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A beszerzés targya, értéke: ,,Sziir6 ¢s konfirmalo tesztek beszerzése”, 3.194.939.369.-Ft
EKR000321882020

A Kozbeszerzési Dontdbizottsag (a tovabbiakban: Dontdbizottsag) meghozta az alabbi
VEGZES-t.
A Dontdbizottsag a kozbeszerzési eljarast lezard szerz6dés megkotését engedélyezi.
A végzés ellen jogorvoslatnak nincs helye.
INDOKOLAS

1. Az ajanlatkérd 2020. junius 18-4n adta fel a Kbt. Masodik Része szerinti nyilt eljarast
megindit6 felhivast, mely az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban 2020/S 118-285997 szamon
jelent meg 2020. junius 19. napjan.

2. Az eljardés az Elektronikus Kozbeszerzési Rendszerben, EKR000321882020
azonositoszamon keriilt lefolytatasra.

3. Az ajanlatkérd a felhivas I1.2.4) pontjaban a beszerzés targyat az alabbiak szerint hatarozta
meg:

,Véradok (donorok), szervdonorok és Ossejtdonorok vizsgalatira szolgaldé - immunoassay
rendszerti (IA) -, HIV Ag/Ab, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs,
anti-CMV, anti-Toxoplazma sziir6tesztkészletek és HBsAg konfirmald tesztkészletek



megvasarlasa, a tesztkészletek felhasznalasahoz sziikséges, a tesztkészletekre validalt teljesen
automatizalt laboratoriumi kivizsgald eszk6zok (automatak), valamint kupakeltavolitok
hasznalatba vételi joganak biztositasa az egyes szallitasi cimeken, az automatak illesztése az
OVSz eProgesa transzfuzioldgiai szakmai informatikai, tovadbba a haszndlatba adott
automatak ¢és kupakeltavolitok hasznalati id6 alatti folyamatos miikodoképességének
biztositasaval jar6 feladatok ellatasa.

Nyertes AT feladata a tesztkészletek leszallitasa a teljesitési helyekre, azok lerakodasa és az
ajanlatkéré altal meghatarozott helyekre torténé berakodasa + (1d. szerz.tervezet 8.7. pont):
karbantartds és szervizelés (megkezdése 1, ill. 3 mnapon beliil), esetleg csere automata
biztositasa, és a hasznalatra megajanlott automata(k) és kupakeltavolitok telepitése és
haszndlatra alkalmas allapotba valo lizembe helyezése a gyari eldirdsok szerint, tovabba AK
szakembereinek betanitasa (36 f0).

Siirgés megrendelés esetében a 48 oran beliili szallitast is vallalni kell siirgésségi
szallitaisonként a megajanlott tesztkészletek alapmennyisége 3-3 %-anak erejéig, illetve
amelyik tesztkészlet tekintetében ez a mennyiség kevesebb, mint az egységkiszerelés, ott egy
egység kiszerelésnyi mennyiség erejéig.

A tesztkészletek beszerzendé mennyisége:

Véradok vizsgalatara

1.200.000 db HIV Ag/Ab immunoassay rendszer,

1.200.000 db anti-HCV immunoassay rendszerd,

1.200.000 db HBsAg immunoassay rendszerd,

1.200.000 db anti-TP (Szifilisz) immunoassay rendszerti,

300.000 db anti-HBc immunoassay rendszert sziir6tesztkészlet,

900 db HBsAg konfirmdlé immunoassay rendszerli neutralizacios tesztkészlet.

Szervdonorok és dssejtdonorok siirgdsségi vizsgalatara

2.000 db HIV Ag/Ab immunoassay rendszerd,

2.000 db anti-HCV immunoassay rendszert,

2.000 db HBsAg immunoassay rendszert,

2.000 db anti-TP (Szifilisz) immunoassay rendszert,

2.000 db anti-HBc¢ immunoassay rendszert,

900 db anti-HBs immunoassay rendszert,

2.000 db IgM osztalyba tartozo anti-CMV immunoassay rendszert,

2.000 db IgG osztalyba tartozo anti-CMV immunoassay rendszert,

2.000 db IgM osztalyba tartozo anti-Toxoplazma immunoassay rendszert,

2.000 db IgG osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma immunoassay rendszerti szlirdtesztkészlet.
Tesztkészlet alatt AK az egy vizsgalathoz sziikséges tesztet, kontrollokat, kalibrator oldatokat,
egyéb oldatokat és kiegészitd anyagokat érti.

AK tesztkészletként fogadja el azt is, ha a teszt a kontrollokkal, a kalibrator, valamint egyéb
oldatokkal és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészité anyagokkal nem gyari kiszerelésii
készletben, hanem kiilon-kiilon vannak. Ez esetben ezen anyagokat is meg kell ajanlani az
eloirt darabszamu tesztkészlet felhasznalasahoz sziikséges, megfeleld6 mennyiségben és az
ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell.

A kontrollok mennyiségének megajanlasa tekintetében: a kontrollok az automatakon hetente 6
alkalommal keriilnek futtatasra, illetve a kalibrator oldatot a tesztek hasznalati utasitasaban
megfogalmazott kalibralasi gyakorisagnak megfelel6 mennyiségben sziikséges megajanlani.
A Kbt. 65. § (10) bekezdés alapjan eldirds, hogy az automatdk telepitését és hasznalatra
alkalmas allapotba valo lizembe helyezését kizarolag AT (kozos AT-k egyike) végezheti el.



Legalabb 2 darab, legfeljebb 3 darab a tesztkészletek felhasznaldsahoz sziikséges, a
tesztkészletekre validalt teljesen automatizalt laboratoriumi kivizsgald eszkoz (automata)
hasznalatba adésat irja eld ajanlatkéro,

2 kupakeltavolitd hasznalatba adésa”

4. A kérelmez6 a 2021. januar 29-én benyujtott jogorvoslati kérelmében a jogsértés
megallapitasat és az ajanlatkéré eljarast lezard dontésének megsemmisitését kérte. A
jogorvoslati kérelemben megfogalmazott nyolc kérelmi elemben a kérelmez6 a nyertes
ajanlattevo ajanlatanak érvényességét vitatta.

5. A Dontébizottsag 2021. februar 9. napjan inditotta meg a jogorvoslati eljarast.

6. Az ajanlatkéré a 2021. marcius 8. napjan benyujtott kérelmében — a Kbt. 156. § (4)
bekezdésére figyelemmel — kérte a szerz6dés megkdtésének engedélyezését az alabbi indokok
alapjan.

Az Orszagos Vérellatd Szolgalatrol szold 323/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 5. § (1)
bekezdése alapjan ,,az allami vérellatd szolgalat feladatainak ellatdsara a Kormany az OVSZ-t
jeloli ki”, mig a (4) bekezdés ac)-ae) pontjai alapjan ,,a teriileti vérellato feladata a preparativ
transzfuzioldgia korében a vérgylijtés, a levett vér kivizsgalasa, vérkészitmények eldallitasa,
osztésa ¢és ellendrzése”.

Fentiekkel 6sszhangban az OVSz az Alapité Okiratanak

4.1. pontja alapjan ,,ellatja az allami vérellatod szolgalat feladatait”.

Az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény relevans rendelkezési értelmében

»223. § (1) A vérellatds a gyogyitashoz sziikséges vér és vérkészitmények biztositasara,
illetéleg a vérkészitmények terapids felhasznalasara irdnyuld egészségiigyi €s tarsadalmi
tevékenység.

(3) A vérellatas feltételrendszerének meghatarozasa, biztositasa, valamint a vérellatas
megszervezése, biztonsagos és egységes miikodtetése allami feladat.

(5) A vérellatasi feladatokat az allami vérellatd szolgalat végzi, illetdleg feliigyeli.

Fenti jogszabalyi rendelkezésbdl kovetkezOen a magyarorszagi veérellatds biztositasara
kizarolagosan az OVSz rendelkezik hataskorrel.

Annak érdekében, hogy a vért kapo beteg (recipiens) a lehetd legkisebb kockdzatnak legyen
kitéve, szamos jogszabalyi rendelkezésnek kell megfelelni a vérkészitmények kivizsgalasa
tekintetében.

Az emberi vér és vérkomponensek gyljtésére, vizsgalatira, feldolgozéasara, taroldsara és
elosztasara vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasokrol, valamint ezek egyes technikai
kovetelményeir6l sz6lo 3/2005. (II. 10.) EiM rendelet 5. szamt melléklete hivatkozott
rendelkezés Osszhangban 4ll a Bizottsag 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek az emberi vérre és vérkomponensekre vonatkozo egyes technikai kovetelmények
tekintetében torténd végrehajtasarol szolo 2004/33/EK iranyelvvel.

Az OVSz altal kiadott Transzfiziés Szabalyzat 5.2.3.1.pontja a vérkészitmények vizsgalata
korében eldirja, hogy ,minden véradas alkalmaval elvégzik a levett véregység
(komponens)sziirdvizsgalatat a kovetkezd fert6z6 dgensekre:

hepatitis B (antigén ¢és elsé véradoknal antitest);

hepatitis C (antitest);

HIV-1/HIV-2 (antitest);



syphilis [Luesz] (treponema antitest).”

Fenti jogforrasi, jogszabalyi ¢és kozjogi szervezetszabalyozd eszkdzben foglalt
rendelkezéseknek eleget téve az OV Sz az elmult 10 évben azon stratégiai elképzelései mentén
alakitotta at a funkciondlis struktirdjat, hogy a legkoltséghatékonyabban legyen képes
elvégezni a fenti agensek vizsgalatat, valamint a legkorszer(ibb technoldgidkat alkalmazza.
Ennek megfeleléen lecsokkentette a donor virus-sziird laboratériumai szamat. Jelenleg
kizarolag Budapesten végzi a fent hivatkozott vizsgalatokat. Az OVSz célja, hogy teljesen
automatizalt, nagy teljesitményli ¢és kapacitdsu késziilékeken, a jelenleg elérhetd
legmodernebb szakmai elvarasoknak megfeleld technikakkal, online adatatvitel tamogatassal,
a manualitast minimumra csdkkentve torténjen meg a vizsgalatok kivitelezése, az eredmények
értékelése €s rogzitése.

Az OVSz célja tovabba, hogy az 0sszes potencialis szervdonort az Eurotransplant eléirdsainak
megfelelden vizsgalhasson ki, értve ezalatt a fentiekben nevesitett vizsgalatokon tul, az anti-
CMV ¢s anti-Toxoplazma vizsgalatokat is.

Az Egészségiigyl Vilagszervezet (WHO) 2020. marcius 11. napjan a vilagban jelentkezd
Covid-19 virusfertézést vilagjarvannya mindsitette. A Covid-19 jarvany jelent6s hatassal van
mind a transzplantaciok alakulasara, mind a véradési hajlanddségra, erre figyelemmel jelen
helyzetben még inkdbb kiemelkedéen fontos, hogy a vérkészitmények minél
biztonsagosabbak legyenek, a fert6zések atvitele még inkabb elkeriilheté legyen. Emellett a
Covid-19 jarvanymegfékezése érdekében az egészségiigyre nehezedd financialis nyomas alatt
az OVSz érdeke is minél inkdbb az, hogy a fenti kovetelményeknek a lehetd
legkoltséghatékonyabban tudjon eleget tenni.

7. A kérelem alatamasztasaként benyujtotta az ajanlatkéré a vonatkozd és hivatkozott
jogszabalyi rendelkezések mellett az Alapitd Okiratat és a Transzfiizios Szabalyzatat.

8. A Dontdbizottsag az aladbbiak Szerint vizsgalta meg az ajanlatkérd szerzOdéskotés
engedélyezése irant eldterjesztett kérelmét.

A Kbt. 131. § (7) bekezdése szerint, ha jogorvoslati kérelmet [148. § (2) bekezdés] vagy
kezdeményezést [152. §] nyljtanak be, a szerz6dést — a (3) bekezdés szerinti esetben a
jogorvoslati eljarassal érintett részre vonatkozo szerzédést — az ligy érdemében hozott vagy a
kozbeszerzési ligy befejezését eredményezé hatarozat meghozatalaig nem lehet megkétni,
kivéve, ha a Kozbeszerzési Dontdbizottsag a szerzédés megkotését engedelyezi [156. § (4)
bekezdés]. Ha idékdzben a nyertes ajanlattevd ajanlati kotottsége lejart, az ajanlatkérd akkor
kothet vele szerzOdést, ha a nyertes ajanlattevd nyilatkozik, hogy ajanlatat fenntartja.

A Kbt. 148. § (11) bekezdése szerint a Kozbeszerzési Dontébizottsag a kérelem benyujtasat
kovetden haladéktalanul gondoskodik a kérelemmel érintett eljards megnevezésének,
targyanak, az tgyfelek megnevezésének ¢és a kérelem megérkezése idépontjanak a
Kozbeszerzési Hatdsag honlapjan torténd kozzétételérol.

A Kbt. 156. § (4) bekezdése szerint, amennyiben halasztast nem tiir6 kiemelkedéen fontos
érdek vagy kozérdek védelme (ideértve a nemzetgazdasagi okot) indokolja, a Kézbeszerzési
Dontébizottsag az ajanlatkérd kérelmére végzéssel engedélyezheti a szerzodés megkotését, ha
annak elényei meghaladjak a szerzédéskotéssel jarod hatranyokat. A kérelemben a halasztast
nem tiird kiemelkedéen fontos érdeket vagy kozérdeket (nemzetgazdasagi okot) meg kell
jelolni, valamint a kérelem benyujtasaval egyidejiileg a Kozbeszerzési Dontdbizottsag
rendelkezésére kell bocsatani a kérelem benyujtasat megalapoz6 indok igazolasara szolgald
dokumentumokat. E bekezdés alkalmazasaban kozérdek kiilondsen a kozszolgaltatasi
tevékenység ellatasbiztonsaga folyamatossaganak fenntartdsa. A mindsitett beszerzési eljaras,



valamint a védelmi beszerzési eljaras tekintetében kozérdek kiilondsen a védelmi vagy
biztonsagi érdek. A Kozbeszerzési Dontébizottsag a kérelemrdl annak beérkezésétdl szamitott
Ot napon beliil dont, a végzés ellen jogorvoslatnak nincs helye.

A Kbt. 156. § (5) bekezdése szerint a Kozbeszerzési Dontdbizottsag haladéktalanul
gondoskodik a szerzddés megkotését engedélyezd végzésének a Kozbeszerzési Hatosag
honlapjan torténd kozzétételérol.

A Kbt. 156. § (4) bekezdése kdgensen hatdrozza meg azokat a feltételeket, melyek alapjan a
szerz0dés megkotése engedélyezhetd. A jogalkotd olyan kogens feltételeket hatarozott meg
(halasztast nem tiré kiemelkeddéen fontos érdek, illetleg kozérdek védelme, ideértve a
nemzetgazdasagi okot), melyre vonatkozdan az ajanlatkérének bizonyitasi kotelezettsége all
fenn.

9. A Dontdbizottsdg megvizsgalta az ajanlatkérd 4ltal eldadott indokokat, értékelte,
Osszevetette a szerz6dés megkotésével €s annak elmaradasaval jard elényoket, hatranyokat,
valamint az iigy 0sszes egyéni jellemz6jét.

10. A Dontébizottsdg a fentiek alapjan megallapithatonak itélte a szerzddéskotés
engedélyezését, mivel a halasztast nem tiird, kiemelked6en fontos kozérdek fennallasanak
igazolasa az ajanlatkéré altal megtortént, és a szerz6dés megkotésével jard elényok
meghaladjak a szerzodéskotéssel jard hatranyokat.

11. Mindezekre figyelemmel engedélyezte a DontObizottsag a Kbt. 156. § (4) bekezdése
alapjan a szerz6dés megkotését.

12. A végzés elleni jogorvoslatot a Kbt. 156. § (4) bekezdés negyedik mondata zarja ki.
Budapest, 2021. marcius 9.
Dr. Szathmari Réka sk Gulyds Richdrd sk Hubdné Dr. Szabé Agnes sk

kozbeszerzési biztos, kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos
az eljaro tandcs elnéke
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