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A Ko6zbeszerzési DontObizottsdg (a tovabbiakban: DontObizottsdg) a Kozbeszerzési Hatosag
nevében meghozta az alabbi
HATAROZAT —ot.

A Dontébizottsag a jogorvoslati kérelmet elutasitja.

A jogorvoslati eljaras soran felmertilt koltségeiket az iigyfelek maguk viselik.

A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a Fovarosi Torvényszék elott

kozigazgatdsi per indithato annak kézbesitésétdl szamitott tizendt napon belil. A

keresetlevelet Fovarosi Torvényszékhez cimezve, de kizardlag a DontObizottsaghoz kell

elektronikus ~ uton  benyujtani. A keresetlevél  benyUjtdsdnak a  hatdrozat

végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszto hatalya.
INDOKOLAS

A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkérd 2025. oktober 16. napjan feladott és az Europai Unié Hivatalos Lapjaban (a
tovabbiakban: TED-adatbazis) 685684-2025 azonositdoszam alatt, 2025. oktober 17. napjan



megjelent ajanlati felhivassal a kozbeszerzésekrdl szold 2015. évi CXLIIL. térvény (a
tovabbiakban: Kbt.) Masodik Része szerinti nyilt eljarast inditott, a bevezetd részben
meghatarozott arubeszerzés targyaban.

Az eljarést az ajanlatkéro négy részben bonyolitotta le, a kovetkezok szerint:
1 — Csipdprotézisek

2 — Térdprotézis

3 - Csavarok-lemezek

4 - Cementek-ragasztok

A targyi jogorvoslati eljarés a 2. részt érinti.

2. Az ajanlati felhivasban az ajanlatkérd az alabbi relevans informéciokat tartalmazta:

Eljaras

2.1 Eljarés

Cim: Traumatolégiai implantatumok beszerzése

Leiras: Traumatoldgiai implantatumok beszerzése Komdarom-Esztergom Varmegyei Szent
Borbala Korhaz részére.

Az eljaras legfontosabb jellemzdi: Ajanlatkérd (AJANLATKERO) az értékelési szempontok
szerint, 0sszességében legkedvezObb ajanlatot adoval kot szerzodést, amennyiben ajanlattevo
a jogszabdlyoknak ¢és a kozbeszerzési dokumentumoknak megfeleld ajanlatot ad be, és a
kozbeszerzési dokumentumoknak megfeleléen igazolja a teljesitésre torténd alkalmassagat.
Ertékelés szempontok részletesen lasd: miiszaki leiras tablazatos csatolt fajlt és kozbeszerzési
dokumentum csatolt fajl.

2.1.1 Cél
A szerzddés jellege: Arubeszerzések
F6 osztalyozas (cpv ): 33184100 Sebészeti implantatumok

2.1.4 Altalanos informéciok

[...]

AK az adott rész alapmennyiségének 70%-anak lehivasara vallal kotelezettséget az Orszagos
Korhaz Foigazgatdsdg jovahagydsa szerint (a betegszam sziikségszerli ingadozasa okan),
akként, hogy amennyiben ezen mennyiséget nem ¢éri el a lehivasok 4&ltal, ugy ezen
mennyiséget lehivja és konszignacios raktarba helyezi.

5.1 Rész

Technikai azonosit6 a tételhez: LOT-0002

Cim: Térdprotézis

Leiras: Traumatoldgiai implantatumok beszerzése a Komarom — Esztergomi Varmegyei Szent
Borbéla Korhaz részére.

Térdprotézisek és 0sszetevoik: 65db 1 évre, 130db 2 évre.

Tovabbi részletes leiras a miiszaki leirds elnevezésii dokumentumban.
5.1.1 Cél

A szerz6dés jellege: Arubeszerzések

F6 osztalyozas (cpv ): 33184100 Sebészeti implantatumok

5.1.3 Becsiilt idétartam

Id6tartam: 12 Honap

5.1.4 Megujitas

A megUjitasok maximalis szama: 1



Tovébbi informéciok a meghjitasrol: Ajanlatkérd szerzédéshosszabbitas keretében egyoldali
cimzett jognyilatkozataval a szerzddés lejarta elott 30 nappal a szerzédést meghosszabbitja
tovabbi 1 évvel. Ennek megfelelden a teljes szerzddési idotartama legfeljebb 2 év (1 év + 1 év
szerzOdéshosszabbitas).

5.1.6 Altalanos informaciok

Ez egy ismétlddd kozbeszerzés

Leiras: A beszerzend6 arukra AK-nak folyamatosan visszatérden sziiksége van.

Fenntartott részvétel: A részvétel lehetdésége mindenki el6tt nyitott.

Meg kell adni a szerzddés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét €s szakmai
képesitését: Nem kell megadni

Nem unids forrasokbol finanszirozott kozbeszerzési projekt

A kozbeszerzésre a kormanyzati kdzbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen

Ebben a kozbeszerzésben kis- ¢s kozépvallalkozasok (kkv-k) is részt vehetnek: igen

5.1.10 Odaitélési szempontok

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: A rend. tartalm. az alabbi valt-okat, melyek miitét kozben varialhatok, hatso ker.szalag
megtartd (CR), hatso ker.szalag kivaltdo (PS)oldalstabilizalt reviziés (CS).AT rendelk. a
primer térdprot. rendszer valt.-al, melyek miitét kozben var. (Igen/Nem)

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke: Sulyozés (pontok, pontos)

Ertékelési szempont szama: 5

Kritérium:

Tipus: Minbség

Leiras: A rendszer tartalmazzon 6nalld, zsanéros es tumor protézis valtozatokat, melyek
kiilonallé rendszert alkotnak, fiiggetlenek a primer térdprotézis rendszertdl. — Az ajanlattevd
rendelkezik kiilonallé zsanéros es tumor protézis rendszerrel. Igen/Nem

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke: Stulyozas (pontok, pontos)

Ertékelési szempont szama: 5

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: Legyen elérhetd a rendszerhez illeszkedd patella Komponens 6 méretben. (igen/nem)
Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke: Sulyozés (pontok, pontos)

Ertékelési szempont szama: 10

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: A rendszer tegye lehetdvé nagy csonthidnyok potlasat anélkiil, hogy egyedi gyartasu
implantatumokra, vagy strukturédlis allograft alkalmazdsara lenne sziikség. (igen/nem)
Kategoria az odaitélési szempont kiiszobérteke:

Sulyozas (pontok, pontos) Ertékelési szempont szdma: 10

Kritérium:

Tipus: Mindseg

Leirds: Legyen elérhetd térdrevizios miiszer es implantaitumrendszer, mely illeszthetd a
primer rendszerrel (igen/nem)

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:

Sulyozas (pontok, pontos) Ertékelési szempont szdma: 10

Kritérium:

Tipus: Ar

Leiras: teljes netto ajanlati ar 1 + 1 évre

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:



Sulyozés (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 60

3. Az ajanlatkéré a felhivas mellé miszaki leirdst €s egyben arazatlan koltségvetést is
készitett a kovetkezo relevans tartalommal:

A MENNYISEGEK 1 EVES
MENNYISEGEK!!
Miiszaki leiras

Primer Térdprotézisek
Megajanlott darabszam: 65 db
Megajanlott termék tipusa:
Gyarto:

93/42 EEC szerinti osztalyba
sorolds:

Béarmely kort kifejezetten aktiv, poszttraumas arthrosissal és deformitassal rendelkezd
betegek szamara cementes technikéval beiiltethet6 protézis Térdprotézis , bicondylaris,

Eloirt paraméterek Elvaras Teljesitett paraméter
A protézis minimalisan invaziv
technikaval beiiltethetd legyen.
A rendszer tartalmazzon az alabbi
valtozatokat, melyek miitét kozben
varialhatok, hats6 keresztszalag
megtartd (CR), hatsé keresztszalag
kivaltod (PS) oldalstabilizalt

Kérjiik megadni!

revizios  (CS).Az  ajanlattevd Kérjiik megadni!
rendelkezik a  fenti  primer

térdprotézis rendszer

valtozatokkal, = melyek  mitét

kozben varialhatok.

Igen/Nem

A rendszer tartalmazzon 6nallo,
zsanéros €s tumor protézis
valtozatokat, melyek kiilonallo
rendszert alkotnak, fiiggetlenek a
primer térdprotézis rendszertdl. — Kérjiik megadni!
Az ajanlattevd rendelkezik
kiilonalld zsanéros €s tumor
protézis rendszerrel.
Igen/Nem

A rendszer legalabb 155 fokos
flexiot lehetdvé tevo tigynevezett Igen
flex valtozatbdl alljon

Legalabb 8 db femur méret és
legalabb 8 db fémtalcas tibia méret Igen
alljon rendelkezésre. Igen/nem

A femoralis komponens kiképzése
kovesse az anatdbmiai  formakat

Igen




(jobbos-balos).

A méretek egymas  kozott
varialhatoak legyenek, a
keresztszalag megtartd
implantdtumnal  barmely tibia
barmely femur és barmely patella
egymassal szabadon valaszthato
legyen.

Igen

Legyen elérhetd a rendszerhez
illeszkedd patella Komponens 6
méretben. (igen/nem )

Kérjiik megadni!

A rendszeren beliil legyen elérhetd
,»All-Poly” tibia vagy0
hagyomanyos valtozat,
keresztszalag megtarto- ¢és kivaltd
valtozatban, legalabb 6 méretben
¢s min. 4 vastagsagban.

Igen

A femoralis komponens anyaga
legyen nagy kopasallosagu kobalt-
krom.

Igen

A tibidlis komponens anyaga
legyen titanotvozet.

Igen

Fémérzékenység esetén alljon
rendelkezésre titdn femur illetve
tibidlis komponens vagya TiN
bevonattal ellatott CoCr
komponens.  Legyen  elérhetd
cement nélkiili valtozat is.”

Igen

A rendszer tegye lehetdvé nagy
csonthianyok potlasat  anélkiil,
hogy egyedi gyartasu
implantatumokra, vagy strukturalis
allograft  alkalmazasara lenne
sziikség. (igen/nem )

Kérjiik megadni!

Az augmentum anyaga a csont
fizikai tulajdonsagait — szilardsag,
hajlékonysag, rugalmassag, nyitott
radszerkezetli térhaldé — minél
jobban kozelitse.

Igen

Terhelés alatt a lehetd legnagyobb
mértékben  kOvesse a  csont
alakvaltozasait.

Igen

Anyaga legyen antiallergén tantal.
Segitse a megbizhatd primer
rogziilést, valamint a gyors ¢&s
mély csontbeépiilést.
Patellofemoralis valtozat legyen
elérhetd.

Igen




A protézisek anyaga:

Artikulalo feltilet, patella

komponens UHMWPE (magas Igen
molekulasulyu polietilén).
Anti-korroziv, 100% 1
biokompatibilis. gen
Femoralis komponensek:
Alljon rendelkezésre balos-jobbos
(anatomiai) forma, minimum 5 Igen
méretben
CR keresztszalag megtartd, PS
keresztszalag kivaltd kivitelben Igen
legyen elérhetd
Minden mérethez a nagyobb
pontossag érdekében, kiilon-kiilon
femoralis ~ vagoésablon  alljon lgen
g y

rendelkezésre.
Tibia talca:
Szimmetrikus, rotacio ellen
»szarnyakkal”  ellatott tibialis Igen
komponens titan alapanyagbol
Legyen elérhetd legalabb 5 I
kiilonb6z6 méretben sen
Miianyag insert:
A femurhoz jol illeszkedd forma,
keresztszalag megtartd (CR), ¢és I
felaldozé (PS) kialakitas, mely a gen
tibia talcahoz fixen rogziiljon
Patella:
Legyen elérhetd minimum 4

. Igen
méretben
Teljesen polietilén alapanyag, I
csontcementtel torténd betiltetés gen
Revizios rendszer:
Legyen  elérhetd  térdrevizids
muszer .és impl%ntétumrendyer, Kérjiik megadni!
mely  illeszthet6 a  primer
rendszerrel ( igen/nem )
A revizids miszerkészlet
illeszthetd  legyen az ala .
mﬁszerkészlethegz}.] b Keérjik megadni!
(igen/nem )
A revizios implantatumok
tartalmazzanak egyenes ¢s 360
fokban barmely iranyban

Igen

beallithato offsetszarakat, valamint
posterior, anterior ¢s  distal
femoralis blokkokat.




Elfogadhatoak tovabba az
egyenértéki, kiilonb6z6
csonthianyokat kito1to
augmentumok  altal  biztositott
1épcsOs rendszerek is.

Legyenek elérhetéek csontpotlo
augmentumok ¢és szartoldalékok
mind a femoralis mind a tibialis
komponenshez

Igen

A rendszer tartalmazzon
constrained inzerteket a nagy
térdiziileti instabilitas
kikiiszobolése érdekében

Igen

A revizios implantatumok
legyenek kompatibilisek a primer
implantatumokkal

Igen

Steril  csomagolds, mely a
kihelyezés  napjatdol  szamitva
minimum 24 hoénapig megdrzi
sterilitdsat

Igen

Konszignacios raktari kihelyezés/beiilteteté készlettel kapcsolos rendelkezések

Teljes méret sorozatot tartalmazéd
konszignacios  raktari  készlet
kihelyezés sziikséges, gyakrabban
hasznalatos méretek megfeleld
példanyszamban, illetve altalaban
az implantatumok olyan
mennyiségben legyenek
elérhetéek, hogy a visszapdtlashoz
sziikséges 1d6 ne okozhasson
fennakadast.

Igen

A beiiltetett implantatum potlasa 1
munkanapon beliil legyen
biztositott.

Igen

Az alkalmazas soran a kopott,
sériilt beiiltetd eszk6zok gyors,
szlikség szerinti téritésmentes
cseréje, legkésdbb egy
munkanapon beliil.

Igen

A miuszerkészlet g6z sterilezési
eljarasban legyen kezelhetd, 121 C
fokon, ¢és 134 C fokon.

Igen

Ertékelési szempontok

Nett6 ajanlati ar (elony a
kevesebb)

60

A legkedvezdbb ajanlat
(legalacsonyabb egységar
nett6 Ft/db) 10 pontot
kap, a tobbi ajanlat




aranyosan kevesebbet
(képlet: forditott
aranyositas)

A rendszer tartalmazzon az alabbi
valtozatokat, melyek mutét kozben
varialhatok, hatso keresztszalag
megtarté (CR), hats6 keresztszalag
kivalto (PS) oldalstabilizalt Igen valasz: 10 pont, nem
revizios (CS).Az ajanlattevo valasz = 0 pont
rendelkezik a fenti primer
térdprotézis rendszer
valtozatokkal, melyek mitét
kozben varialhatok. Igen/Nem

A rendszer tartalmazzon 6nallo,
zsanéros €s tumor protézis
valtozatokat, melyek kiilonallo
rendszert alkotnak, fiiggetlenek a
primer térdprotézis rendszertol. — 5
Az ajanlattevo rendelkezik
kiilonalld zsanéros €s tumor
protézis rendszerrel.

Igen valasz: 10 pont, nem
valasz = 0 pont

Igen/Nem
Legyen elérhetd a rendszerhez Ioen valasz: 10 pont. nem
illeszkedd patella Komponens 6 10 & - - pont,

méretben. (igen/nem ) valasz = 0 pont

A rendszer tegye lehetdvé nagy
csonthianyok potlasat  anélkiil,
hogy egyedi gyartasu

Igen vélasz: 10 pont, nem

implantatumokra, vagy strukturalis 10 valasz = 0 pont

allograft  alkalmazasara lenne

sziikség. (igen/nem )

Legyen  elérhetd  térdrevizids

miszer ¢€s implantdtumrendszer, 10 Igen valasz: 10 pont, nem

mely  illeszthet6 a  primer valasz = 0 pont
rendszerrel (igen/nem )

4. A kérelmezd 2025. november 5. napjan eldzetes vitarendezési kérelmet nyujtott be az
ajanlatkéréhoz az aldbbiak szerint:

W ...] 4. Kérelem:

Kérjik a T. Ajanlatkér6t, hogy az eljaras 1.; 2. részében meghatarozott csipd és térd
protézisek miiszaki kovetelményének indokolatlan versenysziikitd feltételeit modositani
sziveskedjen és versenysemleges feltételekkel sziveskedjen kiirni, lehetdvé téve ezzel minél

tobb potencidlis ajanlattevd érvényes ajanlattételét.

5. Kérelem indokai, illetve az azt alatdmasztd adatok, tények:



megsértett jogszabalyi rendelkezések:

Kbt. 2. § (2) bekezdésben foglalt esélyegyenldség €és egyenld banasmod elve

Kbt. 58. § (3) A miiszaki leirdsnak valamennyi gazdasagi szereplé szamara egyenld
hozzaférést kell lehetévé tennie, €s nem lehet olyan hatasa, amely indokolatlanul akadalyozna
a verseny biztositasat a kozbeszerzés soran.

A dokumentacioban meghatarozott értékelési szempontok €és miiszaki minimumfeltételek
kozott tobb ponton szerepelnek versenyszikitd feltételek, melyek a nagy multinacionalis
gyartoknak kedvez. Ezek a feltételek nem biztositjdk a kozbeszerzési eljarasban vald
tényleges verseny lehetdségét, és sértik az esélyegyenldség elvét.

Fentiek alapjan a Sanatmetal Kft. EVK benyujtasaval kivanja jelezni, hogy a jelenlegi
dokumentéacioban szerepld feltételek modositasa sziikséges annak érdekében, hogy a
kozbeszerzési eljardsban vald részvétel egyenld eséllyel biztositott legyen minden potencialis
ajanlattevd szamadra.

Kérjiik az Ajanlatkérot, hogy a versenykorlatozé elemek feliilvizsgalatat és modositasat tegye
meg a kozbeszerzési eljaras tisztességes €s atlathato lebonyolitasa érdekében.

[...]

LOT-0002 Térdprotézis

A miszaki kovetelményben meghatdrozasra keriilt az alabbi eldiras az értékelési szempontok
kozott:

5. kérelmi elem:

A rendszer tartalmazzon 6nalld, zsanéros €s tumor protézis valtozatokat, melyek kiilonallo

rendszert alkotnak, fliggetlenek a primer térdprotézis rendszertdl.— Az ajanlattevd
rendelkezik kiilonallo zsanéros és tumor protézis rendszerrel.
Igen/Nem

o Kérjiik szives tdjékoztatasat, mennyit hasznaltak zsanéros és tumor protézis valtozatbol?
Kérjiik a T. Ajanlatkérdt sziveskedjen megadni az elmult 3 év felhasznalt darabszamat.

e Allaspontunk szerint az értékelési szempontok kozotti eldirasa ennek a specialis eléirasnak
bizonyos gyartokat részesit indokolatlanul eldnyben, mig mas, egyébként megfelelé mindségii
termékeket jogtalanul hatranyosan pontoznak. .Sériil az egyenértékiiség elve a specialis
feltétel eloirasaval.

Kérjiik, hogy ezt a specidlis kovetelményt vegyék ki az értékelési szempontok koziil, mert a
primer térdprotézistdl fliggetlen, ritka beavatkozasokra vonatkozik. Ha az Ajéanlatkérének
mégis sziikksége van zsanéros/tumor protézisre, azt ne a primer térdprotézis rész keretében
értékelje, hanem sziveskedjen kiilon részbe kiirni, vagy kiilon beszerzésként kezelni.

6. kérelmi elem:
A miuiszaki kovetelményben eldirdsra kertilt, hogy:
A rendszeren beliil legyen elérheto ,,All-Poly” tibia vagy hagyomanyos valtozat, keresztszalag

megtarto- és kivaltd valtozatban, legalabb 6 méretben és min. 4 vastagsagban.

Kérjiik szives tajékoztatdsadt, mennyit hasznaltak all-poly valtozatbol? Kérjik a T.
Ajanlatkérot sziveskedjen megadni az elmult 3 év felhasznalt darabszadmat.
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o Kérjiik tekintsen el az allpoly valtozattél. Amennyiben néhany esetben indokolt ez a
specialis valtozat, kérjiik kiilon részbe kiirni vagy egyedileg beszerezni, mert a jelenlegi kiiras
versenyszikitd, sziikségtelen korlatozas.

7. kérelmi elem:

A miuszaki kovetelményben el6irasra kertilt, hogy:
Az augmentum anyaga a csont fizikai tulajdonséagait — szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag,
nyitott radszerkezeti térhald6 — minél jobban kozelitse.

o A kozbeszerzési dokumentdcidban szerepld azon miszaki kovetelmény, miszerint az
augmentum anyaga ,,a csont fizikai tulajdonséagait — szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag,
nyitott rudszerkezetli térhalé — minél jobban kozelitse”, a gyakorlatban olyan specidlis
gyartastechnologiat ¢és anyagfejlesztést igényel, amelyet csak néhany piaci szerepld
(multinacionalis gyartok) képes biztositani. Ezéltal a kiirds indokolatlanul sziikiti a versenyt,
mivel kizarja azokat a gazdasagi szereploket, akik mas, de funkciondlisan egyenértéki
megoldast kinalndnak, amelyek szintén megfelelnek az orvosi ¢és biomechanikai
kovetelményeknek.

e Ez az eclvards nem a mindennapi primer térdprotézis beiiltetések tipikus igényeihez
igazodik, hanem egyes gyartok specidlis (részben revizids beavatkozasokhoz kifejlesztett
vagy ritka esetekben alkalmazott) megoldasait emelik altaldnos kovetelményszintre. Kérjiik a
T. Ajanlatkérdt torolje ezt az eldirast, vagy sziveskedjen kiilon részajanlatikorbe a primer
térdprotézistdl fiiggetlentil, revizids térdprotézis részajanlatikorbe kiirni.

8. kérelmi elem:

A miszaki kovetelményben eldirdsra keriilt, hogy:
»Anyaga legyen antiallergén tantal. Segitse a megbizhatd primer rogziilést, valamint a gyors
¢s mély csontbeépiilést. Patellofemoralis valtozat legyen elérhetd.”

e A Tantal alapanyag kovetelmény versenysziikitd hatdsu eldirds, a vilagpiacon szinte
kizarolag egyetlen nagy gyartd sajatossaga. Az eldzetes piaci konzultacio sordn kértiik a T.
Ajanlatkérdt, hogy fogadja el a titdn alapanyagot egyenértékiiként, mely kérést elutasitott.

e Kérjiik a tantdl eldirast tordlni, vagy sziveskedjen elfogadni a titan alapanyagot.

9.kérelmi elem:
A miiszaki kovetelményben meghatarozasra keriilt az alabbi eldiras az értékelési szempontok
kozott:

,Legyen elérhetd a rendszerhez illeszkedd patella Komponens 6 méretben. ( igen/nem)

A fenti feltétel ellentmond az artablazati excel 40. soraban a patella eldirasnak, ahol az alébbi
eldiras szerepel:

patella: ,,Legyen elérhetd minimum 4 méretben”
Kérjiik a T. Ajanlatkérdt, sziveskedjen eltekinteni a 6 méret eldirastol, a “6 méret” kovetelése

egyes nagy gyartok 6 méretes patella sorahoz igazodik és a hazai gyartok részére lesziikiti az
ajanlattételi lehetdséget.
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Kérjiik az ellentmondast feloldani, és kérjiikk egységesen elfogadni a minimum 4 méretet.

Mindezekre figyelemmel kérjiikk a T. Ajanlatkérét, hogy a tiszta verseny, valamint az
ajanlattevok ¢és termékeik kozotti esélyegyenldség és egyenld bandsmod megteremtése
érdekében vizsgdlja feliil a miszaki kovetelményt, és modositsa a felhivast és a
dokumentéciot.”

10. Az ajanlatkéré 2025. november 10. napjan kelt valaszaban a kérelmezd eldzetes
vitarendezési kérelmét elutasitotta, az alabbiak szerint:

sole-]

Térdprotézis, barmely kora kifejezetten aktiv, poszttraumas arthrosissal €s deformitassal
rendelkezd betegek szdmara cementes technikaval betiltethetd bicondylaris, protézis

5. Vitarendezési eldterjesztés: A rendszer tartalmazzon 6nallo, zsanéros €s tumor protézis
valtozatokat, melyek kiilonallo rendszert alkotnak, fliggetlenek a primer térdprotézis
rendszert6l. Az ajanlattevé rendelkezik kiilonallé zsanéros és tumor protézis rendszerrel.
Igen/Nem

Kérjiik szives tdjékoztatasat, mennyit hasznaltak zsanéros és tumor protézis valtozatbol?
Kérjiik a T. Ajanlatkérdt sziveskedjen megadni az elmult 3 év felhasznalt darabszamat.
Allaspontunk szerint az értékelési szempontok kozotti eléirasa ennek a specialis el8irdsnak
bizonyos gyartokat részesit indokolatlanul eldnyben, mig mas, egyébként megfelel6 mindségii
termékeket jogtalanul hatranyosan pontoznak. .Sériil az egyenértékiliség elve a specialis
feltétel eldirasaval.

Kérjiik, hogy ezt a specialis kdvetelményt vegyék ki az értékelési szempontok koziil, mert a
primer térdprotézistdl fliggetlen, ritka beavatkozdsokra vonatkozik. Ha az Ajanlatkérének
mégis sziiksége van zsanéros/tumor protézisre, azt ne a primer térdprotézis rész keretében

értekelje, hanem sziveskedjen kiilon részbe kiirni, vagy kiilon beszerzésként kezelni.

Vilasz: Tisztelt Gazdasagi szerepld az értékelési szempont célja nem a verseny korlatozasa,
hanem a magas szakmai mindség, az optimalis eredmények és a teljes korli paciensellatas
biztositdsa, mivel adott miiszaki paraméter értékelési szempont, és nem minimum feltétel
ezért nem kivanunk véltoztatni, az aldbbi indoklassal: A kiirds célja egy olyan atfogd
ortopédiai rendszer beszerzése, amely nemcsak a standard, primer térdprotézis miitétek,
hanem a teljes spektrumu onkologiai €s revizios ellatds igényeit is képes kielégiteni. A
zsanéros €s tumor protézisek megléte elengedhetetlen a stilyos csontvesztéssel jard, ismételt
revizids, illetve rosszindulati daganat miatti (tumor) rezekcidt kovetd rekonstrukcios
miutétekhez. Az a kovetelmény, hogy ezek kiilonalld rendszert alkossanak, biztositja, hogy a
specialis esetekre tervezett implantatumok ne sértsék a primer rendszer biomechanikai elveit,
¢€s optimalis megoldast nyujtsanak a legnehezebb sebészeti kihivasok esetén. Elutasitjuk azt a
javaslatot, hogy a zsanéros/tumor protéziseket kiilon részben vagy egyedi beszerzésként
kezeljiik. A kovetelmény a modern ortopédiai ellatds szakmai minimumat tiikrozi. Az, hogy
egy gyartd rendelkezik a teljes implantatum-spektrummal (primer, revizids, tumor), a
portfolido mindségét és kiforrottsagat jelzi. A felhasznalt darabszamokra vonatkoz6 informécio
kiszolgaltatasat (melyre szintén rakérdeztek) visszautasitjuk, az eldirds nem befolyasolja az
értekelési szempont szakmai érvényességét. A kritérium célja nem a gyakorisdg, hanem a
képesség felmérése a komplex ellatasra, tovabba éppen az Intézet traumatologiai mindségi
ellatasnak novelése.
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A fentiek alapjan a specialis kovetelmény megtartasa elengedhetetlen a teljes korti és a
legsulyosabb eseteket is magaban foglald, magas szinvonalll térdprotézis ellats
garantalasahoz.

Az értékelési szempont célja a magas szakmai mindség, az optimalis klinikai eredmények és a
teljes korti paciensellatas biztositasa.

A vitatas nincs korrelacidban a beszerzendd termék megfeleldségével. Elutasitjuk azt a
javaslatot, hogy a specialis elemeket kiilon beszerzésként vagy részajanlatként kezeljiik. Ez a
megoldas lassitand a betegellatast, novelné az adminisztracids terheket és magasabb végso
koltséget eredményezhetne az Intézet szamdra, tovabbd a kozbeszerzés indokolatlan
feldarabolasdhoz vezetne, akar tobb szaz rész kiirasaval is (,,mesterséges feldarabolas”), ami
lehetetlen elvaras. Tovabba kiilon gyartok implantatumabol kellene 6sszedllitani igy a
miutétet, igy azok egymashoz vald kompatibilitisa nem lenne maradéktalanul biztositott.
Esetleges anyag Osszetételi kiilonbségek esetén raadasul a beteg szervezetében ugynevezett
galvanelem effektus Iéphet fel, mely komoly sz6védményekhez vezethetnek.

Tovabba ezen feliil az alabbi megallapitdsokat tessziik: Mint ismert, a "zsanéros protézis"
kifejezés elsdsorban az ortopédiaban, azon beliil is a térdiziileti protézisek egy specialis
tipusat jelenti.

Ortopédiai (térd) zsanéros protézis

Ez egy olyan specidlis térdprotézis, amelyet sulyos esetekben, példaul a hagyomanyos
protézisek beiiltetését akadalyozo koriilmények (példaul nagymértékli iziileti instabilitas,
jelentds csontvesztés vagy korabbi sikertelen reviziok) esetén alkalmaznak.

Fobb jellemzoi:

Csuklos mechanizmus: Az implantdtum combcsont (femoralis) ¢és sipcsont (tibialis)
komponensei egy csuklos mechanizmussal kapcsolédnak dssze, amely maximalis stabilitast
biztosit, és a mozgast egy szabalyozott, kényszerpalyan teszi lehetové.

Indikaci6: Akkor indokolt, amikor az iziilet oldalszalagjai (kollateralis szalagok) nem képesek
a sziikséges stabilitast biztositani, vagy a csontdllomany allapota megkdveteli a szigorubb
rogzitést.

Biomechanika: A "zsanéros jellegiik" miatt a mozgasuk kényszerpalyan torténik, ami
specialis biomechanikai tulajdonsagokkal és korlatokkal jar.

Azért fontos ez a kiirds, hogy ne kelljen a kiilonb6z6 protézis rendszerek kozott valtani. Ez a
rendszer egy revizids rendszer, ami egy mar bent 1€v0 protézis cseréjére szolgal a fentebb leirt
specialis esetekben. Ha egy masik, mas gyarto altal eldallitott protézist kellene beiiltetni, ez
jelentds technikai nehézséget okozna. Ugyanis a korabbi rezekcids sikok, méretaranyok
masok. Az ugyanolyan rendszerii protézisek kozotti csere, illetve valtas miitéti 1d6, tovabba
betegmegterhelés csokkenéshez vezet.

6. Vitarendezési elbterjesztés: A rendszeren beliil legyen elérhetd ,,All-Poly” tibia vagy
hagyomdanyos valtozat, keresztszalag megtarto- és kivalto valtozatban, legalabb 6 méretben és
min. 4 vastagsagban.

Kérjik szives tajékoztatasat, mennyit hasznaltak all-poly valtozatbol? Kérjik a T.
Ajanlatkérot sziveskedjen megadni az elmult 3 év felhasznalt darabszamat.

Kérjiik tekintsen el az allpoly valtozattol. Amennyiben néhany esetben indokolt ez a specialis
véltozat, kérjik kiilon részbe kiirni vagy egyedileg beszerezni, mert a jelenlegi kiiras
versenyszukitd, sziikségtelen korlatozas.
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Viélasz: Tisztelt Gazdasagi szerepld az ,,All-Poly” tibia komponens eldirasdnak megtartasa a
primer térdprotézis rendszer részeként szakmailag indokolt, mivel az "All-Poly" (teljes
polietilén) tibia komponens megléte elengedhetetlen a sebészeti stratégia rugalmassaganak
biztositdsdhoz. Az orvosnak rendelkeznie kell a teljes valasztékkal ahhoz, hogy a paciens
specifikus anatémiai viszonyaihoz ¢és koreldzményéhez igazodo, legjobb hosszi tava
megoldast tudja valasztani. Az "All-Poly" komponensek beszerzési ara altalaban alacsonyabb
a fémhatteri, modularis rendszereknél. A kovetelmény fenntartasa lehetové teszi a korhaz
szamara, hogy azokon az eseteken, ahol az "All-Poly" valtozat klinikai indikacidja fennall,
koltséghatékonyabb megoldast alkalmazzon, optimalizédlva a teljes implantaitumbeszerzési
keret felhasznalasat.

Elutasitjuk azt a javaslatot, hogy az "All-Poly" komponenst kiilon részben vagy egyedi
beszerzésként kezeljék. Ez a megkozelités lassitand a mitéti folyamatot, novelné az
adminisztracioés terheket, és megkérddjelezné a rendszer atfogd, muszaki jellegét. Az
implantdtumrendszernek minden olyan elemet tartalmaznia kell, amely a standard és gyakori
esetek ellatasahoz sziikséges.

A felhasznalt darabszdmokra vonatkozé informécio kiszolgéltatasat (melyre szintén
rakérdeztek) visszautasitjuk, mivel a beszerzés értékelési folyamatira nézve irrelevans.
Ehelytitt hivakozunk a fentebb mar ugyanilyen targykorben eldadottakra. A kovetelmény a
rendszer képességét méri a teljeskorl ellatasra, nem a multbeli felhasznalasi gyakorisagot. A
kovetelmény megtartdsa a rugalmas sebészeti stratégia, a koltséghatékonysag és a kivalo
paciensellatas biztositasa érdekében elengedhetetlen.

Tovabba: a teljesen polietilénbdl késziilt sipcsontkomponens egy olyan implantdtum, amelyet
teljes térdprotézis (TKA) beiiltetésénél hasznalnak, ahol a teljes sipcsontkomponens (a
sipcsont tetejét helyettesitd rész) egyetlen darab erds, tartdos miianyagbol (polietilén) késziil,
amelyet cementtel rogzitenek kozvetleniil a csonthoz. Ez ellentétben all a gyakoribb fém
hatlapos kialakitassal, amely egy fém talcat tartalmaz, amelybe kiilon polietilén bélés van
behelyezve.

Az anyag tehat teljes egészében hagyomanyos vagy térhalositott polietilénbdl késziil, amely
egy nagy siiriségli mlianyag, ismert kopasallosagarol és biokompatibilitdsarol.

Altaldban csontcementtel rogzitik a sipcsontra.

Elényok

Nincs hatso kopas: Az egy darabbol allo kialakitas kikiiszoboli a fémtalca €s a polietilén bélés
kozotti illesztést, igy megakadalyozza a mikromozgas okozta ,hatsé kopast”, amely a
moduldris, fém hatlapt alkatrészeknél gyakori probléma.

Csokkentett csontrezekcio: A kialakitas gyakran kevesebb csonteltavolitast igényel a paciens
sajat csontjabol, mint a fém hatlapt alkatrészek.

Koltséghatékonysag: A teljes egészében polietilénbdl késziilt komponensek jelentdsen
olcsobbak, mint a fém hati alternativak, ami jelentds koltségmegtakaritast jelent az
egészségligyi rendszer szamara.

Egyenértékii eredmények: A modern, teljes egészében polietilénbdl késziilt kialakitasok
szamos tanulmanyban bizonyitottak, hogy klinikai teljesitményiik, funkcionalis eredményeik
€s hosszu tavu tulélési aranyuk (akar 10 évig) megfeleld.

Alacsonyabb revizios kockazat: Egyes tanulmanyok és iziileti nyilvantartasok szerint a teljes
egészeében polietilénbdl késziilt komponenseknél alacsonyabb az aszeptikus revizio kockazata,
mint a modularis, fém hatlapos komponenseknél.

A mai gyakorlatban a teljes polietilénbdl késziilt sipcsontkomponensek bizonyitott
megbizhatosaguk és gazdasagi eldnyeik miatt idésebb, kevésbé aktiv betegeknél, €letképes és
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hatékony megoldasnak szamitanak. Ezért tartjuk fenn a kivanalmat low demand betegek
szamara is.

7. Vitarendezési elbterjesztés: Az augmentum anyaga a csont fizikai tulajdonsagait —
szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag, nyitott radszerkezeti térhald6 — minél jobban kozelitse.
A kozbeszerzési dokumenticidban szereplé azon miiszaki kovetelmény, miszerint az
augmentum anyaga ,,a csont fizikai tulajdonsédgait — szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag,
nyitott rudszerkezetli térhalé — minél jobban kozelitse”, a gyakorlatban olyan specialis
gyartastechnologiat és anyagfejlesztést igényel, amelyet csak néhany piaci szerepld
(multinacionalis gyartok) képes biztositani. Ezaltal a kiirds indokolatlanul sziikiti a versenyt,
mivel kizarja azokat a gazdasagi szereplOket, akik mas, de funkcionalisan egyenértékii
megoldast kinalnanak, amelyek szintén megfelelnek az orvosi és biomechanikai
kovetelményeknek.

Ez az elvards nem a mindennapi primer térdprotézis beiiltetések tipikus igényeihez igazodik,
hanem egyes gyartok specialis (részben revizidés beavatkozasokhoz kifejlesztett vagy ritka
esetekben alkalmazott) megoldéasait emelik altalanos kovetelményszintre. Kérjik a T.
Ajénlatkérdt tordlje ezt az eldirdst, vagy sziveskedjen kiilon részajanlatikorbe a primer
térdprotézistdl fiiggetlentil, revizids térdprotézis részajanlatikorbe kiirni.

Valasz: Tisztelt Gazdasagi szerepld az augmentumokra vonatkoz6, a csont biomechanikai
tulajdonsagait és a nyitott radszerkezeti térhalos kialakitast eldird kovetelmény szakmailag
megalapozott és indokolt: Az augmentum anyagénak a csont fizikai tulajdonsagait (szilardsag,
hajlékonysdg, rugalmassag, nyitott rudszerkezetli térhdlo) kozelité kovetelménye kritikus
szakmai el6irds, kiilondsen a revizids ¢€és komplex primer esetek soran. Az ilyen
anyagjellemzdkkel rendelkezd augmentumok (gyakran trabekularis fém vagy 3D-nyomtatott
titan szerkezetek) 1ényegesen jobban képesek: Utdnozni a szivacsos csont szerkezetét, ami
optimalizalja a terhelésatvitelt. El6segiteni a gyors €s stabil oszteointegraciot a nyitott térhald
struktara miatt. Csokkenteni a stressz-shielding (terhelésatvitelbdl eredd stressz-arnyékolas)
hatasat, mivel rugalmassagi modulusa kozelebb all a csontéhoz, ezzel minimalizalva a
posztoperativ fajdalmat €s a kilazulas kockazatat.

A kovetelmény célja nem a mindennapi primer miitétek, hanem a teljes térdprotézis rendszer
mindségének biztositdsa, amely magaban foglalja a revizios kiegészitd elemeket is. Egy
korszerli primer rendszernek rendelkeznie kell azokkal az opcionalis augmentumokkal,
amelyek a primer beavatkozasok soran eléforduld kisebb csontdefektusok kezelésére, illetve a
késobbi revizids miitétekre valo felkésziiléshez sziikségesek. A specialis megoldasok hianya a
rendszerbdl sulyos hidnyossagot jelentene, és korldtozna a sebész mozgésterét komplex
primer vagy siirgdsségi revizids esetekben.

Az augmentumok kiilon részajanlatként valo kiirdsa vagy egyedi beszerzésként vald kezelése
iirredlis logisztikai feladatot és idOveszteséget eredményezne a kritikus miitéteknél, valamint a
rendszernek integraltnak kell lennie. A kovetelmény megtartasa a tartés rogzités, a
biomechanikai integritds €és a legjobb pdaciensellatds, valamint a csdkkent szovédmény
érdekében elengedhetetlen.

8. Vitarendezési eldterjesztés: ,,Anyaga legyen antiallergén tantdl. Segitse a megbizhat6
primer rogziilést, valamint a gyors és mély csontbeépiilést. Patellofemoralis valtozat legyen
elérhetd.”

A Tantal alapanyag kovetelmény versenyszlikitd hatasu eldiras, a vilagpiacon szinte kizardlag
egyetlen nagy gyartd sajatossaga. Az elOzetes piaci konzultdcid soran kértik a T.
Ajanlatkérdt, hogy fogadja el a titdn alapanyagot egyenértékiiként, mely kérést elutasitott.
Kérjiik a tantal eldirast torolni, vagy sziveskedjen elfogadni a titan alapanyagot.
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Valasz: Tisztelt Gazdasagi szerepld! El6szor ez allitast (miszerint egyetlen szereplonek lenne
ilyen terméke) visszautasitjuk, az valotlan. Tovabba: A tantdl (Tantalum) anyag nem
véletleniil keriilt be a miszaki kovetelménybe, mivel a titannal szemben biomechanikai
elonyokkel rendelkezik, amelyek kritikusak a revizios és specialis térdprotézis beiiltetések
sikeréhez. A tantal (gyakran Trabecular Metal technologidval) rendelkezik egyediilallo, magas
porozitasu, nyitott cellas szerkezettel, ami a szivacsos csonthoz hasonld fizikai
tulajdonsagokkal bir. Ez a tulajdonsag: Kiemelkedd surlddasi egyiitthatdt biztosit, ezzel
segitve a megbizhato primer rogziilést még rossz csontallomany esetén is. Kivételesen gyors
¢s mély csontbeépiilést (oszteointegraciot) tesz lehetéveé, ami a hossza tavu stabilitas alapja.
Bar a titan (kiilondsen a 3D-nyomtatott, porozus titdn) is kivalo mindségl, a tantal nyujtotta
klinikai eldnydk bizonyos esetekben feliilmuljak azt, ami indokolja a tantdl eldirdsat a
rendszer részeként. Az intézmény célja a legjobb, klinikailag igazolt technoldgia beszerzése,
mely nem torténhet a szakmai szinvonal rovasara. A kovetelmény fenntartasa biztositja, hogy
a korhaz a rendelkezésére allo legstabilabb implantatumot hasznalhassa azokban az esetekben,
ahol a gyenge csontallomany a legmagasabb rogzitési biztonsagot koveteli meg. A
kovetelmény tartalmazza a Patellofemoralis valtozat elérhetdségét is. Ez a specialis valtozat a
térdkalacs mogotti porcfelszin kopasanak kezelésére szolgal. A tantal itt is biztositja a
megfeleld stabilitdst és oszteointegracidt, ami elengedhetetlen a korlatozott csontkészletii
terlileten. A fentiek alapjan a tantdl alapanyag kovetelménye az orvos-szakmai szempontok
elsddlegességét €s a paciensek hosszl tdvu stabilitdsanak garantalasat szolgalja.

9. Vitarendezési eldterjesztés: ,,Legyen elérhetd a rendszerhez illeszkedd patella Komponens
6 méretben. ( igen/nem)

A fenti feltétel ellentmond az artablazati excel 40. soraban a patella el6irasnak, ahol az alabbi
eloiras szerepel: patella: ,,Legyen elérhetd minimum 4 méretben”

Kérjiik a T. Ajanlatkérdt, sziveskedjen eltekinteni a 6 méret eldirastol, a “6 méret” kovetelése
egyes nagy gyartok 6 méretes patella sordhoz igazodik és a hazai gyartok részére lesziikiti az
ajanlattételi lehetdséget. Kérjiik az ellentmondast feloldani, és kérjiik egységesen elfogadni a
minimum 4 méretet.

Mindezekre figyelemmel kérjiikk a T. Ajanlatkérét, hogy a tiszta verseny, valamint az
ajanlattevok és termékeik kozotti esélyegyenlds€ég €és egyenld bandsmod megteremtése
érdekében vizsgalja feliil a miiszaki kovetelményt, és moddositsa a felhivast és a
dokumentaciot.

Vilasz: Tisztelt Gazdasagi szerepld az értékelési szempont célja nem a verseny korlatozasa,
hanem a magas szakmai mindség, az optimalis eredmények és a teljes korli paciensellatas
biztositdsa, mivel adott miiszaki paraméter értékelési szempont, és nem minimum feltétel
ezért nem kivanunk valtoztatni, az alabbi indoklassal: a "legalabb 6 méretben" torténd Patella
komponens el6irds a preciz anatdmiai illesztés biztositdsa érdekében elengedhetetlen, és ez
tiikrozi az Intézet magas szakmai elvéarasait. A térdprotézis beiiltetése soran a patella
(térdkalacs) komponens pontos mérete kritikus fontossagu a patellofemoralis iziilet helyes
kinematik4janak helyreallitisdhoz. A nem megfeleld méret (tul kicsi vagy til nagy) stlyos
patellaris kovetési problémakhoz, fajdalomhoz, luxacidhoz (ficamhoz) és a protézis id6 eldtti
kilazulasahoz vezethet. A 4 méret biztositja az alapvetd lefedettséget, de a 6 méret finomabb
1épésekben ad lehetdséget a komponens illesztésére, ami elengedhetetlen a betegek legjobb
funkciondlis eredményének eléréséhez. Ez a kovetelmény nem luxus, hanem az eredmény
maximalizalasat célz6 elvaras.



16

A kiirt 6 méretli patella komponens azért sziikséges, mert kiilonb6zé méretli femoralis
komponensek vannak, és a megfeleld illesztéshez igen nagy eldényt jelen a 6 méreti
komponens.

rrrrrr

elénydsebb voltat értékeli.

Itt jegyezziik meg: a 4 méretii patella nem ellentmondas, a T. Ajanlattevd kés6bbi ajanlata a
valasza szerint igy megfelel ezen minimum eldirasnak, Ugyanakkor 6nmagaban a 6 méretii
patella eldiras AK szamara érdektelen, mivel a mindségi kovetelmény éppen a komponens
méretszamban ragadhaté meg (éppen igy preciz a megfogalmazéas, 6 komponens nélkiil
értelmetlen 6 méretli patellarél is beszélni). Ezért AK szandékosan (lényegében
figyelemfelhivo jelleggel is) a ,,komponens” szot kifejezetten is feltiintette a leirasban. Tehat a
legalabb 4 méretli patella minumumkovetelmény, azonban a 6 méretli patella komponens
értekelési szempont, igy amennyiben a T. Ajanlattevd csupan 4 méretii patellat ajanl meg, gy
az nem eredményezi az ajanlata érvénytelenségét.

11. Az ajanlattételi hataridéig (2025. november 24.) kettdé gazdasagi szerepld nyujtott be
ajanlatot az adott rész vonatkozasaban, az aldbbiak szerint:

COMESA Budapest Orvosi Miiszer és Labortechnikai Kft (vezetd ajanlattevd)

teljes netto ajanlati ar 1 + 1 évre: 53 300 000

A rend. tartalm. az aldbbi valt-okat, melyek miitét kozben varidlhatok, hats6 ker.szalag
megtartd (CR), hatsé ker.szalag kivaltdé (PS) oldalstabilizalt reviziés (CS). AT rendelk. a
primer térdprot. rendszer valt.-al, melyek miitét kozben var. (Igen/Nem): Igen

A rendszer tartalmazzon 6nalld, zsanéros €s tumor protézis valtozatokat, melyek kiilonallo
rendszert alkotnak, fliggetlenek a primer térdprotézis rendszertdl. — Az ajanlattevd
rendelkezik kiilonallo zsanéros és tumor protézis rendszerrel. Igen/Nem: Igen

Legyen elérhetd a rendszerhez illeszkedd patella Komponens 6 méretben. ( igen/nem ): Igen
A rendszer tegye lehetdvé nagy csonthianyok poétlasat anélkiil, hogy egyedi gyartasu
implantdtumokra, vagy strukturalis allograft alkalmazésara lenne sziikség. ( igen/nem ): Igen
Legyen elérhetd térdrevizidos miiszer és implantatumrendszer, mely illeszthetd a primer
rendszerrel (igen/nem ): Igen

Sanatmetal ~ Ortopédiai  és  Traumatologiai  Eszkozoket  Gyarto  Kft.  (vezetd
ajanlattevo)(kérelmezd)

teljes nett6 ajanlati ar 1 + 1 évre: 37 115 000

A rend. tartalm. az aldbbi valt-okat, melyek miitét kozben varidlhatok, hatso ker.szalag
megtartd (CR), hatsd ker.szalag kivalté (PS) oldalstabilizalt revizios (CS). AT rendelk. a
primer térdprot. rendszer valt.-al, melyek miitét kozben var.(Igen/Nem): Igen

A rendszer tartalmazzon 6nalld, zsanéros €s tumor protézis valtozatokat, melyek kiilonallo
rendszert alkotnak, fliggetlenek a primer térdprotézis rendszertdl. — Az ajanlattevo
rendelkezik kiilonallé zsanéros és tumor protézis rendszerrel. Igen/Nem : Nem

Legyen elérhet6 a rendszerhez illeszkedd patella Komponens 6 méretben. ( igen/nem ): Nem
A rendszer tegye lehetdvé nagy csonthidnyok poétlasat anélkiil, hogy egyedi gyartasu
implantatumokra, vagy strukturalis allograft alkalmazésara lenne sziikség. ( igen/nem ): Igen
Legyen elérhetd térdrevizidos miiszer és implantatumrendszer, mely illeszthetd a primer
rendszerrel (igen/nem ): Igen

12. Az ajanlatkérd hianypotlasi felhivast adott ki a kérelmezd részére miiszaki parameéterek
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teljesitésének tisztazasara 2025. december 22. napjan. A hidnypotlasi hataridé 2025.
december 29. napja volt. A kérelmezd a hidnypotlasat 2026. januar 5. napjan nyujtotta be.

13. Az ajanlatkérd altal 2026. januar 15. napjan kdzzétett 6sszegezés szerint:

A nyertes ajanlattevo
COMESA Budapest Orvosi Miiszer és Labortechnikai Kft

Az érvénytelen ajanlatot tevok

Sanatmetal Ortopédiai és Traumatoldgiai Eszkozoket Gyarté Kft.,, Ajanlat technikai
azonositdja:

Ervénytelenités jogcime: Kbt. 73.§ (1) bekezdés e) pont: egyéb médon nem felel meg az
ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban €s a kozbeszerzési dokumentumokban,
valamint a jogszabalyokban meghatdrozott feltételeknek, ide nem értve a részvételi
jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai kdvetelményeit; Egyéb

Ervénytelenség indoka: Ajanlattevé nem nyujtott be a hianypétlasat Ajanlatkérd eziranyt
felkérésére, igy az eredeti ajanlata szerinti specifikéaciot koteles biralni Ajanlatkérd (Kbt. 71. §
(10) bekezdése). Ennek alapjan azonban a benyujtott miiszaki leiras nem felel az Ajanlatkérd
miiszaki leirdsanak, a mellékleten csatolt, hianypdtlasi felhivas szerinti okok miatt. Ezért a
Kbt. 71. § (10) bekezdése, valamint a 73. § (1) bek. k) pontja alapjan a SANATMETAL Kft.
ajanlat érvénytelen.

A jogorvoslati kérelem és a kérelmezo észrevételei

14. A kérelmezd 2025. november 19 napjdn nyujtotta be jogorvoslati kérelmét a
Dontoébizottsaghoz a kozbeszerzési eljaras 2. része tekintetében.

15. A jogsértés alapjaként és annak tudomasra jutdsa tekintetében a kérelmezd eldadta,
hogy — mint magyar ortopédiai implantditum gyarté — 2025. november 5. napjan eldzetes
vitarendezési kérelmet nyujtott be az ajanlatkéréhoz, kifogasolva a fenti részben szerepld
egyes miiszaki eldirdsokat és értékelési szempontokat. Az ajanlatkérd 2025. november 10.
napjan kelt véalaszaban érdemi valtoztatdst nem hajtott végre a kérelmezd altal kifogésolt
kovetelmény tekintetében, a kérelmezd felvetéseit alaptalannak mindsitette. E valasz
kézhezvételével valt egyértelmiivé szamara, hogy az ajanlatkérd a dokumentaciot —
allaspontja szerint jogsértd modon — oly médon kivanja fenntartani, hogy az indokolatlanul
szikit feltételeket tartalmaz. Eldadta, hogy esetében ezen pontok valtoztatds nélkiil a
részvétel lehetdségét is elveszik, illetve az alkalmazott értkelési modszer indokolatlanul
hatranyos helyzetbe hozza a hazai gyartokat, noha a altala kinalt eltéré miiszaki megoldasok
allaspontja szerint teljesitik ugyanazt a funkciondlis célkitlizést. A jogsértés megtorténte és
tudomadsara jutdsa napjaként 2025. november 10. napjat jelolte meg tekintettel arra, hogy az
EKR-ben ekkor keriilt kozzétételre az ajanlatkérd valasza.

16. Kifejtette, hogy az ajanlatkérd altal meghatdrozott egyes miiszaki kovetelmények,
értékelési szempontok allaspontja szerint indokolatlanul korlatozzak a kdzbeszerzési versenyt
¢s sértik a kozbeszerzési torvény alapelveit. A Kbt. 2. § (1) és (2) bekezdése eldirja a
gazdasagi szereplOk esélyegyenldségének €s a verseny tisztasdganak biztositasat, mig a Kbt.
58. § (2) és (3) bekezdése értelmében az ajanlatkérd koteles a miiszaki leirdst ugy
Osszeallitani, hogy annak ne legyen indokolatlanul versenykorlatoz6 hatasa, mig a Kbt. 76. §
(6) bekezdésének c) pontja kimondja az értékelési szempontoknak meg kell felelnie tobbek
kozott a Kbt. 2. § paragrafusban foglalt alapelveknek. Targyi eljarasban azonban a miiszaki
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leirds ¢és az értékelési szempontok olyan gyartospecifikus feltételeket tartalmaznak, amelyek
nem technologiai minimumkovetelmények, és amelyek sem szakmai adatokkal, sem
statisztikaval, sem pedig betegbiztonsagi indokkal nem igazoltak. A Kbt. 76. § (6)
bekezdésének megsértése ezaltal megvalosul, hiszen az ilyen értékelési szempontok
akadalyozzak a gazdasagi szereplok kozotti tisztességes versenyt.

17.  Allaspontja szerint az aldbbi kovetelmények sértik a Kbt. 2. § (1) és (2) és 58. § (2) és
(3) és a 76.§ (6) bekezdéseit, mivel indokolatlanul sziikitik az ajanlattevok korét, kiilonosen a
hazai gyartok versenyben maradasat. A kifogéasolt eldirasok a piaci szereplok jelentds
részének — koztik a kérlemezd — szdmara az érvényes ajanlattételi lehetdség megvonasat
jelenti (pl. All-Poly tibia; nyitott rudszerkezetii térhalo kialakitas; antiallergén tantal
alapanyag eldirds), illetve az értékelési moddszer - mindségi szempontok meghatarozéasa
kovetkeztében a hazai szereplok objektiv adottsagaik ellenére kedvezdtlenebb mindsitést
kapnak, mint kiilf6ldi versenytarsaik. Az ajanlatkérd a vitatott eldirdst részben
“betegbiztonsagi” hivatkozassal indokolta, azonban allaspontja szerint az altalanos jelleggel a
betegbiztonsagra hivatkozas nem szolgalhat a versenykorlatozas igazolasara. Kifejtette, hogy
a betegbiztonsag alternativ, versenysemleges modon is biztosithatd lenne, nem kizaré jellegii
miszaki paraméterek alkalmazasaval. Az ajanlatkéré ennek ellenére a konkrét szakmai
indokok vagy statisztikai adatok ismertetése nélkiil ragaszkodott olyan részletekhez, amelyek
a verseny tisztasagat allaspontja szerint csorbitjak.

18. Az aldbbiakban ismertette a kifogasolt miiszaki kovetelményt és értékelési mindségi
szempontokat, illetve azok indokait.

19. Az els6 kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy a 2. részben szerepld
térdprotézis rendszerek esetében az ajanlatkérd a miiszaki kdvetelményben eldirt paraméterek
kozott elvarasként eldirta, hogy ,,A rendszeren beliil legyen elérhetd ,,All-Poly” tibia vagy
hagyomanyos valtozat, keresztszalag megtarto- és kivaltd valtozatban, legalabb 6 méretben €s
min. 4 vastagsagban”.

20. Allaspontja szerint ennek a kritériumnak az eléirasa a primer térdprotézissel egy
részajanlatikorben szakmailag nem indokolt. Eldadta, hogy ez egy ritkdn hasznalt specialis
véltozat, melynek megléte nem indokolja, hogy a teljes beszerzés miiszaki kovetelmény
rendszerbe bevonjdk, a mindennapi elldtdshoz nem feltétleniil sziikséges. Az eldzetes
egyeztetés soran kérte, hogy amennyiben az ajanlatkérd ragaszkodik az All-Poly tibia
eldirashoz, azt kiilon kozbeszerzési részben szerezze be. Az ajanlatkérd ezt elutasitotta, igy a
jelenlegi kikotés aranytalan versenykorlatozas.

21. Kifejtette, hogy Eurdpa-szerte a gyakorlat minimalisan alkalmazza az All-Poly tibia
komponenst (nemzeti regiszter adatok alapjan altalaban <5%, de a legtdbb orszagban ~1%),
ami tiikrozi a szakma véleményét, amely szerint az All-Poly nem létfontossdgl eleme egy
primer TKA rendszernek. Klinikai kimenetet tekintve és az objektivitast szem el6tt tartva a
legtobb mutatoban nincs kiilonbség, és ahol van eltérés, az sem az All-Poly javara billenti a
mérleget. Egy 2017-es szisztematikus attekintés (Bone & Joint Open; 23 December 2022;
68 000+ miitét adatait feldolgozva) megfigyelt egy kis, de szignifikans kiilonbséget a Knee
Society Score funkciondlis alskalajan (KSS-F) a fém hatlapos komponens javara. Vagyis
ebben az elemzésben azok a paciensek, akik modularis tibia komponenst kaptak, atlagosan
jobb funkciondlis pontszamot értek el, mint akik all-poly tibiaelemmel éltek.

22. Kifejtette tovabba, hogy a modularis fém talcaknal hatranyként emlitett un. hatoldali
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kopés a fém-polietilén illesztésnél a modern rogzitési modszerekkel mar minimalisra csokken,
¢s ennek a klinikai jelentdsége csekély. Ahogyan a mai vékony profild fém tdlcak sem
jelentenek mar hatranyt a csontmegtartds szempontjabol. A modularis rendszerek oOriasi
elénye viszont az intraoperativ szabadsag €s konnyebb revizios kezelhetdség.

23. A fentiek alapjan 0sszegezve kijelenthetd a szakmai érvek alapjan, hogy a modularis
rendszer legalabb nem rosszabb, mint az All-Poly rendszer, amelyet a felhasznalési aranyok is
bizonyitanak.

24. Arszintet tekintve az elérheté All-Poly 4rak valdban kedvezObbek ugyanazon gyartd
moduldris rendszeréhez képest, viszont ez abszolit nem igaz a Sanatmetal modularis
rendszerével Osszevetve, igy a koltségesokkentési elve is a All-Poly kovetelmény
visszavonasat tamogatja. Az ajanlatkéré koltségesokkentésre hivatkozik, de a kérelmezd
allaspontja szerint ezzel az eldirdssal kizarja azokat az ajanlattevoket és az altaluk kinalt
gazdasagosabb térdprotézis rendszer megajanlasat, amelyek a koltségcsokkentés céljat
hatékonyabban teljesitenék.

25. A masodik kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy az ajanlatkérd a
miiszaki kovetelményben eldirt paraméterek kozott elvarasként eldirta, hogy ,,Anyaga legyen
antiallergén tantal. Segitse a megbizhaté primer rogziilést, valamint a gyors és mély
csontbeépiilést. Patellofemoralis valtozat legyen elérhetd.”

26. A kérelmezd szerint e kitétel szinte kizardlag nagy multinaciondlis gyartok - a
Trabecular Metal technologiat alkalmazod cég - termékére illik ra a vildgpiacon. A
kovetelmény igy allaspontja szerint tlzo6 mindségi elvaras, mely sziik piacot teremt. A tantal
eldirasa indokolatlan versenysziikitést eredményez, ami ellentétes a Kbt. alapelveivel.

27. Eldadta, hogy széles piaci ismeret és kapcsolati halo birtokdban elmondésa szerint a
tantal alapu, engedélyezett széria implantdtuma a piacon egyetlen gyartonak van (USA), aki a
rendszerét 1999 o6ta fejleszti. Ebben az évben (2025) megjelent egy kizardlag egyedi, paciens
specifikus additiv gyartassal foglalkozé (frorszag/USA) cég, most induld, kizarolag egyedi
eseteket megoldo piaci stratégiaval. Ezen kiviil 2017-t61 Kindban folynak a helyi szabalyok
szerinti klinikai vizsgalatok, az els6 3D nyomtatott pordzus kinai tantal termék 2024-ben
jelent meg, de ez még Eurdpaban nem elérhetd.

28. Fentiek fényében az antiallergén tantdl anyagra vonatkozd kovetelményt erdsen
versenykorlatozonak tekintette. Allaspontja szerint mivel a legtobb miitét a vilagon a tobbi
gyarto titan alapu termékével torténik €s a klinikai eredmények megfeleldek, kérte a tantal
alapanyagra vonatkozd kovetelmény torlését / kibovitését. A Patellofemoralis komponens
kovetelmény indokolatlanul szlkiti a versenyt, mivel ez a megoldds csak né¢hany nagy
nemzetkozi gyartd kindlataban érhetd el. A patellofemoralis protézisek alkalmazésa ritka és
specidlis indikacidhoz kotott, jellemzden nem része a standard térdprotézis-beiiltetési
gyakorlatnak.

29. A harmadik kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogésolta, hogy az ajanlatkérd a
miuszaki kovetelményben eldirt paraméterek kozott elvarasként eldirta, hogy ,,az augmentum
anyaga a csont fizikai tulajdonsdgait — szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag, nyitott
rudszerkezetii térhalé — minél jobban kozelitse.”

30. Kifejtette, hogy ez az elvaras nem a mindennapi primer térdprotézis betiltetések tipikus
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igényeihez igazodik, hanem egyes gyartok specialis (részben revizidos beavatkozasokhoz
kifejlesztett vagy ritka ,.komplex primer esetekben” alkalmazott) megoldésait emelik altaldnos
kovetelményszintre. Kérte az eldirds torlését vagy kiilon részajanlati korben a primer
térdprotézistdl fiiggetlentil, revizids térdprotézis részajanlati korben kiirni.

31. Eldadta, hogy a kozbeszerzési dokumentacioban szerepld kovetelmény, miszerint az
augmentum anyaga a csont fizikai tulajdonséagait (szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag,
nyitott radszerkezeti térhald) minél jobban kozelitse, alldspontja szerint szakmai és jogi
szempontbol kifogasolhatd. Az alabbi érvek allaspontja szerint aldtamasztjdk, hogy a
kovetelmény ardnytalan, versenykorlatozé ¢és klinikailag nem indokolt a beszerzés céljadhoz
képest.

- A primer térdprotézisek tipikus beiiltetései nem igénylik trabekuldris fém vagy 3D-
nyomtatott titdn augmentumokat, amelyek foként revizios miitétekhez sziikségesek. A
kozbeszerzési jog alapelvei szerint a miszaki kovetelményeknek ardnyosnak kell lenniiik a
beszerzés targyaval (2014/24/EU iranyelv; Kbt. 2. § (7)). A talzottan sziikit feltétel
versenykorlatozé hatasu.

- Az augmentumok integraldsa a primer rendszerbe jelentds arnovekedést okoz, mikdzben a
felhasznalasuk ritka. A modularis revizios rendszerek dragabbak és specialis infrastrukturat
igényelnek. A kozbeszerzés célja a gazdasagilag legeldnyodsebb ajanlat biztositdsa (Kbt. 76.
§), nem pedig ritka esetekre valo tulzott felkésziilés.

32. A negyedik kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy az ajanlatkérd
értekelési szempontként meghatarozta, hogy ,,a rendszer tartalmazzon 6nalld, zsanéros és
tumor protézis valtozatokat, melyek kiilonallé rendszert alkotnak, fliggetlenek a primer
térdprotézis rendszertdl. — Az ajanlattevd rendelkezik kiilonalld zsanéros és tumor protézis
rendszerrel. Igen/Nem”

33. A kérelmezd szerint ez a kdvetelmény talmutat a kozbeszerzés targyanak ésszerii
keretein: a primer térdprotézis beszerzésbe beemelni a ritka, specialis onkologiai eszkozoket
nem indokolt, hiszen azok esetleges, nagyon ritka beavatkozasokra kellenek.

34. Kifejtette, hogy kevés olyan gyartd van aki egyarant gyart primer, revizids ¢&s
tumorprotézis rendszert teljes spektrumban. A hazai ajanlattevének nincs sajat tumorprotézis
rendszere — de ez nem jelenti azt, hogy a primer protézis rosszabb lenne. Mégis, a
pontozasban emiatt hatranyt szenved.

35. Arénytalannak tartotta a szempont meghatarozasat tekintettel arra, hogy a feltétel nem a
mindennapi ellatas igénye, specialis eszkdzoket emel altalanos kritériumma €s helyez elénybe
az értékelési pontozdsnal. Az ajanlatkéré érvelése a kompatibilitasi problémakrol (kiilon
gyartd esetén) nem feltétlen relevans, mert a zsanéros/tumor protézisek jellemzden 6nallo
mitéti esetek, nem egyiitt hasznaljak a primerrel; tovabba mas eljarasokban is elfogadott,
hogy kiilon beszerzésben vasaroljanak specialis implantatumot, ha sziikséges.

36. [FEldadta, hogy az ajanlatkérd valasza alapjan a kiilonallé zsanéros és tumor protézis
rendszer rendelkezésre 4allasanak kovetelménye a modern ortopédiai ellatds szakmai
minimumat tiikrozi. Véleménye szerint ezek a specialis, nehéz esetek megoldasara szolgalo
szakmai ellatdas maximumat jelentik.

37. Az Eurdpai Unidban a statisztikdk alapjan - Eurostat és OECD, 2020-2022 - a tumor
térdprotézisek hasznalatdnak ardnya 0,09%, a forgdzsanéros tipust revizids térdprotézisé
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0,27% a primér total térd beiiltetésekhez képest. Ezen rendszerek hasznélata tehat a teljes
térdprotézis beliltetéshez képest igen kis ardnyl, és még eurdpai szinten is egyedi
finanszirozéasi engedélyhez kotott a jelentdsen magasabb komplexitdsa és arszintje miatt.
Magyarorszdgon a véleménye szerint teljes abszurd primer térdprotézis kozbeszerzési
tenderben kovetelményként/értékelési szempont kritériumként eldirni.

38. Allaspontja szerint megtévesztd és versenyt korlatozo kovetkeztetés az, hogy ha egy
gyartd rendelkezik a teljes implantadtum-spektrummal (primer, revizids, tumor), a portfolié
mindségét és kiforrottsagat jelzi. Ezek a rendszerek teljesen kiilonbozdéek a primer tarsaiknal
ugyanazon gyartéondl is minden létezé szempontbol (geometria, biomechanka, feliileti
kikészités, mitéttechnika, stb.), ezért sokszor teljesen kiilonallé fejlesztési egységek
foglalkoznak a tervezésiikkel, ahogyan vannak csak az egy-egy specialis terliletekre
szakosodott gyartok is. Nem varhato el piaci szereplok koziil a globalis (multi) szint alatti
térdprotézis gyartotol, hogy a legaprobb szeletét is lefedjék a lehetséges portfolionak. Kérte a
zsanéros rendszerli revizids / tumor térdprotézisre vonatkozd kovetelmény értékelési
szempontbol valo kivételét és kiilon beszerzésként vagy részajanlatként kezelését.

39. Az otodik kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy a kozbeszerzési
eljaras 2. részében szerepld térdprotézis rendszerek esetében az ajanlatkéré az értékelési
szempontként meghatarozta, hogy ,Legyen elérhetdé a rendszerhez illeszkedd patella
Komponens 6 méretben. ( igen/nem).”

40. A kérelmezd allaspontja szerint a 6 méret eldnyds pontozdsa egyes nagy gyartok
termékskalajahoz igazodik, és a hazai gyartokat (akiknek pl 5 méreti a patellasora)
indokolatlanul kizarja a maximalis pontszdmbol. A verseny szempontjabol ismét csak a nagy
rendszeréhez jelenleg 5 kiilonbdzd atmérdjii patella komponens érhetd el (26, 30, 34, 38, 42
mm ) A kérelmezd és a felhasznald orvosok véleménye szerint ez a méretskala teljes
mértékben lefedi a kaukazusi népcsoport anatomiajat: a patella mérete populacidosan 26-40
mm kozott szor, tehat a kinalt 5 méret pontos illeszkedést ad. A “6 méret” kovetelése
meglatasa szerint egyes nagy gyartok 6 méretes patella sorahoz igazodik.

41. Az értékelési szempont meghatarozasaval kapcsolatban tett kifogéasra allaspontja szerint
nem kielégitd valasz, hogy a 6 méret finomabb Iépésekben ad lehetdséget a komponens
illesztésére, hiszen sem a legkisebb, sem a legnagyobb méret, sem a méterek kozotti 1épéskoz
nagysaga nem jelenik meg kovetelményként. Globalis gyartok valasztékaban a teljes vilagpiac
jelent, mint a kizardlag kaukézusi népcsoportra kifejlesztett 5 féle méretii patella komponens.
Kérte eltekinteni attdl, hogy legalabb 6 méretben elérhetd legyen a patella komponens ¢€s
elfogadni, hogy a kaukdzusi népcsoportra fejlesztett 5 féle méret is megfeleld, kelld
finomsagu 1épéskoz kialakitasa mellett.

42. A kérelmez6 a fentiek alatdmasztasara ramutatott, hogy a Kozbeszerzési Dontébizottsag
korabbi eseti dontéseiben mar szdmos alkalommal foglalkozott az indokolatlanul sziikitd
miszaki leirds kérdésével, valamint az értékelési szempontokkal. Eldadta, hogy a
Dontébizottsag kovetkezetes joggyakorlata értelmében jogsérté minden olyan kikotés, amely
gyartospecifikus modon akadalyozza a verseny tisztasagat és az esélyegyenldséget — azaz
amelynek teljesitésére a piacon csupan egy vagy néhany szerepld képes, objektiv indok
nélkil. Az ilyen eldirdsok esetén a Dontdbizottsdg rendre kotelezte az ajanlatkérdt a
dokumentéacid moédositasara, mivel bebizonyosodott, hogy a vitatott feltételek indokolatlan
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versenykorlatozast eredményeztek.

43. A D.567/17/2023. hatarozatban a DontObizottsdg megallapitotta, hogy a sérelmezett
(ajanlatkérdi) feltételrendszer voltaképpen az ajanlattevd eljarasban valo részvételét zarja ki,
ami ellentétes a kozbeszerzési torvény alapelveivel. Az ajanlatkéronek a kozbeszerzési
dokumentumokban gy kell meghataroznia a beszerzés targyat, hogy a kozbeszerzésben valod
minél szélesebb korl részvételt biztositsa. Ez az {igy is alatamasztja, hogy ha egy muszaki
kovetelmény akadalyozza a potencidlis ajanlattevét abban, hogy versenyképes ajanlatot
tegyen (vagyis kizar6 feltételként hat), az jogsérto.

44, D.230/16/2020. hatarozat keretében a DoOntébizottsag targyi az ligyben ortopédiai
beszerzés kapcsan kimondta, hogy a kizarélag egy konkrét gyarto altal teljesithetd miiszaki
kovetelmények eldirdsa sérti a verseny tisztasagat és az es€lyegyenldséget, igy a Kbt. 2. § (1)—
(2) bekezdésébe, valamint a 58. § (3) bekezdésébe iitkozik. A dontés értelmében az
ajanlatkéré nem tamaszthat olyan specidlis feltételeket, amelyekre a piac tobbi szerepldje
ésszert indok nélkiil nem képes ajanlatot tenni.

45. Szamos egyéb esetben is megallapitasra keriilt, hogy a sziik piaci korre szabott miiszaki
eldirdsok alkalmazdsa ellentétes a kozbeszerzési torvénnyel. Példaul a DontObizottsag
D.781/12/2016. és D.201/18/2021. szamu hatarozataiban is ramutatott, hogy a miiszaki leiras
versenykorlatozo jellege miatt jogsértd, ha az nem teszi lehetdvé barmely potencidlis
ajanlattevd szamadara az ajanlattételt az eljarasban. E precedensek alapjan is megallapithatd,
hogy a jelen kérelemmel tdmadott feltételek fenntartasa sérti a kozbeszerzési eljaras alapelveit
¢s a Kbt. vonatkoz6 rendelkezéseit.

46. A fenti indokok és bizonyitékok alapjan kérte a Dontdbizottsagot, hogy allapitsa meg,
hogy az ajanlatkérd altal a kozbeszerzési dokumentacid 2. részében eldirt egyes miiszaki
kovetelmények, értékelési szempontok — nevezetesen az 2. rész Térdprotézis, barmely koru
kifejezetten aktiv, poszttraumds arthrosissal és deformitdssal rendelkezd betegek szdmara
cementes technikaval beiiltethetd bicondylaris protézis eldirasai — megsértik a Kbt. 2. § (1)—
(2) bekezdését az 50.§ (4) és az 58. § (2)—~(3), 76.§ paragrafusat, mivel indokolatlanul
korlatozzdk a versenyt €s sértik az esélyegyenldséget. Kotelezze tovabba az ajanlatkérdt a
kozbeszerzési dokumentidcid modositdsdra. Ennek keretében tordlje vagy megfeleléen
enyhitse a fenti jogsértd miszaki eldirasokat, értékelési szempontokat oly modon, hogy a
miiszaki leirds és értékelési szempontok versenysemlegessé valjanak, és a tényleges
betegellatasi igényekhez igazodjon, és biztositsa, hogy a gazdasagi szereplok egyenld eséllyel
megfeleld ajanlatot tehessenek, illetve részvételi jelentkezést nytjthassanak be.

47. A jogorvoslati eljards sordn az ajanlatkéré észrevételére tekintettel rogzitette, hogy
stratégiai célkitlizése és eljarasi szandéka nem a kozbeszerzési eljaras miiszaki leirdsanak sajat
Fellépésének elsddleges ¢és kizarolagos inditéka a kozbeszerzésekrdl szolod térvényben
rogzitett alapelvek, igy kiilonosen a verseny tisztasdga, az egyenld banasmod és az
es¢lyegyenldség maradéktalan érvényre juttatasa. Ennek megfeleléen észrevételeivel azt a
jogszabdlyi imperativuszt kivanja érvényesiteni, amely szerint a kozbeszerzési
dokumentéaciobol maradéktalanul eltavolitasra keriiljenek mindazon kdvetelmények, amelyek
objektiv szakmai indokoltsdg nélkiil, a sziikségesnél aranytalanul nagyobb mértékben
korlatozzék a gazdasagi szereplok kozotti szabad versenyt.

Az orvostechnikai eszk6zok EU teriiletén torténd forgalomba hozatalanak feltétele a
megfeleloségértékelési eljards lefolytatdsa, amelyet az Eurdpai Bizottsag altal kijelolt
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szervezetek végeznek, akik igazoltan kiemelkedd szakértokkel rendelkeznek ezen
tevékenység ellatasahoz. A forgalomba hozatalt kdvetden ugyanezen szervezetek minden, a
mar forgalomba hozott termék teljesitOképességét és biztonsagossagat, valamint ezzel egytitt
a gyartok mindségiranyitasi rendszerét rendszeresen ujra értékelik a betegbiztonsagot
minden egyéb szempont elé helyezve, €s sziikség esetén beavatkoznak.

Az orvostechnikai termékek piacfeliigyeletét szintén EU szinten Osszehangolt, hatosagi
jogkorrel ellatott szervezetek végzik, ez Magyarorszagon a Nemzeti Népegészségiigyi €s
Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK). Ezen piacfeliigyeleti szervezetek teljes mértékben
atlatjak a piaci szereploket, és felmeriilt vigilancia eseteket kiemelt fontossaggal kezelik,
szlikség esetén hatdsagi jogkorrel beavatkoznak.

Allaspontja szerint a kozbeszerzési eljaras soran az ajanlatkéré hataskorén teljes mértékben
kiviil esik a kijelolt szervezet és piacfeliigyeleti szervezetek jovahagyadsanak és dontésének
feliilbiralta, és foként olyan miiszaki paraméterek (pl. alapanyag) eldirasa, amelyhez nem
rendelkezik kell6 mélységii szabalyozasi, szabvany, biomechanikai, stb. ismeretekkel.
Egy-egy termékhez vagy irodalmi adathoz kothetd vélt termékeldnyok mindségi
kritériumként vald kezelése allaspontja szerint indokolatlanul sziikiti a versenyt, mivel olyan
kovetelményt tdmaszt, amelyet a piac tobbsége objektiv okokbdl nem tud teljesiteni, anélkiil,
hogy ez a beszerzés targyanak mindségi szintjét ténylegesen novelné.

48. Az ortopédiai ellatasi gyakorlatban a specialis esetek kezelése minden esetben nem
akut, hanem elektiv jelleggel torténik. Ezek az ellatasok elére tervezett beavatkozdsok. Az
ortopéd mitétek sajatossaga, hogy nem siirgdsségi igény alapjan keriilnek elvégzésre, igy az
ellatd intézmény részérdl mindenkor rendelkezésre all elegendd id6 a sziikséges feltételek,
ritkan hasznalt, periférikus eszk6zok €s implantaitumok (pl. patellofemoralis komponens)
biztositdsara. Ezért az egyedi termékek rendelkezésre allasanak probléméja nem tekinthetd
olyan koriilménynek, amely objektiven akaddlyoznd az ellatds tervezett modon torténd
biztositasat, mivel kiilon engedéllyel beszerezhetok.

49. Hivatkozassal az ardnyossag koOzbeszerzési alapelvére inditvanyozta, hogy a
Dontdbizottsag a tényallas teljes korh tisztazasa érdekében kezdeményezzen adatbekérést az
ajanlatkérd iranyaba. Kérte, hogy az ajanlatkéré szolgaltasson adatot a dokumentacioban
meghatérozott specialis termékek tényleges alkalmazasara voantkozoan. Allaspontja szerint
ezen adatok nélkiilozhetetlenek annak megitéléséhez, hogy az ajanlatkérdé altal tdmasztott
szigoru elvarasok nem eredményezik-e a verseny indokolatlan és aranytalan korlatozasat.

50. Kérelmében bemutatta a NEAK varolista-nyilvantartdsa nyilvanosan elérhetd adatait.
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Varolinta Intezmany neve 40 napot meghaladcan Targyhonapot magelszs 6 Median tanyleges varakozasi Allagos teayloges vacakozas!
neve VArakook srama ROapban shatoft ssrted s2ima S5 & meQeldrd § honapban 14 a mageloes § honagban

‘ pamas Rendt (BIR ) 184 111 sag 196 g

Varélista neve  Intézmény neve 60 napot meghaladé Targyhonapot megel6z6 6 Median tényleges varakozasi Atlagos tényleges varakozasi
varakozok szama hénapban ellatott esetek szama id6 a megel6z6 6 honapban id6 a megel6z6 6 honapban

Csipdprotézis Betegapolé Irgalmas Rend (BIR) 330 151 77 nap 76 nap

miitét

Csipdprotézis Dunalijvarosi Szent Pantaleon Kérhaz- 5 31 24 nap 42 nap

miitét Rendelointézet

Csipdprotézis Fejér Varmegyei Szent Gyorgy Egyetemi 614 323 70 nap 143 nap

mitét Oktato Korhaz

Csipdprotézis Kastélypark Klinika Egészségugyi 134 84 146 nap 151 nap

miitét Szolgaltaté Korlatolt Felelosségu Tar

Csipdprotézis Komarom-Esztergom Varmegyei Szent 124 17 1 nap 184 nap

mitét Borbdla Kérhaz

51. Az ajanlatkérd észrevétele tekintetében rogzitette, hogy a betegek fertdzési kockazata
nem kd&thetd kozvetleniil a kdzbeszerzési eljarashoz, és nem vezethetd vissza kizardlag az
implantdtum alapanyagara. A posztoperativ fert6zések kialakuldsat szamos, a beszerzés
targyan tilmutatd tényezd befolyésolja, igy kiilondsen az egészségligyi intézmény higiénés
kortilményei, az alkalmazott sebészeti technika, a perioperativ ellatas szinvonala, valamint a
beteg posztoperativ rehabilitdcidja €és egyiittmiikddése. E tényezdk meghatarozé szerepe miatt
a fert6zési kockazat nem hasznalhaté objektiv indokként olyan kozbeszerzési feltételek
alatdmasztasara, amelyek a verseny indokolatlan korlatozasat eredményezik.

52. A Tantal (trabekuldris fém) alapanyag eldirdsdnak versenysziikité jellegének
alatdmasztasara eldadta, miszerint az alabbi képpel igazolja, hogy kizardlag egy gyarto
rendelkezik ezen alapanyaggal (Zimmer Biomet). Honlapjukon nyilvdnosan elérhetd, hogy
nregistered trademark™ jelzés van az anyag megnevezés mogott, ami azt jelenti, hogy
szabadalmilag védett:

Trabecular
Metal® Technology

53. Kifejtette, hogy az 4ltala megajanlott SanatSwing térdprotézis komponensek nem
tantalbol késziilnek, de a teljesitOképessége ugyanugy megfeleld. A PMS adatok és a revizios
rata allaspontja szerint aldtdmasztja a megfelel0séget. Minden alkalmazott alapanyag
biokompatibilitasa igazolt a megfeleld szabvany szerint, amelyrdl a dokumentéaci6 a termék
miuszaki dossziéjaban rendelkezésre all. A fém allergias betegek szamara titannitrit bevonatu
femur komponens ¢és titdnnitrit bevonati vagy titdn alapanyagi tibia komponens
rendelkezésre all.

54. Eszrevételében a fentiek alatamasztisira kifejtette a miszaki  specifikacio
meghatarozasanak jogszerlisége és a szakmai autondmia korlatai tekintetében az aldbbiakat.

Az ajanlatkérd a Kbt. 58. §-ara és szakmai autondmidjara hivatkozva allitotta, hogy joga van a
betegbiztonsagi szempontok alapjan meghatirozni a beszerzés targyat. Allaspontja szerint
azonban a szakmai autondmia nem jelenthet felhatalmazast a kozbeszerzési alapelvek, igy a
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verseny tisztasdganak ¢és az esélyegyenlOségnek a megsértésére. A betegbiztonsagra vald
altalanos hivatkozas nem mentesiti az ajanlatkérét az aldl a kotelezettség aldl, hogy a
kovetelményeket versenysemleges modon, a funkcionadlis jellemzokre fokuszalva hatarozza
meg, elkeriilve a konkrét szabadalmi megoldasokra (példaul Trabecular Metal®) valo burkolt
utalast.

55. A verseny tényleges korlatozasa €s az allitolagos Onellentmondas feloldéasa tekintetében
eldadta, hogy az ajanlatkérd azzal érvelt, hogy a verseny nem sériilt, mivel allitdsa szerint
tobb piaci szerepld is képes megfelelni a kiirasnak. A kdzbeszerzési joggyakorlat
kovetkezetes abban, hogy egy miszaki kovetelmény akkor is lehet indokolatlanul
versenykorlatozd, ha annak kettd vagy tobb szerepldé megfelel, de maés, funkcionélisan
egyenértékli terméket kinald ajanlattevoket objektiv indok nélkiil kizar vagy hatranyos
hanem azt kifogasolja, hogy az ajanlatkéré olyan periférikus, a mindennapi klinikai
gyakorlatban elenyész0 aranyban (gyakran 1% alatti mértékben) hasznalt eszkdzoket emelt be
a fotargy (primer térdprotézis) mellé kotelezO vagy pontozott elemként, amelyek csak a
legnagyobb globalis szereplok kinédlatdban szerepelnek egyiittesen. Ez a stratégia
mesterségesen szlkiti a piacot, és megakadalyozza a hatékony, gazdasdgos és szakmailag
egyébként teljes mértékben megfeleld alternativ megoldasok versenybe keriilését.

56. A gazdaséagilag legelonyOsebb ajanlat és a technolégiai dogmaék kritikdja tekintetében
kifejtette, hogy az ajanlatkérd altal hivatkozott életciklus-szemlélet és a tdrsadalmi hasznossag
elve nem szolgéalhat alapul a diszkriminativ értékelési szempontokhoz. Bar a Kbt. 76. §-a
lehetdvé teszi a mindségi szempontok értékelését, ezeknek kozvetleniil a beszerzés targyahoz
kell kapcsolddniuk és objektiv mérésen kell alapulniuk. Az ajanlatkéré meglatasa szerint nem
tudta szakmai adatokkal vagy hazai statisztikdkkal bizonyitani, hogy a tantdl alapanyag
alkalmazasa szamszeriisithetden csokkenti a reoperaciok gyakorisdgat vagy javitja azok
hosszu tavli kimenetelét. A gazdasdgossag éppen azt diktalna, hogy az ajanlatkérd ne zarja ki
a versenybdl azokat a kedvezdbb arti, de szakmailag bizonyitottan kivalé eredményeket
produkald rendszereket, amelyek a koltségvetési megtakaritast a betegellatas szinvonalanak
sérelme nélkiil biztositandk. A "legjobb ar-érték arany" elvével ellentétes az olyan pontozasi
rendszer, amelyben a hazai gyartok objektiv adottsagaik miatt még kedvezdbb ar mellett sem
véalhatnak nyertessé.

57. Az uni6s alapelvek és a burkolt diszkriminéci6 tilalma tekintetében kifejtette, hogy az
ajanlatkérd azon vadja, miszerint a kérelmezd a ,,magyar vallalkozadsok védelmét” hirdetve
protekcionista modon 1ép fel, félreértelmezi jogi érvelését. Fellépésének célja nem a nemzeti
elony szerzése, hanem éppen az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szolo szerzddésben rogzitett
diszkrimin4cio tilalmanak és a verseny tisztasaganak érvényesitése. Az unios értékhatart elérd
eljarasokban a ,nemzeti elbands” kotelezettsége azt jelenti, hogy az ajanlatkér6 nem
alkalmazhat olyan sziikitd miiszaki specifikdciokat, amelyek burkoltan bizonyos globalis

crcr

rovasara.

58. Az elektiv ellatas sajatossagai és a varolistak relevancidja tekintetében eldadta, hogy a
NEAK varolista-adatok ¢és az ellatas jellege relevans a jogvita szempontjabol, mivel az
ortopédiai miitétek dontd tobbsége tervezett, elektiv beavatkozas. Ez a tervezhetdség lehetdvé
tenné, hogy az ajanlatkérd a ritka, specialis esetekhez sziikséges periférikus eszkdzoket kiilon
engedéllyel szerezze be, ahelyett, hogy ezeket sulyozott értékelési szempontként beemelve
torzitana a teljes beszerzési versenyt. A beteg érdekét nem a mesterségesen generalt
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technoldgiai monopolium, hanem a széles korli verseny €s a bizonyitottan biztonsagos
eszk6zok koltséghatékony alkalmazasa szolgalja elsddlegesen.

59. Az eljaras soran tett tovabbi észrevételeiben kifejtette, hogy az ajanlatkérd ajanlatat
formai okbdl — a hianypdtlas késedelmes teljesitésére hivatkozassal — érvénytelennek
nyilvanitotta. Hangstlyozta, hogy a hidnypotlas hataridon tuli teljesitését az év végi linnepi
id6szak objektiv koriilményei akadalyoztdk. E koriilményre a 2026. januar 5. napjan
benyujtott igazoldsi kérelmében kifejezetten hivatkozott, egyuttal kérte a méltanyossag
gyakorlasat.

60. Kiemelte, hogy a jogorvoslati kérelmében kifogasolt miiszaki eldirasok jogsérto jellege
¢és versenysziikité hatdsa fliggetlen az ajanlata utobb megallapitott érvénytelenségétol. A
vitatott miiszaki kovetelmények mar az ajanlattételi szakaszban korlatoztak a gazdasagi
szereplok valds és érdemi ajanlattételi lehetdségeit, igy azok jogszeriségének vizsgalata
6nallo jogi relevancidval bir.

61. Allaspontja szerint a jogi érdek fennallasa nem sziikitheté le kizarélag az ajanlat
érvényességének kérdésére, hanem kiterjed a koOzbeszerzési eljards egészének jogszerii
lefolytatasdhoz fliz0d6 tarsadalmi érdekre, ideértve az esélyegyenldség €s a verseny
tisztasaganak biztositdsat is. A jogorvoslati kérelem célja az, hogy a kozbeszerzési
alapelvekkel ellentétes, versenysziikité miiszaki feltételek érdemi feliilvizsgalata és
jogszertiségi kontrollja megtorténjen.

62. Rogzitette tovabba, hogy ajanlata benytjtasaval azt kivanta elsd sorban demonstralni,
hogy a miszaki feltételek funkciondlis szemléletli, ardnyosabb meghatarozasa esetén az
ajanlatkéré szamara kedvezobb és gazdasagosabb, a kdzpénzek hatékonyabb felhasznalasat
biztositd ajanlat is elérhetd lett volna. Ez az elvaras Osszhangban all a Kbt. alapelveivel,
kiilonosen a verseny tisztasaganak és a gazdasagi hatékonysag kovetelményével.

63. Hivatkozott a Kozbeszerzési DontObizottsag D.740/18/2025. szama hatarozatara,
amelyben az Esztergomi Vaszary Kolos Korhaz ajanlatkérd jogsértésére figyelemmel
megsemmisitette a kozbeszerzési eljarast meginditd ajanlati felhivast, amelyben az alabbiakat
allapitotta meg:

»A Kbt. 2. § (1) bekezdése szerint a kozbeszerzési eljdrasban az ajanlatkéré koteles
biztositani, a gazdasagi szerepld pedig tiszteletben tartani a verseny tisztasagat, atlathatosagat
és nyilvanossagat.

A (2) bekezdés szerint az ajanlatkérOnek esélyegyenldséget és egyenld banasmodot kell
biztositania a gazdasagi szereplok szdmara és ardnyos moddon kell eljarnia a kozbeszerzési
eljaras soran.

A (4) bekezdés szerint az ajanlatkérének a kdzpénzek felhasznédldsakor a hatékony és felelds
gazdalkodas elvét szem eldtt tartva kell eljarnia.

A Kbt. 50. § (4) bekezdés szerint az eljarast megindito felhivasnak €s a tobbi kdzbeszerzési
dokumentumnak minden esetben biztositania kell, hogy annak alapjan a gazdasagi szereplék
egyenld eséllyel megfeleld ajanlatot tehessenek, illetve részvételi jelentkezést nytjthassanak
be.

A Kbt. 76. § (6) bekezdés c) pontja szerint az értékelési szempontoknak az aldbbi
kovetelményeknek kell megfelelniiik: biztositaniuk kell a 2. § (1)—~(5) bekezdésében foglalt
alapelvek betartasat.
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A Kbt. 76. § (9) bekezdés a) pontja szerint, ha az ajanlatkéré nem egyediili értékelési
szempontként alkalmazza a legalacsonyabb ar szempontjat vagy a 78. § szerinti mddszerrel
meghatarozva a legalacsonyabb koltség szempontjat, koteles meghatarozni a legalacsonyabb
koltséget vagy a legjobb ar-érték aranyt megjelenitd értékelési szempontokat €s az azok sulyat
meghataroz6 — az értékelési szempont tényleges jelentdségével aranyban allo -
szorzoszamokat

A fentieckben ismertetett jogi szabalyozds alapjdn a verseny tisztasdgat ¢és az
es¢lyegyenlOséget, az egyenld esélyll ajanlattételt eldird alapelveknek érvényesiilnie kell a
kozbeszerzési eljaras teljes folyaman. Ezen elvek altaldnos jelleggel, alapelvként is el6irasra
keriilnek, de kifejezetten az odaitélési szempontok korében is eldirasra keriilnek azok
biztositasa, mind az Iranyelvben, mind a Kbt. szabalyozasaban.

A Kbt. versenyelvli szabalyrendszere azt hivatott biztositani, hogy minél szélesebb kor
verseny valosuljon meg egy adott beszerzés tekintetében, minden olyan ajanlattevd szaméra
biztositva legyen az ajanlattétel lehetdsége, aki az ajanlatkérd altal eldirt beszerzés targya
kapcséan képes az ajanlattételre. A kozbeszerzési eljaras 1ényege, hogy valddi verseny alapjan
keriiljon kivalasztasra azon ajanlattevd, akinek az ajanlata leginkabb megfelel az ajanlatkérd
altal meghatarozott feltételeknek. Ezek megvaldsuldsa érdekében az ajanlatkérének a
kozbeszerzési eljarasban a feltételeket ugy kell meghatarozni, hogy a beszerzések
atlathatosagat és az esélyegyenldségen alapuld verseny megvalosulasat eldsegitse. Ezen
elveknek érvényesiilniiik kell az értékelési szempontok meghatarozasa soran is, ezen elvek
mentén lehet meghatarozni egy adott beszerzés tekintetében az értékelési szempontokat.”

Igy nem azért keriil hatranyba a kdzbeszerzési eljards soran, mert a terméke alacsonyabb
mindségl, mint a regiszterben szerepld termék, hanem azért, mert a mindség egyik igazolasi
madjat az ajanlatkérd az értékelés soran elényben részesiti.

Nem vitatott, hogy a megajanlott terméknek ezen regiszterekben vald szereplése és adatai
igazolja a termék kivalé mindségét, de ezen kiviil szamos mas modja is lehet a termék magas
mindségének az igazolasara, akar kozvetleniil a miiszaki paraméterek meghatarozéasaval, akar
az adott szakteriileten elfogadott egy¢éb tantsitvanyokkal.”

64. Allaspontja szerint a fentickben megallapitott jogszabalysértés a targyi tigyben is
fennall, analdgia utjan egyértelmiien alkalmazhat6 modon. Az ajanlatkérd altal preferalt
specialis miiszaki megoldasok, értékelési szempontok kovetkeztében az érintett ajanlattevok
nem a termékiik alacsonyabb mindsége miatt keriilnek héatranyos helyzetbe a kozbeszerzési
eljaras sordn, hanem az ajanlatkérd irrealis, szakmailag nem indokolt elvarasai miatt.

Az ajanlatkéro nyilatkozata

65. Az ajanlatkérd kérte a jogorvoslati kérelem elutasitasat, tovabba kozolte a jogorvoslati
eljaras soran, hogy a beszerzés sajat forrasbol valosul meg.

66. Eszrevételében vitatta, hogy versenykorlatozo értékelési szempontot hatirozott meg.
Eldadta, hogy az értékelési szempont 1ényege allaspontja szerint éppen az, hogy valamilyen
tobblet mindségi szemponttal értékelje a beszerzés targyat. Igy tud versenyezni egymassal egy
mindségileg jobb €és egy mindségleg kevésbé jobb termék: aki jobb terméket ajanl, kapjon
plusz pontot, hogy ne kizardlagosan az ar értékelési szempont szdmitson, amely egyébként
alapesetben tilos is, a Kbt. alapjan.
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67. Nem elfogadhatd allaspontja szerint, hogy az ajanlatkéronek nem a betegek ¢s az
orvosok, hanem a kérelmez6 minimum termékspecifikacioi, €s igy a cég gazdasagi €és egyéb
érdeke alapjan lenne sziikséges meghataroznia a mindségi értékelési szempontjait. A mindségi
értékelési szempontokat az objektiv, mérhetd, valoban a betegek és a mitétet végzo
traumatolégus orvosok szempontjait figyelembe vevo faktorok alapjan kell meghataroznia az
ajanlatkéronek. Sulyosan versenyellenes lenne, ha ezen szempontokat a kérelmezd egyéni
elvarasai szerint alakitana ki az ajanlatkéro.

68. Megjegyezte, hogy nem lenne <értelme olyan mindségi tobbletpont-rendszer
meghatarozasanak - fliggetleniil a targyi eljarastol -, amit a piac 6sszes szerepldje teljesiteni
tud. Ez esetben a mindségi értékelési szempontok formalissd valnak, és nem teremtenek
valodi versenyhelyzetet. Allaspontja szerint épphogy ez a jogellenes, és a Kbt. alapelveibe
iitkozne, lasd az Iranyité Hatosag (Miniszterelndkség) kovetkezetes joggyakorlatat példaul az
EU tamogatassal finanszirozott kdzbeszerzésekben. Ugyanis nem lennének igy ténylegesen
versengd termékek, s6t a magasabb mindségli termék is pontosan ugyan annyi értékelési
tobbletpontszamot kapna, mint az alacsonyabb, annak ellenére, hogy jobb. Ekként minden
kozbeszerzést kizarolag az alacsonyabb mindségli termék nyerne, mivel az alacsonyabb
mindségli termék olcsobb is (mivel megsporolja a cég fejlesztést, kutatast, innovaciot, azaz a
koltséget).

69. Kifejtette, hogy a kérelmezd azon elvardsa, miszerint az ajanlatkéré olyan mindségi
értekelési szempontokat alkalmazzon, ami vonatkozasban az §sszesnek meg tud felelni: magat
meg. Nem lenne érdekiik a cégeknek fejleszteni, ha nem értékelnek mindségi szempontot,
csupan ar szempontot, vagy olyan mindségi szempontot, aminek minden cég megfelel, igy az
gyakorlatilag formalis. Ezért sem jogilag, sem gazdasidgossagilag, sem pedig ésszerliségét,
indokoltsagat tekintve nem fogadta el a kérelmezOnek azon Aallitasat, hogy az értékelési
szempontrendszer versenykorlatozoé és az 6 termékeihez kellene igazitani.

70. Elvi éllel rogzitette, hogy a kovetelmény nem alkalmassagi kovetelmény, csupan —
ahogyan az a felhivas I1.2.5. pontjaban, a felolvasélapon, tovabba a kozbeszerzési
dokumentumokban is szerepel — csupéan értékelési szempont. Ennek hianyaban az ajanlattevo
tud és képes ajanlatot tenni, ajanlata nem lesz érvénytelen, €s tett is ajanlatot. R4dadasul a
koriilményeket 10 alatti - nevezetesen: 5, 5, 10, 10, 10 sulyszdmmal - értékelte, igy — kevésbé
innovativabb, kevésbé mindségibb termékkel, ami joval olcsobb - biztositja a versenyt, még
akkor is, amennyiben ezen értékelési szempontra a kérelmezd ,,nem” értéket ajanl.

71. ElGadta, hogy a kérelmezd azon hivatkozasat, miszerint ,,egyben” kezeli a mindségi
szempontokat nem fogadja el. Meglatasa szerint gyakorlatilag — 6nlényesen — kivalogatja
azon kovetelményeket, melyeket a terméke nem teljesit, majd kifogasolja, hogy ez
versenykorlatozo. Ez a fentiek tokrében értelmezhetetlen, kizardlag mindségi, azaz
tobbletpontot éré szempontokat hatdrozott meg.

72. Kiemelte, hogy éles verseny alakult ki az értékelési szempontokban. Hangsulyozta a
kérelmezd, hogy - kozelebbrél meg nem nevezett — ,,multanacionalis cégeknek” kedvez az
ajanlatkérd. Ezzel szemben a valdsdg az, hogy az eldirt 5 mindségi kovetelménybdl a
kérelmezd 3-at teljesiteni tud, tehat 2, azaz ketté db olyan értékelési szempontot kifogasol,
melyet nem, rdadasul ebbdl az egyik koriilmény csupan 5-0s stlyszammal értékelt.
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73. Megjegyezte, hogy amennyiben a muszaki specifikdcio szerinti terméket ajanl meg
kérelmez6, Ugy nyer, mert az ar értékelési szempontja joval kedvezObb, mint a
versenytarsanak. Erre tekintettel barmilyen, az értékelési szempontrendszerre vonatkozo
kritikaja kérelmezOnek meglatasa szerint hiteltelen.

74. Eldadta e korben, hogy ,,nem valasztott ki maganak™ valamiféle céget, a specifikacio,
illetve az ¢értékelési szempontok nem ,egy cégre lettek kiirva”, mivel mindezek
differencidltak, tobbfajta megkozelitést alkalmaznak. Utalt arra, hogy a miiszaki
specifikacionak piackutatdsa alapjan minimum harom cég biztosan megfelel, amelyek az
Allegro Kft., a Johnson and Johnson Kt. és a Comesa Kft.

75.  Eszrevételében eldadta, hogy visszautasitia a kérelmezé azon elvarasat, hogy
gyakorlatilag ne értékeljen valodi, objektiven is mérheté mindségi szempontot, tulajdonsagot.
Nem csupan az arat kivanta értékelni, ugyanis ezt torvény tiltja a Kbt. 76. § (5) bekezdése
altal, az ajanlatkérd koteles a legjobb ar-érték aranyt megjelenitd értékelési szempontok
alkalmazasara, melyet meg is tett, és differencialtan, egyuttal hozzaigazitva az elvarasaihoz.
Objektiv adatok, maguk a benyujtott ajanlatok cafoljdk a kérelmezd kritikdjat. Ezért a
mindségi tobbletpontszam, igy értékelési szempontok beemelése nem indokolatlan, hanem
épphogy indokolt, és nem ,,cégeket részesit eldnyben”, hanem mindségibb termékeket.

76. Kifejtette, hogy a kérelmezd magat a mindségi szempontrendszert tdmadja, amelyet
torvény rogzit. Ha valaki megfelel egy értékelési szempontnak és igy pluszpontot kap ra, az
valdban eldny, azonban jogszerli eldny.

77. Hivatkozott arra a magasabb mindségi kovetelmények meghatarozasa korében, hogy
annak hianya gyakorlatilag formalissd tenné a versenyt, mivel elényben részesitené az
alacsonyabb mindségii terméket gyartd cégeket, azaz a nagy fejlesztési forrasokat igényld, de
a betegek és orvosok szamara az emberi testbe lltethetd termékek tekintetében a mindségi
szempontjaik nem érvényesiilnének. Hivatkozott arra, hogy amennyiben a kérelmezd azt
allitja, miszerint az arral tud versenyezni, a mindségi termékkel nem, gy a mindségi
termékkel versenybe szallo ajanlattevé viszont eleve nem tud a termékével versenyezni,
hiszen nem ¢éri meg mindségi terméket fejleszteni, megtériilés hianyaban, mert ugyis csak az
ar szamit. Tehat a kérelmezd a maga szdmara megfelelonek tartja az alacsony (vagy
semmilyen) mindségi szempont alkalmazasat, ugyanakkor az &arverseny tekintetében az
alacsonyabb mindségli terméke miatti 4arelényét nem tartja versenyeztetés miatt
problémasnak, akkor sem, ha a fejlesztésre kolté cégek nem tudjak kigazdalkodni a termékiik
arat. Megjegyezte, hogy ez pontosan igaz a miiszaki specifikdcié meghatarozésa tekintetében
is. Van olyan minimum, melytdl az ajanlatkérd orvosszakmai indokbol nem tud eltekinteni,
ezeket pedig a miiszaki specifikacioban rogziti. Ez nem jelenti ,.egy cég” kivalasztasat
visszautalva arra, hogy legalabb harom cég termékei biztosan megfelelnek a miiszaki
specifikacionak. A versenyhelyzet biztositdsa szempontjabol a  szempontrendszernek
kiegyenlitettnek kell lennie, melyet az ajanlatkér6 maradéktalanul teljesitett, amelyet a
beérkezett ajanlatok is igazolnak.

78.  Altaldnos szakmai alapvetés és nemzetkdzi megfeleldség korében eldadta, hogy a
targyi  beszerzési  eljards  targyat képezd  térdiziileti implantatumok — miszaki
kovetelményrendszere a fejlett egészségiigyi rendszerekben alkalmazott evidencidkon alapuld
orvostudomany (Evidence-Based Medicine - EBM) irdnyelveivel 0Osszhangban kertilt
meghatarozasra. A célja nem a verseny korlatozasa, hanem a kdzbeszerzésekrdl sz6l6 torvény
alapelveivel Osszhangban a legmagasabb szakmai értékli €és betegbiztonsagi mutatokkal
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rendelkez0 technologia biztositasa a magyar betegek szamara.

79. A mindségbiztositasi kritériumok és objektivitds (ODEP rating) tekintetében kifejtette,
hogy az implantatumok kivélasztdsdnal objektiv, nemzetkozileg elismert értékelési
rendszerekre tamaszkodik. A beszerzés soran elvart magas ODEP (Orthopaedic Data
Evaluation Panel) mindsités (pl. 10A* vagy 13A*) nem szubjektiv elvards, hanem az
implantatum hosszii tdva - tobb mint 10 éves - klinikai talélését igazolo, filiggetlen
adatbazisokon (pl. NJR - National Joint Registry) alapul6 bizonyiték, amelynek indokolésa a
korhaz mint ellatohely feleldssége a revizids rata (ismételt miitétek szdma) minimalizélasa
altal, amely gazdasagi és betegbiztonsagi szempontbdl is elsddleges érdek.

80. Technologiai innovaci6 €s anatomiai variabilitas korében eldadta, hogy a modern térd-
¢és csipdprotetika trendjei a személyre szabott ellatas iranyaba mutatnak. Emiatt a specifikacio
hangsulyos eleme a méretvalaszték (size-range) és a morfologiai kialakitas; aszimmetrikus és
anatomiai komponensek a széles spektrumi méretszortiment és a nemek kozotti anatomiai
kiilonbségeket lekovetd formavilag (pl. morfometrikus femurok) elengedhetetlen a lagyrész-
egyensuly ¢és a fiziologids kinematika helyredllitdisahoz. Az anyagvélasztas elvarasai
kiterjednek a modern feliiletkezelési eljarasokra (pl. nagy porozitasi, 3D nyomtatott titan
struktirdk) és a kopdsallé betétanyagokra (pl. magasan térhalositott polietilén - XLPE),
melyek a nemzetkdzi szakmai konszenzus szerint a reviziok esélyét szignifikdnsan
csOkkentik.

81. Rendszerszemlélet és intraoperativ interoperabilitds korében kifejtette, hogy a primer
(els6 alkalommal beiiltetett) és a revizids (csere) rendszerek kozotti atjarhatdsag
(interoperability) technikai kényszer és biztonsagi kovetelmény. A platform-koncepcio
alapjan olyan rendszerek keriiltek meghatdrozasra, amelyek lehetové teszik a sebész szdmara
a mitét kozbeni (intraoperativ) dontéshozatalt. Amennyiben a miitét soran feltart anatomiai
allapot indokolja, a rendszernek biztositania kell az azonnali valtast a kiillonb6zd stabilizacios
szintek kozott (pl. megtartott szalagu rendszerrdl zsanéros mechanizmusra), anélkiil, hogy a
betegbiztonsag sériilne. A revizidés komplexitas korében a revizios rendszerek modularis
felépitése (szarak, augmentumok, fémpodtlasok) garantalja a csontvesztéses esetek azonnali
megoldasat.

82. Az ajanlatkérd eldszor az értékelési kritériumok korében vitatott kérelmi elemek
tekintetében adta eld indokait.

83. Orvosszakmai indokai tekintetében a negyedik kérelmi elem - ,,a rendszer tartalmazzon
0nalld, zsanéros €s tumor protézis valtozatokat, melyek kiilonalldé rendszert alkotnak,
fiiggetlenek a primer térdprotézis rendszert6l” mindségi értékelési szempontként torténd
eldirasa — korében eldadta, hogy allaspontja szerint az innovativ szemléletii intézményvezetés
felelossége, hogy felkésziiljon a varatlan helyzetekre. Az intraoperativ eszkalacio ritka, de
eléfordulhat, hogy egy tervezett primer miitét sordn olyan stlyos csontpusztulds vagy
lagyrész-elégtelenség deriil ki, amely azonnali valtast igényel egy stabilabb (zsanéros vagy
tumor-tipust) rendszerre. Ha az intézmény olyan partnerrel szerzodik, amely rendelkezik
ezekkel a rendszerekkel, a betegellatas folyamatossaga és biztonsdga garantalt, mely elény. A
kompatibilitas és logisztika, a gyartodi szubszidiaritas (azonos szervizhattér, azonos mérnoki
tdmogatas, azonos logisztikai lanc) kritikus fontossagu a silirgdsségi esetek kezelésekor.

Az értékelési szempont relevancidja orvosszakmai szempontbdl: az értékelési szempont nem

crer
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Korlatozott
Szempont portfolio Teljes (Innovativ) portfolio | Betegbiztonsagi hatés
Fejlettebb technologiai
K+F befektetés Alacsonyabb Kiemelked6en magas szint

Klinikai

spektrum Csak rutinfeladatok Teljes korti megoldas Nincs ellatatlan beteg
Szakmai Magasabb szintii orvosi
tamogatas Altalanos Specialis, onkologiai szintli segitség

A tumorprotézis rendszer megléte a gyartd technologiai 1étének, ezért megalapozottsaganak
objektiv igazolasa. Nem tekinthetd "abszurdnak" az elvaras, hiszen egy regionalis centrum
vagy egyetemi klinika esetében a tumor-ellatas a szakmai profil szerves része. A beszerzés
célja nem csupan az "atlagos", hanem a legkorszertibb ellatasi képesség fenntartasa.

Az 0nalld zsanéros és tumor protézis rendszer meglétének értékelése az innovacid iranti
igényt fejezi ki. Ez a szempont biztositja, hogy az intézmény a legmagasabb szakmai kihivast
jelentd esetekben is képes megoldéast nyujtani. A kovetelmény fenntartdsa a betegellatas
szinvonaldnak emelését és a hosszl tavl szakmai fejlodést szolgalja.

84. Az otodik kérelmi elem — ,patella komponens 6 méretben” mindségi értékelési
szempontként torténd eldirdsa - szakmai indokoltsaga tekintetében ramutatott, a
méretvalaszték bovitése alldspontja szerint nem csupan mennyiségi kérdés, hanem a precizios
sebészet ¢és az egyénre szabott innovacid egyik alapkove. A modern térdprotetika egyik
legnagyobb kihivasa a patellofemoralis (térdkalacs ¢és combcsont kozotti) iziilet
kinematikajanak tokéletes helyreallitasa. Az innovacio ezen a teriileten a granularitasban, azaz
a minél finomabb méretlépcsékben rejlik.

85. Ervelésének alatimasztasara az alabbi szempontokat mutatta be az ajanlatkérd.

- Az innovaci6 mint precizids illesztés (Fine-tuning): az ortopédiai innovacio irdnya a "one
size fits all" szemlélettdl az egyéni anatomiai varianciak pontos lekovetése felé halad. Ha a
sebész csak 5 méret koziil valaszthat, nagyobb a valosziniisége, hogy kompromisszumot kell
kotnie. Egy tulméretezett patella komponens (overstuffing) ndveli az iziileti nyomast, ami
kronikus eliilsé térdfajdalomhoz €s a mozgastartomany besziikiiléséhez vezet. A 6. méret
beiktatdsa nem a skéla szélesitését, hanem a méretlépcsdk finomitasat szolgalja. Kinematikai
hliség, az innovativ rendszerek célja a patella természetes futasanak (tracking) megorzése.
Minél pontosabb a méretillesztés, annal kisebb a ficamodas (subluxatio) vagy az
aszimmetrikus kopas kockazata.

86. A kaukazusi népcsoporttal kapcsolatos érv tekintetében eldadta, hogy bar a statisztikai
atlag valoban a 26-42 mm kozotti tartomanyba esik, az innovativ egészségligy nem elégedhet
meg az atlagos esetek ellatdsaval. Egy modern centrumnak fel kell késziilnie a populacios
atlagtol eltérd (igen kistermetli vagy extrém robusztus) betegek biztonsagos ellataséra is.
Olyan rendszert kell biztositani, amely az anatémiai széls6ségek esetén is
kompromisszummentes megoldast nyajt. Morfologiai sokszintiség: a patella nem csupan
atmérében, hanem vastagsagban és alakban (pl. dombort vs. anatdomiai) is valtozatos. A 6
méret lehetOvé teszi a sebész szamdra, hogy a patella rezekcidja utdn megmarado
csontallomanyhoz a legoptimalisabb implantatumot valassza.

87. Bemutatott egy Osszehasonlité elemzést a granularitds ¢és klinikai kimenet
szempontjabol, az aldbbiak szerint.
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5 méret rendszer 6 méret rendszer
Szempont (Hagyomanyos) (Innovativ) Klinikai jelentdség
Meéretlépcsdk Pontosabb illeszkedés,
kozti kiilonbség Atlagosan 4 mm Atlagosan 2-3 mm keveseb iires tér
Anatomiai Megfeleld az Kivalo6 az extrém Szélesebb betegkor
lefedettség atlagnak esetekben is biztonsagos ellatasa
Kinematikai Magasabb Kevesebb miitét utani
kockazat "overstuffing" esély | Minimalizalt irritacio fajdalom
Standard ipardgi | Magas szintii precizios Technologiai
Innovacids szint szint portfolio versenyelony

88. Gazdasagossagi ¢és értékelési szempontok tekintetében eldadta, hogy allaspontja szerint
a 6 méret eldnyben részesitése az értékelés sordn nem versenykorldtozd, hanem
mindségosztonzd. Célja, hogy a beszallitokat a folyamatos termékfejlesztésre és a portfolio
bovitésére sarkallja. Az innovacidért jaré tobbletpont a magasabb szintli betegbiztonsag
elismerése. A patella komponens 6 méretben torténd elvardsa alldspontja szerint szakmailag
indokolt, mivel a méretvalaszték granularitasa kozvetlen Osszefiiggésben all a miitét utani
iziilet ¢lettartamaval.

89. Az els6, masodik és harmadik kérelmi elemek korében — amelyek egyes miiszaki
specifikacid szerinti kdvetelmények eldirasat kifogasoljak — altalanossagban eldadta, hogy
allaspontja szerint szakmai mindségi kdvetelmények allitdsa nem verseny szilikités, hanem a
betegek szdmara elérhetd legjobb implantatum rendszerekkel valo ellatasanak az alapja,
kiindulépontja.

90. Az elsé kérelmi elem — ,,A rendszeren beliil legyen elérhetd ,,All-Poly” tibia vagy
hagyomanyos valtozat, keresztszalag megtarto- és kivaltd valtozatban, legalabb 6 méretben €s
min. 4 vastagsagban” miszaki kovetelményként torténd eldirdsa — vonatkozasdban az
alabbiakban kifejtette a miiszaki leirasban szerepld kovetelmények szakmai indokoldsat -
fenntartva az EVK-ban foglaltakat is -, kiilonds tekintettel az innovéciora, a betegbiztonsagra
¢s a rendszerszintli teljességre. ElOadasa szerint a célja, hogy megvédje allaspontjat a
kérelmezd észrevételeivel szemben, ravilagitva arra, hogy az All-Poly tibia opcié nem csupan
egy ,.ritka valtozat”, hanem a modern, innovativ arthroplasztikai portf6li6 szerves része.

91. Az innovacid értelmezése a modern térdprotetikdban: az innovacié az orvostechnikai
eszk0zok teriiletén nem korlatozodik kizardlag a bonyolultabb, fém-hatlapos (metal-backed)
megoldasokra. Az innovativ szemlélet Iényege a személyre szabott orvoslas: a sebész szdmara
olyan teljes korti ,,szerszamkészletet” kell biztositani, amely lehetévé teszi az adott beteg
anatomiai és é€letviteli sajatossagaihoz leginkabb illeszkedd implantatum kivalasztdsdnak két
fészempontjat. Anyagtudomanyi innovacié: a modern All-Poly tibidk ma mar nagy
kopésallosagu, ultra-nagy molekulasulyu polietilénbdl (UHMWPE) késziilnek, amelyeknél a
korabbi évtizedek kopdsi problémai megsziintek. Csontmegdrzd szemlélet: az All-Poly
komponensek vékonyabb profilja és a fém talca hianya lehetdvé teszi a konzervativabb
csontrezekciot, ami az innovativ, minimal invaziv sebészeti torekvések alapkove.

92. A rendszerszintli egység és szakmai indokoltsag alatamasztasara eldadta, hogy a
kérelmezé azon Aallitdsa, miszerint az AllPoly tibia kiilon részajanlati korbe tartozna,
szakmailag nem éallja meg a helyét, mivel sziikséges az intraoperativ szabadsadg. A miitét
kozben deriilhet ki, hogy a beteg csontmindsége vagy anatomiai adottsagai - pl. idds kor,
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alacsony aktivitas, fémallergia kockazata - az All-Poly valtozatot teszik indokolttd. Ha ez a
komponens nem része ugyanannak a rendszernek, a sebész elvesziti az azonnali dontés
szabadsagat, ami a miitét kdzbeni betegbiztonsagi koriilményt jelent. Masrészt az All-Poly
tibia hosszl tavu tulélése (survival rate) az idésebb populacidoban bizonyitottan kivald, sot,
bizonyos esetekben - pl. fertdzési kockazat csokkentése a kevesebb fémfeliilet miatt -
elénydsebb.

93. A versenykorlatozas és gazdasagossag érvei tekintetében az alabbiakban foglalta 6ssze
az érveit, amelyek szerint a miiszaki el6irds nem szlkiti, hanem szélesiti a technologiai
spektrumot.

Modularis (fém
Szempont hatlapos) All-Poly Tibia Innovativ eldny
Vastagabb réteg Vékonyabb, Jobb revizios
Csontrezekcid sziikséges csontmegtartd alapok
Fenntarthat6
Koltség Magasabb komponensar | Alacsonyabb alapar egészségligy
Nincs "backside
Interfész Fém-csont és Fém-PE | Csak PE-csont (cement) | wear" kopas

94. Kifejtette tovabba, hogy a kérelmezd altal emlitett Sanatmetal rendszer vagy barmely
mas gyarté terméke akkor tekinthetd teljes kortinek, ha képes lefedni a primer térdprotetika
teljes spektrumat. A koltségesokkentési célkitlizés éppen akkor valosul meg, ha a rendszeren
beliil elérhetd az All-Poly valtozat is, hiszen igy az alacsonyabb igénybevételli betegeknél
gazdasagosabb, de szakmailag valid megoldés valaszthatd. Az altala eldirt kovetelmények (6
méret, 4 vastagsag, CR/PS verzio, AllPoly opcid) a magas szintli betegellatds és a
technoldgiai sokszinliség biztositékai. Az All-Poly tibia jelenléte a rendszerben nem
»felesleges extra”, hanem a sebészi eszkoztar azon eleme, amely a koltséghatékonysagot €s a
betegspecifikus ellatast egyszerre szolgalja. A kovetelmény fenntartdsa szakmailag indokolt,
mivel a modern primer térdprotézis rendszerek vilagszerte tartalmazzék ezt a teljes portfolio
részeként.

95. A masodik kérelmi elem korében — ,,Anyaga legyen antiallergén tantil. Segitse a
megbizhatd primer rogziilést, valamint a gyors €s mély csontbeépiilést. Patellofemoralis
véltozat legyen elérhetd” miiszaki kdvetelményként torténd eldirdsa — tekintetében eldadta,
hogy nem ért egyet az allitassal, amely szerint egyetlen gazdasagi szereplonek lenne ilyen
terméke.

96. Az innovaci6 mint mindségi garancia tekintetében kifejtette, hogy a kérelmezd
érvelésével szemben az antiallergén tantal eldirdsa nem piaci diszkriminacid, hanem az
innovacio6 irdnti elkotelezettség. Az orvostechnologiai fejlédés élvonalat képviseld pordzus
tantal szerkezetek olyan klinikai elényoket nyujtanak, amelyeket a hagyomanyos titdn alapu
megoldasok nem képesek azonos szinten biztositani.

Strukturalis innovaci6 (Bio-mimetikus design): a tantdl porozus szerkezete (pl. 80%-os
porozitds) és rugalmassagi modulusa all a legkdzelebb az emberi spongidzus csonthoz. Ez az
innovativ jellemz6 minimalizalja a csont leépiilését a beiiltetés koriil -,stress shielding”
jelenség -, és minden mas anyagnal gyorsabb és mélyebb csontbeépiilést - osteointegraciot -
tesz lehetove.

Betegbiztonsdgi innovacid6 — antiallergén védelem: a lakossag korében novekvod
fémérzeékenység (nikkel, kobalt, krom) miatt a tantdl mint inert és antiallergén anyag
hasznalata a modern betegellatas alapvetd elvardsa. Egy innovativ intézmény nem elégedhet
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meg a ,,tobbségnek megfelel6” megoldassal; olyan rendszert kell beszereznie, amely a
legkritikusabb esetekben is megoldast nyujt.

Hossza tava fenntarthatosag: a gyors primer rogziilés csokkenti a korai kilazulas kockazatat,
ami gazdasagi szempontbdl is innovativ, hiszen radikalisan csokkenti a rendkiviil koltséges
revizios (ismételt) mitétek szamat.

97. A Patellofemoralis komponens tekintetében kifejtette, hogy a kérelmezd allitasa,
miszerint ez a komponens ,ritka”, meglatdsa szerint figyelmen kiviil hagyja a modern,
konzervativ iziileti sebészet iranyelveit. A modern ortopédia célja a lehetd legkevesebb
egészséges szovet eltdvolitdsa. Amennyiben a beteg karosodasa csak a térdkaldcs mogotti
tertiletre korlatozodik, szakmailag hibas €s elavult gyakorlat a teljes térdprotézis betiltetése.
Klinikai flexibilitas: az innovativ szemlélet megkdveteli, hogy a sebész egyazon rendszeren
beliil valthasson a részleges (patellofemoralis) és a teljes potlas kozott, a beteg aktualis
anatomiai allapotanak megfelelden. Egy olyan rendszer, amely nem kinal patellofemoralis
opciot, technolodgiailag hianyos.

98. A kérelmez0 altal emlitett tény, miszerint mar Kinaban és az USA-ban is megjelentek 1
szereplok (3D nyomtatott tantal, additiv gyartas), éppen azt igazolja, hogy a tantal a globalis
iparagi sztenderd és az innovacid irdnya. Az, hogy bizonyos piaci szereplok nem fektettek be
ebbe a technoldgidba, allaspontja szerint nem lehet indok arra, hogy az ajanlatkérd
alacsonyabb szintti, kevésbé korszerli ellatast biztositson a betegeinek.

99. Kifejtette, hogy a tantal alapanyag és a patellofemoralis komponens eldirasa szakmailag
mélyen megalapozott, és az innovativ egészségiigyi technologidk alkalmazésa iranti igényt
tiikrozi. Ezen kovetelmények torlése technologiai visszalépést jelentene, veszélyeztetné a
fémallergias betegek ellatasat, és gatolnd a modern, csontmegtartd miitéti technikak
alkalmazasat. Célja nem egy konkrét gyartd eldnyhdz juttatdsa, hanem a magas szintl
betegbiztonsag implementalasa a hazai betegellatasba.

100. A harmadik kérelmi elem — ,,Az augmentum anyaga a csont fizikai tulajdonsagait —
szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag, nyitott ridszerkezetli térhalé — minél jobban kozelitse”
miszaki kovetelményként torténd eldirdsa — tekintetében eldadta, hogy a kérelmezd
allaspontjaval szemben az augmentumok anyagszerkezeti elvarasai nem csupan a revizios
miutétek korébe tartoznak. Az ortopédiai innovacid legujabb irdnya éppen a primer ¢&s
komplex primer esetek kozotti hatarvonal elmosodasa, ahol a cél a csontadllomany maximalis
megOrzése és a természetes biomechanika helyreéllitasa.

101. A biomimetikus megkozelitésben a kdvetelmény, miszerint az augmentum anyaga (pl.
porozus tantdl vagy 3D nyomtatott titdn térhalo) kozelitse a csont fizikai tulajdonséagait, az
egyik legjelentdsebb innovacidé a modern implantatum-fejlesztésben. Rugalmassagi modulus
(Young-modulus) 0sszehangolasa tekintetében elmondhatd, hogy a hagyomanyos, tomor fém
augmentumok sokkal merevebbek a csontnal. Ez a merevség vezet a fesziiltségatrendezddés -
»stress shielding” - jelenségéhez, ahol az implantitum atveszi a terhelést a csonttdl, ami a
kornyezd csontadllomany elvékonyodasahoz és kilazulashoz vezet. Az innovativ, nyitott
radszerkezetli anyagok rugalmassaga kozelit a csontéhoz, igy fenntartjdk a csont élettani
terhelését. Bio-integracio: a ,nyitott ridszerkezetli térhaldo” nem csupan egy dizajnelem,
hanem egy funkcionalis innovacié. Ez a struktira biztositja a legmagasabb szintii
osteoconductivitast, azaz a csontsejtek képesek bendni az implantatum belsejébe, valodi
biologiai rogziilést hozva létre a hagyomanyos mechanikai rogzitéssel szemben.
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102. A, Komplex Primer” esetek ellatdsa, mint miiszaki elvaras: a kérelmezo érvelése szerint
ezek a megoldasok ritkdk a primer ellatdsban, amivel az ajanlatkéré6 nem értett egyet.
Kifejtette, hogy megyei iranyitd intézményként a legnehezebb eseteket is sziikséges ellatnia.
A magyar betegpopulacié allapota (elhanyagolt arthrosisok, korabbi torések utani allapotok,
csontritkulds) gyakran teszik sziikségessé augmentumok alkalmazisat mar az elsé
beiiltetésnél. Ha a primer rendszer nem tartalmaz ilyen innovativ augmentumokat, a sebész
kénytelen a miitét kozben improvizalni, vagy olyan anyagokat hasznalni (pl. csontcement
vastag rétegben), amelyek hosszii tavu eredményei messze elmaradnak a modern
technologiatol.

103. A hagyomanyos és az innovativ augmentacid Osszehasonlitdsat az aldbbiak szerint
mutatta be.

Innovativ
Hagyomanyos fém (Porézus/Térhalos)
Jellemzd augmentum augmentum Innovativ elony
Gyorsabb ¢és mélyebb
Szerkezet Tomor, merev blokk | Nyitott, pordzus térhdld | csontbeépiilés
Magas stess-shielding | Csont-azonos Hosszabb implantatum
Biomechanika |kockazat rugalmassag ¢lettartam
Biologiai integracio Stabilabb primer és
Rogzités Kizarolag cementes | lehetOsége szekunder rogziilés
Csak egyszerii Komplex geometriaja Szélesebb kori
Alkalmazhatosag | hidnypotlas defektusok intraoperativ szabadsag

104. Kifejtette tovabba, hogy a jobb csontbeépiilés és a kevesebb kilazulas drasztikusan
csOkkenti a korai reviziok szamat. Egyetlen elkeriilt reviziés miitét koltsége (implantatum ér,
miitéti id6, korhazi dpolés, rehabilitacio) fedezi tobb tucat innovativ augmentum felaréat.

105. Az eldirt anyagszerkezeti kovetelmények a modern ortopédiai ellatds szakmai
minimumat képviselik egy innovativ szemléletl intézményben. Az elvaras torlése
megfosztand a betegeket a biologiailag legaktivabb és biomechanikailag legstabilabb
megoldasoktol, rakényszeritve az orvosokat az elavultabb technoldgidk hasznélatara.

106. A kérelmezd altal hivatkozott DontObizottsagi hatdrozatok tekintetében eldadta, hogy a
kérelmezd 3 részben, Osszesen 4db eseti dontés meghivatkozéasaval allitja, hogy az értékelési
szempontok ,,gyartospecifikusak”. Felhivta a figyelmet arra, hogy meglatdsa szerint a
kérelmezd nem jeldlte meg, hogy mégis pontosan melyik értékelési szempont vagy miiszaki
kovetelmény a ,,gyartdspecifikus”, és pontosan melyik ,kivalasztott” cég az, aki ,,érdekében”
meg lett hatdrozva az értékelési szempont.

A KDB D.567/17/2023. szamu hatarozat vonatkozasdban eldadta, hogy a szerint ,,az
ajanlattevd eljarasban valo részvételét zarja ki”. El6adta, hogy targyi eljarasban nem zérta ki a
kérelmezd részvételét tekintettel arra, hogy nincs olyan kérelmi elem, ami alkalmassagi
kovetelményt tdmad.

A KDB D.230/16/2020. szdmt hatdrozat vonatkozdsaban eldadta, hogy az ,,egy konkrét
gyarto altal teljesitheté miiszaki kdvetelmények...”-et emlit, de a kérelmezd nem jeldlte meg a
konkrét gyartot, termékkel.

A D.781/12/2016. és D.201/18/2021. szam hatarozatok vonatkozasaban eldadta, hogy targyi
eljarasban nem zarta ki a kérelmezd részvételét és nincs is olyan kérelmi elem targyi
jogorvoslati eljarasban, ami alkalmassagi kovetelményt tdmad. A miszaki kdvetelmény
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meghatarozasanak pedig orvosszakmai indoka van, mely minimumkdvetelményhez
ragaszkodik.

107. Hangsulyozta tovabba, hogy irrealis az a kérelmezdi elvaras, hogy az ajanlatkéronek
olyan miszaki specifikaciot kellene meghatdroznia, ami minden gazdasagi szereplonek
megfelel. Egyrészt ez gyakorlatilag lehetetlen ¢és felmérhetetlen, a specifikaciok sokaséaga,
eltéré volta miatt, tovabba az ajanlatkérd sajat igényei miatt, masrészt pedig ajanlatkérd
szuverén jogat venné el attdl, hogy egyaltalan milyen termékre van sziiksége, mit akar
beszerezni a betegei érdekében. Az iranyadd dontObizottsagi, valamint a kozigazgatasi
birdsagi joggyakorlat alapjan is a miiszaki specifikdcié meghatarozasa az ajanlatkérd szuverén

joga.

108. Tovabbi észrevételeiben a kérelmezo altal tett nyilatkozatokra tekintettel az aldbbiakban
fejtette ki indokait.

109. A miszaki specifikdci6 meghatdrozasanak jogszerisége (Kbt. 58. §) tekintetében
hangstlyozta, hogy a miiszaki leirast a Kbt. 58. § (1) bekezdésével dsszhangban hatarozta
meg. Eldadta, hogy a torvény felhatalmazza az ajanlatkérdt, hogy a kozbeszerzés targyat az
altala igényelt rendeltetésnek és szakmai elvarasoknak megfelelden irja le.

« Szakmai autondémia: az egészségiigyi intézmény feleldssége és joga, hogy a
betegbiztonsagi szempontokat és a szakmai protokollokat figyelembe véve olyan eszkdzoket
szerezzen be, amelyek a legmagasabb gydgyulasi esélyt biztositjak.

« A verseny fenndlldsa: verseny tisztasdga allaspontja szerint nem sériilt, nincs olyan elem,
amely egy ,,meghatarozott” ajanlattevé termékét hatarozta meg volna ,,nyertes termékként”,
tovabba allaspontja szerint a kérelmezd magétol a mindségi versenytdl probal szabadulni.

110. Kérelmezd jogorvoslati kérelmében és észrevételében sajat magédnak ellentmondd
allitasokat fogalmaz meg. Elismeri, hogy az Ajanlatkéré altal meghatarozott miiszaki
paraméterekkel nem kizardlag egyetlen gazdasdgi szerepld rendelkezik a piacon. Ezaltal a
Kérelmez6 maga céafolja meg a verseny indokolatlan korlatozdsara vonatkozd panaszat. A
kozbeszerzési jog nem garantdlja minden egyes piaci szerepld szamara, hogy a sajat,
specifikus termékportfolidja maradéktalanul megfeleljen az ajanlatkérdéi igényeknek; a
kovetelmény csupan annyi, hogy a feltételek ne legyenek személyre szabottak, és biztositsak
tobb szerepld versenyét. Mindezek maradéktalanul teljesiilnek.

111. A gazdasagilag legelonyosebb ajanlat és tarsadalmi hasznossag (Kbt. 76. §) korében
eldadta, hogy a Kbt. 76. § (1) bekezdése alapjan az ajanlatkérd kotelessége a gazdasagilag
legelonyOsebb ajanlat kivalasztasa. A ,,legjobb ar-érték arany” nem szlikithetd le kizarolag a
beszerzési arra.

« Eletciklus-szemlélet: a magasabb miiszaki tartalm@ implantatumok alkalmazasa (pl. tantal
vagy specialis bevonatok) bizonyitottan csokkenti a reoperaciok szamat, a posztoperativ
komplikaciok kockézatat és a korhazi apolasi napok szdmat.

« Nemzetgazdasagi érdek: a paciensek gyorsabb rehabilitdcidja és munkdba allasa olyan
tarsadalmi ¢€s gazdasagi elony, amely kozvetleniil levezetheté a mindségi értékelési
szempontok alkalmazasabol. Hosszatdvon pedig mindezek rendkiviili koltségvetési
megtakaritast eredményeznek.

112. Az unios alapelvek és a diszkriminacio tilalma tekintetében eldadta az alabbiakat.
« Mivel az eljaras becsiilt értéke eléri az unids értékhatart, az ajanlatkérd koteles minden
unios tagallam gazdasagi szerepldje szdmara egyenld esélyeket (nemzeti elbandst) biztositani.
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« A kérelmezd altal hivatkozott Kbt. 114. § (11) bekezdése (fenntartott kdzbeszerzés kkv-k
részére) jelen eljarasban jogilag nem alkalmazhato, mivel az unids eljarasrendben az ilyen
tipusu protekcionista korlatozas jogszabalyellenes.

113. A varolistak és az elektiv ellatas tekintetében eléadottak vonatkozasaban kifejtette, hogy
a kérelmezo altal csatolt NEAK varodlista-adatok irrelevansak a jogvita szempontjabol. Az,
hogy egy miutét elektiv (tervezett), nem ad felhatalmazast az ajanlatkérének arra, hogy
alacsonyabb minGségli vagy elavult technologiaju eszkozoket szerezzen be. Eppen a
tervezhetdség teszi lehetdové, hogy az ajanlatkérd a legoptimdlisabb, hosszi tava eredményt
biztositd technologiat irja eld a betegek szamara. A beteg az elsddleges érdek, nem pedig az
ajanlattevo pénziigyi érdeke.

114. Az ajanlatkérd tovabbi észrevételében eldadta, hogy a kérelmezé ajanlatat a
kozbeszerzési eljaras soran mar érvénytelenitette, igy allaspotja szerint nem is all fenn jogi
érdeke az eljards tovabbi folytatdsdhoz. Az érvénytelenités indoka: a kérelmezd lekéste a
szamara nyitva allo6 hianypotlasi hataridét. Az elrendelt hidnypodtlds nem olyan targykort
érintett, mint ami a targyi jogorvoslati eljards kérelmi eleme, hanem olyat, melynek
megfeleldsége feldl Ajanlattevd ,,igen” nyilatkozatot tett, tehat hogy annak megfelelt,
azonban az eziranyu hidnypotlasra/felvilagositasra (mely tisztazta volna, hogy a nyilatkozata
szerint valoban megfelel-e a kovetelményeknek) nem valaszolt hataridében (2025. december
22. napja helyett 2026. januar 5. napjan). Ennek alapjan allaspontja szerint nincs is jogi
(tigyfél) érdeke az ajanlattevonek a jogorvoslat eljarashoz, mivel eltéré targykor miatt, az
ajanlata érvénytelen.

115. Kifejtette tovabba, hogy magas szinvonalu, széles spektrumu betegellatast kivan
biztositani megyei sulyponti korhazként, igy a meghatdrozott miiszaki szinvonal biztositja az
ennek torténd megfelelést, ami a Kdzbeszerzési Dontobizottsag joggyakorlata szerint jogszerii
érv a milszaki specifikacio ilyenként torténd meghatarozasara. Azaz nem feltétel, hogy a
miiszaki specifikdcid6 minden, a piacon jelenlévd szerepld termékének megfeleljen. Ilyen
elvarast sem a Kbt., sem annak alapelve, sem a kovetkezetes dontdbizottsagi gyakorlat, sem
pedig a kovetkezetes kozigazgatdsi joggyakorlat nem rogzit. Hivatkozott e korben a
Dontdébizottsag D.718/24/2025. szamt dontésére.

116. A kérelmezd altal észrevételeiben hivatkozottak tekintetében az ajanlatkérd fenntartotta,
hogy a miiszaki dokumentacioban meghatarozott kvetelmények nem a verseny korlatozasat,
hanem a technolédgiai fejléddés legmagasabb szintjének (best available technology) hazai
implementalasat szolgaljak. Az innovaci6 nem ,periférikus” luxus, hanem a hossza tavi
koltséghatékonysag és betegbiztonsag alapfeltétele.

117. A fentiek alapjan kérte a Dontdbizottsagot, hogy a kérelmezd jogorvoslati kérelmét
utasitsa el tekintettel arra, hogy az eldirt miiszaki specifikacidk és értékelési szempontok a
Kbt. 2. §-anak, a Kbt. 58. §-anak és a Kbt. 76. §-anak rendelkezéseivel 6sszhangban allnak, és
a magas szintlli innovacio révén a betegek hossz tavu gyogyuldsat €s az allami forrasok
hatékony felhasznalasat szolgaljak.

A Dontébizottsag dontése és annak indokai

118. A Dontdbizottsdg megallapitotta, hogy az ajanlatkérd a jogorvoslati kérelemmel érintett
kozbeszerzési eljarast 2025. oktober 17. napjan inditotta meg, ezért a jelen jogorvoslati
eljarasra a Kbt. ezen a napon hatalyos anyagi jogi rendelkezéseit sziikséges alkalmazni, mig a
jogorvoslati kérelem benytjtasa idején, azaz a 2025. november 19. napjan hatdlyos Kbt.
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eljarasjogi rendelkezései az irdnyadok.

119. A jogorvoslati kérelem szerint az ajanlatkérdé altal meghatarozott egyes miuszaki
kovetelmények, értékelési szempontok sértik a Kbt. 2. § (1) és (2) és 58. § (2) és (3)
bekezdéseit és a 76.§ (6) bekezdését, mivel indokolatlanul szikitik az ajanlattevok korét,
kiilonosen a hazai gyartok versenyben maradasat. A kifogasolt eldirdsok a piaci szereplok
jelentds részének — koztik a kérelmezd — szdmara az érvényes ajanlattételi lehetOség
megvondasat jelenti, illetve az értékelési modszer - mindségi szempontok meghatarozasa
kovetkeztében a hazai szereplok objektiv adottsagaik ellenére kedvezdtlenebb mindsitést
kapnak, mint kiilfoldi versenytarsaik.

120. Az els6é kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy a miszaki leiras
korében a ,,Primer Térdprotézisek™ - muszaki leiras es egyben artabla KITOLTENDO 1-2-3-4
resz 2025 07 28 megnevezésli dokumentum — tekintetében az ajanlatkéré eldirta, hogy ,,A
rendszeren beliil legyen elérhetd ,,All-Poly” tibia vagy hagyomanyos véaltozat, keresztszalag
megtartd- és kivaltd valtozatban, legalabb 6 méretben és min. 4 vastagsagban”, amelynek
eldirasa allaspontja szerint a primer térdprotézissel egy részajanlati korben szakmailag nem
indokolt. Ennek korében a DontObizottsagnak abban a kérdésben kellett dontenie, hogy az
ajanlatkéré jogszerlien alkalmazta-e a kifogasolt eldirdst a miiszaki kovetelmények
meghatarozasa korében.

121. A Dontobizottsag a jogorvoslati kérelem vizsgéalata sordn az alabbi jogszabalyi
rendelkezésekre volt figyelemmel.

A Kbt. 2. § (1) bekezdése szerint a kozbeszerzési eljarasban az ajanlatkérd koteles biztositani,
a gazdasagi szerepld pedig tiszteletben tartani a verseny tisztasagat, atlathatosagat és
nyilvanossagat.

(2) Az ajanlatkéronek esélyegyenldséget és egyenld bandsmodot kell biztositania a gazdasagi
szereplOk szdmara és aranyos modon kell eljarnia a kdzbeszerzési eljaras soran.

A Kbt. 58. § (2) bekezdése szerint az ajanlatkérd koteles megadni az eljardst meginditod
felhivasban vagy a tovabbi kozbeszerzési dokumentumokban a kozbeszerzés targyara
vonatkoz6 miiszaki leirast. A miszaki leirds azoknak az eldirdsoknak az sszessége, amelyek
meghatarozzak azokat a kozbeszerzés targya tekintetében megkovetelt jellemzoket, amelyek
alapjan a kozbeszerzés targya olyan modon irhato le, hogy az megfeleljen az ajanlatkérd altal
igényelt rendeltetésnek. E jellemzOk utalhatnak a kért épitési beruhazas, aru vagy szolgaltatas
eléallitasanak és nyujtdsdnak folyamatdra vagy modszerére, vagy életciklusa barmely mas
szakaszanak valamely konkrét folyamatéra, akkor is, ha ezek a tényezdk végeredményben
nem befolyasoljak az adott épitési beruhdzas, aru vagy szolgaltatas tulajdonsagait, feltéve,
hogy kapcsolodnak a szerzddés targyahoz [76. § (7) bekezdés], valamint annak értékéhez és
céljaihoz képest aranyosak.

(3) A miiszaki leirasnak valamennyi gazdasagi szerepld szamara egyenld hozzaférést kell
lehetdvé tennie, és nem lehet olyan hatdsa, amely indokolatlanul akadalyozna a verseny
biztositasat a kdzbeszerzés soran.

122. A Kbt. miszaki leirasra vonatkoz6 rendelkezéseihez fliz6tt magyarazat (Miklés Gyula,
In: Dezsd Attila, Tétrai Tiinde (szerk.): Nagykommentar a kozbeszerzésekrdl sz6lo 2015. évi
CXLIII. torvényhez) szerint a ,,miszaki leirds f6 jellemzdje, hogy az ajanlatkérd igényeit
érvényesitse, fejezze ki, tekintettel arra, hogy az ajanlatkérd a kdzbeszerzés ,,megrendeldje”.

A beszerzési igény meghatarozasa a kdzbeszerzési jogban kiilon fogalomként, az ajanlatkérd
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Oonall6 aktusaként 1is jelen van. A beszerzési folyamat egy beszerzési igény
megfogalmazasaval kezdddik, melyben az ajanlatkérd idészerli beszerzési sziikséglete kertil
meghatarozasra. A koOzbeszerzési eljaras eldkészitésének célja ezen beszerzési igény
pontositasa az elérhetd piaci €s egyéb miiszaki, szakmai, pénziigyi stb. informaciok alapjan
egészen a részletes miiszaki leirdas meghatarozasaig. Az elokészités soran beszerzett
informaciok birtokdban az ajanlatkéronek lehet6sége van eredeti beszerzési igénye
alakitasara, valtoztatasara is, azzal ugyanakkor, hogy a véglegesen megallapitott beszerzési
igény alapvetden befolyasolja a beszerzés targya ¢és mennyisége megadasanak, illetve a
miuszaki leiras meghatarozasanak a megalapozottsagat, jogszeriiségét.

A joggyakorlat egységesnek mondhato allaspontja szerint a beszerzési igény meghatarozésa
az ajanlatkérd joga. A Legfelsobb Birosag a Kfv.VI1.39.054/2010/6. szamu feliilvizsgalati
eljarasban (lasd BH2011. 80.) hozott itéletében — az elsé- és masodfokl birdsaggal egyetértve
— mutatott ra arra, hogy a beszerzési igény meghatarozdsa minden esetben az ajanlatkérd
jogosultsaga, 1évén 6 tudja meghatarozni, milyen feladatot kivan megvalositani, illetve célt
kivéan elérni a kdzbeszerzési eljarassal.

Az ajanlatkéronek a beszerzési igényre vonatkoz6 miszaki leirds meghatarozasi jogosultsaga
azonban nem korlatok nélkiili, e vonatkozasban az ajanlatkérék jogszabalyi kotelezettségei,
korlatai az 0j szabalyozassal kiegésziiltek, [...].

Az alapelvek miiszaki leirasra konkretizalt megfogalmazasa a 2014/24/EU europai parlamenti
¢s tandcsi iranyelv 42. cikk (2) bekezdése szerint: ,,A miiszaki leirdsnak valamennyi gazdasagi
szerepld szamara egyenld hozzaférést kell lehetdvé tenni a beszerzési eljarashoz, és nem lehet
olyan hatasa, amely indokolatlanul akadéalyozné a verseny biztositasat a kozbeszerzés soran.”
Ezt a szabalyt foglalja magéban a Kbt. 58. § (3) bekezdése is.”

123. A kérelmezd allaspontja szerint a kritérium eldirdsa szakmailag nem indokolt, mert
allaspontja szerint ez egy ritkdn hasznalt specialis valtozat, melynek megléte nem indokolja,
hogy a teljes beszerzés miiszaki kovetelmény rendszerbe bevonjak, a mindennapi ellatashoz
nem feltétleniil sziikséges. Az eldzetes egyeztetés soran kérte, hogy amennyiben az
ajanlatkérd ragaszkodik az All-Poly tibia eldirashoz, azt kiilon kozbeszerzési részben szerezze
be, amelyet az ajanlatkérd elutasitott, igy a jelenlegi kikotés aranytalan versenykorlatozas.
Meglatasa szerint Eurdpa-szerte a gyakorlat minimalisan alkalmazza az All-Poly tibia
komponenst. Klinikai kimenetet tekintve a legtobb mutatoban nincs kiilonbség, és ahol van
eltérés, az sem az All-Poly javara billenti a mérleget. Egy 2017-es szisztematikus attekintés
megfigyelt egy kis, de szignifikans kiilonbséget a Knee Society Score funkcionalis alskaldjan
(KSS-F) a fém hatlapos komponens javara. Vagyis ebben az elemzésben azok a péciensek,
akik modularis tibia komponenst kaptak, atlagosan jobb funkciondlis pontszamot értek el,
mint akik all-poly tibiaelemmel éltek. Tovabba a moduléris fém talcaknal hatranyként emlitett
un. hatoldali kopas a fém-polietilén illesztésnél a modern rogzitési moddszerekkel mar
minimalisra csokken, és ennek a klinikai jelentdsége csekély. A moduléris rendszerek oOridsi
elénye viszont az intraoperativ szabadsag és konnyebb revizios kezelhetéség. Osszegezve
meglatasa szerint a szakmai érvek alapjan a modularis rendszer legalabb nem rosszabb, mint
az All-Poly rendszer, amelyet a felhasznalasi aranyok is bizonyitanak.

124. A Dontbébizottsag megvizsgalta a vonatkoz6 jogszabalyi rendelkezéseket, az ajanlatkérd
altal eloirt kdzbeszerzési dokumentumokat €s a felek észrevételeit.

125. Az ajanlatkérd allaspontja szerint az intraoperativ szabadsag okan sziikséges az eldiras,
figyelemmel arra, hogy a miitét kozben deriilhet ki, hogy a beteg csontmindsége vagy
anatomiai adottsdgai - pl. idds kor, alacsony aktivitds, fémallergia kockéazata - az All-Poly
valtozatot teszik indokolttd. Ha ez a komponens nem része ugyanannak a rendszernek, a
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sebész elvesziti az azonnali dontés szabadsagat, ami a miitét kozbeni betegbiztonsagi
koriilményt jelent. Masrészt az All-Poly tibia hosszu tava talélése (survival rate) az id6sebb
populécidoban bizonyitottan kivald, sot, bizonyos esetekben - pl. fertdzési kockazat
csOkkentése a kevesebb fémfeliilet miatt - elénydsebb. Tovabba a miiszaki eldiras szélesiti a
technologiai spektrumot. Barmely gyart6 terméke akkor tekinthetd teljes kortinek, ha képes
lefedni a primer térdprotetika teljes spektrumat. A koltségesokkentési célkitlizés akkor valosul
meg, ha a rendszeren beliil elérhetd az All-Poly valtozat is, hiszen igy az alacsonyabb
igénybevételi betegeknél gazdasdgosabb, de szakmailag valid megoldas valaszthat6. Az éltala
eldirt kdvetelmények - 6 méret, 4 vastagsag, CR/PS verzid, AllPoly opcio - a magas szintli
betegellatds és a technoldgiai sokszinliség biztositékai. Az All-Poly tibia jelenléte a
rendszerben a sebészi eszkéztdir azon eleme, amely a koltséghatékonysagot ¢és a
betegspecifikus ellatast egyszerre szolgéalja. A kovetelmény fenntartasa szakmailag indokolt,
mivel a modern primer térdprotézis rendszerek vilagszerte tartalmazzak ezt a teljes portfolio
részeként. Az All-Poly opcid tehét lehetové teszi a konzervativabb csontmegérzést és a
fémallergia kockazatanak csokkentését. Tovabba egy modern térdprotézis rendszernek
képesnek kell lennie a populacios atlagtdl eltéré - pl. alacsony igénybevételli vagy
fémérzékeny - betegek ellatasara is. Ez a személyre szabott orvoslas innovativ kovetelménye.

126. A Dontdbizottsag elfogadta az ajanlatkérd indokolésat, amely orvosszakmai indokokkal
tadmasztotta ald a miiszaki kdvetelmény eldirasat figyelemmel a kompatibilitds szempontjara
is. Mindezek alapjan a Dontébizottsag nem itélte indokolatlanul versenysziikitének a ,,All-
Poly” tibia vagy hagyomanyos valtozat, keresztszalag megtarto- €s kivaltdo valtozatban,
legalabb 6 méretben és min. 4 vastagsagban” miiszaki kovetelményként torténd eldirdsat,
annak eldirdsa kapcsan nem allapitott meg jogsértést, amely alapjan az elsé kérelmi elemet
elutasitotta.

127. A masodik kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy az ajanlatkérd a
miszaki elvarasként eldirta, hogy a protézis ,,Anyaga legyen antiallergén tantal. Segitse a
megbizhatd primer rogziilést, valamint a gyors és mély csontbeépiilést. Patellofemoralis
valtozat legyen elérhetd.”

128. A kérelmezd szerint e kitétel szinte kizardlag nagy multinaciondlis gyartok - a
Trabecular Metal technologiat alkalmazo cég - termékére illik ra a vilagpiacon. A
kovetelmény igy allaspontja szerint tilzo6 mindségi elvaras, mely sziik piacot teremt. A tantal
eléirasa indokolatlan versenysziikitést eredményez, ami ellentétes a Kbt. alapelveivel.
Meglatasa szerint a tantal alapu, engedélyezett széria implantituma a piacon egyetlen
gyartonak van, illetve megjelent egy kizarolag egyedi, paciens specifikus additiv gyartassal
foglalkoz6 cég, kizarolag egyedi eseteket megoldo piaci stratégidval, tovabba Kindban
elérhetd 3D nyomtatott pordzus kinai tantal termék, amelyre tekintettel az antiallergén tantal
anyagra vonatkozo kovetelményt eldirdsa allaspontja szerint versenykorldtozo. Meglatasa
szerint a legtobb miitét a vilagon a tobbi gyarto titdn alapu termékével torténik és a klinikai
eredmények megfeleloek. A  Patellofemoralis komponens kovetelmény tovabba
indokolatlanul sz{ikiti a versenyt, mivel ez a megoldas csak néhany nagy nemzetkozi gyartd
kinalatdban érhetd el. A patellofemoralis protézisek alkalmazasa ritka és specidlis
indikacidhoz kotott, jellemzéen nem része a standard térdprotézis-beiiltetési gyakorlatnak.
Tovabba kifejtette, hogy kizardlag egy gyarto rendelkezik az eldirt alapanyaggal, ez a Zimmer
Biomet. Az anyag megnevezés mogott ,,registered trademark™ jelzés lathatod, ami azt jelenti,
hogy az szabadalmilag védett.

129. A Dontdbizottsag megvizsgalta a vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseket, az ajanlatkérd
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altal eloirt kozbeszerzési dokumentumokat és a felek észrevételeit.

130. Az ajanlatkérdé szakmai indokoldsa szerint az antiallergén tantal eldirasa az innovacio
iranti elkotelezettséget mutatja. Eldadta e korben, hogy az orvostechnologiai fejlédés
¢lvonalat képviseld porozus tantal szerkezetek olyan klinikai elényoket nytjtanak, amelyeket
a hagyomanyos titan alapi megoldasok nem képesek azonos szinten biztositani, mivel a tantal
pordzus szerkezete és rugalmassadgi modulusa all a legkdzelebb az emberi spongidzus
csonthoz. Ez az innovativ jellemz6 minimalizalja a csont leépiilését a beiiltetés koriil -,,stress
shielding” jelenség -, és minden mas anyagnal gyorsabb és mélyebb csontbeépiilést -
osteointegraciot - tesz lehetévé. Tovabba a lakossdg korében novekvd fémérzékenység -
nikkel, kobalt, krom - miatt a tantdl mint inert €s antiallergén anyag hasznalata a modern
betegellatas alapvetd elvarsa. Allaspontja szerint egy innovativ intézmény nem elégedhet
meg a ,,tobbségnek megfelel6” megoldassal; olyan rendszert kell beszereznie, amely a
legkritikusabb esetekben is megoldast nyujt. A gyors primer rogziilés csokkenti a korai
kilazulas kockazatat, ami gazdasagi szempontbol is innovativ, hiszen radikalisan csokkenti a
rendkiviil koltséges reviziés mitétek szamat.

131. A Patellofemoralis komponens tekintetében kifejtette, hogy modern ortopédia célja a
lehetd legkevesebb egészséges szovet eltavolitdsa. Amennyiben a beteg kdrosodasa csak a
térdkalacs mogotti teriiletre korlatozodik, szakmailag hibas és elavult gyakorlat a teljes
térdprotézis beiiltetése. Tovabba az innovativ szemlélet megkdveteli, hogy a sebész egyazon
rendszeren beliil valthasson a részleges — patellofemoralis - és a teljes potlas kozott, a beteg
aktualis anatomiai allapotanak megfelelden. Egy olyan rendszer, amely nem kindl
patellofemoralis opciot, technoldgiailag hidnyos. A kovetelmények torlése technologiai
visszalépést jelentene, veszélyeztetné a fémallergids betegek ellatasat, és gatolnd a modern,
csontmegtartd miitéti technikak alkalmazasat.

132. A Dontdbizottsag elfogadhatonak tartotta az ajanlatkérd orvosszakmai indokait az
eldirds sziikségességének alatdmasztasara. A Dontdbizottsdg nem itélte indokolatlanul
versenysziikitdnek annak a miiszaki krirériumnak az eldirdsat, hogy a protéris ,,Anyaga legyen
antiallergén tantal. Segitse a megbizhaté primer rogziilést, valamint a gyors és mély
csontbeépiilést. Patellofemoralis valtozat legyen elérhetd.” figyelemmel arra is, hogy a
betegbiztonsagi szempontok érvényesitése nem sérti a Kbt. 58. § (2) és (3) bekezdéseiben
eldirtakat, amelyre tekintettel a masodik kérelmi elem kérében nem allapitott meg jogsértést,
igy azt elutasitotta.

133. A Dontdbizottsag megjegyzi e korben, hogy a ,,Trabecular Metal technologia” egy
anyagtechnologia az ortopédiai implantaitumok terén, maga a tantal, mint kémiai elem, nem
szabadalmaztathat6.

134. A harmadik kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy az ajanlatkérd a
miuszaki kovetelményben eldirt paraméterek kozott elvarasként eldirta, hogy ,,az augmentum
anyaga a csont fizikai tulajdonsdgait — szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag, nyitott
ridszerkezetli térhald6 — minél jobban kozelitse”. Alldspontja szerint az elvards nem a
mindennapi primer térdprotézis beiiltetések tipikus igényeihez igazodik, hanem egyes gyartok
specidlis - részben reviziés beavatkozasokhoz kifejlesztett vagy ritka ,komplex primer
esetekben” alkalmazott - megoldasait emelik altaldnos kovetelményszintre. A kdvetelmény
meglatasa szerint szakmai ¢és jogi szempontbol kifogasolhatd, miszerint aranytalan,
versenykorlatozoé és klinikailag nem indokolt a beszerzés céljahoz képest tekintettel arra, hogy
a primer térdprotézisek tipikus betiltetései nem igénylik trabekuléris fém vagy 3D-nyomtatott
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titan augmentumokat, amelyek foként revizios mutétekhez sziikségesek. A kdzbeszerzési jog
alapelvei szerint a miiszaki kdvetelményeknek aranyosnak kell lenniiik a beszerzés targyaval,
a tulzottan szikitd feltétel versenykorlatozo hatasu. Tovabba az augmentumok integralasa a
primer rendszerbe jelentds arndvekedést okoz, mikozben a felhasznalasuk ritka. A modularis
revizios rendszerek dragébbak ¢€s specidlis infrastruktarat igényelnek. A kozbeszerzés célja a
gazdasagilag legeldnyOsebb ajanlat biztositdsa, nem pedig ritka esetekre vald tulzott
felkésziilés.

135. Az ajanlatkérd allaspontja szerint az augmentumok anyagszerkezeti elvardsai nem
csupan a revizios miitétek korébe tartoznak. Az ortopédiai innovacio célja a csontallomény
maximalis meglrzése ¢s a természetes biomechanika helyredllitdsa. A biomimetikus
megkozelitésben a kovetelmény, miszerint az augmentum anyaga - pl. porozus tantal vagy 3D
nyomtatott titdn térhald - kozelitse a csont fizikai tulajdonsagait, az egyik legjelentdsebb
innovaci6 a modern implantatum-fejlesztésben. A hagyomanyos, tomdr fém augmentumok
sokkal merevebbek a csontnal. Ez a merevség vezet a fesziiltségatrendezddés jelenségéhez,
ahol az implantatum atveszi a terhelést a csonttol, ami a kornyezd csontdllomany
elvékonyodasdhoz ¢és kilazulashoz vezet. Az innovativ, nyitott radszerkezetli anyagok
rugalmassaga kozelit a csontéhoz, igy fenntartjdk a csont élettani terhelését. A ,nyitott
radszerkezetl térhald” igy nem csupan egy dizajnelem, hanem egy funkcionalis innovacio. Ez
a struktira biztositja a legmagasabb szintli osteoconductivitast, azaz a csontsejtek képesek
bendni az implantditum belsejébe, valddi biologiai rogziilést hozva létre a hagyomanyos
mechanikai rogzitéssel szemben. Megyei iranyitd intézményként a legnehezebb eseteket is
szlikséges elladtnia. A magyar betegpopulacio allapota - elhanyagolt arthrosisok, korabbi
torések utani allapotok, csontritkuldas - gyakran teszik sziikségessé augmentumok
alkalmazasat mar az elsé beiiltetésnél. Ha a primer rendszer nem tartalmaz ilyen innovativ
augmentumokat, a sebész kénytelen a miitét kdzben improvizalni vagy olyan anyagokat
hasznalni, amelyek hosszl tdvi eredményei messze elmaradnak a modern technologiatol. A
jobb csontbeépiilés €s a kevesebb kilazulds drasztikusan csokkenti a korai reviziok szdmat.
Kifejtette, hogy egyetlen elkeriilt revizios miitét kdltsége - implantdtum ar, miitéti 1d6, korhazi
apoléas, rehabilitacidé - fedezi tobb tucat innovativ augmentum felardt. Az eldirt
anyagszerkezeti kovetelmények a modern ortopédiai ellatds szakmai minimumat képviselik
egy innovativ szemléletli intézményben. Az elvaras torlése megfosztana a betegeket a
biologiailag legaktivabb és biomechanikailag legstabilabb megoldasoktdl, rakényszeritve az
orvosokat az elavultabb technoldgidk hasznélatara.

136. A Dontébizottsag elfogadta az ajanlatkéré orvosszakmai indokait a miszaki
kovetelmény eldirasa tekintetében figyelemmel a megjelolt betegbiztonsagi, a beteg miitétet
kovetd életmindségét figyelembe vevd és a bemutatott gazdasdgossagi szempontokra is,
amelyre tekintettel nem itélte indokolatlanul versenyszlikitonek annak miiszaki
kovetelményként torténd eldirasat, hogy ,,az augmentum anyaga a csont fizikai tulajdonsagait
— szilardsag, hajlékonysag, rugalmassag, nyitott rudszerkezetli térhdlé — minél jobban
kozelitse”, igy annak eldirasa kapcsan nem allapitott meg jogsértést €s a harmadik kérelmi
elemet elutasitotta.

137. A negyedik és az 6todik kérelmi elemek tekintetében a Dontdbizottsag a fentieken til az
alabbi jogszabalyi rendelkezésekre volt figyelemmel.

A Kbt. 76. § (1) bekezdése szerint az ajanlatkérd koteles az eljarast meginditd felhivasban
meghatdrozni azt a szempontot vagy szempontokat, amelyek alapjan a szdmara — az adott
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esetben szocialis, tarsadalmi ¢és kornyezetvédelmi szempontbol is — gazdasagilag
legelonyOsebb ajanlatot kivalasztja (a tovabbiakban: értékelési szempontok).

A Kbt. 76. § (6) bekezdése szerint az értékelési szempontoknak az aldbbi kovetelményeknek
kell megfelelnitik:

a) a szerzddés targyahoz kell kapcsolodniuk;

b) nem biztosithatnak onkényes dontési lehetdséget az ajanlatkérOnek, hanem mennyiségi
vagy szakmai szempontok alapjan értékelhetd tényezokon kell alapulniuk;

¢) biztositaniuk kell a 2. § (1)—(5) bekezdésében foglalt alapelvek betartasat;

d) az értékelési szempontok korében nem értékelhetd az ajanlattevd szerzodés teljesitéséhez
szlikséges alkalmassaga. A (3) bekezdés b) pontjaban foglaltak értékelése esetén, ha az
eljarasban e koriilményekhez alkalmassagi feltétel is kapcsolodik, egyértelmtien el kell
kiiloniteni, hogy mely feltételek képezik a teljesitéshez minimalisan sziikséges elvarast
(alkalmassagi kovetelmény), €s melyek jelentik ezen feliil az értékeléskor figyelembe vett
tényezoket;

e) nem eredményezhetik ugyanazon ajanlati tartalmi elem t6bbszori értékelését.

A Kbt. értékelési szempontok eldirdsara vonatkozd rendelkezéseihez flizott magyarazata
(Dezs6 Attila, Tatrai Tiinde (szerk.): Nagykommentar a kdzbeszerzésekrdl szold 2015. évi
CXLIII. toérvényhez) rogziti, hogy az ,,Europai Birosag tobb itéletében is meghatarozta az
Osszességében legelénydsebb — legjobb ar-érték aranyu — ajanlat részszempontjaival szemben
tamasztott legfontosabb kovetelményeket, igy a mar hivatkozott C—31/87. Beentjes tligyben, a
C-513/99. Concordia Bus iigyben ¢és a C—532/06. Lianakis és tarsai ligyben hozott itéleteiben.
Az itéletekben megfogalmazott elvarasok az aldbbiakban foglalhatok dssze:

— objektivnak kell lenniiik, mindenféle ,,mesterséges” kritérium tilos,

— mennyiségi vagy mas modon értékelhetd tényezokon kell alapulniuk,

— az eljarast megindito felhivasban elére kozz¢ kell tenni ezeket a szempontokat,

— szorosan a kozbeszerzés targyahoz, illetve a szerzOdés lényeges feltételeihez kell
kapcsolddniuk,

—nem lehetnek diszkriminativak,

—meg kell felelniiik az Eurdpai Uni6 alapelveinek,

— ugy kell ezeket meghatarozni, hogy elbirdlasuk sordn ténylegesen az 0Osszességében
legelonyOsebb ajanlat kivalasztasahoz vezessenek,

— a részszempontok korében nem értékelhetd az ajanlattevd szerzddés teljesitéséhez sziikséges
pénziigyi €s gazdasagi, valamint miiszaki, illetve szakmai alkalmassaga,

— az ellenszolgaltatas mértékének részszempontjat minden esetben eld kell irni,

— a részszempontok nem eredményezhetik ugyanazon ajanlati elem tobbszori értékelését. [...]
A Kbt. az értékelési szempontokkal szemben tdmasztott kovetelmények kozott is kiemeli az
alapelveknek valdé megfelelést: biztositaniuk kell a verseny tisztasagat, atlathatosagat és
nyilvanossagat, az esélyegyenldséget és egyenld bandsmodot, a johiszemiiség €s a tisztesség
kovetelményeit is figyelembe véve kell Oket meghatdrozni. Amint arra mar tobbszor
hivatkoztunk, minden értékelési szempontnak a gazdasdgilag legelényOsebb ajanlat
kivalasztasat kell szolgélnia, ezért 1ényeges a hatékony és felelos gazdalkodas elvének szem
elott tartdsa is.”

138. A Dontdbizottsagnak a negyedik és az 6todik kérelmi elemek korében eljarva abban a
kérdésben kellett dontést hoznia, hogy az ajanlatkérd altal meghatarozott, a kérelmezé altal
kifogasolt értékelési kritériumok a Kbt. 76. § (6) bekezdésének megfelelden lettek-e
kialakitva.

139. E korben a Dontdbizottsag a kozbeszerzési eljaras dokumentumai alapjan
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megallapitotta, hogy az ajanlatkéré a kovetkezd értékelési szempontokat hatdrozta meg a
beszerzési targya tekintetében, az ott meghatarozott sulyszamokkal értékelve.

Ertékelési szempontok

A legkedvezObb ajanlat
(legalacsonyabb egységar

Nett6 ajanlati ar (elony a netto Ft/db) 1.0, pontot

kevesebb) 60 kap, a tobbi ajanlat
aranyosan kevesebbet
(képlet: forditott
aranyositas)

A rendszer tartalmazzon az alabbi

valtozatokat, melyek mutét kozben

varialhatok, hatso keresztszalag

megtarté (CR), hatso keresztszalag

kivalto (PS) oldalstabilizalt 5 Igen valasz: 10 pont, nem

revizids (CS).Az ajanlattevd valasz = 0 pont

rendelkezik a fenti primer

térdprotézis rendszer

valtozatokkal, melyek mutét

kozben varialhatok. Igen/Nem

A rendszer tartalmazzon 6nallo,

zsanéros €s tumor protézis

valtozatokat, melyek kiilonallo

rendszert alkotnak, fiiggetlenek a S

. . . " Igen vélasz: 10 pont, nem

primer térdprotézis rendszertdl. — 5 lasz = 0 pont

Az ajanlattevo rendelkezik valasz pon

kiilonalld zsanéros €s tumor

protézis rendszerrel.

Igen/Nem

Legyen elérhetd a rendszerhez e

illeszkedd patella Komponens 6 10 Igen Va_lasz. 10'pont, nem

. . valasz = 0 pont

méretben. (igen/nem )

A rendszer tegye lehetdvé nagy

csonthianyok potlasat  anélkiil,

hogy egyedi gyartasi 10 Igen valasz: 10 pont, nem

implantatumokra, vagy strukturalis valasz = 0 pont

allograft  alkalmazasara lenne

sziikség. (igen/nem )

Legyen  elérhetd  térdrevizids

miiszer ¢€s implantdtumrendszer, 10 Igen valasz: 10 pont, nem

mely  illeszthetd a  primer vélasz = 0 pont

rendszerrel (igen/nem )

140. A negyedik kérelmi elem korében a kérelmezd a mindségi szempontok korében
masodikként eldirt értékelési szempont eldirdsat kifogéasolta, amely szerint ,a rendszer
tartalmazzon 06ndllo, zsanéros és tumor protézis valtozatokat, melyek kiilonallo rendszert
alkotnak, fliggetlenek a primer térdprotézis rendszertdl”, amelyet 5-0s stulyszdmmal irt el az
ajanlatkérd azzal, hogy igen valasz 10 pont, nem valasz 0 pontot ér.
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141. A kérelmezd allaspontja szerint ez a kovetelmény talmutat a kozbeszerzés targyanak
ésszerli keretein: a primer térdprotézis beszerzésbe beemelni a ritka, specidlis onkologiai
eszkozoket nem indokolt, hiszen azok esetleges, nagyon ritka beavatkozasokra kellenek.
Meglatasa szerint kevés olyan gyartd van aki egyarant gyart primer, revizios és tumorprotézis
rendszert teljes spektrumban. A hazai ajanlattevOnek nincs sajat tumorprotézis rendszere, ami
ez nem jelenti azt, hogy a primer protézis rosszabb lenne. Mégis, a pontozasban emiatt
hatranyt szenved. Aranytalan a szempont meghatarozasa tekintettel arra, hogy a feltétel nem a
mindennapi ellatds igénye, specidlis eszkdzoket emel altalanos kritériumma és helyez elénybe
az értékelési pontozasnal. Az ajanlatkérd érvelése a kompatibilitdsi problémakrol kiilon
gyartd esetén meglatdsa szerint nem feltétlen relevans, mert a zsanéros/tumor protézisek
jellemzden 6nallé mutéti esetek, nem egylitt hasznaljak a primerrel; tovabba mas eljarasokban
is elfogadott, hogy kiilon beszerzésben vésaroljanak specialis implantatumot, ha sziikséges.
Véleménye szerint ezek a specidlis, nehéz esetek megoldasara szolgaldo szakmai ellatas
maximumat jelentik. Ezen rendszerek hasznélata tehat a teljes térdprotézis beiiltetéshez képest
igen kis aranyu, és még eurdpai szinten is egyedi finanszirozasi engedélyhez kotott a
jelentésen magasabb komplexitdsa €s arszintje miatt. Magyarorszdgon a véleménye szerint
teljes abszurd primer térdprotézis kozbeszerzési tenderben kdvetelményként/értékelési
szempont kritériumként eldirni. Sokszor teljesen kiilonallo fejlesztési egységek foglalkoznak
a tervezésiikkel, ahogyan vannak csak az egy-egy specidlis teriiletekre szakosodott gyartok is.
Nem varhat6 el piaci szereplok koziil a globalis (multi) szint alatti térdprotézis gyartotol, hogy
a legaprobb szeletét is lefedjék a lehetséges portfolionak.

142. A Dontdébizottsag megvizsgalta a vonatkozé jogszabalyi rendelkezéseket, az ajanlatkérd
altal eldirt kozbeszerzési dokumentumokat és a felek észrevételeit és elfogadhatonak tartotta
az ajanlatkérd altal az értékelési szempont eldirdsanak azon orvosszakmai indokokkal térténd
alatdmasztasat, amely szerint ugyan az intraoperativ eszkalacio ritka, de eléfordulhat, hogy
egy tervezett primer miitét soran olyan stilyos csontpusztulds vagy lagyrész-elégtelenség dertil
ki, amely azonnali valtast igényel egy stabilabb - zsanéros vagy tumor-tipusu - rendszerre.
Allaspontja szerint ha az intézmény olyan partnerrel szerzédik, amely rendelkezik ezekkel a
rendszerekkel, a betegellatds folyamatossadga €s biztonsadga garantalt, amely elonyt jelent. A
kompatibilitas és logisztika, a gyartdi szubszidiaritds - azonos szervizhattér, azonos mérnoki
tamogatas, azonos logisztikai lanc - kritikus fontossagu a siirgdsségi esetek kezelésekor. Egy
regionalis centrum vagy egyetemi klinika esetében a tumor-ellatds a szakmai profil szerves
része. A beszerzés célja nem csupan az "atlagos", hanem a legkorszeriibb ellatasi képesség
fenntartasa. A szempont eldirdasa — teljesitése esetén - biztositja, hogy az intézmény a
legmagasabb szakmai kihivast jelentd esetekben is képes legyen megoldast nyUjtani. A
szempont fenntartdsa a betegellatas szinvonaldnak emelését és a hosszl tava szakmai fejlodést
szolgalja.

143. Mindezek alapjan a DontObizottsdg elfogadhatonak taldlta az értékelési szempont
eldirasa indokoltsdgat, amely alapjan jogsértést nem allapitott meg és a negyedik kérelmi
elemet fentiekben részletezettek okéan elutasitotta. A DontObizottsag felhivja a figyelmet e
korben arra, hogy az értékelési szempont nem zarja ki a szempontot nem teljesitd
ajanlattevoket a versenybdl, hanem tobbletponttal ismeri el annak meglétét.

144. Az otodik kérelmi elem korében a kérelmezd a mindségi szempontok korében
harmadikként eldirt értékelési szempont eldirasat kifogasolta, amely szerint ,,Legyen elérhetd
a rendszerhez illeszkedd patella Komponens 6 méretben”, amelyet 10-es sulyszammal irt el
az ajanlatkérd azzal, hogy igen valasz 10 pont, nem valasz 0 pontot ér.
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145. A kérelmezd allaspontja szerint a 6 méret eldnyds pontozdsa egyes nagy gyartok
termékskalajahoz igazodik, és a hazai gyartokat - akiknek pl 5 méretli a patellasora -
indokolatlanul kizarja a maximalis pontszambol. A verseny szempontjabol ismét csak a nagy
Sanatmetal Swing rendszeréhez jelenleg 5 kiilonbozo atmérdjii patella komponens érheto el-
(26, 30, 34, 38, 42 mm -, amely véleménye szerint teljes mértékben lefedi a kaukdzusi
népcsoport anatomiajat: a patella mérete populacidésan 26-40 mm kozott szor, tehat a kinalt 5
méret pontos illeszkedést ad. A “6 méret” kovetelése meglatasa szerint egyes nagy gyartok 6
méretes patella sordhoz igazodik. Sem a legkisebb, sem a legnagyobb méret, sem a méterek
kozotti 1épéskdz nagysaga nem jelenik meg kdvetelményként. Globalis gyartok valasztékaban
1épéskozoket jelent, mint a kizdrdlag kaukazusi népcsoportra kifejlesztett 5 féle méretti patella
komponens.

146. A Dontdbizottsag megvizsgalta a vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseket, az ajanlatkérd
altal eldirt kozbeszerzési dokumentumokat és a felek észrevételeit, allaspontjat ¢és
elfogadhatonak tartotta az ajanlatkérd azon orvosszakmai indokait, amelyek szerint a
méretvalaszték bovitése nem csupan mennyiségi kérdés, hanem a precizids sebészet és az
egyénre szabott innovacid egyik alapkdve. A modern térdprotetika egyik legnagyobb kihivasa
a patellofemoralis - térdkaldcs és combcsont kozotti - iziilet kinematikdjanak tokéletes
helyreallitdsa. Az innovacid ezen a teriileten a granularitisban, azaz a minél finomabb
méretlépcsOkben rejlik. Az ortopédiai innovacid iranya a "one size fits all" szemlélettdl az
egyéni anatdmiai variancidk pontos lekdvetése felé¢ halad. Ha a sebész csak 5 méret koziil
valaszthat, nagyobb a valoszintisége, hogy kompromisszumot kell kotnie. Egy tilméretezett
patella komponens ndveli az iziileti nyomdst, ami kronikus eliilsé térdfajdalomhoz és a
mozgéstartomany beszikiiléséhez vezet. A 6. méret beiktatdsa nem a skdla szélesitését,
hanem a méretlépcsdk finomitasat szolgalja. Kinematikai hiiség, az innovativ rendszerek célja
a patella természetes futdsanak megdOrzése. Minél pontosabb a méretillesztés, annal kisebb a
ficamodas vagy az aszimmetrikus kopas kockazata. A kaukdzusi népcsoporttal kapcsolatos
érv tekintetében eldadta, hogy bar a statisztikai atlag valoban a 26-42 mm kozotti tartomanyba
esik, az innovativ egészségiigy nem elégedhet meg az atlagos esetek ellatasaval. Egy modern
centrumnak fel kell késziilnie a populacios atlagtdl eltérd - igen kistermetli vagy extrém
robusztus - betegek biztonsagos ellatasara is. Célja egy olyan rendszert biztositani, amely az
anatomiai szélsdségek esetén is kompromisszummentes megoldast nyajt. A patella tovabba
nem csupan atmérében, hanem vastagsagban és alakban - pl. domborti vs. anatomiai - is
valtozatos. A 6 méret lehetdvé teszi a sebész szamara, hogy a patella rezekcidoja utan
megmarad6 csontdllomanyhoz a legoptimalisabb implantdtumot véalassza. A méretvalaszték
granularitasa kozvetlen osszefliggésben all a miitét utani iziilet élettartamaval.

147. Mindezek alapjan a Dontébizottsag elfogadhatonak tartotta ezen értékelési szempont
meghatdrozasat, azt nem tartotta indokolatlanul versenykorlatozonak - figyelemmel arra, hogy
az adott értékelési szempont meghatarozasaval a magasabb szintli betegbiztonsag szempontja
eredményez tobbletpontot -, amely alapjan az 6tddik kérelmi elemet mint alaptalant,
elutasitotta.

148. A Dontdbizottsag rogziti, hogy a fentiekben ismertetett jogi szabalyozas alapjan a Kbt.
2. §-dban kiemelt alapelveknek, igy a verseny tisztasdganak ¢és az esélyegyenldség
biztositasdnak érvényesiilnie kell a teljes eljaras soran. Ugyanakkor a torvény €s a vonatkozo
jogszabalyok keretei kozott az ajanlatkérOnek joga és feladata a sajat beszerzési igényei
alapjan meghatarozni a beszerzés targyat, tovabba a kivalasztas mindségi szempontjait. Az
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ajanlatkéré a beszerzési igényét meghatirozhatja a piacon elérhetdé atlagndl magasabb
mindségi kovetelmények meghatirozasaval, amennyiben feladatai ellatasahoz ez sziikséges,
indokolhat6 ¢és objektiv. Nem koteles tehat az alacsonyabb vagy eltérd mindségli miiszaki
megoldast valasztani, ha az éltala elvart magasabb miiszaki tartalom szakmailag alatdmasztott.
Azokat a minimumelvarasait, amelyek teljesitését elvarja, sziikségszertien a miiszaki leiras, a
miiszaki kritériumok tartalmazzak. Az értékelési kritériumok meghatdrozasakor az ajanlatkérd
ugyanakkor olyan mindségi igényeket hataroz meg, amely nem teljesitése az ajanlat
érvényességét nem befolyasolja. Ezen kritériumok meghatirozasanak célja olyan mindségii
termékek beszerzésének lehetosége, amelyek szélesitik az ajanlatkérd altal valaszthatd
termékek korét annak érdekében, hogy kozponti korhazként el tudja latni az eléforduld esetek
— beleérte a szélsdséges eseteket is — lehetd legszélesebb korét, mindezt orvosszakmai
alapokon ¢és a korabbi mutéti tapasztalatai altal meghatarozva.

149. A Kbt. 2. § (1) és (2) bekezdésében foglalt alapelvek megsértésével kapcsolatban
tovabba hangsulyozza a DontObizottsag, hogy az alapelvi jogsérelem megéllapitasa egy olyan
tobblettényallasi elem fennallasat feltételezi, amely a tételes jogsértésen feliil, attol
elkiilonithetden allapithaté meg. Targyi eljaras soran ilyen tobblettényallas feltardsara, illetve
megallapitasara nem keriilt sor.

150. Fentiek alapjan a jogorvoslati kérelem tekintetében a Dontobizottsag az ajanlatkérd altal
meghatarozott, jogorvoslattal érintett miiszaki minimumfeltétel és értékelési kritériumok
tekintetében nem allapitotta meg a Kbt. 2. § (1) és (2) bekezdésében foglalt alapelvek, a Kbt.
58. § (2) és (3) bekezdésében foglaltak, illetve a Kbt. 76. § (6) bekezdésének megsértését.
Mindezekre figyelemmel a DontObizottsag a Kbt. 145. § (2)-(6) bekezdések szerinti
hataskorében eljarva a jogorvoslati kérelmet, mint alaptalant, a Kbt. 165. § (2) bekezdés a)
pont alapjan elutasitotta.

151. A Dontdbizottsag rogziti, hogy az ajanlatkérd eljaras soran eldadott azon kifogasat,
miszerint a kérelmezd ajanlatat a kozbeszerzési eljards soran mar érvénytelenitette, igy
allaspontja szerint nem is all fenn jogi érdeke az eljaras tovabbi folytatdsahoz, nem vizsgalta
ugyfélképességi kifogasként és nem is vizsgalhatta figyelemmel arra, hogy annak a
jogorvoslati kérelem benyujtasakor sziikséges fennallnia, amely idépontban az ajanlat —
barmely okbol torténd - érvénytelenitésére még nem keriilt sor.

152. A Dontdbizottsag a hivatkozott dontdbizottsdgi hatdrozatok tekintetében tovabba
megjegyzi, hogy a 840/2025. iktatdszaml jogorvoslati eljards esetében a jogsértés
megallapitdsa nem volt azonos a targyi kozbeszerzési eljardsban alkalmazott miiszaki
kovetelménnyel, illetve értékelési kritériumokkal. Felhivja e korben a figyelmet arra, hogy
egyes értékelési szempontok adott beszerzés korében vald eldirdsa jogsértd voltanak
megallapitdsa nem vonja maga utdn minden értékelési kritérium eldirasa jogsértd voltanak
megallapitasat. A kérelmezd altal hivatkozott tovabbi hatirozatok szintén eltérd tényallas
mellett sziilettek, ezért a Dontébizottsag nem vizsgalta azokat.

153. A Kbt. 151. § (9) bekezdése alapjan az alaptalan kérelem esetében az igazgatasi
szolgaltatasi dij nem keriil visszatéritésre, a kérelmezd viseli az igazgatasi szolgaltatasi dij
teljes Osszegét.

A kérelmezd 300.000.-Ft igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazolta. Tekintettel arra,
hogy a DontObizottsag a jogorvoslati kérelmet mind az 6t kérelmi elem tekintetében
elutasitotta, az igazgatasi szolgaltatasi dij teljes 6sszege a kérelmezd terhén marad.



48

154. Az Akr. 126. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a jogvitas eljarasban a hatosag az eljarasi
koltsegek viselesere kotelezi a kerelem elutasitasa esetén a kérelmezd tigyfelet.
A Dontdbizottsag az eljarasi koltségek viselésérdl az Akr. 126. § (2) bekezdés a) pontjara

figyelemmel rendelkezett.

155. A Dontdbizottsag hataskore és illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(6) bekezdésén alapul.

156. A hatérozat ellen a Kbt. 170. § alapjan indithaté kozigazgatasi per. A Dontdbizottsag
tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatarozat kozigazgatasi perben torténd feliilvizsgalatara a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1)
bekezdése ¢és a 13. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja szerint a Févarosi Torvényszék
kizarolagosan illetékes. A kereseti kérelem elektronikus uton torténd benyujtasa a digitalis
allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabdlyair6l szolo 2023. évi CIIIL.
torvény (Déptv.) 19. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartisrol szolo 2016. évi CXXX.

torvény 608. § (1) bekezdése alapjan kotelezo.
Budapest, 2026. méajus 6.
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