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Az iigy iktatészama: D.531/35/2020.

A tanacs tagjai: Dr. Peleskey Viktoria kozbeszerzési biztos, az eljard tanacs elnoke, Bonifert
Zsolt kozbeszerzési biztos, Dr. Szathmari Réka kozbeszerzési biztos

A kérelmez6: Inovia Healthcare Import & Export Kft.
(Budapest, Neumann Janos u. 1.)
A kérelmez6 képviseldje: Dr. Nyiri Csaba tigyvéd
Nyiri Ugyvédi Iroda
(Budapest, Falk Miksa u. 13. 1\V/1.)
Az ajanlatkéro: Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet
(Budapest, Haller u. 29.)
Az ajanlatkéré képviselje: Juratio Zrt, Dani Sandor felelés akkreditalt

kozbeszerzési szaktanacsado

I.r. egyéb érdekelt: DHS Hungary Kft.
(Budapest, Szugld u.82.)

I.r. egyéb érdekelt képviseldje: Dr. Dull Attila felelds akkreditalt kozbeszerzési
szaktanacsado

Il.r. egyéb érdekelt: SUTURA Kit.
(Budapest, Gubacsi ut 47.)

I1.r. egyéb érdekelt képviseldje: Dr. Atalay Borbala iigyvéd

A kozbeszerzés targya, értéke: Diag.eszk-coron.stent-occluder-TAVI-Mitraclip besz — 10.
rész (Occluderek - Dedikélt PFO zardeszkoz) nettd 114.114.000-Ft

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

HATAROZAT -ot.
A Dontébizottsag megallapitja, hogy a jogorvoslati kérelem hatodik eleme tekintetében az
ajanlatkérd megsértette a kozbeszerzésekrdl szold 2015. évi CXLIIL. torvény (tovabbiakban:

Kbt.) 73. § (1) bekezdés e) pontjara tekintettel a Kbt. 69. § (2) bekezdését.

A Dontébizottsag a jogorvoslati kérelem masodik, harmadik, negyedik és 6todik elemét
elutasitja.



A DontObizottsdg a jogorvoslati kérelem elsé eleme tekintetében a jogorvoslati eljarast
megsziinteti.

A Dontébizottsag megsemmisiti az ajanlatkéré 2020. november 12. napjan kelt eljarast lezard
Osszegezeését és az ezt kovetden hozott valamennyi dontését a 10. rész vonatkozasaban.

A Dontébizottsag az ajanlatkérével szemben 500.000.-Ft, azaz 6tszazezer forint birsagot szab
ki.

A Dontébizottsag felhivja az ajanlatkérét, hogy a birsag 6sszegét a hatarozat kézbesitésctol
szamitott 15 napon beliil a Kozbeszerzési Hatosdg Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01040360-00000000 szamu kozpontositott beszedési szadmldjara 4tutaldssal
teljesitse.

A Dontobizottsag kotelezi az ajanlatkérdt, hogy a hatarozat kézbesitésétdl szamitott 15 napon
beliil fizessen meg a kérelmezd részére 60.000.-Ft, azaz hatvanezer forint igazgatasi
szolgaltatasi dijat.

A Dontdbizottsag felhivja a Kozbeszerzési Hatosag Titkarsagat, hogy a kérelmezd szamljara
a jelen hatarozat megkiildését6l szamitott 8 napon beliil utaljon vissza 177.738.-Ft, azaz
szazhetvenhétezer-hétszazharmincnyolc forint igazgatési szolgaltatasi dijat.

A jogorvoslati eljaras sordn felmeriilt koltségeiket a felek maguk viselik.

A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatdrozat jogorvoslati eljarast megsziintetd
rendelkezése ellen a hatarozat kézbesitésétdl szamitott nyolc napon beliill kdzigazgatasi
perben kereseti kérelem terjesztheté el6. A hatdrozat érdemi része ellen a FOvarosi
Torvényszeék elott kozigazgatasi per indithatd annak kézbesitésétdl szamitott tizendt napon
beliil. A keresetlevelet Févarosi Torvényszékhez cimezve, de kizdrdlag a Dontdbizottsaghoz
kell elektronikus 1Uton benyQjtani. A keresetlevél benyljtdsanak a  hatarozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszto hatalya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkérd a kozbeszerzésekrdl szol6 2015. évi CXLIII. toérvény (a tovabbiakban: Kbt.)
masodik része szerinti nyilt kozbeszerzési eljarast inditott a ,,Diag.eszk-coron.stent-occluder-
TAVI-Mitraclip besz.” targyaban 2020. majus 4-én, melyre vonatkoz6 ajanlati felhivas 2020.
majus 6-an jelent meg az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban 2020/S 088-209870. szamon. A
targyi jogorvoslati eljaras a kozbeszerzési eljaras 10. részét érinti.

2. A felhivas az aldbbiakat is tartalmazta:

II.1.4) R6vid meghatarozas:

Adasvételi szerzodés kihelyezett aruraktar létesitésével Coronaria stent és nyomasmérd
vezetddrot, Occluder valamint MitraClip valve repair rendszer beszerzése targyaban.

A részenként eldirt mennyiségektdl — az egységar vagy mas szerzddéses feltételek modositasa
nélkiil — Ajanlatkérd a I1.2.11) pontokban jelzettek szerint (opcionalis rész) eltérhet.



I1.1.6) Részekre vonatkoz6 informéciok
A beszerzés részekbdl all: igen

I1.2.1) Elnevezés:
10 Occluderek - Dedikalt PFO zardeszkoz
Rész szama: 10

I1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:

Occluderek - Dedikalt PFO zaroeszkoz

Mennyiség: 60 db

Minimalkovetelmény

— Nyitott foramen ovale (PFO) zarasara alkalmas intervencids katéteres egységcsomag,
melynek részei: occluder, bejuttatd szett

— occluder: nitinol drét térszerkezet, nagy stabilitasu, visszahuzhatd és Gjrapozicionalhat6,
,disc” €s a ,,connecting waist” poliészterrel kitoltott, legalabb 3 méret

— bejuttatd szett: long sheath, t61técsd, delivery cable és miianyag szoritd, <10 F delivery
sheath (25 mm-es eszkoznél)

A felhivas VI.3) 19.) pontja szerint benyujtand6 a beszerzendd aru leirasa.

A beszerzés targyanak meghatarozasa a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdés
rendelkezésének figyelembevételével tortént a beszerzendd termékek jellegének egyértelmii
meghatarozasa érdekében. A megnevezett termékekkel (és gyartmanyokkal) egyenértékii
teljesitést elfogad az Ajanlatkérd. Kétség esetén az egyenértékiiség bizonyitasa ajanlattevot
terheli.

I1.2.5) Ertékelési szempontok

Az alabbiakban megadott szempontok

Mindségi kritérium - Név: 2. méretvalaszték (db) / Sulyszdm: 7

Mindségi kritérium - Név: 3. delivery sheath méret (25 mm-es eszk6znél) (F) (maximum 10F)
/ Sulyszam: 7

Mindségi kritérium - Név: 4. flexibilis leoldoszerkezet (igen/nem) / Sulyszam: 6

Ar - Stlyszam: 80

Az ajanlatkérd az ajanlati felhivas 111.1.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag pontjaban az
alabbiakat irta eld:

A Kr. 21.§ (1) bekezdés a) pont alapjan ajanlattevé (k6zos ajanlattevd) részérdl csatolando az
ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év (36 honap) legjelentdsebb, a jelen
kozbeszerzési eljaras targya (Coronaria stent és nyomasmérd vezetddrot, és/vagy Occluder
¢és/vagy MitraClip valve repair rendszer) szerinti szallitasainak ismertetése.

A referenciaigazolas/referencianyilatkozat tartalmazza legalabb a kovetkez6 adatokat:

- a szerzOdést kot6 masik fél megnevezése, cime;

- a referenciat ad6 személy neve, elérhetdsége (telefonszam);

- a szallitas targya és rovid leirasa (minden olyan adatot, amely alapjan az alkalmassagi
minimumkovetelményeknek valo megfelelés megallapithato);

- a szallitas ellenértéke (HUF);

- a teljesités helye;

- a teljesités ideje (kezdo és befejezd iddpont, év/hdnap/nap bontasban);

- nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az eldirasoknak és a szerzédésnek megfeleléen tortént.
M/I. Alkalmatlan az Ajanlattevé (k6z0s ajanlattevé) amennyiben nem rendelkezik az ajanlati
felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom évbol (36 honapbol) az eldirasoknak és a
szerzOdésnek megfeleléen teljesitett, (...) leszallitasarol szolo6 referenciaval, ahol a



referenciaban szerepld leszallitott termékek értéke megajanlott részenként Gsszesen legalabb
eléri az alabbi Gsszeget:

10. rész 30.000.000 Ft

Felhivjuk ajanlattevék figyelmét, hogy a bemutatasra keriild referenciatdirgynak human
felhasznalasrol szol6 eszkdzre kell vonatkoznia!”

V1.3) Tovébbi informaciok:
7.) pont: ,,Amennyiben az ajanlattevé nem a megajanlott termék gyartdja, csatolja a gyartd
nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlattevo jogosult a megajanlott termék forgalmazasara™.

19.) Ajanlatkéré valamennyi rész esetében szakmai ajanlat - ajanlattevd altal ellenjegyzett
magyar vagy angol nyelvii termékleirds (a megajanlott terméknek és tartozékainak a felhivas
részenkénti  11.2.4) pontjdban foglalt szakmai minimumkovetelményeknek valo
megfeleldséget igazold leirdsat, pontos gyartojat, tipusat, cikkszdmat, forgalmazojat
tartalmazo) - benyujtasat irja elo.

3. Az ajanlatkérd a felhivas mellé dokumentéciot is készitett, mely tartalmazta tobbek kozott
az alabbiakat:

8. AZ AJANLAT ELKESZITESERE, OSSZEALLITASARA VONATKOZO ELOIRASOK,
AZ AJANLAT TARTALMA:

Az ajanlatnak — figyelemmel a Kbt. 57. § (1) bekezdés b) pontjara - a kovetkez6 iratokat kell
tartalmazni, vagy biztositani az ajanlat részeként vald elektronikus hozzaférhetdségét:

Melléklet a
Formanyomtatvanyo Iratanyag megnevezése
k kdzott

EKR elektronikus | Felolvasolap a Kbt. 68. § (4) bekezdés szerinti tartalommal
trlap

— Termékleiras

A beszerzendd aru leirdsa tartalmazza a megajanlott terméknek és
tartozékainak a felhivas részenkénti 11.2.4) pontjaban foglalt szakmai
minimalkovetelményeknek valé megfeleldséget igazolod leirésat,
pontos gyartdjat, tipusat, cikkszdmat, forgalmazdjat! Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet arra, hogy a termékleiras hitelességét - nem
megfeleldség gyantja esetén - Ajanlatkérd felhivasara gyartoi hiteles
nyilatkozattal igazolni kell. Ajanlatkérd gyartoi termékleiras alatt az
adott termék kozvetlen gyartdja vagy nem EU illetdségli gyartd
esetén EU illetdségli képviselete altal kiadott, a termék funkcionalis
¢s milszaki paramétereit Osszefoglald dokumentum értendd.

— Forditas (adott esetben)

— Nyilatkozat forditas helyességérél (adott esetben)

7. sz. melléklet Valamennyi részben:
Referencianyilatkozat/-igazolas az M/1. alkalmassagi kovetelmény
igazolasara

Az ajanlattétel nyelve: magyar.




Amennyiben barmely, az ajanlathoz csatolt okirat, igazolas, nyilatkozat nem magyar nyelven
kertilt kiallitasra, ugy az ajanlattevonek az eredeti dokumentum mellé csatolnia kell a felelds
magyar forditast is. A forditasban elkovetett hibakért az ajanlattevo felel.

Az ajanlattevo felelosséggel tartozik az ajanlataban kozolt adatok és nyilatkozatok, valamint a
becsatolt igazolasok, okiratok tartalmanak valodisagaért.

14. AZ ATANLATOK ELOZETES BIRALATA ES ERTEKELESE

Az igazolasok benyujtasanak modja

c¢) Termékleiras:

Ajanlatkérd valamennyi rész esetében szakmai ajanlat — ajanlattevo altal ellenjegyzett magyar
vagy angol nyelvii termékleirds (a megajanlott terméknek ¢és tartozékainak a felhivas
részenkénti  11.2.4) pontjdban foglalt szakmai minimumkovetelményeknek valo
megfeleldséget igazold leirdsat, pontos gyartojat, tipusat, cikkszdmat, forgalmazojat
tartalmazo) — benyujtasat irja eld.

Ajénlatkérd felhivja a figyelmet arra, hogy a termékleiras hitelességét - nem megfeleldség
gyanuja esetén - Ajanlatkérd felhivasara gyart6i hiteles nyilatkozattal igazolni kell.
Ajéanlatkérd gyartoi termékleiras alatt az adott termék kozvetlen gyartdja vagy nem EU
illetdségli gyartd esetén EU illetdségli képviselete altal kiadott, a termék funkcionalis és
muszaki paramétereit 0sszefoglalé dokumentum értendo.

15. A LEGKEDVEZOBBNEK TEKINTHETO AJANLAT BIRALATA

Miiszaki és szakmai alkalmassag

Valamennyi részben:

M/1. A Kr. 21. § (1) bekezdés a) pont alapjan ajanlattevd (k6zOs ajanlattevd) részérdl
csatoland6é az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év (36 honap)
legjelentdsebb, a jelen kozbeszerzési eljaras targya (Coronaria stent €s nyomasmérd
vezetddrot, és/vagy Occluder és/vagy MitraClip valve repair rendszer) szerinti szallitasainak
ismertetése.

A referenciaigazolas/referencianyilatkozat tartalmazza legalabb a kovetkez6 adatokat:

- a szerzddést kotd masik fél megnevezése, cime;

- areferenciat ado személy neve, elérhetdsége (telefonszam);

- a szallitas targya és rovid leirdsa (minden olyan adatot, amely alapjan az alkalmassagi
minimumkovetelményeknek valo megfelelés megallapithato);

- a szallitas ellenértéke;

- ateljesités helye;

- ateljesités ideje (kezdd és befejezd id6pont, év/hdnap/nap bontasban);

- nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az eldirdsoknak és a szerzOdésnek megfelelden
tortént.

Az M/1. alkalmassagi kovetelménynek valdé megfelelést a Kr. 22. § (1) bekezdésének a) vagy
b) pontja szerint kell igazolni.

A referencia nyilatkozatbol, igazolasbol egyértelmiien ki kell deriilnie az alkalmassagi
feltételként eldirt minimumkdovetelményeknek valdé megfelelésnek. Egyiittes ajanlattevoként
szerz6dé  félként  torténd  teljesités esetén a  fenti adatokat a  referencia
igazolasnak/nyilatkozatnak oly mddon kell tartalmaznia, hogy abbdl az ajanlattevének (adott
esetben a kapacitast rendelkezésre bocsatd szervezetnek) az alkalmassdga egyértelmiien
megallapithatd legyen. Ajanlatkérd a referencia elbirdlasanal csak az ajanlattevd sajat
teljesitését veszi figyelembe. Ajanlatkérd a szerzddés targyat képez6é munka egészét minden
egyes tag sajat teljesitésének tekinti minden olyan esetben, amikor a szerz6dés targyat képezo



munka (szallitas) osztatlan jellegli volt és a tagok egyetemleges kotelezettségvallalasara kertilt
sor; ezen tényekre a referencia igazoldsban/nyilatkozatban hivatkozni kell.

4. Az ajanlatkérd szerzddés tervezete is készitett, amely tobbek kdzott az alabbiakat
tartalmazta:
Kihelyezett aruraktar tizemeltetésére vonatkozd szerzodés:
1. A szerzddés targya
.............. sz. részajanlati korben meghatarozott ............... termékek, Osszesen
................ db plusz 30 % opcionalis mennyiség
Elad6 az adasvételi szerzodésben foglalt idotartamra kihelyezett aru raktarkészletet bocsat
sajat koltéségére, a Korhdz rendelkezésére, amely azt sajat raktaradban helyezi el a
felhasznalasig. A kihelyezett aruraktar induld alapkészlete minden méretbél 1 havi
mennyiséget tartalmaz — csatolt kimutatas szerint. Az alapkészlet .................... -én 8-14.
ora kozott keriil leszallitasra.

ADASVETELI SZERZODES:
9./ Az Elad¢ kifogastalan szallitasarol a teljes termékmennyiség atadas-atvételét kovetden
a Vevo irasban nyilatkozik. A Vevd e nyilatkozattal felhatalmazza az Eladot, hogy az
adott termékek Vevo részére torténd leszallitdsa vonatkozdsdban a Vevdt referencialistajan
feltiintesse és ezt - eldzetesen irasban egyeztetett mdédon — marketingtevékenységében
felhasznalhassa. A Vevo a leszallitott termékek megfeleldségeérdl referenciat kizardlag a
termék felhasznalasat kovetden allit ki.

5. A kiadatott miiszaki leiras tobbek kozott az alabbiakat tartalmazta:

IIl. MUSZAKI LEIRAS

I1.2.1) Elnevezés: 10 Occluderek - Dedikalt PFO zardeszkoz

Rész szama: 10

Minimalkovetelmény

- Nyitott foramen ovale (PFO) zarasara alkalmas intervencios katéteres egységcsomag,
melynek részei: occluder, bejuttato szett

- occluder: nitinol drot térszerkezet

- nagy stabilitast, visszahtzhat6 és Ujrapozicionalhato

- ,»disc” és a ,,connecting waist” poliészterrel kitoltott

- legalabb 3 méret

- bejuttato szett: long sheath, toltécsd, delivery cable és milanyag szorito
- <10 F delivery sheath (25 mm-es eszk6znél)

6. Az ajanlatok bontasara 2020. julius 3.-an keriilt sor. A 10. részre az aldbbi ajanlatok
kertiltek benyujtasra:
- L. 1. egyéb érdeket.:
1. Ajanlati ar netto Ft 0sszegben a 24 ho 100% mennyiségre, opcid nélkiil: 41 400 000
2. méretvalaszték (db): 6
3. delivery sheath méret (25 mm-es eszkoznél) (F) (maximum 10 F): 8
4. flexibilis leoldészerkezet (igen/nem): Igen

- kérelmezo:
1. Ajénlati ar nettd Ft 6sszegben a 24 h6 100% mennyiségre, opcio nélkiil: 44 280 000
2. méretvalaszték (db): 4
3. delivery sheath méret (25 mm-es eszkdznél) (F) (maximum 10 F): 9
4. flexibilis leoldoszerkezet (igen/nem): Igen



- IL. r. egyéb érdekelt:
1. Ajénlati ar nettd Ft 6sszegben a 24 h6 100% mennyiségre, opcio nélkiil: 44 700 000
2. méretvalaszték (db): 4
3. delivery sheath méret (25 mm-es eszkéznél) (F) (maximum 10 F): 8
4. flexibilis leoldészerkezet (igen/nem): Igen

- Twinmed Orvosi Rendszerek Kft.:
1. Ajénlati ar nettd Ft 6sszegben a 24 h6 100% mennyiségre, opcio nélkiil: 57 000 000
2. méretvalaszték (db): 10
3. delivery sheath méret (25 mm-es eszk6znél) (F) (maximum 10 F): 9
4. flexibilis leolddszerkezet (igen/nem): Igen

7. Az 1. r. egyéb érdekelt ajanlataban csatolt ,,Kereskedelmi ajanlat”-ban a 10. részre a
,»Cocoon PFO occluder, CPxxxxx” ajanlatot tette, melyre vonatkozoan 2 oldalas angol nyelvii
termékadatlapot is csatolt.

8. A 1L r. egyéb érdekelt ajanlataban csatolt ,Kereskedelmi ajanlat”-ban a 10. részre a
,2Amplatzer PFO Occluder szett / 9-PFO-méret; 9-ATV méret” ajanlatot tette. Az ajanlat 14
oldalan ,,A megajanlott termékek alapveté muszaki- és teljesitményjellemzdinek leirasa™ cim
alatt a megajanlott termék ,,Bevezetd szett” részére vonatkozdan tulajdonsagként feltiintetésre
keriilt, hogy

.- a delivery cable vége ultra-flexibilis elésegitve az occluder megfelelé pozicioba keriilését
¢s a kényszertartas csOkkentését — flexibilis szerkezet az occluder leoldasahoz”.

9. Az ajanlatkérd 2020.julius 17-én hianypotlasi felhivast kiildott az ajanlattevok részére,
melyben az I. r. egyéb érdekeltet felhivta, hogy tobbek kozott a 10. részre nytjtsa be az angol
nyelvi termékleirasok ajanlattevoi magyar nyelvi forditasat.

10. Az 1. r. egyéb érdekelt hataridére benyujtotta hidnypotlasat, melyben csatolt
,» Lermékleiras” cimli dokumentum tartalmazta tobbek kozott, hogy vonatkozik az aldbbiakra:
1. Cocoon PFO (CPFXX)

2. Cocoon bejuttaté rendszer (CDC6F, CPFXF)

tovabba tartalmazta, hogy ,,Cocoon PFO intra-cardialis kommunikaci6 zarasara alkalmas
ontagulo nitinol occluder csavaros levalaszté mechanizmussal, polipropilén toltettel”.

11. Az ajanlatkéré 2020.november 12-én kiildte meg az eljaras Osszegezését az ajanlattevok
részére, melyben a 10. részt eredményesnek nyilvanitotta, érvényes ajanlatot benyajtéként
tiintetve fel a kérelmezdt, a I1. r. egyéb érdekeltet, a Twinmed Orvosi Rendszerek Kft-t és az
L. r. egyéb érdekeltet. Nyertesként az ajanlatkérd a 10. részre az 1. r. egyéb érdekeltet jeldlte
meg.

12. A kérelmezd 2020. november 16-an iratbetekintés keretében betekintett a I. r. egyéb
érdekelt 10. részre benyujtott ajanlatdban csatolt termékleirasokba, referencia nyilatkozatba és
referenciaigazolasokba, tovabba a II. r. egyéb érdekelt 10. részre benyujtott ajanlatdban csatolt
termékleirasokba.



13. A kérelmezd 2020. november 19-én eldzetes vitarendezési kérelmet nytjtott be, melyben
az I r. egyéb érdekelt és a II. r. egyéb érdekelt 10. részre benyujtott ajanlatdban a 3.
részszempontra tett vallalast kifogasolta, tovabba az 1. r. egyéb érdekelt altal benyujtott
referenciainak a hitelességének kivizsgalasat kérte.

14. Az ajanlatkéré 2020. november 23-an — hivatkozva a benyujtott elézetes vitarendezési
kérelem tartalmara — felvilagositas kéréssel fordult az I. r. egyéb érdekelt ajanlattevohoz,
melyben kérte tobbek kdzott, hogy

,1) Ajanlatkérd az ajanlati felhivas 10. részre vonatkozo ,,11.2.5) Ertékelési szempontok”
pontjaban az aldbbiakat irta eld:

Ertékelési szempont Stlyszam
4. flexibilis leoldoszerkezet igen/nem | 6
Ajanlatkérd a felolvasolapon az ,JIgen” vélaszt jelolte meg, valamint a magyar nyelvi
termékleirasaban is szerepeltette azon meghatarozast, miszerint a megajanlott termék ,,a
Cocoon PFo zar6 rendszer flexibilis leoldoszerkezettel rendelkezik™.

Az idegen nyelven benyujtott termékleirasban ezen meghatarozas ugyanakkor nem szerepel.
Kérjiik ajanlattevét, hogy az idegen nyelvil irat és annak magyar nyelvli forditdsa kozotti
ellentmondast cégszerli nyilatkozatban tisztazni sziveskedjenek oly modon, hogy Ajanlatkéro
szdmara egyértelmlien megallapithatd legyen a megajanlott értékelési részszempont
megalapozottsaga. Ennek érdekében barmilyen, a megajanlast alatamaszté dokumentum is
benyujthatd, mellyel ajanlattevé az ellentmondast, illetve a megajanladsat ald kivanja
tdmasztani.

2.) Ajanlatkérd az ajanlati felhivas II1.1.3) Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag pontjaban
az alabbiakat irta elo:

»M/1. A Kr. 21.§ (1) bekezdés a) pont alapjan ajanlattevd (kozds ajanlattevd) részérdl
csatoland6é az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év (36 honap)
legjelentdsebb, a jelen kozbeszerzési eljards targya (Coronaria stent €s nyomasmérd
vezetddrot, és/vagy Occluder és/vagy MitraClip valve repair rendszer) szerinti szallitasainak
ismertetése.

A referenciaigazolas/referencianyilatkozat tartalmazza legalabb a kovetkez6 adatokat:

- a szerzOdést kotd masik fél megnevezése, cime;

- a referenciat ad6 személy neve, elérhetdsége (telefonszam);,

- a szallitas targya és rovid leirdsa (minden olyan adatot, amely alapjan az alkalmassagi
minimumkovetelményeknek valdo megfelelés megallapithato);

- a szallitas ellenértéke (HUF);

- a teljesités helye;

- a teljesités ideje (kezdd és befejezd iddpont, év/honap/nap bontasban);

- nyilatkozatot arrol, hogy a teljesités az eldirasoknak és a szerzodésnek megfelelden tortént.
M/I. Alkalmatlan az Ajanlattevé (k6zo6s ajanlattevé) amennyiben nem rendelkezik az ajanlati
felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom €évbol (36 honapbol) az eldirdsoknak €s a
szerzédésnek megfelelden teljesitett, (...) leszallitasarol szold referenciaval, ahol a
referencidban szerepld leszallitott termékek értéke megajanlott részenként 0sszesen legalabb
eléri az alabbi Osszeget:

10. rész 30.000.000 Ft

Felhivjuk ajanlattevék figyelmét, hogy a bemutatdsra keriild referenciatargynak human
felhasznalasrol szolo eszkozre kell vonatkoznia!”

Ajanlattevé altal, a 10. részre bemutatott, az Angiospectru Med slr.-td]1 szarmazo referenciabol
nem Aallapithatd meg egyértelmlien, hogy azok human felhasznalasra szo6lo eszkozokre
vonatkozik-e?



Kérjiik cégszerli nyilatkozattal, illetve - adott esetben - a referencia igazolas kiegészitésével
sziveskedjenek bemutatni, hogy a szallitott eszkdzok human felhasznalasi céluak-e?”

15. Az ajanlatkérd felvildgositas kéréssel fordult a II. r. egyéb érdekelt ajanlattevohoz is,
melyben kérte tobbek kozott, hogy

,»1) Ajanlatkérd az ajanlati felhivas 10. részre vonatkozo ,I1.2.5) Ertékelési szempontok”
pontjaban az alabbiakat irta elo:

Ertékelési szempont Stlyszam
flexibilis leoldoszerkezet igen/nem 6
Ajéanlatkéré a felolvasolapon az ,Igen” valaszt jelolte meg, valamint a magyar nyelvii
termékleirasaban az Occluder: cimi bekezdés alatt az szerepel, az eszkdz mikrocsavaros
leoldasu, a Bevezetd szett: cimi bekezdés alatt a masodik bekezdésben szerepel, hogy
flexibilis szerkezet az occluder leolddséhoz.

Kérjik ajanlattevét, hogy a felolvasolap és a termékleirds hivatkozott két pontja kozotti
ellentmondast tisztdzni sziveskedjen cégszeri nyilatkozatban oly mddon, hogy Ajanlatkérd
szamara egyértelmliien megallapithatd legyen a megajanlott értékelési részszempont
megalapozottsaga.

Ennek érdekében barmilyen, a megajanlést alditdmasztd dokumentum is benyujthatd, mellyel
ajanlattevd az ellentmondast, illetve a megajanlasat ala kivanja timasztani.”

16. Az L. r. egyéb érdekelt hataridore benyujtotta felvilagositasat, melyben

- nyilatkozatot nyujtott be, mely szerint az Angiospectru MED srl. részére szallitott
referenciatargyak humén felhasznalasrdl sz6lo eszkozok. Mellékelten csatolta Gjra a
referencia nyilatkozatokat.
A 10. rész 4. flexibilis leoldoszerkezet™ értékelési szempontjaval kapcsolatban az aldbbi
felvilagositast adta: ,, Tekintettel arra, hogy az ajanlatkér6 nem hatarozott meg pontos,
szamértékkel vagy barhogyan mashogy mérhetd definiciot a flexibilis leolddszerkezet
kapcsan, igy ennek meghatirozasa kizardlag szubjektiv értékelési szempontnak
mindsithetd.
Cégiink egy részr6l az itthoni beavatkozdsokat végzdk orvosok (tobbek kozott az
ajanlatkérdnél is torténtek beiiltetések €s a legjelentdsebb hazai centrumokban), masrészrol
pedig a gyartoi (tobb mint 50 ezer implantacio vilagszerte) tapasztalatai alapjan mondja
azt, hogy eszkoznek flexibilis leoldorendszere van. Csatoljuk az ezzel kapcsolatos gyartoi
nyilatkozatot. Ugyanakkor a flexibilis leoldoszerkezet milyensége Osszhangban van a
vildgszerte piacvezetd eszkozzel (Amplatzer, Abbott Inc.), akik szerint szintén flexibilis a
leolddszerkezetiik. Mindazonaltal azt gondoljuk, hogy az Ajanlatkérd orvosszakmai
dontéshozoinak a kizarolagos joga annak meghatarozasa, hogy az érvényes ajanlatot tevok
kozott eldontse, hogy melyik leoldoszerkezet mindsithetd flexibilisnek, melyik sem.”

- ,,Referencidrol sz6l6 nyilatkozat” cimmel benytjtott dokumentumaban az alabbi tablazatot
helyezte el:

A szerzddés kotd masik fél
megnevezése, cime Az arubeszerzés, szallitas
Referenciat ado neve, targya (rovid ismertetése)
telefonszama, e-mail cime
Megnevezése: Angiospectru MED Srl. | Occluderek anyagok
Cime: Str. Lt. Gheorghe Stalpeanu | szallitasa (human
Nr.10, Sector 1, Bukarest, C.P. | felhasznalasrol sz016
012074, Romania eszk6zok)
Referenciat addé neve: Panagiotis
Angelopoulos
Elérhetésége: +44-740-138-979
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E korben csatolt referenciaigazolast, melyet az Angiospectru MED Srl. ligyvezetd igazgatd
tisztségviseldje allitott ki, mely szerint ,,Human felhasznalasra sz6l6 eszkozok (igen/nem):
Igen”.

- gyartoi nyilatkozat elnevezéssel csatolt angol illetve magyar nyelvii dokumentumot, mely
szerint a ,,Vascular Innovations Co. Ltd.” ,managing director” pozicio-elnevezési
munkavallaloja nyilatkozott, hogy ,,Mi, a thaifoldi Vascular Innovations Co. Ltd., a gyarto
ezennel kijelentjiik, hogy ,,We, Vascular Innovations Co. Ltd, Thailand, the manufacturer
hereby declares that ‘The Cocoon Occluders have flexible detachment system.”, magyar
forditas szerint ,,A Cocoon Occluders flexibilis levalaszto rendszerrel rendelkezik.”.

17. A 11 r. egyéb érdekelt felvildgositdsaban — hivatkozva a felhivas és a dokumentacio
vonatkoz6 részeire — kozolte, hogy ,T. Ajéanlatkér6 a fentieckben részletezett
kovetelményekben nem nevesitette, hogy a flexibilis leoldo szerkezet alatt, kizarolag a
gombcsuklos avagy bioptomos leoldd szerkezetet érti.

Ajanlattevd allaspontja szerint, a flexibilis leoldoszerkezetnek egyéb technikai megoldas is
eleget tehet, tovabba az eszkdz (occluder) mikrocsavaros leolddsa nem zarja ki annak
lehetdségét, hogy a leoldd mechanizmus egésze egyben flexibilitast is biztositson. Ajanlattevd
véleménye szerint ekként nem mutathatd ki ellentmondds a termékleirasaban és a
felolvasolapon szerepeltetett informaciok kozott, melyet az alabbiak is igazolnak.

Ajanlattevdi nyilatkozat felvilagositds megadasa targyaban

Ajanlattevd altal megajanlott, az AGA Medical Corporation (Abbott Medical) éltal jonnan
kifejlesztett Trevisio bevezetd rendszerben elhelyezett bevezetd kabel specialis szerkezeti
felépitését az alabbi gyartoi kataldgusban szerepld abrak szemléltetik:

[abrat bemutatta]

A bevezetd kdbel hadrom szakaszbdl &ll. Proximalis szakasza merev, hogy biztositsa az
occluder megfeleld tolhatosagat a bevezetd katéterben. Az atmeneti szakasz flexibilis, hogy
megtartsa a sheath helyzetét az eszk6z leoldasa kdzben. A distalis szakasz rendkiviil flexibilis,
mely javitja az eszkdz helyzetének megitélését a kabel leoldasa eldtt, tovabba csokkenti az
eszkdz kényszertartdsat. A kabel végén tovabba 1 ultra-révid csavaros elem keriilt
elhelyezésre, mely a leoldas kivitelezését segiti eld.

[abrat bemutatta]

A specialis szerkezeti felépitéssel rendelkezd bevezetd kabel tehat egyrészrdl biztositja a
kitind flexibilitast, mely lehetévé teszi az occluder kényszertartds nélkiili pozicionalast —,
masrészrdl a csavaros rendszer az occluder leolddsat maximalisan biztonsagossa teszi.
Ajanlattevé allaspontja szerint, a fentiekben leirtak értelmében, a megajanlott Amplatzer PFO
occluder a Trevisio bevezetd rendszerrel megfelel a flexibilisen leoldhatd szerkezeti
kritériumnak.”

18. Az ajanlatkéré6 2020. november 30-an megkiildte valaszat a kérelmezd elGzetes
vitarendezési kérelmére, melyben kozolte, hogy

»Ajanlattevd hataridében benyUjtotta felvilagositasat, amely alapjan Ajanlatkérd szédmara
egyértelmli megerdsitést nyert, hogy a DHS Hungary Kft. ajanlattevé altal az eljaras 10.
részében benyujtott ajanlata megfelel az ajanlati felhivasban és a kozbeszerzési
dokumentumokban eldirt feltételeknek, tovabba megallapitotta, hogy a kdzbeszerzési
dokumentumokban meghatarozottak szerint igazolasra keriilt a ,,flexibilis leoldoszerkezet
(igen/nem)” értékelési szempont szerinti megajanlas megléte.”

tovabba, hogy

»Ajanlattevo hatariddben benyujtotta felvilagositasat, amely alapjan Ajénlatkérd szamara
egyértelmii megerdsitést nyert, hogy a SUTURA Képviseleti és Kereskedelmi Korlatolt
Felelosségli Tarsasag ajanlattevd altal az eljaras 10. rész€ben benyujtott ajanlata megfelel az
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ajanlati felhivasban ¢és a kozbeszerzési dokumentumokban eldirt feltételeknek, tovabba
megallapitotta, hogy a kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozottak szerint igazoldsra
keriilt a ,,flexibilis leoldoszerkezet (igen/nem)” értékelési szempont szerinti megajanlés
megléte.

A fentiek alapjan Ajanlatkérd a fenti részben a dontését tovabbra is fenntartja.”

illetve, hogy

»Kérelmezd referenciaigazolas kapcsan tett észrevételeire Ajanlatkérd az alabbi valaszt
nyuyjtja:

,»Az eloirt hataridoben ajanlattevé benyujtotta nyilatkozatat olyan tartalommal, amelybdl mar
egyértelmiien megallapithatd, hogy az ajanlattevd altal bemutatott referenciatirgy human
felhasznalasrol szolo eszkozre vonatkozik.

A fentiek mellett Ajanlatkéré megjegyezni kivanja, hogy a referencia meglétére vonatkozo
eléirasok a vonatkozd jogszabalyok szerinti tartalommal ¢és az igazoldsra vonatkozo
eléirasokra tekintettel keriiltek meghatarozasra, ennek alapjan, ha ajanlattevok ezen eléirasok
szerint nyujtjdk be igazolasukat €s abbol egyértelmiien megallapithatd az alkalmassagi
feltételnek torténd megfelelés, ugy azt ajanlatkéronek el kell fogadnia.

Ajénlatkérd a jogszabadlyban foglaltak szerint sziikséges ¢és elégséges feltételként
referenciaigazolas, illetve referencianyilatkozat csatolasat irta eld, e korben forgalmazasi
jogosultsdg igazoldsa, vagy mas dokumentum csatoldsa nem keriilt - nem keriilhetett -
eloirasra, és erre vonatkozoan - figyelemmel a Kbt. 71. §-ban foglaltakra - hianypotlasi
felhivas és/vagy felvilagositas kérés sem keriilhetett kikiildésre.

Az alkalmassagi feltételek korében nem érkezett Ajanlatkérd részére kiegészitd tajékoztatas-
kérés, illetve méas megkeresés a kdzbeszerzési dokumentumokban foglalt referenciaigazolast
érintd eldirdsokra vonatkozoan, az értékelési szakaszban viszont Ajanlatkéré az altala
eldirtakhoz kotve van, hacsak kétsége nem meriil fel valamely nyilatkozat tartalméval
kapcsolatban.

Jelen esetben ajdnlattevd nemcsak sajat nyilatkozatot csatolt a referenciaigazolds korében,
hanem a szerzddést kotd masik fél nyilatkozatat is, amely az ajanlati felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban eldirt adatokat tartalmazza, és amely a nyilatkozat
valosagtartalma tekintetében nem tdmaszt Ajanlatkérdben kétséget.

A fentiek alapjan Ajanlatkéro a fenti részben a dontését tovabbra is fenntartja.”

19. Az ajanlatkér6 2020. december 1-én modositott Osszegezést bocsatott ki, mely a 10.
részben hozott dontésében nem tartalmazott modositast.

20. A kérelmez6 2020. december 4-én iratbetekintés keretében betekintett az. 1. r. egyéb
érdekelt és a II. r. egyéb érdekelt felvilagositas-kérésre benyujtott dokumentumaiba.

21. A kérelmez6 2020. december 8-an elézetes vitarendezési kérelmet nytijtott be, melyben az
alabbi allaspontjat fejtette ki:

,Kérelmezd allaspontja szerint a 2020. november 19. napjan benyjtott elézetes vitarendezési
kérelem kovetkeztében kibocsatott hianypodtlasi felhivasra a DHS Hungary Kft. illetve a
SUTURA Kft. altal benytjtott dokumentumok nem voltak alkalmasak az eljardsban tortént
torvénysértés orvoslasara, ezért a fenti ajanlatok allaspontunk szerint érvénytelenek, és
tovabbra is javasoljuk az Osszegezés modositasat olyképpen, hogy a DHS Hungary Kft. illetve
a SUTURA Kft. ajanlatat Ajanlatkérd nyilvanitsa érvénytelenné a Kbt. 73. § (1) d) és e)
pontja alapjan, és az eljaras nyerteseként hirdesse ki az Inovia Healthcare Import & Export
Korlatolt Felel6sségti Tarsasag ajanlattevot.”

Fenti allaspontjanak indokoladsaként a DHS Hungary Kft. vonatkozasidban a jogorvoslati
kérelmében is kifogasoltak szerint a ,,flexibilis detachment system” angol nyelvii fogalom ¢és
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annak forditasaként hasznalt ,,flexibilis leolddszerkezet” kifejezést kifogasolta (A), e korben
kozolte tovabba, hogy a DHS Hungary Kft. megsértette az ajanlati kotottségét is azzal, hogy
az angol nyelvii tartalom magyar forditasaba ,,...beleirta, hogy a leoldoszerkezet flexibilis”
(B) illetve kifogasolta, hogy az Angiospectru Med Srl. altal szolgéltatott referencia az ajanlati
felhivassal ellentétben csupan azt igazolja, hogy human felhaszndlasra szo6lo eszkozoket
vasarolt DHS Hungary Kft-t6l. Magar6l az emberi felhaszndlasrol, annak valos
megtorténtérédl mindez nem jelent igazolast, melybdl kifolyolag a benyujtott
referenciaigazolasbdl nem allapithato meg, hogy a DHS Hungary Kft. ajanlattevd ajanlata
megfelel az M/1 alkalmassagi minimumkovetelménynek (C).

A SUTURA Kft. tekintetében kifogasolta, hogy ,,ajanlattevd felvilagositasa a tovabbiakban
flexibilis bevezetd rendszerrdl, és nem flexibilis leolddszerkezetrdl szol, mely két fogalom
nem alkalmazhat6 szinonimaként, mast jelentenek. A SUTURA Kft. altal eléadottak szerint a
bevezetd rendszeriiknek egy a leoldoszerkezettdl eltérd, masik eleme, konkrétan a bevezetd
kabel eleme flexibilis, de maga a leolddszerkezet flexibilitasa, amelyet Ajanlatkérd az
ajanlattétel soran értékelt tovabbra sem nyert igazolast.”

22. Az ajanlatkéré 2020. december 11-én megkiildte valaszat a kérelmezd elGzetes
vitarendezési kérelmére, melyben az

(A) pontra vonatkozdéan — hivatkozva a dokumentacié vonatkozo részére — kozolte, hogy
»Ajanlatkérd a minimélkovetelményekben nem hatdrozta meg tovabbi részletességgel a
flexibilis leolddszerkezetet. Az eljaras soran a flexibilis leolddszerkezetre vonatkozdan
kiegészitd tajékoztatas kérés nem érkezett Ajanlattevok részeérol.

Felhivta a kérelmezd figyelmét a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46.§ (5) bekezdésére,
mely szerint nem nyilvanithatd érvénytelennek az ajanlat kizarolag azon az alapon, hogy az
ajanlatban szerepld termékek nem felelnek meg a miiszaki leirdsnak, ha az ajanlattevd
ajanlataban megfelel6 modon, barmely megfeleld eszkozzel bizonyitja, hogy az éltala javasolt
megoldasok egyenértékli modon megfelelnek a kozbeszerzési miiszaki leirasban
meghatarozott kdvetelményeknek.

Az egyenértékli megoldds megajanldsa esetén az egyenértékiiség bizonyitdsa ajanlattevd
feladata. Az egyenértékiiséget ajanlattevonek barmely megfeleld eszkdzzel igazolnia kell.
Béarmely megfeleld eszkoz lehet kiilondsen a gyartotol szarmazo miiszaki dokumentacio vagy
valamely fliggetlen, szakmailag elismert akkreditalt tanusito/ellendrzd szervezettdl szdrmazo
miiszaki dokumentacio.

Az adott ajanlati elemekkel kapcsolatban felmeriilt kétséget az igazolassal az ajanlattevonek
teljes kortien el kell oszlatnia, amelyhez olyan egyértelmii és ellendrizhet6 bizonyitékkal kell
szolgalnia, amely az allitasait alatdmasztja.

A dokumentumot olyan tartalommal, illetve jeloléssel kell becsatolni, hogy abbdl
egyértelmiien megallapithato legyen, hogy az mely rész, mely sorszamu tételére vonatkozik.
Amennyiben az egyenértékiiséget az ajanlatban nem bizonyitja ajanlattevé megfelelé6 modon,
ugy ajanlatkérd hidnypotlas keretében ezen hidnyossdg poétlasdra az ajanlattevét koteles
felhivni.

Fentiekre tekintettel Ajanlatkérd targyi szakértelemmel és sok éves gyakorlati tapasztalattal
rendelkezd orvosszakmai dontéshozoi a DHS Hungary Kft. (1141 Budapest, Szuglo utca 82.)
ajanlattevo 10. részre tett ajanlatat egyenértékli megajanlasként elfogadta. Ajanlatkérd ezen
dontését, az ajanlattevd altal 2020. julius 1. napjan benyujtott ajanlatdban szerepld adatokon
tul, az Ajanlatkéré altal az 1. Elézetes vitarendezés soran, 2020. november 23. napjan
kiktildott felvilagositas kérésre a DHS Hungary Kft. altal 2020. november 25. napjan
benyujtott, alabbi gyartdi nyilatkozat is alatdmaszt.

,,Declaration
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We, Vascular Innovations Co. Ltd, Thailand, the manufacturer hereby declares that ,,The
Cocoon Occluders have flexible detachment system.”

,Nyilatkozat

Mi, a thaifoldi Vascular Innovations Co. Ltd, a gyartd ezennel kijelentjiik, hogy ,,A Cocoon
Occluders flexibilis levalaszto rendszerrel rendelkezik.”

Ajanlatkérd a fentiekben kifejtettek szerint az eldzetes vitarendezési kérelem 2.1 A) pontjat
elutasitja.”

Az ajanlatkérdé a B) pont vonatkozéasaban kozolte, hogy ,,A Kbt. 80. (1) bekezdés a) pontja
alapjan ajanlattevd a jogsérté eseményrdl valdé tudomdsszerzést koveté harom munkanapon
beliil jogosult elézetes vitarendezési kérelmet benyujtani. Ajanlattevd 2020. december 09.-én
benyujtott elézetes vitarendezési kérelme 2.1. B) pontjdban a DHS Hungary Kft. ajanlattevo
birdlati szakaszban benytjtott hidnypotlasat kifogasolja, mely szerint nem az angol nyelvi
prospektust forditotta le, hanem termékleirast készitett.

Kérelmez6 a DHS Hungary Kft. birdlati szakaszban benyujtott termékleirasat 2020. november
16.-an tekintette meg, igy a 2020. december 09.-én benytjtott eldzetes vitarendezési kérelem
2.1 B) alpontja a Kbt. 80. (1) bekezdés a) pontjdban foglaltak szerint elkésett.”

A C) pont vonatkozéasaban kozolte, hogy

»Ajanlatkéré megallapitotta, hogy a benyujtott referencidban megjeldlt szervezet a Korm.
rendelet 22.§ (1) bekezdés b) pontja ala tartozik, igy a DHS Hungary Kft. az altala benyjtott
nyilatkozattal igazolhatja az eldirt referenciat. Ajanlatkéré a DHS Hungary Kft. altal
benyujtott nyilatkozatot, minden tovabbi nyelvtani értelmezés nélkiil megfelelonek
mindsitette, tekintettel arra, hogy a benyujtott igazolas az eldirtak szerint igazolja, hogy DHS
Hungary Kft. rendelkezik a megfeleld referencidval, igy Ajanlatkérd az eldzetes vitarendezés
2.1 C) alpontjat elutasitja.”

A 1L r. egyéb érdekelt ajanlata tekintetében — hivatkozva a dokumentacié vonatkoz6 részére —
kifejtette, hogy ,,Ajanlatkér6é a minimalkdvetelményekben nem hatdrozta meg tovabbi
részletességgel a flexibilis leoldoszerkezetet. Az eljards soran a flexibilis leolddszerkezetre
vonatkozdan kiegészitd tajékoztatas kérés nem érkezett Ajanlattevok részerol.

Felhivta a figyelmet a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46.§ (5) bekezdésére, mely szerint
nem nyilvanithatd érvénytelennek az ajanlat kizardlag azon az alapon, hogy az ajanlatban
szerepld termékek nem felelnek meg a miiszaki leirdsnak, ha az ajanlattevd ajanlatdban
megfeleld6 modon, barmely megfeleld eszkozzel bizonyitja, hogy az altala javasolt
megoldasok egyenértékli modon megfelelnek a kozbeszerzési miiszaki leirasban
meghatarozott kovetelményeknek.

Az egyenértékli megoldds megajanldsa esetén az egyenértékiiség bizonyitdsa ajanlattevd
feladata. Az egyenértékiiséget ajanlattevonek barmely megfeleld eszkdzzel igazolnia kell.
Béarmely megfeleld eszkoz lehet kiilondsen a gyartotol szarmazo miiszaki dokumentacio vagy
valamely fiiggetlen, szakmailag elismert akkreditalt tanusitd/ellenérzé szervezettdl szarmazo
miiszaki dokumentacio.

Az adott ajanlati elemekkel kapcsolatban felmeriilt kétséget az igazolassal az ajanlattevonek
teljes kortien el kell oszlatnia, amelyhez olyan egyértelmii és ellendrizhetd bizonyitékkal kell
szolgalnia, amely az allitasait alatdmasztja.

A dokumentumot olyan tartalommal, illetve jeloléssel kell becsatolni, hogy abbdl
egyértelmiien megallapithato legyen, hogy az mely rész, mely sorszamu tételére vonatkozik.
Amennyiben az egyenértékiiséget az ajdnlatban nem bizonyitja ajanlattevé megfeleld6 modon,
ugy ajanlatkérd hidnypotlas keretében ezen hidnyossdg poétlasdra az ajanlattevot koteles
felhivni.
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Fentiekre tekintettel Ajanlatkérd targyi szakértelemmel és sok éves gyakorlati tapasztalattal
rendelkezd orvosszakmai dontéshozoi a SUTURA Képviseleti és Kereskedelmi Korlatolt
Felelosségli Tarsasag (1097 Budapest, Gubacsi ut 47.) ajanlattevo 10. részre tett ajanlatat
egyenértékli megajanlasként elfogadta. Ajanlatkéré ezen dontését, az ajanlattevd altal 2020.
junius 30. napjan benyujtott ajanlatdban szerepld adatokon tal, az Ajanlatkérd altal az 1.
Elézetes vitarendezés sordn, 2020. november 23. napjan kikiildott felvilagositas kérésre a
SUTURA Képviseleti és Kereskedelmi Korlatolt Feleldsségli Tarsasag altal 2020. november
25. napjan ajanlattevé lenyilatkozta - gyartoi katalogusban szerepld dbrakkal szemléltetve -,
hogy ,,a megajanlott Amplatzer PFO occluder a Trevisio bevezetd rendszerrel megfelel a
flexibilisen leoldhat6 szerkezeti kritériumnak.”

»Ajanlatkérd a fentiekben kifejtettek szerint az eldzetes vitarendezési kérelem 2.2. pontjat
elutasitja.

A fentiekben részletezettek alapjan Ajanlatkérd a 10. részben meghozott dontését tovabbra is
fenntartja a benyujtott eldzetes vitarendezési kérelem valamennyi pontjat elutasitja.”

23. A kérelmez6 a jogorvoslati kérelemét 2020. december 10-én nyujtotta be. Hidnypotlast
kovetden a Dontdbizottsag 2021. januar 19-én a jogorvoslati eljarast meginditotta.

24. A kérelmezd 2021. januar 28. napjan pontositott iratbetekintési kérelmet nyujtott be,
melyben az 1. r. egyéb érdekelt ajanlatara vonatkoz6 iratbetekintési kérelmében az alabbiakat
adta eld:

,Kérem, hogy a DHS Hungary Kft. ajanlattevé ajanlatabol, benyujtott dokumentumaibol az
alabbi iratokat sziveskedjenek a résziinkre elektronikus iton megkiildeni:

1. A forgalmazasi jogosultsagrol szold nyilatkozata, és esetleges forditasai (Kozbeszerzési
dokumentumok szerint kitelezden csatolando)

2. Az M/2 alkalmassagi kovetelmény igazolasa és esetleges forditasai

Amennyiben a fenti dokumentumok elektronikus uton térténé megkiildésére nincs lehetdség,
ugy kérjik a t. Kozbeszerzési Dontébizottsagot, hogy a Kbt. 162. § (1) bekezdése alapjan
sziveskedjenek biztositani résziinkre az iratbetekintés lehetdségét!”

25. Az L 1. egyéb érdekelt 2021. januar 28-4n benyujtott beadvanydban kéret a kérelmezd
iratbetekintési joganak a korlatozasat az alabbiak szerint:

»A kérelemben foglaltakra tekintettel kérjiik Tisztelt DontObizottsdgot, hogy Kérelmezd
iratbetekintési jogat korlatozni sziveskedjen az alabbi dokumentumok tekintetében:

1. Forgalmazasi jogosultsag igazolasa

Indokolés: a forgalmazoi jogosultsagot igazold nyilatkozat alapvetden annak a tényét rogziti,
hogy Egyéb Erdekelt jogosult a megajanlott termékek forgalmazasara és szerepel benne
Egyéb Erdekelt azon iizleti partnerének megnevezése is, aki a gyartoval kotott szerzodése
alapjan ezen forgalmazéi jogosultsagot Egyéb FErdekeltnek biztositotta. Az egészségiigyi
termékeértekesités terliletén egy gazdasagi szerepld beszerzési lancolatat képezd cégek és
személyek kiléte egy kiemelten védendd informdcionak mindsiil, amely nem mindsiil
kozérdekii adatnak vagy kozérdekbdl nyilvanos adatnak.

2. M/2. alkalmassagi kovetelménynek valé megfelelés igazolasa korében benyujtott
dokumentumok

Indokolas: Egyéb Erdekelt altal benyujtott dokumentumok (gyartéi megfeleléségi nyilatkozat
¢s iranyelv szerinti tanusitvany) a gyartd altal készitett olyan miszaki-szakmai
dokumentumok, amelyek szerint nem mindsiilnek kozérdekii adatnak vagy kozérdekbol
nyilvanos adatnak.”
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26. A Dontdbizottsag a D.531/23/2020. szamu végzésében az iratbetekintési kérelemnek
olyan feltételekkel adott helyt, hogy a Kbt. 162. § (4) bekezdésében foglaltakra tekintettel
kotelezte az 1. r. egyéb érdekeltet, hogy 2021. februar 1. 15.00 6raig készitsen a kérelmezo
altal megjeldlt, betekinteni kivant iratokrol iizleti titok mentes valtozatot és a fenti hataridéig
kiildje azt meg a DontObizottsag és a kérelmezo részére.

27. Az 1. 1. egyéb érdekelt a megjelolt hataridéig megkiildte mind a Dontébizottsag, mint a
kérelmezO részére az altala elkészitett tizleti titok mentes valtozatot a betekinteni kért
iratokrol.

28. A kérelmezo a 2021. februar 2. napjan megkiildétt beadvanyaban jelezte, hogy az egyéb
érdekelt 1. r. egyéb érdekelt megkiildte résziikre a Dontébizottsag D.531/23/2020 iktatoszamu
végzésére az altaluk kért iratokat — allaspontjuk szerint — hidnyos tartalommal, megsértve
ezzel a Kbt. és az iizleti titok védelmérdl szolo 2018. évi LIV. tv. alabb hivatkozott
rendelkezéseit.

Kérte a Dontébizottsagot, hogy hivja fel az 1. r. egyéb érdekelt ajanlattevét a CE jegy ¢€s a
Declaration of Conformity tantsitvanyok ismételt, a kérelmezd altal kifogasolt adattartalom
javitasaval és mellékletekkel valo megkiildésére.

29. A Dontdbizottsag a D 531/27/2020. szamu végzésében — az ott kifejtett indokok alapjéan -
megallapitotta, hogy a védett adat megismerésének hidnya mar nem akadalyozza a kérelmezot
a jogorvoslati joganak gyakorldsdban, és a Dontébizottsag a kérelmezd iratbetekintési
kérelmét elutasitotta.

A jogorvoslati kérelem

30. A kérelmez6 2020. december 10-én nytjtotta be a jogorvoslati kérelmét. Kérte a jogsértés

megallapitasat.

Eldadta, hogy az ajanlatkérdnek az I. r. egyéb érdekelt és a II. r. egyéb érdekelt ajanlattevok

ajanlatat ¢érvényessé nyilvanitd dontése jogszeriitlen volt a jogorvoslati kérelemében

részletesen kifejtettekre hivatkozassal, tekintettel arra, hogy:

e az . r. egyéb érdekelt nem tamasztotta ald a felolvasolapon tett megajanlasat (a termék
flexibilis leoldoszerkezettel rendelkezik) illetve nem igazolta megfeleléen az M/I
alkalmassagi minimumkdvetelményt, illetéleg hamis adatot szolgéltatott és

e al. r. egyéb érdekelt nem tdmasztotta ald a felolvasolapon tett megajanlasat (a termék
flexibilis leoldoszerkezettel rendelkezik)

Kérte, hogy a Dont6ébizottsag a Kbt. 165. § (3) bekezdés b) pontja alapjan allapitsa meg, hogy
az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 62. § (1) bekezdés i) pontjat, a 69. § (1)-(2) bekezdéseit, a
77. § (4) bekezdését, a 71. § (8) bekezdés b) pontjat, a 71. § (10) bekezdését, a 73. § (1)
bekezdés b), d) és e) pontjait, illetve a 74. § (1) bekezdés b) pontjat és semmisitse meg az
ajanlatkérd eljarast lezard dontését. Kérte tovabba, hogy a Dontébizottsdg a Kbt. 165. § (3)
bekezdés a) pontja alapjan hivja fel az ajanlatkérét, hogy az. 1. r. egyéb érdekelt ajanlatat a
Kbt. 73. § (1) bekezdés d) és e) pontja alapjan nyilvanitsa érvénytelenné, tovabba az
ajanlattevot zarja ki az eljarasbol a Kbt. 62. § (1) bekezdés 1) és a 74. § (1) bekezdés b) pontja
alapjan, és ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés b) pontja alapjan nyilvanitsa érvénytelenné. Azt
is kérte, hogy a Dontébizottsag a Kbt. 165. § (3) bekezdés a) pontja alapjan hivja fel az
ajanlatkérdt, hogy a II. r. egyéb érdekelt ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan
nyilvanitsa érvénytelenné, €s hivja fel az ajanlatkérdt, hogy a birdlatot ismételten folytassa le.

Tudomasszerzés idépontjdnak minden kérelmi elem vonatkozédsdban 2020. november 30.

napjat jelolte meg a Kbt. 148. § (7) bekezdés d) da) alpontja alapjan. Eldadta, hogy az
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ajanlatkéré 2020. november 12. napjan tette kozz¢ az EKR-ben az ajanlatok elbiralasarol
sz0lo Osszegezést a kovetkezO értékelési sorrenddel: 1. 1. r. egyéb érdekelt, 2. Il. r. egyéb
érdekelt, 3. kérelmez6, 4. Twinmed Kft., amelyre tekintettel a kérelmez6 2020. november 16.
napjan iratbetekintési jogaval élt, és 2020. november 19. napjan eldzetes vitarendezési
kérelmet nytjtott be az eljaras 10. részében, erre tekintettel az ajanlatkérd felvilagositas kérést
rendelet el, majd 2020. november 30. napjan tajékoztatta ajanlattevoket az eldzetes
vitarendezési kérelemre adott valaszarol, melyre tekintettel a jogsértd esemény kérelmezo
tudomasara jutasanak iddpontja 2020. november 30. napja. Az ajanlatkéré az eldzetes
vitarendezési kérelemre adott valaszdban nem adott informéciot a vitarendezés kovetkeztében
bekért dokumentumok tartalmarol, ezért a kérelmezd 2020. december 4. napjan ismételten élt
iratbetekintési jogaval az ajanlatkérd altal bekért dokumentumok vonatkozasaban.

31. A kérelmezd allaspontja szerint az I. r. egyéb érdekelt és a Il. r. egyéb érdekelt ajanlata
nem tekinthetd megfelelének ¢és az aldbbiakban részletezett indokokra tekintettel az
ajanlatkéronek érvénytelenné kellett volna nyilvanitania azokat.

32. Az I. r. egyéb érdekelt felolvasdlapja szerint az altala megajanlott termék flexibilis
leoldoszerkezettel rendelkezik. Ezt a megajanlast az I. r. egyéb érdekelt a Cocoon elnevezési
PFO zar6 eszkdzzel tette, amely eszkdz mikrocsavaros leoldoszerkezettel rendelkezik.

A PFO occluder eszkdz egy olyan implantditum, amely egy Osszetett eszkozrendszer
segitségével keriil bejuttatisa a sziv megfeleld pontjara, majd a bevezetd eszkozrendszerrdl
leoldva csak az occluder marad a szivben, hogy elzarja ott a nem kivant defektust. Az egész
rendszernek azt a csatlakozasi pontjat nevezik leoldoszerkezetnek, amely az occluder és a
bevezetd rendszer egyéb részeit leoldhato modon koti dssze. A technika jelen alldsa szerint, a
PFO occluder eszkozok gyartasa jelenleg kétféle leoldoszerkezettel megoldhatd. E két
megoldas a mikrocsavaros leoldoszerkezet, és a bioptomos leolddszerkezet. A mikrocsavaros
leoldoszerkezet egy merev, fizikai torvényszerliségek miatt onmagédban flexibildst nyujtani
nem képes technikai megoldas, mig a bioptomos leolddszerkezet egy felxibilis, elmozdulasra
képes, gdmbcsukld szerl csatlakozasi pontot jelentd leoldoszerkezet.

Az ajanlatkérd kozbeszerzési eljaras egyéb részein, a 8. és 9. részein a mikrocsavaros leoldasi
technikaval rendelkezd occluder eszk6zok kovetelményét tdmasztotta, a 10. részen pedig a
flexibilis leoldoszerkezet meglétét kivanta stilyozési kritériumként elényben részesiteni. Az
ajanlatkéré mindezzel 1ényeges, pontosan vizsgalando kritériumma tette a leolddszerkezetek
kérdéseét, élesen elvalasztva a kiilonboz6 technikai megvaldsitdsu leolddszerkezeteket
egymastol.

A bioptomos, flexibilis leoldoszerkezetet és a csavaros leoldd szerkezetet bemutatta abrakkal
IS.

33. A kérelmez6 az elsé kérelmi elemében eldadta, hogy alldspontja szerint az L. r. egyéb
érdekelt ajanlattevé biralati szakaszban benyujtott hianypdtlasa (az ajanlatkéré 2020. jalius
17. napjan bocsatotta ki hidnypotlasi felhivasat) sértette a Kbt. 71 § (8) bekezdés b) pontjat,
tekintettel arra, hogy az altala ajanlatdban benyujtott idegen nyelvii termékleirasdban nem
szerepelt semmi a felolvasolapjan megajanlott leolddszerkezetrdl, és az a kijelentés sem, hogy
a leoldoszerkezet flexibilis. Az ajanlattevé a benyujtott hidnypotlasdban nem az angol nyelvii
prospektust forditotta le, hanem termékleirast készitett, melyben eltérve az eredeti angol
nyelvii prospektustol, beleirta, hogy a leoldoszerkezet flexibilis, ezzel modositotta szakmai
ajanlatat és megsértette az ajanlattételi hataridd lejartakor beéllt ajanlati kotottségét.
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34. A kérelmezd hivatkozott a DontObizottsag D.433/14/2019. szamu hatarozatara, miszerint
LA Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdésében foglaltakra tekintettel a Kbt. 71. §-dnak, azaz a
hianypoétlas és a felvilagositas kérés alkalmazédsa kotelezd, amennyiben az ajanlatkérd az
ajanlatok elbirdldsa soran a vizsgalt dokumentumban valamilyen hidnyt, hidnyossagot vagy
hibat, illetve nem egyértelmii kijelentést észlel. Lényeges azonban, hogy alkalmazasanak
szigoru korlatai vannak, mely korlatok a Kbt. 71. § (8) bekezdésében tételesen is felsorolasra
keriiltek. A jelen jogorvoslati eljaras szempontjabol jelentoséggel a Kbt. 71. § (8) bekezdés b)
pontjaban foglaltak birnak, mely egyben a hidnypdtlas elfogadhatosagédnak akadalyat is
jelenti. Ezen rendelkezés értelmében a megadott hianypotlas vagy felvilagositas nem sértheti
az ajanlati kotottséget, azaz nem jarhat a kozbeszerzés targyara, illetve a szerzddéses
feltételekre tett ajanlat modositasaval, adott esetben a meg nem tett vallalds esetén annak
potlasaval. Kizardlag az olyan nem jelentds, egyedi részletkérdésre vonatkozé hiba javithato
vagy hiany poétolhato, tovabba atalanydijas szerzodés esetén az arazott koltségvetés valamely
tétele és egységara potolhatd, modosithatod, kiegészithetd vagy tordlhetd, amelynek valtozasa
a teljes ajanlati arat vagy annak értékelés ald esO részosszegét €s az ajanlattevok kozott az
értékeléskor kialakulé sorrendet nem befolyasolja.”

Fentiek alapjan a kérelmezd allaspontja szerint az L. r. egyéb érdekelt ajanlata érvénytelen a
Kbt. 73 § (1) bekezdés e) pontja alapjan.

35. A kérelmez6 a kérelmi elemében elGadta, hogy az ajanlatkéré a 2020. november 19.
napjan benyujtott eldzetes vitarendezési kérelem kovetkeztében kibocsatott felvildgositas
kérésében felhivta az I. r. egyéb érdekeltet, tisztazza a megajanlott termék vonatkozasaban,
hogy az flexibilis leoldoszerkezettel rendelkezik-e. Az I. r. egyéb érdekelt felvilagositasdban
gyart6i nyilatkozatot nytjtott be, amely angolul az alabbiakat tartalmazta:

»We, Vascular Innovations CO. Ltd. Thailand, the manufacturer hereby declare that 'The
Cocoon Occluders have flexible detachment system.”

Az idézett gyartoi nyilatkozat, valamint az I. r. egyéb érdekelt felvildgositasa alapjan tehat a
Cocoon Occluder - a szakmai ajanlat korabbi ,,forditasatol” eltéréen - nem flexibilis
leolddszerkezettel rendelkezik, hanem flexibilis levalaszto rendszerrel rendelkezik.

Tehat a gyartd Osszességében az egész levalasztd rendszerrdl nyilatkozta, hogy flexibilis.
Onmagaban a ,,leoldészerkezet” kifejezés a relevans publikaciok szerint angolul ,,detachment
mechanism” forditdsnak lenne megfeleltethetd. Alatamasztasaul idézte egy az Amplatzer
Abott eszkdzérdl szolo alabbi publikaciobdl: ,, The device is attached by a microscrew
mechanism onto a 0.038-in. delivery cable made of stainless steel.”
(https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0735109798000394).

A két fogalom (a ,.flexibilis levéalasztd rendszer” és a ,(flexibilis leolddszerkezet”) nem
alkalmazhatdé szinonimaként, madst jelentenek. A leolddszerkezet valdjdban a leoldd
rendszernek csak egy részeét képezi. A levalasztd rendszernek (detachment system) a teljesség
igénye nélkiil tovabbi részét képezi pl. a bevezetd drot, ill. annak részei, a drotot szoritd
torker, kiilonb6z6 markerek, ill. egyéb, a leolddsban szerepet jatszo részek.

Az L 1. egyéb érdekelt altal megajanlott termék levalasztd rendszere ugyan tartalmazhat
flexibilis elemet (pl. a bevezetd kabel, kovetkeztetve abbol, hogy az 1. r. egyéb érdekelt
nyilatkozata szerint az altaluk ajanlott eszkoz esetében a ,leoldoszerkezet milyensége
Osszhangban van a vilagszerte piacvezetd eszkozzel (Amplatzer Abott)”, azonban a Il. r.
egyéb érdekelt felvilagositasabol az deriil ki, hogy az Amplatzer Abott eszkdz esetében csak a
bevezetd kabel elem flexibilis és ez adja az egész bevezetd rendszer flexibilitasat. de maga a
leolddszerkezet flexibilitdsa, amelyet az ajanlatkérd az ajanlattétel soran értékelt, tovabbra
sem nyert igazolast.

Fentiekre tekintettel az 1. r. egyéb érdekelt nem teljesitette megfeleléen az ajanlatkérd
hianypotlasi felhivasat, illetve nem allapithatd meg, hogy a benyujtott ajanlat melyik része
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tamasztja ald a felolvasolapon tett megajanlast, ezért az 1. r. egyéb érdekelt ajanlata
érvénytelen a Kbt. 73. § (1) bekezdés ¢) pontja alapjan.

A kérelmez6 a jogorvoslati kérelem hidnypotlasa korében az aldbbiakat adta eld, egyben
reagalt az ajanlatkérd eldzetes vitarendezési kérelmére is:

Eldadta, hogy a Kbt. 117. § (7) bekezdése és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46.§ (3)
bekezdése az egyenértékliség megallapitasira a kozbeszerzési miiszaki leirasaban
meghatarozott kovetelmények tekintetében adnak Ilehetdséget. Ennek megfeleléen az
ajanlatkéré a felhivasban és a dokumentacidokban is csak a miszaki leirasra vonatkozodan,
illetve az arubeszerzésre vonatkozé igények és kovetelmények meghatarozasakor fejezte ki
egyértelmiien az egyenértéki megajanlas lehetoségét. A ,.flexibilis leoldoszerkezet
(igen/nem)” kitétel viszont nem miszaki kovetelményként keriilt meghatarozasra, hanem
értékelési szempontként. fgy ezen érékelési szempontra nem értelmezhetd az egyenértékiiség
jogintézménye. Ezt tamasztja alda a Kbt. 3. § 30. pontja is, mely szerint az egyenértékiiség
mérhetd miszaki paraméterre vonatkozik. A flexibilitdis nem mérheté6 paraméter, a
megajanlott termék leoldodszerkezete vagy flexibilis, vagy nem flexibilis.

A leoldoszerkezet flexibilis jellemzojét objektiven csak a relevans piac ismeretében lehet
megitélni. A PFO zarasra jelenleg elérhetd occluder tipust eszkozok Iényegében
ugyanazokbol az elemekbdl allnak, és jellemzden az occluder részt és a bevezetd részt
Osszekapcsolo leoldoszerkezet szerint csoportosithatoak.

A mikrocsavaros leolddszerkezetet hasznald gyartok és eszkozoknél a leoldoszerkezetre
vonatkoz6 kozds megoldéas szerint a bevezetd kabel vége menetes kialakitast, amelyet az
occluderen talalhaté merev foglalatba lehet belecsavarni:

Gore: Cardioform PFO Occluder
Abott: Amplatzer PFO Occluder
SMT: Cocoon PFO Occluder
Twins&Martin: Starway PFO Occluder

A bioptomos, ill. flexibilis leolddszerkezetet hasznalé gyartoknal az occluder eszkozon
menetes foglalat helyett egy gombszerli rész keriil kialakitasra, amelyhez a bevezeté kabel
végén talalhatd leoldoszerkezet oly mddon rogzithetd, hogy az biztositja az occluder forgo,
porgd mozgast, illetve a bevezetd kabel és a leoldoszerkezet hosszanti tengelyéhez képest
flexibilisen tobb fokos szoget bezarni képes

hogy az eszkdz a leoldas pillanatdban nagyobb eséllyel ,,megugrik” a flexibilitas hianyabol
fakadoan a rendszerben fennalld nagyobb fesziiltség felszabadulasa miatt. A flexibilis
leoldészerkezetek bonyolultabb, és dragabb gyartasi eljarassal késziilnek, viszont a
beavatkozas sordn nagyobb biztonsdgot nyujtanak, kevesebb fesziiltség halmozédik a
rendszerben. Ez indokolhatta, hogy az ajanlatkér6é kedvezébb pontozasi rendszert hatarozott
meg ezen eszk6zok szamara.

A leoldoszerkezetek flexibilitasat illetd szakmai konszenzus aldtamasztasara tobb publikaciot
is bemutatott az észrevételében a kérelmezd €s azok forditasat is mellékelte.

36. A kérelmezd a harmadik kérelmi elemében eldadta, hogy az ajanlatkérd a 2020. november
19. napjan benyujtott eldzetes vitarendezési kérelem kovetkeztében kibocsatott felvilagosités
kérésében felhivta az I. r. egyéb érdekeltet, hogy az M/1 alkalmassagi minimumkdvetelmény
vonatkozasdban bemutatott referenciatargynak human felhasznaldsrol szo6ld eszkozre kell
vonatkoznia, és ennek érdekében igazoljak, hogy a szallitott human felhasznalési céltiak-e?

Meg jegyezte, hogy az ajanlatkérd pontatlanul fogalmazott a 2020. november 19. napjan
benyqjtott elézetes vitarendezési kérelem kovetkeztében kibocsatott felvilagositas kérésében,
tekintettel arra, hogy human felhasznalasrol sz6l6 és human felhasznalasra sz6lo eszk6zokrol
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egyarant rendelkezik benne, holott ajanlati felhivas szerint egyértelmiien csak human
felhasznalasrol szolo referencia fogadhato el.

37. Az L. r. egyéb érdekelt felvilagositasaban azt igazolta, hogy a referencia targya human
felhasznalasra sz616 eszk6zok voltak.

Az ajanlatkérd az eljarast inditd hirdetményben az M/1 alkalmassdgi minimumkdvetelmény
vonatkozasaban eldirta, hogy a bemutatasra keriil6 referenciatargynak human felhasznalasrol
sz016 eszkozre kell vonatkoznia!

Tehat csak emberi felhasznalasra, betltetésre keriilt eszk6zok ajanlattevoi értékesitése
fogadhat6 el referenciaként. A human felhasznalasrol szo6lo, illetve a human felhasznalasra
sz0l6 eszkozok kozott 1ényegi kiilonbség van. A human felhasznalasrol szolo referencia azt
igazolja, hogy az értékesitett termékek ténylegesen emberi felhasznalasra/beiiltetésre kertiltek,
mig a human felhasznélasra sz6l6 eszkozok teljesitését tartalmazd referencia csak annyit
igazol, hogy emberi felhasznalasra alkalmas (steril, nem lejart szavatossagi idejli, bontatlan
csomagolasu...) eszkozok keriiltek szallitasra. Az 1. r. egyéb érdekelt ajanlattevo részérdl az
Angiospectru Med Srl. altal szolgaltatott referencia az ajanlati felhivassal ellentétben csupan
azt igazolja, hogy human felhasznéalasra sz6l6 eszkozoket vasarolt 1. r. egyéb érdekelttdl.
Magar6l az emberi felhasznalasrol, annak valés megtorténtérél mindez nem jelent igazolast.
Fentiekre tekintettel a kérelmez6 allaspontja szerint a benyujtott referenciaigazolasbdl nem
allapithatdo meg, hogy az 1. r. egyéb érdekelt. ajanlattevé ajanlata megfelel az M/I
alkalmassagi minimumkdvetelménynek, ezért ajanlata érvénytelen a Kbt. 73. § (1) bekezdés
d) pontja alapjan.

38. A kérelmez6 a jogorvoslati kérelem hidnypotlasaban el6adta ezen kérelmi elemmel
kapcsolatban, el6adta, hogy a Kbt. 65. § (5) bekezdése alapjan minden beszerzési targy
esetében figyelmet kell forditani arra, hogy az ajanlatkéré a referenciara vonatkozo
kovetelményeket a miiszakilag egyenértékii kordbbi teljesitések elfogadasaval hatdrozza meg.
Ennek értelmében a referenciaigazolasok tartalmi ellendrzése nem tituldlhaté csupan
nyelvtani értelmezési kérdésnek, és a kdzbeszerzési torvény rendelkezéseivel ellentétes lenne
a tartalmi ellendrzés feletti atsiklas. Az ajanlatkéré egyedi modon (orvosi eszkozok
kozbeszerzési eljarasaiban nem megszokott modon), igen szigor szikit6 feltételként szabta
meg, hogy csak human felhasznalasrol szol6 referenciakat fogad el az eljarasban. A Kbt. 65. §
(3) bekezdése alapjan az alkalmassagi kovetelményeket a kozbeszerzés targyara kell
vonatkoztatni, és szerzddés teljesitéséhez ténylegesen sziikséges mértékig lehet eldirni. Az e
szabalyok szerint eldirasra keriilt human felhasznalasrol szolo referencia kdvetelmény tehat
jol értelmezhetden a kdzbeszerzés targya szerinti szerzOdés teljesitése szerint is sziikséges
feltétel. A kozbeszerzés alapjan 1étrejovo szerzddésekben a kdzbeszerzés targyat meghatarozo
résznél, illetve a referencidkkal kapcsolatos gyakorlatra vonatkozdan egyértelmiien kifejtésre
keriilt a human felhasznédlasu referencia kérdéskore. Jelen kozbeszerzésben egy specidlis
értekesitési gyakorlatrol van szo, ahol a korhdzba kihelyezett eszk6zokbdl megfeleloségi
szempontbol csak a ténylegesen felhaszndldsra keriildé eszk6zok relevansak, és
referenciaigazolast az ajanlatkérd is csak a ténylegesen human felhasznalasra, beiiltetésre
kertil6 eszk6zokrdl allit ki.
A kérelmezo hivatkozott a szerz6dés alabbi pontjaira is:
Kihelyezett aruraktar lizemeltetésére vonatkozd szerz6dés:

2. A szerzOdés targya

.............. sz. részajanlati korben meghatarozott ............... termékek, Osszesen

................ db plusz 30 % opcionalis mennyiség

Elad6 az adasvételi szerzoédésben foglalt idétartamra kihelyezett aru raktarkészletet bocsat

sajat koltéségére, a Korhdz rendelkezésére, amely azt sajat raktardban helyezi el a
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felhasznalasig. A kihelyezett aruraktar induld alapkészlete minden méretbél 1 havi
mennyiséget tartalmaz — csatolt kimutatas szerint. Az alapkészlet .................... -én 8-14.
ora kozott kertil leszallitasra.

ADASVETELI SZERZODES:
9./ Az Elad¢ kifogastalan szallitasardl a teljes termékmennyiség atadas-atvételét kovetden
a Vevl irasban nyilatkozik. A Vevd e nyilatkozattal felhatalmazza az Eladot, hogy az
adott termékek Vevo részére torténd leszallitdsa vonatkozasaban a Vevot referencialistdjan
feltlintesse és ezt - eldzetesen irasban egyeztetett modon — marketingtevékenységében
felhasznalhassa. A Vevo a leszallitott termékek megfeleldségérdl referenciat kizarolag a
termék felhasznalasat kovetden allit ki.

Minderre tekintettel a humdn felhaszndldsu referencia megkotés szempontjabdl nem
elfogadhat6 az alkalmassag ¢s megfeleldség igazolasara a kozbeszerzés targyaval egyenértékii
tartalmu szallitast igazold referenciaként egy a tartalmaban explicit mdédon csupan human
felhasznalasra sz6lo (arra alkalmas, arra szant eszkozok) értékesitést igazoldo dokumentum.
Véleménye szerint a humdn felhasznalasrol szo6ld igazolasként, mely az eszkozok
megfeleldségét ténylegesen igazolja, csak a betegellatast ténylegesen végzd intézmény altal
kiallitott igazolas értelmezhetd, és fogalmilag kizart, hogy egy értékesitd partner hitelesen
nyilatkozzon az eszk6zok humdan felhasznalast beiiltetésének tényleges megtorténtére
vonatkozoan.

39. A kérelmez6 a negyedik kérelmi elemében eldadta, hogy az I. r. egyéb érdekelt
ajanlattevd az ajanlatkéré 2020. jalius 17. napjan kibocsatott hianypotlasi felhivasara
benyujtott hidnypotlasaban az ajanlatkérdi dontés befolyasolasa céljabdl a gyartd honlapjan
angol nyelven kozzétett miiszaki paraméterektdl szandékosan eltérve olyan modon hamisitotta
meg a leoldd szerkezetre vonatozé adatokat, amelynek eredményeként a felolvasélapon
megadott adatokat névlegesen teljesiteni tudta. A gyartd honlapjan kozzétett, kétséget
kizardan hitelesként kezelendd adatok szerint a szoban forgd termékek leoldo szerkezete nem
teljesiti az ajanlatkérd 4ltal tamasztott flexibilitasi kovetelményeket. (Az ajanlataban
benyujtott idegen nyelvii termékleiradsaban nem szerepelt semmi a felolvasélapjan megajanlott
leolddszerkezetrdl, és az a kijelentés sem, hogy a leoldoszerkezet flexibilis. Az ajanlattevd a
benyujtott hianypotlasdban nem az angol nyelvii prospektust forditotta le, hanem termékleirast
készitett, melyben eltérve az eredeti angol nyelvii prospektustol, beleirta, hogy a
leolddszerkezet flexibilis.)

40. A rendelkezésre all6 dokumentumok ellentmondasossaga az ajanlattevoé altal M/1
alkalmassagi minimumkdvetelmény vonatkozasdban bemutatott referenciaigazoldsban is
fellelhetd, tekintettel arra, hogy az nem lehet humén felhasznaldsrol sz6l6 eszkdz, mivel nem
egészségligyi intézmény, hanem feltehetden egy disztributor partner allitott ki.

Az 1. r. egyéb érdekelt altal csatolt nyilatkozat valosagtartalma erdsen vitathato, tekintve a
koriilményt, hogy a piacon nem fellehetd gyakorlat, miszerint disztributor partnerek szallitasi
referenciat igazoljanak oly modon, hogy az a beszerzés targyaval egyenértékii, engedélyezett
egészségligyi human beavatkozasokhoz kapcsolhaté szallitasokat tAmasszanak ala.

A referenciaigazolds kapcsan az ajanlatkéronek nem tdmadt kétsége az igazolés
valosagtartalmaval kapcsolatban, az azt alatdmasztd szamléakat, szallitoleveleket nem kérte be,
azonban alaposan feltehetd, hogy maga a nyilatkozat mind tartalmilag, mind formailag hamis.
A kozbeszerzési piacon szerepld, és adott eszkdzoket forgalmazé cégtdl az altalaban elvarhatod
gondossag, hogy
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a) felismerje és helyesen forditsa az egyes eszkozokkel kapcsolatos fogalmi elemeket egy
termékleirasban avagy;

b) pontosan tudja, hogy engedélyezett egészségiigyi beavatkozdsokat nem végzo
tovabbforgalmazo gazdalkodd szervezet szamara teljesitett szallitdAs nem mindsiil
»engedélyezett human beavatkozasokhoz kapcsol6do” forgalmazasnak, ezaltal a beszerzés
targyaval egyenértéki szallitasi referencianak sem.

A rendelkezésre all6 dokumentumok ellentmondasossaga okan egyértelmtien allithato, hogy
az ajanlatban szolgaltatott adatok a valésagnak nem felelnek meg, igy hamisak, tovabba az is,
hogy a nyilatkozo szandékosan szolgaltatta a hamis adatot, vagy elmulasztotta az elvarhato
gondossagot az adat valésagnak megfeleld voltanak megismerése tekintetében.

41. A kérelmezo az 6todik kérelmi elemében eldadta, hogy a II. r. egyéb érdekelt ajanlattevd
felolvasodlapja szerint az altala megajanlott termék flexibilis leolddszerkezettel rendelkezik.

Az ajanlatkéré a 2020. november 19. napjan benyujtott elézetes vitarendezési kérelem
kovetkeztében kibocsatott felvilagositas kérésben felhivta a Il. r. egyéb érdekelt, tisztazza a
megajanlott termék vonatkozasaban, hogy az flexibilis leoldoszerkezettel rendelkezik-e. A II.
r. egyéb ¢érdekelt a felvilagositasdban sajat maga rogziti, hogy nem kizarélag a
leoldoszerkezet, hanem az egész rendszer tekintetében, 0sszességében biztositott a flexibilités:
»Ajanlattevd allaspontja szerint a flexibilis leoldoszerkezetnek egyéb technikai megoldés is
eleget tehet, tovabba az eszkdz (occluder) mikrocsavaros leolddsa nem zarja ki annak a
lehetdségét, hogy a leolddo mechanizmus egésze egyben flexibilitast is biztositson.”

E Kkiterjeszté értelmezést kovetve ajanlattevd felvilagositisa a tovabbiakban flexibilis
bevezetd rendszerrdl, és nem flexibilis leolddszerkezetrél szol, mely két fogalom nem
alkalmazhat6 szinonimaként, mast jelentenek. A II. r. egyéb érdekelt altal eléadottak szerint a
bevezetd rendszeriilknek egy a leoldoszerkezettdl eltérd, masik eleme, konkrétan a bevezetd
kabel eleme flexibilis, de maga a leolddszerkezet flexibilitdsa, amelyet az ajanlatkérd az
ajanlattétel soran értékelt tovabbra sem nyert igazolast.

A 1L r. egyéb érdekelt onmagaban a leoldoszerkezet vonatkozasaban kizérolag arra
vonatkozoan tett allitast, hogy annak rovidebb kialakitasa segiti a leoldas kivitelezését, illetve
biztonsagosabba teszi azt.

A 1L r. egyéb érdekelt altal hivatkozott weblapon is egyértelmii, hogy az egész rendszernek
csak a kabel része a flexibilis.

A fentiekre tekintettel II. r. egyéb érdekelt nem teljesitette megfeleléen az ajanlatkérd
hianypotlasi felhivasat, illetve nem allapithaté meg, hogy a benyujtott ajanlat melyik része
tamasztja ald a felolvasolapon tett megajanlast, ezért a II. r. egyéb érdekelt ajanlattevd
ajanlata érvénytelen a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan.

42. A kérelmezd februdr 5-én a Dontdbizottsag D 531/27/2020. szdml végzése megkiildést
kovetden - az abban foglaltakra is reagalva - az alabbi beadvanyt terjesztette el6:

A jogorvoslati eljaras kezdete Ota tudomasara jutott a II. r. egyéb érdekelt munkatarsa
elmondésa alapjan, hogy a Cocoon PFO occluder eszk6zok valdés méretvalasztéka a gyartoi
honlapon ismerhetd meg. A gyart6i honlapon hivatalosan feltlintetett méretvalaszték szerint a
DHS Hungary altal megajanlott eszkoz az alabbi 4 db méretvalasztékkal rendelkezik:
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CPF18 18 mm 18 mm CPF8F CDC6F
CPF25 25 mm 18 mm CPF8F CDC6F
CPF30 30 mm 30 mm CPF8F CDC6F
CPF35 35 mm 25 mm CPF9F CDC6F

http://www.vascularinnovations.com/cocoon-pfo-occluder.html (a tablazat megjelenitéséhez
az ,,Ordering” feliratra kell kattintani a hivatkozott link szerinti honlapon)

Az itt feltiintetett méretvalaszték ellentmond az I. r. egyéb érdekelt altal a felolvasé lapon tett
6 db méretvalaszték szerinti megajanlasanak. A szdmukra a kérdéses iratbetekintés soran
megkiildott dokumentumok alapjan az ellentmondas tovabbra is fennall az I. r. egyéb érdekelt
altal a felolvasolapon tett méretvalaszték szerinti megajanldsa és a Vascular Innovations
gyartoi honlapja szerinti méretvalaszték kozott. Mivel a kitakart tanusitvanyok alapjan nem
tudja megallapitani, hogy azok mely méretek vonatkozasaban igazoljak az M/2 alkalmassagi
kovetelménynek vald megfeleldséget (csak a gyartd altal kozolt 4 db, vagy az L. r. egyéb
érdekelt ajanlataban k6zolt 6 db kiilonbozé méret vonatkozasaban), igy nincs lehetdségilink az
altalunk vélt szabalytalansaggal kapcsolatban jogorvoslati jog megalapozott gyakorlasara.
Ahogyan az I. r. egyéb érdekelt altal megkiildott CE Tanusitvanyon is olvashato: az ,,igazolas
hatalya al4 tartozo orvostechnikai eszkdzok listajat az 1. szdmu melléklet tartalmazza”. Ezt a
mellékletet szamunkra az I. r. egyéb érdekelt nem kiildte meg, igy nem tett eleget
maradéktalanul a Dontébizottsdg felhivasdnak. A melléklet nélkiil értelmezhetetlen a CE
Tantsitvany, nem alkalmas a felolvas6 lapon megajanlott eszkoz M/2 alkalmassagi
kovetelmény igazolasara.

Nem tudjuk megallapitani, hogy a CE Tanusitvany csak szamunkra keriilt hianyosan
megkiildésre, vagy a kozbeszerzési eljards soran is hidnyosan keriilt benyujtasra, mely utdbbi
esetben alkalmatlan lett volna az M/2 kovetelmény igazolasara.

Tovabba az 1. r. egyéb érdekelt. iizleti titokra hivatkozva szdmos részt kitakart az M/2
alkalmassagi kovetelmény igazoldsara szolgald dokumentumokrél. Az ezeken a
dokumentumokon talalhaté adatok nem nyilvanithatoak tzleti titokka a Kbt. 44. § (2)
bekezdés c) pontja és cb) alpontja értelmében:

,,a gazdasagi szereplé nem nyilvanithatja tizleti titoknak kiilondsen:

c) az ajanlattevd, illetve részvételre jelentkezd 4ltal az alkalmassag igazolasa korében
bemutatott

cb) gépekre, eszkozokre, berendezésekre, szakemberekre, tantsitvdnyokra, cimkékre
vonatkoz¢6 informaciokat ¢s adatokat,”

43. A kitakart informaciok az alkalmassag igazoldsara korében bemutatott tantisitvanyokra
vonatkoznak, igy joguk lett volna maradéktalanul megismerni azokat, amely jogunk
gyakorlasaban szabalytalanul lettek korlatozva.

Az lizleti titok védelmérdl szolo 2018. évi LIV. tv. 1. § (1) bekezdése szerint:

Uzleti titok a gazdasigi tevékenységhez kapcsolodd, titkos - egészben, vagy elemeinek
Osszességeként nem kozismert vagy az érintett gazdasagi tevékenységet végzd személyek
szdmara nem konnyen hozzaférhetd -, ennélfogva vagyoni értékkel bird olyan tény,
tajékoztatds, egyéb adat és az azokbol késziilt Osszeallitds, amelynek a titokban tartdsa
érdekében a titok jogosultja az adott helyzetben altalaban elvarhaté magatartast tanusitja.


http://www.vascularinnovations.com/cocoon-pfo-occluder.html
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44, A kérelmezo részére a D.531/23/2020. szamu végzésnek nem megfeleld terjedelemben és
a jogszabalyi eldirasokkal ellentétesen kitakart tartalommal keriilt megkiildésre a CE
Tanusitvany ¢és a Megfeleloségi Nyilatkozat, ezért Kérelmezd vélelmezni tudja csak a
jogsértést az M/2 alkalmassagi minimumkdvetelmény igazoldsanak tartalma vonatkozasaban,
¢s kérte a Dontébizottsagot az M/2 alkalmassagi minimumkovetelmény vonatkozasdban
benyujtott igazolasait a 2. sz. kérelmi elem keretében sziveskedjen vizsgalni ¢s elbiralni.
(Kérem a Tisztelt Kozbeszerzési DontObizottsagot, hogy a Kbt. 165. § (3) bekezdés a) pontja
alapjan hivja fel Kérelmezettet, hogy a DHS Hungary Kft. ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés
d) és e) pontja alapjan nyilvanitsa érvénytelenné.)

Alternativ elemként ugyanezen tényallaskiegészitést kérte a Dontébizottsagtol, amennyiben I.
r. egyéb érdekelt a kdzbeszerzési eljarasban is hianyosan nyujtotta be a CE Tanusitvanyat,
mivel a dokumentum a résziinkre is megkiildott forméjdban nem alkalmas az M/2
kovetelmény igazolasara.

45. A Kkérelmezd eldadta, hogy a 2021. februdr elsején megkiildott iratbetekintési
dokumentumokbol ismertté valt szamunkra, hogy az I. r. egyéb érdekelt nem csatolt gyartoi
nyilatkozatot a forgalmazasi jogosultsagrol.

Az ajanlatkér6 az ajanlati felhivasaban az alabbiakat rogzitette:

V1.3) Tovabbi informécidk 7. pont: ,,Amennyiben az ajanlattevé nem a megajanlott termék
gyartdja, csatolja a gyartd nyilatkozatat arrdl, hogy az ajanlattevé jogosult a megajanlott
termék forgalmazasara”.

Az 1. r. egyéb érdekelt. altal benyujtott forgalmazasi jogosultsagat alatamaszté dokumentum
nem a gyartotol, hanem egy harmadik személytdl szarmazik, amelyet az 1. r. egyéb érdekelt
2021. januar 28. napjan benyujtott beadvanyaban maga is allit. (,,a forgalmazoi jogosultsagot
igazolo nyilatkozat alapvetéen annak a tényét rogziti, hogy Egyéb Erdekelt jogosult a
megajanlott termékek forgalmazasara és szerepel benne Egyéb Erdekelt azon iizleti
partnerének megnevezése is, aki a gyartoval kotott szerzédése alapjan ezen forgalmazoi
jogosultsagot Egyéb Erdekeltnek biztositotta™)

Mindezen fentiekre tekintettel az I. r. egyéb érdekelt. ajanlata nem felel meg az ajanlati
felhivasban meghatarozott feltételeknek, és a kérelmez6 allaspontja szerint érvénytelen a Kbt.
73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan.

Kérelmezd kérte a fenti tényallaskiegészitést a 2. sz. kérelmi elem tovabbi alatdmasztasaul
torténd elbiralasat. (Kérem a Tisztelt Kozbeszerzési Dontdbizottsagot, hogy a Kbt. 165. § (3)
bekezdés a) pontja alapjan hivja fel Kérelmezettet, hogy a DHS Hungary Kft. ajanlatat a Kbt.
73. § (1) bekezdés d) és e) pontja alapjan nyilvanitsa érvénytelenné.)

46. Eldadta tovabba, hogy a 2021. februar elsején megkiildott iratbetekintés sordn megismert
,»Kizarolagos Forgalmazoi Nyilatkozat™ értelmében az |. r. egyéb érdekelt csak Magyarorszag
terliletén végezhet értékesitési tevékenységet. Mindez ellentmond azzal, hogy M/1 szerinti
alkalmassag igazolasara referenciaként a 1. r. egy€b érdekelt egy romaniai teljesitési helyli
Referencia Igazolast nyujtott be korabban.

47. Az ajanlatkérd 2021. januar 25-1 észrevételeivel kapcsolatban az alabbiakat adta eld.
Hibésnak tartja azt az érvelést, hogy a leoldoszerkezet Osszefoglald elnevezése lenne az
ajanlatkéré altal is kiilon részegységéként megnevezett ,,occluder” és ,,bevezetdkabel”
elemeknek.

48. Az ajanlatkérd a felhivasban is kiilon csoportositja a katéteres egységcsomagban magat az
occludert és a bejuttatd szettet, és a bejuttatd szett tovabbi alrészeként nevezi meg a ,,delivery
cabel”-ként a bevezetd kabelt. Egyértelmii, hogy ezek a részelemek nem képeznek elemi



24

egységet. Eleve kiilon keriilnek csomagolasra is. Pont, hogy a leolddszerkezetnek
koszonhetden jon létre Osszekottetés ezen kiilon részek kozott, a relevans piac ismeretében
egyértelmiien eldonthetéen vagy flexibilis, vagy nem flexibilis médon.

Eloadta tovabba, hogy a bevezetd kabel ¢s az occluder részek flexibilitasa azért sem lehet
mérvado a leoldoszerkezet flexibilitasa tekintetében, mivel a beavatkozasok soran, a leoldas
elott a bevezetd kabel a bevezetd hiivelyben helyezkedik el, igy a hiively tulajdonsagai
feliilirjak a bevezetd kabel tulajdonsagait. Az occluder eszkdz pedig ekkor mar fixen
helyezkedik el, kinyilt allapotban, a septumot szoritva talalhato, ezért az egész eszkozrendszer
egyetlen értelmezhetden flexibilis pontjat a bevezetd hiivelybdl kildogod, a bevezetd kabel végét
¢s az occludert 6sszekotd leolddszerkezet jelenti.

Nem tartotta elfogadhatonak az ajanlatkérd azon érvelését, miszerint a human felhasznalasrol
sz0l6 eszkdzokre vonatkozo referencia megkotés az allatkisérletek soran felhasznalt termékek
leszallitasanak kizarasara vonatkozott, és ha nem pusztan az allatkisérletekre értékesitett
eszk6zok kizarasat jelentené, az a piaci verseny korlatozasat jelenteni, amit az ajanlatkérd
nyilvan nem szandékozott, €s nem is eredményezett.

Nem tartotta elfogadhatonak az ajanlatkérd azon érvelését, miszerint a kdzbeszerzés targya
,beszerzés”, illetve ,,szallitasra vonatkozik”. Felhivta a Dontébizottsag figyelmét, hogy a
kozbeszerzés targya helyesen: ,,Adasvételi szerz6dés kihelyezett aruraktar létesitésével
Coronaria stent ¢és nyomasmérd vezetddrot, Occluder valamint MitraClip valve repair
rendszer beszerzése”.

49. A kérelmez6 2021. februar 18-an megkiildott beadvanyaban az alabbiakat adta elo:

A beadvanyaiban nem azt kivanta kifejteni, hogy a ,,human felhasznalasrol” sz616 referencia
megkdtés szerintiik versenykorlatozo lenne. Pusztan arra probalta felhivni a figyelmet, hogy
véleményiik szerint nem helytallo az a levezetés, miszerint a ,,human felhasznalasrol sz616”
referenciatargy kitétel igazabol csak az ,allatkisérletek soran felhasznalt termékek
leszallitasrol” sz6lo referenciadk kizarasat célozta.

Magyarazatdban az ajanlatkéré a ,human felhasznalasrol” szolo kikotés altaluk értelmezett
jelentését (miszerint referenciaként csak a ténylegesen human felhasznalasra kertiilt eszkdzok
fogadhatok el) sziikitdnek és megtévesztonek tartotta, tovabba nem ellendrizhetdnek, és
érdekkorén kiviil esé koriilménynek tartja, hogy a leszéllitott termék valoban felhasznalasra
keriilt-e az adott intézményben. Ugy véljiik azonban, hogy az ajanlatkéré mindezen
megallapitasai €ppugy vonatkozndnak az ,allatkisérletek soran felhasznalt” termékekre
vonatkoz6 megkotésre is, ezért ezen megallapitdsok alapjan nem lehet azt a kovetkeztetést
levonni, hogy tévesen értelmezték volna a ,,human felhasznéalasrol” szo616 kikotést.

Tovébbra is Ugy véli, a valdés piaci gyakorlat, és az Osszes kozbeszerzési dokumentum
egységes értékelése irdnymutaté a ,human felhasznalasrol szold” referencia megkotés
vonatkozasaban. Igy az adasvételi és raktarozasi szerzodésekben foglaltak is figyelembe
veenddk az értelmezési kérdésben. FOként azért is, mivel az ajanlati felhivas a V. 3) (tovabbi
informaciok) részének 21.) pontjdban kimondottan igy rendelkezik, hogy a kozbeszerzési
eljarasnak e szerz6dések kotelez6 elemei. Ezek elfogadasarol kiilon nyilatkozni kellett, mely
,»hyilatkozat hidnyaban az ajanlat érvénytelen”.

50. Benyujtott harom darab nyilvanosan is elérheté EC Design-Exemination Certificate
dokumentum, magyarul EK Tervvizsgalati Tantsitvany (CE Tanusitvany) dokumentumot,
mely tantsitvanyokat a ,,Polish Center for Testing and Certification” nevii bejelentett
szervezet allitott ki. A tanUsitdé szervezet hivatalos honlapjan feltlintetett minta
dokumentumok alapjan (https://www.pcbc.gov.pl/en/services_/product-certification/medical-
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products) beazonosithatéan valddi tanusitvanyok, és szintén class III besorolasu eszk6zokre
vonatkoznak.

Lathatd, hogy a vonatkozd tanusitdé szervezet altal kibocsatott CE Tanusitvanyoknak az
egyoldalas elélapjan meghivatkozott ,,Annex1” melléklet milyen formaban, milyen fejléccel,
szerkesztéssel, elérhetOségekkel és alairdsokkal keriil csatoldsra a tantsitvanyhoz, tovabba
lathatd, hogy az ,,Annex1” mellékletnek a tartalma egy tételes terméklista, amelyekre a
tanasitvany hatalya kiterjed.

Mindezek alapjan, allaspontja szerint az L. r. egyéb érdekelt februdr 10-i beadvanyaban
eldadottak tényszerlien nem igazak, miszerint a CE tanusitvany kérdéses ,,Annex1” melléklete
szamunkra is megkiildésre keriilt, vagy hogy ,,A CE tanusitvany maga a ,,10. rész Cocoon
PFO eredeti.pdf” fajlnéven keriilt benyujtidsra, mig ezen tanusitvany mellékletét képezo
kétoldalas dokumentum a ,,10. rész Cocoon PFO DoC eredeti.pdf” fajlnevet viseli.”
Pontositotta a beadvanyunkban az ,,a jogorvoslati eljaras kezdete 6ta tudomasunkra jutott”
megfogalmazas nem egy ismertté valt jogsértés tényére vonatkozott, hanem csupan arra
vonatkozo informaciokrol szerezett tudomast, hogy a gyartd honlapjan aktualis
méretvalaszték szerepel.

Egyetértett az ajanlatkérével abban, hogy a gyartdéi honlapok néha nem naprakész
informdciokat tartalmaznak, melyekre igy onmagukban nem alapozhatd jogsértésre valod
hivatkozés

ElGdbbi két tényallas értelmében benniik csupan feltételezés, vélelem fogalmazodott meg, ezért
¢ltek iratbetekintési kérelemmel. Az iratbetekintés soran szamunkra szabalytalanul
megkiildott tanusitvanyok csak tovabb erésitették benniik a gyanut, de jogsértésrdl vald
tudomasszerzés iddpontjarél nem tudunk beszdmolni, mivel feltételezésiink beigazolddasa
esetén a tudomasszerzés idopontja az iratbetekintés jogszerl szolgaltatasa lett volna.

Az ajanlatkéro észrevétele

51. Az ajanlatkérd észrevételében kérte az alaptalan kérelem elutasitasat, minden kérelmi
elem vonatkozasaban.

L. Flexibilis leolddszerkezet értékelési szempont:

Az ajanlatkérd eldirasa alapjan a kozbeszerzési eljaras 10. részében Occluderek - Dedikalt
PFO zaroeszkozok keriilnek beszerzésre, melynek miiszaki tartalma az aldbbiak szerint keriilt
meghatarozasra:

Felhivas:

,Minimalkdvetelmény

— Nyitott foramen ovale (PFO) zarasara alkalmas intervencios katéteres egységcsomag,
melynek részei: occluder, bejuttatd szett

— occluder: nitinol drét térszerkezet, nagy stabilitdst, visszahtizhatd és Gjrapozicionalhato,
,»disc” €s a ,,connecting waist” poliészterrel vagy orvos szakmailag ekvivalens polipropilénnel
kitoltott, legalabb 3 méret

— bejuttatd szett: long sheath, t6ltocsd, delivery cable és milanyag szoritd, <10 F delivery
sheath (25 mm-es eszkdznél)

A felhivas VI.3) 19.) pontja szerint benyujtand6 a beszerzendd aru leirasa.

A beszerzés targyanak meghatdrozasa a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdés
rendelkezésének figyelembevételével tortént a beszerzendd termékek jellegének egyértelmii
meghatarozasa érdekében. A megnevezett termékekkel (és gyartmanyokkal) egyenértékii
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teljesitést elfogad az Ajanlatkérd. Kétség esetén az egyenértékiiség bizonyitasa ajanlattevot
terheli.”

Kozbeszerzési dokumentumok:
,,Rész szama: 10
Minimalkdvetelmény
- Nyitott foramen ovale (PFO) zarasara alkalmas intervencios katéteres egységcsomag,
melynek részei: occluder, bejuttato szett
- occluder: nitinol drot térszerkezet
- nagy stabilitasu, visszahtizhatd és ujrapozicionalhato
,»disc” €és a ,connecting waist” poliészterrel vagy orvosszakmailag ekvivalens
polipropilénnel kitoltott
- legalabb 3 méret
- bejuttato szett: long sheath, toltdcsd, delivery cable és miianyag szorito
- <10 F delivery sheath (25 mm-es eszk6znél)”
Az intrakardidlis kommunikacidk zarasakor hasznalt zardeszkozok, - azaz Occluderek -
Dedikalt PFO zaroeszkozok - részegységei:
- occluder
- bevezetd kabel
- loader
- bevezetd hiively

52. A kérelmez6 a kozbeszerzési eljaras 10. részében, mint harmadik helyen allo ajanlattevo,
nyelvtani értelmezés szintjén, orvosszakmai szempontok tekintetében olyan utélagos
értelmezést mutat be, ami kérelmez6 iizleti érdekeit eldtérbe helyezve az ajanlatkérd szakmai
hozzéaértését kifogasolja.

A kérdéses értékelési szempont, azaz a leolddszerkezet az occluder €s a bevezetd kabel
egysége, ezért az eldirt orvosszakmai értékelési szempont, azaz a flexibilitds, mint fizikai
tulajdonsag, csak ezen egységre vonatkoztatva értelmezhetd, kiilon-kiilon a részegységekre
nem. Az ajanlatkérd allaspontja alapjan a kérelmezd nyelvtani, és forditasi értelmezése nem
relevans annak eldontésében, hogy milyen egység esetében beszélhetiink flexibilis leoldd
szerkezetrol.

Az gjanlatkérd egyébként sem irt el a flexibilitasra teljesitendd minimum kovetelményt, a
flexibilitds nagysdganak mérésére nincsenek megfeleldé eszkozei. Az ajanlattevok
ajanlatukban nyilatkoztak arrdl, hogy a megajanlott termék flexibilis. A nyilatkozatokat az
ajanlatkérd elfogadta, tekintettel arra, hogy - Magyarorszagon egyediiliként — rutinszeriien
végzi az intrakardidlis kommunikacié zardsok teljes spektrumat: pitvari sovényhiany (ASD),
nyitott foramen ovale (PFO), ductus Botalli persistens, kamrai sovényhidny (VSD),
posztinfarktusos szeptum ruptura (VSR), paravalvularis leak (PVL), mely alapjan megfeleld
szakmai tapasztalattal bir a jelenleg forgalomban 1év6 termékek tekintetében.

Fontos tovabba kiemelni, hogy az occluder leolddsa minden esetben a bevezetd kabel
mechanikus manipulalasaval valésul meg.

A leoldas, ahogy azt kérelmezo is leirja, lehet mikrocsavaros levalasztas, vagy bioptdmos
levalasztas.

- Mikrocsavaros levalasztas esetén a kéabel forgatasaval az occluder levalik a flexibilis
kabelrdl.

- Bioptdmos levalasztas esetén a bevezetd kabel végén 1évd elsiitbillentyli megnyomasaval a
két merev fogdpofa kinyilik és elengedi az occluder végén 1évd fém gombot.
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53. Az ajanlatkérd nem kivanta a miiszaki megoldasok szintjére lesziikiteni a kérdéses
értékelési szempontot, ezért a leoldasi technikat (,,mikrocsavaros” vagy ,bioptdémos”
szerkezet) nem irta el6 a mliszaki eldirasban.

Az ajanlatkéro a leoldasi technikaval szemben, tagabb értelemben a flexibilitasra, mint fizikai
tulajdonsagra tdmasztott igényt, ezzel is elosegitve a versenyt.

Az ajanlatkérd allaspontja alapjan a fentiek ismerete valamennyi ajanlattevd részére
egyértelmii volt tekintettel arra, hogy az eljards soran a flexibilis leoldoszerkezetre
vonatkozoan kiegészitd tajékoztataskérés nem érkezett.

Allaspontja szerint a kérelmezd jogorvoslati kérelmében a flexibilis leoldészerkezet olyan
utdlagos értelmezését mutatja be, amely a kérelmezo érdekeit szolgalja, azonban nem fedi a
beszerzend6 eszkoztol elvart tulajdonsagokat.

Osszefoglalva:

Az ajanlatkéro tobb évtizedes gyakorlata alapjan a piacon jelenleg elérhetd megoldasok koziil
mind a mikrocsavaros, mind a bioptomos levalasztasu terméket elfogadta, szem eldtt tartva az
ajanlattevok esélyegyenldségének Dbiztositasat. Egyik részszempontként a flexibilis
leolddszerkezet meglétét értékelte. Leoldoszerkezet alatt az ajanlatkéré az occluder és a
bevezetd kabel egységét érti, igy ezen egység flexibilitasa keriilt értékelésre. A flexibilitas
nagysagat ajanlatkéré nem kivanta értékelni.

54. Az |. r. egyéb érdekelt flexibilis leoldoszerkezete vonatkozasaban (masodik kérelmi elem)
eldadta:

Az ajanlatkérd a fentiekbe kifejtette a flexibilis leoldoszerkezetre vonatkozo érvelését.

Az ajanlatkéré nem kivant a kérelmezével nyelvtani és forditasi értelmezésbe bonyolodni. A
biralat komplex folyamat, ahol az ajanlatkérének tobb aspektusbol kell megvizsgalnia a
benyujtott ajanlatokat. Az ajanlatkéré Kbt.-ben meghatarozott kotelezettsége, hogy az
ajanlatokat a felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban el6irt kovetelményeknek
megfelelden biralja el, illetve hogy az ajanlatok érvényessége, érvénytelensége korében
jogszerti dontést hozzon.

Az ajanlatkérd allaspontja szerint az 1. r. egyéb az eljardst meginditd felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban, tovabba a részére megjeldlt hidnypotlasban, felvilagositas
kérésben eldirtak szerint megfelelden igazolta, hogy az értékelési szempontra tett megajanlasa
valos, igy az ajanlatkérd targyi szakértelemmel rendelkezé orvosszakmai dontéshozoéi az 1. r.
egyéb ajanlattevd 10. részre tett ajanlatat érvényes ajanlatnak nyilvanitottak.

Megjegyezte, hogy a tobb mint 20 éves tapasztalattal bird orvosszakmai team szamos esetben
meggy0z6dott az I. r. egyéb. altal megajanlott eszkoz leoldoszerkezetének flexibilitasarol a
gyakorlatban.

55. A kérelmez6 jogorvoslati kérelmében Kkifejti, hogy allaspontja szerint az I. r. egyéb
ajanlattevd 10. részre vonatkoz6 hidnypotlasa sértette a Kbt. 71. § (8) bekezdés b) pontjat,
mert az I. r. egyéb mddositotta a szakmai ajanlatat (elsé kérelmi elem).

Az ajanlatkérd allaspontja szerint a Kbt. kotelezOvé teszi az ajanlatkérd szamara, hogy a
benyujtott ajanlatokat biralja el, és ennek soran alkalmazza azokat a jogintézményeket,
melyek alapjan az ajanlat az ajanlatkérdi és a jogszabalyi elvarasoknak megfelelové valhat, és
amelyek alapjan megalapozott dontést hozhat.

A Kbt. 71. § szerinti hianypo6tlas és felvilagositas kérés célja egyarant az érvényes ajanlattétel
elosegitése. Ennek érdekében a torvény mindkét jogintézmény alkalmazasat kotelezove teszi
az ajanlatkérd szamara, ha az ajanlat valamilyen hidnyt mutat vagy abban nem egyértelmii
kijelentés talalhatd. A hidnypotlas és felvildgositas kérés rendeltetése, hogy az ajanlatban
eléforduld kisebb hibak és hidnyossagok ne okozzanak érvénytelenséget, hogy az ajanlatban
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szereplé nem egyértelmii adattartalom, kijelentés tisztdzhatd legyen, ne eredményezze
azonnal az ajanlat érvénytelenségét.

Lényeges ugyanakkor, hogy a hianypotlas és a felvilagositas megadasa ne adjon lehetdséget
valamely ajanlattevonek a verseny tisztasagat sértd elonyben részesitésére. Ezt biztositja,
hogy a térvény szerint a hianyok potlasa és a felvilagositds megadasa csak arra iranyulhat,
hogy az ajanlat megfeleljen az ajanlati felhivas, a dokumentacié vagy a kozbeszerzésre
vonatkozé jogszabalyok eldirasainak, illetve, hogy a nem egyértelmii vagy ellentmondast
tartalmaz6 ajanlati tartalmak tisztazdsa megtorténhessen. Arra is figyelemmel kell tovabba
lenni, hogy az ajanlati kotottséget ne sértse a hianypdtlas vagy a felvilagositas megadasa. Ez
utobbi alol azonban kivételt jelent, hogy a szakmai ajanlatban is javithato olyan nem jelentds,
egyedi részletkérdésre vonatkoz6 hiba, amelynek valtozasa a teljes ajanlati drat vagy annak
értékelés ala esd részosszegét, az ajanlattevok kozotti verseny kimenetelét és az értékeléskor
kialakulé sorrendet nem befolyasolja. Az ajanlatkérd allaspontja szerint az I. r. egyéb altal
benyujtott hidnypotlas nem tartalmazott modositast, tekintettel arra, hogy a felolvasélapon az
ajanlattevé megjelolte a megajanlasat, azaz, hogy az altala megajanlott termék flexibilis
leolddszerkezettel rendelkezik.

A benyujtott hidnypotlasban megerdsitésre kertiilt a felolvasolapjan mar megajanlott értékelési
szempontot, ami az ajanlatkérd allaspontja szerint nem mindsiil modositasnak, tekintettel arra,
hogy a kiegészités nem tartalmazott 0ij informaciot, minddsszesen a termékleirasban is
feltiintetésre keriilt. A joggyakorlatnak megfeleléen az ajanlatkérd a kiegészitést nem
tekintette, nem 1is tekinthette moddositasnak, hiszen az az ajanlattevék kozotti verseny
kimenetelét és az értékeléskor kialakuld sorrendet nem befolyasolta.

56. A harmadik kérelmi elemmel kapcsolatban eldadta:

Az gjanlatkérd az ajanlati felhivés I11.1.3.) M/1 alpontjaban az alabbiakat irta el6:

»M.1. Alkalmatlan az Ajanlattevé (k6z0s ajanlattevé) amennyiben nem rendelkezik az
ajanlati felhivés feladasatol visszafelé¢ szamitott harom évbdl (36 honapbol) az eldirdsoknak és
a szerzédésnek megfelelden teljesitett,

1-7. részek esetében Coronaria stent anyagok

8-13. részek esetében Occluderek anyagok

14. részek esetében Mitraclip anyagok

15-17. részek esetében TAVI ballon anyagok

18-21. részek esetében TAVI anyagok

Leszallitasarol szolo referenciaval, ahol a referencidban szerepld leszallitott termékek értéke
megajanlott részenként Gsszesen legalabb eléri az alabbi 6sszeget:

10. rész 30 000 000 HUF

Tobb részre torténd ajanlattétel esetében elegendd az adott termékcsoportbol a magasabb
értékli referenciakovetelmény igazoldsa. (pl. 3. €és 7. rész esetében 30 000 000 HUF)
Felhivjuk ajanlattevék figyelmét, hogy a bemutatasra keriild referenciatargynak human
felhasznalasrol szolo eszkozre kell vonatkoznia!

Az adott részre vonatkoz6 referenciakdvetelmény igazolhatdé egy vagy tobb szallitdsbol
szarmazo szerzOdéssel.”

A fentiekben hivatkozott minimalkdvetelmény megfogalmazéassal, miszerint: ,(...) a
bemutatasra keriil6 referenciatdirgynak humdn felhasznaldsrol sz6l6 eszkozre kell
vonatkoznia!” Ajanlatkérd azt kivanta kikotni, hogy a csatolt referenciaigazolasnak emberi
felhasznalas céljara leszallitott termékrdl kell szdlnia, nem pedig Aallatkisérletek soran
felhasznalt termékek leszallitasarol.
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A KérelmezOnek az eljards ajanlattételi szakaszdban modjaban allt volna kiegészitd
tajékoztatds kérés keretében rakérdezni ezen elbirasra, amennyiben szamara nem volt
egyértelmil az ajanlatkéro eldirasa, azonban ezen lehetdségével nem élt.

Az L. r. egyéb érdekelt altal a 10. rész tekintetében benyujtott referenciaigazoléds teljes
mértékben megfelel a 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 22. § (1) bekezdés b) pontjaban
foglalt igazolas benyujtds modjanak:

,b) ha a szerzddést kotd masik fél az a) pontban foglalthoz képest egyéb szervezet, az altala
adott igazolassal vagy az ajanlattevd, a részvételre jelentkezd, illetve az alkalmassag
igazolasaban részt vevd mas szervezet nyilatkozataval.”

A kérelmez0 a jogorvoslati kérelem hidnypodtlasa korébenbenyujtott kiegészitéseivel
kapcsolatban eldadta:

Az ajanlatkéré a 321/2015. (X.30.) Kormanyrendelet 22. § (1) bekezdésében foglaltak
maradéktalan betartdsa mellett kérheti a referencia igazolas benyujtasat, talterjeszkedni a
jogszabalyok eldirasa szerint nem lehet, igy az ajanlatkéré nem irt és nem is irhat el a
kérelmez6 altal a D.531/7/2020. felhivas szerinti hianypoétlds targya beadvanyaban
megfogalmazott igazolasi modot. ,,(...) kizarja az egymassal akar vertikalis, akar horizontalis
kapcsolatban 4ll6 cégek esetleges azon gyakorlatat, miszerint az drukat csupan egymas kozott
mozgatva, ill. arrél referenciat kiadva igazoljak alkalmassagukat ...”.

A Kbt. 2. § (2) bekezdése alapjan az ajanlatkérdnek esélyegyenldséget és egyenld banasmodot
kell biztositania a gazdasagi szereplok szamara. Az ajanlatkérd allaspontja szerint az
esé¢lyegyenlOség és egyenld banasmod alapelvi eldirasai oly modon tarthatéak be, amennyiben
az ajanlatkérd az ajanlattevok alkalmassagnak vizsgélatakor az altala eldirt feltételeket nem
sziikiti. Az ajanlatkérd, ezért visszautasitotta a kérelmezé referenciara vonatkozo utdlagos
nyelvtani értelmezését, mely értelmezést a sajat érdekei mentén a kozbeszerzési eldirasok
figyelembevétele nélkiil, megtévesztden és sziikitden értelmez.

Eléadta, hogy a kérelmez6 kérelmében nagyon helyesen idézi a Kbt. 65. § (3) bekezdését,
mely alapjan az alkalmassagi kovetelmények meghatarozasit az esélyegyenldségre, az
egyenld elbandsra és a verseny tisztasagara vonatkozo alapelvek figyelembevétele mellett a
kozbeszerzés targyara kell korlatoznia, és azokat — a kozbeszerzés becsiilt értékére is
tekintettel — legfeljebb a szerz6dés teljesitéséhez ténylegesen sziikséges feltételek mértékéig
lehet el6irni.

Jelen eljaras targya a felhivas I1.1.4.) pontja alapjan Adasvételi szerzddés kihelyezett
aruraktar létesitésével Coronaria stent és nyomdsmérd vezetddrot, Occluder valamint
MitraClip valve repair rendszer beszerzése targyaban.

A felhivas és a kozbeszerzési dokumentumok alapjan is megallapithatd, hogy a kozbeszerzési
eljaras targya szallitasra vonatkozik, a felhaszndlds dokumentaldsa nem az ajanlattevd, igy
nem kérelmez6 feladata és kotelezettsége.

Allaspontja szerint egyik ajanlattevd sem, s6t maga a kérelmez6 sem tudja garantalni, hogy az
altala leszallitasra keriild termékek felhaszndlasra keriiltek, hiszen a szallitok, igy maga a
kérelmez6 is arra szerz8dik, hogy az adott terméket leszallitia. Allaspontja szerint az
ajanlattevok, igy maga a kérelmezd érdekkorén kivill esé korilmény, hogy az altala
leszallitott terméket valojaban felhasznaljdk-e az adott intézményben.

A kérelmez6 kérelmében nyelvtani elemzést folytat arra vonatkozoan is, hogy az ajanlatkérd
milyen esetben allit majd ki referenciat, azonban azt nem emeli ki, hogy az altala idézett
adasvételi szerz6dés 9. pontjaban eldirt referencia kiallitasi feltétel kifejezetten a termék
megfeleldsségére vonatkozo specialis szabaly, amely eldirds nem relevans a kozbeszerzési
targya szerint eldirt alkalmassagi kovetelmény megfeleldsségének vizsgalatakor, igy a
kérelmezo altal kifogasolt szallitasi referencia tekintetében sem.
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Megjegyezte, hogy az ajanlati felhivasban el6irt alkalmassagi feltétel és egy jovObeni
teljesitésre vonatkozd majdani referencia kiéllitasa €s ebbdl levont kovetkeztetés tilmutat a
Kbt. eldirasain és félre vezetd képet nyujt az ajanlatkérd eldirdsairol.

Osszefoglalva: az ajanlatkéré az ajanlatok elbiralasa soran az altala eléirtak és a vonatkozo
jogszabalyi eldirasok figyelembevételével megallapitotta, hogy a benyujtott referencia
nyilatkozat megfelel a kozbeszerzési eljardsokban az alkalmassdg ¢és a kizard okok
igazolasanak, valamint a kozbeszerzési miszaki leiras meghatdrozasanak modjarol szolo
321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 22. § (1) b) bekezdésben foglaltaknak, a nyilatkozat
alapjan a referencia targya human felhasznalasrol szol.

57. Az otodik kérelmi elemmel kapcsolatban eldadta az ajanlatkérd, hogy a fentiekben
kifejtette a flexibilis leolddszerkezetre vonatkozé érvelését.

Az ajanlatkér6 nem kivan kérelmezével nyelvtani és forditasi értelmezésbe bonyolddni. A
birdlat komplex folyamat, ahol az ajanlatkérének tobb aspektusbdl kell megvizsgalnia a
benyujtott ajanlatokat. Az ajanlatkérd feladata, hogy az ajanlatokat a felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban eldirt kovetelményeknek megfeleléen birdlja el, illetve
hogy az ajanlatok érvényessége, érvénytelensége korében jogszerli dontést hozzon.

Az ajanlatkérd allaspontja szerint a II. r. egyéb érdekelt az eljarast megindité felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban, tovabba a részére megjeldlt hianypotlasban, felvildgositas
kérésben eldirtak szerint megfelelden igazolta, hogy az értékelési szempontra tett megajanlasa
valos, igy az ajanlatkéré targyi szakértelemmel és sok éves gyakorlati tapasztalattal
rendelkezd orvosszakmai dontéshozoi a I r. egyéb érdekelt 10. részre tett ajanlatat érvényes
ajanlatnak nyilvanitotta.

58. A kérelmez6 kiegészité érdemi nyilatkozatanak 1., 3., 4.3., pontjaiban tett észrevételei
allaspontja szerint nem alkalmasak annak megitélésére, hogy egyértelmiien beazonosithatoak
legyenek az ajanlatkéré altal megsértett jogszabalyi rendelkezések, tekintettel arra, hogy
kérelmez6 allaspontjuk alapjan Gj kérelmi elemeket is eldterjesztett, amely kérelmi elemek — a
kérelmez6 nyilatkozatatol fliggetleniil - az eredeti jogorvoslati kérelmének 2. szamu kérelmi
eleméhez szorosan véve nem kapcsolhatoak. Az ajanlatkérd a jogorvoslati kérelemre
vonatkozd észrevételeit fenntartja és a kérelmezd kiegészitd érdemi nyilatkozatara
vonatkozdan az alabbi kiegészitést tette.

Allaspontja szerint a kérelmezd a kiegészitd érdemi nyilatkozatanak 1. pontjaban tett
észrevétele 1 kérelmi elemnek mindsiil, tekintettel arra, hogy jelen pontban az Lr. egyéb
érdekelt M/2. alkalmassagi szempontjara vonatkozé megallapitasokat tesz.

Ajanlatkérd a kiegészitd érdemi nyilatkozat 1. pontjara vonatkozdéan kéri a T.
Dontdbizottsagot, hogy a Kbt. 148. § (3) és (7) bekezdése alapjan a jogsértés tudomasra
jutasanak id6pontjarol nyilatkoztassa kérelmez6t. A kérelmezé 2020. november 16-i
iratbetekintésen a termékleirast megtekintette, mely termékleirasbol a méretvalasztékot is
megismerte.

A felhivas I11.1.3) alpontjaban Ajanlatkérd az alabbiakat irta eld:

M/2. A Kr. 21. § (1) bekezdés 1) pontja alapjan becsatolandd a megajanlott termékhez
kapcsolodo igazold gyartdi megfeleldségi nyilatkozat, tovabba amely eszk6zoknél a
megfeleldség értékelésénél kijeldlt szervezet bevonasa sziikséges, azokban az esetekben a
kijelolt szervezet altal a hivatkozott rendelet, vagy irdnyelv alapjan kiéllitott érvényes
tantsitvany, amely tanuasitja, hogy a leirdsokra vagy szabvanyokra torténd hivatkozassal
egyértelmilen meghatarozott aru megfelel bizonyos leirasoknak vagy szabvanyoknak.
Ajanlatkér6 minden esetben a tanusitvanyok hitelességének ellendrzését az Eurdpai Unid
NANDO adatbazisan (http://ec.europa.eu/growth/) keresztiil is elvégzi.
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M.2. Alkalmatlan az ajanlattevé (kozoOs ajanlattevd), ha nem rendelkezik az adott rész
vonatkozasaban az orvostechnikai eszk6zokrol szo616 4/2009. (111. 17.) EiM rendeletnek, vagy
a 93/42/EGK iranyelv alapvetd kovetelményeinek valdo megfelelést igazold gyartoi
megfeleldségi nyilatkozattal, tovabba amely eszk6zoknél, a megfeleldség értékelésénél
kijelolt szervezet bevonasa sziikséges, azokban az esetekben a kijelolt szervezet altal a
hivatkozott rendelet, vagy iranyelv alapjan kiallitott érvényes tantsitvannyal. Amennyiben az
EK iranyelvek a CE tanusitvany hasznalatat nem teszik lehetové, ez esetben Ajanlatkérd kéri
benyujtani az Ajéanlattevd cégszerlien alairt nyilatkozatat, arra vonatkozoan, hogy a
megajanlott terméken a CE jelolés elhelyezése tilos.

Az Lr. egyéb érdekelt ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasara, a megajanlott
termék vonatkozasaban benyujtotta angol €s magyar nyelven is a CE tanUsitvanyt és a
Declaration of Conformity nyilatkozatot is, melyben egyértelmiien felsorolasra kerdl,
beazonosithatdan a felolvasdlapon is feltiintetett és megajanlott 6 db méretvalaszték.

A kérelmez6 gyartéi honlapra vald hivatkozassal megkérddjelezi az Lr. egyéb érdekelt altal
tett megajanlast. Felhivta a figyelmet, hogy a Dontdbizottsag joggyakorlata alapjan is, az
alkalmassagi kovetelmények ellendrzésére nem szolgalhat a gyartd honlapja, mely nem
feltétleniil hiteles, naprakész, és nem feltétleniil tartalmaz teljes korti informacidkat.

Az L 1. egyéb érdekelt az eldirt alkalmassagi feltételeknek az eldirtak szerint megfelel és az
altala a felolvasdlapon tett megajanlés nincs ellentmondésban a benyujtott tanusitvanyokkal,
igy a kérelmez6 vélelmezése, mely szerint az. I. r. egyéb érdekelt ajanlattevé ajanlata a Kbt.
73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen nem fogadhato el.

59. Eldadta tovabba, hogy az ajanlati felhivas VI.5.) tovabbi informécidk 7.) pontjdban az
alabbiak keriiltek eldirasra: Amennyiben az ajanlattevé nem a megajanlott termék gyartdja,
csatolja a gyartdé nyilatkozatat arr6l, hogy az ajanlattevd jogosult a megajanlott termék
forgalmazasara.

A termékek piacfeliigyeletérdl szold 2012. évi LXXXVIIL torvény 2. § 11. pontja alapjan 11.
gyartd: a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 3. pontjaban meghatarozott fogalom.

A 765/2008/EK RENDELETE (2008. julius 9.) 2. cikk 3. pontja alapjan:

,»Zyartd”: az a természetes vagy jogi személy, aki a terméket gyartja, vagy aki sajat nevében
vagy védjegye alatt egy terméket terveztet, vagy gyartat, vagy forgalmaz;

A fentiek alapjan az ajanlatkéré megallapitotta, hogy az L.r. egyéb érdekelt altal benyujtott

pontjaban meghatarozott definicionak, ezért ajanlata megfelel az ajanlati felhivasban
eléirtaknak, igy a kérelmezd allitasa, mely szerint az L. r. egyéb érdekelt ajanlata a Kbt. 73. §
(1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen nem fogadhato el.

60. Eldadta tovabba, hogy a kozbeszerzési torvény alapelvei és eldirdsai szerint, tovabba a
kozbeszerzési torvény végrehajtasi rendeletei szerint az ajanlatkérd a jogszabalyokban
leirtakhoz, tovabba az altala eldirt alkalmassagi feltételekhez kotve van, azoktdl nem térhet el.
Allaspontja szerint az eldirt referencia tekintetében nincs relevanciaja annak, hogy az Lr.
egyéb érdekelt rendelkezik-e forgalmazoi jogosultsaggal. A kérelmez0 allitdsaval ellentétben
a referencia megfeleldsségével szemben ellentmondés nem allhat fenn, hiszen jelen eljarasban
a referencia tartalmi eldirasa szerint a forgalmazoi jogosultsag nem keriil vizsgalatra.

Az ajéanlati felhivas eldirdsai szerint a referencia vizsgéalatdra és a forgalmazoi jogosultsag
vizsgalatara kiilon keriil sor (lasd el6z6 pont) a kettd egybemosasa elferditi az ajanlatkérd
el6irasat.

Az ajanlatkérd Aallaspontja szerint a jogszabalyokban és az dltala eldirt referencia
kovetelmények (alkalmassagi eldirds) szerint az I r. egyéb érdekelt altal benyujtott
referencidjat ellendrizte €s a benyujtott referencia megfelel az eldirt kovetelményeknek, igy
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kérelmezd allitdsa, mely szerint az 1. r. egyéb érdekelt ajanlattevd ajanlata a Kbt. 73. § (1)
bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen nem fogadhato el.

61. Az ajanlatkérd kitért arra is, hogy allaspontja szerint a referencia eldiras egyértelmiien
human eszkozre vonatkozott. Amennyiben a kérelmezé a human eldirast verseny sziikitonek
tartja, ugy a Kbt. 148. § (3) bekezdés pontja alapjan kifogasolhatta volna az eldirast,
tekintettel arra, hogy ez nem tortént meg, igy a kiegészitd érdemi nyilatkozatban foglalt
versenyszikito kifogas a Kbt. 148. § alapjan elkésett.

Az L r. egyéb érdekelt észrevétele

62. Az egyéb érdekelt szerint a kérelmez6 kérelme alaptalan, az alabbi indokok alapjan.

A kérelmezd altal a jogorvoslati kérelemben szerepeltetett indokok tekintetében az aldbbiakat
adta eld:

1. A kérelmezd okfejtése szerint a PFO occluder termékek alapvetden kétféle
leolddszerkezettel késziilnek: mikrocsavaros és bioptomos miikddési elvii leoldoszerkezettel,
amely szakmailag helytalld6 megallapitas. Téves ugyanakkor a kérelmezdé azon allitasa,
miszerint az egyéb érdekelt altal megajanlott termékben alkalmazott mikrocsavaros
leoldoszerkezet ne lehetne flexibilis (rugalmas). Ezen miikddési modok (tehat a
mikrocsavaros és bioptomos megoldas) kérdéskore miiszaki szempontbol teljes mértékben
figgetlenck a flexibilitds kérdésétdl, nincs 0Osszefliggés a két miiszaki megoldas kozott
tekintettel arra, hogy a flexibilitas nem a leoldoszerkezet mitkddési modjara, hanem az anyag
fizikai tulajdonsagara vonatkozik. A kérelmezé allitasaval szemben a bioptdmos
leoldoszerkezet épphogy nem flexibilis az éltala eldadott (és szakmailag megalapozatlan)
fogalom meghatdrozas szerint, mivel a bioptomos leolddszerkezet esetében a gdmbcsuklo
igyekvd erdk, tehat a bioptomos szerkezet nem hajlékony (flexibilis), hanem szabadon
mozgd. A bioptomos szerkezet tulajdonképpen egy fém gombfej (az occluder fel6li oldalon)
¢s két merev fém vapa (a bevezetd kabel feldli oldalon) egyiittese. A bevezetd kabel és a
zardeszkoz csak egylittesen értelmezhetd flexibilisnek, az anyag fizikai tulajdonsadganak
szemsz0Ogébol vizsgalva.

2. Téves tovabba a kérelmezd azon allitasa is, amely szerint a ,levalasztd rendszer” és a
»leoldoszerkezet” fogalmak (angolul: ,(flexible detachment system” ¢és ,,detachment
mechanism”) a termék eltérd szerkezeti elemeit jelolné. A ,,levalasztd rendszer” magukat az
érintett fizikai rendszerelemeket jeloli, vagyis az ajanlatkérd altal az értékelési szempont
tekintetében nevesitett leoldoszerkezetet, és a hivatkozott gyartéi nyilatkozat is erre
vonatkozik. A  kérelmezd altal hivatkozott, ,,detachment mechanism” nem a
levéalasztérendszer fizikai elemeire, hanem azok miikodési modjara vonatkozik, tehat azt a
kérelmezo allitasaval szemben semmiképpen nem lehet az értékelési szempontban megjelend
,»flexibilis leoldodszerkezet”-nek forditani. A fentieknek megfelelden kijelenthetd tehat, hogy a
benyujtott gyartdi nyilatkozat egyértelmiilen az értékelési szempontnak megfelelé miiszaki
tulajdonsagra vonatkozik.

3. A megajanlott termék leoldoszerkezetének flexibilitdsat részletesen igazolta egyéb érdekelt
a kdzbeszerzési eljarasban benyujtott dokumentumok alapjan az aldbbiak szerint:

a) az ajanlatban benyujtasra keriilt gyartdoi prospektus valéban nem tartalmazott a
leolddészerkezet flexibilitdsara vonatkozé informacidt. Ennek oka, hogy ez szakmai
evidencianak tekinthetd. Az ajanlatkérd feltételezhetden azért irta eld ezt a kovetelményt,
hogy a régebben gyartott, esetleg még készleten 1év0, alacsonyabb miiszaki tartalmat
képviseld termékekkel szemben elényben részesitse ezen jabb eszkdzoket.
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b) Az ajanlatkéré észlelte, hogy az ajanlat részét képezd prospektus nem tartalmazott
informaciot a flexibilitdsra vonatkozodan, ezért hianypotlasi felhivast kiildott ki erre
vonatkozdan, melyre egyéb érdekelt benyljtotta az eszkoz részletes termékleirasat, amelybdl
egyértelmiien kidertilt a flexibilitasra vonatkozo6 kdvetelmény teljesitése.

c) A kérelmez6 eldzetes vitarendezési kérelme nyoman kért tjabb hidnypotlasi felhivasra
egy¢eb érdekelt benyujtotta a termék gyartdjanak igazolasat is, amelyben megerdsiti a termék
leoldoszerkezetének flexibilitasat.

d) A fenti dokumentumokon tilmenden a megajanlott termék flexibilitasat konkrét miiszaki
érvekkel az alabbiak szerint timasztjuk ala.

63. A Cocoon PFO occluder termék egy mikrocsavaros levalasztd mechanizmusu eszkoz, a
flexibilis bevezetd kabel és az occluder menetesen rogziil egyméshoz.

A kérelmez0 - a szakmai ajanlat moédosithatosaga — kérelmi elemével kapcsolatban az
alabbiakat adta eld.

A kérelmez6 hivatkozott kérelmében arra is, hogy azon koriilmény, miszerint az eredeti
ajanlatban benyujtott gyartdi prospektusban nem szerepelt informacié a leolddszerkezet
flexibilitasaval kapcsolatban, az ajanlat hianypoétlas nélkiili érvénytelenségét vonja maga utan
a Kbt. 71.§ (8) bekezdésében foglalt rendelkezésekre ¢és az ajanlati kotottség megsértésére
tekintettel. Ezen allasponttal kapcsolatban az aldbbiakat adta el6:

a) Az ajanlatkérd altal kibocsatott hianypotlasi felhivas megitélésiik szerint jogszer(i volt,
mivel annak teljesitése nem eredményezte a szakmai ajanlat modositasat, csak kiegészitését.
Tekintettel arra, hogy hidnypotlas eredményeként nem modosult a megajanlott termék
gyartdja/tipusa, ezért egyéb érdekelt nem sérthette meg az ajanlati kotottségét.

b) A hianypotlas kizarolag egy egyértelmiien megjeldlt tipusu termék meghatarozott miiszaki
jellemzdjére vonatkozott, amelynek megléte objektiven vizsgalhat6. Az, hogy a gyartéi
prospektusban nem szerepelt a flexibilitas ténye, a konkrét fizikai eszkoz még megfelel ezen
feltételnek, melyet egyéb érdekelt sajat termékleirdssal és gyartdi nyilatkozattal is
alatamasztott. Ezen eset megitélésiink szerint nem iitkdzik a Kbt. 71.§ (8) bekezdésének
rendelkezéseibe, mivel sem alapelvi sérelmet nem valosit meg, sem a beszerzés tdrgyanak
jellemzo6it nem modositja, hiszen a gyartdi adatlap hidnyossagatol fiiggetleniil megallapithato
volt, hogy a megajanlott termék ténylegesen rendelkezik az eldirt miiszaki jellemzdvel.

€) A kérelmez6 azon allitasara, amely szerint egyéb érdekelt a gyartd honlapjan szerepld
adatoktol szandékosan eltérve készitette volna el szakmai ajanlatat, eléadta, hogy
nyilvanvaloan kidertil ugyanakkor a kérelembdl is, hogy a szakmai ajanlat egyetlen pontjaban
sem mond ellen a felolvasdlapon és az egyéb érdekelt altal készitett termékleirasban szerepld
informacioknak, csupan nem szerepel benne a kérdéses adat. Sem a gyartdé honlapjan, sem
egyéb gyartdi dokumentumban nem szerepel azt alatdmasztd informdcid, amely szerint a
megajanlott termék ne lenne flexibilis. A kozbeszerzési eljardsban rendelkezésre 4ll
ugyanakkor a gyarto nyilatkozata, amely megitélésiink szerint ezen szakmai kérdés megitélése
tekintetében a legnagyobb bizonyit6 erével birdé dokumentum.

d) Megjegyezte tovabba, hogy a Kbt. alapelvi sérelmét megitélése szerint pontosan az
jelentené, amennyiben az ajanlatkéré kizarolag amiatt nyilvanitana érvénytelenné egy
ajanlatot, hogy egy adott termék meghatdrozott miiszaki paramétere nem szerepel egy gyartoi
prospektuson, hiszen az ajanlattevéknek — hacsak nem Ok a termék gyartéi — nincsen
rahatasuk a gyartoi adatlapok tartalméra. Ennek megfelelden helyesen jart el az ajanlatkérd
amikor a hianypoétlas keretében benyujtott, az egyéb érdekelt altal készitett termékleiras és
kiegészitd gyartoi nyilatkozat alapjan érvényesnek fogadta el egyéb érdekelt ajanlatat.
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64. A kérelmezd kifogésolta az egyéb érdekelt altal benyujtott referenciaigazolés
megfeleloségét, tekintettel arra, hogy azt nem egy egészségiigyi intézmény, hanem egy
disztributor allitotta ki, tovabba az nem lehet human felhasznalasrol szold eszkoz az
alkalmassagi feltétel megfogalmazasa szerint. Ezen ¢érvekkel szemben az aldbbi
allaspontunkat adjuk el6:

1. A bemutatott referencia tekintetében szerzodést kotd masik fél (Angipsectru Med Srl.)
egyéb érdekelt tizleti partnere, aki Roménidban forgalmazza a szoban forgd termékeket, €s
azokat egyéb érdekelten keresztiil szerzi be. Ezen konstrukci6 a hatalyos szabalyozés szerint
teljes mértékben jogszeriinek mindsiil és egyéb érdekelt a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet
vonatkoz6 rendelkezéseinek figyelembevételével igazolta annak meglétét.

2. Azon koriilmény, miszerint a referenciaigazolasban nem human felhasznalasr6l, hanem
human felhasznalasra sz6lo eszk6zok keriiltek megjelolésre a referencia targyaként, harom
okbdl sem relevans:

a) egyrészrél a ,,human felhasznalasrol” és a ,,human felhasznélasra” sz6l6 eszkozok kozott
nincs értelmezésbeli kiilonbség: mindkét kifejezés azt takarja, hogy az adott eszkdznek
alkalmasnak kell lennie human felhasznalasra, amely a megajanlott eszkoz tekintetében még a
kérelmezd altal sem vitatott koriilmény.

b) masrészrdl fontos azt is kiemelni, hogy amennyiben el is fogadnank a kérelmezd érvelését,
abban az esetben ezen értelmezés stilyosan sértené a Kbt. 65.§ (3) bekezdésében foglaltakat,
tekintettel arra, hogy jogszeriitlen és versenykorlatozé feltétel lenne olyan alkalmassagi
kovetelmény elGirasa, amely szerint csak olyan referencia lenne elfogadhat6, amelynek
eredményeként leszallitott eszkdzok ténylegesen felhasznalasra is keriiltek. A beszerzés
targya jelen esetben termékértékesités, ennélfogva a termék eladdsdnak megtorténtét
meghalado korben jogsérté lenne barmilyen feltétel eldirasa. Hangsulyozta azt, hogy ez egy
hipotetikus érvelés, az alkalmassagi feltétel semmilyen mdédon nem értelmezhetd a kérelmezd
altal eldadottak szerint.

c¢) harmadsorban a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 22.§ (1) bekezdésének b) pontja szerint
az ajanlatkérd koteles elfogadni az ajanlattevo altal alairt referencianyilatkozatot is, amelyben
egyéb érdekelt ,human felhasznalasr6l sz616” eszkozoket jelolt meg, tehat a
referenciaigazolas benyujtasa nem is lett volna sziikséges az alkalmassag igazolasahoz.
Kérelmezd allitasa szerint az I. r. egyéb érdekelt altal megajanlott termék kizardlag 4 db
méretvalasztékkal rendelkezik. a) Ebben a tekintetben el6adta, hogy mind az igazolasok
részeként benyujtott, a 93/42/EGK rendelet szerinti megfeleldségi nyilatkozat mellékletének
(10. rész Cocoon PFO DoC eredeti.pdf) 2. oldalan, mind az ajanlat részeként benyujtott
prospektus (Cocoon — PFO 2.2.0.pdf) 1. oldalan szerepld tablazat alapjan egyértelmiien
igazolt, hogy a termék 6 mérettartomanyban érhetd el. b) A kérelmezd allitasaval ellentétben
az l.r. egyéb érdekelt altal a kozbeszerzési eljarasban benytjtasra keriilt a CE tanusitvany 1.
sz. melléklete, és a kérelmezo6 részére is megkiildésre keriilt. A CE tantsitvany maga a ,,10.
rész Cocoon PFO eredeti.pdf” fajlnéven keriilt benytjtasra, mig ezen tanusitvany mellékletét
képezd kétoldalas dokumentum a ,,10. rész Cocoon PFO DoC eredeti.pdf” fajlnevet viseli. A
masodik dokumentumon ugyan nem keriilt feltiintetésre a melléklet szama, ugyanakkor annak
tartalma alapjan egyértelmii, hogy ezen dokumentum tartalmazza a terméklistat és annak
méretvalasztékat.

d) A Kbt. 44.§ (2) bekezdésének cb) pontja megitélésiink szerint valdban szigoribb
kovetelményt tdmaszt az lizleti titokka nyilvanitas tekintetében, de a jogorvoslati eljaras soran
kérelmezett iratbetekintés sordn megitélésiink szerint ez nem bir relevanciaval, a Kbt. 162.§
(2) és (3) bekezdése ugyanis vilagosan elvalasztja egymastol a kdzbeszerzési eljaras soran
iizleti titokkd mindsitett dokumentumok korét azoktol, amelyek az eljaras soran nem kertiltek
titkositasra a Kbt. 44.§ szerint, és ez utobbiak esetében elsésorban azt a szempontot rendeli
vizsgalandonak, hogy az adott dokumentumok kozérdekli adatot vagy kozeérdekbdl nyilvanos
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adatot tartalmaznak-e. A szobanforgd dokumentumokbdl az i. r. egyéb érdekelt altal kitakart
informaciok a 2021. januar 28-an megkiildott, iratbetekintési jog korlatozasara vonatkozo
kérelmiinkben foglalt indokoknak megfelelden egyértelmiien nem mindsiilnek kézérdeki
adatnak, tovabba megitélésiink szerint ezen feliil lizleti titoknak is mindsiilnek. d) Felhivta a
Dontobizottsag figyelmét arra is, hogy az észrevételben megjelolt informacid tudomasra
jutasdnak modja és idopontja nem alapozhatja meg azt, hogy ezen kérdéskor a jogorvoslati
eljaras részét képezze. A kérelmez6 a szobanforgd informaciot allitasa szerint nem a
kozbeszerzési eljaras dokumentumaibdl, hivatalos moédon szerezte meg, és tekintettel arra,
hogy ezen allitdlagos tudomasszerzés is a jogorvoslati eljaras meginditasat kovetden valosult
meg, annak kiilon kérelmi elemként vald eldterjesztése nem lehetséges elkésettség miatt a
Kbt. 148. § (3) és (7) bekezdéseivel dsszhangban.

65. A kérelmez6 allitasa szerint az I. r. egyéb érdekelt forgalmazasi jogosultsagat igazold
dokumentum nem megfeleld, tekintettel arra, hogy az nem a termék gyartdjatol, hanem
forgalmazojatol szarmazik. A kérelmez6 észrevételére az alabbiakat adta el6:

a) Egyéb Erdekelt a megajanlott termék forgalmazasara a gyartd eurdpai disztribiitoraval
(forgalmazdjaval) kotott szerzédés alapjan jogosult. Megitélésiink szerint ugyanakkor a
forgalmazo6 is gyartonak mindsiil a kdvetkezd jogszabalyi rendelkezések szerint:

* a szerzOdések teljesitése tekintetében a termék forgalmazojat a Ptk. 6:123. § (3) bekezdése a
gyartdval azonos jogallasba helyezi; * a Ptk. 6:168. § (2) bekezdése a termékszavatossaghoz
kapcsolodoan konkrétan kimondja, hogy ,.gyartonak mindsiill a termék eldallitdja és
forgalmazoja.”

b) Megitélésiink szerint - a fenti jogszabalyi rendelkezéseken tilmenden — az ajanlatkérd azon
oknal fogva is jogszeriien jart el a forgalmazo altal kiallitott igazolas elfogadasa soran, mert
az egészségiigyi termékértékesités piacan altalanos gyakorlatnak tekintheté a tobblépcsds
forgalmazo6i modell a globalis méretii ellatasi lancra tekintettel, igy versenykorlatozo feltétel
lenne a gyartd fogalmdnak olyan sziikitd értelmezése, amely a forgalmazodi jogosultsag
igazolasa korébdl kizarna ezen disztributorokat.

c) ezen kérelmi elem tekintetében is ra kivant mutatni arra, hogy a kérelmez6
tudomasszerzésének 1idOpontja nem tisztdzott, tekintettel arra, hogy a forgalmazasi
jogosultsagot igazold dokumentumb6l nem deriilhetett ki szdmara az azt kiallitdo szervezet
kiléte, ezért megitélésiik szerint a kérelme ebben az esetben is elkésettnek mindstil.

66. A kérelmez6 allitasa szerint az 1. r. egyéb érdekelt forgalmazasi jogosultsagat igazold
dokumentum azt tdmasztja ald, hogy az I. r. egyéb érdekelt kizarolag Magyarorszagon
végezhet értékesitési tevékenységet a megajanlott termékek tekintetében, ezért nem lehet
megfeleld az 4altala bemutatott, kiilfoldi értékesitésre vonatkozd referencia. Ebben a
tekintetben el6adjuk, hogy a benyujtott igazolds magyarorszagi kozbeszerzési eljarasokban
valo felhasznalds céljara keriilt kiéllitasra, ezért szerepel benne kifejezett nyilatkozat arra
vonatkozoan, hogy az az I. r. egyéb érdekelt a megajanlott termékek tekintetében jogosult
Magyarorszagon a termékek értékesitésére. Ezen igazolas igy természetesen nem jelenti azt,
hogy az eurdpai disztributortol az I. r. egyéb érdekelt kizardlag Magyarorszagra vonatkozdan
kaphatott volna forgalmazoéi jogosultsagot, egyszerlien annyit jelol, hogy ezen igazolas
Magyarorszag tekintetében keriilt kiallitasra.

Eléadta tovabba, hogy a megajanlott termékek flexibilitasanak kérdésében beszerezték és
csatoltdk a szobanforgd termékeket rendszeresen hasznaldé Varosmajori Sziv- és
Ergyogyaszati Klinika igazgatojanak szakmai allasfoglalasat, amely a kérelmezd allitasaival
ellentétben egyértelmiien igazolja a termék flexibilitasat, valamint azt, hogy ez a paraméter a
bevezetd kabel és az occluder egységére vonatkozik.
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A Dontobizottsag dontése és annak indokai

67. A felhivas feladasanak idépontja 2020. majus 4-e volt, ezért a Dontébizottsag az e napon
hatéalyos jogszabalyok eldirasait vette figyelembe az eljarasa soran.

68. A kérelmezd az els6 kérelmi elemében azt kifogasolta, hogy az L. r. egyéb érdekelt biralati
szakaszban benyujtott hianypotlasa sértette a Kbt. 71. § (8) bekezdés b) pontjat, tekintettel
arra, hogy az altala ajanlatdban benyujtott idegen nyelvii termékleirdsdban nem szerepelt
semmi a felolvasdlapjan megajanlott leolddszerkezetrdl, és az a kijelentés sem, hogy a
leoldoszerkezet flexibilis. Az ajanlattevé a benyujtott hidnypdtladsaban nem az angol nyelvii
prospektust forditotta le, hanem termékleirast készitett, melyben eltérve az eredeti angol
nyelvii prospektustol, beleirta, hogy a leoldoszerkezet flexibilis, ezzel modositotta szakmai
ajanlatat, és megsértette az ajanlattételi hatarido lejartakor beallt ajanlati kotottségét, ezért az
ajanlata a Kbt. 71. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen.

A Dontbbizottsag eldoszor hivatalbdl azt vizsgalta, hogy a kérelmezd elsé kérelmi eleme
hataridében keriilt-e eléterjesztésre.

69. Relevans jogszabalyi rendelkezések:

A Kbt. 148. § (1) bekezdése alapjan a Kozbeszerzési Dontdbizottsag eljarasa kérelemre vagy
hivatalbol indul. Az eljards meginditasara iranyuld kérelem és a hivatalboli eljarast
kezdeményez0 irat kizardlag irasban - a 145. § (1a) bekezdés a) pontjaban foglaltak szerint -,
a Kozbeszerzési Dontébizottsag elott terjeszthetd eld.

A Kbt. 148. § (3) bekezdés szerint a kérelem - a (4)-(5) bekezdés szerinti eltéréssel - a
jogsértésnek a kérelmezd tudomasara jutasatol szamitott tizendt napon beliil, a kdzbeszerzési
eljarast lezard jogsértd dontés esetében pedig a jogsértésnek a kérelmezd tudomasara jutasatol
Szamitott tiz napon beliil nytjthatd be. A jogsértés megtorténtétdl szamitott kilencven napon
tul kérelmet eldterjeszteni nem lehet.

A Kbt. 148. § (4) bekezdés alapjan a (3) bekezdéstdl eltérden a 115. § szerinti eljaras esetén a
kérelem a jogsértésnek a kérelmezd tudomdsara jutdsatdl szadmitott tizendt napon belill, a
kozbeszerzési eljarast lezard jogsértd dontés esetében pedig a jogsértésnek a kérelmezd
tudomdsara jutasatdl szamitott 6t napon beliil nyljthatdé be. A jogsértés megtorténtétdl
szamitott kilencven napon til kérelmet eléterjeszteni nem lehet.

A Kbt. 148. § (7) bekezdésben foglaltak szerint a (3)-(4) bekezdés szerinti hataridd
szamitasakor a jogsértés tudomasra jutasa idépontjanak kell tekinteni

a) a jogellenes tartalmu, a kozbeszerzési eljarast meginditd hirdetmény és a 113. § (1)
bekezdése szerinti tajékoztatas kozzétételének vagy kozvetlen felhivas kézhezvételének, vagy
kozbeszerzési dokumentumok esetében azok rendelkezésre bocsatasanak napjat;

b) az eldirt hataridé lejartanal késébb feladott hirdetmény esetében a hirdetmény
kozzétételétdl szamitott tizendtodik napot, a Kozbeszerzési Hatosag részére az eldirt hataridd
lejartanal keésObb megkiildott 113. § (1) bekezdése szerinti, a tajékoztatds visszavonasarol
sz6lo értesités esetében az értesités Kozbeszerzési Hatdsag honlapjan tortént kozzétételétdl
szamitott tizenotodik napot;

C)a kozbeszerzési eljarast lezar6 dontésben szerepld, a megtekintett iratokat érintd
jogsértéssel kapcsolatban az iratbetekintés befejezésének napjat, ha a kérelmez6 az irasbeli
Osszegezés kézhezvételét kovetd tiz napon beliil az ajanlat(ok)ba betekintett az ajanlatkérénél
vagy a Kozbeszerzési Dontobizottsagnal;

d) ha a kérelemmel érintett jogsértéssel dsszefiiggésben eldzetes vitarendezést kérelmeztek és
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da) ha az ajanlatkér6 a jogsértéssel kapcsolatban allaspontjat hataridében megkiildte, de egyéb
intézkedést nem tett, ezen jogsértés tekintetében az ajanlatkéréi allaspont megkiildésének
id6pontjat;

db) ha az ajanlatkérd a jogsértéssel kapcsolatban allaspontjat hataridében nem kiildte meg,
ezen jogsértés tekintetében az ajanlatkéréi allaspont megkiildésére vonatkozd hataridd
lejartanak napjat;

A Kbt. 148. § (7a) bekezdése alapjan, ha egy adott jogsértés kapcsan a (7) bekezdés c) pontja
szerinti iratbetekintést kovetéen a (7) bekezdés d) pontja szerinti elGzetes vitarendezés
kezdeményezésére is sor keriilt, a tudomasra jutds idépontjdnak meghatirozasara a (7)
bekezdés d) pontja alkalmazando.

A Kbt. 148. § (10) bekezdése alapjan a (3)-(9) bekezdés szerinti hataridok elmulasztasa
jogvesztéssel jar.

70. A Kbt. kogens szabdlyozasa meghatarozza, hogy a kérelmezdék milyen hataridovel
fordulhatnak jogorvoslatért a Dontdbizottsaghoz. A Kbt. szubjektiv és objektiv hataridékkel
hatarolja be a jogorvoslati kérelem benyujtasara nyitva allé idétartamot, melyek jogvesztd
jellegtiek. A jogorvoslati hataridok jogvesztd jellege azt jelenti, hogy a hataridd letelte utan az
igényérvényesités lehetosége kizart. Nem all fenn jogi lehet6ség a hataridék nyugvasara,
meghosszabbodaséra sem.

A Kbt. szabalyozasabol az is kitlinik, hogy a kérelmezonek az iratbetekintés igénybevételével
modja van eldzetes vitarendezési kérelmet eldterjeszteni €s bevarni az ajanlatkérd erre adott
valaszat, majd a szdmara nem kielégit6 valasz esetén annak megadasatol szamitott — eljarast
lezard dontés esetén — 10 napon beliil jogorvoslatot kezdeményezni.

A Dontébizottsag megallapitotta, hogy a kérelmez6 az irasbeli 6sszegezés 2020. november
11-ei megkiildését kovetden, 2020. november 16-an az ajanlatkérdnél iratbetekintésen vett
részt, amikor megtekintette az I. r. egyéb érdekelt ajanlattevo ajanlatanak a birdlati szakaszban
benyujtott angol nyelvii termékleirasat és a hianypotlds keretében benyujtott magyar nyelvii
termékleirasat. A kérelmezé 2020. november 18-an nyujtott be eldzetes vitarendezési
kérelmet, a benyujtott elézetes vitarendezési kérelme ezt a kérelmi elemet nem tartalmazta. A
kérelmez6 a hianypotlas és felvilagositas benyujtasat kovetden 2020.december 4-én ismételt
iratbetekintésen vett részt, ahol betekintett a hidnypotlas és felvilagositas keretében beérkezett
dokumentumokba, majd a 2020. december 9-én elterjesztett elGzetes vitarendezési
kérelmében a jogorvoslati kérelem elsé kérelmi elemével egyezden vitatta az 1. r. egyéb
érdekelt biralati szakaszban benyujtott hidnypotlasanak a jogszertiségét.

71. A Kbt. 148. § (7) bekezdésében a jogalkotd egyes kdzbeszerzési eljarasi cselekmények,
ajanlatkérdi dontések tekintetében kotelezOen meghatarozta, hogy a Kbt. 148. § (3) bekezdése
szerinti tudomadsra jutdstol szamitott tizendt napos, illetve tiz napos hataridé szamitasakor
milyen idépontot kell figyelembe venni a tudomasra jutas idépontjaként.

A Kbt. 148. § (7) bekezdés da) pontjanak szabdlyozasa arra az esetre vonatkozik, amikor a
kérelmezd ¢élt a szamdara biztositott lehetdséggel, és hataridében eldzetes vitarendezést
kezdeményezett. Az ehhez fliz6d6 tudomasra jutasi idopont az ajanlatkérd altal adott valasz
megkiildésének datuma.

A Kbt. 2018. januar 1. napjatol hatalyos 148. § (7a) bekezdése arra az esetre hatarozza meg a
tudomasra jutds vélelmezett idopontjat, ha a kérelmezd egy adott jogsértés kapcsan a (7)
bekezdés c) pontja szerinti iratbetekintést kovetden a (7) bekezdés d) pontja szerinti elézetes
vitarendezést kezdeményez, abban az esetben a vitarendezésre adott vélasz megadésa
tekintendd a tudomasszerzés idopontjanak.
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Hangstlyozandd azonban, hogy ezen specialis, késdbbi tudomasszerzési idépont akkor illeti
meg a kérelmezdt a szubjektiv jogorvoslati hataridé szamitdsa szempontjabol, ha az
iratbetekintés a Kbt. 148. § (7) bekezdés c¢) pontja szerinti moédon és hataridoben azaz az
Osszegezés megkiildését kovetd 10 napon beliil megtortént. Az iratbetekintésre vonatkozdan a
Kbt. annak kezdd és végso idopontjat is meghatarozta.

72. Jelen esetben a kérelmezd 2020. november 16. napjan betekintett az elsé kérelmi
elemében vitatott dokumentumokba, a kérelmezé 2020. november 18-an benyujtott elézetes
vitarendezési kérelme ezt a kérelmi elemet viszont nem tartalmazta. Erre tekintettel a Kbt.
148. § (7) bekezdés da) pontjara alapitott vélelem sem alkalmazhat6. A tudomasszerzés
idépontjaként nem vehet6 figyelembe az ajanlatkéré 2020. november 30. napjan megkiildott
vélasza, hiszen az nem terjed ki ezen vélelmezett jogsértésre.

73. Tekintettel arra, hogy a kérelmez6 a Kbt. 148. § (7a) bekezdésében foglaltakra a fentiek
alapjan nem alapithatja a tudomasszerzését, a DontObizottsdg az aldbbiak szerint vizsgilta,
hogy a kérelmez6é az altalanos szabalyok szerint ténylegesen mikor szerzett tudomast a
jogseértésrdl és ehhez képest milyen hataridében nyujtotta be a jogorvoslati kérelmét.

74. A Dontdbizottsag megallapitotta a rendelkezésére all6 dokumentumok alapjan, hogy a
kérelmezé 2020. november 16. napjan betekintett az elsd kérelmi elemében vitatott
dokumentumokba. A kérelmez6 a jogorvoslati kérelmét 2020. december 11-én terjesztette eld,
amely els6é kérelemi elemében az 1. r. egyéb érdekelt biralati szakaszban benyujtott
hianypotlasat kifogasolta. A kérelmezd tehat az elsd, iratbetekintésre alapitott eldzetes
vitarendezési kérelemre adott valaszra nem alapithatja a jogsértés tudomasra jutasa idépontjat,
ezért a jogorvoslati kérelme eldterjesztésére a Kbt. 148. § (3) bekezdésében foglalt hatdridon
beliill a jogsértés tudomasra jutasatdl szamitott 10 napon beliil, 2020. november 26. napjaig
lett volna lehetdsége, ezen idOponthoz képest a 2020. december 11. napjan eldterjesztett
jogorvoslati kérelem els6 eleme elkésett.

75. A Kbt. 145. § (1) bekezdése alapjan alkalmazandé altalanos kozigazgatasi rendtartasrol
52616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 46. § (1) bekezdés a) pontja szerint, a
hatosag a kérelmet visszautasitja, ha az eljaras meginditasdnak jogszabalyban meghatarozott
feltétele hidnyzik, és e torvény ahhoz mas jogkdvetkezményt nem fiiz.

Az Akr. 47. § (1) bekezdés a) pontja szerint, a hatdsag az eljarast megsziinteti, ha a kérelem
visszautasitasanak lett volna helye, annak oka azonban az eljaras meginditasat kvetden jutott
a hatdsag tudomasara.

A Kbt. 148. § (10) bekezdés szerint, a (3)-(9) bekezdés szerinti hatdridok elmulasztasa
jogvesztéssel jar.

A Dontébizottsag a Kbt. 148. § (10) bekezdésére és az Akr. 46. § (1) bekezdés a) pontjara
tekintettel az Akr. 47. § (1) bekezdés a) pontja szerint a jogorvoslati eljarast az elsé kérelmi
elem vonatkozasaban megsziintette.

76. A Dontdbizottsag ezt kovetden a masodik kérelmi elemet vizsgélta meg. A kérelmezd a
masodik kérelmi elemében az I. r. egyéb érdekelt ajanlata érvényességét vitatta. Eldadta, hogy
az |. r. egyéb érdekelt nem teljesitette megfelelden az ajanlatkérd hidnypotlasi felhivasat,
illetve nem allapithatd meg, hogy a benyujtott ajanlat melyik része tamasztja ala a
felolvasolapon tett megajanlast, azaz, hogy a leoldoszerkezet flexibilis, ezért az I. r. egyéb
érdekelt ajanlata érvénytelen a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan.
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77. Relevans jogszabalyi rendelkezések:

A Kbt. 69. § (1) bekezdés szerint az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbiralasa soran az
ajanlatkéronek meg kell vizsgalnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (2) bekezdésére tekintettel az ajanlatkérdé koteles megallapitani, hogy mely
ajanlat vagy részvételi jelentkezés €rvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit
az eljarasbol ki kell zarni. Az ajanlatkérd a birdlat soran az alkalmassagi kovetelmények, a
kizar6d okok ¢€s 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 megfeleloségét ellendrizni,
sziikség szerint a 71-72. § szerinti birdlati cselekményeket elvégezni. Az ajanlatkérd az
egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejiileg - tobb
szakaszbdl allo eljarasban a részvételi szakaszban - ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a
(11) bekezdés szerint elérhetd adatbazisok adatait is.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés d) pontja alapjan az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha az ajanlattevd vagy részvételre jelentkez6 nem felel meg a szerzodés
teljesitéséhez sziikséges alkalmassagi kovetelményeknek, vagy nem igazolta megfelelden a
kovetelményeknek valdo megfelelést;

78. Az ajanlatkér az alabbi eldirdsokat tette a felhivasban és a dokumentacidban a flexibilis
leoldo szerkezet vonatkozédsaban:

Felhivas:

,2Minimalkdvetelmény

— Nyitott foramen ovale (PFO) zarasara alkalmas intervencids katéteres egységcsomag,
melynek részei: occluder, bejuttatd szett

— occluder: nitinol drot térszerkezet, nagy stabilitasu, visszahtizhato és Gjrapozicionalhato,
,»disc” €s a ,,connecting waist” poliészterrel vagy orvos szakmailag ekvivalens polipropilénnel
kitoltott, legalabb 3 méret

— bejuttatd szett: long sheath, toltocsd, delivery cable és milanyag szoritd, <10 F delivery
sheath (25 mm-es eszkdznél)

A felhivas VI.3) 19.) pontja szerint benytjtando6 a beszerzendd aru leirasa.

A beszerzés targyanak meghatarozasa a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdés
rendelkezésének figyelembevételével tortént a beszerzendd termékek jellegének egyértelmii
meghatarozasa érdekében. A megnevezett termékekkel (és gyartmanyokkal) egyenértékii
teljesitést elfogad az Ajanlatkérd. Kétség esetén az egyenértékiiség bizonyitdsa ajanlattevot
terheli.”

Kozbeszerzési dokumentumok:
,,R€ész szama: 10
Minimélkovetelmény
- Nyitott foramen ovale (PFO) zéarasara alkalmas intervencios katéteres egységcsomag,
melynek részei: occluder, bejuttato szett
- occluder: nitinol drét térszerkezet
- nagy stabilitasu, visszahtizhato €s Gjrapozicionalhat6d
»disc” és a ,connecting waist” poliészterrel vagy orvosszakmailag ekvivalens
polipropilénnel kitoltott
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- legalabb 3 méret

- bejuttato szett: long sheath, toltdcsd, delivery cable és miianyag szorito

- <10 F delivery sheath (25 mm-es eszk6znél)”

Az intrakardidlis kommunikacidk zarasakor hasznalt zardeszkozok, - azaz Occluderek -
Dedikalt PFO zaroeszk6zok - részegységei:

- occluder

- bevezeto kabel

- loader

- bevezetd hiively.

79. Abban a kérdésben, hogy a leoldas, lehet mikrocsavaros levalasztds, vagy bioptomos
levélasztas a felek kozott nem képezte vita targyat.

- Mikrocsavaros levalasztds esetén a kabel forgatasaval az occluder levalik a flexibilis
kéabelrol.

- Bioptomos levalasztas esetén a bevezetd kabel végén 1€vo elsiitobillentyli megnyomasaval a
két merev fogdpofa kinyilik és elengedi az occluder végén 1év fém gdmbot.

Az L. 1. egyéb érdekelt mikrocsavaros levalasztasu termékkel tett ajanlatot, és a felolvaso
lapon a leoldoszerkezet flexiblis ,,Igen”” megajanlast tette.

80. Az ajanlatkéré a miiszaki megoldasok szintjén nem sziikitette le a kérdéses értékelési
szempontra tehetd megajanlasokat, a leoldési technikét (,,mikrocsavaros” vagy ,,bioptomos”
szerkezet) nem irta el6 a miiszaki leirasban.

Az ajanlatkéréonek a fentieken tGl nem volt eldirdsa az értékelési szempontként eldirt
leoldoszerkezet flexibilitasa tekintetében.

A Dontdbizottsdg rd kivan mutatni, hogy az eljards sordn a flexibilis leolddszerkezetre
vonatkozoan kiegészitd tajékoztataskérés nem érkezett.

A kérelmezd allaspontja szerint az. |. r. egyéb érdekelt altal megajanlott termék nem
rendelkezik flexibilis leoldo szerkezettel, annak csak bizonyos részei flexibilisek. A
kérelmez6 allaspontja szerint a flexibilis leoldoszerkezet sokkal szitkebb miiszaki megoldast
takar, mint amit az I. r. egyéb érdekelt megajanlott.

Az ajanlatkérének nem voltak olyan eldirdsai, hogy a leoldo6 szerkezet flexibilitdsa alatt mit
ért. Az ajanlatok értékelése soran mar nem lehet olyan szlikité értelmezést adni egy
eléirasnak, amely nem keriilt egyértelmiien meghatarozasra. Ezt az ajanlattevék terhére nem
lehet értekelni, utdlag olyan szempontokat szamon kérni, amelyek nem voltak eldirva.

81. A Dontdbizottsag ra kivan mutatni, hogy az I. r. egyéb érdekelt a felvilagositas keretében
csatolta a gyartd nyilatkozatat is, amely szintén megerdsitette, hogy a leoldoszerkezet
flexibilis.

82. Az ajanlatkérd eldirasai alapjan nem lehet ugy értelmezni a flexibilis leoldd szerkezet
megfogalmazast, hogy az egyértelmiien €s kizdrdlagosan a levalasztasi pontra vonatkozna. A
fentiekre tekintettel a Dontobizottsag véleménye szerint — az ajanlatkérdi eldirasok alapjan —
az . r. egyéb érdekelt az ajanlatdban tett megajanlast a flexibilis leoldd szerkezet
vonatkozasaban megfeleléen alatamasztotta, az ajanlatkéré helyesen fogadta el azt e
tekintetben érvényesnek.

83. Mindezek alapjan a Dontébizottsag a kérelmezd masodik kérelmi elemében foglaltaknak
nem adott helyt, a jogorvorvoslati kérelem masodik elemét a Kbt. 165. § (2) bekezdés a)
pontja alapjan elutasitotta.
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84. Ezt kdvetden a Dontdbizottsag a harmadik kérelmi elemet vizsgalta.

A kérelmez6 azt vitatta, hogy a benytjtott referenciaigazolasbol nem allapithatdo meg, hogy az
. 1. egyéb ¢érdekelt ajanlattevé ajanlata megfelel az M/1  alkalmassagi
minimumkovetelménynek, ezért ajanlata érvénytelen a Kbt. 73. § (1) bekezdés d) pontja
alapjan.

85. Relevans jogszabalyi rendelkezések:

A Kbt. 69. § (1) bekezdés szerint az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbiralasa soran az
ajanlatkéronek meg kell vizsgalnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (2) bekezdésére tekintettel az ajanlatkérdé koteles megallapitani, hogy mely
ajanlat vagy részvételi jelentkezés €rvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit
az eljarasbol ki kell zarni. Az ajanlatkérd a birdlat soran az alkalmassagi kovetelmények, a
kizar6d 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,
szliikség szerint a 71-72. § szerinti biralati cselekményeket elvégezni. Az ajanlatkéré az
egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejlileg - tobb
szakaszbol allo eljarasban a részvételi szakaszban - ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a
(11) bekezdés szerint elérhetd adatbazisok adatait is.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés d) pontja alapjan az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha az ajanlattevd vagy részvételre jelentkez6 nem felel meg a szerzodés
teljesitéséhez sziikséges alkalmassagi kovetelményeknek, vagy nem igazolta megfelelden a
kovetelményeknek valdo megfelelést;

A kozbeszerzési eljarasokban az alkalmassag és a kizard okok igazolasanak, valamint a
kozbeszerzési muszaki leiras meghatarozasanak modjardl szo6lo 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet (tovabbiakban Kormany rendelet) 22. § (1) bekezdés szerint a 21. § (1) bekezdés a)
pontjdnak és (3) bekezdés a) pontjanak esetét a Kbt. Masodik Része szerint lefolytatott
kozbeszerzési eljarasban a kovetkez6 modon kell igazolni:

a) ha a szerzddést kotd masik fél a Kbt. 5. § (1) bekezdés a)-c) és e) pontja szerinti Szervezet,
illetve nem magyarorszagi szervezetek esetében olyan szervezet, amely a 2014/24/EU eurodpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan ajanlatkérOnek mindsiil, az altala kiadott vagy alairt
igazolassal;

b) ha a szerzddést kotd masik fél az a) pontban foglalthoz képest egyéb szervezet, az altala
adott igazolassal vagy az ajanlattevd, a részvételre jelentkezd, illetve az alkalmassag
igazolasaban részt vevd mas szervezet nyilatkozataval.

86. A Dontdbizottsagnak abban kellett allast foglalnia, hogy az 1. r. egyéb érdekelt az M/1
alkalmassagi minimumkovetelménynek valdé megfelelését az ajanlatdban, hidnypotlasdban
megfelelden igazolta -e.

87. Az ajanlatkérd az ajanlati felhivas I11.1.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag pontjaban
az alabbiakat irta el

A Kr. 21.§ (1) bekezdés a) pont alapjan ajanlattevo (k6zos ajanlattevo) részérdl csatolando az
ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év (36 honap) legjelentdsebb, a jelen
kozbeszerzési eljaras targya (Coronaria stent és nyomasmérd vezetddrot, és/vagy Occluder
és/vagy MitraClip valve repair rendszer) szerinti szallitasainak ismertetése.
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A referenciaigazolas/referencianyilatkozat tartalmazza legalabb a kovetkez6 adatokat:

- a szerzOdést kotd masik fél megnevezése, cime;

- a referenciat ado személy neve, elérhetdsége (telefonszam);

- a szallitas targya és rovid leirasa (minden olyan adatot, amely alapjan az alkalmassagi
minimumkovetelményeknek valdé megfelelés megallapithato);

- a szallitas ellenértéke (HUF);

- a teljesités helye;

- a teljesités ideje (kezd6 és befejez6 id6pont, év/honap/nap bontasban);

- nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az eldirasoknak és a szerzodésnek megfeleléen tortént.
M/I. Alkalmatlan az Ajanlattevé (k6z0s ajanlattevé) amennyiben nem rendelkezik az ajanlati
felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom évbol (36 honapbdl) az elbirasoknak és a
szerz6désnek megfeleléen teljesitett, (...) leszallitasarol szold referenciaval, ahol a
referenciaban szerepld leszallitott termékek értéke megajanlott részenként Gsszesen legalabb
eléri az alabbi Gsszeget:

10. rész 30.000.000 Ft

Felhivjuk ajanlattevék figyelmét, hogy a bemutatasra keriild referenciatdrgynak human
felhasznalasrol szolo eszkozre kell vonatkoznia!”

88. Az I r. egyéb ¢érdekelt ajanlatdban csatolt referencia nyilatkozatbol és
referenciaigazolasbol nem deriil ki, hogy azok human felhaszndlasrél szo6ld eszkozre
vonatkoznak.

Az ajanlatkéré a 2020. november 19. napjan benyujtott eldzetes vitarendezési kérelem
kovetkeztében kibocsatott felvilagositas kérésében felhivta az I. r. egyéb érdekeltet, hogy ,,az
M/1 alkalmassagi minimumkdvetelmény vonatkozasaban bemutatott referenciatargynak
human felhasznalasrol szolo eszkozre kell vonatkoznia, és ennek érdekében igazoljdk, hogy a
szallitott huméan felhasznalasi céltiak-e?”

Az |. 1. egyéb érdekelt a felvilagositas keretében csatolta a referencidkrol sz616 nyilatkozatat,
melyben az szerepelt, hogy ,,Angiospectru Med Srl-nek Occluderek anyagok szallitasa
(human felhasznalasrol szolo eszk6zok).” Az 1. r. egyéb érdekelt csatolta Angiospectru Med
Srl altal kiallitott referencia igazolast is, amely azt tartalmazta, hogy ,,Human felhasznalasra
sz016 eszkozok (igen/nem ): Igen.”

89. A kérelmezd a kérelmében kifejtette, hogy az ajanlatkérd az eljarast inditd hirdetményben
az M/1 alkalmassdgi minimumkdvetelmény vonatkozdsaban eldirta, hogy a bemutatisra
keriild referenciatargynak human felhasznalasrol szolo eszkozre kell vonatkoznia. Tehat csak
emberi felhasznalasra, beiiltetésre keriilt eszkozok ajanlattevoi értékesitése fogadhato el
referenciaként. A human felhasznalasrol szol10, illetve a human felhasznalasra szo6lo eszkozok
kozott 1ényegi kiilonbség van. A human felhasznalasrol szo616 referencia azt igazolja, hogy az
értékesitett termékek ténylegesen emberi felhasznalasra/beiiltetésre keriiltek, mig a humén
felhasznalasra sz6lo eszkozok teljesitését tartalmazd referencia csak annyit igazol, hogy
emberi felhaszndlasra alkalmas (steril, nem lejart szavatossagi idejli, bontatlan
csomagolasu...) eszkozok keriiltek szallitasra. Az I r. egyéb érdekelt részérdl az
Angiospectru Med Srl. altal szolgéltatott referencia az ajanlati felhivassal ellentétben csupan
azt igazolja, hogy human felhasznalasra szol6 eszkozoket vasarolt az 1. r. egyéb érdekelttol.
Magardl az emberi felhasznalasrol, annak valos megtorténtérdl mindez nem jelent igazolast.
A kérelmez0 allaspontja szerint a benyujtott referenciaigazolasbdl nem allapithaté meg, hogy
az |. r. egyéb érdekelt ajanlata megfelel az M/1 alkalmassagi minimumkdvetelménynek. A
kérelmezd a beszerzés targyanak a meghatarozasdbol az ajanlatkérd altal készitett
szerzOdéstervezet egyes eldirasaibol arra kovetkeztetésre jutott, hogy csak emberi
felhasznalasra, beiiltetésre keriilt eszk6zok mutathatok be a referenciak korében.
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90. A Dontdbizottsag az ajanlatkéré altal az ajanlati felhivasban megfogalmazott M/1
alkalmassagi minimumkovetelmény alapjan megallapitotta, hogy a bemutatasra keriild
referenciatargynak human felhasznalasrol szol6 eszkozre kell vonatkoznia. A Dontébizottsag
e korben ra kivan mutatni, hogy az alkalmassagi kovetelményt az ajanlatkéré az M/1 pontban
hatarozta meg. Azzal kapcsolatban a gazdasagi szereplok kérdést nem intéztek hozza, azt
jogorvoslati eljaras keretében nem vitattak. A kozbeszerzési eljaras soran az ajanlattevok
alkalmassagat a referencidk tekintetében az M/l pontban megfogalmazott eldirdsok alapjan
kell vizsgalni, e korben az ott eldirtak az irdnyadoak. Az alkalmassagi kovetelményre
vonatkozo el6irdsra vonatkozoan csak kovetkeztetéseket lehet levonni az ajanlatkéré mashol,
mas korben megfogalmazott eldirasai alapjan, de azokat az alkalmassiag korében szamon
kérni nem lehet. A targyi jogorvoslati eljarasban a felek a mas korben megfogalmazott
eldirasok alapjan vontak le kovetkeztetéseket az M/1 alkalmassagi kovetelmény eldirasnak a
tartalmara vonatkozéan. A Dontébizottsdg hangsulyozza, hogy csak olyan alkalmassagi
kovetelmény kérhetd szamon, ami az alkalmassag korében eldirasra is keriilt. Amennyiben
egy eldiras nem egyértelmii, abban az esetben a gazdasagi szereplok kérdés valasz keretében
tisztazhatjdk annak a pontos tartalmat. A jogalkoto ezt a jogintézményt a késdbbiek soran
kialakulo értelmezési-, és jogvitdk elkeriilése, megel6zése miatt hozat 1étre, viszont csak
abban az esetben tudja a funkciojat betolteni, ha a gazdasagi szereplok élnek vele.

91. A fentiekben idézett Kormanyrendelet 22. § (1) bekezdés b) pontja alapjan, ha a
szerz6dést kotd masik fél az a) pontban foglalthoz képest egyéb szervezet, az altala adott
igazolassal vagy az ajanlattevd, a részvételre jelentkezd, illetve az alkalmassdg igazolasaban
részt vevo mas szervezet nyilatkozataval is igazolhatd referencia megléte.

Az |. r. egyéb érdekelt tehat igazolhatta az M 1 alkalmassagi kovetelményeknek valo
megfelelését mind referenciaigazoldssal, mind referencia nyilatkozattal. A két igazoldsi mod
egyenértékii a Kormanyrendelet eldirasai alapjan.

Az ajanlatkérd a 2020. november 19. napjan benyujtott eldzetes vitarendezési kérelem
kovetkeztében kibocsatott felvilagositas kérésében felhivta az I. r. egyéb érdekeltet, hogy az
M/1 alkalmassagi minimumkdvetelmény vonatkozasaban bemutatott referenciatargynak
human felhasznalasrol szol6 eszkozre kell vonatkoznia, és ennek érdekében igazoljak, hogy a
szallitott human felhasznalasi céliak-e?

Maga a kérelmezd is kitért arra a jogorvoslati kérelmében, hogy az ajanlatkéré6 nem
fogalmazott pontosan a felvilagositas kérésben, de azt sem a jogorvoslati kérelmében, sem
elézetes vitarendezésben nem kifogésolta.

92. Az I. r. egyéb érdekelt altal benyujtott referencia nyilatkozat azt tartalmazta, hogy az
Angiospectru Med Srl-nek Occluderek anyagok szallitisa (human felhasznalasrol szolod
eszk6zok). Ezen fordulat az ajanlati felhivasban megfogalmazassal megegyezd szovegezésii.
Az |. r. egyéb érdekelt 4ltal csatolt Angiospectru Med Srl altal kiallitott referenciaigazolas, azt
tartalmazta, hogy ,Huméan felhasznalasra sz0l6 eszkozok (igen/nem): Igen. “A
referenciaigazolds nem a felhivasban eldirt megfogalmazast tartalmazta, de az megfelelt a
felvilagositas kérésében megfogalmazott fordulatnak, mely szerint ,,igazoljdk, hogy a
szallitott human felhasznalasi céltiak-e?”

93. A Dontobizottsag ra kivan mutatni, hogy az ajanlatkérd felvilagositas kérésében nem
fogalmazott egyértelmilien, hasznalta mind a ,humén felhasznalasi”, mind a ,human
felhasznalasra™ kitételt. A felvilagositas kérésben megfogalmazottaknak megfelelt mind a
referenciaigazolés, mind a referencia nyilatkozat. A Dontébizottsag ra kivan mutatni, hogy a
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nem egyértelmiien megfogalmazott eldirasok nem értékelhetdek azt ajanlattevok terhére, és
ezt helyesen az ajanlatkérd elfogadta.

A DontObizottsdg allaspontja szerint a referencia nyilatkozatban megfogalmazott human
felhasznalasrol szol6 eszkozok kitétel megfelelt az ajanlati felhivasban eldirt kovetelménynek.
A kérelmez6 kifejezetten azt kifogasolta, hogy a referenciaigazolas nem felelt meg az M/1
alkalmassagi kovetelményeknek. Az I. r. egyéb érdekelt a Kormany rendelet 22. § (1)
bekezdés b) pontja alapjan referencia nyilatkozattal is igazolhatta az M/1 alkalmassagi
kovetelményeknek vald megfelelését. A referencia nyilatkozata az ajanlati felhivasban
megfogalmazott kitételnek megfeleléen tartalmazza, hogy ,,human felhasznalasrol szolo
eszkozok” széllitasa volt a targya.

94. Mindezek alapjan a Dontébizottsag a kérelmez6 harmadik kérelmi elemében foglaltaknak
nem adott helyt, a jogorvorvoslati kérelem harmadik elemét a Kbt. 165. § (2) bekezdés a)
pontja alapjan elutasitotta.

95. Ezt kovetden a Dontdbizottsag a kérelmezd negyedik kérelmi elemét vizsgalta. A
kérelmez6 azt kifogasolta, hogy az I. r. egyéb érdekelttdl elvarhatd az a gondossag, hogy az
altala forgalmazott termék miiszaki paramétereivel, valamint szallitasi partnerei egészségiigyi
intézményi mivoltaval tisztdban legyen, illetve a fenti adatok érdemben befolyasoljak az
ajanlatkéronek a kizarasra, az alkalmassag fennalldsara, az ajanlat miiszaki leirasnak valo
megfeleldségére illetve az ajanlatok értékelésére vonatkozd dontését, igy a hamis
adatszolgaltatds megallapitdsdhoz sziikséges konjunktiv feltételek teljesiilnek, ezért az
ajanlatkéronek ki kellett volna zarnia az eljarasbol az L. r. egyéb érdekeltet, és érvénytelenné
kellett volna nyilvanitania ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés b) pontja alapjan.

96. Relevans jogszabalyi rendelkezések

A Kbt. 69. § (1) bekezdése alapjan az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbiralasa soran az
ajanlatkéronek meg kell vizsgilnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (2) bekezdés szerint az ajanlatkérd 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 soran az alkalmassagi kovetelmények, a kizaré 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 eurOpai
kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejlileg - tobb szakaszbol allo
eljarasban a részvételi szakaszban - ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a (11) bekezdés
szerint elérhetd adatbazisok adatait is.

A Kbt. 62. § (1) bekezdés 1) pontja értelmében az eljarasban nem lehet ajanlattevo, részvételre
jelentkezd, alvéllalkozo, €s nem vehet részt alkalmassag igazolasdban olyan gazdasagi
szerepld, aki az adott eljardsban eldirt adatszolgéltatasi kotelezettség teljesitése soran a
valosagnak nem megfeleld adatot szolgéltat (a tovadbbiakban: hamis adat), illetve hamis adatot
tartalmazé nyilatkozatot tesz, vagy a kozbeszerzési eljarasban elézetes igazolasként benyujtott
nyilatkozata ellenére nem tud eleget tenni az alkalmassagot, a kizaré okokat vagy a 82. § (5)
bekezdése szerinti kritériumokat érintd igazolasi kotelezettségének (a tovabbiakban egyiitt:
hamis nyilatkozat), amennyiben
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ia) a hamis adat vagy nyilatkozat érdemben befolyadsolja az ajanlatkérének a kizarasra, az
alkalmassag fennalldsara, az ajanlat miiszaki leirdsnak valo megfeleldségére vagy az ajanlatok
értékelésére vonatkozo dontését, és

ib) a gazdasagi szerepld szandékosan szolgaltatott hamis adatot vagy tett hamis nyilatkozatot,
vagy az adott helyzetben altalaban elvarhat6 gondossag mellett egyértelmiien fel kellett volna
ismernie, hogy az altala szolgaltatott adat a valosagnak, illetve nyilatkozata a rendelkezésére
allo igazolasok tartalmanak nem felel meg.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés b) pontja szerint az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha az ajanlattevot, részvételre jelentkezot az eljarasbol kizartak;

A Kbt. 73. § (1) bekezdés c) pontja szerint az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha az ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd alvallalkozoja, vagy az alkalmassag
igazoldsaban részt vevo szervezet a 62. § (1) bekezdés 1) pontja, vagy az adott eljarasban
felmeriilt magatartasa alapjan j) pontja szerinti kizaré ok miatt kizarasra keriilt.

A Kbt. 74. § (1) bekezdés b) pontja értelmében az ajanlatkéronek ki kell zarnia az eljarasbol
azt az ajanlattevot, részvételre jelentkezot, alvallalkozot vagy az alkalmassag igazolasdban
részt vevo szervezetet, aki részérdl a kizard ok az eljaras soran kovetkezett be.

97. A Kbt. 62. § (1) bekezdés i) pontjaban foglalt hamis adatszolgéltatas, vagy hamis
nyilatkozattétel elsddleges feltétele a hamis adatszolgaltatas, vagy nyilatkozattétel fennallasa.
Ezen tényallasi elem csak és kizardlag akkor allapithato meg, ha a hamis adat ténye
bizonyithato. Ez kovetkezik a jogalkotd azon megfogalmazasabol, mely szerint a hamis adat a
valdsagnak nem megfelel6 adat. Annak ténye, hogy egy adat — vagy az azt tartalmazé
nyilatkozat — nem felel meg a valésagnak, olyan méodon igazolhatd, mely mod kizarja a
feltételezést, és az abbol levont feltételezésen alapuld kovetkeztetést is. Ezen feltétel
fennallasa bizonyitott kell, hogy legyen, ennek hidnyaban a kizarasrdl dontés sem hozhato.
Fontos annak rogzitése, hogy a kizaras jogintézménye €s annak feltételei a Kbt.-ben évek 6ta
formalodnak, de az kimondhatd, hogy ennek megallapitdsa olyan, a gazdasagi szerepld
jovdjére kihato hatéssal bir, ami csak kétséget kizar6 tények birtokéban jelenthetd ki. A harom
tovabbi feltétel tekintetében azt kell hangsulyozni, hogy barmelyik feltétel hianya azt
eredményezi, hogy az ajanlatkérd a kizérasra alapitott érvénytelenséget nem allapithat meg.
Az ajanlatkéronek tehat kizardlag valamennyi feltétel fennalldsa esetén van jogszerii
lehetdsége a kizaras kimondasara.

98. A Dontdbizottsag az iratok alapjan megallapitotta, hogy az I. r. egyéb érdekelt az
ajanlataban csatolta az angol nyelvli termékleirast, amely nem tartalmazott informaciot a
leoldd szerkezet flexibilitasa korében. A hianypoétlas keretében az 1. r. egyéb érdekelt egy
magyar nyelvli termékleirast csatolt, amely tartalmazott informaciot a leoldo szerkezet
flexibilitdsa vonatkozasaban. A kérelmezd véleménye szerint az |. r. egyéb érdekelt
meghamisitotta a leoldo szerkezetre vonatozé adatokat. Az angol nyelvii termékleiras nem
tartalmazott adatokat azzal kapcsolatban, hogy a leold6 szerkezet flexibilis e. Az ajanlatkérd
olyan adatot kért bemutatni, amire nem tartalmazott informaciot a termékleiras. Az 1. r. egyéb
érdekelt altal csatolt magyar nyelvii termékleirds viszont mar tartalmazott informaciot. A
Dontébizottsag rd kivan mutatni, hogy a két dokumentum nem tartalmazott ellentétes
informéaciokat.

A kérelmez6 eldadta, hogy a kozbeszerzési piacon szerepld, ¢és adott eszkozoket forgalmazo
cégtdl az altaldban elvarhatd gondossdg, hogy felismerje és helyesen forditsa az egyes
eszk6zokkel kapcsolatos fogalmi elemeket egy termékleirdsban. A Dontdbizottsag véleménye
szerint az angol nyelvli termékleirdsban nem szerepld informdcié szerepeltetése egy magyar
nyelvii termékleirdsban nem a forditds szakszerliségének a kérdése. A kérelmezd az elsd
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kérelmi elemében azt kifogasolta, hogy az I. r. egyéb érdekelt nem az angol nyelvii
termékleirast forditasat csatolta, hanem egy magyar nyelvii, tobbletinformaciot is tartalmazé
termékleirast.

Az, hogy az egyik termékleirds nem tartalmaz valamilyen adatot, informacidt, amit az
ajanlatkéré kért és a masok viszont igen, attdl az még nem ellentétes informacid, az nem
alapozza meg a hamis nyilatkozattétel megallapitasat.

99. A Kkérelmezd eldadta tovabba, hogy a rendelkezésre 4ll6 dokumentumok
ellentmondasossaga az ajanlattevé altal M/l alkalmassagi minimumkovetelmény
vonatkozasdban bemutatott referenciaigazolasban is fellelhetd, tekintettel arra, hogy az nem
lehet human felhasznalasrol szolo eszkoz, mivel azt nem egészségiigyi intézmény, hanem
feltehetden egy disztributor partner allitotta Ki.

Eldadta, hogy az I. r. egyéb érdekelt altal csatolt nyilatkozat valosagtartalma erdsen vitathato,
tekintve a koriilményt, hogy a piacon nem fellehetd gyakorlat, miszerint disztributor partnerek
szallitasi referenciat igazoljanak oly moédon, hogy az a beszerzés targyaval egyenértékii,
engedélyezett egészségiigyi human beavatkozasokhoz kapcsolhato szallitdsokat tamasszanak
ala.

Eldadta, hogy a kozbeszerzési piacon szerepld, és adott eszkozoket forgalmazd cégtdl az
altalaban elvarhatd gondossdg, hogy pontosan tudja, hogy engedélyezett egészségiigyi
beavatkozasokat nem végzo tovabb forgalmazé gazdalkodd szervezet szamara teljesitett
szallitds nem mindsiil ,,engedélyezett human beavatkozasokhoz kapcsolédd” forgalmazéasnak,
ezaltal a beszerzés targyaval egyenértékii szallitasi referencianak sem.

Véleménye szerint a rendelkezésre 4ll6 dokumentumok ellentmondasossdga okan
egyértelmiien allithatd, hogy az ajanlatban szolgaltatott adatok a valdésagnak nem felelnek
meg, igy hamisak, tovabba az is, hogy a nyilatkozo szandékosan szolgéltatta a hamis adatot,
vagy elmulasztotta az elvarhatd gondossdgot az adat valosagnak megfeleld voltanak
megismerése tekintetében.

100. A Dontébizottsag eloljaroban rogziti, hogy az 1. r. egyéb érdekelt M/1. alkalmassagi
kovetelménynek valdo megfeleldsége korében a vitatott referencia nyilatkozatot és
referenciaigazolast megvizsgalta, a kérelmez6 harmadik kérelmi elemét, mint alaptalant
elutasitotta. A DOntdbizottsag radmutatott arra is, hogy az ajanlatkérd a felvilagositas kérése
keretében nem fogalmazott egyértelmilen, és ezaltal a benyujtott referenciaigazolas és
referencia nyilatkozat az eldirasoknak megfelelt.

101. A Dontébizottsag azt is rogzitette a fentiekben, hogy annak ténye, hogy egy adat — vagy
az azt tartalmaz6 nyilatkozat — nem felel meg a valdsagnak, olyan mddon igazolhatd, mely
mod kizarja a feltételezést, és az abbol levont feltételezésen alapuld kovetkeztetést is.

A Dontébizottsag e korben ra kivan mutatni, hogy a kérelmez6é semmilyen bizonyitékot nem
mutatott be azzal kapcsolatban, hogy a szallitdis nem tortént volna meg, hogy a
referencianyilatkozat a valésagnak nem megfelelé adatot tartalmaz. A kérelmezd a
dokumentumok ellentmondasossagara hivatkozik, abbol von le kovetkeztetéseket, amiket
egyértelmil megallapitasként kezel.

102. A Dontdbizottsag véleménye szerint, az, hogy az ajanlatban az I. r. egyéb érdekelt a
magyarorszagi forgalmazasi jogosultsagat mutatja be, nem bizonyitja, hogy Magyarorszagon
kiviil nincs forgalmazasi jogosultsaga, hiszen az ajanlatban ezt nem kellet bemutatni. A
kérelmez6 az ajanlat egyik dokumentumabol von le kovetkeztetéseket, feltételezéseket, amik
nem szolgalhatnak bizonyitékként arra vonatkozoan, hogy a nyilatkozat tartalma nem felel
meg a valosagnak.
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A kérelmez6 eldadta, hogy az 1. r. egyéb érdekelt pontosan tudta, hogy engedélyezett
egészségligyl beavatkozasokat nem végzo tovabb forgalmazo gazdalkodd szervezet szamara
teljesitett szallitds nem mindsiil ,,engedélyezett human beavatkozdsokhoz kapcsol6do™
forgalmazasnak, ezaltal a beszerzés targyaval egyenértékii szallitasi referencianak sem.

A kérelmez6 a hamis adatszolgaltatas korében olyan szempontokra hivatkozik, mint ,,szallitas
nem mindsiil ,,engedélyezett huméan beavatkozasokhoz kapcsol6dé” forgalmazasnak™, amely
eldirasok nem képeztek az alkalmassagi kovetelmények részét.

A Dontébizottsdg véleménye szerint a referenciaigazolas és nyilatkozat megfelelt, az
ajanlatkéré alkalmassagi el6irasainak és a felvilagositas kérésében megfogalmazottaknak,
ezért azok nem alapozzak meg a hamis nyilatkozattételt, hamis adatszolgéltatast.

103. Mindezek alapjan a Dontébizottsag a kérelmezé negyedik kérelmi elemében
foglaltaknak nem adott helyt, a jogorvorvoslati kérelem negyedik elemét a Kbt. 165. § (2)
bekezdés a) pontja alapjan elutasitotta.

104. A Dontébizottsag ezt kdvetden az 6todik kérelmi elemet vizsgélta meg. A kérelmezo az
otodik kérelmi elemében a Il. 1. egyéb érdekelt ajanlata érvényességét vitatta. Eldadta, hogy a
Il. 1. egyéb érdekelt nem teljesitette megfelelden az ajanlatkérd hianypotlasi felhivasat, illetve
nem allapithatdé meg, hogy a benytjtott ajanlat melyik része tdmasztja ala a felolvasdlapon tett
megajanlast, azaz, hogy a leolddszerkezet flexibilis ezért mind a Il. r. egyéb érdekelt ajanlata
érvénytelen a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan.

105. Relevans jogszabalyi rendelkezések:

A Kbt. 69. § (1) bekezdés szerint az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbiralasa soran az
ajanlatkéronek meg kell vizsgdlnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (2) bekezdésére tekintettel az ajanlatkéré koteles megallapitani, hogy mely
ajanlat vagy részvételi jelentkezés érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdaséagi szerepld, akit
az eljarasbol ki kell zarni. Az ajanlatkérd a biralat soran 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 biralati cselekményeket elvégezni. Az ajanlatkérd az
egységes europai kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejlileg - tobb
szakaszbol allo eljarasban a részvételi szakaszban - ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a
(11) bekezdés szerint elérhetd adatbazisok adatait is.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés d) pontja alapjan az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha az ajanlattevé vagy részvételre jelentkezd nem felel meg a szerzddés
teljesitéséhez sziikséges alkalmassagi kovetelményeknek, vagy nem igazolta megfelelden a
kovetelményeknek valo megfelelést;

Az ajanlatkérd az alabbi eldirasokat tette a felhivasban és a dokumentacioban a flexibilis
leold6 szerkezet vonatkozaséban:

Felhivas:

,Minimalkovetelmény

— Nyitott foramen ovale (PFO) zarasara alkalmas intervencios katéteres egységcsomag,
melynek részei: occluder, bejuttatd szett
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— occluder: nitinol drét térszerkezet, nagy stabilitdsu, visszahtizhato és jrapozicionalhato,
,disc” €s a ,,connecting waist” poliészterrel vagy orvos szakmailag ekvivalens polipropilénnel
kitoltott, legalabb 3 méret

— bejuttatd szett: long sheath, t61técsd, delivery cable és milanyag szoritd, <10 F delivery
sheath (25 mm-es eszkoznél)

A felhivas VI.3) 19.) pontja szerint benyujtand6 a beszerzendd aru leirasa.

A beszerzés targyanak meghatarozasa a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdés
rendelkezésének figyelembevételével tortént a beszerzendd termékek jellegének egyértelmi
meghatarozasa érdekében. A megnevezett termékekkel (és gyartmanyokkal) egyenértékii
teljesitést elfogad az Ajanlatkérd. Kétség esetén az egyenértékiis€ég bizonyitdsa ajanlattevot
terheli.”

Kozbeszerzési dokumentumok:
,,Rész szama: 10
Minimalkovetelmény
- Nyitott foramen ovale (PFO) zarasara alkalmas intervencios katéteres egységcsomag,
melynek részei: occluder, bejuttatd szett
- occluder: nitinol drét térszerkezet
- nagy stabilitasu, visszahtizhatd és ujrapozicionalhato
»disc” és a ,connecting waist” poliészterrel vagy orvosszakmailag ekvivalens
polipropilénnel kitoltott
- legalabb 3 méret
- bejuttatd szett: long sheath, t6ltdcsd, delivery cable és milanyag szorito
- <10 F delivery sheath (25 mm-es eszk6znél)”
Az intrakardidlis kommunikacidk zarasakor hasznalt zardeszkozok, - azaz Occluderek -
Dedikalt PFO zaroeszk6zok - részegységei:
- occluder
- bevezetd kabel
- loader
- bevezetd hiively.

106. Abban a kérdésben, hogy a leoldas, lehet mikrocsavaros levéalasztas, vagy bioptémos
levalasztas a felek kozott nem képezte vita targyat.

- Mikrocsavaros levalasztas esetén a kabel forgatasaval az occluder levalik a flexibilis
kabelrdl.

- Bioptomos levalasztas esetén a bevezetd kabel végén 1€vo elsiitdbillentyli megnyomasaval a
két merev fogopofa kinyilik €s elengedi az occluder végén 1évo fém gdmbot.

A 1l. r. egyéb érdekelt mikrocsavaros levalasztasu termékkel tett ajanlatot, és a felolvasé
lapon a leolddszerkezet flexiblis ,,Igen” megajanlast tette.

Az ajanlatkér6 a miiszaki megoldasok szintjén nem sziikitette le a kérdéses értékelési
szempontra tehetd megajanlasokat, a leoldasi technikat (,,mikrocsavaros” vagy ,,bioptomos”
szerkezet) nem irta el a mliszaki eldirasban.

Az ajanlatkéronek a fentieken tGl nem wvolt eldirdsa az értékelési szempontként eldirt
leoldoszerkezet flexibilitasa tekintetében.

A Dontdbizottsag rd4 kivan mutatni, hogy az eljards sordn a flexibilis leolddszerkezetre
vonatkozoan kiegészitd tajékoztataskérés nem érkezett.

107. A kérelmezd allaspontja szerint a II. r. egyéb érdekelt altal megajanlott termék nem
rendelkezik flexibilis leoldod szerkezettel, annak csak bizonyos részei flexibilisek. A
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kérelmezd allaspontja szerint a flexibilis leoldoszerkezet sokkal sziikebb miiszaki megoldast
takar, mint amit az IL. r. egyéb érdekelt megajanlott.

Az ajanlatkéronek nem voltak olyan eldirasai, hogy a leoldo szerkezet flexibilitasa alatt mit
ért. Az ajanlatok értékelése soran mar nem lehet olyan sziikitdé értelmezést adni egy
eldirasnak, amely nem keriilt egyértelmiien meghatarozasra. Ezt az ajanlattevok terhére nem
lehet értékelni, utdlag olyan szempontokat szamon kérni, amelyek nem voltak eldirva.

A Dontébizottsag ra kivan mutatni, hogy a II. r. egyéb érdekelt a felvilagositas keretében
csatolta a gyartd nyilatkozatat is, amely szintén megerdsitette, hogy a leolddszerkezet
flexibilis.

108. Az ajanlatkér6 eldirasai alapjan nem lehet ugy értelmezni a flexibilis leoldd szerkezet
megfogalmazast, hogy az egyértelmiien €s kizardlagosan a levalasztasi pontra vonatkozna. A
fentiekre tekintettel a Dontébizottsag véleménye szerint — az ajanlatkérdi eldirasok alapjan — a
Il. r. egyéb ¢érdekelt az ajanlatdban tett megajanlast a flexibilis leoldd szerkezet
vonatkozasdban megfelelden aldtamasztotta. Az ajanlatkéré helyesen fogadta el azt e
tekintetben érvényesnek.

Mindezek alapjan a Dontdbizottsag a kérelmez6 6todik kérelmi elemében foglaltaknak nem
adott helyt, a jogorvorvoslati kérelem 6todik elemét a Kbt. 165. § (2) bekezdés a) pontja
alapjan elutasitotta.

109. Ezt kovetden a Dontdbizottsdg a kérelmezd februar 5-én megkiildott beadvanyat
vizsgalta.

A kérelmez6 a beadvanyaban az aldbbiakat adta eld:

A jogorvoslati eljaras kezdete 6ta tudomasara jutott a II. r. egyéb érdekelt munkatarsa
elmondésa alapjan, hogy a Cocoon PFO occluder eszk6zok valdos méretvalasztéka a gyartoi
honlapon ismerhetd meg. A gyartoi honlapon hivatalosan feltlintetett méretvalaszték szerint a
DHS Hungary altal megajanlott eszk6z az alabbi 4 db méretvalasztékkal rendelkezik:

CPF18 18 mm 18 mm CPF8F CDC6F
CPF25 25 mm 18 mm CPF8F CDC6F
CPF30 30 mm 30 mm CPF8F CDC6F
CPF35 35 mm 25 mm CPFOF CDC6F

http://www.vascularinnovations.com/cocoon-pfo-occluder.html (a tablazat megjelenitéséhez
az ,,Ordering” feliratra kell kattintani a hivatkozott link szerinti honlapon)

Az itt feltiintetett méretvalaszték ellentmond az L. r. egyéb érdekelt altal a felolvasdlapon tett
6 db méretvalaszték szerinti megajanlasanak. A szdmuk a kérdéses iratbetekintés soran
megkiildott dokumentumok alapjan az ellentmondés tovabbra is fennall az I. r. egyéb érdekelt
altal a felolvasdlapon tett méretvalaszték szerinti megajanlédsa és a Vascular Innovations
gyartoi honlapja szerinti méretvalaszték kozott. Mivel a kitakart tantsitvanyok alapjan nem
tudja megallapitani, hogy azok mely méretek vonatkozasaban igazoljak az M/2 alkalmassagi
kovetelménynek vald megfeleldséget (csak a gyartod altal kozolt 4 db, vagy az 1. r. egyéb
érdekelt ajanlatdban kozolt 6 db kiilonb6z6 méret vonatkozasaban), igy nincs lehetdségilink az
altalunk vélt szabalytalansaggal kapcsolatban jogorvoslati jog megalapozott gyakorlasara.


http://www.vascularinnovations.com/cocoon-pfo-occluder.html
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110. Ahogyan az 1. r. egyéb érdekelt altal megkiildott CE Tanusitvanyon is olvashato: az
»igazolds hatalya ald tartozd orvostechnikai eszkozok listajat az 1. szamu melléklet
tartalmazza”. Ezt a mellékletet szamunkra az I. r. egyéb érdekelt. nem kiildte meg, igy nem
tett eleget maradéktalanul a DontObizottsag felhivasanak. A melléklet nélkiil értelmezhetetlen
a CE Tanusitvany, nem alkalmas a felolvasd lapon megajanlott eszkéz M/2 alkalmassagi
kovetelmény igazolasara.

Nem tudjuk megéllapitani, hogy a CE Tanusitvany csak szamunkra keriilt hidnyosan
megkiildésre, vagy a kdzbeszerzési eljaras soran is hidnyosan keriilt benyujtasra, mely utobbi
esetben alkalmatlan lett volna az M/2 kovetelmény igazolasara.

Tovabba az 1. r. egyéb érdekelt. iizleti titokra hivatkozva szamos részt kitakart az M/2
alkalmassagi koOvetelmény igazolasara szolgaldo dokumentumokbol. Az ezeken a
dokumentumokon taldlhaté adatok nem nyilvanithatdéak tzleti titokkd a Kbt. 44. § (2)
bekezdés c) pontja és cb) alpontja értelmében:

,,a gazdasagi szerepl0 nem nyilvanithatja lizleti titoknak kiilondsen:

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

cb) gépekre, eszkozokre, berendezésekre, szakemberekre, tanusitvanyokra, cimkékre
vonatkoz6 informaciokat és adatokat,”

A kitakart informdciok az alkalmassag igazoldsara korében bemutatott tanusitvanyokra
vonatkoznak, igy joguk lett volna maradéktalanul megismerni azokat, amely jogunk
gyakorlasaban szabalytalanul lettek korlatozva.

Az lizleti titok védelmérdl szolo 2018. évi LIV. tv. 1. § (1) bekezdése szerint:

Uzleti titok a gazdasagi tevékenységhez kapcsolodo, titkos - egészben, vagy elemeinek
Osszességeként nem kozismert vagy az érintett gazdasagi tevékenységet végzd személyek
szdmara nem konnyen hozzaférhetd -, ennélfogva vagyoni értékkel bird olyan tény,
tajékoztatas, egyéb adat és az azokbdl késziilt Osszeallitds, amelynek a titokban tartasa
érdekében a titok jogosultja az adott helyzetben altaldban elvarhaté magatartést tantsitja.

111. A kérelmez6 részére a D.531/23/2020. szdmu végzésnek nem megfeleld terjedelemben
¢s a jogszabalyi eldirasokkal ellentétesen kitakart tartalommal keriilt megkiildésre a CE
Tanutsitvany és a Megfeleloségi Nyilatkozat, ezért Kérelmezd vélelmezni tudja csak a
jogsértést az M/2 alkalmassagi minimumkdvetelmény igazolasanak tartalma vonatkozasaban,
¢és kérte a Dontébizottsagot az M/2 alkalmassagi minimumkdvetelmény vonatkozasaban
benyujtott igazoldsait a 2. sz. kérelmi elem keretében sziveskedjen vizsgalni €s elbirélni.
(Kérem a Tisztelt Kozbeszerzési Dont6bizottsagot, hogy a Kbt. 165. § (3) bekezdés a) pontja
alapjan hivja fel Kérelmezettet, hogy a DHS Hungary Kft. ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés
d) és e) pontja alapjan nyilvanitsa érvénytelenné.)

Alternativ elemként ugyanezen tényallaskiegészitést kérte a DontObizottsagtol, amennyiben I.
r. egyéb érdekelt a kdzbeszerzési eljarasban is hidnyosan nyujtotta be a CE Tanusitvanyat,
mivel a dokumentum a résziinkre is megkiildott formdjdban nem alkalmas az M/2
kovetelmény igazolasara.”

112. A Dontdbizottsdg megvizsgalta a kérelmezd fent idézett beadvanyat és megallapitotta,
hogy az abban kifogasoltak nem tekinthetdek a Kbt. 3. § 16. pontban megfogalmazott kérelmi
elemnek.

A Kbt. 3. § 16. pont alapjan kérelmi elem: a Kdzbeszerzési Dontébizottsaghoz benyujtott
jogorvoslati kérelemnek az az elkiilonithetd része, amely tartalmazza a jogsértonek vélt
kérelmezetti eljarasi cselekményt, magatartast, dontést vagy mulasztast a megsértett
jogszabalyi rendelkezés(ek) megjelolésével, valamint a Kozbeszerzési Dontdbizottsag
dontésére iranyuld inditvanyt és annak indokait, azzal, hogy a kérelmezd ajanlatanak vagy
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részvételi jelentkezésének érvénytelenségét megallapitd ajanlatkérdi dontés vitatdsa egy
kérelmi elemet képez, kivéve, ha valamely érvénytelenségi okhoz egyéb jogkdvetkezmény is
fizodik.

113. A kérelmez6 a fentiek szerinti beadvanyat azzal kapcsolatban terjesztette ¢lé, hogy
véleménye szerint L. r. egyéb érdekelt tizleti titokra hivatkozva szamos részt kitakart, amikre
jogszerlien nem lett volna lehetdsége. A jogorvoslati eljarasban biztositott iratbetekintés nem
megfeleld voltaval dsszefiiggésben beterjesztett beadvanyt a Dontébizottsag nem tudta, mint
kérelmi elemet elbirdlni, tényallas kiegészitést figyelembe venni, ezen vélelmezett jogsértés a
jogorvoslati eljaras soran kovetkezett be, az kiilon jogorvoslat keretében tdmadhat6. A targyi
jogorvoslati eljarasban az ajanlatkérd, mint kérelmezett eljarasi cselekményeit vitatta a
kérelmezd, de a jogorvoslati eljarasban biztositott iratbetekintés soran az ajanlatkérének, mint
kérelmezettnek nem valdsult meg eljarasi cselekménye. Az iratbetekintés megfelelé/nem
megfeleld voltara befolyassal nem birt, az az ajanlatkér6tdl fiiggetlen volt.

114. Ezt kévetéen a Dontobizottsag a kérelmezd 2021. februar 5-én eldterjesztett beadvany
kovetkezo elemét vizsgalta.

A kérelmez6 e korben eldadottakat tényallaskiegészitésként a 2. sz. kérelmi elem tovabbi
alatamasztasaul torténé elbiralasat kérte. (Kérem a Tisztelt Kozbeszerzési Dontobizottsagot,
hogy a Kbt. 165. § (3) bekezdés a) pontja alapjan hivja fel Kérelmezettet, hogy a DHS
Hungary Kft. ajanlatdit a Kbt. 73. § (1) bekezdés d) és e) pontja alapjan nyilvanitsa
érvénytelenné.)

115. A Dontobizottsag megallapitotta, hogy a kérelmezo altal tényallaskiegészitésként
eléadottak 6nalldo kérelmi elemnek mindsiilnek a Kbt. 3. § 16 pontban foglaltak alapjan.
El6z6ek alapjan a Dontobizottsag ezen kérelmi elemet, mint hatodik kérelmi elemet biralta el.

116. A Dontébizottsag megallapitotta, hogy az altala megfizetett igazgatasi szolgaltatasi dij
alapjan a kérelmez6 4-6. kérelmi elem el6terjesztésére jogosult. A jogorvoslati kérelmében 6t
kérelmi elem keriilt eldterjesztésre, az eldterjesztett hatodik kérelmi elem vonatkozasaban is
elégséges volt a befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij.

117. A kérelmezd ezen kérelmi elemében eladta, hogy a 2021. februar 1-jén megkiildott
iratbetekintési dokumentumokbol ismertté valt szamara, hogy az I. r. egyéb érdekelt nem
csatolt gyartdi nyilatkozatot a forgalmazasi jogosultsagrol.

Az |. r. egyéb érdekelt ezen kérelmi elemmel kapcsolatban eljarasjogi kifogast terjesztett eld,
eldadta, hogy ezen kérelmi elem tekintetében a kérelmezd tudomasszerzésének idépontja nem
tisztazott, tekintettel arra, hogy a forgalmazasi jogosultsagot igazolé dokumentumbdl nem
deriilhetett ki szamara az azt kiallitd szervezet kiléte, ezért megitélésiik szerint a kérelme
ebben az esetben is elkésettnek mindsiil.

118. A Dontobizottsag e korben megallapitotta, hogy az 1. r. egyéb érdekelt a kérelmezo
részére 2021. februar 1. napjan kiildte meg a forgalmazasi jogosultsagrol szold nyilatkozat
izleti titok mentes valtozatat, amire a DontObizottsag kotelezte. Az. I. r. egyéb érdekelt a
2021. januar 28-an eldterjesztett beadvanyaban, amelyben az iratbetekintés korlatozasat kérte
az aldbbiakat adta elo:

,» 1. Forgalmazasi jogosultsag igazoldsa

Indokolas: a forgalmazoi jogosultsagot igazold nyilatkozat alapvetden annak a tényét rogziti,
hogy Egyéb Erdekelt jogosult a megajanlott termékek forgalmazasira és szerepel benne
Egyéb Erdekelt azon iizleti partnerének megnevezése is, aki a gyartoval kotott szerzodése
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alapjan ezen forgalmazoi jogosultsagot Egyéb Erdekeltnek biztositotta. Az egészségiigyi
termékértékesités teriiletén egy gazdasagi szerepld beszerzési lancolatat képezd cégek ¢és
személyek kiléte egy kiemelten védendd informacidnak mindsiil, amely nem mindsiil
kozérdekii adatnak vagy kozérdekbdl nyilvanos adatnak.”

Maga az I. r. egyéb érdeket kozolte a felekkel, a fentiek szerinti informaciot, hogy egy lizleti
partnerétdl szdrmazik a forgalmazasi nyilatkozata, viszont az iizleti titok mentes forgalmazoi
jogosultsagot igazolé6 dokumentumot 2021. februdr 1-én kiildte meg a kérelmezdonek, amihez
a tudomasszerzés idOpontja kothetd, és ezen idépontot jelolte meg a kérelmezd is a
beadvéanyaban.

119. Ezt kovetéen a DontObizottsag azt vizsgalta, hogy hataridoben keriil-e eldterjesztésre
ezen kérelmi elem.

A Kbt. 148. § (1) bekezdése alapjan a Kozbeszerzési Dontébizottsag eljarasa kérelemre vagy
hivatalbol indul. Az eljards meginditasara iranyuldé kérelem és a hivatalboli eljarast
kezdeményez0 irat kizardlag irasban - a 145. § (1a) bekezdés a) pontjaban foglaltak szerint -,
a Kozbeszerzési Dontébizottsag elott terjeszthetd eld.

A Kbt. 148. § (3) bekezdés szerint a kérelem - a (4)-(5) bekezdés szerinti eltéréssel - a
jogsértésnek a kérelmezd tudomasara jutasatol szamitott tizendt napon beliil, a kdzbeszerzési
eljarast lezard jogsértd dontés esetében pedig a jogsértésnek a kérelmezd tudomasara jutasatol
szamitott tiz napon beliil nyujthatd be. A jogsértés megtorténtétdl szamitott kilencven napon
tul kérelmet eldterjeszteni nem lehet.

120. A Dontobizottsag a fentiekben megallapitotta, hogy a kérelmezonek a jogsértés 2021.
februar 1-jén jutott a tudomadsara, 2021. februar 5-én el6terjesztett hatodik kérelmi elem a
Kbt. 148. § (3) bekezdés szerinti jogvesztd hataridon beliil keriilt elterjesztésre, az nem
elkésett.

121. A Dontébizottsag ezt kovetden érdemben vizsgélta a hatodik kérelmi elemet.
Relevans jogszabalyi rendelkezések:

A Kbt. 69. § (1) bekezdése szerint az ajanlatok ¢€s részvételi jelentkezések elbirdldsa soran az
ajanlatkérének meg kell vizsgalnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (2) bekezdés szerint az ajanlatkérd 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 soran az alkalmassagi kovetelmények, a kizaré 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 €s az ajanlat megfeleloségét ellendrizni, sziikség szerint a
71-72. § szerinti biralati cselekményeket elvégezni. Az ajanlatkérd az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejileg — tobb szakaszbol allo
eljarasban a részvételi szakaszban — ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a (11) bekezdés
szerint elérhetd adatbazisok adatait is.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha egyéb mddon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi
felhivéasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott
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feltételeknek, ide nem értve a részvételi jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai
kovetelményeit.

A kérelmezo azt kifogasolta, hogy az I. r. egyéb érdekelt nem csatolt gyartoi nyilatkozatot a
forgalmazasi jogosultsagrol az ajanlati felhivasnak megfelelden, ezért az ajanlata a Kbt. 73. §
(1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen.

Az ajanlatkérd az ajanlati felhivasadban az alabbiakat rogzitette:

V1.3) Tovabbi informécidk 7. pont: ,,Amennyiben az ajanlattevd nem a megajanlott termék
gyartdja, csatolja a gyartd nyilatkozatat arrdl, hogy az ajanlattevd jogosult a megajanlott
termék forgalmazasara™.

122. Az ajanlatkér6 e korben arra hivatkozott, hogy a termékek piacfeliigyeletérél szolo 2012.
évi LXXXVIIL torvény 2. § 11. pontja alapjan 11. gyartd: a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 3.
pontjaban meghatarozott fogalom.

A 765/2008/EK RENDELETE (2008. julius 9.) 2. cikk 3. pontja alapjan:

»Zyartd”: az a természetes vagy jogi személy, aki a terméket gyartja, vagy aki sajat nevében
vagy védjegye alatt egy terméket terveztet, vagy gyartat, vagy forgalmaz;

A fentiek alapjan az ajanlatkéré megéllapitotta, hogy az I. r. egyéb érdekelt altal benyu;jtott
pontjdban meghatarozott definicidnak, ezért ajanlata megfelel az ajanlati felhivasban
el6irtaknak.

123. A becsatolt kizarélagos forgalmazasi nyilatkozat alapjan a Dontébizottsag
megallapitotta, hogy az nem a terméket gyartd6 Vascular Innovation Co. Ltd-tdl szarmaik. A
kiallitd vonatkozasaban nem lehet megallapitani, hogy megfelelteheté a 765/2008/EK
RENDELETE (2008. julius 9.) 2. cikk 3. pontjaban foglaltaknak. Azaz nem deriil ki, hogy a
kiallito ,,aki sajat nevében vagy védjegye alatt egy terméket terveztet, vagy gyartat, vagy
forgalmaz;”

A Dontébizottsag véleménye Szerint a kizarolagos forgalmazasi nyilatkozat alapjan nem
allapithaté az meg, hogy a kiallito a hivatkozott rendelet alapjan gyartonak mindsiil.

Az I. r. egyéb érdekelt hivatkozott arra, hogy a gyartonak megfeleltetheté a forgalmazo is, a
Ptk. hivatkozott szakaszai alapjan a termékszavatossag €s a szerzddések teljesitése korében a
két fél egyenértékl.

124. A Dontdbizottsag nem osztotta az L. r. egyéb érdekelt észrevételeiben foglaltakat. Az
ajanlatkéré a felhivdsdban a forgalmazasi jogosultsdg bemutatdsat irta elé. E korben nem
fogadhato el az, hogy a termékszavatossag €s a szerzOdések teljesitése korében a gyarto és a
forgalmaz6 egyenértékii, egymasnak megfeleltethetd. Az ajanlatkérd olyan eldirést tett, mely
szerint ,,Amennyiben az ajanlattevd nem a megajanlott termék gyartdja, csatolja a gyarto
nyilatkozatat arrol, hogy az ajanlattevd jogosult a megajanlott termék forgalmazéasara.” A
termékek piacfeliigyeletérdl szold 2012. évi LXXXVIIL térvény 2. § 11. pontja alapjan
gyarto: a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 3. pontjaban meghatarozott fogalom.”

A fent idézett elGirasok alapjan viszont annak ki kell deriilnie a becsatolt forgalmazasi
nyilatkozatokbol, hogy a kidllitojuk megfelel a rendelet fent idézett eldirdsainak, ami jelen
esetben nem dertil ki.

El6zbek alapjan a kizardlagos forgalmazasi jogosultsagrol sz6l6 nyilatkozat nem felel meg a
felhivasban eldirt feltételeknek.

A birdlat sordn az ajanlatkérének a kizarolagos forgalmazasi jogosultsdg felhivasnak vald
megfeleldsége ellendrzése korében hianypotlas keretében fel kellett volna szolitania az |I. r.
egyéb érdekeltet a felhivasnak megfelelén igazolt forgalmazasi jogosultsag igazolasanak a
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benyujtasara. Az ajanlatkérd csak a hianypotlas beérkezését kovetden lesz abban a helyzetben,
hogy az ajanlat érvényessége korében e tekintetben megalapozott dontést hozzon.

125. A Dontdbizottsdg a hatodik kérelmi elem vonatkozasaban megallapitotta, hogy az
alapos, az ajanlatkérd megsértette a Kbt. 69. § (2) bekezdésére tekintettel a Kbt. 71. § (1)
bekezdés e) pontjat.

126. A Dontébizottsag mindezekre figyelemmel a jogorvoslati kérelem masodik, harmadik,
negyedik és 6todik eleme korében a Kbt. 165. § a) pontja alapjan az alaptalan kérelmet
elutasitotta, jogorvoslati eljarast az elsé¢ kérelmi elem vonatkozasaban a Kbt. 148. § (10)
bekezdésére és az Akr. 46. § (1) bekezdés a) pontjara tekintettel az Akr. 47. § (1) bekezdés a)
pontja alapjan megsziintette, mig a Kbt. 165. § (2) bekezdés d) pontja alapjan a jogorvoslati
kérelem hatodik eleme kapcsan megallapitotta a jogsértés megtorténtét és alkalmazta a Kbt.
165. § (3) bekezdés b) pontja szerinti jogkdvetkezményt, megsemmisitette az ajanlatkérd
eljarast lezar6 2020. november 12-i dontését és azt kovetden hozott valamennyi eljarasi
cselekményét és dontését (koztiik a modositott Osszegezést is a 10. rész vonatkozasaban).

127. A Dontdbizottsag a Kbt. 145. § (2) bekezdésében meghatarozott hataskorében eljarva a
fenti indokok alapjan a Kbt. 165. § (2) bekezdés d) pontja alapjan megallapitotta a jogsértés
megtorténtét, és birsagot szabott ki az ajanlatkérével szemben.

128. A Kbt. 165. § (3) bekezdés d) pontja szerint, amennyiben a Kozbeszerzési
Dontdbizottsag hatirozatdban jogsértést allapit meg, birsagot szabhat ki a jogsértd
szervezettel vagy személlyel, valamint a jogsértésért felelos személlyel vagy a szervezettel
jogviszonyban 4allo, a jogsértésért felelds személlyel és szervezettel szemben.

129. Kbt. 165. § (5) bekezdése szerint, ha a kérelemmel érintett jogsértéssel Osszefiiggésben
elozetes vitarendezést kérelmeztek és az ajanlatkérd a jogsértéssel kapcsolatban allaspontjat
megkiildte, de egy¢b intézkedést nem tett, ezen jogsértés tekintetében a (3) bekezdés d) pontja
szerinti birsag 0sszege — a (11) bekezdésben foglaltak figyelembevételével — a kdzbeszerzési
eljaras becsiilt értékének, illetve részajanlattétel esetében a jogorvoslattal érintett rész
értekének legfeljebb 15%-a.

130. A Kbt. 165. § (11) bekezdése szerint a Kozbeszerzési DontObizottsag annak
eldontésében, hogy indokolt-e a birsadg kiszabasa, valamint a birsdg dsszegének - tovabba a
62. § (1) bekezdés Q) pont szerinti jogsértés megallapitasa esetén az eltiltas id6tartamanak -
megallapitdsdban az eset 6sszes koriilményét, igy kiillondsen

a) a jogsértés sulyat,

b) a kdzbeszerzés targyat és értékét,

C) a jogsértésnek a kdzbeszerzési eljarast lezaré dontésre gyakorolt befolyasat,

d) az e torvénybe litkz6 magatartasnak az adott kozbeszerzés vonatkozasaban tortént ismételt
tanusitasat,

e) a jogsértés megtorténte és a jogorvoslati eljaras meginditasa kozott eltelt hosszu
idGtartamot,

f) tamogatasbol megvalosult beszerzés esetén azt a koriilményt, ha a jogsértéshez mas szerv
eljarasdban a tamogatas visszafizetésére vonatkozé szankcio kapcsolodhat

figyelembe veszi. A birsdg Osszegének és az eltiltas id6tartamdnak megallapitasakor
figyelembe kell venni azt is, ha a jogsértés nyilvanvaloan szandékos volt.
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131. A Dontdbizottsag jelen esetben jogkovetkezményként a birsag kiszabasat indokoltnak
tartotta, mivel az ajanlatkérd sulyos jogsértést kovetett el azzal, hogy birdlata soran nem
megfelelden jart el a nyertes ajanlattevé ajanlatanak vizsgalata soran. A Dontdbizottsag az
eljarast lezar6 dontés megsemmisitése mellett dontott, tekintettel arra, hogy a jogsértés csak
igy reparalhat6. A Dontdbizottsag figyelembe vette a jogorvoslattal érintett kdzbeszerzési
eljaras becsiilt értékét. A Dontébizottsag figyelemmel volt arra is, hogy az ajanlatkérdvel
szemben még nem allapitott meg a Kbt.-be 1itkdz0 jogsértést.

A DontObizottsdg mindezen tényezoket egylittesen mérlegelve a birsag 0sszegét a rendelkezd
részben meghatarozott mértékben allapitotta meg.

132. A Dontdbizottsag az eljarasi koltségek viselésérdl a Kbt. 151. § (8)-(10) bekezdése,
illetve az Akr. 126. § (2)-(3) bekezdése alapjan rendelkezett.

A Kbt. 151. § (8)-(10) bekezdése szerint: ,,(8) Ha a Kozbeszerzési Dontdbizottsag a
jogorvoslati kérelmet visszautasitja, vagy a jogorvoslati eljarast megsziinteti, az igazgatasi
szolgaltatdsi dij a kérelmezének visszajar. A kérelem vagy egyes kérelmi elemek
visszavondsa esetén a kérelmezd a fenntartott kérelmi elemekre figyelemmel és a kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerint tarthat igényt az igazgatdsi szolgaltatasi dij
visszatéritésére.

(9) Ha a jogorvoslati iigyet lezard érdemi hatarozatban a Kézbeszerzési Dontébizottsag a Kbt.
165. § (2) bekezdés c)-f) pontja szerinti dontést hoz, a befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij
haromszazezer forintot meghalad6 része a kérelmezOnek a Kozbeszerzési Dontdbizottsag
érdemi hatdrozatanak megkiildését kdvetd 8 napon beliil visszajar. Az igazgatési szolgéltatasi
dij Osszegébdl haromszazezer forint ilyenkor is a Kozbeszerzési Hatdsag sajat bevétele,
amelynek viselésérdl a Kozbeszerzési Dontdbizottsag az Akr. szerint az eljarasi koltségekre
vonatkozo éltalanos szabalyok szerint rendelkezik. Az alaptalan kérelem esetében a dij nem
keriil visszatéritésre, a kérelmezd viseli az igazgatasi szolgaltatasi dij teljes Osszegét.

(10) Ha a kérelmezd jogorvoslati kérelmében tobb jogsértés megallapitasat is kérte, de a
Kozbeszerzési Dontébizottsag az iigy érdemében hozott hatarozatdban a kérelemnek csak
részben ad helyt, az igazgatasi szolgaltatasi dijnak a Kozbeszerzési Hatosag (2) bekezdés
szerinti sajat bevételével csokkentett részét az alapos és alaptalan kérelmek aranyanak
figyelembevételével tériti vissza a kérelmezonek.”

Akr. 126. § (2)-(3) bekezdései szerint: ,(2) A jogvitas eljarasban a hatdsag az eljarasi
koltségek viselésére kotelezi

a) a kérelem elutasitasa esetén a kérelmezd tligyfelet,

b) a kérelemnek helyt adé dontés esetén az ellenérdeki ligyfelet.

(3) Ha a hatdrozat a kérelemnek részben ad helyt, a hatdsag az eljarési koltség aranyos
viselésére kotelezi a kérelmezo ligyfelet €s az ellenérdekii tigyfelet.”

133. A kérelmez6t a hat kérelmi elemre tekintettel 713.212.-Ft igazgatasi szolgaltatasi dij
megfizetése terhelte, a jogorvoslati eljaras egy kérelmi elem tekintetében tortént
megsziintetése, valamint egy kérelmi elem alapos volta miatt a kérelmezdnek Osszesen
177.738.-Ft visszajar. A Dontdbizottsag az 6t érdemben elbiralt kérelmi elem koziil egy
kérelmi elem alapos volta miatt kotelezte az ajanlatkérét 60.000.-Ft igazgatasi szolgaltatasi dij
kérelmezd részére torténd megfizetésére, mig a négy alaptalan kérelmi elem miatt — a
Kozbeszerzési Hatdsag sajat bevételét képezd 300.000.-Ft-on tal — 235.474.-Ft igazgatasi
szolgaltatasi dij a kérelmez6 terhén marad.

134. A Dontébizottsadg hataskore és illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(5) bekezdésein alapul.
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135. A hatarozat nem érdemi (megsziintetd) rendelkezése elleni 6nallo jogorvoslat lehetdségét
az Akr. 114. § (1) bekezdésére tekintettel a Kbt. 169. § (1) bekezdése, a hatarozat érdemi
rendelkezései kozigazgatdsi perben torténd elbiralasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontoébizottsag tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatdrozat kozigazgatasi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (1) bekezdése 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 kotelez6. A kereseti kérelem elektronikus tton torténd benyujtasa az elektronikus
ligyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. térvény
9. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1)
bekezdése alapjan kotelezo.

Budapest, 2021. februar 22.

Dr. Peleskey Viktoria sk. Bonifert Zsolt sk. Dr. Szathmari Réka sk.
a tandcs elnoke kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos
A kiadmany hiteléiil:
To6th Zoltanné
titkarsagvezetd
Kapjak:

1. ajanlatkéro képviseldje, kizarolag elektronikus uton

2. kérelmezd képviseldje, kizarolag elektronikus uton

3. egyéb érdekeltek képviseldi, kizardlag elektronikus titon

4. Miniszterelnokség, kizarolag elektronikus uton

5. Kozbeszerzési Hatosag Titkarsaga, kizarolag elektronikus Gton
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