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

A Dontdbizottsag a jogorvoslati kérelmet, mint alaptalant elutasitja.

A jogorvoslati eljaras soran felmeriilt koltségeiket az tigyfelek maguk viselik.

A hatéarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a Févarosi Torvényszék elott

kozigazgatdsi per indithatd annak kézbesitésétol szamitott tizendt napon belil. A

keresetlevelet FOvarosi Torvényszékhez cimezve, de kizardlag a DontObizottsaghoz kell

elektronikus ~ Uton  benyujtani. A keresetlevél  benyUjtdsanak a  hatdrozat

végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszto hatalya.
INDOKOLAS

A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkérd 2025. oktodber 16. napjan feladott és az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban (a

tovabbiakban: TED-adatbazis) 685684-2025 azonositoszam alatt, 2025. oktober 17. napjan
megjelent ajanlati felhivassal (a tovabbiakban: felhivas) a kdzbeszerzésekrdl szolo 2015. évi



CXLIIIL. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) Masodik Része szerinti nyilt eljarast inditott, a
bevezetd részben meghatarozott arubeszerzés targyaban.

2. Az ajanlattételi felhivasban (a tovabbiakban: felhivéas) az ajanlatkérd az aldbbi relevans
informaciokat tartalmazta:

Eljaras

2.1 Eljaras

Cim: Traumatoldgiai implantatumok beszerzése

Leirds: Traumatoldgiai implantatumok beszerzése Komdrom-Esztergom Varmegyei Szent
Borbala Korhaz részére.

Az eljaras legfontosabb jellemzdi: AK az értékelési szempontok szerint, Osszességében
legkedvezdbb ajanlatot addval kot szerzodést, amennyiben ajanlattevo a jogszabalyoknak és a
kozbeszerzési dokumentumoknak megfeleld ajanlatot ad be, és a kozbeszerzési
dokumentumoknak megfeleléen igazolja a teljesitésre torténd alkalmassagat. Ertékelés
szempontok részletesen lasd: miiszaki leirds tablazatos csatolt fajlt és kozbeszerzési
dokumentum csatolt fajl.

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

2.1.4 Altalanos informaciok

[...]

AK az adott rész alapmennyiségének 70%-anak lehivasara vallal kotelezettséget az Orszagos
Korhaz Foigazgatdsag jovahagyasa szerint (a betegszam sziikségszerti ingadozasa okan),
akként, hogy amennyiben ezen mennyiséget nem ¢éri el a lehivasok altal, ugy ezen
mennyiséget lehivja és konszignacios raktarba helyezi.

5.1 Rész

Technikai azonosito a tételhez: LOT-0001

Cim: CsipOprotézisek

Leiras: Traumatologiai implantatumok beszerzése a Komarom - Esztergomi Varmegyei Szent
Borbala Korhaz részére. Csipdprotézisek €s Osszeteviik: 145db 1 évre, 290db 2 évre. Tovabbi
részletes leirds a miiszaki leiras elnevezésii dokumentumban.

5.1.1 Cél

A szerzédés jellege: Arubeszerzések

F6 osztalyozas (cpv ): 33184100 Sebészeti implantatumok

5.1.3 Becsiilt idStartam

Id6tartam: 12 Honap

5.1.4 Megujitas

A megUjitasok maximalis szama: 1

Tovébbi informaciok a megujitasrol: Ajanlatkérd szerz6déshosszabbitds keretében egyoldalu
cimzett jognyilatkozataval a szerzOdés lejarta eldtt 30 nappal a szerzdédést meghosszabbitja
tovabbi 1 évvel. Ennek megfelelden a teljes szerzddési idétartama legfeljebb 2 év (1 év + 1 év
szerzddéshosszabbitas).

5.1.6 Altalanos informéciok

Ez egy ismétlodo kozbeszerzés

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

Fenntartott részvétel: A részvétel lehetdsége mindenki eldtt 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 kozbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen

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

5.1.10 Odaitélési szempontok

Tipus: Mindség

Leiras: A vapanal 0,10 és 20 fokos vagy magasitott hatso-fala insertek alljanak rendelkezésre
az antiluxécios tendenciak kivédésére.”( igen/nem)

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:

Stulyozas (pontok, pontos) Ertékelési szempont szdma: 5

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: Specialis esetekhez legyen elérhetd titdn alapanyagl, kisméretli menetes (csavaros)
vapa melybe standard vagy felkeményitett polietilén, fém, keramia, HXL betét illeszthetd
(igen/nem)

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:

Sulyozas (pontok, pontos) Ertékelési szempont szama: 8

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leirds: A szar legalabb 10 standard és 10 lateralizalt méretben alljon rendelkezésre, illetve
szlikség esetén legalabb 9 méretben hossza revizids szari kivitelben is elérhetd legyen.
(igen/nem)

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:

Sulyozas (pontok, pontos) Ertékelési szempont szama: 8

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: A vapa vékony cementkdpennyel lehessen rogziteni (Miiller-filozéfia) (igen/nem)
Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:

Stulyozas (pontok, pontos) Ertékelési szempont szdma: 5

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: A PE vépa legyen elérhetd antiluxacios kivitelben is a teljes méretsorban ( 0, és 10
fokos kivitel) igen/nem)

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:

Sulyozas (pontok, pontos) Ertékelési szempont szdma: 7

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: A polietilén vapa 47-61 mm kozotti kiilsé atmérdvel 2 mm-es méret emelkedéssel
legalabb 10 méretben, 28 és 32 mm-es belsé atmérdvel alljon rendelkezésre, anyaga UHMW
polietilén legyen. Legyen elérhetd formara vaghat6 ,,flanged” vapa is. (igen/nem)

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:

Sulyozas (pontok, pontos) Ertékelési szempont szama: 7

Kritérium:

Tipus: Ar

Leiras: teljes netto ajanlati ar 1 + 1 évre

Kategoria az odaitélési szempont kiiszobértéke:

Stlyozas (pontok, pontos)

Ertékelési szempont szama: 60



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

Primer Csipoprotézisek: Csontcement nélkiili beiiltethet6 csipéiziileti endoprotézis rendszer

Megajanlott darabszam: 30 db

Megajanlott termék tipusa:

GyArto:

93/42 EEC szerinti osztalyba sorolas:

Barmely koru, kifejezetten aktiv paciensek részére, akik csontdallomanya megfelelé cementnélkiili technikaval
beiiltetheto protézis: lyuknélkiili és szektoridlis vapa opcio, opcionalis csavarral (Csontcement nélkiil betiltetheto
csipoprotézis rendszer)

El6irt paraméterek Elvaras Teljesitett paraméter
Cementnélkiili (press-fit) elven rogzithetd
R L. Igen
kiilsé vapahéj.
A vapanal 0,10 és 20 fokos vagy magasitott
hatso-falu insertek alljanak rendelkezésre az e .
Kérjiik megadni!

antiluxacios tendenciak kivédésére.”( igen/nem

)

A vapa rendelkezzen széles méretvalasztékkal,
minimum 16 méret, a méretndvekedés max Igen
2mm-rel torténjen. (elény a tobb)

A titan alapanyagu, feliiletén fogazott,
riicskositett vapa press-fit technikaval vagy Igen
350 +/- 75 méretli porozus TPS felszin amely
pressfit rogziiléssel rogziiljon.”

Legalabb 12 atmérében alljon rendelkezésre, 2
mm-es méretemelkedéssel. Standard és
dysplasias polyetilén insert legyen a vapaba
illeszthetd, opcionalisan fém-a-fémen
opcionalisan keramia-a-keramidn vagy Igen
opcionalisan keramia - HXL polietilén betét
valtozat is alljon rendelkezésre, hozz4 ill6

fejekkel.”

A vapainsert anyaga legyen kacium- Teen
sztearatmentes UHMWPE &
A vapahéj biztositson lehetdséget az esetleges Tgen

csavarok rogzitésére




Specialis esetekhez legyen elérhetd titan
alapanyagu, kisméretii menetes (csavaros)
vapa melybe standard vagy felkeményitett

polietilén, fém, keramia, HXL betét illeszthetd.

igen/nem )

Kérjiik megadni!

A fej késziiljon nagy kopasallosagu
acélotvozetbol vagy CoCr 6tvozetbol

Igen

A CoCr fej, 28, 32 mm-es atmérében legyen
elérhetd, min, 4 nyakhosszusaggal.

Igen

A fej konusza legyen 12/14, azaz
EUROCONE

Igen

Csontmegtartd, nagy szilardsagu titan protézis
szar teljes feliiletén csontbenovést segitd
riicskositéssel, melynek keresztmetszete
négyszogletii, segitve a rotacids stabilitast
vagy a nem teljes feliiletet lefedé (TPS) vagy
(HA) bevonatot.”

Igen

A szar legalabb 10 standard és 10 lateralizalt
méretben alljon rendelkezésre, illetve sziikség
esetén legalabb 9 méretben hosszu revizids
szaru kivitelben is elérhetd legyen. (igen/nem

)

Kérjiik megadni!

Opcionalisan illeszthetd legyen revizios szar
is.

Igen

Miitét kdzben legyen varialhato, biztositson

lehetdséget a cementes valtozat hasznalatara is.

Igen




A szar konusza legyen 12/14, azaz

EUROCONE Tgen

A szar feliiletkiképzése segitse a szekunder

s PP Igen
stabilitast, press-fit elven legyen rogzithetd. &e

A szar opcionalisan legyen elérhet6 cserélhetd
nyaku valtozatban vagy min. két féle nyak Igen
valtozatu szarsorozattal is.”

A protézis standard és minimal invaziv

technikéval is beiiltethetd legyen. Igen
Steril csomagolas, mely a kihelyezés napjatol

szamitva minimum 24 hénapig megdrzi Igen
sterilitasat.

AK miiszakileg egyenértékiinek tekinti a

polietilén betétet és\vagy a HXL betétet is. Igen

Konszignaciés raktari kihelyezés/beiiltetetd készlettel kapcsolos rendelkezések

Teljes méret sorozatot tartalmazo
konszignacios raktari készlet kihelyezés
sziikséges, gyakrabban hasznalatos méretek
megfeleld példanyszamban, illetve altalaban az
implantaitumok olyan mennyiségben legyenek
elérhetdek, hogy a visszapotlashoz sziikséges
id6 ne okozhasson fennakadast.

Igen

A beiiltetett implantatum po6tlasa 2 Igen
munkanapon beliil legyen biztositott.

Az alkalmazas soran a kopott, sériilt beiiltetd
eszkozok gyors, sziikség szerinti téritésmentes
cseréje, legkésébb egy munkanapon beliil. Igen

A miiszerkészlet gdz sterilezési eljarasban

legyen kezelhetd, 121 C fokon, és 134 C fokon ;
gen

Primer Csipéprotézisek: Csontcementtel beiiltetheté csipéiziileti endoprotézis rendszer

Megajanlott darabszam: 110 db

Megajanlott termék tipusa:

Gyarto:

93/42 EEC szerinti osztalyba sorolas:

Barmely koru, kifejezetten aktiv paciensek részére,csontcement technikaval beiiltethetd protezis: lyuknélkiili és
szektorialis vapa opcio, opcionalis csavarral

El6irt paraméterek Elvaras Teljesitett paraméter




Minimalisan invaziv beiiltetési technikéra is
alkalmas legyen a protézis és az chhez
sziikséges miuszerkészlet is rendelkezésre
alljon.

Igen

A vapa vékony cementkopennyel lehessen
rogziteni (Miiller-filozofia) (igen/nem )

Kérjiik megadni!

A vapa anyaga legyen kacium-sztearatmentes
UHMWPE

Igen

A vapa méretvalasztéka alljon minimum 10
méretbdl.

Igen

A PE vapa legyen elérhet antiluxacios
kivitelben is a teljes méretsorban ( 0, és 10
fokos kivitel ) (igen/nem )

Kérjiik megadni!

A polietilén vapa 47-61 mm kozotti kiilsé
atmérével 2 mm-es méret emelkedéssel
legalabb 10 méretben, 28 és 32 mm-es belsd
atmérovel alljon rendelkezésre, anyaga
UHMW polietilén legyen. Legyen elérhetd
formara vaghato ,,flanged” vapa is. ( igen/nem

)

Kérjiik megadni!

A fej késziiljon nagy kopasallésagu
acélotvozetbol vagy CoCr 6tvozetbol.

Igen

Legalabb 4 nyakhosszusagii 12/14 kénusza
kobalt-krom fej

Igen

A fej legyen 4 méretben elérhetd 22-36 mm -es
valtozatok kozott.”

Igen

A fej opcionalisan legyen elérhetd keramia
kivitelben is.

Igen

A fej konusza legyen 12/14, azaz
EUROCONE

Igen

A szar anyaga legyen magas Nb tartalmt
rozsdamentes acél alapanyagu, finom fuvassal
képzett, szemcseszort feliileti szar, mely
biztositja az idealis rogzitést a csontcement s
a szar kozott az ISO5832-09 eloiras alapjan.

Igen

A szar rogzitése torténjen vékony
cementkopennyel (Miiller-filozofia)

Igen

Miiller tipus szar, 9 méretben legyen
elérhetd, legyen elérhetd hozzd cementdugd
tobb méretben.

Igen

A szar nyaka legyen 12/14, azaz EUROCONE

Igen

A szarhoz opciondlisan illeszhetd legyen
keramia fej

Igen




A rendszer biztositson atjarhatdsagot a

cementes ¢és a cementnélkiili valtozatok kozott Tgen
Steril csomagolas, mely a kihelyezés napjatol
szamitva minimum 24 hoénapig megérzi Igen

sterilitasat.

Konszignaciés raktari kihelyezés/beiilteteté készlettel kapcsolos rendelkezések

Teljes méret sorozatot tartalmazo
konszignacios raktari készlet kihelyezés
sziikséges, gyakrabban hasznalatos méretek
megfeleld példanyszamban, illetve altalaban az
implantatumok olyan mennyiségben legyenek
elérhetdek, hogy a visszapotlashoz sziikséges
id6 ne okozhasson fennakadast.

Igen

A beiiltetett implantatum pétlasa 1
munkanapon beliil legyen biztositott.

Igen

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

Igen

A miszerkészlet g6z sterilezési eljarasban
legyen kezelhetd, 121 C fokon, és 134 C fokon

Igen

Primer Csipoprotézisek: CementnélKiili csip6 reviziés szar

Megajanlott darabszam:

5 db

Megajanlott termék tipusa:

Gyarto:

93/42 EEC szerinti osztalyba sorolas:

Barmely koru, kifejezetten aktiv paciensek részére, akik csontallomanya megfelelé cementnélkiili technikaval
beiiltetheto protézis: lyuknélkiili és szektorialis vapa opcio, opciondlis csavarral (Csontcement nélkiil beiiltetheto

csipoprotézis rendszer)

Elbirt paraméterek Elvaras Teljesitett paraméter
A szar anyaga legyen titdn Otvozet, pressfit
rogzitéssel. Felillete szemcseszort legyen,
melynél legalabb 8 hosszanti lamella legyen Tgen

mely 0,1-0,5 mm mélyen bevagjon a
kortikalisba, mely biztositja a  primer
stabilitast.




Meéretezés: min. 190-230 mm-es méretek
hosszban, min. 14-20mm 4tmér6, nagy
variacios lehetdséget biztositson. 28,32 és 36
mm-es atmérdji 12/14-es Eurokonuszu fejek
csatlakoztathatok hozza 5 nyakhosszal.
Keramia fej rendelkezésre alljon.

Igen

Konszignaciés raktari kihelyezés/beiilteteté készlettel kapcsolos rendelkezések

UHMW polietilén legyen. Legyen elérhetd
formara vaghato ,,flanged” vapa is. ( igen/nem

)

Utaz6 miiszerkészlet sziikséges. Igen
Biralati szempont:
Ertékelési szempont Sulyszam Modszer
A legelonydsebb ajanlat tartalmi eleme
a maximalis pontszamot kapja (10), a
Netto ajanlati ar(elény a kevesebb) 60 tobbi ajanlat pontszamai az ar
szempont esetében forditott
aranyositassal keriilnek kiosztasra.
A vapanal 0,10 és 20 fokos vagy magasitott igen valasz: 10 pont, nem valasz =0
hatso-falu insertek alljanak rendelkezésre az 5 pont az allitast gyartoi szakmai
antiluxacios tendencidk kivédésére.”( igen/nem dokumentummal ala kell tamasztani az
) ajanlatban magyar nyelven.
Specialis esetekhez legyen elérhetd titan
alapanyag, kismeéretli menetes (csavaros) igen valasz: 10 pont, nem valasz =0
vapa melybe standard vagy felkeményitett g pont az allitdst gyartoi szakmai
polletllén, fém, keramia, HXL betét illeszthetd dokumentummal ala kell tdAmasztani az
(igen/nem ) ajanlatban magyar nyelven.
A szar legalabb 10 standard és 10 lateralizalt
méretben alljon rendelkezésre, illetve sziikség igen valasz: 10 pont, nem vélasz =0
esetén 1‘egalébb 9 méretben hossz reyiziés g pont az allitast gyartoi szakmai
szarl kivitelben is elérhetd legyen. (igen/nem dokumentummal al kell timasztani az
) ajanlatban magyar nyelven.
igen valasz: 10 pont, nem valasz =0
A vapa vékony cementkdpennyel lehessen 5 pont az allitast gyartoi szakmai
rogziteni (Miiller-filozofia) ( igen/nem ) dokumentummal ala kell tamasztani az
ajanlatban magyar nyelven.
A PE vapa legyen elérhet6 antiluxacios lier?t Zglglslzi;éls? po;t{é??;ﬁi;sz =0
kivitelben is a teljes méretsorban ( 0, és 10 7 P Eyar . .
fokos kivitel ) igen/nem ) dokumentummal ala kell tdmasztani az
& ajanlatban magyar nyelven.
A polietilén vapa 47-61 mm kozotti kiilsé
atmérével 2 mm-es méret emelkedéssel ioen vélasz: 10 pont. nem vélasz =0
legalabb 10 méretben, 28 és 32 mm-es belsé go o elliast p PN
atmérével alljon rendelkezésre, anyaga 7 P £y

dokumentummal ala kell tamasztani az
ajanlatban magyar nyelven.

Nett6 ajanlati ar 1 + 1 évre (felolvasolapra is ezt irja!!!):
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4. A kérelmezdé 2025. november 5. napjan elOzetes vitarendezési kérelmet nyujtott be az
ajanlatkéréhoz az alabbiak szerint:

wl...] 4. Kérelem:

Kérjiik a T. Ajanlatkérdt, hogy az eljards 1.; 2. részében meghatarozott csipd és térd
protézisek miiszaki kovetelményének indokolatlan versenysziikitd feltételeit moddositani
sziveskedjen és versenysemleges feltételekkel sziveskedjen kiirni, lehetévé téve ezzel minél
tobb potencialis ajanlattevo érvényes ajanlattételét.

5. Kérelem indokai, illetve az azt alatamaszto adatok, tények:
megsértett jogszabalyi rendelkezések:

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

Kbt. 58. § (3) A miszaki leirasnak valamennyi gazdasagi szerepldé szamara egyenld
hozzaférést kell lehetévé tennie, és nem lehet olyan hatdsa, amely indokolatlanul akadéalyozna
a verseny biztositasat a kozbeszerzés soran.

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

Fentiek alapjan a Sanatmetal Kft. EVK benyujtasaval kivanja jelezni, hogy a jelenlegi
dokumentécioban szerepld feltételek moddositasa sziikséges annak érdekében, hogy a
kozbeszerzési eljarasban valo részvétel egyenld eséllyel biztositott legyen minden potencialis
ajanlattevd szamara.

Kérjiik az Ajanlatkérdt, hogy a versenykorlatozo elemek feliilvizsgalatat és modositasat tegye
meg a kdzbeszerzési eljaras tisztességes €s atlathato lebonyolitasa érdekében.

Versenykorlatozo feltételek:
LOT-0001. CsipOprotézisek
Primer Csipdprotézisek: Csontcement nélkiili beiiltethetd csipdiziileti endoprotézis rendszer

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

1. kérelmi elem: ,,Specidlis esetekhez legyen elérhetd titan alapanyagu, kisméretli menetes
(csavaros) vapa melybe standard vagy felkeményitett polietilén, fém, keramia, HXL betét
illeszthetd. (igen/nem)”

Az eldirt kisméretl, titan csavaros vapa specialis termék, amelyet csak néhany multinacionalis
gyartd kindl. Kérjik a T. Ajanlatkérét sziveskedjen megadni az elmult 3 év felhasznalt
darabszamat, hogy mennyit hasznaltak ,.kisméretli menetes (csavaros) vapabol és keramia
betétbdl.

Kérjiik sziveskedjen eltekinteni ettdl a specidlis el6irastdl mert allaspontunk szerint az
értekelési szempontrendszer ily modon torténd meghatirozasa bizonyos gyartokat részesit
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indokolatlanul elényben mig mas, egyébként megfeleld mindségti termékeket jogtalanul
hatranyosan pontoznak. (Ertékelési szempont szdma: 8,00) Kérjiik a szempontrendszerbdl az
eldirast tordlni.

Ha az Ajanlatkéré ragaszkodik hozza (pl. esetenkénti alkalmazasra), akkor ne értékelési
kritériumként, hanem legfeljebb kiilon beszerzésként kezelje (egyedi megrendelés vagy kiilon
részajanlat form4jaban).

2. kérelmi elem: A szar legalabb 10 standard és 10 lateralizalt méretben alljon rendelkezésre,
illetve sziikség esetén legalabb 9 méretben hossza revizios szaru kivitelben is elérhetd legyen.
(igen/nem )

Sanatmetal Kft a 2025.06.17-én részt vett a targyban meghirdetett eldzetes piaci konzultacion.

A Sanatmetal jelezte, hogy az altala forgalmazott rendszerben a revizids szarak 8 kiilonboz6
méretben érhetdk el, melyet kérte elfogadni.

Meglatasunk szerint ezzel minden paciens anatomia lefedhetd a magyar (kaukdzusi)
populacidban. Ajanlatkérd értékelési szempontban legaldbb 9 méretet ir eld, A revizios
(hosszabb) csipdszarakbol minimum 9 méret megkovetelése talzod elvaras. Allaspontunk
szerint az értékelési szempontrendszer ily modon torténd meghatdrozasa bizonyos gyartokat
részesit indokolatlanul elényben mig mas, egyébként megfeleld mindségii termékeket
jogtalanul hatranyosan pontoznak.

Ertékelési szempont szama: 7,00.

Kérjiik kivenni az értékelési rendszerbdl ezt a feltételt, vagy legalabb csokkenteni az elvart
reviziés méretszamot (pl. 8-ban maximalizalni)

3. kérelmi elem:

A polietilén vapa 47-61 mm kozotti kiilsd atmérdvel 2 mm-es méret emelkedéssel legalabb 10
méretben, 28 és 32 mm-es belsd atmérdvel alljon rendelkezésre, anyaga UHMW polietilén
legyen. Legyen elérhetd formara vaghato ,,flanged” vapa is. ( igen/nem) )

Ertékelési szempont szama: 7,00

Sanatmetal Kft. Az EPK-ban kifogasolta a flangend (peremes) véapa eldirast.

Allaspontunk szerint az antiluxaciés (kiemelt peremii) vapa funkcionalisan egyenértékii a
flangend vapaval, s6t utobbi hasznalata tobblet miitéti idot és koltséget jelent. A flangend
vapa tovabbra is szerepel, mint értékelendd szempont, allaspontunk szerint az értékelési
szempontrendszerben torténd meghatdrozasa aranytalan versenykorlatozas, bizonyos
gyartokat részesit indokolatlanul elényben, mig mas, egyébként megfeleld mindségii termék
indokolatlanul hatranyba kertil. Sériil az egyenértékiiség elve a specialis feltétel eldirasaval.
Kérjiik a szempontrendszerbdl az eldirast tordlni, amennyiben a korhaz ragaszkodik flanged
vapahoz néhany esetben, akkor javasoljuk kiilon részajanlatként kiirni egy ilyen opciot, vagy
egyedileg beszerezni.

A miiszaki kovetelmény részeként eldirasra keriilt:
4. kérelmi elem: A szar anyaga legyen magas Nb tartalmt rozsdamentes acél alapanyagt,

finom favassal képzett, szemcseszort feliileti szar, mely biztositja az idedlis rogzitést a
csontcement €s a szar kozott az [ISO5832-09 eldiras alapjan.
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A Sanatmetal az EPK-ban részletesen kifejtette, hogy milyen szakmai alapon kérddjelezi meg
ezt az anyageldirast:

Kiilon szabvanyok irjak el az implantaitumhoz felhasznalhat6 alapanyagokat, ez nem a KH
hataskore, a gyartonak pedig a megfeldségértékelési eljaras soran igazolnia kell hogyan lesz a
kialakitott felszin megfelelden kompaibilis a csontcementtel.

Ajénlatkérd nem torolte ezt a kitételt. Valaszaban azzal érvelt, hogy az ISO5832-9 szabvany
szerinti anyagmindséget kéri, és ezt megfelelonek tartja. A Sanatmetal felvetését — miszerint
nem indokolt ilyen szinten specifikalni az anyagot — elutasitotta. A kiirdsban maradt a Nb-
tartalmu acél eldirdsa valtozatlanul.

Mivel az Ajanlatkéré nem mutatott szakmai indokot, hogy miért kizardlag ez az anyag
alkalmas, a feltétel diszkriminativ és versenykorlatoz6, kérjik tordlni a miiszaki
kovetelménybdl az Nb tartalmi acél eldirast.

[...]

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

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

,Primer CsipOprotézisek: Csontcement nélkiili betiltethetd csipdiziileti endoprotézis rendszer

1. Vitarendezési eldterjesztés: ,,Specidlis esetekhez legyen elérhetd titdn alapanyagu,
kisméretli menetes (csavaros) vapa melybe standard vagy felkeményitett polietilén, fém,
keramia, HXL betét illesztheto. (igen/nem)”

[...]

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
biztositasa, mivel adott miiszaki paraméter értékelési szempont, de nem minimum feltétel
ezért nem kivanunk valtoztatni, az alabbi indoklassal:

A kisméretli, titan csavaros vapa kovetelménye kritikus fontossagii a nehezen kezelhetd,
specialis anatomiai eltérésekkel rendelkezd paciensek ellatdsdhoz. Ilyenek lehetnek példaul a
sulyos dysplasia (fejlddési rendelleness€g) vagy a kis testméretli felnéttek (beleértve az azsiai,
vagy kaukdzusi szdrmazast kis méretll néi pacienseket is) esetei. Ezen vapa kialakitasa
lehetové teszi a csontdllomanyhoz jobban illeszkedd, stabilabb rogzitést a kisebb
medencecsontok esetén, ahol a standard, nagyméretii vapak alkalmazasa nem lehetséges vagy
kevésbé hatékony.

A kiiras célja egy atfogd, komplex csipdprotézis rendszer beszerzése. A specidlis méretek és
kivitelek (mint a titdn csavaros vapa ¢és a beilleszthetd keramia/HXL betétek) megléte
biztositja, hogy Intézetiink — megyei, iranyitd korhazként - a teljes spektrumu ellatast
nyujthassa, beleértve a ritka és rendkiviili eseteket is, minimalis beavatkozéassal. A
rendszernek tartalmaznia kell minden sziikséges elemet, hogy a sebész azonnal hozzaférjen a
legmegfelelobb megoldashoz. A felhaszndlt darabszdmra vonatkoz6o informécio
kiszolgaltatasa (mivel ez volt a kérdése is) az Intézet sajat ellatasi adata, nem értelmezhetd a
kérdés, kiilondsen nem egy eldzetes vitarendezési kérelem vonatkozasdban. A darabszam
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mindazonaltal nem befolyasolja a kdvetelmény szakmai létjogosultsagat, mivel a specialis
termékek szerepe nem a tomeges felhasznélas, hanem a paciens-specifikus ellatas biztositasa,
tehat nincs korrelacidban ezen vitatas a beszerzendo termék megfeleldségével. Elutasitjuk azt
a javaslatot, hogy a specialis elemeket kiilon beszerzésként vagy részajanlatként kezeljiik. Ez
a megoldas lassitana a betegellatast, novelné az adminisztracios terheket és magasabb végso
koltséget eredményezhetne az Intézet szamdra, tovabbad a kozbeszerzés indokolatlan
feldarabolasdhoz vezetne, akar tobb szaz rész kiirasaval is (,,mesterséges feldarabolas™),, ami
lehetetlen elvaras. Tovabba két kiilon gyartdé implantitumabol kellene Osszeallitani igy a
mutétet, igy azok egymashoz vald kompatibilitisa nem lenne maradéktalanul biztositott.
Esetleges anyag Osszetételi kiilonbségek esetén raadasul a beteg szervezetében ugynevezett
galvanelem effektus 1éphet fel, mely komoly szévédményekhez vezethetnek.

Végezetiil: vannak olyan betegek, akik ugynevezett csipdiziilet diszplaziaval, vagyis nem
anatomiai iziileti allapottal élnek, és elébb-utobb az allapot miatt jelentds iziileti porcfelszini
karosodas kovetkezik be. Ezen esetekben csak az iziileti endoprothesis betiltetés segit. Ennek
hianyéban egész egyszerlien nem lehet elvégezni a miitétet.

2. Vitarendezési el6terjesztés: A szar legalabb 10 standard €s 10 lateralizalt méretben alljon
rendelkezésre, illetve sziikség esetén legalabb 9 méretben hosszu revizids szaru kivitelben is
elérhetd legyen. (igen/nem )

[...]

Valasz: Tisztelt Gazdasagi szerepld az értékelési szempont célja nem a verseny korlatozasa,
hanem a magas szakmai mindség, az optimalis eredmények ¢€s a teljes korli paciensellatas
biztositasa, mivel adott miiszaki paraméter értékelési szempont, €s nem minimum feltétel
ezért nem kivanunk valtoztatni, az alabbi indoklassal: Az értékelési szempontrendszeriinkben
eléirt minimum 9 méret a hosszitott revizids szarak esetében (a legalabb 10 standard és 10
lateralizalt méreten feliil) szakmailag megalapozott kovetelmény, és nem tekinthetd tulzo
elvarasnak. Revizids esetekben (kiilondsen a hosszitott szarak hasznalatakor) sokkal szélesebb
korli és komplexebb anatomiai eltérésekkel kell szamolni, mint primer beliltetéseknél. A
korabbi implantatumok eltavolitdsa és a csontdllomény karosodasa miatt az optimalis
illeszkedés biztositasahoz tobb méretlépésre van sziikség. Bar az Onok megitélése szerint a 8
méret lefedi a magyar populaciot, a minimum 9 méret eldirdsa egy magasabb biztonsagi €s
adaptacios szintet garantal a ritkabb, de annal kritikusabb esetekben. Az eldirds nem egyetlen
gyartot részesit eldnyben, hanem a legszélesebb valasztékot és legjobb adaptalhatosagot
biztositd rendszereket kivanja elényben részesiteni, de nem kizéarni. A revizids miitétek sikere
¢s igy a paciens hosszu tavli érdeke szempontjabdl elengedhetetlen a finom lépésekben
torténd méretvalaszték, amely csokkenti a combfijdalmat és a kilazulas kockéazatat. A
minimum 9 méret megkovetelése Osszhangban van a modern revizids sebészetben elvart
pontos illeszkedés elvével. Ez a feltétel biztositja, hogy a korhazunk minden revizids esetet a
legmagasabb szakmai szinvonalon, a leginkabb adaptalhaté implantatumokkal tudjon ellatni.
Fenntartjuk a jogot az értékelési szempont megtartasara, mivel az a legjobb paciensellatast és
a legkomplexebb anatomiai kihivasok lefedését szolgélja. A beiiltetett iziileti prothesisek a
hasznélhatosaga korlatozott, sokféle okbol cserére, illetve revizidra van sziikség. Ilyen
esetekben a biztonsdgos revizios mitétekhez sziikséges a kiirt széles tartomanyt
méretszortiment. Orvoszakmai alapvetés, hogy nem a beteget alakitjuk az implantdtumhoz,
hanem a megfeleld méretet hasznaljuk a kivalé végeredmény biztositdsdhoz a beteg
érdekében.

3. Vitarendezési eldterjesztés: A polietilén vapa 47-61 mm kozotti kiilsé atmérdvel 2 mm-es
méret emelkedéssel legaldbb 10 méretben, 28 ¢és 32 mm-es belsd atmérdvel alljon
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rendelkezésre, anyaga UHMW polietilén legyen. Legyen elérhetd formara vaghat6 ,,flanged”
vépa is. (igen/nem) ) Ertékelési szempont szama: 7,00

[...]

Vialasz: Tisztelt Gazdasagi szerepld az értékelési szempont célja nem a verseny korlatozasa,
hanem a magas szakmai mindség, az optimalis eredmények és a teljes korti paciensellatas
biztositasa, mivel adott miiszaki paraméter értékelési szempont, és nem minimum feltétel
ezért nem kivanunk valtoztatni, az alabbi indoklassal: Allaspontunk szerint az Onok altal
emlitett antiluxacids (kiemelt peremil) vapa és a formara vaghato "flanged" (peremes) vapa
funkciondlisan nem egyenértékiiek. A "flanged" vapa specialis kialakitasa lehetévé teszi a
sebész szamdara, hogy a vapa peremét a beiiltetés helyén 1év0 anatémiai eltérésekhez és
defektusokhoz igazitsa (formara vagja). Ez a tulajdonsag kritikus a komplex revizids és
dysplasias esetekben, ahol a csontdllomdny hidnyos, és a maximalis csontfedés, valamint a
cementes rogzités esetleges sziikségessége miatt a perem pontos adaptalasa elengedhetetlen a
stabilitds és a hosszu tavi siker szempontjdbol. Az eszkdz kiilon beszerzésként torténd
kezelése (egyedi megrendelés vagy kiilon részajanlat) stlyosan akadadlyozna a siirgds és
tervezett mutéteket, novelné az adminisztracidos terheket és feleslegesen lassitanda a
paciensellatasi folyamatot, igy ndvelve a kockéazatot. Az eldiras a kivald orvos-szakmai
ellatast szolgalja. A kdovetelményben meghatirozott mérettartomanyok és a specialis vapa
megléte a modern, széles termékportfolidval rendelkezd csipdprotézis rendszerek alapvetd
elemei. Az értékelési szempont az Intézet magas szintii mindségi elvarasat tiikrézi, semmiben
nem versenykorldzotd. A fentiek alapjdn a formara véaghato "flanged" véapa feltételét
elengedhetetlennek tartjuk a teljeskorii és magas szinvonalu ortopédiai ellatas biztositasahoz.
Megjegyezziik, hogy a csipdiziilet vapabeiiltetés sok esetben cementragasztdval torténik. A
vaghatd vapara foleg komplikalt, ill. revizids esetekben lehet sziikség, amikor a megfeleld
cementkdpenyt biztositani kell a késdbbi kilazulds elkeriilése végett. Végezetil itt is
hivatkozunk az igen komoly kompatibilitasi problémakra, kiilonb6z6 gyartok esetében, mivel
ezen protézisek emberi testbe iiltetendd ,,rendszerek”, nem pedig csupén alkatrészek halmaza.

Allaspontunk szerint a T. Kérelmezének valdjaban a mindségi (!) eldirasokkal van
problémadja, de ez a Kbt. szerint kifejezetten eldirandd (nem eldirhato, eldirandd!) értekelési
szempont.

4. Vitarendezési eldterjesztés: A szar anyaga legyen magas Nb tartalmu rozsdamentes acél
alapanyagu, finom flvéssal képzett, szemcseszort feliiletii szar, mely biztositja az idealis
rogzitést a csontcement €s a szar kozott az [ISO5832-09 eldiras alapjan.

[...]

Valasz: Tisztelt Gazdasagi szerepld koszonjiik, hogy ismételten felhivtak figyelmiinket a szar
anyagara vonatkoz6é kovetelményre, miszerint az "magas Nb (Nidbium) tartalmu
rozsdamentes acél alapanyagu, finom fuvassal képzett, szemcseszort feliileti szar" legyen a
magas Nb tartalmu rozsdamentes acél anyag alkalmazdsa a csipOprotézis szar esetében
indokolt a kovetkez6k miatt: A magas Nidbium (Nb) tartalmi rozsdamentes acél specidlis
anyagtulajdonsdgokkal rendelkezik, amelyek kozvetleniil kapcsolddnak a beiiltetés
sikerességéhez a cementes rogzités esetén. Az ilyen tipusu acél és a rajta kialakitott finoman
szemcseszort fellilet kombinécidja bizonyitottan jobb mechanikai retencidt és kotést
eredményez a csontcementtel, mint mas, nem specifikalt acélotvozetek. Az Nb hozzaadasa
tovabb javitja az acélotvozet korrdzidallosagat és biokompatibilitasat, ami kulcsfontossagu a
hosszu tavu betiltetési sikeresség szempontjabdl, kiilondsen a nagymértékii igénybevételnek
kitett implantitumok esetén. A koOvetelmény a cementes kotéstechnika optimalis
teljesitményét célozza, amit a piacon elérhetd legmegfelelobb anyag-feliilet kombinacidval
kivanunk elérni. A kdvetelmény a mindségi, igazolt anyagok beszerzését célozza. A fenti
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indoklas alapjan az Nb-tartalmu acélra vonatkozo eléiras megtartasa sziikséges a megbizhato
cementes rogzités és a hosszl tdvu stabilitas garantalasdhoz.

Tovabba: a kérddjelezett Nb (Nidbium) tartalom az implantditum megfeleld szilardsdganak
biztositasara, illetve a kiirdsban szerepld szemcse szort feliiletli szar megfeleld rogzitést,
rogziilést, és gyulladasprevenciot biztosit.

A felvetés, hogy a Nb 6nmagaban nem okoz antibakteridlis hatdst, nem fedi a valdsagot. A
tudomanyos leiratok szerint: ,,..a niobium-titan (Nb-Ti) 6tvézet onmagaban nem rendelkezik
erds, velesziiletett antibakteridlis (bakteriosztatikus vagy baktericid) hatassal. Az anyag 6
elénye orvosi alkalmazasokban a kivalé biokompatibilitasa és korrézidallosaga, ami azt
jelenti, hogy az emberi szervezet jol toleralja, és nem valt ki gyulladast vagy kilokddést.
Azonban hajlamos a baktériumok megtapadasira ¢és a biofilm képzddésre, ami
implantdtummal kapcsolatos fert6zésekhez vezethet.

Az antibakterialis hatas elérése érdekében az orvosi implantatumok feliiletét gyakran
modositjak vagy specialis bevonatokkal 1atjak el:

e Antibakterialis elemek hozzdadésa: Az 6tvozethez vagy a feliileti bevonathoz eziist (Ag),
réz (Cu) vagy cink (Zn) ionokat adnak, amelyek bizonyitottan baktericid (baktériumolo)
hatastak.

e Nidbium-oxid bevonatok: Vizsgalatok kimutattdk, hogy a niobium-oxid (Nb2Os)
bevonattal ellatott feliiletek javithatjdk a biomateridlok bioaktivitdsat és bizonyos esetekben
antibakterialis tulajdonsagokat is kdlcsondzhetnek.

e Nanostrukturalt feliiletek: Fizikai vagy kémiai mddositasokkal a feliiletet nanostrukturaltta
teszik, ami mechanikusan gatolhatja a baktériumok megtapadasat. Osszefoglalva: a niobium-
titan alapvetden biokompatibilis, de nem antibakteridlis. A fert6zések megelézése érdekében
specialis feliileti kezelésekre van sziikség, amelyek révén hatékonyan alkalmazhat6
antibakterialis tulajdonsadgokkal rendelkezd orvosi eszkdzdkben.,,

Ezen kritérium tehat a magas szintii, mindségi, sz6védménymentes betegellatast biztositja.

[L.]

6. Az ajanlattételi hataridéig (2025. november 24.) kettd gazdasagi szerepld nyujtott be
ajanlatot az adott rész vonatkozéasaban, az alabbiak szerint:

COMESA Budapest Orvosi Miszer és Labortechnikai Kft (vezetd ajanlattevd)

teljes nett6 ajanlati ar 1 + 1 évre: 102 180 000

A vapanal 0,10 és 20 fokos vagy magasitott hatso-falu insertek alljanak rendelkezésre
azantiluxacios tendenciak kivédésére.”( igen/nem ): Igen

Specialis esetekhez legyen elérhetd titdn alapanyagu, kisméretli menetes (csavaros) vapa
melybe standard vagy felkeményitett polietilén, fém, keramia, HXL betét illeszthetd (
igen/nem ): Nem

A szar legalabb 10 standard és 10 lateralizalt méretben alljon rendelkezésre, illetve sziikség
esetén legalabb 9 méretben hosszu revizids szart kivitelben is elérhetd legyen. ( igen/nem ):
Igen

A vépa vékony cementkdpennyel lehessen rogziteni (Miiller-filozofia) (igen/nem ): Igen

A PE viépa legyen elérhetd antiluxacios kivitelben is a teljes méretsorban ( 0, és 10 fokos
kivitel) (igen/nem ): Nem

A polietilén vapa 47-61 mm kozotti kiilsé atmérdvel 2 mm-es méret emelkedéssel legalabb 10
méretben, 28 és 32 mm-es belsd atmérdvel alljon rendelkezésre, anyaga UHMW polietilén
legyen. Legyen elérhetd formara vaghato ,,flanged” vapa is. ( igen/nem ): Nem

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

teljes nett6 ajanlati ar 1 + 1 évre: 48 340 000

A vapanal 0,10 és 20 fokos vagy magasitott hatso-falu insertek alljanak rendelkezésre az
antiluxacids tendenciak kivédésére.”( igen/nem ): Igen

Specialis esetekhez legyen elérhetd titan alapanyagt, kisméretli menetes (csavaros) vapa
melybe standard vagy felkeményitett polietilén, fém, keramia, HXL betét illeszthetd (
igen/nem ): Nem

A szér legalabb 10 standard és 10 lateralizalt méretben alljon rendelkezésre, illetve sziikség
esetén legalabb 9 méretben hosszu revizios szaru kivitelben is elérhetd legyen. ( igen/nem ):
Nem

A vapa vékony cementkopennyel lehessen rogziteni (Miiller-filozoéfia) ( igen/nem ): Igen

A PE vapa legyen elérhetd antiluxacios kivitelben is a teljes méretsorban ( 0, és 10 fokos
kivitel) (igen/nem ): Igen

A polietilén vapa 47-61 mm kozatti kiils6 dtmérdvel 2 mm-es méret emelkedéssel legalabb 10
méretben, 28 ¢és 32 mm-es belsd atmérdvel alljon rendelkezésre, anyaga UHMW polietilén
legyen. Legyen elérhetd formara vaghato ,,flanged” vépa is. ( igen/nem ): Nem

7. Az ajanlatkéré hidnypoétlasi felhivast adott ki a kérelmezd részére miiszaki paraméterek
teljesitésének tisztdzasara tekintettel 2025. december 22. napjan. A hidnypoétlasi hatdridd
2025. december 29. napja volt. A kérelmezd a hianypdtlasat 2026. januar 5. napjan nyujtotta
be.

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

A nyertes ajanlattevd
COMESA Budapest Orvosi Miuszer 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 modon nem felel meg az
ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban €és a kdzbeszerzési dokumentumokban,
valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek, ide nem értve a részvételi
jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai kovetelményeit; Egyéb

Ervénytelenség indoka: Ajanlattevd nem nyujtott be a hianypotlasat Ajanlatkérd eziranyu
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
miszaki leirdsanak, a mellékleten csatolt, hianypotlasi 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

9. A kérelmezd 2025. november 19 napjan nyujtotta be jogorvoslati kérelmét a
Dontdébizottsaghoz a kozbeszerzési eljaras 1. része tekintetében.

10. A jogsértés alapjaként és annak tudomasra jutasa tekintetében a kérelmezd eldadta,
hogy — mint magyar ortopédiai implantatum gyarté — 2025. november 5. napjan eldzetes
vitarendezési kérelmet nyujtott be az ajanlatkéréhoz, kifogasolva a fenti részben szerepld
egyes miiszaki eldirasokat és értékelési szempontokat. Az ajanlatkérd 2025. november 10.
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napjan kelt valaszaban érdemi valtoztatdst nem hajtott végre a kérelmezd altal kifogasolt
kovetelmény tekintetében, a kérelmezd felvetéseit alaptalannak mindsitette. E valasz
kézhezvételével valt egyértelmiivé szamara, hogy az ajanlatkéré a dokumentaciot —
allaspontja szerint jogsértd mdodon — oly mddon kivanja fenntartani, hogy az indokolatlanul
szikit6 feltételeket tartalmaz. Eldadta, hogy esetében ezen pontok valtoztatds nélkiil a
részvétel lehetOségét is elveszik, illetve az alkalmazott értkelési modszer indokolatlanul
hatranyos helyzetbe hozza a hazai gyartokat, noha a altala kinalt eltéré muiszaki megoldasok
allaspontja szerint teljesitik ugyanazt a funkciondlis célkitlizést. A jogsértés megtorténte s
tudomasara jutdsa napjaként 2025. november 10. napjat jelolte meg tekintettel arra, hogy az
EKR-ben ekkor keriilt kozzétételre az ajanlatkérd valasza.

11. Kifejtette, hogy az ajanlatkéré 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 tisztasaganak biztositasat, mig a Kbt.
58. § (2) és (3) bekezdése értelmében az ajanlatkérd koteles a miszaki leirast ugy
Osszedllitani, hogy annak ne legyen indokolatlanul versenykorlatozo6 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 eljardsban azonban a miiszaki
leiras és az értékelési szempontok olyan gyartospecifikus feltételeket tartalmaznak, amelyek
nem technologiai minimumkdvetelmények, és amelyek sem szakmai adatokkal, sem
statisztikdval, 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.

12.  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 ajanlattevék korét, kiilondsen a
hazai gyartok versenyben maradasat. A kifogésolt eldirdsok a piaci szereplok jelentds
részének — koztik a kérlemezd — szdmaéra az érvényes ajanlattételi lehetdség megvonasat
jelenti (pl. magas Nb tartalmi rozsdamentes acél alapanyag eldirasa), illetve az értékelési
moddszer - mindségi szempontok meghatarozasa kovetkeztében a hazai szereplok objektiv
adottsagaik ellenére kedvezOtlenebb mindsitést kapnak, mint kiilfoldi versenytarsaik. Az
ajanlatkérd a vitatott eldirdst részben “betegbiztonsagi” hivatkozéssal 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 kizar6 jellegli miiszaki paraméterek alkalmazasaval. Az
ajanlatkérd ennek ellenére a konkrét szakmai indokok vagy statisztikai adatok ismertetése
nélkiil ragaszkodott olyan részletekhez, amelyek a verseny tisztasdgat allaspontja szerint
csorbitjak.

13. Elbadta, hogy az ajanlatkérd tOobbszor hivatkozott a betegbiztonsag és a felelds
gazdalkodas fontossagara. Ezen célokkal dsszhangban a kozbeszerzési eljaras egyik alapelve
az aranyossag ¢s a verseny eldsegitése (Kbt. 2. § (2), 58. § (3). A tender részekre bontasa
biztositja, hogy a beszerzés gazdasagilag legeldnydsebb ajanlat alapjan valdsuljon meg,
elkeriilve az indokolatlan koltségnovekedést és a verseny korlatozasat.

Az ajanlatkérd valaszait azzal indokolta, hogy “nem a verseny korlatozdsa, hanem a magas
szakmai szinvonal biztositdsa a cél”, illetve hogy “nem kizaré feltétel, hanem az adott
miuszaki paraméter értékelési szempont”. Ugyanakkor a Kbt. alapelvei nem csak a kizaro
feltételekre terjednek ki, hanem az értékelési szempontokra is — egy indokolatlanul szelektiv
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birdlati szempontrendszer éppugy sértheti az egyenld banasmodot, mint egy diszkriminativ
minimumkovetelmény.

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

15. Az els6 kérelmi elem korében kifogasolta, hogy a targyi kozbeszerzési eljaras elso
részében szerepld cementes csipOprotézis rendszerek esetében az ajanlatkéré a miiszaki
kovetelményben eldirta, hogy ,,a szar anyaga legyen magas Nb tartalmu rozsdamentes acél
alapanyag”. E korben el6adta, hogy allaspontja szerint ennek eldirasa szakmailag nem
indokolt, kiilon szabvéanyok irjdk el6 az implantatumhoz felhasznalhaté alapanyagokat, ez
nem az ajanlattevé hataskore, a gyartonak pedig a megfeleldségértékelési eljards soran
igazolnia kell hogyan lesz a kialakitott felszin megfeleléen kompatibilis a csontcementtel. A
feltétel fenntartasa alldspontja szerint versenykorlatozé tekintettel arra, hogy a ,,magas Nb
tartalmu acél alapanyag” eldirasa csak bizonyos gyartok termékkindalatat preferalja.

16. A miszaki kovetelmény tul sziikre specifikdlja az anyagot, ilyen kitétel de facto
kizarhatja azokat a gyartokat, akik mas, de funkciondlisan megfelelé implantaitum-anyagot
hasznalnak. Az implantaitumok alapanyaga szigoruan szabalyozott (ISO szabvanyok), igy
barmely tanusitott anyag megfeleld kell legyen. Nem a vevd hataskore ilyen mélységben
rogziteni a miiszaki leirast, tipikusan gyartoi feleldsség a megfeleldség igazolésa.

El6adta, hogy az ajanlatkéré az EVK vélaszdban megjelennek olyan elemek is, amelyek
korabban nem mertiltek fel, pl. nanostrukturalt feliiletek (ez nem azonos a finom fuvassal
végzett szemceseszort feliilettel), vagy pl. antibakterialis elemek (eziist, réz, cink) hozzaadésa,
vagy olyan kovetelmények, amelyekkel szemben nem fogalmaztunk meg kifogast.

Az eredetileg kifogésolt kdvetelményre hivatkozva a magas Nb alapanyag eldirasa allaspontja
szerint nem a felhasznald intézmény kompetencidja, hiszen nem rendelkezik mindazon
komplex  ismeretekkel  (tobbek  kozott — anyagismertek, — szilardsagi  ismeretek,
szabvanyismeretek, MDR kritériumok), amelyek ezzel a feladattal és feleldsséggel
felhatalmaznédk. Az alapanyaggal kapcsolatos kovetelményekre ¢és azok teljesitésére
vonatkozéan az Eurdpai Unidban erds feliigyeleti szervezetek miikodnek, megfeleld
kompetenciaval és komplexitassal. Az alapanyag biokompatibilitasat €s bioldgiai biztonsagat
az ISO 10993 szabvanycsalad altal definialt igazolasi 1épések végrehajtasa és értékelése
garantdlja, ezt megfeleléen elvégezte. A mechanikai tulajdonsdgok igazolasara pedig
csipdprotézisekre vonatkozdan az ISO 7206 szabvanycsalad vonatkozik. A kovetelmények
teljesiilését a szabvanyok szerinti preklinikai vizsgélatokkal igazolta.

Ahogyan az EVK vélaszaban is 4ll ,,a tudoményos leiratok szerint: ,,..a niobium-titan (Nb-Ti)
Otvozet onmagaban nem rendelkezik erds, velesziiletett antibakterialis (bakteriosztatikus vagy
baktericid) hatissal. Az anyag f6 elénye orvosi alkalmazasokban a kivald biokompatibilitasa
¢€s korrozidallésaga, ami azt jelenti, hogy az emberi szervezet jol tolerdlja, és nem valt ki
gyulladast vagy kilokddést”

Kifejtette, hogy ugyanezen kritériumoknak tobb modern, az orvostechnikaiban alkalmazott,
kifejezetten implantatum gyartasra kifejlesztett 6tvozet is maradéktalanul megfelel, amelyek
megfeleloségét a termékbe épitve a gyartoknak kell — a designt és a gyartasi eljarast is
figyelembe véve — igazolniuk.

17. Mindezek értelmében kérte az alapanyagra vonatkozd, ezen beliil az 6tvozore kitérd
(magas Nb tartalmu) kovetelmény eltavolitasat a miiszaki kovetelménybol.

18. A masodik kérelmi elem korében a kérelmezd kifogasolta, hogy a kozbeszerzési eljaras
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elsé részében szerepld cementnélkiili csipdprotézis rendszerek tekintetében az ajanlatkérd az
értekelési szempontként meghatarozta, hogy ,,Specialis esetekhez legyen elérhetd titan
alapanyagu, kisméreti menetes (csavaros) vapa melybe standard vagy felkeményitett
polietilén, fém, keramia, HXL betét illeszthet6”.

19. Allaspontja szerint ez a kritérium versenykorlatozé hatasu, mert csak néhany nagy
gyartd kinal ilyen specialis vapatipust, a hazai gyartd termékkorében nincs, igy eleve
hatranyba kertil az értékelésnél. E korben eldadta, hogy a kis méretii, titdn csavaros (menetes)
diszplazids vapacsésze erds kezdeti stabilitdst ad, am a mindennapi gyakorlatban a presfit
vapacsészék — sziikség esetén kiegészitd csavarozassal — szamitanak alapértelmezett state-of-
the-art megoldasnak. A klinikai eredmények nem mutatnak egyértelmii hosszu tavu elényt a
menetes kialakitds javara: a korszeri presfit vapak talélési aranya kivalé (kézel 95% 10
évnél), mig a menetes csészék alkalmazasat tobb késdi komplikacio (pl. lazulas, kopas)
terheli, reviziojuk pedig nehezebb a menetes forma miatt. Ezért a csavaros rogzitésti vapa nem
feltétleniil nyujt jobb hossza tavil eredményt a modern présfit alternativaknal, kiilondsen
mivel a funkcionalis eredmények és betegelégedettség hasonld mindkét esetben.

A menetes csészékkel hagyomanyosan Osszefiiggésbe hozott szovddmények kozé tartozik az
acetabulum torése a csésze becsavarasakor, a csontreszorpcid a menet koriil (a csont reakcidja
a menet okozta stresszre), illetve akdr a nervus sciaticus irritdcioja/sériilése a fesziild vapa
miatt. A menetes csész€k nagyon jellemzdé hatranya revizional mutatkozik: a menetes
kialakitds megneheziti az eltavolitast, kiilonésen a részlegesen bendtt csonttal. Ilyenkor
gyakorlatilag ki kell ,kitekerni” a csontbol a csészét, ami sértheti a kornyezé csontot ¢€s
tovabbi csontveszteséget okozhat. Rdadasul, ha a menet kdzben meglazult és kimozgatta a
csontot (Un. “jarring” effektus), a vapaiireg deformalddhat.

20. A fentiek miatt a tender kiirasbol a titan alapanyagu, kisméreti menetes (csavaros) vapa
meglétét kérte torolni, vagy a felhasznalhatosadg kockéazat alapti megkozelitése miatti extrém
kevés eset miatt (ahol az eldny-kockdzat értékelés elfogadhatd szintll) nagyon indokoltnak
tarotta teljesen kiilon kezelni a kozbeszerzési eljaras sordn. Mivel a kiilonb6zd gyartoktol
szdrmazd titdn alapu rendszerek kozott nincs érdemi alapanyagbeli kiilonbség, az eltérd
forrasokbol torténd beszerzés nem jelent a paciens szdmara bioldgiai / sem egyéb mas
kockazatot. Az kiilonb6z0 implantaitum alapanyagok egyilittes hasznélata jol vizsgalt és a
szabalyozasban jol lefedett szakteriilet, kiilon orvostechnikai harmonizéalt szabvany
vonatkozik rd, amelyet a gyartok teljes mértékben alkalmaznak. Tovabbiakban megjeldlte a
felhasznalt tudomanyos publikaciokat és szakirodalmi forrasokat.

21. A harmadik kérelmi elem korében a kérelmezd kifogésolta, hogy a kozbeszerzési eljaras
elsé részében szerepld cementnélkiili csipdprotézis rendszerek tekintetében az ajanlatkérd az
értékelési szempontként meghatarozta, hogy ,,a szar legalabb 10 standard és 10 lateralizalt
méretben alljon rendelkezésre, illetve sziikség esetén legalabb 9 méretben hossza revizios
szaru kivitelben is elérhetd legyen”.

22. Allaspontja szerint ennek eldirdsa értékelési szempontként szakmailag nem indokolt,
jelezte, hogy az altala forgalmazott rendszerben a revizids szarak 8 kiilonb6zd méretben
érhetdk el. Meglatasa szerint ezzel minden péaciensanatomia lefedhetd a magyar (kaukazusi)
populécidban. Javasolta ezért, hogy a kiir6 tekintse elegendének a 8 revizios méretet, mert a 9
méret eldiradsa tulzo és ok nélkiil jelentene hatranyos pontozast az ajanlata szamara.

Eldadasa szerint a tender kiirdsban szerepld 9 féle reviziés méretli szar kovetelménnyel
szemben tdmasztott kifogasra nem kielégitd valasz, hogy a minimum 9 méret eldirdsa egy
magasabb biztonsagi €és adaptacios szintet garantal, hiszen a finomabb Iépésekhez nem a
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féleségek szdma, ha két egymast kovetd méret kozotti kiilonbség a mérvado, ami viszont
nincs meghatdrozva kovetelményben. Globalis gyartok valasztékaban a teljes vilagpiac
1épéskozoket jelent, mint a kizardlag kaukazusi népcsoportra kifejlesztett 8 féle méret. Kérte
eltekinteni attol, hogy legalabb 9 méretben hosszu revizids szarak is elérhetéek legyenek, és
kérte elfogadni, hogy a kaukdzusi népcsoportra fejlesztett 8 féle méret is megfeleld legyen,
kell6 finomsagu 1épéskoz kialakitasa mellett.

23. A negyedik kérelmi elem korében a kérelmez6 kifogasolta, hogy a kozbeszerzési eljaras
elsé részében szerepld cementes csipOprotézis rendszerek tekintetében az ajanlatkérd az
értekelési szempontként meghatarozta, hogy ,,Legyen elérhetd formara vaghato ,,flanged”
vapa is”.

24. Allaspontja szerint ezt a specialis vapatipust feltehetéen csak 1-2 gyarto kinalja, tehat az
eldirds aranytalanul eldnybe hoz bizonyos piaci szereploket. Kifejtette, hogy a 45 éve
bemutatott flanged tipusi vapéanak elsdsorban az Egyesiilt Kirdlysdgban volt még egy
fellangolasa kb. 15 éve, de ma mar csak ritkan lehet ra sziikség; inkabb egy specialis
megoldas specidlis igényekre. Ennek a megolddsnak vannak jol ismert hatranyai, amelyekkel
tobb publikaciodi is foglalkozik:

« korlatozott nyereség a cementezésben: nem bizonyitott, hogy jelentésen jobb
csontpenetraciot adna;

* extra lépés a miitdben: perem formazasa iddigényes, specialis technikat igényel;

« nem megoldas nagy csonthidnyra: ha nincs csont, a peremnek sincs mire tdmaszkodnia —
ilyenkor més eszkoz kell.

Kifejtette, hogy mara a hasznalata margindlissa valt, vannak mas elfogadott alternativai. Az
Eurdopai gyartok nagy része nem rendelkezik ilyennel, tehat alldspontja szerint
versenykorlatozo. Megfelelé cementezési technika alkalmazasa, cementezéshez hasznalt
segédeszkozik, illetve korszerlibb moduléaris rendszerek megoldast jelentenek a specialis
igényekre is.

25. Kérte a versenykorlatozé kovetelmény feloldasaként a mindségi szempont eltavolitasat
az értékelési szempontok koziil. A tovabbiakban megjeldlte a felhasznalt tudomanyos
publikécidkat €s szakirodalmi forrasokat.

26. A kérelmez6 a fentiek alatdmasztasara ramutatott, hogy a Kdzbeszerzési Dontdbizottsag
korabbi eseti dontéseiben mar szamos alkalommal foglalkozott az indokolatlanul szlikitd
miszaki leirds kérdésével, valamint az értékelési szempontokkal. Eldadta, hogy a
Dontdébizottsag kovetkezetes joggyakorlata értelmében jogsértd minden olyan kikotés, amely
gyartospecifikus modon akadalyozza a verseny tisztasdgat €s az esélyegyenldséget — azaz
amelynek teljesitésére a piacon csupan egy vagy néhany szerepld képes, objektiv indok
nélkiil. Az ilyen eldirasok esetén a DontObizottsdg rendre kotelezte az ajanlatkérét a
dokumentéacid6 moédositasara, mivel bebizonyosodott, hogy a vitatott feltételek indokolatlan
versenykorlatozast eredményeztek.

27. A D.567/17/2023. hatarozatban a DontObizottsdg megallapitotta, hogy a sérelmezett
(ajanlatkérdi) feltételrendszer voltaképpen az ajanlattevd eljarasban vald részvételét zarja ki,
ami ellentétes a kozbeszerzési torvény alapelveivel. Az ajanlatkéronek a kozbeszerzési
dokumentumokban ugy kell meghataroznia a beszerzés targyat, hogy a kozbeszerzésben valod
minél szélesebb korl részvételt biztositsa. Ez az {igy is aldtamasztja, hogy ha egy miiszaki
kovetelmény akadalyozza a potencialis ajanlattevét abban, hogy versenyképes ajanlatot
tegyen (vagyis kizar6 feltételként hat), az jogsérto.
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28. D.230/16/2020. hatdrozat keretében a Dontdbizottsag targyi az iigyben ortopédiai
beszerzés kapcsan kimondta, hogy a kizarolag egy konkrét gyartod altal teljesithetd miiszaki
kovetelmények eldirasa sérti a verseny tisztasagat és az esélyegyenldséget, igy a Kbt. 2. § (1)—
(2) bekezdésébe, valamint a 58. § (3) bekezdésébe iitkozik. A dontés értelmében az
ajanlatkéré nem tamaszthat olyan specialis feltételeket, amelyekre a piac tobbi szerepldje
¢ésszerti indok nélkiil nem képes ajanlatot tenni.

29. Szamos egy¢b esetben is megallapitasra kertilt, hogy a szilik piaci korre szabott miiszaki
eldirasok alkalmazadsa 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 potencialis
ajanlattevd szamara az ajanlattételt az eljarasban. E precedensek alapjan is megéallapithato,
hogy a jelen kérelemmel tdmadott feltételek fenntartasa sérti a kozbeszerzési eljaras alapelveit
¢s a Kbt. vonatkozo rendelkezéseit.

30. A fenti indokok és bizonyitékok alapjan kérte a DontObizottsagot, hogy allapitsa meg,
hogy az ajanlatkéré altal a kozbeszerzési eljaras elsé részében a kozbeszerzési
dokumentécioban eldirt fent megjelolt miiszaki kovetelmények, értékelési szempontok
megsértik a Kbt. 2. § (1)—(2) bekezdését, a Kbt. 50. § (4) és a Kbt. 58. § (2)—(3), illetve a Kbt.
76.§ paragrafusat, mivel indokolatlanul korlatozzék a versenyt €s sértik az esélyegyenldséget.
Kotelezze tovabba az ajanlatkérdt a kozbeszerzési dokumenticid modositasara. Ennek
keretében torolje vagy megfelelden enyhitse a fenti jogsérté miiszaki eldirdsokat, értékelési
szempontokat oly modon, hogy a miiszaki leiras és értékelési szempontok versenysemlegessé
szereplok egyenld eséllyel megfeleld ajanlatot tehessenek, illetve részvételi jelentkezést
nyUjthassanak be.

31. A jogorvoslati eljards sordn az ajanlatkérd észrevételére tekintettel rogzitette, hogy
stratégiai célkitlizése €s eljarasi szandéka nem a kozbeszerzési eljaras miiszaki leirdsanak sajat
Fellépésének elsddleges ¢€s kizarolagos inditéka a kozbeszerzésekrdl szold térvényben
rogzitett alapelvek, igy kiilonosen a verseny tisztasdga, az egyenld bandsmod és az
es¢lyegyenldség maradektalan érvényre juttatasa. Ennek megfeleléen é€szrevételeivel azt a
jogszabdlyi imperativuszt kivanja érvényesiteni, amely szerint a kozbeszerzési
dokumentaciobol maradéktalanul eltavolitasra keriiljenek mindazon kdvetelmények, amelyek
objektiv szakmai indokoltsdg nélkiil, a sziikségesnél aranytalanul nagyobb mértékben
korlatozzéak 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

szervezetek végeznek, akik igazoltan kiemelkedd szakértokkel rendelkeznek ezen

tevékenység ellatdsahoz. A forgalomba hozatalt kovetden ugyanezen szervezetek minden, a

mar forgalomba hozott termék teljesitoképességét és biztonsagossagat, valamint ezzel egyiitt

a gyartok mindségiranyitdsi rendszerét rendszeresen ujra értékelik a betegbiztonsagot

minden egyéb szempont elé helyezve, és sziikség esetén beavatkoznak.

Az orvostechnikai termékek piacfeliigyeletét szintén EU szinten Osszehangolt, hatosagi

jogkdrrel ellatott szervezetek végzik, ez Magyarorszagon a Nemzeti Népegészségligyi ¢és

Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK). Ezen piacfeliigyeleti szervezetek teljes mértékben

atlatjak a piaci szereploket, és felmeriilt vigilancia eseteket kiemelt fontossaggal kezelik,

sziikség esetén hatosagi jogkorrel beavatkoznak.
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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 termékelonyok mindségi
kritériumként vald kezelése allaspontja szerint indokolatlanul sziikiti a versenyt, mivel olyan
kovetelményt tdmaszt, amelyet a piac tobbsége objektiv okokbol nem tud teljesiteni, anélkiil,
hogy ez a beszerzés targyanak mindségi szintjét ténylegesen novelné.

32. Az ortopédiai ellatasi gyakorlatban a specidlis esetek kezelése minden esetben nem
akut, hanem elektiv jelleggel torténik. Ezek az ellatasok elére tervezett beavatkozasok. Az
ortopéd mitétek sajatossaga, hogy nem siirgdsségi igény alapjan keriilnek elvégzésre, igy az
ellatd intézmény részérél mindenkor rendelkezésre all elegendd 1d6 a sziikséges feltételek,
ritkan haszndlt, periférikus eszk6zok és 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 beszerezhetdk.

33. Hivatkozassal az ardnyossag kozbeszerzési alapelvére inditvdnyozta, hogy a
Dontoébizottsag a tényallas teljes korl tisztazasa érdekében kezdeményezzen adatbekérést az
ajanlatkéré iranyaba. Kérte, hogy az ajanlatkérd szolgéltasson adatot a dokumentécioban
meghatérozott specialis termékek tényleges alkalmazasara voantkozéan. Allaspontja szerint
ezen adatok nélkiilozhetetlenek annak megitéléséhez, hogy az ajanlatkérd altal tdmasztott
szigoru elvarasok nem eredményezik-e a verseny indokolatlan és aranytalan korlatozasat.

34. Kérelmében bemutatta a NEAK varolista-nyilvantartasa nyilvanosan elérhet6 adatait.

Varolinta Intezmeény neve 40 napt meghaladéan

nave vArakortk srama

Targyhénapot mageldzs 6
Ronapban shatent eseted s2ima

Median tanyleges varakozasi
a5 & megeldes & honapban

Allagos tecvylopes vacakozasi
146 & maagelses § honagban

¢ amal i S ¥ 18 11 sap 196 Mg

Varoélista neve  Intézmény neve 60 napot meghaladéan

varakozok szama

Csipdprotézis
miitét

Betegapol6 Irgalmas Rend (BIR) 330

Csipdprotézis
miitét

Dunatjvarosi Szent Pantaleon Kérhaz- 5
Rendelointézet

Csipdprotézis
miitét

Fejér Varmegyei Szent Gyorgy Egyetemi 614
Oktat6 Korhdz

Csipdprotézis
miitét

Kastélypark Klinika Egészségugyi 134
Szolgaltaté Korlatolt Felelosségi Tar

Csipdprotézis
miitét

Komarom-Esztergom Varmegyei Szent 124
Borbala Kérhaz

Targyhénapot megel6z6 6

hénapban ellatott esetek szama

151

31

323

84

Median tényleges varakozasi

id6 a megel6z6 6 honapban

77 nap

24 nap

70 nap

146 nap

1nap

Atlagos tényleges varakozasi
id6 a megel6z6 6 honapban
76 nap

42 nap

143 nap

151 nap

184 nap

35. Az ajanlatkérd észrevétele tekintetében rogzitette, hogy a betegek fertdzési kockézata
nem kothetd kozvetleniil a kdzbeszerzési eljarashoz, és nem vezethetd vissza kizardlag az
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implantatum alapanyagara. A posztoperativ fertdzések kialakuldsat szdmos, a beszerzés
targyan talmutato tényez6 befolyasolja, igy kiilondsen az egészségiigyi intézmény higiénés
koriilményei, az alkalmazott sebészeti technika, a perioperativ ellatas szinvonala, valamint a
beteg posztoperativ rehabiliticidja és egyiittmiikodése. E tényezOk meghatidrozd szerepe
miatt a fert6zési kockazat nem hasznalhato objektiv indokként olyan kozbeszerzési feltételek
alatdmasztasara, amelyek a verseny indokolatlan korlatozasat eredményezik.

36. Kifejtette, hogy bar allaspontja szerint az ajanlatkérd hataskorén kiviil esik az alapanyag
részletinformacidk, gyartdsi részletinformaciok bekérése, ¢és a termék mindség
megkérddjelezése, a tudomanyos érdeklddés kielégitése érdekében ezeket megadta:

Az altala megajanlott csipOprotézis szar alapanyaga: magas nitrogéntartalmt REX acél, mely
magas biokompatibilitdsu, nagy szilardsagii orvosi acél, amelynek a teljesitOképessége
igazolt. A termékhez kapcsolodd szabvany az ISO 5832-9, ebben meg van hatarozva a
Nidébium minimum €s maximum értéke, ez egészen pontosan 0,25-0,8%.

A szemcseszorast specialis tilnyomasos kabinokban végzi a kovetkezd paraméterekkel:
Alkalmazott széréanyag: STELUX CN40 rozsdamentes szemcse

Alkalmazott nyomads: 5-7 bar

Szoérasi tavolsag: 15-25 cm

A CN40 jellemz6 szemcsemérete 95% 0,3 mm.

A szar anyaga megfelel - az ISO 5832-9 eldirasainak (magas nitrogéntartalmt rozsdamentes
acélok implantdtumokhoz, nyilatkozata aldtdmasztdsdra mellékelte az alapanyag
miibizonylatot és a vonatkozé szabvany feddlapjat.

Alapanvag megnevezése Alapanyag szabvanya
acél ISO 5832-9

37. Eszrevételében a fentiek alatimasztisira kifejtette a miiszaki specifikacid
meghatarozasanak jogszerlisége és a szakmai autondmia korlatai tekintetében az alabbiakat.

Az ajanlatkérd a Kbt. 58. §-ara és szakmai autondmidjara hivatkozva allitotta, hogy joga van a
betegbiztonsagi szempontok alapjan meghatdrozni a beszerzés targyat. Allaspontja szerint
azonban a szakmai autonomia nem jelenthet felhatalmazast a kdzbeszerzési alapelvek, igy a
verseny tisztasaganak és az esélyegyenldségnek a megsértésére. A ,,magas Nb (nidbium)
tartalmt acél” eldirasa egy olyan gyartospecifikus paraméter, amely nem tekinthetd altalanos
technologiai minimumnak, és amelynek sziikségességét az ajanlatkéré semmilyen objektiv
szakmai adattal vagy statisztikdval nem tudta igazolni. Az ilyen tipusu, sziikségteleniil
sziikitett meghatarozasok indokolatlanul korlatozzak a gazdasagi szereplok kozotti versenyt.

38. A verseny tényleges korlatozasa és az allitolagos onellentmondas felolddsa tekintetében
eléadta, hogy az ajanlatkérd azzal érvelt, hogy a verseny nem sériilt, mivel allitdsa szerint
tobb piaci szerepld is képes megfelelni a kiirdsnak. A kozbeszerzési joggyakorlat
kovetkezetes abban, hogy egy miiszaki kovetelmény akkor is lehet indokolatlanul
versenykorlatoz6, ha annak ketté vagy tobb szerepld megfelel, de mas, funkcionélisan
egyenértékli terméket kindld ajanlattevoket objektiv indok nélkiil kizar vagy hatranyos
helyzetbe hoz. Nem Onellentmondas, hanem tény, hogy az ajanlatkéré nem tdmaszthat olyan
specialis feltételeket, amelyekre a piac jelentOs része ésszerti indok nélkiil nem képes ajanlatot
tenni.

39. A gazdasagilag legelonyOsebb ajanlat és a technoldgiai dogmak kritikdja tekintetében
kifejtette, hogy az ajanlatkéré a Kbt. 76. §-ara és az életciklus-szemléletre hivatkozva a
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magasabb beszerzési arat a ,,mindségi”’ szempontokkal, példaul a tantdl bevonattal vagy a
specialis Otvozetekkel probalja igazolni. Hangstlyozta, hogy az altala kinalt, ISO 5832-9
szabvany szerinti magas nitrogéntartalmi REX acél alapanyag és a specialis szemcseszort
feliileti kialakitas maradéktalanul garantalja az elvart biokompatibilitast és betegbiztonsagot.
Valamennyi 4altala forgalmazott orvostechnikai eszkdoz a vonatkozo hazai és nemzetkozi
egészségligyi, biztonsagi ¢és megfeleloségértékelési eldirasok maradéktalan teljesitésével
rendelkezik, ennek megfelelden minden termékiink igazoltan megfelel az emberi testbe
torténd beiiltetésre vonatkozo jogszabalyi és szakmai kdvetelményeknek.

A szakirodalmi adatok szerint az ajanlatkérd altal preferalt specialis megoldasok, mint példaul
a menetes vapak vagy a peremes kialakitasok nem mutatnak egyértelmii hosszu tava elonyt,
sOt, revizid esetén akar sulyosabb csontveszteséget ¢s komplikacidkat is okozhatnak.

40. Az unids alapelvek ¢és a burkolt diszkriminécio6 tilalma tekintetében kifejtette, hogy az
ajanlatkérd azon vadja, miszerint a kérelmezd a ,,magyar vallalkozasok védelmét” hirdetve
protekcionista modon 1ép fel, félreértelmezi jogi érvelését. Fellépésének célja nem a nemzeti
elény szerzése, hanem éppen az Eurdpai Unid mikddésérdl szold szerzédésben rogzitett
diszkriminécio tilalmanak €s a verseny tisztasdganak érvényesitése. Az unios értékhatart elérd
eljarasokban a ,nemzeti elbands” kotelezettsége azt jelenti, hogy az ajanlatkéré nem
alkalmazhat olyan sziikité miiszaki specifikdciokat, amelyek burkoltan bizonyos globalis

crer

rovasara.

41. Az elektiv ellatds sajatossagai €s a vardlistak relevanciaja tekintetében eldadta, hogy a
NEAK vardlista-adatok ¢és az ellatas jellege relevans a jogvita szempontjabol, mivel az
ortopédiai miitétek dontd tobbsége tervezett, elektiv beavatkozés. Ez a tervezhetdség lehetdve
tenné, hogy az ajanlatkéro a ritka, specialis esetekhez sziikséges periférikus eszkdzoket kiillon
engedéllyel szerezze be, ahelyett, hogy ezeket sulyozott értékelési szempontként beemelve
torzitana a teljes beszerzési versenyt. A beteg érdekét nem a mesterségesen generalt
technoldgiai monopolium, hanem a széles korli verseny és a bizonyitottan biztonsagos
eszk6zok koltséghatékony alkalmazasa szolgalja elsdédlegesen

42. Az eljaras soran tett tovabbi észrevételeiben kifejtette, hogy az ajanlatkérd ajanlatat
formai okbol — a hidnypoétlas késedelmes teljesitésére hivatkozéassal — érvénytelennek
nyilvanitotta. Hangsulyozta, hogy a hianypotlas hataridon tali teljesitését az év végi linnepi
iddszak objektiv korlilményei akadalyoztak. E koriilményre a 2026. januar 5. napjan
benyujtott igazoldsi kérelmében kifejezetten hivatkozott, egyuttal kérte a méltdnyossag
gyakorlasat.

43. Kiemelte, hogy a jogorvoslati kérelmében kifogasolt miiszaki eléirasok jogsérto jellege
€s versenyszikitd hatasa fliggetlen az ajanlata utobb megallapitott érvénytelenségétol. A
vitatott miiszaki kovetelmények mar az ajanlattételi szakaszban korlatoztdk a gazdasagi
szereplok valos €s érdemi ajanlattételi lehetdségeit, igy azok jogszeriségének vizsgalata
6nallo jogi relevancidval bir.

44. Allaspontja szerint a jogi érdek fennallasa nem sziikitheté le kizarolag az ajanlat
érvényességének kérdésére, hanem kiterjed a kozbeszerzési eljaras egészének jogszerl
lefolytatasdhoz fliz0d0 tarsadalmi érdekre, ideértve az esélyegyenldség €s a verseny
tisztasaganak biztositdsat is. A jogorvoslati kérelem célja az, hogy a kozbeszerzési
alapelvekkel ellentétes, versenysziikitd miszaki feltételek érdemi feliilvizsgalata és
jogszerlségi kontrollja megtorténjen.
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45. Rogzitette tovabba, hogy ajanlata benyujtasaval azt kivanta elsé sorban demonstralni,
hogy a miuszaki feltételek funkcionalis szemléletli, aranyosabb meghatdrozasa esetén az
ajanlatkéré szamara kedvezobb és gazdasagosabb, a kdzpénzek hatékonyabb felhasznalasat
biztositdé ajanlat is elérhetd lett volna. Ez az elvaras Osszhangban all a Kbt. alapelveivel,
kiilondsen a verseny tisztasaganak és a gazdasagi hatékonysag kdvetelményével.

46. Hivatkozott a Kozbeszerzési Dontébizottsag D.740/18/2025. szamu hatarozatara,
amelyben az Esztergomi Vaszary Kolos Korhaz ajanlatkérd jogsértésére figyelemmel
megsemmisitette a kozbeszerzési eljarast meginditd ajanlati felhivast, amelyben az aldbbiakat
allapitotta meg:

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

A (2) bekezdés szerint az ajanlatkérének esélyegyenldséget és egyenld banasmoddot kell
biztositania a gazdasagi szereplOk szdmara és ardnyos modon kell eljarnia a kdzbeszerzési
eljaras soran.

A (4) bekezdés szerint az ajanlatkérének a kdzpénzek felhasznéaldsakor a hatékony és felelds
gazdalkodas elvét szem el6tt tartva kell eljarnia.

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

A Kbt. 76. § (6) bekezdés c) pontja szerint az értékelési szempontoknak az alabbi
kovetelményeknek kell megfelelniiik: biztositaniuk kell a 2. § (1)—~(5) bekezdésében foglalt
alapelvek betartasat.

A Kbt. 76. § (9) bekezdés a) pontja szerint, ha az ajanlatkéré nem egyediili értékelési
szempontként alkalmazza a legalacsonyabb ar szempontjat vagy a 78. § szerinti modszerrel
meghatarozva a legalacsonyabb koltség szempontjat, koteles meghatarozni a legalacsonyabb
koltséget vagy a legjobb ar-érték aranyt megjelenitd értékelési szempontokat és az azok sulyat
meghataroz6 — az értékelési szempont tényleges jelentdségével aranyban 4allo -
szorzoszamokat

A fentiekben ismertetett jogi szabalyozds alapjan a verseny tisztasdgat ¢és az
esélyegyenlOséget, az egyenld esélyli ajanlattételt eldird alapelveknek érvényesiilnie kell a
kozbeszerzési eljaras teljes folyaman. Ezen elvek altalanos jelleggel, alapelvként is eldirasra
kertilnek, de kifejezetten az odaitélési szempontok korében is eldirasra keriilnek azok
biztositasa, mind az Iranyelvben, mind a Kbt. szabalyozasaban.

A Kbt. versenyelvili szabalyrendszere azt hivatott biztositani, hogy minél szélesebb korli
verseny valosuljon meg egy adott beszerzés tekintetében, minden olyan ajanlattevd szaméra
biztositva legyen az ajanlattétel lehetosége, aki az ajanlatkérd altal eldirt beszerzés targya
kapcsan képes az ajanlattételre. A kozbeszerzési eljaras Iényege, hogy valddi verseny alapjan
keriiljon kivalasztasra azon ajanlattevd, akinek az ajanlata leginkabb megfelel az ajanlatkérd
altal meghatarozott feltételeknek. Ezek megvalosuldsa érdekében az ajanlatkérdnek a
kozbeszerzési eljarasban a feltételeket ugy kell meghatdrozni, hogy a beszerzések
atlathatosagat és az esélyegyenldségen alapuld verseny megvaldsulasat eldsegitse. Ezen
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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 eljaras soran, mert a terméke alacsonyabb
mindségli, mint a regiszterben szerepld termék, hanem azért, mert a mindség egyik igazolasi
modjat az ajanlatkérd az értékelés soran elonyben részesiti.

Nem vitatott, hogy a megajanlott terméknek ezen regiszterekben vald szereplése ¢és adatai
igazolja a termék kivaldé mindségét, de ezen kiviil szamos mas modja is lehet a termék magas
mindségének az igazoldsara, akar kozvetleniil a miiszaki paraméterek meghatarozéaséaval, akar
az adott szakteriileten elfogadott egy¢b tanusitvanyokkal.”

47. Allaspontja szerint a fentiekben megallapitott jogszabalysértés a targyi iigyben is
fennall, analdgia Utjan egyértelmiien alkalmazhaté moédon. Az ajanlatkérd altal preferalt
specialis miiszaki megoldéasok, értékelési szempontok kovetkeztében az érintett ajanlattevok
nem a termékiik alacsonyabb mindsége miatt kerlilnek hatranyos helyzetbe a kdzbeszerzési
eljaras sordn, hanem az ajanlatkérd irredlis, szakmailag nem indokolt elvarasai miatt pl:
“magas Nb (nidobium) tartalmu acél”.

Az ajanlatkéro nyilatkozata

48. Az ajanlatkér6 kérte a jogorvoslati kérelem elutasitasat, tovabba kozolte a jogorvoslati
eljaras sordn, hogy a beszerzés sajat forrasbol valosul meg.

49. Eszrevételében vitatta, hogy versenykorlatozo értékelési szempontot hatirozott meg.
Elb6adta, hogy az értékelési szempont 1ényege alldspontja szerint éppen az, hogy valamilyen
tobblet mindségi szemponttal értékelje a beszerzés targyat. Igy tud versenyezni egymassal egy
mindségileg jobb €s egy mindségleg kevésbé jobb termék: aki jobb terméket ajanl, kapjon
plusz pontot, hogy ne kizarélagosan az ar értékelési szempont szdmitson, amely egyébként
alapesetben tilos is, a Kbt. alapjan.

50. Nem elfogadhato allaspontja szerint, hogy az ajanlatkérének nem a betegek és az
orvosok, hanem a kérelmezd minimum termékspecifikacioi, és 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 miitétet végzo
traumatologus orvosok szempontjait figyelembe vevd faktorok alapjan kell meghataroznia az
ajanlatkérének. Sulyosan versenyellenes lenne, ha ezen szempontokat a kérelmezd egyéni
elvarasai szerint alakitana ki az ajanlatkéro.

51. Megjegyezte, hogy nem lenne ¢értelme olyan mindségi tobbletpont-rendszer
meghatarozasanak - fiiggetleniil a targyi eljarastol -, amit a piac 0sszes szerepldje teljesiteni
tud. Ez esetben a mindségi értékelési szempontok formalissa valnak, és nem teremtenek
valodi versenyhelyzetet. Allaspontja szerint épphogy ez a jogellenes, és a Kbt. alapelveibe
itk6zne, lasd az Iranyitdo Hatosag (Miniszterelnokség) kovetkezetes joggyakorlatat példaul az
EU tadmogatassal finanszirozott kozbeszerzésekben. Ugyanis nem lennének igy ténylegesen
versengd termékek, sOt a magasabb mindségii termék is pontosan ugyan annyi értékelési
tobbletpontszamot kapna, mint az alacsonyabb, annak ellenére, hogy jobb. Ekként minden
kozbeszerzést kizardlag az alacsonyabb mindségli termék nyerne, mivel az alacsonyabb
mindségli termék olcsobb is (mivel megsporolja a cég fejlesztést, kutatast, innovaciot, azaz a
koltséget).
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52. Kifejtette, hogy a kérelmezd azon elvardsa, miszerint az ajanlatkéré olyan mindségi
értékelési szempontokat alkalmazzon, ami vonatkozasban az 6sszesnek 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 gazdasagossagilag, sem pedig ésszeriiségét,
indokoltsagat tekintve nem fogadta el a kérelmezOnek azon allitdsat, hogy az értékelési
szempontrendszer versenykorlatozoé és az 6 termékeihez kellene igazitani.

53. Elvi é¢llel rogzitette, hogy a kovetelmény nem alkalmassagi kovetelmény, csupan —
ahogyan az a Felhivas I1.2.5. pontjdban, a felolvasdlapon, tovabba a kozbeszerzési
dokumentumokban is szerepel — csupan értékelési szempont. Ennek hidnyaban az ajanlattevo
tud és képes ajanlatot tenni, ajanlata nem lesz érvénytelen, és tett is ajanlatot. Raadasul a
koriilményeket 10 alatti - nevezetesen: 5, 8, 8, 5, 7, 7 stlyszdmmal - értékelte, ami rendkiviil
alacsony, igy — kevésbé innovativabb, kevésbé mindségibb termékkel, ami joval olcsobb -
biztositja a versenyt, még akkor is, amennyiben ezen értékelési szempontra a kérelmezd
,hem” értéket ajanl.

54. ElGadta, hogy a kérelmezd azon hivatkozasat, miszerint ,,egyben” kezeli a mindségi
szempontokat nem fogadja el. Meglatdsa szerint gyakorlatilag — onlényesen — kivalogatja
azon kovetelményeket, melyeket a terméke nem teljesit, majd kifogasolja, hogy ez
versenykorlatoz6. Ez a fentiek tokrében értelmezhetetlen, kizardlag mindségi, azaz
tobbletpontot éré szempontokat hatdrozott meg.

55. Kiemelte, hogy éles verseny alakult ki az értékelési szempontokban. Hangstlyozta a
kérelmezd, hogy - kozelebbrél meg nem nevezett — ,,multanacionélis cégeknek” kedvez az
ajanlatkérd. Ezzel szemben a valosag allaspontja szerint az, hogy példaul a versenytarsa, a
Comesa Kft. ajanlattevd altal adott valaszok az alabbiak voltak:

Masodik kérelmi elem: ,,Specidlis esetekhez legyen elérhetd titdn alapanyagt, kisméretli
menetes (csavaros) vapa melybe standard vagy felkeményitett polietilén, fém, kerdmia, HXL
betét illeszthetd ( igen/nem ):” NEM

A polietilén vapa 47-61 mm kozotti kiilsé atmérdvel 2 mm-es méret emelkedéssel legalabb 10
méretben, 28 €s 32 mm-es belsé atmérdvel alljon rendelkezésre, anyaga UHMW polietilén
legyen. Negyedik kérelmi elem: Legyen elérhetd formdra vaghatd ,.flanged” vapa is. (
igen/nem ): NEM

A kérelmez6 pedig az alabbi értékelési szempontra IGEN valaszt adott:

6. értekelési szempont: ,,A PE vapa legyen elérhetdé antiluxacids kivitelben is a teljes
méretsorban (0, és 10 fokos kivitel (igen/nem)”: IGEN mig a Comesa Kft. ezen szempontra
NEM-et.

56. A fentiek alapjan a kérelmezd valamennyi mindségi értékelési szempontrendszerre adott
kritikaja hiteltelen tekintettel arra, hogy a ,,multinaciondlis vallalatnak™ titualt cég, a Comesa
Kft. ugyan gy NEM-mel valaszolt két értékelési szempontra, mint a kérelmez0, tovabba a
kérelmezd terméke a 6. sorszamu értékelési szempont szerint mindségibb terméket kinal, mint
a versenytars Comesa Kft. terméke.

57. Eléadta e korben, hogy ,,nem valasztott ki maganak” valamiféle céget, a specifikacio,
illetve az értékelési szempontok nem ,egy cégre lettek kiirva”, mivel mindezek
differencialtak, tobbfajta megkozelitést alkalmaznak, az ajanlatkéré minimalis, tovabba a
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plusszpontokat érd elvarésait tiikrozik, €és valotlan az, miszerint ,,egyetlen cégnek kedvezne”.
Utalt arra, hogy a miiszaki specifikacionak piackutatasa alapjan minimum harom cég biztosan
megfelel, amelyek az Allegro Kft., a Johnson and Johnson Kt. és a Comesa Kft.

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

59. 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 elény, azonban jogszert elony.

60. A sulyszamozas tekintetében eldadta, hogy egyrészt azokat igen alacsony értékben
hatarozta meg. Az ar mindegyik szempontot jocskan meghaladd, 60%-os sulyl. Azonban
példanak okaért egy csupan 10%-os mindségi szempont (90%-os sulyu ar mellett)
gyakorlatilag ugyancsak formalissa tenné a versenyt, mivel a rendkiviili mértékii arstulyozés
elényben részesitené az alacsonyabb mindségii terméket gyarté cégeket, hogy a nagy
fejlesztési forrasokat igényld, de a betegek €s orvosok szdméra az emberi testbe iiltethetd
termékek tekintetében a mindségi szempontjaik nem érvényesiilnének, azaz teljesen
megsziinteti a versenyt. Hivatkozott arra, hogy amennyiben a kérelmezd azt allitja, miszerint
az arral tud versenyezni, a mindségi termékkel nem, ugy a mindségi termékkel versenybe
szallo ajanlattevd viszont eleve nem tud a termékével versenyezni, hiszen nem éri meg
mindségi terméket fejleszteni, mert Ggyis csak az ar szamit. Tehat a kérelmezd a maga
szamara megfelelden tartja az alacsony vagy semmilyen mindségi szempont alkalmazasat,
ugyanakkor az arverseny tekintetében az alacsonyabb mindségli terméke miatti arelonyét nem
tartja versenyeztetés miatt problémasnak, akkor sem, ha a fejlesztésre koltd cégek nem tudjak
kigazdalkodni a termékiik arat. Megjegyezte, hogy ez pontosan igaz a miiszaki specifikacio
meghatarozasa tekintetében is. Van olyan minimum, melytdl az ajanlatkérd orvosszakmai
indokbdl nem tud eltekinteni, ezeket pedig a miiszaki specifikdcioban régziti. Ez nem jelenti
»egy cég” kivalasztasat visszautalva arra, hogy legaldbb harom cég termékei biztosan
megfelelnek a miiszaki specifikdcionak. A versenyhelyzet biztositdsa szempontjabol a
szempontrendszernek kiegyenlitettnek kell lennie, melyet az ajanlatkéré maradéktalanul
teljesitett, amelyet a beérkezett ajanlatok is igazolnak.

61. Orvosszakmai észrevételei korében bemutatta a nemzetkdzi innovacios trendek a
csipdprotetikaban, ennek korében eldadta, hogy a csipOprotézis-beiiltetés ma mar az egyik
legsikeresebb sebészeti beavatkozas, ezért a nemzetkdzi kutatds €s fejlesztés (a tovabbiakban:
K+F) fokusz eltolodott: a cél mar nem pusztan a funkcid helyreallitasa, hanem a "Forgotten
Joint" - elfeledett iziilet - érzésének elérése, az implantatum élettartaméanak 25+ évre
novelése, valamint a komplex anatomiai kihivasok (revizid, diszplazia)
kompromisszummentes megoldasa. Az aldbbi négy {6 pillér hatdrozza meg a jelenlegi
nemzetkdzi innovacids irdnyt. Mindezeket annak érdekében adta eld, hogy megismerhetové
valjon, hogy milyen kovetelmények és célok mentén alakitotta ki a specifikaciot és az
értékelési szempontjait.
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62. A "Bio-Inert" ¢és "Bio-Aktiv" fémek tekintetében kifejtette, hogy a korabbi EVK vitaban
szerepld magas nidbium (a tovabbiakban: Nb) tartalmu acél kérdése egy sokkal szélesebb
trend része. A nemzetkézi piacon a "megfeleld" anyag mar nem elég, a cél a szervezet
immunvalaszdnak minimalizaldsa. A Niobium (Nb) és Tantalum (a tovabbiakban: Ta)
térnyerése: a modern metallurgia elmozdult a hagyomanyos kobalt-kréom (CoCr)
dominanciatél. A nidbium és a tantalum azért keriilt a kozéppontba, mert kivéaloan
passzivalddnak - nem Iépnek reakcidba a testnedvekkel - €s mechanikailag jobban utanozzak
a csont rugalmassagat. A trend olyan "High-Nitrogen" és "High-Niobium" rozsdamentes
acélok fejlesztése, amelyek mechanikai szilardsaga vetekszik a CoCr-al, de mentesek annak
allergizalo és ion-kioldodasi kockézataitol.

Csokkentett merevség (Elastic Modulus): a titdn-niobium 6tvozetek (Ti-Nb-Zr) fejlesztésének
fo6 célja a stress shielding (a csont tehermentesitése miatti leépiilés) elkeriilése. Minél
kozelebb all a fém rugalmassagi modulusa a csontéhoz, annal tartésabb a beépiilés.

63. A feliilettechnologia, "strukturalt" felszinek korszaka vonatkozasaban kifejtette, hogy a
finom fuvott felillet és a modern cement nélkiili feliiletek kozotti parhuzam a mikro- ¢€s
nanostruktirdkban rejlik. Kutatdsok bizonyitjdk, hogy a polirozott feliiletekkel szemben (ahol
a cement csak "tdmaszt") a kontrollalt érdességli (pl. Nb-acélon kialakitott) feliiletek
kompozit-szerii kotést hoznak 1étre a cementtel. Ez megakadalyozza a mikromozgasokat és a
cementkdpeny repedését. Additiv gyartas (3D nyomtatds): a cement nélkiili vapaknal a
vilagtrend a trabecular metal (szivacsos fémszerkezet) alkalmazéasa. Ezek a 3D nyomtatott
titan struktardk utdnozzak a csontgerendakat, lehetévé téve a csont mélyebb bendvését
(biologiai fixacio).

64. A geometriai innovacid: "customization-off-the-shelf" (szériagyartott egyediség)
tekintetében ramutatott, hogy ezen trend tdmasztja ala leginkdbb a 9+ revizids méret és a
menetes vapak iranti igényeket. Bemutatta, hogy a nemzetkozi trend felismerte, hogy az
emberi anatomia (€s patologia) varianciaja nagyobb, mint amit a standard rendszerek
lefednek. Granuléris méretezéssel a modern rendszerek szakitanak a nagy lépéskozokkel. A
revizios szarak esetében a hossz és az atméro fiiggetlen varidlhatosdga (modularitas) alapvetd
elvaras lett. A cél, hogy a sebésznek ne kelljen feleslegesen csontot dldoznia azért, hogy az
implantatum illeszkedjen. Specidlis vapak reneszansza: a standard esetekben a press-fit
dominal, a menetes (threaded) vapak 0ij generacidja visszatért a diszpldzias €s revizids piacra.
Ezek mar nem a régi, merev menetek, hanem modern titdnotvozetbdl késziilt,
oszteointegraciot segitd bevonattal ellatott eszkozok, amelyek extrém primer stabilitast adnak
ott, ahol a press-fit megbukna.

65. A sebészi biztonsag €s kockazatkezelés tekintetében eldadta, hogy a flanged (peremes)
vapa kovetelménye ebbe a trendbe illeszkedik. A biztonsadgra torekvés felillirja az
egyszerliséget. Kontrollalt cementezés: a nemzetkozi regiszterek (pl. svéd, brit) adatai alapjan
a cementes szarak tulélése idds korban verhetetlen, feltéve, ha a cementezés technikaja
tokéletes. Az olyan eszkozok, mint a vaghatdé peremek vagy a cement-centralizdlok, nem
"kényelmi funkciok", hanem a reprodukéalhaté mindség zalogai. Tribologia (kopéasallosag) a
"Highly Cross-linked Polyethylene" (HXLPE) E-vitaminnal disitva ma mar az aranystandard.
Az innovacid itt a keramiafej] + HXLPE betét kombinacio felé mutat, amely szinte nullara
csokkenti a kopasbdl eredd oszteolizist (csontfelszivodast). Az 0Osszeallitott miszaki
specifikacid6 nemhogy nem "sziikit6", hanem progressziv. Azt a nemzetkozi felismerést
tikkrozi, hogy a betegbiztonsag és a hosszu tava siker érdekében a korhdzaknak hozzaférést
kell biztositaniuk a specializalt, innovativ megoldasokhoz is, nem csak a tomegtermékekhez.
A kordbban bemutatott nemzetkdzi innovacios trendek (anyagtudomany, geometria,
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biztonsag) alapjaiban irjak at a sebészek mindennapi munkéjat. Nem csupan ,,jobb
eszkozoket” adnak a keziikbe, hanem megvaltoztatjak a miitéti stratégiat, a dontéshozatali
mechanizmust és a feleldsség korét is.

66. A kovetkezOokben részletezte az orvosszakmai indokokat sebészi oldalrol, az alabbiak
szerint.

- A, dontési teher” novekedése (decision fatigue vs. precision): a legnyilvanvalobb valtozas
a mutét elotti és alatti dontési folyamatok bonyolddasa. Régi kihivas: a limitalt valaszték (pl.
5-6 revizids méret) miatt a sebésznek gyakran ,,improvizalnia” kellett vagy a csontot kellett az
implantdtumhoz alakitania, tobb csontveszteség aran. A blvitett méretvalaszték (9+ méret,
varialhatdé atméré/hossz) €s a specialis opciok (pl. menetes vapak) megjelenése athelyezi a
hangsulyt a preciz preoperativ tervezésre. A sebésznek ma mar nem elég a miitéasztalon
Lranézésre” donteni. A rendelkezésre allo 50+ kombinéciobdl ki kell valasztania az egyetlen
tokéleteset. Ez mélyebb biomechanikai ismereteket vagy példaul alaposabb
tervezOszoftverhasznalatot kovetel meg. A kihivds a bdség zavaranak menedzselése a beteg
érdekében.

- Technikai precizitds a ,,nyers erd” helyett: az innovativ anyagok és feliiletek (pl. finom
favott Nb-acél vagy trabekuldris fém) nem toleraljak a pontatlansagot. Régi kihivas: a
hagyomanyos cementezésnél vagy egyszerlibb press-fit vapakndl a rendszer bizonyos
mértékig ,,megbocsatd” volt; a vastagabb cementréteg kompenzalta a pontatlanabb
csontelSkészitést. Uj szakmai kihivas, hogy a menetes vapak a diszplazias, sekély vapaba vald
behajtasnal az irdnytévesztés végzetes lehet (torés, rossz pozicid). A sebésznek ,.éreznie” kell
a csont ellenéllasat, ami magasabb manualis készséget igényel.

Strukturalt feliiletek: a modern, magas surlodasu feliiletek (high-friction surfaces) azonnal
»~megkapaszkodnak™ (scratch fit). Ha a sebész rossz szdgben iitotte be, nehéz korrigalni a
csont sériilése nélkiil. A kihivas: elsore tokéletes poziciot talalni.

- Anyagtudomanyi kompetencia: a sebészeknek egyre inkabb anyagtudossa is kell valniuk.
A kihivas a magas Nb-tartalmt acél vagy a kiilonboz6 titdndtvozetek kozotti kiillonbség, nem
csak marketing. A sebésznek értenie kell a tribologiat (kopastan) és a galvankorréziot. A
gyakorlatban tudnia kell, hogy melyik betegnél (pl. fémallergiés, fiatal, aktiv sportol6) melyik
anyagpar a kdotelezd. A ,,szokasjog” alapjan valasztott implantatumok kora lejart; a valasztast
tudomanyos érvekkel kell alatdmasztani a beteg felé is.

- Revizios stratégia megvaltozasa (csontmegtartas kényszere): a 9+ reviziés méret és a
moduléris rendszerek iranti igény nem véletlen: a betegek fiatalabbak, és varhatéan tobb
reviziora lesz sziikségiik életiik soran. Régi kihivas a stabilizalds volt, barmi aron (akar
hatalmas csontveszteséggel). Uj szakmai kihivas a "bone preservation" (csontmegdrzés)
doktrindja. A sebésznek olyan implantatumot kell valasztania és beiiltetnie, ami nemcsak most
miikodik, hanem megkonnyiti a kdvetkezd, 15-20 ¢év mulva esedékes miitétet is. A formara
vaghato flanged véapa vagy a finoman skalazott szar lehetévé teszi, hogy csak annyi csontot
tavolitsanak el, amennyit feltétleniil musz4;.

- Tanulési gorbe: minden innovacid - pl. egy specialis menetes vapa betiltetd miiszere vagy
egy Uj cementezési technika a flanged vapahoz - 0j tanulési gorbét jelent. A kihivasokra a
sebészeknek folyamatosan képezniiik kell magukat. A "state-of-the-art" eszk6zok hasznalata
megfeleld tréning nélkiil kockazatosabb lehet, mint a régi, jol ismert eszkdzoké. Ezért kdveteli
meg a tender a széles szortimentet: a sebésznek sziiksége van arra a biztonsagra, hogy az
eszkOzrendszer tAmogatja a tudasat, nem pedig akadalyozza azt.

A "magas Nb-tartalmd", a "menetes vapa" vagy a "9 revizids méret" valojaban a sebészek
szakmai fejlodését és a modern miitéti filozofia érvényesiilését tdamogatja. Ezek az eszkdzok
teszik lehetdvé az orvosok szadmara, hogy atlépjenek a "rutinszerli iparosmunkabdl" a
személyre szabott, precizios orvoslas vilagaba.
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67. Az ajanlatkéré elOszor az értékelési kritériumok korében vitatott kérelmi elemek
tekintetében adta eld indokait.

68. Orvosszakmai indokai tekintetében a masodik kérelmi elem — ,,Specidlis esetekhez
legyen elérhetd titdn alapanyagt, kisméretli menetes (csavaros) vapa” vonatkozésidban
eldadta, hogy allaspontjat €s a kritérium fenntartdsanak indokoltsdgat az innovacié és a
legmagasabb szintli sebészeti rugalmassadg szempontjabol erdsiti meg. Kifejtette, hogy a
kérelmezo allitasa szerint a présfit vapak a standard megoldasok. Ez igaz a legtobb elsddleges
miitétre. Azonban szdmos biomechanikai és klinikai tanulmany megerdsiti, hogy a menetes
(csavaros) vapak, kiilondsen a modern, gomb alaki csavarozhatd komponensek, kivételesen
magas primer stabilitdst biztositanak a hagyoméanyos présfit kialakitasokhoz képest,
kiilonosen a kihtzas elleni erdkkel (lever-out forces) és a mikromozgasokkal szemben. Ez az
agressziv ¢és azonnali r6gzités kritikus a kompromittalt csontmindség esetén, ami tipikus a
diszplazias és revizids esetekben.

A kisméretli menetes vapa kiilondsen relevans a stlyos fejlodési rendellenesség (DDH)
kezelésében, ahol a hagyomanyos anatomiai pozicidba helyezett, kis méretli vapak esetében a
csontfedettség minimalis, és ezért a csavaros, agressziv fixacio nyujtja a legnagyobb garanciat
az azonnali stabilitasra. Ez az innovativ sebészi flexibilitds megkoveteli a menetes tipus
elérhetéségét. A kérelmezd allitdsa, miszerint a menetes csészék alkalmazasat tobb késoi
komplikdcio terheli, az idésebb generacids, sima feliileti menetes vapdkra vonatkozhat
(amelyeket mar a legtobb gyartd felhagyott egyébként). A modern, titan alapanyagt, csavaros
vapak azonban mas klinikai képet mutatnak: egyes vizsgalatokban a modern, hidroxiapatit
(HA) bevonatu menetes vapak szignifikansan jobb hosszu tavu talélési aranyt (akar 91% 16
évnél) mutattak, mint a hasonl6 présfit alternativak az adott betegcsoportban. Ez cafolja azt az
allitast, hogy a présfit univerzalisan és minden esetben jobb tulélést biztosit. Dysplasids
eseteknél a modern, gémb alakl, csavarozhatd vapak 10 éves tulélési aranya a diszplazias
esetekben is 94% koriil mozog, ami igazolja a tartoés fixacidjukat €s aldtamasztja, hogy a
gondos sebészi technikaval alkalmazva a menetes vapa tartdés és kielégité hossza tava
eredmeényt nyujt, kiilondsen nehéz anatomiai viszonyok kozott.

Bar a menetes vapak eltavolitdsa valoban nagyobb kihivast jelenthet, a klinikai megkozelités
lényege, hogy a specialis esetekben olyan fixaciot biztositson, amely minimalisra csokkenti a
korai lazulds és a revizio sziikségességének kockazatat. Az értékelési szempont azt a sebészi
lehetdséget biztositja, hogy a magas kockazati betegeknél a lehetd legagresszivebb primer
stabilitast érjék el, a hosszl tavu stabilitas érdekében.

69. A ,kisméreti menetes (csavaros) vapa” szempont alldspontja szerint nem
versenykorlatozo, hanem szakmailag megalapozott innovaciét tikkroz azzal, hogy megkoveteli
a gyartoktol a legkomplexebb sebészeti esetek hatékony kezeléséhez sziikséges, magas primer
stabilitast biztositd eszkozok elérhetdséget. Kiilondsen diszpldzids, kis méretii, vagy rossz
csontmindségli liregben biztositja a beliltetés sikeréhez sziikséges kivalo mechanikai rogzitést.
A modern menetes vapak — ellentétben a kérelmezd hivatkozéasaival — igazoltan hossza tava
tartds fixaciot nyljtanak specidlis esetekben. A kritérium biztositja, hogy a koérhdz a
rendelkezésre allo legszélesebb korhi és legspecializaltabb implantatum-palettat kaphassa meg,
amely garantélja a legjobb klinikai kimenetelt a legnehezebb sebészeti kihivasok esetén is.

70. Eldadta tovabba, hogy véleménye szerint a kérelmezd Osszekeveri a régi tipusa és a
modern csavaros vapak indikéaciojat, biomechanikai tulajdonsagait ¢és potencialis
madszerspecifikus szovédményeit. A modern csavaros vapak pontosan a komplex, jelentds
csontvesztéssel jard esetekben birhatnak eldnyokkel az egyébként valoban kivalod pressfit
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vapakkal szemben. Az ajanlatkérd esetében, mint Il-es szintli trauma centrum, vezetd megyei
kozpont, baleseti ellaté kdzpont rendszeresen fordulhat el6 olyan komplex csipdiziileti vapa
sériiléssel érkezo beteg, akinek a primer ellatas soran elérhet6 kell legyen a pressfit vapa ¢€s
csontegyesité implantatumok mellett mas, a sulyos sériilt szaméra akar az életét megmentd
sz¢éles spektrumu implantatum paletta, ideértve a modern csavaros vépa rendszert. Tehat nem
kizarolag a kronikus dysplasids, komplex acetabularis csontkonfiguracioval rendelkezd
betegek eseteir6l van sz6. A modern csavaros vapak, gondos betegvalasztids esetén, az
azonnali rogziilés lehetdségét biztositjak mechanikai kialakitdsuk révén, szemben a pressfit
rendszerrel, amely a csont rugalmassagan alapszik és attol fligg. Toréskezelés esetén ez utdobbi
problémas lehet. A helyi szakmai tapasztalatot figyelmen kiviil hagyni és a helyi operald
sebészi team implantatum palettdval szembeni elvarasai elé helyezni egy maganvallakozas
uizleti érdekeit nem csak értelmetlen lenne, de etikatlan is. Ezen feliil a modern innovaciok
teljes negligalasat jelentené. Az ajanlatkéré megjelolte tovabba a fentieket alatamaszto
informaciok forrasat.

71. A harmadik kérelmi elem - ,,A szar legalabb 10 standard és 10 lateralizalt méretben
alljon rendelkezésre, illetve sziikség esetén legalabb 9 méretben hosszii revizids szari
kivitelben is elérhetd legyen” értékelési szempontként torténd eldirdasa - korében kifejtett
orvosszakmai indokai mentén eldadta, allaspontjat €s a kritérium fenntartasdnak indokoltsagat
az innovacid, a sebészeti pontossdg ¢s a legmagasabb foku adaptacios képesség
szempontjabol erdsiti meg. Kifejtette, hogy a modern ortopédiai innovacié egyik kulcsa a
precizids sebészet és a személyre szabott illeszkedés elérése. Ez kiilondsen igaz a revizios
artroplasztikéra, ahol a csontveszteség, a csontgeometria deformitdsa és a bioldgiai korlatok
miatt a sebészi alkalmazkodoképesség kritikus. A revizids sebészet 1ényege, hogy a korabbi
implantatum eltavolitdsa utani csontdefektust a lehetd legpontosabban pdtolja és stabilizalja.
Ez rendkiviil komplex, mivel a csontdefektusok formaja, mérete ¢€s elhelyezkedése
egyénenként nagyon eltérd. A 9 (vagy tobb) méret kovetelménye nem csak a kaukazusi
populéciora jellemzd "normadl" anatoémiai variaciokat hivatott lefedni. Az igazi innovativ
elény a szé€lsOséges, patologias allapotok minél pontosabb kezelésében rejlik: Periprotetikus
torések esetén a torés helyétdl fiiggden rendkiviil hosszil revizids széarra lehet sziikség,
amelyekhez kritikus a finom méretlépés a disztalis fixacid (a csontba valo ékelddés) pontos
eléréséhez. Extrém csontveszteség (Paprosky IV-es Defektusok) esetében a csontmegtartd
revizios technika megkdveteli, hogy a szar a defektus alatt 1évo, intakt csontba ékelddjon.
Ekkor a szar hosszanak ¢és szélességének egymastol fliggetlen, finom méretezése az egyetlen
garancia a stabil rogzitésre. A kérelmezd allitasa szerint a méretek szama helyett a 1épéskoz a
mérvado, ami csusztatds. A revizids szarak esetében a méretet altalaban két fo paraméter
hatdrozza meg, amelyeknek filiggetleniil kell varialédniuk: a szar hossza (L) meghatarozza,
milyen mélyre nyulik a szar a csontban és a szar atmérdje/szélessége (D) meghatarozza a
disztélis rogzités szilardsadgat. Egy innovativ revizios rendszer nem csak 8 kiilonb6zé L és D
kombindciot kinal, hanem annyi méretet, ami lehetdvé teszi a sebész szamdra a sziikséges L
(hossz) ¢és D (atmérd) szintek legpontosabb kombindldsat. Példaként a 9 méret elényére: ha
egy gyartd 8 méretet kinal, az gyakran 4 hosszlsagi és 2 atmérd méret kombinacidja (vagy
mas hasonlo korlatozés). A 9 méret (vagy annal tobb) elérhetdsége gyakran egy kritikus extra
atmérét vagy hosszméretet jelent, ami lehetdové teszi egy olyan defektus ellatdsat, amit a 8
méret nem fed le. A nagyobb méretskala (9+ méret) tehat nagyobb sebészi mozgasteret €s
pontossagot biztosit a legnehezebb esetekben. Az a felvetés, hogy a 8 méret elegendd a
kaukdzusi populéciora, figyelmen kiviil hagyja a patologias esetek stlyossagat: a revizids
sebészetben a beiiltetett szarak nem az atlagos anatdmiai méretekhez illeszkednek, hanem a
maradvanycsont deformalt és hidnyos kontlrjahoz. Ezek a defektusok nem korlatozoédnak egy
adott népcsoport normal méretvariacioira. Az innovativ, széles méretvalaszték a sebész
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szdmara azt az elényt nyujtja, hogy a rendelkezésre allo csontanyagot a Iehetd legjobban tudja
felhaszndlni anélkiil, hogy tulzott mértékli, az idedlis illeszkedést veszélyeztetd reszelést
kelljen végeznie. A 9 vagy tobb revizidés szarméret kovetelménye az innovativ sebészeti
megoldasok iranti igényt tiikkrozi, és a legmagasabb szintli paciensbiztonsadgot szolgalja. A
bovitett méretvalaszték (9+ méret) az extrém csontdefektusok és a legkomplexebb revizios
esetek preciz, személyre szabott megoldasat teszi lehetdvé, ami a modern ortopédiai ellatés
kritikus innovacids szempontja. A revizids szar esetében a széles valaszték a szarhossz és az
atméro fiiggetlen variacidjat garantalja, ami létfontossadgu a disztalis fixacid pontossagahoz. A
9 méret eldirdsa tehat a sebészi rugalmassag és a legjobb klinikai illeszkedés megkovetelése,
ami indokolja a feltétel fenntartasat.

72.  Allaspontja szerint nem értelmezhetd azon kérelmezéi felvetés, hogy ,.a 8 elég, a 9 sok”.
Ez logikai ellentmondés. Ha ajanlatkéro 8-at hatdrozna meg, ugy a kovetkezd 1épés az lenne,
hogy ,,7 is elég, 8 az mar sok”. Nem véletleniil alakult ki a piacon a mindségibb 9 (vagy tobb)
méret: ha nem lenne mindségibb, akkor nem lenne rd orvosi igény, nem gyartandk. Maga a
valo élet cafolja a kérelmezd allaspontjat. Eppen azért kaphatd a piacon 9 méretvalaszték is,
mert ez mindségibb, finomabb, precizidsabb miitétet tesz lehetdvé a traumatologus orvos
szamara. Vitatta a kérelmez6 azon allaspontjat, hogy ez ne mindségi szempontrendszert
takarna.

Tovabba ramutatott, hogy a versenytars Comesa Kft. terméke sem felelt meg ennek a

kovetelménynek, tehat nem preferalhatta ezt az ajanlattevot az ajanlatkérd, ez alapjan.

73. A negyedik kérelmi elem - ,Legyen elérhetd formara vaghato ,,flanged” vapa is”
értékelési kritériumként torténd eldirasa szakmailag indokolt-e — eldadta a kovetkezoket. A
kérelmez6 allaspontja szerint ez egy ritkdn hasznalt, specidlis tipus, amelynek nincs igazolt
biomechanikai eldnye, és versenykorlatozo hatasu. Az ajanlatkérd allaspontjat és a kritérium
fenntartasanak indokoltsdgat az innovacid, a komplex anatémiai kihivasok kezelése és a
sebészi rugalmassag szempontjabol erdsitette meg. Eldadta, hogy bar a flanged (peremes)
vapa koncepcidja régebbi, a modern, forméara vaghatd verzio elérhetdsége a sebészi
eszkoztarban nem a standard esetekrdl, hanem a legnehezebb anatdémiai szituacidk innovativ
és preciz kezelésérdl szol. A kritérium is a cementes protézis rendszerek esetében szerepel,
ahol a cementezés mindsége kritikus. A kérelmezd hivatkozasai (Drskov et al., Parsch et al.)
arra utalnak, hogy megfeleld cementezési technika esetén nincs szignifikans kiilonbség a
penetracidban. Az innovacié szempontjabol azonban a flanged vépa nem csak a penetraciorol,
hanem a cementpalast tokéletességérdl szol, kiillondsen a hatso-felsd kvadransban, ahol a
cement kitdltése nehéz. A flanged vapa valodi elénye az, hogy a perem (flange) akadalyt
képez a cement kiszorulasa ellen, biztositva a hidraulikus nyomas fenntartasat. Ez a nyomas —
még ha atlagosan nem is magasabb — a kritikus zonakban garantalja a cement teljes kitoltését
és a repedésmentes cementkOpeny kialakulasat. Ez az innovativ, kontrollalt cementezési
technika kritikus az aszeptikus lazulds megeldzésében. A vapa lezarasa megakadalyozza,
hogy a friss, nyomas alatt 1év6 cement a puha szovetekbe (kiilondsen a foramen obturatorium
teriletén) aramoljon, csokkentve ezzel a cementembolia és az idegirritacid kockazatat. A
flanged vapa formara vaghato kivitele egy innovativ kompromisszumot képvisel a tokéletes
cementpalast és az anatomiai illeszkedés kozott.

A vapa peremének (flange) formazasa, bar iddigényes lehet, a sebésznek kontrollt ad az
illeszkedés felett. Revizids €s diszplazias esetekben a sebész vaghatja a peremet, hogy a vapa
a lehetd legoptimalisabb pozicioban iiljon a megmaradt csontszoveten, de mégis élvezhesse a
cementpalast teljes kitoltésének elényét a perem lezdr6o funkcidja miatt. Ez a
testreszabhatdsag (customization) a miitdasztalon alapvetd innovacié a komplex eseteknél. A
kérelmezd allitasa, miszerint nagy csonthianyra (pl. Paprosky III) mas eszkoz kell, csak
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részben igaz, mivel a flanged vapa koztes megoldasként szolgdl olyan esetekben, ahol a
csonthidny még nem olyan sulyos, hogy komplex augmentacidora vagy gytrire legyen
sziikség, de a standard cementes vapa cementjének kitdltése mar kompromittalt lehet. A
flanged véapa éppen azt a szélesebb sebészi opcidt biztositja, amely kitdlti a standard és a
revizios eszkdzok kozotti hianyt.

74. A ,forméra vaghatdé flanged vapa” elérhetésége nem az altalanos piaci szereplok
preferdlasa, hanem a legmagasabb szintli sebészeti eszkoztar iranti igényt tikrozi. A
kovetelmény a sebészi rugalmassag és az innovativ kockazatkezelés szempontjabol indokolt,
mivel a flanged kialakitas biztositja a cementpalast tokéletes és kontrollalt kitoltését olyan
kritikus anatomiai zonakban, ahol a standard cementezési technika mar kudarcot vallhat. Ez
az eszk0z biztositja a maximalis biztonsagi szintet a cementes protézisek beiiltetésénél, ami
indokolja a feltétel fenntartasat.

Hivatkozott e korben is a kompatibilitasi problémakra kiilonboz6é gyartok esetében — jelezve,
hogy a kérelmében mar nem tartotta fenn a kérelmezd az ,,opciondlis rész kiirdsat”, ahogyan
az EVK-ban tette, -, mivel ezen protézisek emberi testbe iiltetendd ,,rendszerek”, nem pedig
csupan alkatrészek halmaza.

75.  Allaspontja szerint a kérelmezoének valdjaban a mindségi eldirasokat vitatja, de ez a
Kbt. szerint kifejezetten eldirandd (nem eldirhatd, eldéirando!) értékelési szempont.

76. Az els6 kérelmi elem, a muszaki specifikacid szerinti kovetelmény — ,,a szar anyaga
legyen magas Nb tartalmi rozsdamentes acél alapanyagu, finom favéssal képzett,
szemcseszort feliiletli szar, mely biztositja az idedlis rogzitést a csontcement €s a szar kozott
az ISO583209 eldiras alapjan” — tekintetében az EVK-ra tett észrevételeit fenntartva az
alabbiakat adta eld.

Az innoviacid és a specidlis anyagdsszetétel szerepe tekintetében kifejtette, hogy a modern
orvostechnika, kiilondsen az ortopédia teriiletén, az implantatumok hosszi tava
sikerességének kulcsa a folyamatos anyag- és feliilettechnologiai innovéacio. A standard ISO
5832-9 szerinti acélok (pl. 316L) vagy az ISO 583211 szerinti Ti-6Al-4V 06tvozetek
megfeleléek, de az innovativ kutatdsok célja, hogy tdlmutassanak ezen az alapszinten. A
Nidbium (Nb) magas tartalméanak innovativ elonyei: bar a kérelemben idézettek szerint a Nb-
Ti 6tvozet onmagaban nem rendelkezik erds, velesziiletett antibakterialis hatassal, a magas Nb
tartalmit rozsdamentes acél vagy a Nb-Gtvozetek alkalmazdsa mogott az innovacio
szempontjabodl a kovetkezd, tudomanyosan alatamasztott eldnyok huzédnak meg.

Kivalo biokompatibilitas és korrozioallosag: a Nb stabil oxidréteget képez, amely miniméalisra
csokkenti a korrozidt és az ionok kioldodasat. Ez hosszu tavon csokkenti a gyulladdsos
reakciodk €s a kilokddeés kockazatat, ami a hossza élettartamu protézis szempontjabol kritikus.
Mechanikai tulajdonsdgok optimalizalasa: a Nb 6tvozoként torténd hasznalata hozzajarulhat
az acél szilardsagi és faradasi ellenallasanak javitdsdhoz. Ez a tulajdonsag létfontossagl a
cementes szar hosszu tavu, nagy terhelés alatti stabilitdsahoz.

Nanostrukturalt/optimalizalt feliiletképzés tamogatdsa: bizonyos specidlis 6tvozetek jobban
reagalnak a finom feliiletkezelési eljarasokra (mint a finom flvasos szemcseszoras), lehetdvé
téve idealis, nanostrukturalt feliiletek kialakitasat. Ez a feliilet az, ami a csontcementtel valo
mikrodsszekapcesolodast (interlocking) optimalizalja, ami egy kulcsfontossagu innovativ 1€pés
a cementes protézisek stabilizalasdban.

77. Feliiletkezelés és cement-implantatum interfész innovécioja tekinteténem eldadta, hogy
a kérelem rogziti, hogy a szarnak ,finom favassal képzett, szemcseszort feliiletli szar”
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feliilettel kell rendelkeznie. Ez a feliiletkezelés a cementes protéziseknél az idealis rogzités
(oszteointegracié helyett cement-interfész stabilitas) biztositasara szolgal. A legljabb
kutatasok szerint nemcsak a feliilet mechanikai érdessége, hanem az Gsszetétele is szamit. A
specialis, magas Nb-tartalmti acélok lehetové tehetik olyan feliileti oxidrétegek vagy -
struktarak kialakitasat, amelyek jobb kémiai affinitast mutatnak a polimetil-metakrilat
(PMMA) alapti csontcementtel szemben. Csokkentik a "cement palast" repedéseinek
kockazatat a szar feliiletén. Bar az alapveté ISO szabvanyok (pl. ISO 7206, ISO 10993)
biztositjdk az implantatumok minimalis biztonsagi ¢és funkcionalis kovetelményeit, az
ajanlatkéronek (a koérhaznak) joga van a legujabb tudoményos eredményekre alapozva
eszkozt beszerezni, amelyek bizonyitottan jobb klinikai kimenetelt és hosszabb élettartamot
biztosithatnak a betegek szamara. A magas Nb tartalmt acél eldirdsa, a finom szemcseszort
feliilettel kombindlva, egy olyan innovativ rendszert specifikal, amely a legmagasabb szintli
biokompatibilitast ¢s cement-interfész stabilitast célozza meg.

78. Az EVK-ban leirtak megerdsitéseként eldadta, hogy a specifikus anyagosszetétel
(magas Nb tartalmt acél) egy olyan technoldgiai innovacié része, amely a standard ISO-
kovetelményeken feliil, klinikailag jobb teljesitményt és hosszabb tavli implantitum sikert
igérhet, és ez indokolhatja az eldirast. A legfrissebb tudomanyos publikaciokat, amelyek az
innovacio és a specidlis anyagosszetétel, kiilondsen a nidobium (Nb) szerepét vizsgaljak a
csipOprotézisek, ezen beliil a cementes protézisek hosszu tavu stabilitdsa szempontjabol. Az
adatok megerdsitik, hogy a magas nidbiumtartalom egyértelmilen a leglijabb innovacios
iranyzatok kozé tartozik az orvosi implantaitum-anyagok fejlesztésében, amely jelentOs
elényokkel jar a protézisek €lettartama €s a betegek klinikai kimenetele szempontjabol.

79. A Magas Nb tartalmu alapanyagok innovativ tényezdi korében kifejtette, hogy a
tudomanyos irodalom alapjan a nidbium o6tvozoként torténd alkalmazasa — legyen szo
specialis titanotvozetekrdl (pl. Ti-Nb-Zr, Ti-Nb-Sn) vagy magas Nb-tartalmi rozsdamentes
ac€lrol — az alabbi innovativ eldnyokkel jar, amelyek a hosszan tart6 stabilitast szolgaljak:

- Kivalo biokompatibilitas és korrozidallosag (hosszua élettartam):

A niodbium (Nb) a titanhoz hasonldéan egy rendkiviil stabil, passzivald oxidréteget képez a
feliileten. Ez a réteg kritikusan csokkenti a fémionok kioldodasat (korrozios ellendllés), ami
kulcsfontossagt a kronikus gyulladdsos reakciok ¢és a kilokddés kockéazatanak
minimalizdldsdban. A hipoallergén tulajdonsag (ellentétben bizonyos hagyomanyos
femotvozetekkel, pl. a kobalt-krom esetében felmeriil6 ionproblémakkal) kozvetleniil
tdmogatja az implantatum hosszu tava tolerancidjat.

- Optimalizalt mechanikai tulajdonsagok (faradasi szilardsag €s interfész stabilitas):

Faradasi szilardsdg javitdsa korében eldadta, hogy az Nb 6tvozoként torténd hasznalata
bizonyitottan noveli az implantaitumok faradasi szilardsadgat €és mechanikai ellenallasat. Ez
alapvetd fontossdgu, mivel a cementes csipOprotézisek hosszu tavl stabilitdsa kritikus
mértékben fligg a cement-implantatum kotés mechanikai integritdsatdol a nagy, ciklikus
terhelések alatt. A megnovelt faradasi ellenallas csokkenti a repedések kezdeti kialakulasanak
kockazatat.

- Rugalmassagi modulus (merevség) optimalizalasa: bar a legtobb vizsgalat ezt cement
nélkiili szarakon mutatta ki, az Nb-alapt 6tvozetek felhasznalhatoak a szar rugalmassagi
modulusanak (Young-modulus) optimalizalasara. Ez a technoldgiai innovacié azt jelenti,
hogy az implantatum jobban illeszkedik a csont merevségéhez, csokkentve ezzel a stressz-
arnyékolas jelenségét (stress shielding), ami az aszeptikus lazulds egyik f6 kivaltd oka a
hosszt tavu betiltetéseknél. A tudoméanyos adatok szerint az optimalizalt Nb-alapu szarak 10
év utdn akar 42,6%-kal magasabb csont dsvanyi stirliséget is eredményezhetnek a kritikus
terileteken, mint a hagyomanyos otvozetek. A feliiletkezelés tdmogatasa korében eldadta,
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hogy az EVK-ban eldirt ,,finom fuvassal képzett, szemcseszort feliilet” egy bevalt modszer a
cementes szar esetében a cementtel valdé mechanikai Osszekapcsolodds (interlocking)
maximalizaldsara. A specialis, magas Nb-tartalmi acélok lehetové tehetik, hogy a
feliiletkezelés soran egy olyan kémiailag és mechanikailag optimalizalt interfész j6jjon létre,
amely a kivalo korr6zidallésag mellett a cement-implantdtum kotés hossza tavu integritasat a
legmagasabb szinten garantélja.

80. A "magas Nb tartalmi rozsdamentes acél alapanyag" kovetelmény bevezetése az
innovaciot és a legmagasabb klinikai mindséget tamogatja. A nidbiumtartalom megkdvetelése
a tudomanyos eredmények alapjan jobb, hosszabb tavu klinikai kimenetelt igér azaltal, hogy
jelentésen javitja a korrozioallosdgot és a biokompatibilitdst. Noveli a szar faradasi
szilardsagat, tamogatva a cementimplantitum kotés mechanikai integritasat. Potencialisan
hozzajarul a szar merevségének optimalizadlasahoz, csokkentve az aszeptikus lazulas
kockazatat. A kovetelmény tehat a szakmailag megalapozott, ami a betegek hosszl tavu
egészségligyi érdekeit szolgalja. A Nb tartalmu implantdtumok biocompatibilitisa ¢és
kopasallosaga allaspontja szerint igazoltan magasabb, tekintettel arra, hogy a béta fazis
stabilizator Nidbiumnak éppen ez a szerepe a modern implantitum o6tvozetekben. Hosszu
tavon ez is csokkenti a protézis lazulasabol eredd reviziok (Gjabb nagy mitétek) szamat és
valészinliségét. Hivatkozott tovdbbd a fenti informdaciok aldtdmasztasdul szolgélo
forrasoldalra.

81. A kérelmezo altal az eljaras soran eldadottak tekintetében észrevételében jelezte, hogy
allaspontja szerint a kérelmezd a miiszaki specifikaciot talsagosan részletesnek tartja, amelyre
vonatkoz6an nem kivant reagalni. Tovabba a komplex ismereteire tekintettel kifejtette, hogy
rendelkezik olyan mélységli ismerettel, hogy meghatarozza az altala beszerzendd termék
hatast, melyet tudomanyos eredményekkel céafolt, amelyet a kérelmezd meglatasa szerint
elismert.

82. A kérelmez0 altal hivatkozott Dontdbizottsagi hatdrozatok tekintetében eldadta, hogy a
kérelmezd 3 részben, Osszesen 4db eseti dontés meghivatkozasaval allitja, hogy az értékelési
szempontok ,,gyartospecifikusak”. Felhivta a figyelmet arra, hogy meglatisa 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 zarta ki a
kérelmezd részveételét tekintettel arra, hogy nincs olyan kérelmi elem, ami alkalmassagi
kovetelményt tdmad.

A KDB D.230/16/2020. szadmu 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 eléadta, 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
meghatarozasdnak pedig orvosszakmai indoka van, mely minimumkdvetelményhez
ragaszkodik.

83. Hangsulyozta tovabba, hogy irredlis az a kérelmezdi elvaras, hogy az ajanlatkérének
olyan miszaki specifikaciot kellene meghatdroznia, ami minden gazdasdgi szereplonek



37

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 attol, hogy egyaltalan milyen termékre van sziiksége, mit akar
beszerezni a betegei érdekében. Az irdnyadd dontdbizottsagi, valamint a kozigazgatési
birosagi joggyakorlat alapjan is a miiszaki specifikdcido meghatarozasa az ajanlatkérd szuverén

joga.

84. Tovabbi észrevételeiben a kérelmezd altal tett nyilatkozatokra tekintettel az aldbbiakban
fejtette ki indokait.

85. A miszaki specifikdcid meghatdrozasanak jogszertisége (Kbt. 58. §) tekintetében
hangstlyozta, hogy a miiszaki leirast a Kbt. 58. § (1) bekezdésével 6sszhangban hatarozta
meg. Eldadta, hogy a térvény felhatalmazza az ajanlatkérdt, hogy a kozbeszerzés targyat az
altala igényelt rendeltetésnek és szakmai elvarasoknak megfelelden irja le.

« Szakmai autonémia: az egészségligyli 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 fennalldsa: verseny tisztasaga allaspontja szerint nem sériilt, nincs olyan elem,
amely egy ,,meghatarozott” ajanlattevd termékét hatdrozta meg volna ,,nyertes termékként”,
tovabba allaspontja szerint a kérelmezd magatdl a mindségi versenytdl probal szabadulni.

86. KérelmezO jogorvoslati kérelmében ¢és észrevételében sajat maganak ellentmondo
allitdsokat fogalmaz meg. Elismeri, hogy az Ajanlatkérd altal meghatarozott miiszaki
paraméterekkel nem kizarélag egyetlen gazdasagi szerepld rendelkezik a piacon. Ezaltal a
Kérelmezd maga céfolja meg a verseny indokolatlan korlatozdsira vonatkozd panaszat. A
kozbeszerzési jog nem garantdlja minden egyes piaci szerepld szamara, hogy a sajat,
specifikus termékportfoligja maradéktalanul megfeleljen az ajanlatkéréi igényeknek; a
kovetelmény csupan annyi, hogy a feltételek ne legyenek személyre szabottak, €s biztositsak
tobb szerepld versenyét. Mindezek maradéktalanul teljestilnek.

87. A gazdasagilag legeldnydsebb ajanlat és tarsadalmi hasznossag (Kbt. 76. §) korében
eldadta, hogy a Kbt. 76. § (1) bekezdése alapjdn az ajanlatkérd kotelessége a gazdasagilag
legeldnydsebb ajanlat kivalasztasa. A ,legjobb ar-érték arany” nem sziikithetd le kizardlag a
beszerzési arra.

- Eletciklus-szemlélet: a magasabb miiszaki tartalmii implantatumok alkalmazasa (pl. tantal
vagy specialis bevonatok) bizonyitottan csOkkenti a reoperdciok szamat, a posztoperativ
komplikéaciok kockazatat és a korhazi apolasi napok szamat.

« Nemzetgazdasagi érdek: a paciensek gyorsabb rehabiliticidja €s munkdba éllasa olyan
tarsadalmi ¢és gazdasagi elony, amely kozvetleniil levezethetd a mindségi értékelési
szempontok alkalmazisabol. Hosszutdvon pedig mindezek rendkiviili koltségvetési
megtakaritast eredményeznek.

88. Az uni6s alapelvek és a diszkrimindci6 tilalma tekintetében eléadta az alabbiakat.

« Mivel az eljaras becsiilt érteke eléri az unids értékhatart, az ajanlatkérd koteles minden
uniods tagallam gazdasagi szerepldje szamara egyenld esélyeket (nemzeti elbandst) biztositani.
« A kérelmez¢ altal hivatkozott Kbt. 114. § (11) bekezdése (fenntartott kdzbeszerzés kkv-k
részére) jelen eljarasban jogilag nem alkalmazhat6, mivel az uniés eljarasrendben az ilyen
tipusu protekcionista korlatozas jogszabalyellenes.

89. A varolistak és az elektiv ellatas tekintetében eldadottak vonatkozasaban kifejtette, hogy
a kérelmezd altal csatolt NEAK vardlista-adatok irrelevansak a jogvita szempontjabol. Az,
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hogy egy miitét elektiv (tervezett), nem ad felhatalmazast az ajanlatkérének arra, hogy
alacsonyabb minéségii vagy elavult technoldgiajii eszkozoket szerezzen be. Eppen a
tervezhetdség teszi lehetéve, hogy az ajanlatkérd a legoptimalisabb, hosszl tava eredményt
biztositod technologiat irja eld a betegek szdmara. A beteg az elsddleges érdek, nem pedig az
ajanlattevo pénziigyi érdeke. Tovabba bar a beavatkozas megkezdése elektiv, az ortopédiai
mitében a legnagyobb kockazatot az intraoperativ (mitét kozbeni) varatlan események
jelentik. A preoperativ képalkotod eljarasok ellenére a csont tényleges mindsége, a rejtett
defektusok, vagy az tiregkialakitds soran fellépd nem vart csontveszteségek (pl. periprotetikus
repedések) csak a miitdasztalon, a beteg felnyitasat kdvetden valnak nyilvanvalova. A sebész
orvosnak nem all modjaban egy kompromittalt, altatott beteg miitétjét megszakitani azért,
hogy a korhaz egy "kiilon eljarasban" megrendeljen egy megfeleld méretli revizids szarat
vagy egy nagyobb stabilitast adé menetes vapat. A teljes, széles spektrumi, 9+ méretet €s
specialis vapakat tartalmaz6 modularis eszkdztarnak azonnal, a mutdben rendelkezésre kell
allnia. A beszerzés megbontésa a beteg életét és a végtag megtartasat kockaztatna.

90. Az ajanlatkér6 tovabbi észrevételében eldadta, hogy a kérelmezd ajanlatit 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 hianypotlasra/felvilagositasra (mely tisztazta volna, hogy a nyilatkozata
szerint valoban megfelel-e a kdvetelményeknek) nem vélaszolt hataridében (2025. december
22. napja helyett 2026. januar 5. napjan).

91. Kifejtette tovabba, hogy magas szinvonalu, széles spektrumu betegellatast kivan
biztositani megyei silyponti korhazként, igy a meghatarozott miiszaki szinvonal biztositja az
ennek torténd megfelelést, ami a Kdzbeszerzési Dontdbizottsag joggyakorlata szerint jogszerii
érv a milszaki specifikacio ilyenként torténd meghatarozasara. Azaz nem feltétel, hogy a
miiszaki specifikaci6 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
Dontdbizottsag D.718/24/2025. szaml dontésére.

92. A kérelmez0 4ltal észrevételben hivatkozottak tekintetében az ajanlatkérd az alabbiakat
fejtette ki.

93. A "Funkciondlis Egyenértékiiség" ¢és a minimumszabvanyok téves értelmezésére
hivatkozéassal el6adta, hogy meglatdsa szerint a kérelmezd tévesen mossa Ossze a piaci
forgalomba hozatalhoz sziikséges minimumkovetelményeket (ISO szabvanyok) a legjobb
elérhetd klinikai gyakorlattal (state-of-the-art). A kdzbeszerzési eljaras célja nem az, hogy az
ajanlatkérd beérje a technoldgiai minimummal csupdn azért, hogy minden piaci szerepld
indulhasson, hanem az, hogy a betegek szdmara a bizonyitottan leginnovativabb ¢és
legbiztonsagosabb technoldgiat szerezze be, konszolidalt aron.

94. Osszegzésiil eldadta, hogy allaspontja szerint a kdzbeszerzési dokumenticio elsd
részében eldirt miiszaki kovetelmények és értékelési szempontok (magas Nb tartalom,
specidlis vapadk megléte, bovitett revizidos méretskala) objektiv, orvosszakmai ¢és
betegbiztonsagi okokbol elengedhetetlenek. A verseny korlatozasa allaspontja szerint nem
indokolatlan, hanem a Kbt. 58. § (1) és (3) bekezdéseinek megfeleléen a funkcionalis
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teljesitmény és az innovacio torvényes megkovetelésébodl fakad.

95. Kérte a Dontdbizottsagot, hogy a kérelmezd inditvanyat teljes egészében utasitsa el €s
az ajanlatkérd jogszerl eljarasat hagyja helyben.

A Dontobizottsag eljarasa, dontése és annak indokai

96. A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkérd a jogorvoslati kérelemmel érintett
kozbeszerzési eljarast 2025. oktober 16. napjan inditotta meg, ezért a jelen jogorvoslati
eljarasra a Kbt. ezen a napon hatdlyos anyagi jogi rendelkezéseit sziikséges alkalmazni, mig a
jogorvoslati kérelem benytjtasa idején, azaz a 2025. november 19. napjan hatdlyos Kbt.
eljarasjogi rendelkezései az irdnyadok.

97. A jogorvoslati kérelem szerint az ajanlatkérd altal meghatarozott egyes miiszaki
kovetelmények, értékelési szempontok sértik a Kbt. 2. § (1) és (2) és 58. § (2) és (3)
bekezdéseit és a 76.§ (6) bekezdését, mivel indokolatlanul sziikitik az ajanlattevok korét,
kiilondsen a hazai gyartok versenyben maradasat. A kifogasolt eldirasok a piaci szerepldk
jelentds részének — koztik a kérelmezd — szamara az érvényes ajanlattételi lehetdség
megvondasat jelenti (pl. magas Nb tartalmt rozsdamentes acél alapanyag eldirasa), illetve az
értékelési modszer - mindségi szempontok meghatarozasa kovetkeztében a hazai szereplok
objektiv adottsagaik ellenére kedvezdtlenebb mindsitést kapnak, mint kiilfoldi versenytarsaik.

98. Az elsd kérelmi elem korében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy a miszaki leiras
korében a ,,Primer Csipdprotézisek: Csontcementtel betiltethetd csipdiziileti endoprotézis
rendszer” - muszaki leiras es egyben artabla KITOLTENDO 1-2-3-4 resz 2025 07 28
megnevezésti dokumentum — tekintetében az ajanlatkérd eldirta, hogy ,,A szar anyaga legyen
magas Nb tartalmi rozsdamentes acél alapanyagu, finom flavassal képzett, szemcseszort
feliiletli szar, mely biztositja az idedlis rogzitést a csontcement €s a szar kozott az [ISO5832-
09 eldiras alapjan.”, amelynek eldirdsa allaspontja szerint szakmailag nem indokolt. Ennek
korében a DontObizottsdgnak abban a kérdésben kellett dontenie, hogy az ajanlatkérd
jogszerlien alkalmazta-e a kifogasolt eldirast a miiszaki kovetelmények meghatarozasa
korében.

99. Dontdbizottsdg a jogorvoslati kérelem vizsgdlata soran 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 ¢&s
nyilvanossagat.

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

A Kbt. 58. § (2) bekezdése szerint az ajanlatkérd koteles megadni az eljarast meginditd
felhivasban vagy a tovabbi kozbeszerzési dokumentumokban a kozbeszerzés targyara
vonatkoz6 miiszaki leirast. A miszaki leirds azoknak az eldirasoknak 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
eléallitdsanak és nyujtasdnak folyamatdra vagy modszerére, vagy életciklusa barmely mas
szakaszanak valamely konkrét folyamatéra, akkor is, ha ezek a tényezdk végeredményben
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nem befolyasoljak az adott épitési beruhazas, aru vagy szolgaltatas tulajdonsagait, feltéve,
hogy kapcsolodnak a szerzddés targyahoz [76. § (7) bekezdés], valamint annak értékéhez €s
céljaihoz képest aranyosak.

(3) A miiszaki leirdsnak valamennyi gazdasagi szerepld szamdra egyenld hozzaférést kell
lehetové tennie, €s nem lehet olyan hatdsa, amely indokolatlanul akadalyozna a verseny
biztositasat a kdzbeszerzés soran.

100. A Kbt. miiszaki leirdsra vonatkozo6 rendelkezéseihez fiizott magyarazat (Miklos Gyula,
In: Dezs6 Attila, Tatrai Tiinde (szerk.): Nagykommentar a kdzbeszerzésekrdl szold 2015. évi
CXLIIIL. torvényhez) szerint a ,miiszaki leirds f6 jellemzdje, hogy az ajanlatkérd igényeit
érvényesitse, fejezze ki, tekintettel arra, hogy az ajanlatkérd a kozbeszerzés ,,megrendeldje”.
A beszerzési igény meghatarozasa a kdzbeszerzési jogban kiilon fogalomként, az ajanlatkérd
Onall6 aktusaként 1is jelen van. A beszerzési folyamat egy beszerzési igény
megfogalmazasaval kezdddik, melyben az ajanlatkérd idészeri beszerzési sziikséglete kertil
meghatarozasra. A kozbeszerzési eljards elokészitésének célja ezen beszerzési igény
pontositasa az elérhetd piaci és egyéb miiszaki, szakmai, pénziigyi stb. informaciok alapjan
egészen a részletes miiszaki leirds meghatirozasaig. Az elOkészités soran beszerzett
informaciok birtokdban az ajanlatkéronek lehetésége van eredeti beszerzési igénye
alakitisara, valtoztatasara is, azzal ugyanakkor, hogy a véglegesen megallapitott beszerzési
igény alapvetden befolydsolja a beszerzés targya és mennyisége megadasanak, illetve a
miiszaki leiras meghatirozasanak a megalapozottsagat, jogszertiségét.

A joggyakorlat egységesnek mondhato allaspontja szerint a beszerzési igény meghatarozasa
az ajanlatkérd joga. A Legfelsébb Birdsag a Kfv.VI.39.054/2010/6. szamu feliilvizsgalati
eljarasban (lasd BH2011. 80.) hozott itéletében — az elsé- és masodfoku birésaggal egyetértve
— mutatott r4 arra, hogy a beszerzési igény meghatdrozdsa minden esetben az ajanlatkérd
jogosultsaga, 1évén 6 tudja meghatarozni, milyen feladatot kivan megvalositani, illetve célt
kivan elérni a kdzbeszerzési eljarassal.

Az ajanlatkérdnek a beszerzési igényre vonatkozo miiszaki leiras meghatarozési jogosultsaga
azonban nem korlatok nélkiili, e vonatkozasban az ajanlatkérék jogszabalyi kotelezettségei,
korlatai az uj szabalyozassal kiegésziiltek, [...].

Az alapelvek miiszaki leirasra konkretizalt megfogalmazasa a 2014/24/EU eurdpai parlamenti
és 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 akadalyoznd a verseny biztositasat a kozbeszerzés soran.”
Ezt a szabalyt foglalja magéaban a Kbt. 58. § (3) bekezdése is.”

101. A kérelmezd allaspontja szerint ennek eldirdsa szakmailag nem indokolt, kiilon
szabvanyok irjak elé az implantatumhoz felhasznalhat6 alapanyagokat, ez nem az ajanlattevo
hataskore, a gyartonak pedig a megfeleldségértékelési eljaras soran igazolnia kell hogyan lesz
a kialakitott felszin megfelelden kompatibilis a csontcementtel. A feltétel fenntartasa
allaspontja szerint versenykorlatoz6 tekintettel arra, hogy a ,magas Nb tartalmi acél
alapanyag” eldirasa csak bizonyos gyartok termékkindlatat preferalja. A miiszaki
kovetelmény tal sziikre specifikdlja az anyagot, ilyen kitétel de facto kizérhatja azokat a
gyartokat, akik mdas, de funkcionalisan megfelel6 implantitum-anyagot hasznalnak. Az
implantdtumok alapanyaga szigoruan szabalyozott (ISO szabvanyok), igy barmely tanusitott
anyag megfeleld kell legyen. Nem a vevd hataskore ilyen mélységben rogziteni a muszaki
leirast, tipikusan gyartoi feleldsség a megfeleldség igazolasa. A magas Nb alapanyag eldirasa
allaspontja szerint nem a felhasznalo intézmény kompetencidja, hiszen nem rendelkezik
mindazon komplex ismeretekkel (tobbek kozott anyagismertek, szilardsagi ismeretek,
szabvanyismeretek, MDR kritériumok), amelyek ezzel a feladattal ¢és feleldsséggel
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felhatalmaznédk. Az alapanyaggal kapcsolatos kovetelményekre ¢&és azok teljesitésére
vonatkozdéan az FEurépai Unidban erds felligyeleti szervezetek miikddnek, megfeleld
kompetenciaval és komplexitassal. Az alapanyag biokompatibilitasat €s bioldgiai biztonsagat
az ISO 10993 szabvanycsalad altal definidlt igazolasi 1épések végrehajtasa és értékelése
garantdlja. A mechanikai tulajdonsagok igazolasara pedig csipOprotézisekre vonatkozdan az
ISO 7206 szabvanycsalad vonatkozik. ,,a tudomanyos leiratok szerint: A ,,.. niobium-titan
(Nb-Ti) oOtvozet oOnmagaban nem rendelkezik erds, velesziiletett antibakterialis
(bakteriosztatikus vagy baktericid) hatassal. Az anyag f6 eldnye orvosi alkalmazasokban a
kivalé biokompatibilitasa és korrozidallosdga, ami azt jelenti, hogy az emberi szervezet jol
toleralja, és nem wvalt ki gyulladast vagy kilokédést”. Kifejtette, hogy ugyanezen
kritériumoknak tobb modern, az orvostechnikaiban alkalmazott, kifejezetten implantatum
gyartasra kifejlesztett 6tvozet is maradéktalanul megfelel, amelyek megfeleldségét a termékbe
épitve a gyartoknak kell — a designt és a gyartasi eljarast is figyelembe véve — igazolniuk.

102. A Dontébizottsag megvizsgalta a vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseket, az ajanlatkérd
altal eldirt kdzbeszerzési dokumentumokat és a felek észrevételeit.

103. A Dontébizottsag osztotta az ajanlatkérd allaspontjat, miszerint bar az alapveté ISO
szabvanyok (pl. ISO 7206, ISO 10993) biztositjak az implantatumok minimalis biztonsagi és
funkcionalis kovetelményeit, ezen kritériumoknak valdé megfelelés sziikségessége minden
forgalomban 1évé és megajanlhatd eszkdz tekintetében fenndll, az ajanlatkéréonek - a Kbt.
koégens szabalyainak keretei kozott - joga van a legijabb tudomanyos eredményekre alapozva
olyan eszkdzt beszerezni, amelyek bizonyitottan jobb klinikai kimenetelt és hosszabb
¢lettartamot biztosithatnak a betegek szamara. A Dontdbizottsag elfogadhatonak itélte azon
orvosszakmai indokokat a miiszaki kovetelmény eldirdsa tekintetében, amelyek szerint a
modern orvostechnika, kiilonosen az ortopédia teriiletén, az implantatumok hossza tava
sikerességének kulcsa a folyamatos anyag- és feliilettechnoldgiai innovacid. Indokolasa
szerint a standard ISO 5832-9 szerinti acélok (pl. 316L) vagy az ISO 583211 szerinti Ti-6Al-
4V otvozetek megfeleléek, de az innovativ kutatdsok célja, hogy talmutassanak ezen az
alapszinten. A Niobium (Nb) magas tartalméanak innovativ elényei szerint bar a Nb-Ti 6tvozet
onmagaban nem rendelkezik erds, velesziiletett antibakterialis hatdssal, a magas Nb tartalmu
rozsdamentes acél vagy a Nb-Otvozetek alkalmazdsa mogott az innovacid szempontjabol
tudomanyosan alatamasztott elénydk htizodnak meg. A Nb stabil oxidréteget képez, amely
minimalisra csokkenti a korr6ziot és az ionok kioldodasat. Ez hosszi tdvon csokkenti a
gyulladdsos reakciok ¢és a kilokddés kockazatit, ami a hossza élettartamtl protézis
szempontjabol kritikus. Otvozéként torténd hasznalata hozzajarulhat az acél szilardsagi és
faradasi ellendllasdnak javitdsahoz. Ez a tulajdonsag létfontossdgu a cementes szar hosszl
tavl, nagy terhelés alatti stabilitdsdhoz. A specialis, magas Nb-tartalmi acélok lehetdveé
tehetik olyan feliileti oxidrétegek vagy -struktirdk kialakitasat, amelyek jobb kémiai affinitast
mutatnak a polimetil-metakrilat (PMMA) alapi csontcementtel szemben. Csokkentik a
"cement paldst" repedéseinek kockéazatat a szar feliiletén. A magas Nb tartalmt acél eldirasa,
a finom szemcseszort feliilettel kombindlva, egy olyan innovativ rendszert specifikal, amely a
legmagasabb szintli biokompatibilitast és cement-interfész stabilitast célozza meg.

104. A fentiek alapjan a DontObizottsag elfogadta az ajanlatkéré indokolasat, amely
orvosszakmai indokokkal és korabbi tapasztalatokkal tdmasztotta ala a miiszaki kdvetelmény
eléirasat. Mindezek alapjan a Dontdbizottsdg nem itélte indokolatlanul versenysziikitének a
»A szar anyaga legyen magas Nb tartalmu rozsdamentes acél alapanyagt, finom fuvassal
képzett, szemcseszort feliiletli szar, mely biztositja az idedlis rogzitést a csontcement és a szar
kozott az [SO5832-09 eldiras alapjan” miiszaki kovetelményként torténd eldirdsat, igy annak
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eldirasa kapcsan nem allapitott meg jogsértést, amely alapjan elsé kérelmi elemet elutasitotta.

105. A masodik, harmadik ¢és negyedik kérelmi elemek tekintetében a Dontébizottsag a
fentieken tul az alabbi jogszabalyi rendelkezésekre volt figyelemmel.

A Kbt. 76. § (1) bekezdése szerint az ajanlatkérd koteles az eljarast meginditoé felhivasban
meghatarozni azt a szempontot vagy szempontokat, amelyek alapjan a szamara — az adott
esetben szocidlis, tarsadalmi ¢és kornyezetvédelmi szempontbdl is — gazdasagilag
legelonyodsebb ajanlatot kivalasztja (a tovabbiakban: értékelési szempontok).

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

a) a szerz6dés targyahoz kell kapcsolodniuk;

b) nem biztosithatnak onkényes dontési lehetdséget az ajanlatkéronek, hanem mennyiségi
vagy szakmai szempontok alapjan értékelhetd tényez6kon kell alapulniuk;

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

d) az értékelési szempontok kdrében 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, egyértelmiien el kell
kiiloniteni, hogy mely feltételek képezik a teljesitéshez minimdlisan sziikséges elvarast
(alkalmassagi kovetelmény), és melyek jelentik ezen feliil az értékeléskor figyelembe vett
tényezoket;

e) nem eredményezhetik ugyanazon ajanlati tartalmi elem tobbszori értékelését.

A Kbt. értékelési szempontok eldirasara vonatkozo rendelkezéseihez flizOtt magyardzata
(Dezs6 Attila, Tatrai Tiinde (szerk.): Nagykommentar a kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi
CXLIII. torvényhez) rogziti, hogy az ,,Eurdpai Birdsag tobb itéletében is meghatarozta az
Osszességében legeldnydsebb — legjobb ar-érték ardnyl — ajanlat részszempontjaival szemben
tamasztott legfontosabb kovetelményeket, igy a mar hivatkozott C—31/87. Beentjes iligyben, a
C-513/99. Concordia Bus tigyben és a C—532/06. Lianakis és tarsai iigyben hozott itéleteiben.
Az itéletekben megfogalmazott elvardsok az aldbbiakban foglalhatok ossze:

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

— mennyiségi vagy mas modon értékelhetd tényezokon kell alapulniuk,

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

— szorosan a koOzbeszerzés targyahoz, illetve a szerzddés lényeges feltételethez kell
kapcsolodniuk,

—nem lehetnek diszkriminativak,

— meg kell felelnilik az Eurdpai Unio alapelveinek,

— ugy kell ezeket meghatarozni, hogy elbirdlasuk soran ténylegesen az Osszességében
legeldnydsebb ajanlat kivalasztasdhoz vezessenek,

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

— az ellenszolgaltatds mértékének részszempontjat minden esetben el6 kell irni,

— a részszempontok nem eredményezhetik ugyanazon ajanlati elem tobbszori értékelését. |...]
A Kbt. az értékelési szempontokkal szemben tamasztott kovetelmények kozott is kiemeli az
alapelveknek valdé megfelelést: biztositaniuk kell a verseny tisztasagat, atlathatosagat és
nyilvanossagat, az esélyegyenldséget €s egyenld banasmoddot, a johiszemlség ¢és a tisztesség
kovetelményeit is figyelembe véve kell Oket meghatdrozni. Amint arra mar tobbszor
hivatkoztunk, minden értékelési szempontnak a gazdasagilag legelonydsebb ajanlat
kivalasztasat kell szolgéalnia, ezért 1ényeges a hatékony ¢és felelds gazdalkodas elvének szem
eldtt tartdsa is.”
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106. A DontObizottsagnak a masodik, a harmadik és a negyedik kérelmi elem korében
eljarva abban a kérdésben kellett dontést hoznia, hogy az ajanlatkérd altal meghatarozott, a
kérelmezd altal kifogasolt értékelési kritériumok a Kbt. 76. § (6) bekezdésének megfeleléen
lett-e kialakitva.

107. E korben a Dontébizottsag a kozbeszerzési eljards dokumentumai alapjan
megallapitotta, hogy az ajanlatkérd a kovetkezd mindségi értékelési szempontokat hatarozta
meg a beszerzési targya tekintetében, az ott meghatarozott sulyszdmokkal értékelve.

Biralati szempont:

Ertékelési szempont Sulyszam Moédszer
A legelonyosebb ajanlat
tartalmi eleme a maximalis
pontszamot kapja (10), a tobbi
Netto ajanlati ar(elény a kevesebb) 60 ajanlat pontszamai az ar
szempont esetében forditott
aranyositassal keriilnek
kiosztésra.
igen valasz: 10 pont, nem
A vépanal 0,10 és 20 fokos vagy magasitott valasz =0 pont az allitast
hatso-falu insertek alljanak rendelkezésre az 5 gyartdi szakmai
antiluxacios tendencidk kivédésére.”( igen/nem dokumentummal alé kell
) tamasztani az ajanlatban
magyar nyelven.
Specialis esetekhez legyen elérhetd titan igen valasz: 10 pont, nem
alapanyagu, kisméretli menetes (csavaros) valasz =0 pont az allitast
véapa melybe standard vagy felkeményitett ] gyartoi szakmai
polietilén, fém, keramia, HXL betét illeszthetd dokumentummal ala kell
(igen/nem ) tdmasztani az ajanlatban
magyar nyelven.
A szar legalabb 10 standard és 10 lateralizalt igen valasz: 10 pont, nem
méretben alljon rendelkezésre, illetve sziikség valasz =0 pont az allitast
esetén legalabb 9 méretben hosszu revizids 3 gyartoi szakmai
szaru kivitelben is elérhet6 legyen. (igen/nem dokumentummal ala kell
) tamasztani az ajanlatban
magyar nyelven.
igen valasz: 10 pont, nem
valasz =0 pont az allitast
A vapa vékony cementkdpennyel lehessen 5 gyartoi szakmai
rogziteni (Miller-filozofia) ( igen/nem ) dokumentummal alé kell
tamasztani az ajanlatban
magyar nyelven.
igen valasz: 10 pont, nem
A PE vapa legyen elérhet6 antiluxacids valra 32 .=0 pont az allitdst
. . . ; ; gyartdi szakmai
kivitelben is a teljes méretsorban ( 0, és 10 7 .
. . dokumentummal alé kell
fokos kivitel ) igen/nem ) , . <
tamasztani az ajanlatban
magyar nyelven.
A polietilén vapa 47-61 mm kozotti kiils . ,
4 . . igen valasz: 10 pont, nem
atmérével 2 mm-es méret emelkedéssel valasz =0 vont az &llitast
legalabb 10 méretben, 28 és 32 mm-es belsd . pont:
o g o . gyartdi szakmai
atmérével  alljon rendelkezésre, anyaga 7 ,
ey o dokumentummal ala kell
UHMW polietilén legyen. Legyen elérhetd , . .,
. p . o0 tdmasztani az ajanlatban
formara vaghato ,,flanged” vapa is. ( igen/nem
) magyar nyelven.
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108. A masodik kérelmi elem korében a kérelmezd a mindségi szempontok korében
masodikként eldirt értékelési szempont eldirdsat kifogasolta, amely szerint ,,Specidlis
esetekhez legyen elérhet titdn alapanyagl, kisméretli menetes (csavaros) vapa melybe
standard vagy felkeményitett polietilén, fém, keramia, HXL betét illeszthet6”, amelyet 8-as
sulyszammal irt el6 az ajanlatkérd azzal, hogy igen valasz 10 pont, nem valasz 0 pontot ér.

109. A kérelmezd allaspontja szerint ez a kritérium versenykorlatoz6 hatast, mert csak
néhany nagy gyart6 kindl ilyen specidlis véapatipust, a hazai gyartd termékkorében nincs, igy
eleve hatranyba keriil az értékelésnél. E korben eldadta, hogy a kis méreti, titan csavaros
(menetes) diszplazias vapacsésze erds kezdeti stabilitast ad, &m a mindennapi gyakorlatban a
presfit vapacsészék — sziikség esetén kiegészitd csavarozassal — szdmitanak alapértelmezett
state-of-the-art megoldasnak. A klinikai eredmények meglatdsa szerint nem mutatnak
egyértelmil hosszi tava eldnyt a menetes kialakitas javara, a korszerl presfit vapak talélési
aranya kivalo (kozel 95% 10 évnél), mig a menetes csészék alkalmazasat tobb késoi
komplikacio (pl. lazulas, kopas) terheli, reviziojuk pedig nehezebb a menetes forma miatt.
Ezért a csavaros rogzitésii vapa nem feltétleniil nyujt jobb hosszi tavi eredményt a modern
présfit alternativaknal, kiillonosen mivel a funkciondlis eredmények ¢€s betegelégedettség
hasonlé mindkét esetben. Nagyon jellemzdé hatranyuk revizional mutatkozik, a menetes
kialakitas megneheziti az eltavolitast, kiilondsen a részlegesen bendtt csonttal.

110. A Dontdbizottsag megvizsgalta a vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseket, az ajanlatkérd
altal eloirt kozbeszerzési dokumentumokat és a felek észrevételeit és elfogadhatonak tartotta
az ajanlatkéro altal az értékelési szempont eldirdsdnak azon orvosszakmai indokokkal torténd
alatdmasztasat, amely szerint a menetes (csavaros) vapak, kiilondsen a modern, gomb alakt
csavarozhatd komponensek, kivételesen magas primer stabilitdst biztositanak a hagyomanyos
présfit kialakitdsokhoz képest, kiilondsen a kihuzés elleni erdkkel (lever-out forces) és a
mikromozgéasokkal szemben. Ez az agressziv és azonnali rogzités kritikus a kompromittalt
csontmindség esetén, ami tipikus a diszplazias €s revizids esetekben.

A kisméretli menetes vapa kiillondsen relevans a sulyos fejlédési rendellenesség (DDH)
kezelésében, ahol a hagyomanyos anatomiai pozicioba helyezett, kis méretli vapak esetében a
csontfedettség minimalis, és ezért a csavaros, agressziv fixacio nyujtja a legnagyobb garanciat
az azonnali stabilitdsra. Ez az innovativ sebészi flexibilitds megkoveteli a menetes tipus
elérhetdségét. a gondos sebészi technikaval alkalmazva a menetes vépa tartds és kielégitd
hosszu tava eredményt nyjt, kiilondsen nehéz anatomiai viszonyok kozott.

Bar a menetes vapak eltavolitdsa valoban nagyobb kihivast jelenthet, a klinikai megkozelités
lényege, hogy a specialis esetekben olyan fixaciot biztositson, amely minimalisra csokkenti a
korai lazulds és a revizio sziikségességének kockazatat. Az értékelési szempont azt a sebészi
lehetdséget biztositja, hogy a magas kockazati betegeknél a lehetd legagresszivebb primer
stabilitast érjék el, a hosszt tavl stabilitas érdekében, A Dontdbizottsag elfogadhatonak
tartotta azt az ajanlatkérdi igényt, hogy a korhaz a rendelkezésre allo legszélesebb korti és
legspecializaltabb implantatum-palettdt kaphassa meg, amely garantalja a legjobb klinikai
kimenetelt a legnehezebb sebészeti kihivasok esetén is., figyelemmel arra is, hogy megyei
sulyponti korhdzként magas szinvonalu, széles spektrumu betegellatast kivan biztositani.

111. Mindezek alapjan a Dontdbizottsag elfogadhatonak taldlta az értékelési szempont
eldirasa indokoltsagat, amely alapjdn az indokolatlan versenysziikitést, mint jogsértés nem
allapitotta meg és a masodik kérelmi elemet fentiekben részletezettek okéan elutasitotta.

112. A harmadik kérelmi elem korében a kérelmezd a mindségi szempontok korében
harmadikként eldirt értékelési szempont eldirdsat kifogasolta, amely szerint ,,A szar legalabb
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10 standard és 10 lateralizalt méretben alljon rendelkezésre, illetve sziikség esetén legalabb 9
méretben hosszu revizids szaru kivitelben is elérhetd legyen.”, amelyet 8-as sulyszammal irt
eld az ajanlatkérd azzal, hogy igen valasz 10 pont, nem vélasz 0 pontot ér.

113. A kérelmezo allaspontja szerint ennek eldirasa értékelési szempontként szakmailag nem
indokolt, jelezte, hogy az éaltala forgalmazott rendszerben a revizios szdrak 8 kiilonbozo
méretben érhetok el. Meglatasa szerint ezzel minden paciensanatomia lefedheté a magyar
(kaukazusi) populdcioban. Javasolta ezért, hogy a kiird tekintse elegenddnek a 8 revizios
méretet, mert a 9 méret eldirdsa tulzo és ok nélkiil jelentene hatranyos pontozast az ajanlata
szamara. Eldadéasa szerint nem megfeleld indok, hogy a minimum 9 méret eldirasa egy
magasabb biztonsagi és adaptacios szintet garantal, hiszen a finomabb Iépésekhez nem a
féleségek szama, ha két egymast koveté méret kozotti kiilonbség a mérvado, ami viszont
nincs meghatarozva kovetelményben.

114. A Dontdbizottsag megvizsgalta a vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseket, az ajanlatkérd
altal eldirt kozbeszerzési dokumentumokat ¢és a felek észrevételeit allaspontjat &s
elfogadhatonak tartotta az innovacidt eldtérbe helyezd ajanlatkéréi megalapozast, amely
szerint a modern ortopédiai innovacid egyik kulcsa a precizids sebészet és a személyre szabott
illeszkedés elérése. Ez kiilondsen igaz a revizids artroplasztikara, ahol a csontveszteség, a
csontgeometria deformitdsa és a bioldgiai korlatok miatt a sebészi alkalmazkodoképesség
kritikus. A revizios sebészet korében a 9 (vagy tobb) méret kovetelménye nem csak a
kaukazusi populéciora jellemzé "normal" anatomiai varidciokat hivatott lefedni. Az igazi
innovativ elény a szélsdséges, patoldgias allapotok minél pontosabb kezelésében rejlik:
Periprotetikus torések esetén a torés helyétdl fiiggden rendkiviil hosszu revizios szarra lehet
szlikség, amelyekhez kritikus a finom méretlépés a csontba valé ékelddés pontos elérésehez.
Extrém csontveszteség esetében a csontmegtartd revizids technika megkoveteli, hogy a szar a
defektus alatt 1évd, intakt csontba ékelddjon. Ekkor a szar hosszanak és szélességének
egymastol fliggetlen, finom méretezése az egyetlen garancia a stabil rogzitésre. A revizids
szarak esetében a méretet altaldban két fo6 paraméter hatarozza meg, amelyeknek fiiggetlentil
kell variadlodniuk: a szar hossza (L) meghatarozza, milyen mélyre nyulik a szar a csontban €s
a szar atmérdje/szélessége (D) meghatarozza a disztdlis rogzités szilardsagat. Egy innovativ
revizios rendszer nem csak 8 kiilonbozé L €s D kombinécidt kinal, hanem annyi méretet, ami
lehetdveé teszi a sebész szamdra a sziikséges L (hossz) és D (atmérd) szintek legpontosabb
kombinalasat. Elfogadhatonak tartotta a DontObizottsag azt a célt, hogy nagyobb sebészi
mozgasteret €s pontossagot biztositson az elérhetd eszkoz a legnehezebb esetekben annak
érdekében, hogy a rendelkezésre allo csontanyagot a lehetd legjobban tudja felhasznalni
anélkiil, hogy talzott mértékii, az idedlis illeszkedést veszélyeztetd reszelést kelljen végeznie
az orvosnak. paciensbiztonsagot szolgalja.

Megjegyzi e korben a Dontdbizottsag, hogy a Comesa Kft. az érintett értékelési szempontot
nem teljesitette.

115. Mindezek alapjan a DontObizottsdg elfogadhatonak tartotta ezen értékelési szempont
meghatarozasat, azt nem tartotta indokolatlanul versenykorldtozonak, amely alapjan a
harmadik kérelmi elemet mint alaptalant, elutasitotta.

116. A negyedik kérelmi elem korében a kérelmezd mindségi szempontok korében a
hatodikként eldirt értékelési szempont eldirdsat kifogasolta, amely szerint az értékelési
szempont tartalmazza azt a kitételt, hogy ,,.Legyen elérheté formara vaghat6 ,,flanged” vapa

is”..”, amelyet 7-es stlyszdmmal irt el6 az ajanlatkérd azzal, hogy igen valasz 10 pont, nem
valasz 0 pontot ér.
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117. A kérelmezd allaspontja szerint ezt a specialis véapatipust feltehetéen csak 1-2 gyartd
kinalja, tehat az eldirds aranytalanul elonybe hoz bizonyos piaci szereploket. Kifejtette, hogy
a flanged tipusu vapa egy specidlis megoldas specidlis igényekre. A megolddsnak tobb
hatranya is van: korlatozott nyereség a cementezésben: nem bizonyitott, hogy jelentdsen jobb
csontpenetraciét adna; a perem formézasa iddigényes, specidlis technikdt igényel, nem
megoldas nagy csonthidnyra: ha nincs csont, a peremnek sincs mire tamaszkodnia — ilyenkor
mas eszkoz kell. Az eurdpai gyartok nagy része nem rendelkezik ilyennel, tehat allaspontja
szerint versenykorlatozd. Megfeleld cementezési technika alkalmazasa, cementezéshez
hasznalt segédeszkoziik, illetve korszerlibb moduldris rendszerek megoldast jelentenek a
specialis igényekre is.

118. A Dontobizottsdg megvizsgalta a vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseket, a
kozbeszerzési dokumentumokat és a felek észrevételeit. Az ajanlatkérd orvosszakmai indokai
szerint a modern, formdra vaghatd verzid elérhetdsége a sebészi eszkdztarban nem a standard
esetekben, hanem a legnehezebb anatomiai szituaciok innovativ és preciz kezelésében
jelentds. A kritérium is a cementes protézis rendszerek esetében szerepel, ahol a cementezés
mindsége kritikus. A flanged véapa elonye, hogy a perem (flange) akadalyt képez a cement
kiszoruldsa ellen, biztositva a hidraulikus nyomas fenntartisat. Ez a nyomas — még ha
atlagosan nem is magasabb — a kritikus zonakban garantdlja a cement teljes kitoltését és a
repedésmentes cementkdpeny kialakuldsat. Ez az innovativ, kontrollalt cementezési technika
kritikus az aszeptikus lazulds megel6zésében. A vapa lezardsa megakadalyozza, hogy a friss,
nyomas alatt 1év0 cement a puha szovetekbe (kiilondsen a foramen obturatorium teriiletén)
aramoljon, csokkentve ezzel a cementembolia és az idegirritacid kockazatat. A flanged vapa
formara vaghat6 kivitele egy innovativ kompromisszumot képvisel a tokéletes cementpalést
¢s az anatomiai illeszkedés kozott. A flanged véapa azt a szélesebb sebészi opcidt biztositja,
amely kitolti a standard és a revizids eszk6zok kozotti hianyt.

119. A Dontdbizottsag elfogadhatonak tartotta a fenti orvosszakmai indokokat az eldirds
megalapozottsagaval kapcsolatban, amelyek a maximalis biztonsagi szintet kivanjak elérni a
cementes protézisek beiiltetésénél.

120. Hivatkozott tovabbd az ajanlatkérd az értékelési szempontok eldirdsa korében a
kompatibilitasi problémakra kiilonb6z6 gyartok esetében, mivel ezen protézisek emberi testbe
iiltetendd ,,rendszerek”, nem csupan alkatrészek halmaza, amely szintén elfogadhatd érv
amellett, hogy a csipOprotézis rendszer beszerzése soran — az értékelési szempontok
alkalmazasaval — elérhetové tegye a maga szamara az olyan magasabb mindségili eszkdzok
beszerzését is, amelyek a sz€lsOséges eseteket €s a revizidos sebészet orvosszakmai igényeit
szolgaljak ki.

121. Mindezek alapjan a Dontébizottsag elfogadhatonak tartotta az értékelési szempont
meghatarozasat a negyedik kérelmi elem tekintetében, azt nem tartotta indokolatlanul
versenykorlatozonak, amely alapjan a negyedik kérelmi elemet, mint alaptalant, elutasitotta.

122. A Dontdébizottsag rogziti, hogy a fentiekben ismertetett jogi szabalyozas alapjan a Kbt.
2. §-dban kiemelt alapelveknek, igy a verseny tisztasagadnak ¢és az esélyegyenldség
biztositasanak érvényesiilnie kell a teljes eljaras soran. Ugyanakkor a térvény és a vonatkozo
jogszabalyok keretei kozott az ajanlatkéronek joga és feladata a sajat beszerzési igényei
alapjan meghatarozni a beszerzés targyat, tovabba a kivalasztds mindségi szempontjait. Az
ajanlatkérd a beszerzési igényét meghatirozhatja a piacon elérhetd atlagndl magasabb



47

mindségi kovetelmények meghatarozasaval, amennyiben feladatai ellatdsahoz ez sziikséges,
indokolhatd és objektiv. Nem koteles tehat az alacsonyabb vagy eltéré mindségii miiszaki
megoldast valasztani, ha az éaltala elvart magasabb miszaki tartalom szakmailag
alatamasztott. Tovabba az értékelési kritériumok meghatarozasakor az ajanlatkérd olyan
mindségi igényeket hataroz meg, amely nem teljesitése az ajanlat érvényességét nem
befolydsolja. Ezen kritériumok meghatarozdsanak célja olyan mindségli termékek
beszerzésének lehetdsége, amelyek szélesitik az ajanlatkérd altal valaszthato termékek korét
annak érdekében, hogy kozponti korhazként el tudja latni az eléforduld esetek — beleérte a
sz¢€lsdséges eseteket is — lehetd legszélesebb korét, mindezt orvosszakmai alapokon ¢és a
korabbi miitéti tapasztalatai altal meghatarozva.

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

124. 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.

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

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

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

A kérelmezd 314.225.-Ft igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazolta. Tekintettel arra,
hogy a Dontdbizottsdg a jogorvoslati kérelmet mind a négy kérelmi elem tekintetében
elutasitotta, az igazgatasi szolgaltatasi dij teljes 6sszege a kérelmezd terhén marad.

128. Az Akr. 126. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a jogvitas eljarasban a hatosag az eljarasi
koltségek viselésére kotelezi a kérelem elutasitdsa esetén a kérelmezd iigyfelet.
A Dontbbizottsag az eljarasi koltségek viselésérdl az Akr. 126. § (2) bekezdés a) pontjara
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figyelemmel rendelkezett.
129. A Dontdbizottsag hataskore €s illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(6) bekezdésén alapul.

130. A hatarozat ellen a Kbt. 170. § alapjan indithatd kozigazgatasi per. A DontObizottsag
tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatdrozat kozigazgatasi perben torténd feliilvizsgalatara a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1)
bekezdése és a 13. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja szerint a FOvarosi Torvényszék
kizarélagosan illetékes. A kereseti kérelem elektronikus Uton torténd benyujtasa a digitalis
allamrol €s a digitalis szolgaltatdsok nyujtasanak egyes szabalyair6l szold 2023. évi CIIL
torvény (Daptv.) 19. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX.
torvény 608. § (1) bekezdése alapjan kotelezo.

Budapest, 2026. éprilis 29.
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