modositotta (2020/S 058-
138775, 2020/S 064-152966, 2020/S 086-204494), mely foként az ajanlattételi hataridot
érintette.

2. A felhivés az aldbbiakat is tartalmazta
A felhivas I1.1.6) pontja alapjan az ajanlatkérd a részekre torténd ajanlattételt biztositotta.

Az 5. rész vonatkozasaban a felhivas 11.2.1) pontja a beszerzés targyat ,Nagy és Kkis
teljesitményii immunfesté automata” targyként ismertette.

A felhivas 11.2.4) pontja az alabbiakat rogzitette: ,,Ajanlatkéré a miiszaki leirasban
meghatarozott miiszaki paraméterek minimalis szintjét elérd dsszesen 3 db nagy teljesitményii
immunfesté automatat és 5 darab kis teljesitményli immunfesté automatat kivan beszerezni.
Az ajanlatban csak 10j, azaz nem hasznalt, nem gydrilag felgjitott és nem demo termék
ajanlhat6 meg. A teljesités folyamatosan miikodd egészségiigyi intézményben, a betegellatas
zavardsa nélkiil torténhet. Teljesitési helyszinek: BAZ Megyei Kozponti Koérhaz és Egyetemi
Oktatokorhaz - Semmelweis Tagkorhaz 3529 Miskolc, Csabai kapu 9-11; BAZ Megyei
Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhdz 3526 Miskole, Szentpéteri kapu 72-76; Békés
Megyei Kozponti Korhaz Dr. Réthy Pal Tagkorhaz 5600 Békéscsaba, Gyulai at 18; Jasz-
Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendeldintézet 5000 Szolnok, Toszegi Tt
21; Siofoki Korhaz Rendeldintézet 8600 Siofok, Semmelweis u. 1; Soproni Erzsébet Oktato
Korhaz és Rehabilitacios Intézet 9400 Sopron, GyOri u. 15; Szent Borbala Koérhaz 2800
Tatabanya, Dozsa Gyorgy at 77; Szent Lazar Megyei Korhaz 3100 Salgoétarjan, Fiilei at 54-
56. Az ajanlati ar tartalmat a szerz6dés tervezet tartalmazza. A megajanlott termékek a Kbt. 3.
§ 37. pontja szerinti szakmai ajanlatnak mindsiilnek. A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja
alapjan érvénytelen az ajanlat, amennyiben a megajanlott termékek nem felelnek meg az
ajanlati felhivasban, kozbeszerzési dokumentumokban (kiilondsen a miiszaki leirdsban) eldirt
minimumfeltételeknek. Valamennyi termék esetében az ajanlatban be kell nyujtani: a termék
¢s tartozékai gyartojat, tipusat, szarmazasi helyét, 93/42 EEC szerinti osztalyba sorolasat, CE
tanusitvany szamat; adatlapot a termék paramétereivel kitdltve; gyartdi termékismertetd
prospektust, amennyiben nem részletes ugy részletes magyar €s / vagy angol és / vagy német
nyelvli miiszaki leirdssal kell kiegésziteni. Nem mindsiil gyartoi prospektusnak az ajanlattevo
altal szerkesztett, a miszaki kovetelmények atmdasolasaval eldallitott termékismerteto.
Ajanlattevonek az ajanlatban csatolnia kell az altala megajanlott termékekre vonatkozoan
amennyiben az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozataldhoz a 4/2009. (IIl. 17.) EiM.
rendelet vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold 8/2003. (II1. 13.)
ESzCsM rendelet alapjan sziikséges barmely nemzeti rendszerben akkreditalt tanusito
szervezettdl szarmazo CE megfeleldség értékelési tanusitvanyt, amely szerint az egészségiigyi
gép-miszer megfelel az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd 93/42/EGK iranyelvben
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek. Jotallasi id6: 36 honap. A jotallasi id6 alatt a
szervizellatdst a nyertes ajanlattevonek kell biztositania. Szerviz(partner) feltétel, melyre



ajanlattevo nyilatkozatot koteles csatolni, termékenként feltiintetve a szerviz megnevezését €s
elérhetdségét. Részletek a miiszaki leirasban.”

A felhivas 11.2.5) pontja rogzitette az értékelési szempontokat, a 11.2.7) pont szerint a
szerz6dés idGtartama 9 honapban Kertilt jel6lésre.

Az ajanlatkérd kozolte, hogy a beszerzés eurdpai unios alapokbol finanszirozott projekttel
¢s/vagy programmal kapcsolatos, a projekt szama vagy hivatkozasi szama: EFOP-2.2.0-16-
2016-00007.

3. Az ajanlatkérd altal készitett ajanlati dokumentacio relevans részei:

,V1.1.) Az ajanlattétel nyelve: magyar azzal, hogy a megajanlott termékek vonatkozasaban a
részletes gyartdi termékismertetd prospektusok angol és / vagy német nyelven is
benytjthatok, a magyar nyelvii forditast ajanlatkéré nem kéri. Amennyiben a gyartoi
termékismertetd nem részletes Uigy részletes magyar és / vagy angol és / vagy német nyelvii
miszaki leirassal kell kiegésziteni. Részletes gyartdi termékismertetd prospektus alatt
ajanlatkéré azon dokumentumot érti, amin megtaldlhatdé a gyartd6 megnevezése, az adott
termék tipusa, az adott termékrdl késziilt rajz vagy fotd, a termék tulajdonsagainak leirasa,
ami tartalmazza az ajanlatkérdi kovetelményeknek valdo megfelelés igazolasan feliil a gyarto
altal fontosnak tartott adatokat.

VI.2. Uzleti titok, az adatok nyilvanossaga

A gazdasagi szereplé a Kbt. 44. §-dnak alkalmazidsa sordn az {lizleti titkot tartalmazd
dokumentum elkiilonitett elhelyezésére az EKR-ben erre szolgalo funkciot alkalmazza.

A gazdasagi szerepld az ajanlatban, hidnypdtlasban vagy felvilagositdsban, valamint a Kbt.
72. § szerinti indokolasban elkiilonitett modon elhelyezett, iizleti titkot (ideértve a védett
ismeretet is) az iizleti titok védelmérdl szolo 2018. évi LIV. torvény 1. § tartalmazé iratok
nyilvanossagra hozatalat megtilthatja. Az iizleti titkot tartalmaz6 irat kizardlag olyan
informéciokat tartalmazhat, amelyek nyilvanossagra hozatala a gazdasagi szerepld iizleti
tevékenysége szempontjabdl ardnytalan sérelmet okozna. A gazdasagi szerepld az iizleti titkot
tartalmazo, elkiilonitett irathoz indokolést koteles csatolni, amelyben részletesen aldtdmasztja,
hogy az adott informacié vagy adat nyilvanossagra hozatala miért €s milyen mdédon okozna
szamara aranytalan sérelmet. A gazdasagi szerepld altal adott indokolds nem megfeleld,
amennyiben az altalanossag szintjén keriil megfogalmazasra.

A gazdasagi szerepld nem nyilvanithatja iizleti titoknak kiilondsen

a) azokat az informécidkat, adatokat, amelyek elektronikus, hatosagi vagy egyéb
nyilvantartasbol barki szdmara megismerhetdk,

b) az informacios onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szol6 2011. évi CXIL.
torvény 27. § (3) bekezdése szerinti kozérdekbdl nyilvanos adatokat,

¢) az ajanlattevd altal az alkalmassag igazolasa korében bemutatott

ca) kordbban teljesitett kozbeszerzési szerzddések, illetve a Kbt. szerinti épités- vagy
szolgaltatasi koncessziok megkotésére, tartalmara €s teljesitésére vonatkozo informaciokat és
adatokat,

cb) gépekre, eszkozokre, berendezésekre, szakemberekre, tanusitvanyokra, cimkékre
vonatkozo6 informaciokat ¢s adatokat,

d) az ajanlatban meghatarozott aruk, épitési beruhdzasok, szolgaltatasok leirasat, ide nem
értve a leirasnak azt a jol meghatdrozhatdo elemét, amely tekintetében a Kbt. 44. § (1)
bekezdésben meghatarozott feltételek az ajanlattevo altal igazoltan fennallnak,

e) ha az ajanlatkéré annak benyujtasat kéri, az ajanlattevd szakmai ajanlatat, ide nem értve a
szakmai ajanlatnak azt a jol meghatarozhatd elemét, amely tekintetében a Kbt. 44. § (1)



bekezdésben meghatarozott feltételek az ajanlattevd altal igazoltan fennallnak és a (3)
bekezdés alapjan nincs akadalya az tizleti titokka nyilvanitasnak.

A gazdasagi szerepl0 nem tilthatja meg nevének, cimének (szé€khelyének, lakohelyének),
valamint olyan ténynek, informacionak, megoldasnak vagy adatnak (a tovabbiakban egyiitt:
adat) a nyilvanossagra hozatalat, amely a Kbt. 76. § szerinti értékelési szempont alapjan
értékelésre keriil, de az ezek alapjaul szolgalé — a Kbt. 44. § (2) bekezdés hatdlya ala nem
tartoz6 — részinformaciok, alapadatok (igy kiilondsen az arazott koltségvetés) nyilvanossagra
hozatalat megtilthatja.

Ha a gazdasagi szerepl6 meghatarozott informaciok, adatok tizleti titokka nyilvanitasa soran a
Kbt. 44. § (1)~(3) bekezdésben foglaltakat nem tartotta be, az ajanlatkéré hidnypotlas
keretében koteles felhivni az érintett gazdasagi szereplot a megfeleld tartalmi dokumentum
benytjtasara.

Az ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét, hogy amennyiben nem elkiilonitett médon
kerlilnek benyujtasra az {izleti titkot képezd, vagy azt tartalmazd iratok, azokat az
ajanlatkéronek nincs modjaban iizleti titokként kezelni! Az ajanlatkérd felhivja az
ajanlattevok figyelmét tovabba, hogy az adatot a Kbt. 44. § (2)-(3) bekezdésébe iitkdzo
moéddon mindsiti tizleti titoknak és ezt az ajanlatkéré hidnypotlasi felhivasat kovetden sem
javitja; vagy hogy a Kbt. 44. § (1) bekezdése szerinti indokoléas a hidnypdtlast kdvetden sem
megfeleld, az ajanlat érvénytelen.

Az EKR-ben — figyelemmel a 424/2017. (XI1.19) Korm. rendelet 11. § (4) bekezdése szerinti
eldirasra — a gazdasagi szerepldk az ,,Uzleti titok kezelése” elnevezésti eljarasi cselekmény
keretében tilthatjdk meg az egyes dokumentumok tekintetében a nyilvanossagra hozatalt,
teljesitve ez altal a Kbt. altal elvart elkiilonitett elhelyezés kovetelményét.

Felhivjuk az ajanlattevok figyelmét, hogy mindig csak az adott eljarasi cselekmény soran
feltoltott dokumentum nyilvanithato tizleti titokka, a késébbi eljarasi fazisban az EKR-ben
nincs mod arra, hogy ajanlattevd tizleti titokka nyilvanitson egy kordbban benyujtott
dokumentumot, pl. hianypotlasi szakaszban az ajanlattétel soran mar megtett nyilatkozatok
egyikét sem tudja majd ajanlattevé az EKR-ben tizleti titokka mindsiteni.

X. 1. Valamennyi termék esetében az ajanlatban be kell nyUjtani: a termék és tartozékai
gyartojat, tipusat, szdrmazasi helyét, 93/42 EEC szerinti osztalyba sorolasat, CE tanusitvany
szamat; adatlapot a termék paramétereivel kitdltve; gyartdi termékismertetd prospektust,
amennyiben nem részletes gy részletes magyar nyelvii miiszaki leirdssal kell kiegésziteni.
Nem mindsiil gyartdoi prospektusnak az ajanlattevd altal szerkesztett, a miszaki
kovetelmények atmasolasaval eldallitott termékismertetd.”

Az ajanlatkérd kotelezden benyujtando iratként tobbek kozott eldirta a felolvasolapot, illetve
az Uizleti titokrol sz616 nyilatkozatot.

Az ajanlatkérd az 5. részre vonatkozé miiszaki specifikdcioban az aldbbiakat hatdrozta meg:
Beszerezni kivant eszkdzok minimum kovetelményei €s értékelési szempontjai
Nagy teljesitményi IHC/ISH/FISH fest6 automata 3 db késziilék

Megajanlott termék tipusa:

Gyarto:

Szarmazasi hely:

93/42/EGK irdnyelv szerinti osztalyba sorolas:

CE tanusitvany széma:

Forgalomba hozatali engedély szama (amennyiben relevans):

El6irt kotelezden teljesitendd minimum . . Kérjiik
\ Kovetelmény Jelleg .

paraméterek megadni

Rendszer képes legyen THC és ISH valamint .. .

FISH festési eljarasok elvégzésére Minimum feltétel gen/Nem




Minimum 30 lemezes kapacitas Minimum feltétel Igen/Nem
Az automata képes legyen metszetek
vonalkéddal vagy barkoddal vald azonositasara
A rendszer teljes korii magyar nyelvii
szoftverrel rendelkezik. Minimum feltétel Igen/Nem
Napi 8 ordas munkaidében minimum 100 IHC
minta festési kapacitdssal rendelkezzen.
Hasznalat soran keletkez6 veszélyes és nem
veszélyes hulladék oldatok szétvalasztasa és Minimum feltétel Igen/Nem
kiilon gytijtése gyarilag legyen megoldott
Szoftveresen ellenérzott antigén feltaras és
teljesen automata immunhisztokémiai reakcio

Minimum feltétel Igen/Nem

Minimum feltétel Igen/Nem

Kivitelezés a reakci6 eldhivisdig bezérdlag, Minimum feltétel Igen/Nem
mely emberi beavatkozas nélkiil menjen végbe.
Kis teljesitményli IHC/ISH fest6 automata 5 db késziilék

Megajanlott termék tipusa:

Gyarto:

Szarmazasi hely:

93/42/EGK iranyelv szerinti osztalyba sorolas:

CE tanusitvany széma:

Forgalomba hozatali engedély szdma (amennyiben relevans):

Eloirt  kotelezéen  teljesitenddé  minimum " . Kérjik
, Kovetelmény Jelleg .

paraméterek megadni

Rendszer képes legyen IHC festési eljarasok

clvégzésere, valamint kettOsjeldlés |\ re i um feltétel | Igen/Nem

kivitelezésére = a  pontosabb  lokalizacid

érdekében

Minimum 30 lemezes kapacitas Minimum feltétel Igen/Nem

Az automata képes legyen metszetek
vonalkoddal vagy barkoddal vald azonositasara
Rendelkezzen teljes kori magyar nyelvii
felhasznaloi szoftverrel Minimum feltétel Igen/Nem
Napi 8 dras munkaidében minimum 90 IHC

Minimum feltétel Igen/Nem

minta festési kapacitdssal rendelkezzen. Minimum feltétel Igen/Nem
Hasznalat soran keletkez veszélyes €s nem
veszélyes hulladék oldatok szétvalasztasa és Minimum feltétel Igen/Nem

kiilon gytjtése gyarilag legyen megoldott.
Szoftveresen ellenérzott antigén feltaras és
teljesen automata immunhisztokémiai reakcio
kivitelezés, valamint valaszthatdé legyen a | Minimum feltétel Igen/Nem
hydrogén-peroxid blokkolasi ideje a reakcio
el6hivasaig bezardlag.

4. Az ajanlatkéré a kiegészitd tajékoztatas-kérésekre 2020. marcius 23-an kiildott
valaszaban az aldbbiakat is kozolte:

,»2. Kérdés: Teljesen kiilonalld individualis metszetfestd allomasok, melyek lehetdveé teszik a
festett lemezek egymastol fliggetleniil torténd cseréjét. Egyenértékiinek tekinti-e a Tisztelt
Kiirg, a fent emlitett értékelési szempont alapjan, azt a nagy teljesitménytt IHC/ISH/FISH
festd automatat, amely 3 db egymastdl teljesen kiilonallé metszetfestd allomassal rendelkezik,
amelyekben egyenként 10 db lemez egyidejii festésére van lehetdség, és ezek a metszetfestd
allomasok egymastdl fiiggetleniil cserélhetdek és miikodtethetdek. ,,Rendelkezik kiilon FISH
egységgel, mely miikoddése mellett folyamatosan adagolhat6é az immun”

Egyenértékiinek tekinti-e a Tisztelt Kiird, a fent emlitett értékelési szempont alapjan, azt a
nagy teljesitményti IHC/ISH/FISH fest6 automatat, amely fizikailag nem rendelkezik kiilon



FISH egységgel, de dnmagéaban el tudja végezni ezt a munkafolyamatot €s emellett az
immunlemezek folyamatosan adagolhatoak.

Vialasz: ,,Teljesen kiilonallo individualis metszetfestd allomasok, melyek lehetdvé teszik a
festett lemezek egymastol fliggetlentil torténd cseréjét”

Ajanlatkérd allaspontja, hogy a fentickben meghatarozott értékelési szempontnak akkor
felelhet meg az Ajanlattevo altal ismertetett eszkdz, amennyiben a festett lemezek egymastol
fiiggetlentil cserélhetdek.

»Rendelkezik kiilon FISH egységgel, mely miikodése mellett folyamatosan adagolhatd az
immun”

A fentickben meghatarozott értékelési szempontnak az a nagy teljesitményti IHC/ISH/FISH
festd automata felel meg, amely funkcionalitdsaban rendelkezik kiilon FISH egységgel, annak
érdekében, hogy a FISH egység miikodése mellett folyamatosan adagolhato legyen az immun,
mint ahogy az értékelési szempontban is szerepel. Ajanlatkér6 nem hatarozta meg, hogy a
kiilon FISH egység alatt csak és kizardlag fizikailag kiilonallo egység értendd, mivel a 1ényeg
ebben az esetben a funkcionalitds, vagyis a két munkafolyamatok parhuzamosan torténd
alkalmazasénak lehetdsége.”

5. A 2020. méjus 11-i ajanlattételi hataridére az 5. részre ajanlatot nyujtott be a
kérelmezett és a kérelmezo.

6. A kérelmezett ajanlatahoz csatolta tobbek kozott a megajanlott késziilék magyar
nyelvii termékkatalogusat (BOND_MAX_kk_hun.pdf), valamint a késziilék adatlapjat a
miszaki specifikacios tablazatként kitoltve ,,Beszerezni kivant eszk6zok minimum
kovetelményei és értékelési szempontjai” cimmel az alabbi tartalommal:

| Nagy teljesitményli IHC/ISH/FISH fest6 automata | 3 db késziilék
Megajanlott termék tipusa: BOND MAX
Gyarto: Leica Biosystems
Szarmazasi hely: Ausztralia
93/42/EGK iranyelv szerinti osztalyba sorolas: 98/79/EC; 1.melléklet, IIl.melléklet 15 szakasz, IV melléklet
1-3,5 szakasz
CE tantsitvany szama: nem rendelkezik
Forgalomba hozatali engedély szdma (amennyiben relevans):

Elo6irt kotelez6en teljresnendo minimum Kévetelmény Jelleg Keérjiik megadni
paraméterek
Rendszer képes legyen IHC és ISH valamint Minimum Igen, a rendszer képes
FISH festési eljarasok elvégzésére feltctel lgen/Nem IHC, ISH, és FISH festési
eljarasok elvégzésére.
Minimum 30 lemezes kapacitas Minimum Igen/Nem Igen, 30 lemezes
feltétel kapacitas.
Igen, az automata képes
Az automata képes legyen metszetek | Minimum Igen/Nem metszetek vonalkoddal és
vonalkoddal vagy barkoddal valo azonositasara | feltétel barkoddal valo
azonositasara.
A rendszer teljes korli magyar nyelvi Igen, a rendszer teljeskori
szoftverrel rendelkezik. Minimum Igen/Nem magyar nyelvli szoftverrel
feltétel rendelkezik.
lgen, napi 8 o6ras
Napi 8 6rds munkaidében minimum 100 IHC | Minimum Igen/Nem munkaidében 100 THC
minta festési kapacitassal rendelkezzen. feltétel minta festési kapacitassal
rendelkezik.
Minimum Igen, hasznalat  sordn
Hasznalat soran keletkez veszélyes és nem feltétel lgen/Nem keletkez6 veszélyes és
veszélyes hulladék oldatok szétvalasztdsa és nem veszélyes hulladék




kiilon gytjtése gyarilag legyen megoldott

oldatok szétvalasztasara és
kiilon gytljtése gyarilag
megoldott.

Szoftveresen ellendrzott antigén feltards és
teljesen automata immunhisztokémiai reakcio
kivitelezés a reakcié el6hivasdig bezarolag,
mely emberi beavatkozas nélkiil menjen végbe.

Minimum
feltétel

lgen/Nem

Igen, szoftveresen
ellendérzott antigén feltaras
és teljes automata
immunhisztokémiai
reakci6  kivitelezés a
reakcid elohivasaig
bezarolag, mely emberi
beavatkozas nélkiill megy
végbe.

Ertékelési szempont

Nagy teljesitményti IHC/ISH fest6 automata

Ajanlott paraméterek

Els6dleges antitest adagolasa torténhessen manualisan titralassal individualisan
lemezenként a tobbi lemez protokolljanak megszakitasa nélkiil. (elény a megléte)

Nem

Teljesen kiilonallo individualis metszetfestd allomasok, melyek lehetdvé teszik a

festett lemezek egymastdl fiiggetleniil torténd cseréjét. (eldny a megléte)

Nem

Az automata reagenseinek gazdasdgos hasznalata (maximum 150 mikro/l.

Igen, az automata
reagenseinek gazdasagos
hasznalata (maximum 150

felhasznalasaval) és a metszetek védelmében feddlemez technika alkalmazasa mikro s , L.
(clny a megléte) felhasznalasaval? ¢ a
metszetek védelmében
fed6lemez technika
alkalmazasa.
Igen, rendelkezik kiilon
FISH egységgel, mely
Rendelkezik kiilon FISH egységgel, mely miikddése mellett folyamatosan | mikdodése mellett

adagolhat6 az immun.

folyamatosan adagolhatd
az immun. (Tisztazandd
kérdés valasza alapjan)

Egynél tobb robotkar (elény a megléte) Nem
| Kis teljesitményii IHC/ISH fest6 automata 5 db késziilék
Megajanlott termék tipusa:
Gyarto:
Szarmazasi hely:
93/42/EGK iranyelv szerinti osztalyba sorolas:
CE tanusitvany szédma:
Forgalomba hozatali engedély szama (amennyiben relevans):
Eloirt kotelezden teljesitendd minimum Kovetelm L .
X \ Jelleg Kérjiik megadni
paraméterek ény
Igen, a rendszer képes IHC
Rendszer képes legyen IHC festési eljarasok Mini festési eljarasok elvégzésére,
L s ; 2o qe1z Inimum . PRy
elvégzésére, valamint kettdsjeldlés feltétel lgen/Nem | valamint kettdsjelolés
kivitelezésére a pontosabb lokalizacid kivitelezésére a pontosabb
érdekében lokaliz4ci6 érdekében.
Minimum o
Minimum 30 lemezes kapacitds feltétel Igen/Nem Igen, 30 lemezes kapacitas.
Minimum lgen, az automata képes
Az automata képes legyen metszetek feltétel lgen/Nem | metszetek  vonalkoddal és
vonalkéddal vagy barkoddal vald azonositisara barkéddal vald azonositésara.
Igen, a rendszer teljeskorti
Rendelkezzen teljes korti magyar nyelvii Minimum Igen/Nem magyar nyelvii szoftverrel
felhasznaloi szoftverrel feltétel rendelkezik.
Napi 8 6ras munkaidében minimum 90 IHC Minimum lgen/Nem Igen, napi 8 oras




minta festési kapacitassal rendelkezzen. feltétel munkaidében 90 THC minta
festési kapacitassal
rendelkezik.

Igen, hasznalat soran
keletkezé veszélyes és nem
Hasznalat soran keletkez6 veszélyes és nem Minimum Igen/Nem veszélyes hulladék oldatok
veszélyes hulladék oldatok szétvalasztasa és feltétel szétvalasztasara ¢és  kiilon
kiilon gytijtése gyarilag legyen megoldott. gyljtése gyarilag megoldott.
Igen, szoftveresen ellendrzott
antigén feltards ¢és teljes

Szoftveresen ellen6rzott antigén feltaras és - automata immunhisztokémiai
) . . e ., Minimum s . .
teljesen automata immunhisztokémiai reakcio feltétel Igen/Nem | reakcio kivitelezése, valamint
kivitelezés, valamint valaszthat6 legyen a valaszthatd ~a  hydrogén-
hydrogén-peroxid blokkolasi ideje a reakcio peroxid blokkolasi ideje a
eléhivasaig bezarolag. reakcio el6hivasaig bezardlag.

Ertékelési szempont

Kis teljesitményti IHC/ISH festé automata Ajanlott paraméterek
Els6édleges antitest adagolasa torténhessen manualisan
titralassal individudlisan lemezenként a tobbi lemez Nem

protokolljanak megszakitasa nélkiil. (elony a megléte)
A szolgaltatd képes legyen a gépen tavsegitség és|Igen, a gépen tlivsegitség ¢és tlivszerviz
tavszerviz szolgaltatas nytjtasara (elény a megléte) szolgaltatds nyujtasa.

Teljesen kiilonalld6 multimodulos mintatarold egységgel
rendelkezik, melyek lehet6vé teszik a festett lemezek Nem
egymastol fliggetleniil torténd cseréjét. (elony a megléte)

7. Az ajanlatkéré 2020. junius 9-én megkiildott hidnypodtlasaban a kérelmezett
vonatkozasaban tobbek kozott az alabbiakat irta eld:

,»1. Tekintettel arra, hogy ajanlattevé mindkét termék esetében ugyanazt a termékmegajanlést
tette ¢s az IHC minta festési kapacitasnal az egyes termékadatlapokon eltérd mennyiséget
adott meg, kérjiik, sziveskedjenek az ellentétet feloldani ¢és ramutatni a gyartd
termékismertetd azon oldalara, ahonnan az adat tényszertien megallapithato.”

8. A kérelmezett 2020. junius 17-én benyujtotta hianypodtlasat az alabbi tartalommal:
»Ajanlattevoi nyilatkozatok

1. Az THC minta festési kapacitdsra vonatkozoan a késziilek gyartdi termékismertetdje nem
tartalmazza, hogy a megajanlott késziilék (BOND MAX) napi 8 6rds munkaidében minimum
100 THC minta festési kapacitassal rendelkezik.

Az ellentét feloldasaként nyilatkozzuk, hogy a megajanlott késziilék (BOND MAX) napi 8
oras munkaiddben rendelkezik minimum 100 IHC minta festési kapacitassal.

A nagy teljesitményli IHC/ISH/FISH fest6 automata esetében az eldirt kotelezOen teljesitendd
minimum paraméter 100 IHC minta festési kapacitast jelolt meg, ezért a késziilék altal
teljesitett adatnal a 100-as adatot tiintettiik fel.

A kis teljesitményli IHC/ISH festd automata kapcsan az eldirt kotelezden teljesitendd
minimum paraméter 90 IHC minta festési kapacitast jelolt meg, ezért a késziilék altal
teljesitett adatnal a 90-es adatot tiintettiik fel.

A megajanlott késziilék (BOND MAX) napi 8 6ras munkaidében rendelkezik minimum 100
IHC minta festési kapacitéssal.

A felhasznélo altal szabadon bedllithato inkubécios idok valtoztatasaval lehetéség van arra,
hogy akar 1 6ra 55 perc hosszusagu protokollt beéllitsunk a késziiléken, amely a 30 lemezes
kapacitassal szdmolva akar 120 lemez festését teszi lehetdvé napi 8 6ras munkaidében. Ezen
felil un. késleltetett inditdssal a késziilék lehetdséget biztosit arra, hogy a masnapi
munkakezdésre mar 30 db lemez megfestve varja a késziiléken beliil a felhasznalot.”



A kérelmezett csatolta a Leica Mikrosysteme Vertreib GmbH 2020. janius 8-i angol nyelvii
nyilatkozatat, valamint annak magyar nyelvi forditasat az IHC minta festési kapacitasara az
alabbi tartalommal:

,,Leica BOND MAX

Alulirott, mint a gyarté Leica GmbH. képviseldje nyilatkozom, hogy a Leica BOND MAX
késziilék képes 100 lemez festésére napi 8 6rds munkaidében.”

9. Az ajanlatkérd — relevanciaval nem bird hidnypotlas, valamint felvildgositas kéréseket
kovetden — 2020. szeptember 7-én megkiildte az eljaras Osszegezését, melyben az 5. rész
vonatkozasaban az eljarast eredményesnek nyilvanitotta, érvényes ajanlatot benyujtoként
tiintette fel a kérelmezot €s a kérelmezettet. Az 6sszegezés alapjan a kérelmezett lett az eljaras
nyertese, mig a nyertest kovetd legkedvezébb ajanlatot benyujtoként a kérelmezd kertilt
megjelolésre.

10. A kérelmez6é 2020. szeptember 10-én elézetes vitarendezési kérelmet nyujtott be,
melyben vitatta a kérelmezett ajanlatanak érvényességét tobbek kozott az IHC minta festési
kapacitasa vonatkozasaban.

11. Az ajanlatkéré 2020. szeptember 14-i valaszaban a vitarendezés iranti kérelmet
elutasitotta, figyelemmel a kérelmezett 2020. junius 17-én benyujtott hianypotlasara.

12. A kérelmez6é 2020. szeptember 17-én megtekintette a kérelmezett ajanlataban és
hianypotladsdban benyujtott alabbi dokumentumokat:
- amegajanlott termékek gyartéi miiszaki adatlapjai (,,BOND MAX kk hun.pdf),
- a megajanlott termékek tekintetében az ajanlattevd altal kitoltott termékadatlapok
(ajanlat, ,,Ajanlat nyilSr.pdf”),
- a,Hianypotlas 5.r.pdf” elnevezésii dokumentum.

13. A kérelmez6 2020. szeptember 20-an el6zetes vitarendezés iranti kérelmet nyujtott be,
mely tartalmaban megegyezik a jogorvoslati kérelmével. Az elézetes vitarendezési kérelme
mellékleteként csatolta a kérelmezd a ,,Leica gyartdi miiszaki dokumentacio.pdf” és a ,,Leica
gyartoi leiras (HU).pdf” fajlokat.

14. Az ajanlatkéré 2020. szeptember 21-én felvilagositas-kéréssel fordult a
kérelmezetthez, melyben az aldbbiakat kérte:

»-.. ajanlattevd altal megajanlott festdautomatdnak - a gyartéi weboldalon k6zolt adatok
szerint - az THC festési ideje: 3,5 6ra/30 lemez, miszerint 90 lemez minimum 10,5 6ra, ezutan
kezdi el a maradék 10 lemez festését, tehat a 100 lemez festését leghamarabb 6sszesen 14 6ra
mulva fejezi be, ezéltal nem teljesiti a minimum miiszaki kdvetelményekben megjeldlt 100
IHC reakcio elvégzését 8 ora (munkaidd) alatt. Ebben az iddintervallumban nincs benne a 40
perc adatbevitel, kizarolag a festés ideje. Ajanlatkérd 2020.06.09. napjan kiildott hidnypotlasi
felhivasanak 1. pontjara ajanlattevd azt a valaszt adta, hogy az 4altala megajanlott
festdautomata esetében ,,lehetdség van az 1 6ra 55 perces protokoll bedllitdsara a szabadon
beallithatd inkubacids idok valtoztatasaval”, de nem részletezte, hogy milyen hosszisagu
inkubécios 1d6 bedllitasaval érhetd el ez a festési iddintervallum.

Kérjiik, sziveskedjenek nyilatkozni, hogy mit értenek ,,inkubécids id6k valtoztatasa™ alatt. Az
elokezelési eljaras idejének csokkentése vagy elhagyasa (amely tartalmazza a
mintaelokészitést, elozetes hokezelést, enzimes eldkészitést, IHC-denaturaciot, IHC-
hibridizacidt) nem hat-e negativan az eredmény megbizhatosagara.
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Az ajanlatban benyujtott gyartéi miiszaki adatlapon szerepld informécidk (utasitasok) szerint
(7. oldal) ,,A mivelet befejezése utdn varjon 20 percet, amig a targylemez festd egységek ¢és
kornyezetiik lehtil”. Tovabba (84.oldal) ,Kizardlag egy feldolgozast érdemes elinditani
egyszerre, majd 1-2 perc elteltével indithato el a kovetkez6 feldolgozas™. Abban az esetben,
ha a BIOMARKER Kft. ajanlattevé altal benyujtott informaciok alapjan, a megadott
adatokkal szdmolunk, az aldbbiak szerint modellezhetd az THC festés: Ha az els6 adag (30 db)
minta festése 08:00 idépontban indul, akkor 09:55 id6pontban jar le, majd a hasznalati
utmutatd szerint 20 percet varni kell a kdvetkezd minta elinditasaval, igy a kdvetkezd adag
minta (30 db) 10:15 idépontban indithat6, 12:10 idépontban jar le, ismét varni kell 20 percet,
amig a lemezek visszahiilnek, majd a harmadik adag minta (30 db) 12:30 idépontban
indithatd, amely mintak festése 14:25 idépontban jar le. Az utolsé adag (10 db) minta 20 perc
varakozas utan 14:45 idépontban indithat6 és 16:40 idépontban jar le. Amennyiben a fentiek
szerint szamolunk (a 8 o6ras munkaidoben, ami reggel 08:00-kor kezdddik és befejezddik
16:00-kor), a gép nem tud 8 ora alatt 100 metszetet megfesteni a legoptimalisabb, legrovidebb
protokoll esetén sem. Az éjszakai bekészités nem megfeleld vélasz, hiszen ez esetben nem
teljesiil a napi 8 6ras munkaido.

Kérjiik, sziveskedjenek levezetni, hogy a BIOMARKER Kft. ajanlattevd 4ltal tett megajanlas
— napi 8 o6ras munkaiddben minimum 100 THC minta festési kapacitdssal rendelkezik —
hogyan valdsul meg, percre lebontva a 100 minta festési folyamatat. Kérjiik, sziveskedjenek a
megajanlast adott esetben gyartdi nyilatkozattal, gyartdi leirdssal/leirdsokkal alatamasztani.
Felhivjuk ajanlattevé figyelmét a Kbt. 62. § (1) bekezdés 1) pontjara.”

15. A kérelmezett 2020. szeptember 24-én benyujtotta {izleti titoknak mindsitett
felvilagositasat. Csatolta tovabba nyilatkozatat a festési id6 kapcsan, az IHC minta festési
kapacitdsra vonatkoz6 kordbban benyujtott gyartdi nyilatkozatot, valamint azon teszt képi
bemutatasat, hogy adott targylemezen a festés mennyi id6t vesz igénybe.

16. Az ajanlatkéré 2020. szeptember 25-én az aldbbiakra hivta fel a kérelmezettet:
»Ajanlattevd a 2020.09.24. napjan benyujtott felvilagositasat teljes terjedelemben az EKR
altal biztositott lizleti titokkd nyilvanitott dokumentumok korében csatolta. Azonban
ajanlattevd a felvilagositdsdhoz nem csatolt indokolast az iizleti titokka nyilvanitas okairdl a
Kbt. 44. §-a szerint ismertetve. Kérjiik, szives felvilagositasukat, hogy a 2020.09.24. napjan
benyujtott felvilagositasuk valdban iizleti titoknak mindsiil-e. Amennyiben nem, kérjik,
sziveskedjenek ismételten felcsatolni a benyujtott dokumentumokat a nyilvanos
dokumentumok korébe.

Amennyiben ajanlattevé a 2020.09.24. napjan benytjtott felvilagositasat valoban iizleti
titokk4 kivanja nyilvanitani, kérjiik, sziveskedjenek hidnypodtlas keretében benytjtani a Kbt.
44. §-anak megfeleld indokolast, amelyben részletesen aldtdmasztja, hogy az adott informacio
vagy adat nyilvanossdgra hozatala miért és milyen modon okozna szdmara ardnytalan
sérelmet. Felhivjuk ajanlattevd figyelmét a Kbt. 44. § (2) bekezdés d) pontjara, mely alapjan
»a Kbt. 44. § (1) bekezdés alkalmazasdban a gazdasagi szereplé nem nyilvanithatja tizleti
titoknak kiilondsen az ajanlatban meghatarozott aruk leirasat, ide nem értve a leirasnak azt a
jol meghatarozhatd elemét, amely tekintetében a Kbt. 44. § (1) bekezdésben meghatarozott
feltételek az ajanlattevo altal igazoltan fennallnak.”

2. Kérjiik, szives megerdsitésiiket, hogy a 2020.09.24. napjan benyujtott felvilagositas 7-10.
oldalain talalhat6 futtatasi id6 levezetések, valamint a hozzajuk kapcsolodo mellékletek mind
az ajanlattevo altal megajanlott termékhez kapcsolodnak.”
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17. A kérelmezett 2020. szeptember 29-én benyujtotta az alabbi tartalmu nyilatkozatat:

»1) A 2020. 09. 24. napjan benytjtott felvilagositas valoban iizleti titkokat tartalmaz, és nem
iitkozik a Kbt. 44. § (2) bekezdés pontjaiba. Ezt pedig az alabbi indokokkal tamasztjuk ala.

A felvilagositasban szerepld, és a Bond Max késziilék protokolljaival, valamint futtatdsi
idejeivel kapcsolatos adatok és informaciok egy masik gazdasagi szerepld altal torténd
esetleges felhasznélasa gazdasagi elonyokhoz juttatna adott esetben a masik szerepldt, hiszen
ezen adatok olyan informaciokkal tudnak szolgalni, amelyek adott esetben hatdssal tudnak
lenni a szoban forgd késziilék reagenseinek és fogydanyagainak a késziilék altali fogyasaira.
Emellett ezen informacidk felhasznalasa altal egy masik gazdasagi szerepld olyan fejlesztési
Otletekhez, ¢és adatokhoz tudna jutni adott esetben, amelyek a BioMarker Kft. szdmara
aranytalan sérelmeket okoznanak a jovObeni lizleti érdekeire valo tekintettel.

Ezenkiviil ezen informaciok bizonyos vevOk altal futtatott protokollok, és amelyek
nyilvanossagra keriilésével kapcsolatban a vevotol nem kaptunk engedélyt.

2) Jelen nyilatkozatunkkal egyuttal megerdsitjik, hogy a 2020.09.24. napjan benyujtott
felvilagositdsban szerepld futtatdsi i1d6 levezetések, valamint a hozzajuk kapcsolodo
mellékletek mind a BioMarker Kft. altal — a fenti eljaras 5. részében — megajanlott termékhez,
a Bond Max automatahoz kapcsolédnak.”

18. Az ajanlatkér6 2020. szeptember 29-én megkiildte a kérelmez6 elézetes vitarendezési
kérelmére adott elutasito valaszat.

A jogorvoslati kérelem

19. A kérelmez6 2020. oktober 9 napjan eldterjesztett €s 2020. oktober 16-an hianypdtolt
kérelmében a nyertes ajanlattevé ajanlatanak érvényesként torténd elfogadasat sérelmezte,
ezért kérte jogsértés megallapitasa mellett az eljarast lezaré dontés megsemmisitését, valamint
a kérelmez0 ajanlatdnak érvénytelenné nyilvanitasat.

20. A kérelmezd tigyfélképessége kapcsan kozolte, hogy az eljarasban érvényes ajanlatot
nyujtott be, valamint a nyertest kovetd legkedvezObb ajanlatot benyujtoként Kkertilt
megjelolésre. Eldadta, hogy a 2020. szeptember 7. napjan kikiildott Osszegezésben az
gjanlatkérd a kérelmezettet hirdetette ki nyertes ajanlattevének, akinek az ajanlatat a
kérelmez6 2020. szeptember 17. napjan megtekintette és ennek kapcsan 2020. szeptember 19.
napjan eldzetes vitarendezést kezdeményezett. Az ajanlatkéré 2020. szeptember 29. napjan
utasitotta el az eldzetes vitarendezési kérelmet, igy a tudomasszerzésre jutds idépontjanak ez
tekinthetd.

21. A kérelmez6 elsé kérelmi elemként kifejtette, hogy allaspontja szerint az ajanlatkérd
jogsértden nyilvanitotta érvényessé a kérelmezett ajanlatat, mivel az nem felelt meg a miiszaki
kovetelményekben foglaltaknak, tovabba az ajanlat hamis adatot tartalmazott.

Rogzitette, hogy a kérelmezett weboldalan: (https://www.biomarker.hu/termekek/muszerek-
es-automatak/szovettan-es-citologia/ihc-es-ish-festoautomatak) ~ mindossze  két  Leica
gyartmanyu (Leica BOND-MAX ¢és Leica BOND-III tipust) IHC és ISH festbautomata
elérhetd, amely berendezések az elérheté miiszaki adatok ismeretében nem felelnek meg az
ajanlatkérd altal meghatarozott miiszaki alapkovetelményeknek.

22. Ismertette, hogy kétféle kategoériaban kellett eszkozoket megajanlani, és az
iratbetekintés soran a kérelmez6 tudomast szerzett rola, hogy a kérelmezett a Leica BOND-
MAX tipusu IHC és ISH festd automatat ajanlott meg mind kis teljesitményti, mind nagy
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teljesitményli immunfestd automata kategoriaban. A nagy teljesitményli immunfestd automata
nem képes 100 IHC reakcid elvégzésére 8 dra (munkaidd) alatt.

23.  Kiemelte, hogy a Leica gyart6i weboldalon (https://www.leicabiosystems.com/ihc-ish-
fish/fully-automated-ihc-ish-instruments/bond-max/#documents) kozolt adatok szerint, ennek
a tipusu automatanak az IHC festési ideje: 3,5 ora / 30 lemez, miszerint 90 lemez minimum
10,5 ora, ezutan kezdi el a maradék 10 lemez festését, tehat a 100 lemez festését leghamarabb
Osszesen 14 6ra mulva fejezi be, ezaltal nem teljesiti a minimum miszaki kovetelményekben
megjelolt 100 THC reakcid elvégzése 8 ora (munkaidd) alatt. Ebben az iddintervallumban
nincs benne a 40 perc adatbevitel, kizarolag a festés ideje. Csatolta a weboldalrol a festési
id6re vonatkozo részt.

24.  El6adta, hogy az iratbetekintés soran szerzett tudomast arrdl, hogy a kérelmezett 2020.
junius 9. napjan a hianypotlasi dokumentumokban egyértelmiien arrol nyilatkozott, hogy az
altala megajanlott immunfestd automata napi 8 6ras munkaiddben rendelkezik minimum 100
IHC minta festési kapacitassal, melyet egy gyartoi nyilatkozattal is alatamasztott.

25. A kérelmez6 az elérhetd brossurak és szakmai adatok alapjan tovabbra is vitatja, hogy
a megajanlott Leica BOND-MAX festbautomata képes 1 ora 55 perc alatt 30 minta
feldolgozasara és bar a kérelmezett szerint ,lehet6ség van az 1 d6ra 55 perces protokoll
bedllitdsara a szabadon beallithatd inkubdcios idOk valtoztatdsdval” 3 o6ra 30 perc helyett, de
nem részletezte, hogy milyen hosszusadgu inkubacids id6 beallitasaval érhetd el ez a festési
id6intervallum. Feltételezte, hogy a kérelmezett az inkubdcidés idok valtoztatdsa alatt az
elofestési eljaras idejének csokkentését vagy eclhagyasat érti, amely tartalmazza a minta
elokészitést, elozetes hokezelést, azaz az antigénfeltarast, enzimes el6készitést, ami azt
eredményezheti, hogy szamos esetben nem lesz megbizhat6 az eredmény.

Utalt arra is, hogy a kérelmezett altal feltoltott gyartdoi miiszaki adatlapon szerepld
informaciok (utasitasok, 7. oldal) ismertetik, hogy ,,a mivelet befejezése utan varjon 20
percet, amig a targylemez festd egységek és kornyezetiik lehiil”, tovabba (84. oldal)
»Kizarolag egy feldolgozast érdemes elinditani egyszerre, majd 1-2 perc elteltével indithat6 el
a kovetkezo feldolgozas™.

26. A kérelmez0 kiemelte, hogy az ajanlatkér6 az eldzetes vitarendezésre adott valaszaban
eléadta, hogy a kérelmezett altal kozolt festési idére vonatkozé adat sem a termék
felhasznaloi kézikdnyvében, sem pedig a gyartéi prospektusban (brossira) nem talalhatod
tovabba, hogy a kérelmezd altal talalt informéacié mar elavult. Sem az ajanlatkérd, sem a
kérelmezett nem hivatkozott azonban olyan 0j gyartdi dokumentumra, ami a Kérelmez6 altal
adott informéciokhoz képest frissebb hivatalos adatot tartalmazott volna, igy nem lehet
egyértelmiien kijelenteni, hogy az adatok elavultak. Nem életszerli, hogy ilyen mértékii
fejlesztésnek nincs nyoma a gyartd honlapjan, hiszen ezzel valdban jelentds piaci sikereket
érhetne el. Melyik a valdszinlibb, hogy ,.egy nagy multi cég egy jelentds, a festési 1dot
majdnem felére csokkentd fejlesztésrol semmilyen modon nem tdjékoztatja tigyfélkorét, sot az
tigyfeleit megtévesztve a honlapjan olyan informdciét tesz kozzé termékérdl, amely a mai
piaci viszonyok kozott mar nem korszerli” vagy ,,a termék tényleg annyira képes, amelyet a
cég a holnapjan feltiintet”.

27. A kérelmezd vitatta az ajanlatkérd azon allaspontjat is, mely szerint a 20 perces
lehtilésre vonatkozé figyelmeztetés arra az esetre vonatkozik, ha pl. ezeket a fiitd egységeket
szerviz vagy karbantartasi okbol tesztelik vagy tisztitjdk a szakemberek, illetve abban az
egyedi esetben, amikor a festési protokoll felhasznalo altali manualis megszakitasa torténik,
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ahol az automata ajtaja a felhasznal6 altal kinyitasra keriil. Ebben az esetben figyelmezteti a
felhasznalot, hogy keriilje a flitdegység megérintését. Tehat a festési idore ez a figyelmeztetés
nincs hatassal.

28. A kérelmez6 elbadta, hogy a Bond Max automata a festési miivelet soran egy helyen
tartja végig a lemezeket, vagyis a teljes folyamat soran a lemezek egy ponton allnak. A
lemezek alatt egy fémlemez talalhato. Ez a fémlemez melegszik fel aktivan a reakcid soran és
hil le passzivan két 1épés kozott. Vagyis a két 1épés kozott nincs az automatdnak olyan
funkcidja, ami a fémlemez Iehiitésében segitséget nyujt, és kiilsé beavatkozasra sincs
lehetdség. Vagyis egyszeriien ki kell varni, mig a fémlemez lehiil. Ez a passziv hiilés a fém
tulajdonsagainak megfeleléen 10-20-30 percig is tarthat a két mivelet kozti homérsékleti
kiilonbségnek megfelelden. Alldspontja szerint ez is okozhatja a kiilonbséget a gyarté altal
megadott 3 ora 30 perc €s a kérelmezett altal nyilatkozott 1 6ra 55 perc kozott. Azonban a
hiilési id6t nem lehet a folyamatbol kivonni, mivel a festési folyamat ezen részére nincs
rdhatdsa senkinek, vagyis a felhaszndlo csak elinditja a folyamatot és a folyamat végén
kiveszi a végterméket, minden mast a gép végez ugy, hogy kdzben nincs mod a folyamat
gyorsitasara.

29.  Ismertette, hogy az altala megajanlott gép (Dako Omnis automata) ezt ugy kiiszoboli
ki, hogy a két robotkar segitségével a targylemezeket kiilonbozo (fizikailag is elkiiloniild)
helyeken kezeli. A rakoddallomasban adagolja be a targylemezeket, majd a PT modulokban
hajtja végre az elokezelést, antigénfeltarast, ezutan a lemezek a festémodulokba kertilnek, igy
kiiszobolve ki, hogy hiilési idore kelljen varni a gépnek, igy itt mar 32 fokon megy végbe az
IHC reakcio.

30.  Kozolte, hogy mivel a kérelmezett tobb ilyen gépet is értékesitett mar
Magyarorszdgon, ezért tudnia kellett, hogy az eszkdz ezt a miiszaki eldirast nem tudja
teljesiteni. Ennek alatamasztasara, beadhatott volna egy valds elvégzett vizsgalatokon alapuld
riportot, alatamasztva ezzel a valds idéket. A kérelmez6 becsatolt a Leica Bond késziilékkel
lefuttatott riportot arra vonatkozoan, hogy mennyi id6 alatt képes a megajanlott gép 4 lemezt
megfesteni. A festés kezdd idépontja 9 ora 9 perc és befejezd idépontja 12 6ra 29, vagyis 3
ora 20 perc alatt tortént meg a csupan 4 db targylemez festése, amelybdl 3 minta ugyanazzal
az antitesttel lett kezelve és csak 1 minta masik antitesttel. Kozolte, hogy 30 lemezre vetitve,
esetleg tobbféle antitest bevonasaval ez a festési id6 a robotkar pipettazasi idejébdl fakadoan
tobb 1dot vesz igénybe. A kérelmezd szerint a kérelmezett sem a 13 perces flitési idovel, sem
a koriilbeliil 20 perces hiilési idovel nem szamolt a beadott 1:55 perces protokollban.
Véleménye szerint tovabbi idébeni kiilonbségeket okozhat a robotkar pipettazasi ideje, amely
a targylemezek novelésének szamaval aranyosan novekszik, ami csak feltételezés, az azonban
tény, hogy a valos vizsgalaton alapul6 riport igazolja, hogy a kérelmezett altal megjeldlt 1 ora
55 perc nem valos adat €s errél meg tudott gy6zddni minden egyes olyan alkalommal, amikor
egy festésrdl riportot készit.

31. A kérelmezd kiemelte, hogy a kérelmezett hidnypodtldsanak 3. oldalan benyujtott
nyilatkozata hamis adatot tartalmaz, a hianypo6tlas 4-5. oldalan becsatolt gyartoi nyilatkozat
hamis, tovabba a kérelmezett ajanlata nem felel meg azon miiszaki minimumkdvetelmények,
hogy ,,napi 8 6rds munkaidében minimum 100 IHC minta festési kapacitassal rendelkezzen”,
mivel az arra tett megajanlas hamis.

32.  Elbadta, hogy az ajanlatkérd elfogadta a kérelmezett magyardzatat annak ellenére,
hogy kifejezett gyartoi dokumentum nem allt rendelkezésre, holott az ajanlatkérének ez a Kbt.
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69. § (13) bekezdése alapjan kotelessége lett volna. Allaspontjanak alatdmasztasara
hivatkozott a Dontdbizottsag D.116/7/2020 szam hatarozatara.

33. A kérelmezd allaspontja szerint dontésével az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 62. § (1)
bekezdés 1) pontjat, a Kbt. 69. § (1)-(2), (13) bekezdését, a Kbt. 73. § (1) bekezdés b) és e)
pontjat, valamint a Kbt. 74. § (1) bekezdés a) pontjat.

34. A kérelmezé mésodik kérelmi elemében kozolte, hogy az ajanlatkérd eldzetes
vitarendezésre adott valaszabol megallapithatd, hogy a kérelmezett altal benyujtott
hianypotlads egyértelmiien muszaki adatokat tartalmaz, raaddsul a megajanlott eszkoz
mukodésére vonatkozd festési protokoll értelmezését, amely a festési idore vonatkozo
miiszaki elvarasnak valdo megfeleloséget tdmaszthatna ala. A kérelmezett ezen hianypotlasi
dokumentumat tizleti titokka mindsitette, majd az tizleti titokka mindésités indokolasat 2020.
szeptember 29-i hataridére benyujtotta, melyet allaspontja szerint jogsértéen fogadott el az
ajanlatkér6, megsértve ezzel a Kbt. 44. § (2) bekezdés d) pontjat. Hivatkozott a
Dontdbizottsag D.67/27/2020 hatarozatara, amely szintén ramutatott arra, hogy a Kbt. 44. §
(2)-(3) bekezdése alapjan jogszerlien nem mindsithet6 tizleti titokka az érvényességi vizsgalat
targyat képezé megajanlas.

35. A kérelmez6 2020. november 3-4n benyujtott észrevételében azt allitotta, hogy a
kérelmezett altal bemutatott citologiai mintakon végzett reakcid nem immunhisztokémiai
reakcio, hanem immuncitokémiai reakcio, vagyis nem vehetd figyelembe az ajanlatkérd altal
elvart 100 THC minta festése kapcsan. Intraoperativ (fagyasztott) minta esetén nem végeznek
immunhisztokémiai reakciot, vagyis a fagyasztott mintakon végzett vizsgalatok sem vehetok
figyelembe az ajanlatkér6 altal elvart 100 IHC minta festésekor. Rogzitette, hogy az Osszes
normal szovettani minta mennyiségébdl a fagyasztott mintdk mennyisége atlagosan 2,1 %, igy
lathatd, hogy ez az eljaras csak toredékét képezi a napi rutin feladatoknak.

36.  Kiemelte, hogy a kérelmezett a deparaffindlast igénylé szovettani mintak
antigénfeltarast nem igényld antitestek esetében vezette le a futtatdsi litemezést, holott az
antigénfeltards a szovet rogzitése miatt sziikséges. A formaldehid altal a szovetekben
kialakitott keresztkotések, amelyek emellett stiri haromdimenzios racsként jelentdsen gatoljak

crer

crer

rogzitéshez, paraffindlashoz kothetd, ezért a deparaffinalast igényld szoveteknél nem
hagyhato el antigénfeltaras Iépése.

levezetett riport nem relevans az @janlatkérd altal kiirt minimumkovetelmények
szempontjabol, ezért tovabbra is fenntartotta a kérelmez6 azon allitasat, hogy a kérelmezett
altal megajanlott eszk6z nem felel meg az ajanlatkérdi elvarasnak.

37.  Hangstlyozta, hogy a futtatasi idélevezetések koziil a fent emlitett okokra hivatkozva
jelen eljarasban nem fogadhato el sem a deparaffinalast nem igényld citologiai €s/vagy
fagyasztott szoveti mintdk futtatsi litemezése sem pedig deparaffinalast igényld szdvettani
mintak futtatdsi litemezése. Kizarolag a deparaffindlast ¢és magas homérsékletii
antigénfeltarast igényld szovettani mintak futtatisi litemezése lehet relevans jelen eljaras
kovetelményeit illetden, viszont a levezetett futtatasi litemezésben is jol latszik, hogy a Leica
Bond-Max automata kizarolag éjszakai futtatasi itemezéssel képes 100 IHC minta festésére
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(7. melléklet), amely ¢jszakai festési ciklus nem képezi napi 8 h munkaidé részét (nem
beszélve egy esetleges dramsziinet alkalmaval felmeriilé hibalehetdségekrol)

Tehat a levezetett futtatasi titemezésbol egyértelmuien lathato, hogy ebbdl a reakciobol a Leica
Bond-Max tipusu automata nem képes napi 8 o6ra munkaidé alatt 100 db IHC reakcid
elvégzésére. A levezetésben feltiintetett ¢jszakai futtatas (30 minta) nem szamithato bele a
napi 8 6ra munkaiddbe, mert ez azon kiviil esik, tehat, ha ezt a 30 mintat nem ¢jszaka, hanem
még nappali futtatdsban inditanank el, akkor a mintak elkésziilte szamitasaink szerint 8:00
oratol szamolva 18:37 idOpontra tehetdk, igy a megajanlott Leica Bond-Max IHC festd
automata nem felel meg a kiirt minimumkovetelményeknek.

38. A kérelmez6 szerint a becsatolt képernydfotokon semmilyen informacidé és adat nem
latszik igy ezen mellékelt fotok nem alkalmasak semmiféle informéci6 bizonyitasara. Eldadta,
hogy mivel az immuncitokémiai és fagyasztott mintakbol végzett vizsgalatok a fentiek alapjan
nem fogadhatok el immunhisztokémiai reakcid vizsgalatdhoz, igy a kérelmezett altal becsatolt
riport sem fogadhato el. Tovabba az antigénfeltaras, mint az IHC része nem elhagyhato.

39.  Kozolte, hogy kérelmez6 szamara, valamint az ebben jartas szakemberek szamara fel
sem merlilhetett, hogy az ajanlatkéré6 a minimumkdvetelményeket olyan miveletek
elvégzéséhez igazitana, amely eljarasok nem képezik részét a napi rutindiagnosztikanak, -
példaul a napi, akar tobb szaz teljes IHC reakcio elvégzésével szemben az éves szinten 2%
aranyu fagyasztott mintdk vizsgélatdhoz -, igy sziikségtelennek tartotta kiegészitd tajékoztatas
kérést. EQy hétkdznapi példaval bemutatva eldadta, egy mosogép altalanos mosasi ideje
természetszeriileg hosszabb, mint a gyorsmosasé. A gyorsmosdsi program nem tartalmaz
elémosast és rovidebb ideig mos, ami nem hoz ugyanolyan eredményt, mint az altalanos
mosasi program. Az ajanlatkérd most azt allitja, hogy szdmdara elég, ha az iizemidd
tekintetében csak ,,gyorsmosast” végez a gép annak ellenére, hogy teljes, alapos mosasi
funkciot és eredményt var el. Jelen esetben azonban nem csak egy koszos ruha lesz az
eredmény, hanem akar emberéletek is mulhatnak rajta.

Amiatt sem volt sziikség az ajanlattételi hatarid6 el6tt kérdésfeltevésre, mivel az IHC reakcio
folyamatanak fent is vazolt fogalma nem hagyott kétséget afeldl, hogy milyen vizsgalatok
vehetdk figyelembe e tekintetben.

40. Azt is kozolte, hogy miutan napjainkban egyre fontosabbd valik a standardizélés
szlikségessége, a mindségi kontroll és a mindségbiztositas, ezért a protokollok beallitasat
kontrollok és ajanlott szabvanyok alapjan és nem pedig egyéni igények szerint kell beallitani.
Ehhez tobb nemzetk6zi szervezet is segitséget nyudjt, mint példaul az NORDIQC, skandinav
kiils6 mindségbiztositasi szervezet, mely altal végzett tanulmany is bizonyitja, hogy a nem
megfelelden elvégzett immunhisztokémiai reakciok kovetkezménye 30%-ban az alnegativitas,
amelynek egyharmadaért az elégtelen antigénfeltaras a felelés. Honlapjukon
(https://www.nordiqc.org/recommended.php) minden tipust IHC automatara elérhetd ajanlott
protokoll(ok) talalhatok, melyek kozott a kérdéses Leica Bond-Max automatéhoz is talalhato.
Ez nem csak azt bizonyitja, hogy mennyire fontos a minél egységesebb protokoll, hanem azt
is, hogy ezeket a protokollokat nem védheti iizleti titok, ugyanis mindenki szaméra elérhetdk
a protokollokban ajanlott 6 1épések.

Ezen kiviil barki szdmara elérhetéek youtube videok a https://www.youtube.com/ oldalan a
Leica Bond-Max mitkddésének pontos bemutatasarol.

A kérelmez6 Kifejtette, hogy nem gyartastechnoldgiai adatokat kért, hanem kizardlag olyan
adatok ¢és informéciok bizonyitdsat, amelyek barki szdmara elérhetéek nyilvanos
weboldalakon.
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41. A kérelmez6 szerint sem az ajanlatkérd, sem a kérelmezett nem csatolt be olyan,
barmelyik {izemben 1év0 Leica Bond-Max automatajukbdl kinyomtatott teljes riportot IHC
minta festésérél, amellyel bizonyithatna, hogy az 4ltala megajanlott automata sikeres
eredménnyel fest meg napi 100 IHC mintat 8 h munkaidd alatt. Véleménye szerint erre azért
nem keriilt sor eziddig, mert ezen eszkdzok ezen feltételt nem tudjak teljesiteni.

42. A kérelmez6 hangsulyozta, hogy a Leica gyartoi nyilatkozat azt tartalmazza, hogy a
Leica BOND-MAX IHC és ISH fest6 automata késziilék képes 100 lemez festésére napi 8
6rds munkaidében, de azt nem, hogy a megajanlott miiszer képes napi 100 IHC minta
festésének elvégzésére, ahogy azt az ajanlatkérd elvarta.

43. A kérelmez6 beadvanya mellékleteként csatolt két szakmai dokumentumot, valamint a
NORDIQC weboldalarol szarmazo ajanlott protokollok bemutatésat.
(https://www.nordigc.org/)

44, A 2020. november 9-i beadvanyaban vitatta az ajanlatkéré allaspontjat a gyartoi
nyilatkozat megfeleldsége kapcsan, mivel véleménye szerint egy immunfestd automata nem
kizarolag szovettani mintdk (IHC) festésére alkalmas, hanem immuncitokémiai &s
immunfluorescens festésre is. Ennek igazoldsara a http://chembiol.ttk.hu/ea/MBAG6ea.pdf
dokumentumot csatolta.

45. A Kkérelmezd szerint minden patoldgiai osztalyon a szabvanyositds és a
mindségbiztositas mar évtizedek 6ta jelen van, ami alappillére a betegbiztonsagnak. Erre a
célra alakult meg 1996-ban a hazai Patoldgiai QualiCont kiilsé mindségértékelési/-biztositasi
Program a Qualicont K&zhasznu Szervezet megalakulasaval egyidoben, amely alapitotagja az
Eurdpai Mindségbiztositasi Szervezetek Szovetségének (EQUALM). Ezek a szdvetségek
azért jottek létre, hogy kifejezetten egységesitsek, kontrolldljak a patologiai eljarasokat
Magyarorszagon.

46. A kérelmez6 kiemelte, hogy a vese és boOrbiopszidk esetében kiilonbozo
immunfehérjéket, immunglobulinokat mutatnak ki immunfluorescencia (IF) segitségével,
amelyhez fagyasztott biopszidk sziikségesek. A mintdk mikroszkdpos vizsgalatdhoz specialis
fluorescens mikroszkop sziikséges, ami erdsen korlatozza azon helyeket, ahol ezeket a
vizsgalatokat el tudjak végezni (pl. borklinikdkon, és nagyobb egyetemi patoldgiakon).
Kiemelte, hogy az IF nem IHC.

Az ajanlatkéro észrevétele

47. Az ajanlatkérd észrevételében kérte a megalapozatlan kérelem elutasitasat. Kifejtette,
hogy a miiszaki leirasban, valamint a kiegészitd tajékoztatasai soran egyértelmiien
meghatarozta, hogy a beszerzési igényének mely paraméterekkel rendelkezd termékek
felelnek meg. Egyebekben eléirta, hogy az ajanlattevéknek az ajanlatukban be kell nytjtaniuk
»adatlapot a termék paramétereivel kitoltve; gyartoi termékismertetd prospektust, amennyiben
nemrészletes Uigy részletes magyar ¢és / vagy angol és / vagy német nyelvii miiszaki leirassal
kell kiegésziteni”.

48.  Rogzitette, hogy mind a Kbt., mind az ajanlatkéréi eldirasokbol az kovetkezik, hogy
az ajanlat kizardlag abban az esetben lehet érvénytelen a Kbt. 73. §-a szerinti valamely eset
alapjan, amennyiben a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
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meghatarozott valamely feltételnek nem felel meg. Tovabba az ajanlatkéronek a benyujtott
ajanlatok (adott esetben hidnypoétlas(ok), felvilagositas(ok), indokolds(ok) tartalma alapjan
kell eldontenie, hogy mely ajanlat érvényes vagy érvénytelen. Tehat egy ajanlat
érvényességét/érvénytelenségét nem lehet megallapitani — az ajanlat részét nem képezd —
honlap tartalma alapjan.

49.  Kiemelte, hogy a Kbt. 69. § (1) bekezdése szerinti kotelezettségének eleget téve,
tekintettel arra, hogy a Kérelmezett altal benyujtott gyartdi termékadatlap nem tartalmazott
informaciot a 100 THC minta festési kapacitasara, a Kbt. 71. § (1) bekezdése alapjan kérte
egyértelmiien alatamasztani az ezen paraméterre tett kérelmezett altali vallalast. A kérelmezett
egyrészt onmaga nyilatkozott, hogy az altala megajanlott késziilék ,,napi 8 6ras munkaidében
rendelkezik minimum 100 IHC minta festési kapacitassal”, tovabba a ,felhasznalo altal
szabadon allithato inkubacios 1dok valtoztatasaval lehetéség van arra, hogy akar 1 6ra 55 perc
hosszusagu protokollt beallitsunk a késziiléken, amely a 30 lemezes kapacitassal szdmolva
akar 120 lemez festését teszi lehetOvé napi 8 oOras munkaidében.” A kérelmezett
nyilatkozatanak aldtdmasztdsara mellékelte a Leica gyart6tdl szdrmazd angol nyelvii —
valamint magyar nyelvii forditasat tartalmazo — nyilatkozatot arra vonatkozoan, hogy a ,,Leica
BOND MAX késziilék képes 100 lemez festésére napi 8 6ras munkaidében.” Igy az
ajanlatkéré az ajanlatok biralati szakaszaban meggy6z6dott a kérelmezett altal megajanlott
BOND MAX termék miiszaki minimumkovetelményeknek valo megfeleldségérol.

50. Az ajanlatkérd kozolte, hogy a kérelmez6 altal hivatkozott gyartoi adatlapon kifogasolt
informaciokkal kapcsolatban felvilagositast kért a kérelmezettol.

51.  Véleménye szerint nem helytalld a kérelmezd azon allitdsa, hogy ,,sem ajanlatkéro,
sem nyertes ajanlattevé nem hivatkozott azonban olyan 01j gyartéi dokumentumra”. A gyartod
2020. janius 11. kelt elektronikus alairassal ellatott nyilatkozataban egyértelmiien Kijelentette,
hogy a ,,Leica BOND MAX késziilék képes 100 lemez festésére napi 8 6ras munkaidében.”
Figyelemmel arra, hogy a Leica gyart6 a forgalmazo részére adta ki ezen nyilatkozatot, igy
egyértelmilen megallapithaté, hogy a 2010-ben keletkezett adatok 2020-ban mar nem
helytalloak. Mivel a kérelmezd a Leica gyartoval nem all iizleti kapcsolatban, igy nem is
tudhatja, hogy a forgalmazok, iligyfélkor szdméra a gyartdé milyen té4jékoztatast nyujt.
Amennyiben a kérelmez6 észrevétele igaz lenne, az azt jelentené, hogy a gyartok kizarolag a
sajat honlapjukon tennék kozzé valamennyi gyartasi technologiara vonatkozo6 informaciojukat
¢és a forgalmazoktol, leendd és meglévd ligyfeleiktdl varndk el, hogy a gyartéi honlapon
tajékozodjanak. Az ajanlatkéré megkérddjelezte annak életszeriségét is, hogy egy piaci
alapokon miikodé gyartd a kereslettdl varnd el, hogy érdeklddjon a termékei irant és a
kereskeddi halozatan keresztiil nem prébalnd meg elérni a meglévd €s leendd tigyfeleit a
termékei népszerlsitésével. Az ajanlatkérd szerint nem mindsiil megtévesztésnek,
amennyiben egy gyart6 az elavult tartalmakat nem torli a honlapjarol, kiilonds tekintettel arra,
hogy a gyartdi honlapon szerepld informéciok keltezése minden esetben szerepel ott. Az
igyfelek nem a teljes gyartdi honlap atvizsgélasa alapjan valasztjak ki a szamukra sziikséges
termékeket, hanem elkiildik 4rajanlatkérésiiket, amiben rogzitik az altaluk elvart
kovetelményeket és az ajanlatkérésben foglaltak alapjan dontenek a vésarlasi szandékuk
megerdsitésérdl.

52. Az ajanlatkér6 szerint a kérelmez6 allaspontja kizarolag feltételezéseken alapul, hiszen
nem ismerheti a Leica gyarto BOND MAX termékét, ami hiteltelenné allaspontjat. Kozolte,
hogy a kozbeszerzési dokumentumokban nem irta el6 ajanlattevok szamara, hogy egy valos
elvégzett vizsgalatokon alapuld riportot nytjtsanak be az altaluk megajanlott termék
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megfeleloségének aldtamasztasara, ezért nem is kovetelhette meg ilyen riport hianypodtlas
keretében torténd benyujtasat. Ettdl fliggetleniil a kérelmezett 2020. szeptember 24. napjan
benyujtott {izleti titoknak mindsiilé nyilatkozatdban 3 riportot is csatolt annak alatamasztésara,
hogy az altal megajanlott termék képes a minimum 100 IHC festési minta kapacitasra.

53.  Kiemelte tovabba, hogy a kérelmezé nem nyilatkozott arr6l, hogyan jutott hozza a
kérelmezett altal nem forgalmazott BOND MAX automatahoz, amihez sem a gyartd, sem
pedig a kérelmezett nem adta hozzajarulasat. A kérelmez6 altal csatolt riport nem teljes, nem
tartalmaz minden relevans adatot, igy a hasznalt szoftvert (kizarolag a magyar nyelvi
forditas) vagy a kapott reakcié eredményt sem. Tovabba az sem megallapithatod, hogy milyen
koriilmények kozott kertilt sor a reakcio elvégzésére.

54, Ismertette, hogy eljarasaval az ajanlatkéré a diagnosztikai és gyogyitd tevékenység
terapias alapjaihoz sziikséges patodiagnosztikai tevékenységet segitve immunhisztokémiai
vizsgalatra alkalmas automatak beszerzését valdsitja meg, olyan patologiai laboratoriumokba,
ahol ilyen iranyu fejlesztések még nem torténtek. Mivel kereskedelmi forgalomban sokféle
immunhisztokémiai automata létezik, a kozbeszerzési eljards sordn az ajanlatkérd olyan
minimum feltételeket fogalmazott meg, mely kovetelmények egzakt moédon meghatarozzak,
hogy a legkorszeriibb eszk6zok beszerzésére torekszik. Természetesen az ajanlatkérd szem
el6tt tartotta, hogy a kiirdsnak tobb cég terméke is megfelelhessen, igy példaul a DAKO,
BIOCare, és a LEICA.

55.  Kiemelte, hogy bar minimum feltételben hatarozta meg az automatdn kivitelezhetd
munkanapra vonatkozo reakciok szamat (100 db IHC), de ez a szam valtozhat az egyes
immunhisztokémiai laborok igényei szerint pozitiv és negativ irdnyban is. Régzitette, hogy
ezen tény bizonyitasara gyartoi nyilatkozatot kért és kapott a kérelmezett altal forgalmazott
Leica gyartmanyt, BOND MAX tipus névvel ellatott automatardl, melyben egyértelmiien
arrol nyilatkozott a gyarto cég, hogy az altala gyartott késziilék képes a 100 db immunreakciod
kivitelezésére a kért idotartalom alatt.
Mivel jelen esetben reagensek nem képzik a beszerzés targyat, igy az antitestekre,
jelolérendszerekre torténd bemutatds az ajanlatkéré megitélése szerint nem relevans. Egy
automata altal készitett immunhisztokémiai reakciok szamanak a mennyisége tobb tényez6tol
fligg, és az ajanlatkéré az immunhisztokémiai reakciok un. fajtait nem hatarozta meg. Tehat,
barmilyen IHC vizsgalat lehet, mely antigén-antitest kapcsolddason alapszik, és barmilyen
vizsgalati szOveten (fagyasztott, fixalt, formalinnal rogzitett) vagy sejteken (citologiai
kenetek!), valamint szabadon valasztott elsddleges antitesttel. Kozolte, hogy nem kivanta
korlatozni a patologus szakorvosokat az adekvat patologiai diagnozis eldallitasanak
lehetdségeiben (sOt, cél a szabad, nyilt felhasznalés), ezért az elsddleges antitestek szabad
vélasztasat az IHC reakcioknal nem gatolta. Ez természetesen azt jelenti, hogy a patologiai
laborok sajat igényeiknek €s a klinikai hattérnek leginkabb megfeleld protokollt allitanak be.
Ehhez a szamukra ideélis metodika beallitdsahoz az alabbi tényez6kdn mddosithatnak:

e deparaffindlas — akar el is hagyhatd —kenetek, fagyasztott mintak esetében;

e antigén feltaras- akar el is hagyhat6 —ha nem volt formalinos vagy alkoholos fixallas,

de akar az ideje is valtoztathato;
e hydrogén-peroxid blokkolas ideje valaszthato;
e clsédleges antitest behatdsi ideje is valaszthatd, kiilonbozd toménységli antitest
higitassal tovabb varidlhato;

e detektald rendszer reakcio ideje is varialhato;

e cldhivas ideje is valaszthato;

e az automata sok mosasi 1épéssel rendelkezik, szamuk csokkenthetd.
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Kifejtette, hogy sok-sok apr6 tényez6t kell figyelembe venni, amiben szerepet jatszik az is,
hogy a patologiai laborban a megfeleld képzettségli szakemberek és a patologus szakorvosok
sajat szakmai ¢és a feldolgozasra keriilo szovettani mintakbol, klinikai igényekbdl fakado
elvarasaiknak, mely uton felelnek meg.

56.  Kozolte, hogy a bemutatott esetekben az immunreakcid ideje igy lehet tobb mint 3 6ra
vagy a kérelmezett altal hivatkozott 1 6ra 55 perc is ugyanazon tipusnévvel ellatott Leica
Bond Max immunautomatan elvégezve. Kiemelte, hogy az ajanlatkéré — a kérelmez6 altal
elvégzett vizsgalat ellendrzésére — sajat maga is elvégezte a birtokaban 1évé — a kérelmezett
altal megajanlott tipusu — automatan a reakciot, aminek riportjat csatolta észrevételéhez,
melyben ismertette az alkalmazott antitesteket, a felhasznalt szovetet, kiemelve azt, hogy a
deparaffinald, antigénfeltaré, mos6 folyadékok, s6t a detektalé rendszer is ugyanaz volt.
Eléadta, hogy mindkét esetben megfeleld specifikus reakciot kapott, és egy valamiben
kiilonbozott csupan a két kimutatas, hogy az ajanlatkérd tobb mint egy oraval rovidebb id6
alatt csinalta meg ugyanazt, a mosasok szdmat nem csokkentve, ami egyébként még tovabb
rovidithette volna a reakci6 1dot.

Kifejtette, hogy a a forro feliiletre figyelmeztet6 piktogram értelmezése alapjan maga a hiilési
folyamat, a reakcié ideje alatt lezajlik, mivel a melegités a protokoll elején van. Megjegyezte,
hogy a visszahiilés protokolljat segiti egy vakuumos ventilator. Egyébként ezt a
melegitést/hiilést a gép automatikusan teszteli. Osszegezve rogzitette, hogy az elvart 100 IHC
vizsgalat egy munkanapon (8 o6ran) beliil teljesithetd a teszt eredményeképpen.

57. Az ajanlatkérd hangsulyozta, hogy a kérelmezd elsd kérelmi eleme nem megalapozott,
hiszem a kérelmezett a kozbeszerzési eljaras soran a Kbt. altal nyujtott jogintézmények
alapjan megfelelden igazolta az éltala megajanlott termék kdzbeszerzési dokumentumokban
rogzitett minimumkdvetelményeknek valé megfelelését. Eldadta, hogy a Kbt. 69. § (13)
bekezdése szerinti jogintézmény nem kdotelezettség, hanem lehetdség az ajanlatkérd szamara.
Jelen esetben azért nem volt sziikség ennek alkalmazasara, hiszen a kérelmezett ajanlata
tartalmazta a gyarto altal elektronikus alairassal ellatott nyilatkozatot, igy a gyartd
megkeresésére ezért nem volt sziikség.

58.  Kozolte azt is, hogy a kérelmezett ajanlata nem tartalmazott a Kbt. 62. § (1) bekezdése
szerinti hamis adatot. Az ajanlatkéré megkiildte az tizleti titoknak minésiilé ajanlatkérd altal
elvégzett immunreakcidkat allaspontjdnak igazolasara, de kérte ezek kiadasanak mell6zését,
mivel a kérelmezett altal forgalmazott termékbdl kinyert adatok tizleti titoknak mindsiilnek.

59. Az ajanlatkéré a masodik kérelmi elem kapcsan eldadta, hogy a Kbt. 44. § (2)
bekezdésének d) pontja alapjan f6szabdly szerint az ajanlatban megajanlott arunak a leirasat
nem lehet iizleti titokk4 nyilvanitani. Ez a szabaly ugyanakkor nem terjed ki a leirasnak azon
elemeire, adataira, amelyek tekintetében egyébként fenndll az izleti titokka mindsités Kbt. 44.
§ (1) bekezdésében foglalt azon eleme, miszerint az adott adat nyilvanossagra keriilése a
gazdasagi szerepld lizleti tevékenysége szempontjabol aranytalan sérelmet okozna.

Figyelemmel arra, hogy a kérelmezett nem az ajanlatkéré altal a kozbeszerzési
dokumentumokban megkovetelt termékleirast mindsitette {izleti titokkd, hanem a
felvilagositasaban benyujtott olyan folyamat bemutatasokat, adatokat, amik nem kdzismertek,
nem konnyen hozzaférhetd informaciok, melyek egy masik gazdasagi szereplot
termékfejlesztés, ajanlattétel soran elényds helyzetbe hoznanak, ezért a kérelmezett altal
2020. szeptember 29. napjan benyujtott felvilagositasanak iizleti titokka nyilvanitasa megfelel
a2018. évi LIV. térvény 1. §-aban, a Kbt. 44. § (1) bekezdésében és a Kbt. 44. § (2) bekezdés
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d) pontjaban rogzitett kovetelményeknek. A kérelmezett jogszeriien nyilvanitotta iizleti
titokka a 2020. szeptember 29. napjan benyujtott felvilagositasat.

60. Az ajanlatkéré 2020. november 6-1 beadvanyaban elGadta, hogy diagnosztikai és
gyogyitd tevékenység terapids alapjaihoz sziikséges patodiagnosztikai tevékenységet segitve
immunhisztokémiai vizsgalatra alkalmas automatdk beszerzését valositja meg, olyan
patologiai laboratériumokban, ahol ilyen iranyu fejlesztések még nem torténtek. Mivel
kereskedelmi forgalomban sokféle immunhisztokémiai automata létezik, a kozbeszerzési
eljaras soran az ajanlatkéré minimum feltételeket fogalmazott meg, melyek segitségével
egzakt modon lathato a cél, hogy a legkorszeriibb eszkdzok beszerzésére torekszik.

61. Minimum feltételként megszabta az automatan kivitelezhetd reakciok szamat /100 db
IHC/. A gyart6i igazoléassal kapcsolatban kifejtette, hogy szdmara teljesen egyértelmii, hogy
milyen ,festésrél” van szo, hiszen a nevezett automata nem alkalmas semmilyen mas
patoldgiai diagnosztikaban alkalmazott festési eljarasra. Ahogy a gyartd igazolta, valamint a
késziilék nevében is benne van /Leica Bond Max IHC /Immunhisztokémiai/ és ISH /In Situ
Hybridizatios/ reakciokat kivitelezd berendezés. A szdvettani és citoldogiai mintdk elemzése
soran gyakran keriil sor immunhisztokémiai (IHC) vizsgalatokra, amelyet a mintékat vizsgalo
patologus szakorvosok rendelnek el specialis reagensek és berendezések segitségével. Maga a
reakcio kivitelezése torténhet zart és un. nyitott rendszerben. A zart protokollal rendelkezd
antitestek minden laborban ugyanazon metodikaval mennek, de ezen antitestek szama nagyon
limitalt (pl.: SP142). Napi gyakorlatban nyitott rendszerben miikddnek elsddleges antitestre
vonatkozolag az IHC automatak, ezért elengedhetetlen a felhasznaloi szabadsag alkalmazasa a
metodika bedllitdsanal, az ajanlatkéré fenntartdsdban miikodod patoldgiai osztalyokon ennek
mind szakmai, mind financialis okai is vannak. Igaz tobbféle IHC automata létezik, eltérnek
esetleg a reagensek vagy a reakcid kivitelezés szerint, de szoveti tipusok elkiilonitése szerint
nincs tipizélasuk. Tehat, nincs kiilon csak citologiai mintara alkalmas immunhisztokémiai
késziilék. Azaz a rutin patodiagnosztikdban ezeken az automatikon végzik a citologiai
mintdkon az THC festéseket is. A szakmai rutin elnevezés mindkét esetben IHC vagy
immunreakcid, hidba hivjuk a citoldégiai mintadkon végzett reakcidokat immuncitokémidnak, ha
nincs erre mas gép csak immunhisztokémiai automata, ami IHC reakciot végez még a
keneteken is. Az IHC vizsgalat célja, hogy informacidkat kapjunk a mintaban talalhato sejtek
molekularis osszetevoirdl és az mindegy, hogy milyen szdveten, sejten van kivitelezve. Ezen
okbol nagyon is relevans és szokdsos az immuncitologiai reakcid kivitelezése a napi rutin
diagnosztikdban. Az ajanlatkérd kozolte, hogy tudomassal bir arr6l, hogy a citologiai mintak
mas metodikat (rovidebbet) igényelnek, de ezt a kozbeszerzésnél nem zarta ki a reakcidk
korébdl, hiszen az ajanlatkérd altal fenntartott intézmények patologiai osztalyain nap, mint
nap rutinszertien végeznek keneteken IHC reakcidkat is (aspiracids citoldgia, bronchuskefe
citologia, testiiregi folyadékok citologidja, ndgydgyaszati kenetek stb). Az elézdeknek
megfelelden teljes egyértelmiiséggel kimondhato, szakmai rutinnal is alatamasztottan, hogy az
immuncitokémiai reakciok is beleszdmitanak a napi IHC kapacitasba.

62. A kérelmez6 szakmai félreértése lehet alapja annak, hogy a fagyasztott mintakat nem
tartja figyelembe vehetonek a napi IHC kivitelezések soran. Az ajanlatkérd véleménye szerint
nem zarhat6 Ki a fagyasztott blokkok ilyen iranya vizsgalatanak lehetsége, hiszen ez esetben
nem az intraoperativ fagyasztasos vizsgalatokrol van sz6, hanem egy olyan vizsgalo
eljarasrol, ami gyorsabb, kivalo mindségili reakciok kivitelezését teszi lehetdvé bizonyos
mintdk esetén (példaul vesebiopsia, tumorbankos szovetek daganattipizalasa, nehezen
mikodo elsddleges antitestek beallitasa stb.). Megjegyezte, hogy kérelmezé altal 3. szamu
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melléklet 10. oldalan ismertetett a ,,fagyasztas korlatai”-nal az immunhisztokémia limitalt
elérhetdségét emlitik. Az ajanlatkérd jelen beszerzésével ezen kivan valtoztatni.

Rogzitette, hogy a fagyasztds és a fagyasztott minta a patoldgidban két kiilon fogalom. A
fagyasztds ismertetése helytalldo, azzal a kiegészitéssel, hogy ott is torténhet
immunhisztokémiai reakcio /igen rovid protokollal/, bar ez nem altalanos. A fagyasztott minta
alatt azonban azt a szovetet értjiik, ami -80 °C-on tarolédik pl. egy ,,tumor bankban” vagy
amibdl a fagyasztd mikrotom hasznalatakor egy mélyfagyasztott (kb. -20 °C) szervet
metsziink a kriosztat egy mélyhiitott térbe (azaz mélyhiitépultba) helyezett mikrotommal.

A kriosztatban a metszendd anyag és a kés egyforma homérsékletii, igy a penge jo rogzitését
kovetden rutinszerlien készithetiink 3-4m pm vastagsdgu metszeteket is, amibdl aztan
késziilhetnek immunhisztokémiai reakciok. Ez a modszer egyarant fontos a kutatasban és a
diagnosztikdban. Napi gyakorlat példaul a vese diagnosztikdjaban. Itt a beérkezett biopsids
mintat harom részre osztjak. Egyik megy ,,bedgyazasra” valamilyen rogzité szerbe, masik
megy fagyasztdsra (nem intra operativ) és immunhisztokémiai reakcidé késziil beldle,
harmadik része elektromikroszkopos vizsgalatra keriil. Vese diagnosztikajaban kihagyhatatlan
a fagyasztasos technika és az immunhisztokémiai vizsgalat. Tobbek kozott, ezért relevans a
fagyasztott mintakra irt immunhisztokémiai protokollok alkalmazasa az automatan.
Kutatasban érzékeny antitestek optimalizalasa is fagyasztott metszeten torténik.

63.  Kozolte, hogy az antigén feltaras egy valaszthatd opcid minden automatan, tehat nem
kotelezd alkalmazni. Sziikségességét nem csak a szoveti rogzités milyensége, hanem az elérni
kivant cél fehérje is megszabja. Rogzitésre egységes ajanlas nehezen adhato, az intézmények
eltérd gyakorlatabol adodo kiilonbségek jelentdsek. A standard fixalas soran 4 % ,,formalin”-t
vagy alkoholos bazisu fixallast is érthetlink. A feltards tényét nem csak a fixalds tipusa,
hanem a behatasi ideje, toménysége is megszabja. Ezek szerint egy 10 % ,,formalinnal térténd
fixalasnal hosszabb ideig kell feltdrni, mint az ugyanazon behatasi idovel rendelkezd 4 %
formalinnal torténd fixalasnal. Behatési id6t csokkentve a fixalds soran, megfigyelhetd, hogy
rovidebb antigén feltards is elegendd a tokéletes reakcid kivitelezésére. Ismert az a tény is,
hogy a formaldehid oldata rakkeltd, karcinogén, ezért egyre elterjedtebbek az alkoholos
rogzitd szerek. Ezek a reagensek kedvezobbek az immunhisztokémiai vizsgalatokra, mert
szamos fehérje megtartja immuntulajdonsagait az alkoholos kezelés utan is. Ilyen esetekben
nagyon rovid feltaras is elegendd a kivalo reakcio kivitelezéséhez. Az immunhisztokémiai
reakciok végrehajtasa Magyarorszagon pozitiv kontrollok alkalmazasa mellett torténik, hogy
az alnegativ esetek el6fordulasa teljesen elkeriilteté legyen. Minden reakcional van egy
biztosan az adott els6dleges antitestre pozitiv szovetminta. A patologus szakorvos el6szor a
pozitiv kontrollon megitéli a reakcid sikerességét, ha tokéletes csakis azutdn értékeli a
vizsgalati mintat. Osszességében megallapithatd, hogy nagyon sziikséges az antigén feltaras
idejének modositasa vagy sziikség esetén elhagyasa. Megjegyezte, hogy ez minden IHC
automatan modosithato is.

64. Az ajanlatkérd kiemelte, hogy a kérelmezd altal hivatkozott ,,&jszakai futtatas” teljes
mértékben félreértelmezett, mert itt egy programozott késleltetett futtatasrol van sz6, amely
aznap hajnalban indulhat és munkakezdésre késziti el automatikusan az immunreakcidkat. Az
aramsziinet okozta hibalehetdségekre valé hivatkozds nem relevans, hiszen ez barmely
elektromos eszkozt érinthetne, de ezt elkeriilendd a nagyszdmu vizsgalati anyagokon dolgozé
laborokban sziinetmentes tapegységekkel miikodnek ezek az eszk6zok.

65.  Eléadta, hogy a fenntartasaban miik6dd intézményeknél, igy a patoldgiaban is, a
mindség biztositast kiemelten kezelik, a patodiagnosztikdban a szabad protokoll vélasztas az
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igények ¢és szakmai irdnyok fliggvényében mindségbiztositds mentén torténik, belsd és kiilsd
kontrollokat hasznélva.

66. A kérelmez6 altal hivatkozott NORDIQC, skandinav kiilsé mindségbiztositasi
szervezet (https://www.nordigc.org/recommended.php) honlapja az alabbi jogi nyilatkozatot
tartalmazza: ,,A NordiQC mindent megtesz annak érdekében, hogy pontos és naprakész
informaciokat szolgaltasson, de a NordiQC nem vallal semmilyen felel0sséget, garanciat a
megadott informaciok pontossagaval kapcsolatban, és azt sem, hogy a weboldal tartalma és a
protokollok tiikroznék a legfrissebb immunhisztokémia fejlesztéseket egy adott idépontra
vonatkozoan.”

67. A NordiQC jogi nyilatkozata alapjan egyértelmiien megallapithat6, hogy a kérelmezd
allitasaval ellentétben a NordiQC honlapja nem tartalmazza valamennyi tipusu IHC automata
ajanlott protokolljat, tovabba a protokollok fobb 1€péseit sem. Amennyiben a protokollok fobb
1épéseit tartalmazna a NordiQC honlapja, tigy a kérelmez6 benytjtotta volna azon protokoll
Iépéseket, amelyek nem felelnek meg allaspontja szerint az ajanlatkéré altal elvart
kovetelményeknek.

68. Az ajanlatkéré éallaspontja szerint csupan kiragadott definicidkat, fogalom
meghatarozasokat, tankonyvi szovegeket ismertetett és nem nyujtott be egyetlen olyan adatot,
dokumentumot, ami alatamasztana a kérelmét.

A kérelmezett észrevétele

69. A Kkérelmezett a kozbeszerzési eljarasban 2020. szeptember 24-én benyujtott
felvilagositasban foglaltakat tovabbra is fenntartotta azzal, hogy becsatolta ezen irat
modositott, lizleti titkot nem tartalmazo valtozatat.

70. A Kkérelmezett vitatta, hogy a kérelmez6 kérelmében ismertetett — a Leica gyartd
weboldalan fellelhet6 — tanulmany nem gyartoi miiszaki leiras. Kiemelte, hogy ez az adat sem
a Bond Max késziilék felhasznalodi kézikdnyvében, sem a prospektusaban nem talalhatdo meg
hivatalos forméban a gyartdi weboldalon. A gyartoi oldalon, amiben ez az adat konkrétan
szerepel, egy 2010. jaliusaban kelt tanulmany, amelyben kozlésre keriilt a The Path Links
nevi, patoldgiai szolgaltatasokat végzd cég €s a Leica Microsystems kozos, automatizalt IHC
munkafolyamat effektivizalasat megcélzo kisérlet sorozata. Eldadta, hogy ez a cikk tobb mint
10 éve kertlt publikalasra. Az azota eltelt 10 évben altalanosan az immunhisztokémiaval és a
késziilékkel kapcsolatban megallapithatd, hogy olyan 1) megoldasok lattak napvilagot (uj,
nagyobb érzékenységli detektalo rendszerek megjelenése, 01 antitest klonok piacra kertilése, a
Bond Max késziilék lemezfesté egységeinek modernizacidja, ezaltal a flitési hatékonysag
novelése, valamint a késziiléket miikodtetd szoftver frissitése, tjabb ergonomikusabb dizajn
kialakitasa), amelyek alkalmazasaval a futtatasi id6 drasztikusan csokkenthetd. Raadasul a
cikk egy konkrét labor esetében szdmolt be a kozolt eredményekrdl, hogy konkrétan milyen
Emellett kiemelte, hogy az inkubacios id6k valtoztatasaval a protokollok festési idejét
jelentésen csokkenteni lehet, ahogyan azt a hianypotlasban ismertette.

71. Nyilatkozta, hogy az inkubaciés idok alatt a teljes immunhisztokémiai folyamat
protokoll 1épéseinek idejét érti, az inkubacios id6k valtoztatasa alatt pedig az
immunhisztokémiai protokoll 1épések idétartamanak modositasat érti. Rogzitette, hogy az
inkubacios 1dOk valtoztatdsa €és a protokoll 1épések modositdsa, egy nagyon fontos, az
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automata altal biztositott funkci6. A ma forgalomban 1évé vezetd cégek THC automatai
rendelkeznek ezen funkcidkkal. A rutin patologiai laborok immunhisztokémiai
munkafolyamatai nagy kiilonbségeket mutatnak vilagszerte és Magyarorszagon is.
- Ez akovetkezd okokbol adodik:
- A kiilonb6z0 patologiai laborok kiilonb6z6 eszkdzparkkal rendelkeznek
o kiilonb6z6 tipusu
o kiilonb6zé mindségi
o kiilonb6z6 gyartméanyu
o kiilonb6z6 korban 1évo gépek.
- kiilonboz6 reagenseket hasznalnak
o a mintdk immunhisztokémiai festését egyéb folyamatok eldzik meg,
példaul a szovetek esetében a formalinos fixalas, szovet viztelenitése, majd
annak paraffinba agyazasa. Ezt hivjuk pre-analitikanak. Logikus, hogy az
itt bekovetkezett mindségi romlasok késobb nagy hatdssal vannak mind az
immunhisztokémiai folyamatokra, mind pedig a minta diagnosztikus
értékelésére, ezért fontos, hogy a megajanlott késziilék rugalmasan tudja
kezelni a kiilonb6zd laborok kiilonbozd igényeit, amik az elébb emlitett
pre-analitikabol adodnak.
- kiilonbozd antitesteket hasznalnak a diagnosztikaban
o a diagnosztikai gyakorlat sok kiillonb6z6 gyartotdl szarmazo antitestek
hasznélatat igényli. Itt tobb szdz, akar ezer kiilonbozd antitest all a
rendelkezésiikre. Az antitestek kiilonb6z6 inkubacios idoket igényelhetnek,
mivel néhany esetében magas hdmérsékletli, vagy enzimes emésztéses
feltarast, vagy semmilyen eldkezelés nem sziikséges ahhoz, hogy jol
miikddjenek.
Lehetséges kiilonbségek:
- szovet viztelenitésébdl adodo kiilonbségek:
o késziilék: régi vs. uj késziilek
Ha a régi késziilek miikodeésébol adodoan a viztelenités nem megfeleld, akkor a szovet
roncsolddhat, és ebben az esetben kiméletes roviditett protokollok sziikségesek.
o vegyszerek
Nem megfeleld vegyszerek hasznélata esetén nehezen feloldhat6 keresztkotések alakulhatnak
ki, amik esetleg egy hosszitott protokoll hasznalatat igénylik. Mindezek figyelembevételével
egyértelmil, hogy az IHC folyamatokat minden helyszinen egyedileg optimalizalni sziikséges.
Hangsulyozta, hogy sok éves nagyon sok helyszinen végzett IHC optimalizacios tapasztalatai
alapjan, a diagnozist felallito orvosok kiilonbozo festési intenzitasokat preferalnak. Bizonyos
patologusok halvanyan kérik az THC festést, hogy jobban lathat6 legyen a sejten beliili,
szovetek kozotti struktara, mig masok az erds reakciokat preferaljak. Ezért az optimalizacio
alkalmaval ezen igényeket szintén az inkubacidés idok modositasaval lehet kielégiteni. A
felhasznaloknak a minél szélesebb skalan mozgd inkubécios idok bedllitdsanak lehetdsége,
futtatasi protokollok id6beni €s Iépésenkénti bedllitasa a j6 mindségii [HC eredmények elérése
végett elengedhetetlen. Ugyanazon antitest az orszag kiillonb6zd pontjain kiilonb6z6é THC
festési protokoll alapjan és kiilonbozo inkubacios 1d6 beallitasaval mikodik eredményesen.

72. A kérelmezett nyilatkozta, hogy az elékezelési eljarasok inkubacids idejének a
valtoztatdsa nem hat negativan a mindségre a fent emlitett okok miatt, hiszen pont ez teszi
lehetévé a helyszinenkénti maximalis [HC festési mindség beallitasat. (Ahogy ezt a csatolt
lemezekrdl késziilt képek bizonyitjdk — F., G., H. csatolmanyok). A kérelmezett immaron két
évtizede az eladott IHC automatakat a felhasznéald helyszinén optimalizélja, segitséget nyujtva
ezaltal a felhasznalonak. Ilyen esetben a helyi feltételekhez igazitja és optimalizalja az ott
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hasznalt antitesteket. Ez egy 1-2 hetes folyamat, mely alatt antitestenként kiilonbozo
inkubacios idejii és kiillonbozd 1épésekbdl alloé protokollokat készit és az orvosok altal
legmegfeleldbbet a kérdéses antitesthez koti. Ezeket az optimalizacios folyamatokat ezidaig
27 Bond IHC automata esetében végezte el sikeresen. Mivel a kérelmez6 a mai napig csak 1
db nagy teljesitményii teljesen automata rendszert értékesitett Magyarorszagon, ezért ezen
tapasztalat hianyaban vetddhetett fel nadla a futtatasi idékkel kapcsolatos kérdés, ,,...hogy
milyen hosszisagu inkubacids id0 beallitasaval érhetd el ez a festési iddintervallum.” Egy
lemez festési protokolljanak kiilonb6z6 1épéseinek inkubacids idejét minden cég automataja
masképp oldja meg. Ezek sokszor lizleti titoknak mindsiilnek, de ami a legfontosabb,
semmilyen relevancidval nem rendelkeznek a teljes festési idot illetden, ezért érthetetlen a
kérelmezett szdmara, hogy a kérelmezo6 ezen adatokhoz miért szeretne hozzaférni.

73. A lehiités kapcsan eldadta, hogy a festési idére a 20 perces lehtilési id6intervallum
nincsen hatassal. Megjegyezte, hogy ezek olyan altalanos figyelmeztetések, amelyek a
felhasznalot értesitik bizonyos, a késziilékkel kapcsolatos informaciokrol. Ez a figyelmeztetés
arra az esetre vonatkozik, ha pl. ezeket a fiitd egységeket szerviz vagy karbantartasi okbol
tesztelik vagy tisztitjdk a szakemberek, illetve abban az egyedi esetben, amikor a festési
protokoll felhaszndlo altali manudlis megszakitasa torténik, ahol az automata ajtaja a
felhasznal6 altal kinyitasra keriil. Ebben az esetben figyelmezteti a felhasznalot, hogy keriilje
a flitdegység megérintését. Kiemelte, hogy a gépbe a mintdk minden esetben azonnal
behelyezhetdk és elindithatok, semmiféle lehiitésre nincs sziikség. Ez 1ényegében logikailag is
egyértelmi, hiszen a melegitést igényld 1épések az IHC folyamat legelején sziikségesek csak,
melyek a feltardsi folyamat végén lehiitésre keriilnek, miel6tt az antitestek felkeriilnek a
mintara. Tovabbda, az ajanlatban benyujtott gyartéi miiszaki adatlapon megtalalhato, hogy a
kész talcak (10 db targylemez) folyamatosan cserélhetéek/adagolhatoak. Tehat az elso talca
(10 db minta) cseréje mar akkor elvégezhetd, mikor a masik ketté talca (10-10 db) IHC
reakcioja még futtatas alatt van. Ezért a futtatdsok kozott elméletileg nem sziikséges extra idd
az yjrainditasok elott.

Hangstlyozta, hogy ezen 20 perces lehiilési id6 irrelevans a teljes immunhisztokémiai
futtatasi id6t tekintve, hiszen ezzel az id6ével nem kell szamolni. Kiemelte, hogy altal
megajanlott Leica Bond MAX automatak esetében egy modern flitéegység végzi a feladatot.
Az A, B, C, D, E csatolményokban (pirosan bekarikazott elemei) szerepld futtatasi idokbdl
egyértelmiien kideriil, hogy az ott szerepld értékek amennyiben sziikséges, akkor a
deparaftinalast, antigén feltarast és az 0sszes tovabbi 1€pési 1d6t is tartalmazzak, valamint 10-
20-30 lemez futtatdsat vett alapul. Ismertette tovabba, hogy a csatolmanyaiban szerepld teljes
festési 1d0 tartalmazza az Osszes sziikséges 1€pést, természetesen beleértve a pipettazast is. A
fent részletezett magyarazataink alapjdn a kérelmezd jogorvoslati kérelmében szerepld
futtatasi id6 kalkulacio igy nem helytallo.

74.  Rogzitette, hogy a hidnypotldas €s a termék gyartojatél szarmazod nyilatkozat
figyelembevételével megfelel az ajanlatkérd altal eldirt miiszaki kovetelményeknek az alabbi
munkafolyamat kalkulaciok alapjan. Az automata vallalt miliszaki paramétereinek teljesitése
alatamasztott azaltal, hogy ha a késziiléken citologiai és/vagy fagyasztott szoveti mintakat
futtat, abban az esetben a napi 8 Ords munkarendbe Osszesen 120 lemez futtatidsa
kivitelezhetd. Igy az egyszerre torténd maximalis 30 lemezes futtatasi idé 1 ora 48 perc.
Elkésziilt IHC mintdk szdma az asszisztencia 8 6ras munkaidejét figyelembe véve:
DEPARAFFINALAST NEM IGENYLO CITOLOGIAI ES/VAGY FAGYASZTOTT
SZOVETI MINTAK (antigén feltarast nem igénylé antitestek esetében) futtatasi iitemezése:
Egyszerre torténd 30 lemezes futtatasi id6 1 ora 48 perc

- 8:00 — 8:15 a targylemezek és a késziilék el6készitése a futtatasra
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- 8:15-10:03 az els6 30 lemez megfestése

- 10:03 — 10:05 kovetkezd 30 lemez késziilékbe torténd behelyezése

- 10:05 - 11:53 a kovetkez6 30 lemez megfestése (60 lemez)

- 11:53 — 11:55 kovetkez6 30 lemez késziilékbe torténd behelyezése

- 11:55 - 13:43 a kovetkezo 30 lemez megfestése (90 lemez)

- 13:43 - 13:45 utolso6 30 lemez késziilékbe torténd behelyezése

- 13:45-15:33 utolso6 30 lemez megfestése (120 lemez)

- 15:33 — 15:43 a késziilék sziikséges reagensekkel torténd feltoltése, a veszélyes és
normdl hulladék tartaly kiiiritése. Ezt kovetden lehetdség van tovabba a késleltetett
(¢éjszakai) 30 db formalin fixalt, paraffinba agyazott magas homérsékletii antigén
feltarast igényld mintak elinditasara.

F.csatolmany — citologiai kép

75.  Kiemelte, hogy ebbdl lathato, hogy a 8 drakor torténé munkakezdés esetén 15 ora 33
percre 120 db megfestett citologiai és/vagy fagyasztott szoveti IHC minta all a felhasznalo
rendelkezésére, illetve az éjszakai inditas igénybevételével mésnap a 8§ 6ras munkaiddn beliil
150 db megfestett minta késziilhet el. Megjegyezte, hogy ebben az esetben azon idépontokat
vette szamitasba, amikor mindharom télca, azaz mind a 30 db minta egyszerre elkésziil. Az A.
csatolmany mellékletben lathato talcak (10 db mintanként) egymastol fiiggetlen cseréi az id6
tovabbi roviditését vonja maga utan. Hiszen a tdlcanként jelzett kiilonb6zé futamiddkbdl is
kitlinik, hogy a talcdk folyamatosan, egymastdl fliggetleniil cserélhetdok, igy a
kalkulacionkban szerepld futdsok kozotti 2 perces csereiddre sincs sziikség. A kiilonbozo
mintdk kiilonb6z6 protokoll 1épéseket és kiillonbozé inkubaciés idoket igényelnek. A
citologiai mintdk THC festése példaul nem igényel sem deparaffinalast, gyakran pedig
antigénfeltarast sem. A fagyasztott szovetek IHC festése szintén ebbe a kategdriaba tartozik,
IHC festésiik sem deparaffinalast, legtobb esetben pedig antigénfeltarast sem igényel, ezért
ezen mintak futtatasi ideje drasztikusan rovidebb, mint a bonyolultabb metszeteké. A
citologiai és a fagyasztott szoveti mintak [HC festését az automatan gyakran azonos protokoll
alapjan végzik.

DEPARAFFINALAST IGENYLO SZOVETTANI MINTAK (antigén feltarast nem igénylé
antitestek esetében) futtatasi litemezése:

Egyszerre torténd 30 lemezes futtatasi id6 2 ora 16 perc

Egyszerre torténd 20 lemezes futtatasi id6 1 ora 27 perc

- 8:00 —8:15 a targylemezek ¢és a késziilék el6készitése a futtatasra

- 8:15-10:31 az els6 30 lemez megfestése

- 10:31 - 10:33 kovetkez6 30 lemez késziilékbe torténd behelyezése

- 10:33 — 12:49 a kovetkezd 30 lemez megfestése (60 lemez)

- 12:49 — 12:51 kovetkez6 20 lemez késziilékbe torténd behelyezése

- 12:51 - 14:18 a kovetkezd 20 lemez megfestése (80 lemez)

- 14:18 — 14:20 utolso6 20 lemez késziilékbe torténd behelyezése

- 14:20 — 15:47 utolso6 20 lemez megfestése (100 lemez)

- 15:47 — 15:57 a késziilék sziikséges reagensekkel torténd feltoltése, a veszélyes és
normdl hulladék tartaly kiiiritése. Ezt kovetden lehetdség van tovabba a késleltetett
(éjszakai) 30 db formalin fixalt, paraffinba agyazott magas homérsé€kletli antigén
feltarast igényld mintak elinditasara.

G.csatolmany — szovettani kép antigénfeltaras nélkiil

Ebbdl lathatod tehat, hogy a 8 orakor torténd munkakezdés esetén 15 6ra 47 percre 100 db
megfestett formalin fixalt, paraffinba agyazott szovettani IHC minta all a felhasznald
rendelkezésére, illetve az €jszakai inditas igénybevételével masnap a 8 6ras munkaidén beliil
130 db megfestett minta késziilhet el. Megjegyezte, hogy ebben az esetben azon idépontokat
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vette szamitasba, amikor mindharom talca, azaz mind a 30 db minta egyszerre elkészil. A
B.csatolmany és a C.csatolmany mellékletekben lathaté talcak (10 db mintanként) egymastol
fliggetlen cseréi az id6 tovabbi roviditését vonjak maguk utan. Hiszen a talcanként jelzett
kiilonboz6 futamidokbdl is kitlinik, hogy a talcak folyamatosan, egymastol fiiggetleniil
cseré¢lhetok, igy a kalkulacidnkban szerepld futasok kozotti 2 perces csereidore sincs sziikség.
Mivel a gép ¢jszakai hasznalata nem jelenti a munkaidé megndvekedését a felhaszndlo
szdmara, véleménye szerint ez a megoldas sem hagyhaté figyelmen kiviil, hiszen a Bond Max
IHC automatak nagy eldnye, hogy alkalmasak a késleltetett, azaz éjszakai inditassal tovabbi
kapacitasnovelésre.
DEPARAFFINALAST ES MAGASHOMERSEKLETU ANTIGEN FELTARAST
IGENYLO SZOVETTANI MINTAK futtatasi iitemezése:
Egyszerre torténd 30 lemezes futtatasi id6 2 ora 46 perc
Egyszerre torténd 20 lemezes futtatasi id6 2 6ra 00 perc

- 8:00 — 8:15 a késleltetett inditasbol szarmazo megfestett lemezek kivétele, a késziilék

elokészitése a kovetkezo futtatasra (30 db lemez)

- 8:15-11:01 az els6 30 lemez megfestése (60 db lemez)

- 11:01 — 11:03 kovetkez6 30 lemez késziilekbe torténd behelyezése

- 11:03 — 13:49 a kovetkezo 30 lemez megfestése (90 lemez)

- 13:49 — 13:51 kovetkez6 20 lemez késziilekbe torténd behelyezése

- 13:51 - 15:51 a kovetkezd 20 lemez megfestése (110 lemez)

- 15:51 — 16:00 a késziilék sziikséges reagensekkel torténd feltoltése, a veszélyes és

normal hulladék tartaly kitiritése és a késleltetett, ¢jszakai 30 db minta bekészitése)

H.csatolmany — szovettani kép antigén feltarassal
Lathato tehat, hogy a 8 orakor torténd munkakezdés esetén 15 ora 51 percre 110 db megfestett
formalin fixalt, paraffinba agyazott magas homérsékleten torténd antigénfeltarast igénylo
szovettani IHC minta 4ll a felhaszndlo rendelkezésére. Fontos megjegyezni, hogy ebben az
esetben azon idépontokat vette szamitasba, amikor mindharom télca, azaz mind a 30 db minta
egyszerre elkésziil. A D.csatolmany és az E.csatolmany mellékletekben lathato talcak (10 db
mintanként) egymastol fliggetlen cseréi az 1d6 tovabbi roviditését vonja maga utdn. Hiszen a
talcanként jelzett kiillonb6z6 futamid6kbdl is kitlinik, hogy a talcak folyamatosan, egymastol
fliggetleniil cserélhetdk, igy a kalkulacionkban szerepld futasok kozotti 2 perces csereidore
sincs sziikség.

76.  Kozolte, hogy a kérelmezd jogorvoslati kérelmében emlitett 4 lemez festésén alapuld
riport egy bizonyos helyszin egy bizonyos beszallitotol szarmazo antitestjeire vonatkozott.
Ahogy ezt kordbban bemutatta, ezek az id6k és protokoll 1épések helyszinenként és
antitestenként valtozhatnak. Emiatt irrelevans a kapacitasra nézve, ahogy ezt a kérelmezett
altal becsatolt ellenpéldak is igazoljak.

77. A kérelmezett hangsulyozta, hogy a leirasabol egyértelmiien megallapithatd, hogy a
hianypotlasaban benyujtott nyilatkozat valds adatot tartalmaz, és a becsatolt gyartoi
nyilatkozat valoés adatot tartalmaz, tovabbd ajanlata mindenben megfelel a miiszaki
minimumkovetelmények. Az eljarasban a johiszemuség és tisztesség alapelvének megfeleléen
jart el, hamis adatot nem szolgéltatott.

78. A masodik kérelmi elem kapcsan kifejtette, hogy a megajanlott aru leirasat nem
nyilvanitotta iizleti titoknak, az csak annak olyan elemére vonatkozott, aminek nyilvanossagra
kertilése iizleti tevékenysége szempontjabol ardnytalan sérelemmel jarna. Az indoklasban
hivatkozott arra, hogy milyen elényokre tehetne szert mas konkurens gazdasagi szerepl6 az
informaci6 birtokdban és a nyilvanossagra hozatal a piaci verseny szempontjabol milyen
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hatranyt eredményezne a kérelmezettre nézve. Igy az ajanlatkéré jogszeriien fogadta el az
iizleti titokra vonatkozo6 indoklasat.

79. A kérelmezett 2020. november 5-i észrevételében hangstlyozta, hogy a kérelmezd
beadvanyaban szakmailag téves adatok szerepeltek. A Bond Max automata csak és kizarolag
IHC-FISH-ISH reakciok elvégzésére alkalmas. Ebbdl kifolydlag, ha lemezfestési kapacitasrol
beszéliink, akkor az evidens, hogy a Bond Max ezen lemezek festését tudja csak elvégezni.

Egy klinikai patologia laboratoriumban vegyes mintdk dallnak  rendelkezésre.
Immunhisztokémiai festést ezért mind citoldgiai, mind fagyasztott szoveti, mind paraffinba
agyazott anyagon vegyesen végeznek. A kérelmezett szamdra nem érthetd, hogy miért allitja
kérelmez6 azt, hogy a szoveti mintdk mindegyike magas hofokon végzett antigénfeltarast
igényel. Ez az allitas szakmailag helytelen. A kérelmezett éppen ezen okbol nyilvanitotta
tizleti titokka beadvanyat, ahol egyértelmiien bebizonyitotta, hogy vannak olyan paraffinba
agyazott szoveti metszetek, melyek nem igényelnek magas hdmérsékletli antigén feltarast.

80.  Ismertette az immunhisztokémia fogalmat, mely szerint ,,De jol lathaté Dr Fillinger
Janos Orszagos Onkologiai Intézet citopatologiai osztalyanak vezetdjétdl szarmazd szakmai
bemutatd anyagban is (Isd. csatolmany), ahol a citologiai anyagon végzett IH-t is
immunhisztokémidnak nevezi, ezzel bizonyitva, hogy a szakma sem tesz kiilonbséget.”

81. Ismertette, hogy a kérelmezé anyaganak 3. oldalan szerepld és a 3. szamu
mellékletben k6zolt tanfolyami példaban ,,A fagyasztas korlatai — egyebek™ pont alatt szerepel
az alabbi idézet: ,,Specidlis festések, IH limitalt (?) elérhetdsége”. Az itt feltiintetett IH
rovidités az ImmunHisztokémidra vonatkozik, vagyis kérelmezé azon allitdsa, mely szerint
nIntraoperativ (fagyasztott) minta esetén nem végeznek immunhisztokémiai reakcidt”, nem
helytallo.

82. Kiemelte, hogy az altala bemutatott futtatasi iddlevezetések citologiai ¢€s/vagy
fagyasztott szoveti mintdk kapcsan azt voltak hivatottak alatamasztani, hogy a kérelmezett
altal megajanlott Bond Max tipusi immunfestd automata rendelkezik az ajanlatkérd altal
elvart 100 IHC minta festési kapacitassal ilyen tipusii szovetek esetében is, vagyis az
ajanlatkérd szamara plusz lehetdségeket biztosit a késziilék hasznalata. Egyuttal a széban
forg6 dokumentumban levezetett riport teljes mértékben relevans az ajanlatkérd altal kiirt
minimumkovetelmények szempontjabol.

83.  Kozolte, hogy a kérelmezo anyagaban szerepld ,,a deparaffindlast igényld szoveteknél
nem hagyhat6 el az antigénfeltaras 1épése” megallapitas nem taldlhaté meg a kérelmezd altal
becsatolt 4. szaml mellékletben. Ennek oka egyértelmiien az a tény, hogy a szdveti mintak
antigénfeltardsa az antigén-antitest kimutatds sordn hasznalt antitesttdl fiigg, és nem a
kérelmezo altal tévesen emlitett deparaffinalastol. Errdl az Gsszefiiggésrol a szeptember 21-i
felvilagositas kérésre adott valaszaban mar kordbban emlitést tett.

84. Az ¢jszakai futtatdsok kapcsan a kérelmezett allaspontja tovabbra is az, hogy a gép
¢jszakai hasznalata nem jelenti a munkaid6 megnovekedését a felhasznalé szamara, de
véleménye szerint ez a megoldas sem hagyhato figyelmen kiviil, hiszen a Bond Max IHC
automatak nagy eldnye, hogy alkalmasak a késleltetett, azaz €jszakai inditassal tovabbi
kapacitasnovelésre.

85. A kérelmezett a kérelmezd mosogéprdl eldadott példajat felhasznalva szintén azt
tamasztja ala, hogy adott esetben amennyiben az adott késziilék alkalmas ré, akkor el tud
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végezni gyorsmosast is, melybe nyilvan olyan szennyes keriil, mely egy roviditett
programmal is tokéletes eredményt hoz. Nem készitenének a mosogépgyartok roviditett
programot, ha az nem lenne hasznos. Az ilyen automatak sokkal effektivebbek, ¢&s
kdrnyezetbaratabbak, hiszen nem kell egy enyhén szennyezett ruhét 6rakig mosni.

86.  Eldadta, hogy az észrevételi korabbi részében mar emlitést tett az antigénfeltaras és
antitest Osszefiiggésér6l. Ezzel kapcsolatban megjegyezte, hogy a kérelmezé altal emlitett
alnegativitason tl ugyanolyan problémat tud okozni az alpozitivitds megjelenése, amely adott
esetben olyan terapia hasznalatat vonna maga utan, amely akar a beteg ¢életébe is keriilhet. Ezt
példaul elérhetjiik, ha tul hossza ideig alkalmazunk antigénfeltarast.

A Dontébizottsag dontése és annak indokai

87. Az ajanlatkérd a kozbeszerzési eljarasat 2020. februar 18. napjan kezdte meg, ezért a
Kbt. ezen idépontjaban hatalyos rendelkezéseit kell alkalmazni a kérelem elbiralasa soran.

88. A Dontdbizottsag az alabbi rendelkezések alapjan vizsgalta a jogorvoslati kérelmet:

A Kbt. 44. § (1) bekezdése alapjan a gazdasagi szereplé az ajanlatban, részvételi
jelentkezésben, hianypotlasban vagy felvilagositasban, valamint a 72. § szerinti indokolasban
elkiilonitett modon elhelyezett, iizleti titkot (ideértve a védett ismeretet is) [az lizleti titok
védelmérdl szolo 2018. évi LIV. torvény 1. §] tartalmazd iratok nyilvanossagra hozatalat
megtilthatja. Az {zleti titkot tartalmaz6 irat kizdrélag olyan informdciokat tartalmazhat,
amelyek nyilvanossagra hozatala a gazdasagi szerepld iizleti tevékenysége szempontjabol
aranytalan sérelmet okozna. A gazdasagi szerepld az iizleti titkot tartalmazd, elkiilonitett
irathoz indokolast koteles csatolni, amelyben részletesen aldtdmasztja, hogy az adott
informaci6 vagy adat nyilvanossagra hozatala miért és milyen modon okozna szdmara
aranytalan sérelmet. A gazdasagi szerepld altal adott indokolas nem megfeleld, amennyiben
az altalanossag szintjén keriil megfogalmazasra.

A Kbt. 44. § (2) bekezdés szerint az (1) bekezdés alkalmazasaban a gazdasagi szereplé nem
nyilvanithatja tizleti titoknak kiilonosen

a) azokat az informéciokat, adatokat, amelyek elektronikus, hatésagi vagy egyéb
nyilvantartasbol barki szamara megismerhetok,

b) az informacids Onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szolo 2011. évi CXII.
torvény 27. § (3) bekezdése szerinti kozérdekbdl nyilvanos adatokat,

c) az ajanlattevd, illetve részvételre jelentkezd altal az alkalmassag igazoldsa korében
bemutatott

ca) korabban teljesitett kozbeszerzési szerzddések, illetve e torvény szerinti épités- vagy
szolgaltatasi koncessziok megkotésére, tartalmara €s teljesitésére vonatkozo informéciokat és
adatokat,

cb) gépekre, eszkozokre, berendezésekre, szakemberekre, tanusitvanyokra, cimkékre
vonatkozo6 informaciokat ¢s adatokat,

d) az ajanlatban meghatarozott aruk, épitési beruhdzasok, szolgaltatasok leirasat, ide nem
értve a leirasnak azt a jol meghatarozhatd elemét, amely tekintetében az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételek az ajanlattevd altal igazoltan fennallnak,

e) ha az ajanlatkéré annak benyujtasat kéri, az ajanlattevd szakmai ajanlatat, ide nem értve a
szakmai ajanlatnak azt a jol meghatdrozhatd elemét, amely tekintetében az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételek az ajanlattevd altal igazoltan fenndllnak és a (3) bekezdés alapjan
nincs akaddlya az lizleti titokk4a nyilvanitasnak.
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A Kbt. 62. § (1) bekezdés i) pontja értelmében az eljarasban nem lehet ajanlattevo, részvételre
jelentkezo, alvallalkozo, és nem vehet részt alkalmassag igazolasdban olyan gazdasagi
szerepld, aki az adott eljarasban eldirt adatszolgaltatasi kotelezettség teljesitése sordn a
valosagnak nem megfeleld adatot szolgéltat (a tovabbiakban: hamis adat), illetve hamis adatot
tartalmazo nyilatkozatot tesz, vagy a kozbeszerzési eljarasban eldzetes igazolasként benyujtott
nyilatkozata ellenére nem tud eleget tenni az alkalmassagot, a kizar6 okokat vagy a 82. § (5)
bekezdése szerinti kritériumokat érintd igazolasi kotelezettségének (a tovabbiakban egyiitt:
hamis nyilatkozat), amennyiben

ia) a hamis adat vagy nyilatkozat érdemben befolyasolja az ajanlatkéronek a kizarasra, az
alkalmassag fennallasara, az ajanlat miiszaki leirasnak vald megfelel0ségére vagy az ajanlatok
értékelésére vonatkozo dontését, és

ib) a gazdasagi szerepld szandékosan szolgaltatott hamis adatot vagy tett hamis nyilatkozatot,
vagy az adott helyzetben altalaban elvarhatd gondossag mellett egyértelmiien fel kellett volna
ismernie, hogy az altala szolgaltatott adat a valosdgnak, illetve nyilatkozata a rendelkezésére
all6 igazolasok tartalmanak nem felel meg.

A Kbt. 66. § (1) bekezdése szerint az ajanlatot és a részvételi jelentkezést a gazdasagi
szereplonek a kozbeszerzési dokumentumokban meghatdrozott tartalmi ¢és formai
kovetelményeknek megfelelden kell elkészitenie és benyujtania.

A Kbt. 69. § (1)-(3) bekezdései alapjan:

»(1) Az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbiralasa soran az ajanlatkérének meg kell
vizsgalnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések megfelelnek-e a kozbeszerzési
dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek.

(2) Az ajanlatkéré koteles megallapitani, hogy mely ajanlat vagy részvételi jelentkezés
érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit az eljarasbol ki kell zarni. Az
ajanlatkérd a biralat sordn az alkalmassagi kovetelmények, a kizard okok és a 82. § (5)
bekezdése szerinti kritériumok eldzetes ellendrzésére koteles az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egyéb
tekintetben a részvételi jelentkezés és az ajanlat megfeleldségét ellendrizni, sziikség szerint a
71-72. § szerinti birdlati cselekményeket elvégezni. Az ajanlatkérd az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejiileg — tobb szakaszbol allo
eljarasban a részvételi szakaszban — ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a (11) bekezdés
szerint elérhetd adatbazisok adatait is.

(3) A (2) bekezdésben foglaltak alapjan megfelelének talalt ajanlatokat az ajanlatkéré az
értékelési szempontok szerint értékeli.

(13) Az ajanlatkérd jogosult az ajanlatban vagy részvételi jelentkezésben benyujtott igazolas,
nyilatkozat tartalméanak ellendrzése érdekében mas allami vagy Onkorményzati szervtol,
hatosagtol vagy gazdasagi szereplétdl informaciot kérni. A megkeresett szervezet harom
munkanapon beliil koteles az informéciot megadni.”

A Kbt. 73. § (1) bekezdés b) és e) pontja értelmében az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha

b) az ajanlattevét, részvételre jelentkezot az eljarasbol kizartak;

e) egy¢éb modon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek,
ide nem értve a részvételi jelentkezés és az ajanlat ajanlatkéré 4ltal eldirt formai
kovetelményeit.
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89. A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy a kérelmezd kérelmében annak megallapitasat
kérte, hogy a kérelmezett altal megajanlott nagy teljesitményli berendezés nem felel meg az
ajanlatkéré miuszaki elvarasainak, valamint az ezen megfeleloség kapcsan becsatolt
nyilatkozata hamis adatot tartalmaz, igy az ajanlatkéré jogsérté modon nyilvénitotta a
kérelmezettet érvényes €s egyben nyertes ajanlattevonek.

90. A Dontobizottsag annak eldontésében, hogy a kérelmezett ajanlata megfelel-e az
ajanlatkéré  eldirdsanak elsddlegesen az ajanlatkérdi  kovetelményeket vizsgalta.
Megallapithatd, hogy az ajanlatkérdé mind a kis-, mind a nagy teljesitményli immunfestd
automata tekintetében a miiszaki leirdsban minimumkovetelményeket hatdrozott meg. A nagy
teljesitményt gép kapcsan elvaras volt, hogy az napi 8 6rds munkaidében minimum 100 IHC
minta festési kapacitassal rendelkezzen.

91. Az ajanlatkérd felhivasaban és dokumentacidjaban valamennyi termék esetében kérte
az ajanlatba benytjtani tobbek kozott a termék és tartozékai gyartdjat, tipusat, szarmazasi
helyét, 93/42 EEC szerinti osztalyba sorolasat, CE tanusitvany szadmat; adatlapot a termék
paramétereivel kitoltve; gyartoi termékismertetd prospektust, amennyiben nem részletes ugy
részletes magyar és / vagy angol és / vagy német nyelvii miiszaki leirdssal kiegészitve. Az
ajanlatkér6 nem kérte olyan gyartdi nyilatkozat becsatoldsat, amely igazolja a
minimumkovetelmény teljesitését.

92. A Kkérelmezd ajanlatanak vizsgalata kapcsan megallapithatd, hogy mindkét
berendezésre a Leica Biosystems gyarto BOND MAX termékét ajanlotta meg. Ajanlataban a
festési kapacitasra a nagy teljesitményu gép tekintetében az alabbi vallalast tette: ,,napi 8 oras
munkaidében 100 IHC minta festési kapacitassal rendelkezik”. Ajanlatdhoz mellékelte a
gyartoi termékismertetdt, mely nem vitatottan nem tartalmazott adatot a berendezés festési
kapacitasara vonatkozdan.

93.  Megallapithatd, hogy az ajanlatkéré6 az IHC minta festési kapacitdsa kapcsan a
kérelmezettet egyértelmiisitési nyilatkozat benyujtasara hivta fel. A  kérelmezett
nyilatkozatdban megerdsitette az ajanlati vallalasat, melynek aldtdmasztasara csatolta a Leica
Mikrosysteme Vertreib GmbH gyartd6 angol/magyar nyelvli nyilatkozatat, mely szerint ,,a
Leica BOND MAX késziilék képes 100 lemez festésére napi 8 6ras munkaidében”.

94. Az ajanlatkérd a kérelmezett ajanlatat érvényesnek és egyben nyertesnek nyilvanitotta.
A vitarendezési eljards kapcsan benyujtott kérelmezetti hianypdtlasban tovabbi kiegészitd
informéciok kertiltek elGterjesztésre, igy példaul annak rogzitése, hogy a felhasznalo altal
szabadon beallithatd inkubécids idok valtoztatasaval lehetdség van arra, hogy akar 1 6ra 55
perc hosszsagli protokoll beéllitasaval, 30 lemezes kapacitdssal szdmolva akar 120 lemez
keriiljon megfestésre 8 6ras munkaiddben.

95. Az yjabb vitarendezési eljaras soran az ajanlatkéré felhivta a kérelmezettet azon
nyilatkozat megtételére, hogy mit ért ,,inkubacidés iddk valtoztatdsa” alatt, az eldkezelési
eljaras idejének csokkentése vagy elhagydsa nem hat-e negativan az eredmény
megbizhatdsdgara, valamint magyardzatot kért a 20 perces lehlil vonatkozdsdban. A
kérelmezett iizleti titoknak mindsitett nyilatkozataban hivatkozott a gyartéi nyilatkozatra,
valamint benyujtotta a késziilék altal lefolytatott teszt jegyzOkonyvét, mely szerint a gép
képes adott lemezt napi 8 ora alatt megfesteni.



31

96. A Dontobizottsagnak eldszor abban kell allast foglalnia, hogy a kérelmezett altal
megajanlott gép a becsatolt dokumentumok ¢és nyilatkozatok alapjan megfelel-e az
ajanlatkérdéi eldirasoknak. Fontos annak rogzitése is, hogy a hamis adatszolgaltatas
megtorténte jelen esetben csak akkor allapithatd meg, ha bizonyithato, hogy a kérelmezett
altal megajanlott gép nem rendelkezik az eldirasoknak megfeleld kapacitassal, hiszen erre
vonatkozoan tett nyilatkozatot.

97. A Dontoébizottsag elsddlegesen rogziti, hogy a kérelmezett csatolta a gép altal
lefuttatott teszt jegyz6konyvét. Ennek soran részletesen bemutatta a futtatasi id6 levezetését,
megjeldlve a mintdk tipusat, az alkalmazott indikatorokat, azok adagolasat, valamint tovabbi
beallitasokat ismertetett, mely adatokat iizleti titokka mindsitett.

98.  Fontos annak rogzitése, hogy a gyartdéi termékismertetd nem tartalmaz adatot a
berendezés festési kapacitasara vonatkozoan. A Dontébizottsag a gyartd weboldalan fellelhetd
2010-ben késziilt kisérlet sorozat kapcsan rogziti, hogy ez nem mindsiil olyan kétséget kizaro
dokumentumnak, mely Onmagaban megalapozna a termék kapacitasat. Fontos annak
kiemelése is, hogy a berendezés gyartdja nyilatkozatban erdsitette meg, hogy a berendezés
napi 8 6raban 100 minta festési kapacitassal rendelkezik. Annak ténye, hogy a nyilatkozatban
nem keriilt megjeldlésre az IHC minta kitétel, a Dontdbizottsag elfogadta az ajanlatkérd azon
hivatkozésat, hogy a vitatott gép IHC mintaval kapcsolatos vizsgalat elvégzésére késziilt, igy
szlikségtelen ezen megjelolés ismételt feltiintetése, e nélkiil is igazolja a nyilatkozat a termék
festési kapacitasat. Egyéb irant a Dontébizottsag fontosnak tartja annak rogzitését is, hogy a
termék gyartdja van felruhdzva azon jogositvannyal, hogy az daltala készitett és tesztelt
berendezés miiszaki paramétereit kétséget kizaréan igazolja. Jelen eljarasban ez az igazolas a
kérelmezett altal becsatolasra keriilt, igy az az ajanlatkérdi dontés jogszeriiségét tamasztja ala.

99. A Dontdbizottsdg attekintette az lizleti titoknak mindsitett dokumentumokat, és
megallapitotta, hogy a kérelmezett altal bemutatott teszt lefuttatdsa igazolja azt, hogy 30
lemez megfestése 1 6ra 55 perc alatt lehetséges, ami a 100 lemezre vetitve a 8 6rds festési
kapacitast tamasztja ald. Ezzel a teszttel a kérelmezett megfelelden igazolta az altala
megajanlott berendezés ajanlatkérdi kovetelménynek vald megfelelését.

100. A Dontdbizottsag elfogadta a kérelmezett és az ajanlatkérd hiitési id6 irrelevanciajara
vonatkoz¢ allaspontjat, melyet a bemutatott teszt is igazol. A Dontébizottsag az IHC mintak
tipusara vonatkozé kérelmez6 allitast nem fogadta el, tekintettel arra a tényre, hogy az
ajanlatkér6i eldirasok nem sziikitették tovabb az elvégzenddé vizsgalati tipusokat, igy
barmilyen IHC vizsgalatra vonatkoz6 festési kapacitads megfelel az ajanlatkérdi igényeknek. A
Dontdbizottsag nem fogadta el a kérelmez6 altal hivatkozott — NordiQC honlapjan talalhato —
informéciokat relevans tényként, mivel az informaciok pontossagaért maga az lizemeltetd sem
vallalt feleldsséget, igy azon adatok csak iranymutatok, de nem kétséget kizaroak.

101. A Dontébizottsag az inkubacios idok valtoztatasa kapcsan elfogadta a kérelmezett
tizleti titoknak mindsild dokumentumaban ismertetett orvos-szakmai indokokat, valamint az
ajanlatkéré 2020. november 6-1 nyilatkozataban kifejtett szakmai allaspontjat, mely alapjan
kétséget kizdr6 moéddon igazolhatd, hogy a berendezés alkalmazasi metddusa (reagensek
adagolasa, tipusa, eljarasok lépései, stb.) a felhaszndldo szdmdra olyan lehetdségeket nynjt,
mellyel az ajanlatkérd altal elvart festési kapacitas teljesithetd.
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102. A Dontébizottsag a fentiek alapjan megallapitotta, hogy a kérelmezett altal
megajanlott berendezés festési kapacitdsa megfelel az ajanlatkéré minimumkovetelményének.
Ebbdl kovetkezden a kérelmezetti nyilatkozatban megadott adatok a valésagnak megfelelnek,
igy az ajanlatkéré jogszerlien dontott a kérelmezett ajanlatdnak érvényesként torténd
elfogadasarol. A DontObizottsag ezen kérelmei elemet, mint megalapozatlant elutasitotta.

103. A Dontobizottsag ezt kdvetden azt vizsgalta, hogy az ajanlatkérd jogszertien fogadta-e
el a kérelmezett lizleti titok mindsitésének indokolasat.

104. Az iizleti titok mindsitése kapcsan a jogalkotd korldtozta annak lehetdségét, hogy a
kozbeszerzési eljarasban résztvevok olyan adatokat is tlizleti titokkd nyilvanitsanak, melyek a
nyilvanossag, atlathatosag alapelvi kovetelményeinek érvényre juttatasat nem biztositjak.

105. A jogalkotds sordn minden élethelyzet teljes mértékig nem szabdlyozhatd, hiszen
minden eset, tényallds mas €s mas.

106. A Kbt. idézett 44. § rendelkezése alapjan elsddlegesen a Dontdbizottsdgnak abban kell
donteni, hogy a kérelmezett altal tizleti titokkd mindsitett dokumentum a Kbt. 44. § (2)
bekezdés d) pontjaba tartozik-e.

107. Ezen rendelkezés kizarja az ajanlatban meghatdrozott aruk leirdsdnak tzleti titokka
mindsitését. Ez aldl kivétel a leirasnak az a jol meghatarozhaté eleme, amely tekintetében az
(1) bekezdésben meghatarozott feltételek az ajanlattevd altal igazoltan fennallnak. Az (1)
bekezdés ezen feltételként olyan informéciokat rogzitett, amelyek nyilvanossagra hozatala a
gazdasagi szereplo lizleti tevékenysége szempontjabol aranytalan sérelmet okozna.

108. A Dontdbizottsdg megvizsgalta a kérelmezett becsatolt indokolasat, melyben a nagy
teljesitményli gép festési kapacitisat bemutatd teszt €és annak aldtdmasztasara eldadott
alkalmazasi modszert mindsitette olyan informaciova, mely nyilvanossagra hozatala a
kérelmezett szamara versenyhatranyt jelentene. Ennek kapcsan hivatkozott a bedllitasi
metodusra, az indikatorok tipusara, adagolasiara. A Dontdbizottsdg ezen informaciok
attekintése alapjan megallapitotta, hogy a bemutatott adatok a versenytarsak megismerése
altal komoly tizleti hatranyt okoznanak a kérelmezettnek. Az alkalmazasi metodus ismerete
olyan részletinformacio, mely a gyakorlatban keriil kialakitasra és alkalmazasra, igy ennek
ismerete mas piaci szerepl6k szdmdara versenyelOnyt jelentene, akar a gyartasban, akér az
értékesitésben.

109. A fentiek alapjan a Dontébizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkérd jogszeriien
fogadta el a kérelmezett {izleti titokra vonatkozé indokolasat, ezért e kérelmi elemet, mint
megalapozatlant elutasitotta.

110. A Dontobizottsag a Kbt. 145. § (2) bekezdésében meghatarozott hataskdrében eljarva
a fenti indokok alapjan a Kbt. 165. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a kérelmet elutasitotta.

111. A kérelmezd a kérelméhez kapcsolodoan 1.711.985.-Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
fizetett meg. A DontSbizottsag az Akr. 125. § (1) bekezdésére figyelemmel a Kbt. 151. § (9)
bekezdése és a 45/2015. (XI. 2.) MvM rendelet (1), (2) bekezdése alapjan az igazgatasi
szolgaltatasi dij nem keriil visszatéritésre.

112. A Dont6bizottsag hataskore és illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(6) bekezdésein alapul.
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113. A hatarozat kdzigazgatési perben torténd elbiralasat a Kbt. 170. §-a biztositja.

114. A Dontébizottsdg tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatirozat kozigazgatasi perben
torténd feliilvizsgalatdra a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1. térvény (a
tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés és a 13. § (3) bekezdés a pont aa) alpontja szerint a
Fovarosi Torvényszék kizardlagosan illetékes.

A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdés b) pontja alapjan kdotelezd. A kereseti kérelem
elektronikus uton torténd benyujtasa az elektronikus ligyintézés €és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabalyair6l szold 2015. évi CCXXIIL torvény 9. § (1) bekezdése és a polgari
perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan kotelezo.

Budapest, 2020. november 20.

Dr. Szvetnik Agnes sk. Bonifert Zsolt sk. Dr. Peleskey Viktoria sk.
a tandcs elnoke kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos
A kiadmany hiteléiil:
Toth Zoltanné
titkarsagvezetd
Kapjdk:

1. Ajanlatkér6 képviseldje, kizarolag elektronikusan
2. Kérelmezd képviseldje, kizarolag elektronikusan
3. Kérelmezett képviseldje, kizarolag elektronikusan
4. Miniszterelnokség, kizardlag elektronikusan
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