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

HATAROZAT -ot.
A Dont6bizottsag az alaptalan jogorvoslati kérelmet elutasitja.
A felek a jogorvoslati eljaras soran felmeriilt koltségeiket maguk viselik.
A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a Févarosi Torvényszék elott
kozigazgatasi per indithatd, a hatdrozat kézbesitésétdl szamitott tizendt napon belil. A
keresetlevelet a FOvarosi Torvényszékhez cimezve, de kizardlag a Dontébizottsaghoz kell

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



INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkérd 2020. junius 18-4n adta fel a Kbt. Mésodik Része szerinti nyilt eljarast
meginditd ajanlati felhivast, mely az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban 2020/S 118-285997
szamon jelent meg 2020. jinius 19-én. A Hirdetmény a 121. szamu Kozbeszerzési Ertesitdben
is megjelent 2020. junius 24-én KE-10723/2020. szam alatt.

2. A felhivas relevans részei az alabbiak voltak:

I1.1.4) R6vid meghatarozas:

Véradok (donorok), szervdonorok ¢és &ssejtdonorok vizsgalatara szolgald - immunoassay
rendszerti (IA) -, HIV Ag/Ab, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs,
anti-CMV, anti-Toxoplazma szlrétesztkészletek és HBsAg konfirmald tesztkészletek
megvasarlasa, a felhasznéaldsukhoz sziikséges, a tesztkészletekre validalt teljesen automatizalt
laboratoriumi  kivizsgald eszkozok (automatak), valamint Onalloan miikodo, kiillonbozo
méretl mintacsovek kupakjanak eltdvolitisara alkalmas preanalitikai berendezések
(kupakeltavolitok) hasznalatba vételi joganak biztositasa az egyes szallitasi cimeken, az
automatak illesztése az OVSz eProgesa transzfuziologiai szakmai informatikai rendszeréhez
¢s a hasznalatba adott automatdk ¢s kupakeltavolitok hasznalati id6 alatti folyamatos
miikodoképességének biztositdsaval jaro feladatok ellatasa

I1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:

Véradok (donorok), szervdonorok ¢és &ssejtdonorok vizsgalatara szolgald - immunoassay
rendszerti (IA) -, HIV Ag/Ab, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs,
anti-CMV, anti-Toxoplazma szlrétesztkészletek és HBsAg konfirmald tesztkészletek
megvasarlasa, a tesztkészletek felhasznalasahoz sziikséges, a tesztkészletekre validalt teljesen
automatizalt laboratoriumi kivizsgdld eszkozok (automatdk), valamint kupakeltavolitok
hasznalatba vételi joganak biztositasa az egyes szallitasi cimeken, az automaték illesztése az
OVSz eProgesa transzfuzioldgiai szakmai informatikai, tovdbba a haszndlatba adott
automatak ¢és kupakeltavolitok hasznalati 1d6 alatti folyamatos miikodoképességének
biztositasaval jar6 feladatok ellatasa.

Nyertes AT feladata a tesztkészletek leszallitasa a teljesitési helyekre, azok lerakodasa és az
ajanlatkérd altal meghatarozott helyekre torténd berakodasa + (ld. 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
hasznalatra alkalmas allapotba valo lizembe helyezése a gyari eldirdsok szerint, tovabba AK
szakembereinek betanitdsa (36 f0).

Sitirgds megrendelés esetében a 48 oran beliili szallitdst is vallalni kell siirgdsségi
szallitaisonként a megajanlott tesztkészletek alapmennyisége 3-3 %-anak erejéig, illetve
amelyik tesztkészlet tekintetében ez a mennyiség kevesebb, mint az egységkiszerelés, ott egy
egyseégkiszerelésnyi mennyiség erejéig.

A tesztkészletek beszerzendd mennyisége:

Véradok vizsgalatara

1.200.000 db HIV Ag/Ab immunoassay rendszert,

1.200.000 db anti-HCV immunoassay rendszerti,

1.200.000 db HBsAg immunoassay rendszerti,

1.200.000 db anti-TP (Szifilisz) immunoassay rendszert,

300.000 db anti-HBc immunoassay rendszerti sziirétesztkészlet,



900 db HBsAg konfirmdl6 immunoassay rendszerli neutralizécios tesztkészlet.
Szervdonorok és dssejtdonorok slirgdsségi vizsgalatara

2.000 db HIV Ag/Ab immunoassay rendszert,

2.000 db anti-HCV immunoassay rendszer,

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 rendszer,

2.000 db IgM osztalyba tartozé anti-CMV immunoassay rendszert,

2.000 db IgG osztalyba tartozo anti-CMV immunoassay rendszerti,

2.000 db IgM osztalyba tartozo anti-Toxoplazma immunoassay rendszerd,

2.000 db IgG osztalyba tartozo anti-Toxoplazma immunoassay rendszeri sziirétesztkészlet.
Tesztkészlet alatt AK az egy vizsgalathoz sziikséges tesztet, kontrollokat, kalibrator oldatokat,
egy¢éb oldatokat és kiegészit anyagokat érti.

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

A kontrollok mennyiségének megajanlasa tekintetében: a kontrollok az automatdkon hetente 6
alkalommal keriilnek futtatasra, illetve a kalibrator oldatot a tesztek hasznalati utasitasaban
megfogalmazott kalibralasi gyakorisdgnak megfeleld mennyiségben sziikséges megajanlani.
A Kbt. 65. § (10) bekezdés alapjan eldirds, hogy az automatdk telepitését és hasznalatra
alkalmas allapotba val6 lizembe helyezését kizarolag AT (kozds AT-k egyike) végezheti el.

Legalabb 2 darab, legfeljebb 3 darab a tesztkészletek felhasznalasahoz sziikséges, a
tesztkészletekre validalt teljesen automatizalt laboratoriumi kivizsgald eszkdz (automata)
hasznalatba adasat irja el ajanlatkérd,

2 kupakeltavolito hasznalatba adésa.

I1.2.5) Ertékelési szempontok
Az alabbiakban megadott szempontok: Igen
Ar kritérium: Igen

I1.2.7) A szerzddés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer id6tartama
Id6tartam honapban:40

Opciodk ismertetése:

Ajénlatkérd vételi jogot (opcidt) kot ki maximum a tesztkészletek teljes mennyisége 20%-
anak szallitasa tekintetében.

Az ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét arra, hogy a vételi jog korében csak és
kizarolag az eljarast meginditdé felhivas I1.2.4. pontja szerinti teljes (alap)mennyiségre
megajanlott tesztkészletekkel egyezd termékre tehetnek ajanlatot, a vételi jog korében nem
ajanlhat6 meg a teljes alapmennyiségre megajanlott termékektdl kiillonb6zo termék.

A vételi joggal érintett mennyiséget ajanlatkérd jogosult akar egy soron, akar tobb soron
beszerzendo tesztkészletek tetszéleges ardnyaban érvényesiteni.

Az opcio ajanlatkérd szamara lehivasi (megrendelési) kotelezettséget nem jelent, ezért



ajanlatkéré nem vallal kotelezettséget arra, hogy vételi joga alapjan lehivast (megrendelést)
bocsat ki barmilyen mennyiségre. A vételi jogat ajanlatkéré egyoldalu irasbeli nyilatkozattal
jogosult gyakorolni a teljes alapmennyiség lehivasa utdn, a szerzOdés szallitassal érintett
idébeli hatdlya (az elsd részszallitasi hataridot kdvetd 40 honap) alatt, annak iddbeli lejartat
megelézden.

A vételi joggal érintett mennyiséget az alapmennyiséggel egyezd ajanlati aron (egységarakon)
kell biztositani. Ajanlatkéré egyoldalian hatdrozza meg az opcids mennyiségbdl altala
megvasarolni kivant mennyiséget, tehat a teljes opcidés mennyiség megvasarlasara nem
koteles. Ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevoket, hogy abban az esetben €l vételi jogaval, ha a
vételi jog gyakorlasdnak idOtartama alatt a beszerzés targya szerinti termékek tekintetében
érvényes ¢€s hatalyos adésvételi szerzddéssel nem rendelkezik, tehdt ha mas moddon —
szabalyosan - nem tudja beszerzési igényét kielégiteni. Egyebekben a vételi jogra a Ptk.
rendelkezései az iranyadoak.

11.2.14) Tovabbi informacio:
A 11.2.5) pontban rogzitett ar értékelési szempontnal az AK altal fizetendd teljes ellenszolg.
nettd Osszege keriil értékelésre az egyéb kozbeszerzési dokumentumokban foglaltak szerint.

IV.1.8) A kozbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informéciok
A szerzddés a kozbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: Nem

IV.2.2) Ajanlatok vagy részvételi kérelmek benyutjtasanak hatarideje
Datum, helyi id6: 2020.07.24 10:00 6ra/perc

VI1.3) Tovabbi informaciok

4. AK felhivja AT-k figyelmét, hogy kizarja azon AT-t, aki szdmara nem kell nemzeti
elbanast nyujtani, illetleg kizarja azt az ajanlattevot, aki az ajanlataban olyan szarmazast
arut ajanl, amely szamara nem kell nemzeti elbanast nytjtani.

8. A Kbt. 71. § (6) bekezdés szerinti esetben ajanlatkérd csak egy alkalommal biztosit
hidnypotlasi lehetdséget.

3. Az ajanlatkérd dokumentaciot is készitett, mely tartalmazta az Alapvetd informaciokat, az
Utmutatot, az Iratmintdkat a benyGjtandd igazolasok, nyilatkozatok jegyzékét, a
szerzOdéstervezetet, a miiszaki leirast.

Az eljarast megindito felhivast kiegészitd egyéb kozbeszerzési dokumentum VI. fejezetében
(miszaki specifikdcid) rogzitette a beszerzési targyban szerepld termékekkel — kiilonféle
tesztkészletek beszerzése és az azokra validalt, automatizalt laboratoriumi kivizsgalo
eszkozok és  kupakeltavolitok hasznalatba vétele - kapcsolatos miszaki-szakmai
minimumkovetelményeit €s az ezek igazolasara csatolandé dokumentumokat.

4. Az eljarast meginditd felhivast kiegészité egyéb kozbeszerzési dokumentum 13.-15.
oldalain a kdvetkez6 rendelkezéseket kozolte az ajanlatkéro:

8.) Ajanlati ar:

Ajanlatkérd tajékoztatja az ajanlattevéket, hogy az eljards soran az értékelési szempont a
legalacsonyabb ar (Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pont).

Az ajanlattevOnek a kiilon excel fajl-ban rendelkezésre bocsatott artablazatok minden sorat €s
oszlopat ki kell tdltenie (sarga cellaszinnel jeldlte ajanlatkérd, mely cellak kitoltése sziikséges,
a hattérszinnel nem jelolt cellak a szamolast segitd képletekkel vannak ellatva). Ajanlattevo
koteles kitdlteni a tesztkészlet ajanlati arat rogzitdé artablazatot, valamint amennyiben a



megajanlott tesztkészlet nem tartalmazza a vizsgélatok elvégzéséhez sziikséges kontrollokat,
kalibrator oldatokat, egyéb oldatokat és kiegészitd anyagokat, akkor ezen termékekre is
ajanlatot kell tenni, ezen termékek mennyiségét a megajanlott tesztek szamara figyelemmel
kell meghatarozni ¢és ezen anyagok tekintetében kiegészité artablazatot is kotelesek
ajanlattevok késziteni.

Ajanlattevd feleldssége az, hogy az un. kiegészitd artdblazatot megfelelden tdltse ki, a
vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges anyagokat a sziikséges mennyiségben ajanlja meg,
ugyanis az ajanlati ar a szerz6dés teljesitése soran nem modosithatod, Ajanlatkérd a szerzddés
teljesitése soran az értékelés soran figyelembe vett ajanlati arat fizeti ki. Amennyiben a
megajanlott mennyiségli kiegészitdé termékek nem elegenddek a tesztek felhasznalasahoz, a
vizsgalatok elvégzéséhez, vagy mas kiegészitd termékek is sziikségesek az eldirt szamu
tesztkészlet felhaszndlasahoz, amelyek nem keriiltek megajanlasra, akkor az ajanlattevonek
sajat koltségén kell biztositania a tovabbi termékeket, ezekért ajanlatkérd tovabbi
ellenszolgaltatast nem fizet.

Meg kell adni a hasznalatba adni kivant automaték és kupakeltavolitok havi netté hasznalati
dijat és a haszndlattal érintett 40 honapos szerzddéses idOszakra kiszamitott nettd és bruttd
hasznalati dijat. Az automatdk és kupakeltavolitok hasznalati dijanak tartalmaznia kell a
megajanlott tesztkészlettel végzendd vizsgalat kivitelezéséhez sziikséges Osszes kiegészitd
berendezés (pl. moso6, inkubator, stb.) és az automatdk, illetve kupakeltavolitok
iizemeltetéséhez sziikséges anyagok ¢és tartozékok ellenértékét, valamint a jelen kdzbeszerzési
dokumentumok V. fejezetében talalhatd szerzddéstervezetben foglalt ajanlattevoi feladatok
dijat is. Mindezekre tekintettel ajanlatkérd az automatak és kupakeltavolitok haszndlati dija
tekintetében 0,- Ft-os megajanlast nem fogad el! Amennyiben az ajanlat 0,- F-os megajanlast
tartalmaz az automatak és kupakeltavolitok haszndlati dija tekintetében, ajanlatkéré az
ajanlatot érvénytelenné nyilvanitja, figyelemmel arra, hogy az ajanlattétel nem teljes kortien
tortént!

A tesztkészletre, az automatdkra és kupakeltavolitokra vonatkozé artablazatokban és az un.
kiegészitd artablazatokban soronként fel kell tiintetnie ajanlattevonek az altala szallitani
véllalt termék(ek) nettd egységarat HUF-ban és az alapmennyiség tekintetében megajanlott
teljes mennyiségre vonatkozé teljes ajanlati arat — nettd és bruttdo Osszarat — HUF-ban a
matematikai kerekités szabalyai szerint két tizedesjegy pontossaggal (egész szamok esetén a
tizedesjegyek feltiintetése melldzhetd) és meg kell adni az AFA mértékét (%) is.

Az artadblazatokat cégszert aldirassal ellatva pdf formatumban, valamint excel formatumban
sziikséges benyujtani. A két dokumentum tartalma kozotti eltérés esetén (amennyiben az nem
a kerekitésbol ered), ajanlatkérd a pdf dokumentumot tekinti iranyadonak!

Ajanlatkérd tajékoztatja az ajanlattevoket, hogy az ajanlati ar tekintetében a beszerzési
mennyiségben szerepld termékek vételarat és a hasznalatba adni kivant automatdk és
kupakeltavolitok nettd6 haszndlati dijanak nettd Osszarat értékeli, azaz a teljes — az ajanlati
felhivas 11.2.4.) pontjaban eldirt — alapmennyiségre és a hasznalattal érintett 40 honapos
szerzOdéses 1dOszakra vonatkozé arat veszi figyelembe az értékelés soran.

Amennyiben ajanlatkérd az ajanlati felhivas 11.2.11.) pontjdban meghatarozott vételi jogaval
¢l, abban az esetben ajanlattevd az ajanlatban meghatarozott valtozatlan egységaron koteles az
opcioval érintett termékeket is leszallitani.



Ajanlattevé az ajanlattétel idépontjaban hatalyos jogszabalyok szerinti AFA mértéket koteles
az artdblazatokban feltiintetni, és ennek figyelembevételével koteles a bruttd Osszarakat
megadni. A bruttd 6sszar megadasa soran figyelembe vett AFA kulcstol fiiggetleniil a nyertes
ajanlattevovel kotendd szerzodésben a felek a szerzddéskotéskor hatdlyos szabalyozasra,
valamint a teljesités idépontjara figyelemmel hatirozzak meg az AFA mértékét, illetve a
nyertes ajanlattevd részére fizetendd bruttd ellenérték a mindenkor hatalyos AFA torvény
szerint keriil kiegyenlitésre.

Az ajanlattevé altal megadott ajanlati ar az ajanlattevé szamara 2021. december 31-ig
kotottnek tekintendd és semmilyen koriilmények kozott sem valtoztathatdo meg, az ezt kovetd
idészakra az ellenszolgaltatds Osszege nyertes ajanlattevd egyoldali nyilatkozatdval, évente
egy alkalommal az alabbiak szerint megvaltoztathato. Az esetleges dijvaltozas mértéke nem
haladhatja meg a KSH altal kozzétett, a kozzétételt megel6z6 naptari évre vonatkozo éves
fogyasztoi arindex 80 %-at.

Az ajénlattevonek a jelen egyéb kozbeszerzési dokumentumok III. fejezetében taldlhato
felolvasolapon a beszerzési mennyiségben szereplé termékek nettd Osszarat (amely
tartalmazza a hasznalatba adni kivant automatak és kupakeltdvolitok nettd haszndlati dijat) és
amennyiben az egységcsomagonkénti mennyiségre figyelemmel indokolt, az altala szallitani
vallalt termék nettd Osszarat (amely szintén tartalmazza a haszndlatba adni automatdk és
kupakeltavolitok nett6 hasznalati dijat) HUF-ban kell feltiintetnie két tizedesjegyre kerekitve,
a matematikai szabalyok figyelembe vételével, tehat 0-4-ig lefelé, 5-9-ig felfel¢ torténjen a
kerekités.

Az ajanlattevo altal benyujtott ajanlati ar az ajanlati felhivas 11.2.3.) pontjdban meghatarozott
teljesitési hely(ek)re koltségmentesen leszallitva értendd azzal, hogy az ar tartalmazza az
egyéb kozbeszerzési dokumentumokban eldirt, az ajanlattevd altal biztositandd valamennyi
szallitas és szolgaltatds, valamint a haszndlatra megajanlott automatidk és kupakeltavolitok
hasznalati joganak teljes ellenértékét.

Ajanlatkérd az ajanlati felhivds 11.2.4.) pontjdban eldirt szama tesztkészletet
(alapmennyiséget) kivanja beszerezni. Amennyiben a legkisebb egységcsomagolas
kiszerelése miatt a beszerzendd mennyiség nem teljesithetd pontosan, abban az esetben
akként kell meghataroznia a megajanlott egységcsomagok darabszdmat, hogy a beszerzendd
mennyiség minimalisan megajanléasra kertiljon.

Amennyiben ajanlattevd nem ajanlja meg az ajanlatkéré altal minimalisan beszerzendd
mennyiséget, abban az esetben ajanlata érvénytelennek mindsiil.

Amennyiben a megajanlott termék(ek) legkisebb egységcsomagolasa miatt ajanlattevé nem
tudja pontosan teljesiteni a beszerzendé mennyiséget, abban az esetben jogosult nagyobb
mennyiséget megajanlani, mint a minimalisan beszerzendd mennyiség, ekkor ajanlata
érvényes, azonban ebben az esetben az ajanlattevd altal ténylegesen megajanlott teljes
mennyiség nettd dsszarabodl le kell vonni a beszerzenddé mennyiségen feliili tobblet darabok
arat a megajanlott nett6 egységar figyelembe vételével.

Azon termékek tekintetében, amelyeknél ajanlatkérd tigy rendelkezett, hogy egyenletes havi
felhasznalas sziikséges, a megajanlott mennyiség meghatarozasanal ajanlattevéknek azt kell
figyelembe venniiik, hogy a termék lejarati ideje az automatdba helyezést kovetden olyan
mértéklt legyen, amely a termék felhasznalasat nem érinti. Azaz példaul, amennyiben
ajanlatkéré 2.000 darab termék beszerzését irta eld6 a 40 honapos lehivasi iddszakra
vonatkozoan, ez azt jelenti, hogy havonta 50 darab terméket kivan — egyenletes iitemben -



felhasznalni. Amennyiben ajanlattevé nem tud 50 darabos egységkiszerelésli terméket
megajanlani, hanem a legkisebb megajanlhatdé egységkiszerelése 100 darabos, 20 darab
egységcsomag megajanlasat kizardlag abban az esetben tudja elfogadni ajanlatkéro,
amennyiben a termék lejarati ideje az automataba helyezéstdl szamitott legalabb 60 nap.
Amennyiben az ajanlattevd altal megajanlott termék legkisebb egységkiszerelése 200 darab,
20 darab egységcsomag megajanlasat kizarolag abban az esetben tudja elfogadni ajanlatkérd,
amennyiben a termék lejarati ideje az automataba helyezéstdl szamitott legalabb 120 nap, stb.
Amennyiben a fenti lejarati idoket a termék nem tudja teljesiteni, ajanlattevoknek a termékek
mennyiségét akként kell megajanlania, mintha a legkisebb egységcsomagolds miatt ajanlana
meg a beszerzend0 mennyiségnél nagyobb mennyiséget (a ténylegesen megajanlott
mennyis€g nettd Osszarabdl le kell vonni a beszerzendé mennyiségen feliili tobblet darabok
arat a megajanlott nett6 egységar figyelembevételével).

Egyedi - vagy egységkiszerelésen, illetve egyedi - vagy egység csomagolason ajanlatkéré az
adott termék legkisebb értékesitési (eladasi) kiszerelését érti, ami értékesitéskor nem
megbonthatd. A termék egységkiszerelésérdl adott informécio keretében azt kell megadni,
hogy az egység kiszerelésben hany db termék talalhato.

Gytjtokiszerelésen vagy gyujtécsomagolason az adott termék jellemzd értékesitési, illetve
szallitasi kiszerelését érti ajanlatkérd, ami értékesitéskor, illetve szallitdskor megbonthato. A
termék gytljtékiszerelésérél adott informacid keretében azt kell megadni, hogy a gyiijtd
kiszerelésben hany db egyedi kiszerelésli termék talalhato.

5. A Miszaki leiras relevans részei az alabbiak:
,»3z1ird és konfirmald tesztek adasvételi keretszerzodéssel vegyes hasznalati szerz6dése”

I. A kozbeszerzés targya:

Véradok (donorok), szervdonorok ¢és &ssejtdonorok vizsgalatara szolgaldé - immunoassay
rendszerti (IA) -, HIV Ag/Ab, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs,
anti-CMV, anti-Toxoplazma szlrétesztkészletek és HBsAg konfirmald tesztkészletek
megvasarlasa, tovabba a tesztkészletek felhasznalasahoz sziikséges, a tesztkészletekre validalt
Uj (elsé alkalommal hasznalatba vételre keriild, a kordbbiakban még nem hasznalt) teljesen
automatizalt laboratoriumi kivizsgald eszkozok (a tovabbiakban: automatdk), valamint
onalléan mikodod, kiilonbozé méretli mintacsdovek kupakjanak eltavolitasara alkalmas
preanalitikai berendezések (a tovabbiakban: kupakeltavolitok) hasznalatba vételi joganak
biztositdsa az egyes szallitdsi cimeken, az automatdk illesztése az OVSz eProgesa
transzfuzioldgiai szakmai informatikai rendszeréhez (vizsgalati igények fogadasa az
eProgesa-bol és a vizsgalati eredmények tovabbitasa az eProgesa-ba), tovabba a hasznalatba
adott automatak és kupakeltavolitok hasznalati id6 alatti folyamatos miitkodéképességének
biztositasaval jar6 feladatok ellatasa.

Nyertes ajanlattevé feladata a fentieken tul a tesztkészletek leszallitasa a teljesitési helyre,
azok lerakodasa és az ajanlatkérd altal meghatarozott helyekre torténd berakodasa.

. A tesztkészletek beszerzendd mennyisége a teljes szerzédéses idétartamra:
Véradok vizsgalatara

1.200.000 darab HIV Ag/Ab immunoassay rendszerti sziirtesztkészlet.
1.200.000 darab anti-HCV immunoassay rendszerii sziir6tesztkészlet.

1.200.000 darab HBsAg immunoassay rendszerii sziirétesztkészlet.



900 darab HBsAg konfirmalé immunoassay rendszer(i neutralizacids tesztkészlet (egyenletes
havi felhasznaléssal érintett tesztkészlet)

E termék olyan kiszerelésben, amely a szerzddés tesztkészlet szallitassal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.

1.200.000 darab anti-TP (Szifilisz) immunoassay rendszeri szlirGtesztkészlet.

300.000 darab anti-HBc immunoassay rendszer( sziirétesztkészlet.

Szervdonorok ¢és Ossejtdonorok siirgdsségi vizsgalatira (egyenletes havi felhasznalassal
érintett tesztkészletek)

2.000 darab HIV Ag/Ab immunoassay rendszerl sziirétesztkészlet

E termék olyan kiszerelésben, amely a szerzodés tesztkészlet szallitassal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.

2.000 darab anti-HCV immunoassay rendszerii sziirtesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerz0dés tesztkészlet szallitdssal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.

2.000 darab HBsAg immunoassay rendszer sziirétesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerz0dés tesztkészlet szallitdssal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.

2.000 darab anti-TP (Szifilisz) immunoassay rendszerii sziir6tesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerz0dés tesztkészlet szallitdssal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.

2.000 darab anti-HBc immunoassay rendszerii sziirétesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerzddés tesztkészlet szallitassal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.

900 darab anti-HBs immunoassay rendszerii szlirtesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerzddés tesztkészlet széllitassal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.

2.000 darab IgM osztalyba tartozo anti-CMV immunoassay rendszerti sziirétesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerzddés tesztkészlet szallitassal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalést tesz lehetové.

2.000 darab IgG osztalyba tartozo anti-CMV immunoassay rendszerii sziir6tesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerzddés tesztkészlet szallitassal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.

2.000 darab IgM osztalyba tartozo anti-Toxoplazma immunoassay rendszerii sziir6tesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerzddés tesztkészlet szallitassal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalést tesz lehetové.

2.000 darab IgG osztalyba tartozo anti-Toxoplazma immunoassay rendszerli sziir6tesztkészlet
E termék olyan kiszerelésben, amely a szerzddés tesztkészlet széllitassal érintett 40 honapja
alatt egyenletes havi felhasznalast tesz lehetové.



Tesztkészlet alatt ajanlatkérd az egy vizsgalathoz sziikséges tesztet, kontrollokat, kalibrator
oldatokat, egyéb oldatokat és kiegészitd anyagokat érti.

Az ajanlatkérd tesztkészletként fogadja el azt is, ha a teszt a kontrollokkal, a kalibrator,
valamint egyéb oldatokkal és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészitd anyagokkal nem
gyari kiszerelésti készletben, hanem kiilon-kiilon vannak.

Amennyiben a kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok nem a
tesztekkel egy csomagolasban keriilnek forgalomba, ugy értelemszeriien ezen anyagokat is
meg kell ajanlani az elGirt darabszamu tesztkészlet felhasznalasahoz sziikséges, megfeleld
mennyiségben ¢és az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell. A kontrollok
mennyiségének megajanlasa tekintetében ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét arra,
hogy a kontrollok az automatdkon hetente 6 alkalommal keriilnek futtatasra, illetve a
kalibrator oldatot a tesztek haszndlati utasitdsdban megfogalmazott kalibraldsi gyakorisdgnak
megfeleld mennyiségben sziikséges megajanlani. Ajanlattevd feleléssége az, hogy ezek
figyelembe vételével a vizsgéalatok elvégzéséhez sziikséges kontrollokat, kalibrator oldatokat,
egyeb oldatokat és kiegészitd anyagokat a sziikséges mennyiségben ajanlja meg, ugyanis az
ajanlati ar a szerzddés teljesitése soran nem modosithatd, ajanlatkérd a szerzddés teljesitése
soran a birdlat sordn figyelembe vett ajanlati arat fizeti ki. Amennyiben a megajanlott
mennyiségli kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészitdé anyagok nem
elegenddek a tesztek felhasznaldsahoz, a vizsgalatok elvégzéséhez, vagy mas kiegészitd
termékek is sziikségesek az eldirt szaml tesztkészlet felhasznalasdhoz, akkor az
ajanlattevonek sajat koltségén kell biztositania a tovabbi termékeket, ezekért ajanlatkéro
tovabbi ellenszolgéltatast nem fizet.

Az Osszes tesztkészlettipus (valamennyi sorra megajanlott termék) Osszes elemének (teszt,
kontroll, kalibrator oldat, egyéb oldat, kiegészitd anyag) ugyanattdl a gyartotol kell
szdrmaznia!

III. A tesztkészletek szakmai kovetelményrendszere és igazolasi modjuk:

5. Altalanos kovetelmények

. Vizsgalati mintaként human szérum ¢€s plazma (alvadas gatlo tipusanak megadasaval)
is hasznalhat6 legyen, amit hasznalati utasitassal (package insert), vagy gyartoi nyilatkozattal
(alvadas gatlo tipusanak megadasaval) kell igazolni.

. Minden egyes megajanlott tesztkészletnek (ha a tesztek a kontrollokkal, az oldatokkal
¢€s egyeb kiegészitd anyagokkal nem gyari kiszerelésben vannak, akkor a tesztkészlet minden
elemének, tehdt a kontrolloknak, kalibrator oldatoknak, egyéb oldatoknak ¢és kiegészitd
anyagoknak is) a hasznalatra megajanlott gyartmanyua és tipust automatak vonatkozasaban
validéltnak kell lennie (ha kiilonb6z6 tipusti automatdkat ajanl meg az ajanlattevd, akkor
minden egyes megajanlott tipusi automata vonatkozasaban validaltnak kell lenni a
tesztkészleteknek). A validaltsagot a megajanlott tesztkészlet és a hasznalatra megajanlott
gyartmanyu ¢€s tipust automatak gyartdjanak nyilatkozataval kell igazolni.

. Rendelkezzen az altala megajanlott valamennyi tesztkészlet (teszt, kontroll, kalibrator
¢s egyeb oldat, akkor is, ha ezek kiilon csomagolasban vannak) legalabb az ajanlattétel
idépontjaban érvényes, a 98/79/EK irdnyelvben, illetve az azt honositd, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben
foglaltak szerinti gyartéi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkoz
forgalomba hozataldhoz az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 8/2003.
(ITL. 13.) ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE megfeleldség értékelési tantsitvannyal.
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A kiilon csomagolasu kiegészitdé anyagok tekintetében nem kell rendelkezni gyartoi
megfeleldségi nyilatkozattal és CE megfeleldség értékelési tantisitvannyal.

. A megajanlott tesztkészleteknek rendelkeznie kell az Orszagos Gyogyszerészeti ¢és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (illetve jogelddje, az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési
Ko6zpont) vagy az Europai Unid hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsaga vagy az
Europai Unio hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatosaga altal - a 98/79/EK iranyelvet
honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolo 8/2003. (I 13.)
ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan - kiadott nyilvantartdsba vételi igazolassal.
Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs sziikség a termék nyilvantartdsba vételére,
abban az esetben az OGYEI errél sz6l6 nyilatkozatival kell a megajanlott terméknek
rendelkeznie.

Ha a tesztkészletek ugy kerlilnek forgalomba, hogy a kontroll és kalibrator oldatok és egyéb
oldatok kiilon csomagolasban vannak, ezek tekintetében is rendelkezni kell nyilvantartasba
vételi igazolassal, de a kiegészitd anyagok tekintetében nem kell rendelkezni.

. Az ajanlattétel id6pontjaban a tesztkészleteknek (tesztek, kontroll, kalibrator oldatok)
rendelkeznie kell angol, illetve magyar nyelvii vagy Magyarorszagon gyartott termék esetén
magyar nyelvii hasznélati utasitassal (package insert). A kiilon csomagolast egyéb oldatok ¢és
a kiegészit anyagok vonatkozasaban nem kotelezd hasznalati utasitassal rendelkezni.

A haszndlati utasitidst az ajanlat részeként csatolni kell azzal, hogy a haszndlati utasitas
magyar vagy angol nyelven csatolandd, de angol nyelvii hasznalati utasitds benyujtasa esetén
sziikséges a magyar nyelvi forditas benyujtasa is.

Amennyiben a megajanlott termék nem Magyarorszagon gyartott termék és az ajanlattevd
nem csatolja angol nyelven az ajanlat részeként a hasznalati utasitast, akkor ajanlattevd a
csatolt hasznélati utasitds mellett ajanlattevéi nyilatkozatot koteles csatolni arr6l, hogy a
megajanlott termék az ajanlattétel idOpontjdban rendelkezik az angol nyelvii hasznélati
utasitassal.

Az ajanlatba ajanlattevii nyilatkozatot sziikséges csatolni arrdl, hogy az elsd részszallitas
alkalmaval, tovabba a haszndlati utasitds moddositasat kovetd szallitds sordan és minden Uj
gyartasi tételhez ajanlattevd csatolja a lenti kovetelményeknek megfeleld hasznélati utasitast
angol és magyar nyelven, illetve Magyarorszagon gyartott termék esetében magyar nyelven.

Az eldirt darabszamu tesztkészletet kell megajanlani, amennyiben azonban a legkisebb —
bonthatatlan — egységcsomagolas miatt a pontos mennyiség nem ajanlhaté meg, akkor az
el6irt mennyiségnél — a bonthatatlan egységcsomagolasbol sziikségszeriien adodo - magasabb
mennyiség (tobb tesztkészlet) is megajanlhatd. Ebben az esetben a megajanlott mennyiségii
termékek 4arabol le kell vonni a legkisebb egységcsomagolasra figyelemmel megajanlott
tobblet mennyiség arat ¢és az igy kapott, az eldirt mennyiségli tesztkészletek arat kell
figyelembe venni az értékeléshez kalkulalt teljes ajanlati ar kiszamitasa soran.

V.1. A haszndlatra megajanlott alap-automatak, illetve silirgdsségi automatdk (l. lentebb)
szakmai kovetelményrendszere és igazoldsi modjuk:

Ahol nem keriil kiilon feltiintetésre, ott ajanlatkéré mind az alap-automatdk, mind a kiilon
megajanlott siirgdsségi automatak tekintetében rogziti az eldirt kdvetelményt.

Automatdn az ajanlatkér6 olyan a tesztkészletek felhasznaldsahoz sziikséges, a
tesztkészletekre validalt teljesen automatizalt laboratoriumi kivizsgalo eszkozt ért, amelynél a
minta kezeléséhez — a minta behelyezésétdl az eredmény kiaddsdig — nem sziikséges manualis
munka, 6nalld, egymastol fiiggetleniil is miikodéképes vezérld szoftverrel rendelkezik. Ezen
terméktulajdonsagokat az ajanlattevd nyilatkozataval kell igazolni.
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Az automata lehet modulokbdl 4ll6 (ez esetben a kivizsgaldé moduloknak meghatarozott CE
megfeleloség értékelési tantsitvannyal ¢&s gyartdi megfeleloségi nyilatkozattal kell
rendelkeznitik), illetve egy egységbdl allo.

Ajanlattevé azonos gyartmanyu alap-automatakat koteles megajanlani. Az az ajanlat
érvénytelen, amely kiilonb6zo gyartmanyua alap-automatak megajanlasat tartalmazza. Azonos
gyartmanyu alap-automatanak mindsiilnek azok az alap-automatak, amelyeknek a gyartmanya
€s a gyartdja azonos, tehat azonos termékcsalddba tartoznak, de az alap-automatdk
cikkszdmanak és tipusanak nem kell egyeznie.

A haszndlatra megajanlott alap-automataknak ¢s a siirgdsségi automataknak ugyanazon
gyartotol kell szdrmazni, de nem kell az alap-, €s a siirgdsségi automatdk gyartmanyanak sem,
tipusanak sem, ¢és azok cikkszdmanak sem megegyezni. Az az ajanlat érvénytelen, amely az
alap-automataktol eltér6é (nem azonos) gyarto altal gyartott siirgdsségi automata megajanlasat
tartalmazza. Az ,ugyanazon gyartdo’-ra vonatkozo fogalmat ajanlatkérd megengedden
értelmezi a tesztkészletek tekintetében eldirt ,,ugyanazon gyartd” fogalommal megegyezden.

A hasznalatra megajanlott automatdk 10j (elsé alkalommal hasznélatba vételre keriild, a
korabbiakban még nem hasznalt) késziilékek legyenek, ezt a tényt ajanlattevoi nyilatkozattal
kell igazolni.

Ajénlatkérd fel kivanja hivni az ajanlattevok figyelmét, hogy un. demo/kiallitasi késziilék
megajanlasa esetén az ajanlat érvénytelennek mindsiil, fiiggetleniil att6l, hogy a késziilék csak
kiallitasi targy volt és probaiizemet nem folytattak rajta.

A hasznalatra megajanlott automatdk nem lehetnek 2018.07.01. eldtti gyartasuak, ezt a tényt
az ajanlattevo nyilatkozataval kell igazolni.

A haszndlatra megajanlott automatak 16 mm kiilsé atmérdjii és 100 mm kiils6é hossziisagu
vérvételi mintacsovek vizsgalatara legyenek képesek. Ezen kovetelménynek valdé megfelelést
a hasznalatra megajanlott automaték gyartdjanak nyilatkozataval kell igazolni.

A megajanlott alap-automatédknak ugyanolyan vizsgalati modszerrel kell miikddniiik, mint a
megajanlott tesztkészleteknek. Ezen kovetelménynek valdo megfelelést a hasznalatra
megajanlott alap-automatdk gyartdjanak nyilatkozataval kell igazolni, amelyben a gyartd
nyilatkozik arrol, hogy a hasznalatra megajanlott alap-automatak milyen vizsgalati modszerrel
miikddnek a III. pontban nevesitettek koziil.

A megajanlott siirgésségi automataknak ugyanolyan vizsgalati modszerrel kell mitkodnitik,
mint a megajanlott alap-automatdknak ¢és mint a siirgdsségi vizsgalatra megajanlott
tesztkészleteknek. Ezen kovetelménynek valdo megfelelést a haszndlatra megajanlott
slirgdsségi automatdk gyartéjanak nyilatkozataval kell igazolni, amelyben a gyarto
nyilatkozik arrdl, hogy a hasznalatra megajanlott siirgdsségi automatdk milyen vizsgélati
modszerrel miikddnek a I11. pontban nevesitettek koziil.

1. Kapacitasra vonatkozo szabaly a megajanlott alap-automatak tekintetében:

A hasznalatra megajanlott alap-automatak vonatkozasaban minimumkdvetelmény, hogy azok
Osszesitett (egyiittes) kapacitasa (kapacitasszabaly) legalabb 10.200 vizsgalat/8 ora kell, hogy
legyen, az alabbi megoszlasban:

. HIV Ag/Ab vizsgalat: legalabb 2.400 vizsgalat;

. anti-HCV vizsgalat: legalabb 2.400 vizsgalat;
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. HBsAg vizsgalat: legalabb 2.400 vizsgalat;
. anti-TP (Szifilisz) vizsgalat: legalabb 2.400 vizsgalat;
. anti-HBc vizsgalat: legalabb 600 vizsgalat.

A kapacitasszabaly azt jelenti, hogy az elsé vérminta automataba helyezése és a papiron
kinyomtatott, vagy online médon megjelenitett utolsd6 eredmény kozotti idOtartam az eldirt
tipusu és szamu vizsgalatra nem lehet hosszabb, mint 8 6ra.

A hasznalatra megajanlott alap-automatdk 8 oOras kapacitdsardl az automatak gyartdjanak
nyilatkozatat kell csatolni, amely tartalmazza — minden automata tekintetében, minden egyes
fentieckben eldirt vizsgalatra tételesen - az automata tipusdt, az elvégzett vizsgalat
megnevezeését ¢és vizsgalatonként az elvégzett vizsgalatszam megjeldlését €s az idoraforditas
mértékét is! A vizsgalatot a megajanlott tesztkészletekkel kell elvégezni és azok pontos
megnevezésével (a tesztkészlet részét képezo teszt cikkszam megadésaval) kell igazolni!

Ajénlattevd koteles 2 darab olyan automatat biztositani, amelyik képes 120 percen beliil
slirgdsségi eredmény kiadasara egy adott mintabol a HIV Ag/Ab, anti-HCV, HBsAg, anti-TP
(Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, IgM osztalyba tartozé anti-CMV, IgG osztalyba tartozo anti-
CMV, IgM osztalyba tartozé anti-Toxoplazma, IgG osztalyba tartozo anti-Toxoplazma
vizsgalatok vonatkozdsdban a megajanlott tesztkészletekkel (a tovabbiakban: siirgdsségi
automatak). Ezen feltétel teljesitését a hasznéalatra megajanlott siirgdsségi automatak
gyartdjanak nyilatkozatdval kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészlet részét
képez6 teszt cikkszdm megadéasaval) vonatkozasaban. Ajanlatkéré fel kivanja hivni
ajanlattevok figyelmét, hogy a siirgdsségi automatdk lehetnek a fentiek alapjan megajanlott
alap-automatak is, amennyiben azonban ezen alap-automatak nem képesek siirgGsségi
funkcidra, ajanlattevd koteles a siirgdsségi eredmény kiadasara 2 darab kiilon siirgdsségi
automatat megajanlani, amelyek azon tesztkészletekkel miikodnek, amelyeket ajanlattevo a I1.
pontban eldirt szervdonorok és Ossejtdonorok siirgdsségi vizsgalatara megajanlando
termékekre megajanlott. A kiilon megajanlott siirgdsségi automatdkkal kapcsolatos
kovetelmény, hogy az alap-automatdk gyartdja altal gyartott legyen, azonban nem sziikséges,
hogy az alap-automatakkal azonos gyartmanya és tipust legyen, attol lehet eltérd is. A
fentiekben az ,,ugyanazon gyart6”-ra vonatkoz6 fogalmat ajanlatkérd megengedden értelmezi
a tesztkészletek tekintetében eldirt ,,ugyanazon gyartd” fogalommal megegyezden.

A fentiek alapjan ajanlatkéré rogziti, hogy a silirg6sségi funkciora 2 darab kiilon automata
ajanlhato és ajanland6 meg, amennyiben a megajanlott alap-automatdk nem képesek ilyen
funkciora!

Ajanlatkérd fel kivanja hivni ajanlattevok figyelmét arra, hogy a slirgdsségi eredmény kiadasa
— fliggetleniil attol, hogy ezt az alap-automataval vagy kiilon siirgdsségi automataval kivanja
ajanlattevd biztositani - nem befolyasolja az alap-automatdra vonatkozo fentebb rogzitett
kapacitasszabalyt, azaz a haszndlatra megajanlott alap-automatak kapacitasa 10.200
vizsgalat/8 ora, a kapacitasra vonatkozo eldirdsokndl részletezett megoszlassal a siirgdsségi
vizsgalatok figyelmen kiviil hagyasaval.

3. Altalanos kovetelmények

Az ajanlattétel idopontjaban a hasznalatra megajanlott automataknak rendelkeznie kell angol
és magyar nyelvi, illetve magyarra forditott vagy Magyarorszagon gyartott termék esetén
magyar nyelvli Felhasznaloi kézikonyvvel.

A Felhasznaloi kézikonyve(ke)t csatolni kell az ajanlathoz azzal, hogy a Felhasznaloi
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kézikonyve(k) magyar vagy angol nyelven csatolandok, de angol nyelvli Felhasznaloi
kézikdnyve benyljtasa esetén szilikséges a magyar nyelvii forditas benytjtasa is.

Amennyiben a megajanlott termék nem Magyarorszagon gyartott termék és az ajanlattevo
nem csatolja angol nyelven az ajanlat részeként a Felhasznaloi kézikonyvet, akkor ajanlattevo
a csatolt Felhasznaloi kézikonyv mellett ajanlattevdi nyilatkozatot koteles csatolni arrdl, hogy
a megajanlott termék az ajanlattétel idépontjaban rendelkezik angol nyelvii Felhasznaloi
kézikonyvvel a jeles specifikdcioban eldirt tartalommal.

Az ajanlatba ajanlattevoi nyilatkozatot sziikséges csatolni arrdl, hogy a szallitds alkalmaval
ajanlattevd csatolja a Felhasznaloi kézikonyvet angol ¢és magyar nyelven, illetve
Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar nyelven.

Rendelkezzen a hasznélatra megajanlott valamennyi automata - ideértve adott esetben a
kivizsgald modulokat is - legalabb az ajanlattétel idOpontjaban érvényes, a 98/79/EK
iranyelvben, illetve az azt honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz61o
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti gyartoi megfeleldségi nyilatkozattal
¢s - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozataldhoz az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE
megfeleldség értékelési tantisitvannyal.

A hasznalatra megajanlott automataknak rendelkeznie kell az Orszagos Gyogyszerészeti €és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (illetve jogelédje, az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési
Kozpont) vagy az Eurdpai Unio hataskorrel és illetekességgel rendelkezd hatosaga altal - a
98/79/EK iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan - kiadott nyilvantartasba vételi
igazolassal. Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs sziikség a termék nyilvantartasba
vételére, abban az esetben az OGYEI errél sz616 nyilatkozataval kell a megajanlott terméknek
rendelkeznie.

Szerzddéstervezet 2. pont:

2.) Szerzbédéses érték:

A tesztkészleteknek a teszten kiviil tartalmazniuk kell a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
kontroll, kalibrator oldatokat és minden egyéb oldatot, kiegészitd anyagot, amelyeket
értelemszerlien a szallitasi hataridére egyiitt kell szallitani a tesztkészletekkel. Amennyiben
ezek nem egy csomagolasban kerlilnek forgalomba, ugy értelemszeriien ezen anyagok
ellenértékét is tartalmaznia kell a szerzddéses ellenértéknek, a vizsgalatok elvégzéséhez
sziikséges, megfeleld mennyiséggel kalkulaltan. Ennek megfelelden Elado kotelessége és
feleldssége az Un. kiegészitd termékek mennyiségének kiszamitdsa. Amennyiben a birdlat
keretében értékelt ajanlati arban figyelembe vett mennyiséget Eladdo nem megfeleléen
kalkulalta ki, abban az esetben sem jogosult az ellenszolgaltatds 0sszegét megemelni, ebben
az esetben is kotott az ajanlati ar, az nem moddosithatd, az esetleges tobblet mennyiséget
Eladonak kell ingyenesen biztositania.

Az egységarakat is tartalmazo tételes arlista(ka)t a jelen szerzédés 1. szamu melléklete
tartalmazza. Az ott meghatarozott ellenértéken kiviil Eladdo semmilyen mas jogcimen nem
jogosult ellenszolgaltatasra.

7)) Az aruk atvétele, a hasznalati utasitas:
7.1.  Elado6 koteles a Vevo részére atadni a megajanlott tesztkészlet az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld angol és
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magyar nyelvii haszndlati utasitidst, Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar nyelvii
hasznalati utasitast az elsO részszallitas alkalmaval, tovabba és a hasznalati utasitas
modositasat kovetd szallitds soran és minden 0j gyartasi tételhez.

A hasznalati utasitas legalabb az aldbbiakat tartalmazza:

. megadva a vizsgalat elvének rovid 6sszefoglaldja;

. meghatarozva a tesztek tarolasi, kezelési kovetelményei,

. feltlintetve a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges anyagok ¢és eszk6zok;

. meghatdrozva a vizsgélatra alkalmas vérmintak tipusa;

. meghatarozva a vizsgaland6 vérmintak elokészitésére, tarolasara vonatkozé szabalyok;
. ismertetve a vizsgalat elvégzésére vonatkozo6 szabalyok;

. megadva az eredmények elfogadhatdsaganak feltételei;

. ismertetve a vizsgalat korlatai, lehetséges hibaforrasai, ugy az eldkészitésre, mint a

kivitelezésre és az értékelésre vonatkozdan

10.) Forgalomba hozatalhoz sziikséges dokumentumok:

Elado az egyéb kozbeszerzési dokumentumokban eldirtak szerint sajat koltségére biztositja
sziikséges dokumentumokat (nyilvantartdsba vételi igazolas, CE megfeleloség értékelési
tandsitvany vagy gyartoi megfeleldségi nyilatkozat).

Amennyiben a megajanlott tesztkészletekre, automatdra vagy kupakeltavolitora vonatkozo
98/79/EK iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti, legalabb az ajanlattétel idépontjaban
érvényes CE megfeleldség értékelési tanusitvany vagy gyartéi megfeleldségi nyilatkozat
érvényessége barmikor, a szerzddéses periddus lejarta eldtt lejarna, tigy Elado sajat koltségére
¢és veszélyére beszerzi az 1j, érvényes tanusitvanyt/nyilatkozatot - még a csatolt dokumentum
lejarata el6tt -, és az 0j dokumentumot haladéktalanul benyujtja az OVSzK Mindségbiztositasi
Igazgatosagara.

Ellenkezo esetben a Vevo elall a szerzodéstol, és él a szerzodésben biztositott szankciokkal.

6. Az ajanlatkérd 2020. jalius 06-an és 2020. julius 17-én adott kiegészitd tajékoztatast.

7. Az ajanlattételi hataridore két ajanlat érkezett, az ajanlatok bontasara 2020. jalius 24-én
kertilt sor. A bontasi jegyzOkdnyv szerint az ajanlattevok az alabbi megajanlasokat tették:

Kérelmezo

Az ajanlatkérd altal fizetendd teljes ellenszolgéltatas nettd dsszege: 2.710.974.800

az ajanlati felhivas 11.2.4.) pontjdban megjelolt alapmennyiségii tesztkészlet nettd ajanlati
Osszaranak és a hasznalatra megajanlott automatak és kupakeltavolitok teljes - 40 honapra
vonatkoz6 — nettd6 hasznalati dijanak Osszege, valamint adott esetben a vizsgalatok
elvégzéséhez sziikséges kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészitd anyagok
nettd ajanlati 6sszardnak Osszege

Netto ajanlati 6sszar a beszerzési targyban szereplé mennyiségre: 2.707.029.400

Amennyiben az egységcsomagonkénti mennyiségre figyelemmel magasabb mennyiség kertiil
megajanlasra, az értékelés alapja a nettd ajanlati Osszar a beszerzési targyban szerepld
mennyiségre (beleértve az automatdk ¢és kupakeltavolitok teljes hasznélattal érintett
iddtartamra — 40 honap — vonatkozd nettd haszndlati dijat és adott esetben a vizsgalatok
elvégzéséhez sziikséges kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok
nettd ajanlati Osszarat) Ha a beszerzendd mennyiség pontosan megajanlhato, akkor
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értelemszerlien ugyanazt az arat kell szerepeltetni mindkét sorban, illetve ez esetben nem
sziikséges ezen sor kitoltése.

ROCHE s.r.o.
Roche (Magyarorszag) Gyogyszer- és Vegyianyagkereskedelmi Kft.

Az ajanlatkérd altal fizetendd teljes ellenszolgéltatas nettd dsszege: 2.226.041.600

az ajanlati felhivas I1.2.4.) pontjaban megjelolt alapmennyiségii tesztkészlet nettd ajanlati
Osszardnak ¢és a hasznalatra megajanlott automatak és kupakeltavolitok teljes - 40 honapra
vonatkoz6 — nettd hasznalati dijdnak Osszege, valamint adott esetben a vizsgélatok
elvégzéséhez sziikséges kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok
netté ajanlati 0sszaranak osszege

Netto ajanlati 0sszar a beszerzési tdrgyban szerepld mennyiségre: 2.211.802.066,67
Amennyiben az egységcsomagonkénti mennyiségre figyelemmel magasabb mennyiség keriil
megajanlasra, az értékelés alapja a nettd ajanlati Osszar a beszerzési targyban szerepld
mennyiségre (beleértve az automatdk ¢és kupakeltavolitok teljes hasznalattal érintett
id6tartamra — 40 honap — vonatkozd nettd haszndlati dijat és adott esetben a vizsgalatok
elvégzéséhez sziikséges kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok
nettd ajanlati Osszarat) Ha a beszerzendd mennyis€ég pontosan megajanlhato, akkor
értelemszerlien ugyanazt az arat kell szerepeltetni mindkét sorban, illetve ez esetben nem
sziikséges ezen sor kitoltése.

A koz0s ajanlattevd ajanlatdban egyebek mellett az alabbiak is rogzitésre kertiltek:

Artablazat

Megnevezés, cikkszam, egység kiszerelése,

ayiijté kiszerelése, gyartoja Megajanlott mennyiség (db)

6924107190 HIV PC G2 Elecsys 2 x 2 ml | 560
gyljtokiszerelés nincs, Roche Diagnostics
GmbH

6923364190 Syphilis PC Elecsys 2 x 2 ml | 280
gyljtokiszerelés nincs, Roche Diagnostics
GmbH

,,Qyarto: Hitachi High-Technologies
Corporation

Gyartmany: cobas 8000 modular analyzer
series

Tipus: cobas e 801

Gyartasi 1d6: gyari uj késziilék

N

Gyarto6i nyilatkozat:

,»A kozos ajanlattevok 2 darab azonos tipusti Automatat ajanlanak meg, amelyek mindegyike
az aldbbi modulokbdl épiil fel, amely modulok egyiittesen képeznek egy Automatat. A
megajanlott automatak egyike 1 db cobas 8000 Core Unit-bol és 3 db cobas e 801 analytical
unitbdl all (,,Automata 1”), mig a masik megajanlott automata 1 db cobas 8000 Core Unit-bol
¢s 4 db cobas e 801 analytical unit-bol all (,,Automata 2”)
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A modulok megnevezése A modulok cikkszama

cobas 8000 Core Unit 05641446001

cobas €801 Analytical Unit 08454345001

(D) A hasznalatra megajanlott Automatak megfelelnek  a kozbeszerzési

dokumentumok 123. oldal V. 1.1 pontjdban foglalt kapacitasszabalynak, mivel 10.200
vizsgalatot 6 ora 39 perc alatt végeznek el, azaz az alabbi tesztekb6l minimum 10.200
vizsgalat 8 6ra alatt elvégezhetd az alabbi megoszlasban:

1. HIV Ag/Ab vizsgalat: legalabb 2.400 vizsgalat, idoraforditas: 6 6ra 38 perc, teszt neve €s
cikkszama: HIV duo Elecsys E2G, 07229542190, Automata tipusa: cobas 8000 Core
Unitbol és tobb cobas e 801 analytical unit-bol all6 automata.

2. anti-HCV vizsgalat: legalabb 2.400 vizsgalat, idéraforditas: 6 ora 39 perc, teszt neve és
cikkszama: Anti-HCV G2 Elecsys E2G, 07026889190, Automata tipusa: cobas 8000 Core
Unitbdl és tobb cobas e 801 analytical unit-bol all6 automata.

3. HBsAg vizsgalat: legaldbb 2.400 vizsgalat, idOéraforditas: 6 o6ra 39 perc, teszt neve és
cikkszama: HBsAg G2 Elecsys E2G, 08814848190, Automata tipusa: cobas 8000 Core
Unitbol és tobb cobas e 801 analytical unit-bdl all6 automata.

4. anti-TP (Szifilisz) vizsgalat: legalabb 2.400 vizsgalat, idéraforditas: 6 ora 38 perc, teszt
neve és cikkszdma: Syphilis Elecsys E2G, 07251378190, Automata tipusa: cobas 8000 Core
Unitbol és tobb cobas ¢ 801 analytical unit-bdl allé automata.

5. anti-HBc vizsgalat: legalabb 600 vizsgalat, idéraforditas: 4 o6ra 38 perc, teszt neve és
cikkszama: Anti-HBc G2 Elecsys E2G, 07026790190, Automata tipusa: cobas 8000 Core
Unitbol és tobb cobas e 801 analytical unit-bol alld bol és tobb cobas e 801 analytical unit-bol
allé automata.

Gyarto EK megfeleldségi nyilatkozatok

A Roche Diagnostics GmbH kijelenti, hogy a jelen nyilatkozat targyat képezd alabbi
termék/termékcsalad (azonos receptura alapjan gyartott termékek esetén)

Termék: PreciControl Syphilis

Cikkszam: 06923364

Leiras: A PreciControl Syphilis kontrollkészlet az Elecsys Syphilis immunkémiai vizsgalati
eljaras minéségellendrzésére hasznalhat6 Elecsys és cobas € immunkémiai analizatorokon.

Gyarto: Hitachi High-Technologies Corporation
[-24-14 Nishi Shinbashi, Minato-ku,
Tokio, 105-8717, Japan

Termék: cobas® 8000 modular analyzer series

Leirds: A cobas® 8000 modularis analizator-sorozat egy teljesen automatizalt, véletlen
hozzaférésti, szoftver vezérelt, immunkémiai vizsgalatok ¢&s fotometrias analizis
végrehajtasara alkalmas rendszer, amellyel vizsgalati eljarasok széles és valtozatos korével
lehet in vitro kvalitativ és kvantitativ meghatarozasokat végrehajtani.

A cobas® 8000 rendszer 0sszetevoi
Megnevezés Cikkszam

cobas 8000 Core Unit kdzponti egység 05641446001
cobas ¢ 502 modul 05964067001
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cobas ¢ 701 modul 05641489001
cobas ¢ 702 modul 06473245001
cobas e 602 modul 05990378001
cobas 8000 ISE 900 modul 05641497001
cobas 8000 ISE 1800 modul 05964075001
cobas e 801 modul 07682913001

A 1801-01 sorozatszamtol kezdddoen a cobas € 801 modul az alabbi 6sszetevokbol all:

08454345001
08459606001

cobas e 801 analitikai egység
cobas e 801 MSB/MSBL

Opcionalis Osszetevok

Megnevezés Cikkszam
cobas 8000 ISE Support Box 08126232001

Transport Line 05641519001
Transport Belt 1 05642060001
Transport Belt 2 05642086001
Transport Belt 3 05642094001
Transport Belt 4 05642116001

Transport Belt 1 (ISE nélkiil) 05989990001
Transport Belt 2 (ISE nélkiil) 05990009001
Transport Belt 3 (ISE nélkiil) 05990017001
Transport Belt 4 (ISE nélkiil) 05990025001
cobas 8000 Tube rotation (cséforgatas)

cobas 8000 Additional ISE KIT (+ISE)

cobas 8000 B Gate KIT 06372546001
cobas 8000A Gate Connection KIT 07996527001

05964059001
06473253001

Szakmai kdvetelménytablazat

Automata

Legalabb 2 darab, | OVSZ Szerologia ten | 3. bekezdés
legfeljebb 3 darab a | der_Manufacturers
tesztkészletek decl_devices_Hitachi_
felhasznalasahoz 200720(2384406_1) R
sziikséges, a | eviewed.pdf
tesztkészletekre  validalt
teljesen automatizalt
laboratériumi  kivizsgalo
eszkoz (automata)
hasznalatba adasat irja el
ajanlatkeéro.

2 darab azonos tipust
Automatat  ajanlunk  meg,
amelyek mindegyike az alabbi
modulokbol épiil fel, amely
modulok egyiittesen képeznek
egy Automatat. A megajanlott
automatak egyike 1 db cobas
8000 Core Unit-bol és 3 db
cobas e 801 analytical unit-bol
all (,Automata 17), mig a
masik megajanlott automata 1
db cobas 8000 Core Unit-bol
és 4 db cobas e 801 analytical

A hasznalatra megajanlott | "Nyilatkozat

automatanadl - a minta | hasznalatra megajanlott
behelyezésétol az | automatardl"

eredmény kiadasaig - nem

sziikséges manualis

munka.

a dokumentum maga

unit-bol all (,, Automata 2”).
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Tesztleirasok
PreciControl Syphilis

Kezelés

Egy alikvottal csak egy kontrolleljarast szabad elvégezni. Az elkészitett kontroll megmaradt
rész¢ét tartalmazo livegfiolat gondosan zarjak vissza, és a késdbbi felhasznalashoz taroljak el
2- 8 °C-on, vagy azonnal fagyasszak le -20 °C-on (= 5 °C). A lehetséges parolgasi jelenségek
miatt egy livegfiolat legfeljebb 5 mindségellendrzési eljarashoz szabad felhasznalni.

8. Az ajanlatkérd a kozbeszerzési eljaras soran 2020. augusztus 11-én eldszor hidnypotlasi
felszolitast, majd 2020. szeptember 03-an szamitasi hiba javitast és hianypoétlasi felhivast
bocsatott ki. Az ajanlatkéro a kozos ajanlattevok részére az alabbi hianypdtlast kiildte meg:

»Ajanlatkérd az egyéb kozbeszerzési dokumentumok II. fejezet 8. pontjaban rogzitette a
szamitas modjat arra az esetre, ha a megajanlott termékek legkisebb egységcsomagolasa miatt
ajanlattevé nem tudja pontosan teljesiteni a beszerzendé mennyiséget.

A Kbt. 71. § (1) bekezdés alapjan kérjiikk a T. Ajanlattevot, hogy a véradok vizsgalatara
megajanlott tesztkészletek vonatkozasaban
e a HBsAg konfirmal6 immunoassay rendszerli neutralizaciés tesztkészlet, a
szervdonorok és &ssejtdonorok siirgdsségi vizsgalatara megajanlott tesztkészletek
vonatkozasaban

e a HIV Ag/Ab immunoassay rendszerl sziirétesztkészlet,

e a HBsAg immunoassay rendszer( sziirétesztkészlet,

e az anti-TP (Szifilisz) immunoassay rendszerl szlirétesztkészlet,

e az anti-HBc immunoassay rendszer(i szlir6tesztkészlet,

e az anti-HBs immunoassay rendszerii sziirGtesztkészlet,

e az anti-IgM osztalyba tartozo anti-CMV immunoassay rendszerii szlir6tesztkészlet,

e az anti-IgG osztalyba tartozé anti-CMV immunoassay rendszerti szlirGtesztkészlet,

e az anti-IgM osztdlyba tartozd anti-Toxoplazma immunoassay rendszer(i
szurotesztkészlet,

e az anti-IgG osztdlyba tartozd anti-Toxoplazma immunoassay rendszerii
szlir6tesztkészlet

tekintetében sziveskedjen — a tesztkészlet hasznalati utasitasdban foglalt eljarasrendet és a
tesztek felhasznalhatosagi idejét is alapul véve — részletes szamitassal bemutatni, hogy a
megajanlott mennyiség hogyan szamitando ki.

A megajanlott tesztkészletek hasznalati utasitasai tobb helyen eldirjak, hogy a vizsgalat
elvégzéséhez sziikséges tovabbi (de a csomagban nem taldlhatd) anyagok a kdvetkezdk: a
07485409001 kodszamua Reservoir Cup, a 07485425001 kodszamu Liquid Flow Cleaning
Cup, a 07485433001 kédszamti PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, illetve a 11776576322
koédszamu CalSet Vials, az ajanlatba csatolt artablazat azonban nem tartalmazza ezen
termékeket.

A Kbt. 71. § (1) bekezdés alapjan kérjiik a T. Ajanlattevdt, hogy oldja fel az ellentmondast és
egyértelmiien nyilatkozzon arr6l, hogy a fenti kdédszdmua termékek miért nem keriiltek
Mmegajanlasra.

Az ajanlatba csatolt dokumentumokbol megallapithatd, hogy a megajanlott tesztkészletek
referencia szama 0-val kezdddik, az artablaban azonban nem kertilt feltiintetésre a 0 kezdo



19

karakter.

A Kbt. 71. § (1) bekezdés alapjan kérjiik a T. Ajanlattevét, hogy oldja fel az ellentmondast és
egyértelmiien nyilatkozzon arrdl, hogy a 0 kezdd karakter elhagydsa esetén is ugyanazok a
megajanlott termékek, amelyek dokumentumai csatolasra kertiltek.

Ajanlatkérd az egyéb kozbeszerzési dokumentumok VI. fejezetében eldirta, hogy ,,a
megajanlott tesztkészletek, a hasznalatra megajanlott automatdk és kupakeltavolitok
tekintetében csatolni kell az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(illetve jogelddje, az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont) vagy az Eurdpai Unid
hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatosaga altal - a 98/79/EK iranyelvet honosito, az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szold 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendeletben
foglaltak alapjan - kiadott nyilvantartasba vételi igazolast.

Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs sziikség a megajanlott termék nyilvantartasba
vételére, abban az esetben az OGYEI errdl sz616 nyilatkozatat kell csatolni.

Ha a tesztkészletek tigy keriilnek forgalomba, hogy a kontroll, a kalibrator oldatok és egyéb
oldatok kiilon csomagoldsban vannak, akkor ezen kiilon csomagolasti kontroll, kalibrator
oldatok ¢s egyéb oldatok tekintetében is csatolni kell az igazolast, de az egyéb sziikséges
kiegészitd anyagok tekintetében nem kell csatolni.”

Az ajanlat azonban a 04618866190, a 04618823190, valamint a 05694302001 koédszdmu
termékek tekintetében nem keriilt csatolasra sem az igazolas, sem az OGYEI nyilatkozata.

A Kbt. 71. § (1) bekezdés alapjan kérjiik a T. Ajanlattevét, hogy csatolja a termékek
fenticknek megfeleld nyilvantartasba vételi igazolasat, illetve a vonatkozd OGYEI
nyilatkozatot, vagy amennyiben kiegészitd terméknek mindsiilnek, kérjiik, errdl nyilatkozzon.

Az ajanlatba csatolt nyilvantartasba vételi igazolasokon és az egyéb dokumentumokon az
alabbi termékek kodszama nem egyezik meg:

nyilvantartasba vételi igazolason szereplo | tesztkészlet haszndlati utasitasaban szereplo
kodszam kodszam

03290373 03290373190

04687876 04687876190

6923364 06923364190

11876317 11876317122

4784626 04784626190

4784600 04784600190

A Kbt. 71. § (1) bekezdés alapjan kérjiik a T. Ajanlattevét, hogy oldja fel az ellentmondast és
egyértelmiien nyilatkozzon arrdl, hogy a kddszam mely karakterei azonositjak egyértelmiien a
megajanlott terméket.

Ajanlatkérd az egyéb kozbeszerzési dokumentumok VI. fejezetében eldirta, hogy az
ajanlathoz csatolni kell ,szakmai kovetelménytablazatot az egyéb kdzbeszerzési
dokumentumokban foglaltaknak megfelelden, amely egyértelmiien (dokumentum neve,
esetleg alcim, bekezdés, pont, stb. megjeldléssel) tartalmazza, hogy a miiszaki specifikacidban
el6irt miiszaki-szakmai adatokat, kovetelményeket mely dokumentum, mely pontja igazolja,
illetve esetlegesen milyen értékkel tartalmazza”, az ajanlatban azonban nem Kkeriilt
benyujtasra ezen dokumentum.

A Kbt. 71. § (1) bekezdés alapjan kérjiik a T. Ajanlattevot, hogy csatolja a fentiek szerinti
szakmai kdvetelménytablazatot.
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Szamitasi hiba javitasara torténd felhivas

Ajénlatkér6 a ROCHE s.r.0. - Roche (Magyarorszag) Gyogyszer- €s Vegyianyagkereskedelmi
Kft. k6zos ajanlattevok ajanlatdnak atvizsgalasakor nyilvanvald szamitasi hibat talalt, erre
tekintettel a Kbt. 71. § (11) bekezdése alapjan ajanlatkérd a hiba és a javitando érték, valamint
a javitas eredményeként meghatarozott érték megjeldlésével felhivja a k6zos ajanlattevoket
annak javitasara.

Hiba forrésa: A csatolt artablazatban — az egyéb kozbeszerzési dokumentumok II. fejezet 8.
pontjaban foglaltaknak megfeleléen — kettd tizedesjegyre kerekitve keriiltek feltiintetésre a
nettd egységarak, a nettd €s bruttd osszar képlete azonban nem a kett tizedesjegyre kerekitett
egységarakat teszi alapul.

Fentiekre tekintettel a felolvasélapon:

Az ajanlatkérd altal fizetendd teljes ellenszolgaltatas nettd 0sszege:
Javitando érték:2 226 041 600,- Ft

Javitott érték: 2 226 054 729,20- Ft

Nettd ajanlati 6sszar a beszerzesi targyban szereplé mennyiségre:
Javitando érték: 2 211 802 066,67- Ft
Javitott érték: 2 211 815 126,00- Ft”

9. A kozos ajanlattevok 2020. szeptember 10-én kelt dokumentacioban az alabbi valaszokat
nyujtottak be.

1. Felvilagositas a véradok vizsgélatara megajanlott tesztkészletek
vonatkozasaban
Ajanlattevé a hianypotlasi felhivas 3. oldal 4. bekezdésének eleget téve az alabbiak szerinti
részletes szamitassal mutatja be, hogy az emlitett bekezdésben megnevezett tesztkészletek és
szlirtesztkészletek tekintetében — a tesztkészlet hasznalati utasitdsban foglalt eljarasrendet
¢és a tesztek felhasznalhatosagi idejét is alapul véve — a megajanlott mennyiség hogyan
szamitando ki:

A véradok vizsgalatira megajanlott HbsAg konfirmalo teszt megajanlott mennyiségének
kiszamitasa
Megajanlott termék:
o Katalogusszam: 11820648122
e Terméknév: HBsAg Confirmatory Test Elecsys, cobas e
e Kiszerelés: 2 x 1 ml
1 doboz (kiszerelési egység) tartalma:
e 2 x 1 mL megerdsitd reagens
e 2 x 1 mL kontroll reagens
A megajanlott tesztkészlet hasznalati utasitasaban, ,,A vizsgalat elvégzése” bekezdés szerint a
dobozban taldlhatdé megerdsitd reagens felhasznalandé/kimérendd mennyisége attol fiigg,
hogy a vizsgalt mintanak mekkora a cut-off indexe/kiiszobértékindexe.
o «7.0 cutoff értékt minta esetében: egy vizsgalathoz 0,03 mL megerdsitd- és 0,03 mL
kontrollreagens;
e »7.0 cutoff értékli minta esetében: egy vizsgalatdhoz 0,15 mL megerdsitd ¢és 0,15 mL
kontrollreagens szilikséges, - minden egyes pozitiv mintahoz kiilon kell kontrollt mérni.
Ajénlatkéré 40 honap alatt 900 vérminta HbsAg konfirmalo teszt elvégzéséhez sziikséges
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tesztkészlet megajanlasat irta eld, a tesztkészletek havi egyenletes felhaszndlasa mellett, azaz
havonta 900/40—22,5 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges tesztkészletet kér.
Szamitasunk soran abbdl indultunk ki, hogy véradasra egészséges egyének jelentkeznek és a
szlirdvizsgalat soran pozitivnak bizonyult mintdk cutoff értékét 7.0 alattinak vettiik. Ennek
megfeleléen a havi egyenletes felhasznalashoz 1 kiszerelési egységbdl elvégezhetd
tesztkészletet ajanlottunk meg, azaz 24-et, az alabbi szamités alapjan:

e 2 ml/0,0416 ml megerdsitd reagens 48,08, azaz 48 mérés

e 2 ml/ 0,0416 kontroll reagens 48,08, azaz 48 mérés
Szamitasunk soran szdmoltunk a pipettazasi holttérfogattal is, ezért 0,0416 ml-el és nem 0,03
ml-el osztottunk. Mivel minden donor minta mellé sziikséges parhuzamosan a PreControll
HbsAg II 2. kontroll mérése is, igy a 48 mérésbol 24 donorminta és 24 PreControll HbsAg 11
2. kontroll mérés végezhetd el. A megajanlott mennyiség ennek megfeleléen igy szamitando
ki a teljes mennyiségre vonatkozdan: 24 x 40 960.
A beszerzési mennyiségre vonatkoz6é megajanlott mennyiség pedig:
960 - [(24-22,5)*40} = 900
Felnyitas utdn a reagens eltarthatdsaga 2-8 °C-on 8 hét. A havi egyenletes felhasznals miatt a
havonta leszéllitando6 I kiszerelési egység 8 hétnél kevesebb 1d6 alatt felhasznalasra keriil.
Szervdonorok és 6ssejtdonorok siirgdsségi vizsgalatira megajanlott tesztek mennyiségének
kiszdmitasa

HIV Ag/Ab immunoassay rendszerii szlir6tesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 2000 tesztkészlet
Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet:

e Kataldgusszam: 07229542190

e Terméknév: HIV duo Elecsys E2G 300

e Kiszerelés: 300 teszt

e areagensek eltarthatosdga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
Ajanlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tajékoztatds alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitasti, 300as kiszerelésli tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfeleléen 14*300
tesztkészlet, azaz 4200 keriilt megajanldsra, amelybdl 3 havonta leszallitasra keriil 300
biztositott az egyenletes havi 50 tesztkészlet felhasznalasa. A teljes megajanlott mennyiségbdl
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szdma, azaz 2200
tesztkészlet.

HBsAg immunoassay rendszerti sziir6tesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 2000 tesztkészlet
Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet:

e Kataldgusszam: 08814848190

o Terméknév: HBsAg G2 Elecsys E2G 300 V2

e Kiszerelés: 300 teszt

e areagensek eltarthatosaga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
Ajanlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tajékoztatas alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitdsu, 300as kiszerelésti tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfeleléen 14*300
tesztkészlet, azaz 4200 keriilt megajanlasra, amelybdl 3 havonta leszallitasra keriil 300
biztositott az egyenletes havi 50 tesztkészlet felhasznalasa. A teljes megajanlott mennyiségbdl
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szdma, azaz 2200
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tesztkészlet.

Anti-TP (Szifilisz) immunoassay rendszer( szlirétesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 2000 tesztkészlet
Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet

e Katalogusszam: 07251378190

e Terméknév: Syphilis Elecsys E2G 300 « Kiszerelés: 300 teszt

e arcagensek eltarthatdsaga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
Ajanlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tajékoztatas alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitdsu, 300as kiszerelésii tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfelelden 14%*300
tesztkészlet, azaz 4200 keriilt megajanlasra, amelyb6l 3 havonta leszallitasra keriil 300
biztositott az egyenletes havi 50 tesztkészlet felhasznalasa. A teljes megajanlott mennyiségbdl
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szama, azaz 2200
tesztkészlet.

Anti-HBc immunoassay rendszer(i szlir6tesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 2000 tesztkészlet
Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet

e Kataldgusszam: 07026790190

e Terméknév: Anti-HBc G2 Elecsys E2G 300

o Kiszerelés: 300 teszt

e areagensek eltarthatosaga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
Ajanlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tajékoztatds alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitasti, 300as kiszerelésli tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfeleléen 14*300
tesztkészlet, azaz 4200 keriilt megajanlasra, amelybdl 3 havonta leszallitasra keriil 300
biztositott az egyenletes havi 50 tesztkészlet felhasznalasa. A teljes megajanlott mennyiségbdl
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szama, azaz 2200
tesztkészlet.

Anti-HBs immunoassay rendszeri sziir6tesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 900 tesztkészlet
Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet

o Katalogusszam: 08498610190

e Terméknév: Anti-HBs G2 Elecsys E2G 300

o Kiszerelés: 300 teszt « a reagensek eltarthatosaga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
Ajanlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tdjékoztatas alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitdsu, 300as kiszerelésti tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfelelden 14%*300
tesztkészlet, azaz 4200 keriilt megajanlasra, melybdl a 3 havonta leszallitasra keriil 300
tesztkészlet. Ez a mennyiség felhasznalhatdsagi idon felhasznalasra keriil és ezzel biztositott
az egyenletes havi 22,5, azaz 23 tesztkészlet felhasznaldsa. A teljes megajanlott mennyiségbdl
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szdma, azaz 3300
tesztkészlet.

Anti-IgM osztalyba tartozo anti-CMV immunoassay rendszeri szlirtesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 2000 tesztkészlet
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Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet

e Kataldgusszam: 07027133190

e Terméknév: CMV IgM Elecsys E2G 300

e Kiszerelés: 300 teszt =« a reagensek eltarthatosaga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
Ajanlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tajékoztatas alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitdsu, 300as kiszerelésti tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfelelden 14%*300
tesztkészlet, azaz 4200 keriilt megajanlasra, amelybdl 3 havonta leszallitasra keriil 300
biztositott az egyenletes havi 50 tesztkészlet felhasznaldsa. A teljes megajanlott mennyiségbdl
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szama, azaz 2200
tesztkészlet.
Anti-IgG osztalyba tartoz6 anti-CMV immunoassay rendszerii sziirétesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 2000 tesztkészlet
Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet

e Katalogusszam: 07027117190

o Terméknév: CMV IgG Elecsys E2G 300

o Kiszerelés: 300 teszt

e arecagensek eltarthatosaga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
Ajanlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tajékoztatas alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitdsu, 300as kiszerelésti tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfelelden 14*300
tesztkészlet, azaz 4200 kerlilt megajanlasra, amelybdl 3 havonta leszallitdsra keriil 300
biztositott az egyenletes havi 50 tesztkészlet felhasznalasa. A teljes megajanlott mennyiségbol
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szdma, azaz 2200
tesztkészlet.
Anti-IgM osztalyba tartozo anti-Toxoplazma immunoassay rendszer( sziirétesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 2000 tesztkészlet
Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet

e Katalogusszam: 07028024190

e Terméknév: Toxo IgM Elecsys E2G 300

e Kiszerelés: 300 teszt

e areagensek eltarthatosaga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
Ajanlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tdjékoztatas alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitdsu, 300as kiszerelésti tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfelelden 14%*300
tesztkészlet, azaz 4200 keriilt megajanlasra, amelyb6l 3 havonta leszallitasra keriil 300
biztositott az egyenletes havi 50 tesztkészlet felhasznélasa. A teljes megajanlott mennyiségbdl
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szédma, azaz 2200
tesztkészlet.
Anti-IgG osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma immunoassay rendszeri sziirétesztkészlet
Beszerzendd mennyiség: 2000 tesztkészlet
Megajanlott teljes mennyiség: 4200 tesztkészlet
Megajanlott tesztkészlet

- Katalogusszam: 07028008190

- Terméknév: Toxo IgG Elecsys E2G 300

- Kiszerelés: 300 teszt

- areagensek eltarthatosaga a cobas e 801 analizatoron 16 hét
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Ajénlatkérd az 1. sz. Kiegészitd tajékoztatas alapjan elfogadja a legalabb 16 hetes onboard
stabilitasti, 300as kiszerelésii tesztkészlet megajanlasat. Ennek megfeleléen 14*300
tesztkészlet, azaz 4200 keriilt megajanldsra, amelybdl 3 havonta leszallitasra keriil 300
biztositott az egyenletes havi 50 tesztkészlet felhaszndlasa. A teljes megajanlott mennyiségbdl
levonasra keriilt a beszerzési mennyiségen feliili tobblet darabok szama, azaz 2200
tesztkészlet.

2. Felvilagositas a meg nem ajanlott termékek kapcsan

Ajanlattevé a hianypotlasi felhivas 4. oldal 1. vastagon szedett bekezdésének eleget téve

nyilatkozik, hogy a 07485409001 kodszamu Resorvoir Cup, a 07485425001 kédszamu Liquid

Flow Cleaning Cup, a 07485433001 kodszamu PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, illetve a

11776576322 kédszamu CalSet Vials termékek azért nem keriiltek megajanlasra, mert:

- 07485409001 kodszamu Reservoir Cup kiegészitd anyag azért nem keriilt megajanlasra,
mert a késziilékek installaciés csomagja tartalmazza ezt a terméket. Az ajanlatunkhoz
csatolt ,,cobas 8000 Felhasznaloi kézikonyv 801 .pdf” felhasznaldi kézikonyv 1069. oldala
értelmében ez kiegészitd anyag hasznalatit kovetd elmosds utan is hasznalhatd. Az
installaciés csomagban modulonként 8 db talalhato, melybdl 4 db keriil majd hasznélatba.
Ennek megfeleléen a Reservoir Cup kiegészitd anyag az installacidos csomagban talalhatd
mennyiséggel a szerz0dés idejére biztositva lesz.

- 07485425001 kodszamu Liquid Flow Cleaning Cup ¢és a 07485433001 kodszamt Pre
Wash Liquid Flow Cleaning Cup kiegészitd anyag azért nem keriilt megajanlasra, mert a
késziilékek installacios csomagja tartalmazza ezt a terméket. Ezek a kiegészitd anyagok a
»cobas 8000 Felhasznaloi kézikonyv 801 .pdf” felhasznaléi kézikonyv 1087-1092.
oldalain talalhato karbantartdsi feladatokhoz sziikségesek. A leirds szerint a kiegészitd
anyagok elmosédsa utdn is hasznalhatéak. Az installaciés csomagban modulonként a
07485425001 kodszamu Liquid Flow Cleaning Cup-bdl 2 db, a 07485433001 kdédszamu
PreWash Liquid Flow Cleaning Cup-b6l 1 db van. Ennek megfeleléen ezek a kiegészitd
anyagok az installacios csomagban taldlhatdo mennyiséggel a szerz6dés idejére biztositottak
lesznek.

- 11776576322 koédszamu CalSet Vials kiegészitd anyag azért nem keriilt megajanlasra,
mert ezekre akkor van sziikség, ha felhasznalé a kalibrator oldatot szét szeretné mérni
kisebb mennyiségekre tarolas és keésobbi felhasznalas céljara. Ajanlatkérd esetében erre
nem lesz sziikség, tekintve a megajanlott 2 db Gsszesen 7 modulbdl all6 automatat, az
azokon elvégzend6 vizsgalat mennyiségét és az azokhoz megajanlott tesztkészlet
mennyiségét, mert a reagensekkel egy dobozban szallitandoé kalibrator oldatok teljes
egészében fel lesznek haszndlva, nem lesz sziikség azok szétosztasara.

3. Felvilagositas a megajanlott tesztkészletek referenciaszama kapcsan
Ajanlattevé a hianypotlasi felhivas 4. oldal 2. vastagon szedett bekezdésének eleget téve
egyértelmiien nyilatkozik, hogy az ajanlatba csatolt dokumentumokban [évo
referenciaszamok, és az artablaban 1évo, ,,0” kezddé karaktert nem tartalmazd
referenciaszamok ugyanazon megajanlott termékeket jelolik, azaz a 0 kezdd karakter
elhagyasa esetén is ugyanazok a megajanlott termékek, amelyek dokumentumai megajanléasra
kertiltek.

4. Hianypotlas a 04618866190, a 04618823190, valamint a 05694302001 kdédszamu
termékek tekintetében
Ajanlattevé a hianypotlasi felhivas 4. oldal 3. vastagon szedett bekezdésének eleget téve
csatolja a 04618866190, a 04618823190, valamint a 05694302001 koédszamu termékek
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nyilvantartasba vételi igazolasait.

5. Felvilagositas az iranyad6 kodszam karakterekrol

Ajanlattevé a hianypotlasi felhivas 4. oldal 4. vastagon szedett bekezdésének eleget téve
nyilatkozik, hogy valamennyi esetben a tesztkészlet hasznalati utasitdsdban szerepld kddszam
karakterei azonositjak egyértelmiien a megajanlott termékeket. Az ellentmondés oka, hogy
véllalatunk SAP rendszerre valo atallasa eldtt hasznalt kodszam alapjan lett kiallitva az
OGYEI igazolasa ezeknek a tesztkészleteknek. Az ellentmondast feloldjuk a kérdéses
tesztkészletek hasznalati utasitisdban szerepld kodszammal kiallitott OGYEI nyilvantartasba
vételi igazolasok csatolasaval.

6. Hianypotlas a szakmai kovetelménytablazat kapcsan
Ajanlattevé a hianypotlasi felhivas 5. oldal 1. vastagon szedett bekezdésnek megfelelden
csatolja a szakmai kovetelménytablazatot.

7. Széamitasi hiba javitasa
Ajanlattevo nyilatkozik, hogy felolvasolapot a hidnypdtlasi felhivas 5. oldalan 1évd szamitési
hiba javitasara torténd felhivasnak megfelelden az EKR-ben javitja.

10. Az ajanlatkér6é 2020. szeptember 23-an ismét hianypotlast és 2020. szeptember 29-én
felvilagositast kért. 2020. oktober 23-a4n ujabb hianypotlasi felhivas kibocsatasara keriilt sor.

11. Az ajanlatkér6 az eljarasrol késziilt 6sszegezést 2021. januar 4-én kiildte meg, amelyben
foglaltak alapjan az eljaras eredményes volt. Mindkét ajanlattevd ajanlata érvényes volt, az
eljaras nyerteseként a ROCHE s.r.o. - Roche (Magyarorszag) Gyogyszer- ¢és
Vegyianyagkereskedelmi Kft. kdzos ajanlattevdket jelolte meg.

12. A kérelmez6 ezt kovetden iratbetekintést kért az ajanlatkérotol, amelyre 2021. januar 12-
én keriilt sor. Az iratbetekintést a kérelmez6 2021. januar 15-én fejezte be.

13. A kérelmezé valamennyi kérelmi elem tekintetében 2021. januar 14-én kezdeményezett
elézetes vitarendezési eljarast, az ajanlatkérd a 2021. januar 19-én adott valaszaban az 1-11.
és 13. kérelmi elemek tekintetében elutasitotta, a 12. kérelmi elemnek adott helyt és erre
figyelemmel javitotta az Osszegezésben a kozOs ajanlattevOk ajanlati arat, majd a javitott
Osszegezést 2021. januar 20. napjan megkiildte az ajanlattevoknek.

14. A kérelmez6é 2021. januar 20-an terjesztette el6 a masodik elézetes vitarendezési
kérelmét, az ajanlatkéré 2021. janudr 25-én adott valaszaban az eldzetes vitarendezési
kérelemben foglaltakat részben elutasitotta. Ugyanezen a napon az ajanlatkérd hianypotlasi
felhivast és felvilagositaskérést kiildott a kozos ajanlattevoknek.

15. A Dontdbizottsag az ajanlatkérd kérelme alapjan 2021. marcius 9-én kelt D.36/23/2021.
végzésével a szerz0déskotést engedélyezte.

A jogorvoslati kérelem

16. A kérelmezd jogorvoslati kérelmét 2021. januar 29-én nyujtotta be a Dontobizottsaghoz
¢és eldadta, hogy az ajanlatkéré a Kbt.-be iitk6zéen allapitotta meg a kozos ajanlattevok
ajanlatanak érvényességét, melldzte az ajanlat érvénytelenné nyilvanitasat és jeldlte meg a
koz0s ajanlattevoket az eljaras nyerteseként.
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17. Kérte a DontObizottsagot, hogy minden kérelmi elem tekintetében a Kbt. 165. § (2)
bekezdés d) pontja alapjan allapitsa meg a jogsértés — az elsd, a masodik, a harmadik, hatodik
kérelmi elemek esetén a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdése, Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja, Kbt.
77. § (4) bekezdése, a negyedik, 6tddik, hetedik, nyolcadik kérelmi elemek esetén a Kbt. 71. §
(1) bekezdése és a Kbt. 69. § (1) bekezdése megsértése - megtorténtét és a Kbt. 165. § (3)
bekezdés b) pontja alapjan semmisitse meg az ajanlatkérd eljarast lezard dontését.

18. Az elsé jogorvoslati kérelmi elemével a kérelmezd azt kifogésolta, hogy a kozos
ajanlattevok nem elegenddé mennyiségben ajanlottdk meg a tesztkészletek részét képezod
szifilisz és HIV kontrollokat, mivel azok a beszerzési targyban szereplé mennyiségi
tesztkészletek felhasznalasahoz nem elegenddek.

Az ajanlatkérd a beszerzési mennyiségben szerepld tesztkészletek vételarat és a hasznalatba
adni kivant automatéak és kupakeltavolitok nettd hasznalati dijanak nettd 6sszarat értékelte.

A ko6z0s ajanlattevok a csatolt kiegészitd artablazat szerint az alabbi termékeket (kontrollok)
¢s mennyiséget ajanlottdk meg:

Megnevezés, cikkszam, egység
kiszerelése, gyiijto kiszerelése, gyartdja
6924107190 HIV PC G2 Elecsys 2 x 2 ml | 560
gyljtékiszerelés nincs, Roche
Diagnostics GmbH
6923364190 Syphilis PC Elecsys 2 x 2 280
ml gyijtokiszerelés nincs, Roche
Diagnostics GmbH

Megajanlott mennyiség (db)

A megajanlott termékek hasznalati utasitasa szerint mindkét kontroll termék liofilizalt
formatumu kontroll szérum. Ebbdl kovetkezik, hogy a termékeket hasznalat elétt manualisan
higitani sziikséges. A kioldasbol eredden a higitott allapotokra a hasznalati utasitasok Kezelés
pontjaban az aldbbi limitacid olvashatdé mindkét termek esetén: ,,A lehetséges parolgasi
hatasok miatt fiolanként legfeljebb 5 mindség-ellendrzési eljarast szabad végrehajtani.”

Ez azt jelenti, hogy kontrollszintenként 2 fiola all rendelkezésre, azaz 10 mérést lehet beldle
lefolytatni. A labor heti 6 kontrollmérési igénye alapjan és 7 db cobas e 801 analytical unit-ra
kalkulalva, mivel minden egységen sziikséges a mindség-ellendrzés, ez heti 42 QC mérést
feltételez, ami 40 honapra szamitva, 173 hetet feltételezve 7266 QC mérést jelent. Ehhez
pedig a 727 doboz (db) mennyiségre van sziikség fent emlitett termékekbdl, szemben a
megajanlott 560, illetve 280 mennyiségekkel.

Emiatt az ajanlatot a Kbt. 71. § (1) bekezdés e) pontjdban foglaltak szerint érvénytelennek
kellett volna nyilvanitani, ez a hiba, a megajanlott termékek nem megfeleld (tesztkészletek
felhasznalasdhoz nem elegend®) mennyisége, hianypotlas keretében nem orvosolhato.

A kérelmez6 allaspontja az, hogy az ajanlatkéréi eldirasok egyértelmiiek és kizarolag akként
értelmezhetdek, hogy az un. ,kiegészitd artdblazat — tesztek” kitdltésével a tesztkészletek
részét képezd kontrollokat is meg kellett ajanlani a tesztkészletek felhasznalasahoz sziikséges
mennyiségben. Az ajanlatkéronek az ajanlat érvényesseége, illetve
minimumkovetelményeknek valdo megfelelése ellendrzése soran meg kellett vizsgalnia, hogy
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az ajanlatba csatolt dokumentumok alapjan megéllapithatban az ajanlatban megajanlott
termékek kore, illetve mennyisége megfelelden kertilt-e meghatarozasra.

Az ajanlatkéré fogalommeghatarozasa szerint a tesztkészletnek része a kontroll, igy ha a
tesztkészletekre vonatkozoan 4ll fenn a vizsgalatszamnak megfeleldé megajanlas
kotelezettsége, akkor az az ajanlatkérd eljarasban definialt fogalommeghatarozéasa szerint a
kontrollok esetében is fennallo kotelezettség.

Az ajanlatkérd a 2020. szeptember 2-an kelt, masodik hianypotlasi felhivas 3. oldalanak aljan
kérte, hogy a tesztkészletek hasznalati utasitdsaban szerepld Reservoir Cup, Liquid Flow
Cleaning Cup, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, CalSet Vials megnevezési kiegészitd
anyagokra vonatkozoan a k6zos ajanlattevék oldjak fel az ellentmondast és nyilatkozzanak,
hogy ezek a kiegészitd anyagok miért nem keriiltek az artablazatban megajanlasra. Az
ajanlatkérd tehat az eljaras soran a korabbiakban azt a szakmai allaspontot képviselte, hogy a
tesztkészletek részét képezd anyagokat (kontrollok, kalibratorok, egyéb oldatok, kiegészitd
anyagok) meg kell ajanlani, az artiblazat megfeleld kitoltésével fel kell tiintetni, és a
megajanlasokat az eljaras soran ellendrizte is.

Ezt tamasztja ald az is, hogy a kozoOs ajanlattevok is kitoltotték a kiegészitd artablazatot,
megajanlottak a sziikséges kontrollokat, de nem a megfelel6, hanem jelentdsen kevesebb
mennyiségben.

Kiemelte, hogy a nem elegendd kontroll mennyiség biztositasa nem kis hiba vagy tévedés,
nem formai kérdés, hanem egy fontos tartalmi kérdés, ami az ajanlat érvényessége
szempontjabol kiemelkedd koriilmény. Ez egy sulyos hiba, ugyanis a megajanlott kontroll
mennyiséggel a sziikséges teszteket az ajanlatkérd nem tudja. A megajanlott kevesebb
kontroll alacsonyabb ajanlati arat és versenyelOnyt jelentett, de ezzel a kontroll mennyiséggel
az ajanlatkérd a tesztek kb. 1/3-ad mennyiségét tudja csak elvégezni, igy az ajanlatkérének az
ajanlat érvénytelenségét kellett volna megéllapitania.

Feltételezve, de meg nem engedve, hogy az eljarasban érvényesiilhetett az, hogy a
vizsgalatszamnak nem megfelelé kontroll, kalibrator, egyéb oldat és kiegészitd anyag
megajanlas is elfogadhatd, ebben az esetben az eljarast meginditod felhivas €s dokumentacio
ezen értelmezést megengedd rendelkezései mindsiilnek jogsértdnek, ugyanis azok alapjan
lehetdség nyilik a tisztességtelen eljarasra, a verseny €s az esélyegyenldség sérelmére.

A koz06s ajanlattevok jogorvoslati eljaras soran bemutatott szamitasa nem allt az ajanlatkérd
rendelkezésére az ajanlatok biralata soran, igy azt nem vehette figyelembe.

A kérelmezd a jogorvoslati eljards soran tett nyilatkozata szerint nem ismeri a kd&zos
ajanlattevok altal megajanlott tesztek miikodését.

19. A masodik jogorvoslati kérelmi elemben eléadta a kérelmezd, hogy a kdzds ajanlattevok
a hianypotlast nem megfelelden teljesitették, hianypotlas keretében nem mutattdk be részletes
szamitassal, hogy a megajanlott tesztkészletek (kontroll, kalibrator, egyéb oldatok, kiegészitd
anyagok) mennyisége hogyan szdmitando ki.

A 2020. szeptember 3-an kiadott, masodik hianypotlasi felhivas 3. oldalan foglaltak szerint a
kozos ajanlattevok csak a tesztek mennyiségének indokolasat adtdk meg. A tesztkészlet az
ajanlatkérd kozbeszerzési eljarasban hasznalt fogalommeghatarozasa szerint tesztet, kontrollt,
kalibrator oldatot, egyéb oldatot ¢és kiegészitd anyagot is jelenti. A tesztkészlet
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fogalommeghatdrozas szerepel az ajanlati felhivas 11.2.4. pontjaban, az eljarast meginditd
felhivast kiegészité egyéb kozbeszerzési dokumentum VI. fejezetében kozolt miszaki
leirasban.

A Kkozos ajanlattevok kizarolag a tesztek megajanlott mennyiségére adtak meg indokolast, a
kontrollokra, kalibrator oldatokra, egyéb oldatokra ¢s kiegészitd anyagokra nem. A
hidnypotlasi felhivas egyértelmii volt, kovetkezetesen a szlirtesztkészletek megajanlott
mennyiségének alatdmasztasat kérte részletes szamitassal alatamasztani. Erre figyelemmel a
szlrOtesztkészletek megajanlott mennyiségének alatdmasztasdra ujabb felhivas mar nem
kiildheto.

A Kbt. 71. § (6) bekezdése, valamint a Kbt. 71. § (10) bekezdése értelmében az ajanlat
érvénytelen a Kbt. 71. § (1) bekezdés e) pontjaban foglaltak szerint, ugyanis az ajanlatbol nem
allapithatd meg, hogy a megajanlott kontrollok, kalibratorok, egyéb oldatok és kiegészitd
anyagok mennyiségét miként szamitottdk ki, hogyan lehetséges az, hogy a beszerzési
mennyiségre €s a megajanlott (magasabb) tesztmennyiségre ugyanannyi terméket ajanlottak
meg a kiegészitd artablazatban, stb.

Osszefoglaléan az ajanlatkérd nem tudott meggy6zddni arrol, hogy a vizsgalatok
elvégzéséhez sziikséges kontrollokat, kalibrator oldatokat, egyéb oldatokat és kiegészitd
anyagokat a tesztek szamara figyelemmel hatiroztak-e meg a vizsgalatok elvégzéséhez
sziikséges mennyiségben, azaz hogy az ajanlat a szakmai kdvetelményeket teljesiti-e.

Az ajanlatkér6 a hidnypotlasi felhivasban ugy rendelkezett, hogy a tételesen felsorolt
tesztkészletek tekintetében kér indokolast, a tesztkészletek hasznalati utasitasaira és a tesztek
felhasznalhatosagi idejére figyelemmel. Mivel a tesztkészletre vonatkozdan kérte az
indokolast ajanlatkérd, igy azt a kontrollok, a kalibrator- és egyéb oldatok, valamint a
kiegészitd anyagok tekintetében is meg kellett volna adni.

Az ajanlatkérd altal kért szdmitdsoknak azért lett volna kiilondsen nagy jelentésége, mert a
k6z0s ajanlattevék a megajanlott mennyiségeket nem megfelelden szamitottak ki, valamint az
is indokolasra szorult volna, hogy a kiegészitd artablazatot ugyanazzal a tartalommal csatoltak
a beszerzési mennyiség és a megajanlott mennyiség tekintetében is annak ellenére, hogy a
megajanlott tesztek szama jelentdsen magasabb a beszerzési mennyiségben szerepld tesztek
szamanal.

A kozbs ajanlattevék kizardlag a tesztek tekintetében nyujtottak be indokolast, amelybdl
latszik, hogy a megajanlott tesztmennyiség a slirgdsségi vizsgalatoknal jelentdsen magasabb,
mint a beszerzendd tesztek mennyisége, jellemzden tobb mint kétszerese annak (220 %), de
van olyan sor, ahol 4,5-szeres a megajanlott mennyiség a beszerzési mennyiséghez képest.
Azonban ezt a mennyiségi eltérést nem koveti a kiegészitd artdblazatban megadott kontrollok,
kalibratorok, egyéb oldatok, kiegészit0 anyagok mennyiségének valtozasa. Masként
fogalmazva: noha a megajanlott tesztek mennyisége jelentdsen magasabb, a megajanlott
tesztkészletek egyéb elemeinek mennyisége valtozatlan, ami miatt alappal meriil fel a
megajanlott mennyiség aldtdmasztasanak kotelezettsége.

A fentiekre figyelemmel feltételezve, de nem elfogadva azt, hogy az ajanlatkérd a kontrollok,
kalibratorok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok megajanlott mennyisége tekintetében nem
kért felvilagositast, ajanlatkérd ebben az esetben a Kbt. 69. § (1) bekezdését és a Kbt. 71. §-at
megsértve jart el, ugyanis az ajanlatbol nem allapithatdé meg egyértelmiien, hogy a
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megajanlott kontrollok, kalibratorok, egyéb oldatok és kiegészitdé anyagok mennyisége
megfelelden keriilt-e meghatarozasra.

A kérelmezd az ajanlatkérd nyilatkozatara eléadta, hogy az Artablazat 1.-ben gyari
kiszerelésli komplett készlet esetén szerepelt volna a teljes tesztkészlet, ebben az esetben a
kiegészitd artablazatot nem kellett volna kitolteni, mivel nem gyari kiszerelésii komplett
tesztkészletet ajanlottak meg, igy az Artablazat 1.-ben csak a teszt szerepelt és kitoltotték a
kiegészitd artablazatot is. Mivel a Kiegészité artablazatban (tesztek) is ajanlottak meg
tesztkészlet elemeket a kozos ajanlattevok, igy ezen termékekre is vonatkozott a szamitas
benyujtasanak kotelezettsége.

20. A kérelmezd harmadik jogorvoslati kérelmi eleme szerint a kozds ajanlattevok a
hianypoétlds keretében sem csatoltdk a 04618823190 (PreciControl Toxo IgG) és
04618866190 (PreciControl Toxo IgM) kodszamu termékek OGYEI igazolasat, sem pedig
OGYEI nyilatkozatot arrél, hogy nincs sziikség nyilvantartasba vételre és arrol sem
nyilatkoztak, hogy a termékek kiegészitd anyagnak mindsiilnek. Figyelemmel arra, hogy a
Kbt. 71. § (6) bekezdése értelmében a korabban megjeldlt hiany a késébbi hianypotlas soran
mar nem poétolhatd, igy az ajanlat érvénytelen a Kbt. 71. § (1) bekezdés e) pontjaban foglaltak
szerint.

A 2020. szeptember 2-an kelt hianypotlasi felhivas szerint a 04618823190 és 04618866190
kodszamii termékek OGYEI igazolasa nem Kkeriilt csatolasra és felhivta a kozos
ajanlattevOket, hogy az igazolast, vagy annak hidnyaban OGYEI nyilatkozatot csatoljanak
vagy nyilatkozzanak arrdl, hogy a termékek kiegészité terméknek mindsiilnek.

A kozos ajanlattevék a hianypotlasban ugy nyilatkoztak, hogy az OGYEI igazolasokat
csatoljak, &m azok tényleges benyujtasara nem keriilt sor. Mivel az ajanlatkéré a nyertes
k6zos ajanlattevoket hianypotlasra szolitotta fel, de a hidnypotlast a kozos ajanlattevék nem
teljesitették, igy ujabb hidnypotlas elrendelésre nincs jogszerli lehetdség.

A hianypétlasban csatolt OGYEI igazolasok koziill nincs olyan, amely a megajanlott
04618823190-es ¢és 04618866190-es kodszamu termékekre vonatkozik. A  csatolt
dokumentumok egyértelmiien nem a megajanlott termékek igazolésai.

A termékek cikkszdmat a gyartok hatdrozzak meg. Mivel a gyartok altal kiadott
dokumentéciok birtokaban torténhet a termékek jogszerli forgalomba hozatala, forgalmazasa,
igy a forgalmazok a gyartoi cikkszdmot nem modositjadk. A cikkszdm valtozas jelezhet a
termékben bekovetkezd jelentdsebb modositast vagy akar a gyartds soran jelentkezd kisebb
eltérést is, sok esetben errdl a forgalmazonak nincs is megbizhaté informécidja. Ha egy
termék cikkszdma valtozik, az mar egy masik terméknek mindsiil, fliggetleniil attol, hogy a
termék megnevezése ugyanaz. Eletszerli, hogy egy gyartd termékpalettajaban azonos
terméknév alatt tobb kiilonbozé cikkszdmu termék megtaldlhatd, amelyek kozott
kisebb/nagyobb eltérések vannak. Masként, a cikkszam azonosit egyértelmiien egy terméket.
Ez a kereskedelemben evidencia, de ezt timasztja ala a csatolt OGYEI altal kiadott és a
kérelmez6 altal csatolt allasfoglalas is, amelyben az OGYEI kimondja, hogy az ,,azonos
megnevezeésl,, de eltérd katalogusszamu termékek kiilonbozd eszkdzoknek mindsiilnek,
melyek mindegyikére kiilon sziikséges nyilvantartasba vételt kezdeményezni”.

Ennek megfeleléen az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetén a kiilonbozo
cikkszamt termékekre kiilon-kiilon EK megfeleldségi tanusitvany, CE tanusitvany, OGYEI
nyilvantartasba vétel is sziikséges.
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Az ajanlatkérd eldzetes vitarendezési kérelemre adott valaszaban arra hivatkozott, hogy
ezekre a kodszamokra felvilagositast kért, amelyre a k6zos ajanlattevok a hianypotlas 5.
pontjaban gy nyilatkoztak, hogy az ellentmondas oka a SAP rendszerre valo atallas és 1j
OGYEI igazolas kiallitisa nem indokolt.

A koz6s ajanlattevok a hidnypotlds 5. pontjdban nem a hivatkozott kdédszamu termékek
tekintetében nyilatkoztak a kodszdm eltérés okdarél, hanem mas kdédszamu termékekre. A
kozos ajanlattevok a hidnypotlds 4. pontjaban nyilatkoztak a targyi hianypotlasi felhivasra
akként, hogy hianypoétlas keretében csatoljak a 04618823190-es ¢és 04618866190-es
kodszamu termékek OGYEI nyilvantartasba vételi igazolasat.

A ko6z0s ajanlattevok az ajanlatban szerepld ellentmondast az egyéb kddszam eltérések esetén
sem tudtak nyilatkozatukkal feloldani, onkéntes hianypétlas keretében csatoltdk az uj OGYEI
nyilvantartasba vételi igazolasokat a megfelelé kodszammal. A kozos ajanlattevok szerint a
hasznalati utasitasban szerepld koédszamok a helyesek, azok azonositjak egyértelmiien a
megajanlott termékeket és ennek megfelelden a hasznalati utasitdsban megadott kodszamu
termékekre csatoltak (j OGYEI nyilvantartasba vételi igazolasokat.

A kérelmezé allaspontja alatimasztisara csatolta az OGYEI/5449-1/2021. szamu szakértdi
allasfoglalast, amely egyebek mellett a kdvetkezdket rogzitette. ,,A 8/2003 (I11.13) ESzCsM
rendelet 2. szamu mellékletében szerepld ,,A” és ,,B” listds eszkozok és OnellenOrzésre
szolgalo eszkozok esetében a kijelolt szervezet altal kiallitott tanusitvanyon szerepld név és
katalogusszam is feltiintetendd a hatdsagi bizonyitvanyon. Egyéb kategoriaji in vitro
diagnosztikai eszkozoket illetéen a katalogusszam feltiintetése nem sziikséges, de a
beazonositast segiti. A kataldgusszdm nem térhet el az eszkdz gyartdi megfeleldségi
nyilatkozatdban, hasznalati utmutatojaban és a kiallitott hatdsagi bizonyitvanyban, viszont
ezeken - a katalogusszam mellett - mas egyéb azonosito is feltiintethet. Az eszkdz gyarto
altal meghatarozott nevét, illetve katalogusszamat a forgalmazé nem valtoztathatja meg.”

A kérelmez6 hivatkozott arra is, hogy az ajanlatba csatolt 04618823 és 04618866 kodszamu
termékekre vonatkoz6 EK megfeleldségi tanusitvanyok 2013. és 2014. évben keriiltek
kiallitasra, igy azok 5 éven tuliak, érvénytelenck és figyelembe nem vehetok. A 8/2003.
(ITL.13) ESZCSM rendelet Megfeleldség-értékelési eljarasok 6. § (2) szakasz alapjan ,,A
kijelolt szervezetek a 3-5. mellékletek szerint kidllitott megfeleldségi tanusitvanya legfeljebb
5 évig érvényes.” Ha és amennyiben a megajanlott 04618823190 ¢és 04618866190 kodszamu
termékekre érvényes gyartdoi EK megfeleldségi nyilatkozat sem keriilt csatolasra, akkor az
ajanlat wjabb hidnyban szenved, ez okbol is hidnypoétlasnak, illetve az érvénytelenség
megallapitasanak lenne helye.

21. A jogorvoslati kérelem negyedik kérelmi eleme Szerint a megajanlott automatak
kapacitasarol szolo gyartdi nyilatkozat nem felel meg az ajanlatkérd altal megfogalmazott
tartalmi kovetelményeknek.

Az automatdk gyartdja nem megfeleld, ajanlatkérd altal részletesen rogzitett tartalommal
csatolta az automatak 8 oras kapacitasarol szolo nyilatkozatot, igy nem allapithaté meg, hogy
az automatak a kapacitasra vonatkoz6 minimumkdvetelményt teljesitették-e.

A csatolt gyartoi nyilatkozat kizardlag a vizsgalat elnevezését tartalmazta megfelelden, az
egyéb tartalmi kovetelményeknek nem felelt meg, vagy nem tartalmazta, vagy nem az
ajanlatkéroi el6irasoknak megfeleléen tartalmazta azokat.
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A gyartoi nyilatkozat nem a 8 oras kapacitasrdl szol, hanem a 6 6ra 39 perc alatti kapacitasrol,
nem deriil ki bel6le az automatak 8 oras kapacitasa (nem allapithato meg, hogy 8 ora alatt
mennyi vizsgalatot végez az automata).

A gyartoi nyilatkozat a kapacitast nem tartalmazta automatanként kiilon-kiilon, tehat minden
automata tekintetében (az eldiras szerint minden automata tekintetében kellett nyilatkozni a
vizsgalatokrol tételesen, mivel két automatat ajanlottak meg, igy a két automatara kiilon-kiilon
kellett volna az adatokat megadni).

A gyart6i nyilatkozat nem tartalmazta az automatak tipusat, az sem allapithatdé meg beldle,
hogy a kapacitas a hasznalatra megajanlott automatak kapacitasa-e, ugyanis nem adta meg a
gyarto az automata analitikai egységének a pontos szamat sem (nem dertil ki, hogy a kapacitas
melyik megajanlott automata kapacitdsa, vagy a megajanlott automatak dsszesitett kapacitasa
vagy esetleg egy masik 0sszeallitasi automata kapacitasa).

A 8 ora alatt elvégzett vizsgalatszam megjeldlése is hianyzik, ugyanis a vizsgalatszdmok
esetén a minimumkovetelményt ismételték meg.

Az ajénlatkérd az automatdk kapacitdsarol szold gyartodi nyilatkozat hidnypotlas keretében
torténd benyujtasat nem kérte, igy a hianypotlas elmaradasa okan megsértette a Kbt. 71. § (1)
bekezdését, illetve a Kbt. 69. § (1) bekezdését.

A 8 6ras kapacitasra vonatkoz6 adat hianya 6nmagéban is megalapozza a hidnypoétlast, de
hianypoétlasnak amiatt is helye lett volna, mivel a nyilatkozat a minimumkdvetelményeknek
valé megfelelést sem igazolja. A nyilatkozat nem egy konkrét mennyiségi adatot,
terméktulajdonsagot rogzit, hanem csak az ajanlatkéréi minimumkdvetelményt ismétli meg (a
vizsgalatok megoszlasa korében kovetkezetesen legalabb 2400 vizsgalat, stb. szerepel). A
hivatkozott gyartoi nyilatkozat ugyanis nem tartalmazta az automata pontos tipusat, igy nem
lehet megallapitani, hogy a megadott kapacitids-adat pontosan melyik moduldris felépitésii
automata rendszer adata, egyaltalan egy automata vagy tobb automata dsszesitett adata-e.

22. Az 06todik kérelmi elemben a kérelmezd kifejtette, hogy a hasznélatra megajanlott
automatak koziil az ajanlatban kifejezetten nevesitett és megajanlott 2 db modulra csatolt
OGYEI nyilvantartasba vételi igazolasok nem megfeleldek.

Az ajanlat részeként csatolt gyartodi nyilatkozat szerint a termék az aldbbi egységekbdl all,
azzal, hogy a hianypoétlas keretében csatolt kovetelménytablazat is lényegében azonos
adatokat tartalmaz:

1 db cobas 8000 Core Unitbol és 3 db cobas e801 Analytical Unitbol all (Automata 1.),

mig a masik megajanlott automata

1 db cobas 8000 Core Unitbol és 4 db cobas €801 Analytical Unitbdl all (Automata 2.).

A modulok megnevezése A modulok cikkszama
cobas 8000 Core Unit 05641446001
cobas €801 Analytical Unit 08454345001

Az artablazatban a megajanlott automatdk megnevezése €s cikkszama nem keriilt megadasra,
ott csak egy tobbféle termékbdl allo termékesalddot nevesitettek.

Az ajanlat részeként az alabbi termékekre keriiltek az OGYEI igazolasok benyujtasra:
1. cobas 8000 Core Unit — 5641446
2. cobas e 801 modul - 08454345001
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Ezen OGYEI igazolasok az alabbiak miatt nem megfeleléek:

A cobas 8000 Core Unit megnevezésii részegységre csatolt OGYEI igazolasban szerepld
katalogusszam (5641446) nem egyezik a gyartdi nyilatkozatban megadott termékkoddal
(05641446001), 05641446001 kodszamu termékre nem csatolt OGYEI nyilvantartasba vételi
igazolast (sem OGYEI nyilatkozatot).

A Cobas ¢801 Analytical Unit megnevezésii termékre nem csatolt OGYEI igazolast, ilyen
megnevezés egyik igazoldsban sem szerepel. A 08454345001 termékkodt termékre van
OGYEI nyilvantartasba vételi igazolasa, de ebben a terméknév nem cobas e801 Analytical
Unit, hanem cobas e 801 modul. Igy nem egyértelmii, hogy a megajanlott cobas e801
Analytical Unit megnevezésii termékre benyujtotta-e az OGYEI igazolast.

Nem csatolt nyilvantartdsba vételi igazoldst a megajanlott rendszerekre (a teljes, tobb
modulbol all6 rendszerre, tehat az Automata 1. €s Automata 2. fantazianévvel illetett komplett
rendszerre, de ezekre semmiféle OGYEI nyilvantartasba vétellel kapcsolatos dokumentum
nem keriilt csatolasra).

A 98/79/EK direktiva és ennek megfeleld honositott 8/2003. ESZCSM rendelet 2. §
fogalommeghatdrozas alapjan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz (IVD):

a) in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz: minden olyan orvostechnikai eszkoz,
amely mint reagens, reagens szamaz¢ek, kalibralo, kontrol anyag, reagens készlet, késziilék,
berendezés, gép vagy rendszer, Onmagiban vagy mas eszkdzzel alkalmazva a gyartd
meghatarozdsa szerint emberi szervezetbdl szarmazd mintdk — ideértve a vér vagy
szovetadomanyozast is — in vitro vizsgalatara szolgal, kizarolag vagy elsOssorban azzal a
céllal hogy informéciot nytjtson

0 aa) valamely fiziologiai vagy patologiai folyamatrol vagy allapotrdl, vagy

ab) Velesziiletett rendellenesseégrol,

0 ac) potencialis recipiens biztonsaganak és kompatibilitdsanak megitélésérdl, vagy

ad) terdpias beavatkozas monitorozasarol.

b) tartozék: az a) pont ald nem tartoz6 olyan termék, amely 6nmagéban nem eszkoz, de
az eszkozzel torténd egyiittes haszndlatra szolgdl, azért hogy annak rendeltetésszerii
miikodését eldsegitse.

A rendelet alkalmazdsa mind az a) paragrafusbeli eszkdz, mind a b) tartozék termékekre
vonatkozik. Tehat egy rendszerben 1€vo egységekre (késziilék modulok) vonatkozik a fenti
rendelet betartasa, melynek része a hatdsagi bejelentési kotelezettség (IVD eszkozként vagy
annak tartozékaként).

A gyartoi nyilatkozatban feltiintetett egységeket egyik igazolds sem tartalmazza.

A csatolt gyartoi EK megfeleloségi nyilatkozat a cobas® 8000 modular analyzer series
(cobas® 8000 modularis analizator-sorozat) terjed ki, amelynek dsszetevdi tobbek kozott:

»Megnevezés Cikkszam
cobas 8000 Core Unit 05641446001

cobas e 801 modul 07682913001

A 1801-01 sorozatszamtdl kezd6dden a cobas e 801 modul az alabbi 0sszetevOkbdl all:
cobas e 801 Analytical Unit 08454345001
cobas e 801 MSB/MSBL 08459606001~
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A kérelmezod szerint a gyartdi megfeleldségi nyilatkozaton feltiintetett adatoknak (terméknév
¢s cikkszam) meg kell egyezniiik a nyilvantartasba vételi igazolds adataival. A megfelel0ségi
nyilatkozat szerint a cobas 8000 analyser series €s annak OsszetevOi megfelelnek a vonatkozo
98/79/EK direktivanak, ennek megfeleléen minden részegységre vonatkozik a direktiva
elirasa. Igy a hatdsagi nyilvantartasba vételi kitelezettség is.

Ennek ténye a benyujtott nyilvantartasba vételi dokumentumokon nem igazolhato.

A koOz0s ajanlattevék nem csatoltak nyilvantartasba vételi igazolast a cobas e 801
MSB/MSBL (08459606001) és a Data manager rendszerre sem, amelyek az automatak
sziikségképpeni, 6nallo névvel és kodszammal rendelkezd és 6nalldan nyilvantartasba veendd
részegységei.

A felhasznaloi kézikonyv 7. oldaldn feltiintetésre keriilt, hogy a késziilék gyartdja a Hitachi
High-TEchnoligies Corporation (Japan), mig a Cobas 8000 Data Manager adatkezel6 gyartoja
a Roche Diagnostics GmbH (Németorszag).

A kapcsolddd nyilvantartasba vételi igazoldsok egyike sem tartalmazza a Data Manager
adatkezel6t. Ilyen esetekben eszkozkészletként jelenhet meg a rendszer (késziilék és
adatkezel®) egy nyilvantartasba vételi igazoldson. Ilyen igazolds nem keriilt benyuajtasra. A
gyartonak valamilyen formaban nyilatkoznia kell, hogy a rendszer egyiittes bevizsgalasa
megtortént és igy megfelel a vonatkozé direktiva eldirasainak.

A termékek kodszama felépiilhet az eldadottak szerint, de ez nem torvényszertiség. A jelen
esetben az ajanlatkéré nem kért errdl felvilagositast, nem rendelkezik err6l ismerettel, csak
feltételezésekre ¢€pit. Kizarolag a tesztkészletek esetén kért a kddszamok tekintetében
felvilagositast, de a tesztkészleteket egy német cég (Roche GmbH), az automatat egy japan
cég (Hitachi Corp.) gyartja, teljesen mas a kettd, mas lehet a katalogusszam képzési
gyakorlatuk is.

A terméknév és a katalogusszam egylittesen azonosit egyértelmiien egy terméket, ezt
tamasztja ala a csatolt OGYEI allasfoglalas is, amelyben rogzitésre keriilt, hogy az azonos
megnevezest, de eltérd kataldgusszamu termékek kiillonbozd terméknek mindsiilnek. Az
OGYEI allasfoglalas arra is kitér, hogy ,,a katalogusszam nem térhet el az eszkoz gyartoi
megfeleloségi  nyilatkozataban, hasznélati Gtmutatojadban és a  kiallitott hatosagi
bizonyitvanyban, viszont ezeken — a kataldgusszdm mellett - mas egyéb azonositd is
feltlintethetd.”

A Core Unit esetén a gyartdi nyilatkozatban, a kdvetelménytdbldzatban az alabbi termék
megajanlasa szerepel és ezt tartalmazza a gyartoi EK megfeleldségi tantsitvany is:

cobas 8000 Core Unit05641446001

A csatolt 2011-es EEKH (OGYEI jogeldd) igazolasban 5641446 kodszam szerepel. Tény,
hogy a terméknév ¢és a kodszam egy része egyezik, de ebbdl nem kovetkezik az, hogy
ugyanarra a termékre sz6l az EEKH igazolas, mint ami a megajanlott termék, épp
ellenkezdleg. Figyelemmel arra, hogy az igazolas kozel 10 éve keriilt kiadasra, igy inkabb az
torténhetett, hogy az eltelt iddszakban moddosult a termék, illetve annak kodszéma, és az
OGYEI igazolast nem kérték meg erre az 0j kodszamra. A hasznalati utasitasbol is az tiinik ki,
hogy évrél évre modositasokat hajtanak végre a termékeken, a rendszeren. Mindezekre
figyelemmel a megajanlott cobas 8000 Core Unitra nem csatolt OGYEI nyilvantartasba vételi
igazolast, igy azt ajanlatkérdnek hianypotlas keretében kellett volna kérni.
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Az Analytical unit esetén viszont még nagyobbak az eltérések, a csatolt dokumentumokban
még nagyobb a kdosz. A gyartoi nyilatkozatban, a kdvetelménytablazatban az alabbi termék
szerepel megajanlott termékként €s ezt tartalmazza a gyartéi EK megfelel0ségi tanusitvany is:

cobas €801 Analytical Unit 08454345001

A csatolt 2019-es OGYEI igazolas viszont cobas e 801 modulra szol és 08454345001
kodszamra. Tehat ebben az esetben a terméknév kiilonbozik, a kodszam viszont egyezik.
Ebb6él nem kovetkezik az, hogy az engedély kiterjed az Analytical unitra, az pedig
semmiképpen sem kdvetkezik, hogy az engedély még a kifejezetten meg sem ajanlott cobas
e801 MSB/MSBL-re is vonatkozik. Mivel a gyartoi megfelel6ségi nyilatkozattal kell egyeznie
a termékek nevének és katalogusszamanak, igy a csatolt OGYEI igazolas nem megfelel, nem
mindsiil a cobas e801 Analytical Unitra kiadott igazolasnak, igy azt ajanlatkérdnek
hianypotlés keretében kellett volna kérni.

A megajanlott rendszerek OGYEI nyilvantartisba vételét oly modon kellett volna
kezdeményezni és az igazolasokat oly modon kellett volna csatolni, hogy annak idején 2011-
ben is engedélyeztették egy masik a laboratériumi automatat, és amely engedély a jelen
eljarasban is benytjtasra keriilt, megadva a rendszer megnevezését és annak elemeit is, €z
allna ugyanis a gyartoi megfeleldségi nyilatkozattal 6sszhangban.

Semmilyen dokumentumbdl és iratbdl nem kdvetkezik az, hogy az egyébként nem megfeleld
tartalommal csatolt OGYEI igazolasok a rendszer f& alkotoelemét képezd cobas e801
MSB/MSBL-re és Data managerre is kiterjednének, ezen igazolasok a benyujtott ajanlatbol
hidnyoznak.

Az ajanlatkérd az OGYEI igazoldsok hianypotlas keretében torténé benyujtasat nem kérte,
illetve felvildgositdst sem kért a csatolt igazolasokkal kapcsolatban, igy hidnypotlas,
felvilagositas kérés elmaraddsa okdn megsértette a Kbt. 71. § (1) bekezdését, illetve a Kbt. 69.
§ (1) bekezdését.

23. A hatodik jogorvoslati kérelmi elemet a hasznalatra megajanlott automatak tekintetében
benyujtott miiszaki-szakmai ajanlat hianypoétlassal nem orvosolhatd hibaja miatt terjesztette
eld a kérelmezd.

Az ajanlatban hasznalatra megajanlott automata rendszerek nem teljesitik a miiszaki-szakmai
minimumkovetelményeket (pl. dokumentacié V.1.2. pontja), hiszen a megajanlott automata
rendszerek nem tartalmaznak minden, a miikodéshez sziikséges részegységet, igy a
megajanlott 0sszeallitdsok nem hasznalhatok, nem mitkdddképesek, ezért az ajanlatot a Kbt.
71. § (1) bekezdés e) pontjaban foglaltak szerint érvénytelennek kellett volna nyilvanitani.

Az Artablazat ugyan tartalmazta a termék gyartményat és tipusat, de ezek az elnevezések nem
azonositanak egyértelmlien egy konkrét automatdt, hanem azok egy tobb elembdl allo
termékcsaladot jelolnek, igy az artdblazatbol az sem allapithatdé meg, hogy egyféle vagy két
kiilonboz6 automata keriilt-e megajanlasra. A kozos ajanlattevék az artablazatot nem
megfelelden toltotték ki, ugyanis abban nem hataroztdk meg egyértelmiien a megajanlott
automatakat. Az artdblazatban a gyartdsi idét sem hataroztdk meg megfeleléen (az nem
gyartasi 1d0, hogy a késziilek gyari 1) termék, itt egy pontos gyartasi idopontot kellett volna
rogziteni). Ugyanigy a gyartmany és tipus megjelolést is pontatlanul adtdk meg, ugyanis ezek
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az adatok/rovatok azt szolgalndk, hogy a megajanlott automatdkat, a szakmai ajanlatot
egyértelmiien azonositani lehessen, de a megadott paraméterek erre nem alkalmasak.

A gyartdi nyilatkozatbol az allapithatd meg, hogy két kiilonbozd automata rendszer
megajanlasara keriilt sor, amelyek azonos gyartmanyuak ¢és tipusuak, de nem lehetnek
azonosak, hiszen ezen gyartéi nyilatkozat szerint mas az Osszetételik. A gyartoi
nyilatkozatban megfogalmazott megjelolés nem azonositja egyértelmiien a megajanlott
automatakat, mert az Automata 1. és az Automata 2. elnevezések nyilvanvaléan nem hivatalos
terméknevek, kizarolag ezen kozbeszerzési eljarasban kredlt megjelolések. Igy a megajanlott
automata rendszereket azok megajanlott részegységei alapjan lehet csak azonositani.

A koz06s ajanlattevok hianypotlas keretében az alabbi szakmai dokumentumokat csatoltak:

- hasznalati utasitas: cobas® 8000 modular analyzer series (cobas® 8000 modularis
analizator-sorozat), tehat a csatolt hasznalati utasitas tobb azonos gyartmanyu, de kiilonb6z6
tipusu és cikkszamu automatara (analizator sorozat) is vonatkozik és ebbdl megallapithato,
hogy ennek a sorozatnak a kiilonb6z0 modularis automatai kiilonféle részegységekbdl
tevodnek Ossze, kiilonboz6 automata rendszereket lehet beldle Osszeallitani a felhasznalodi
igényeknek megfelelden;

- Kovetelménytablazat: ,,2 db azonos tipusti automatat ajanlunk meg, mindegyik az
alabbi modulokbol épiil fel, amely modulok egyiittesen képeznek egy automatat. A
megajanlott automatak egyike:

1 db cobas 8000 Core Unitbo6l és 3 db cobas e801 Analytical Unitbol all (Automata 1.),

a masik automata

1 db cobas 8000 Core Unitbol és 4 db cobas e801 Analytical Unitbol all (Automata 2.)”.

A kovetelménytablazatban visszautaltak a gyartoi nyilatkozatra, az abban megadott adatokra,
valamint ebben nyilatkoztak a miiszaki minimumkovetelményeknek vald megfelelésrol.

A kérelmezd szerint a megajanlott 2 db kiilonb6zd automata rendszer pontos tipusa
(cikkszdma és termékneve) hidnyzik az ajanlatbol és a hianypotlasbol is. Az artdblazatban
feltintetett gyartmany és tipus nem egy terméket, hanem sok ¢€s sokféle termékrendszert
azonosit (amelyeknek teljesen mas az Osszetétele és a terméktulajdonsagai), a gyartoi
terméknév pedig egy jelen eljarasra kitalalt fantdzianév (automatal és automata2).

A kérelmezé allaspontja szerint az ajanlat nem tartalmazta az automata rendszerek
tekintetében a hasznélati utasitast és a kovetelménytablazatot sem, azok hidnypoétlas keretében
keriiltek benyujtasra. gy a megajanlott automata rendszerek miiszaki-szakmai jellemz6jérol
sem tartalmazott adatokat az ajanlat, a miszaki-szakmai minimumkdvetelményeknek valo
megfelelésrdl teljes korti nyilatkozat/igazolas nem kertilt az ajanlat részeként benyujtasra.

A megajanlott rendszerek miiszaki minimumkdvetelményekben rogzitett tulajdonsagai koziil
példaul nem ismert a megajanlott rendszerek pontos 8 6rds kapacitdsa, valamint nem ismert,
hogy rendelkeznek-e gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal, CE tantsitvannyal, stb. Mivel
2018. julius 1-e utan gyartott automatakat kellett megajanlani, a csatolt haszndlati utasitas
2016-o0s kiadasu ¢és a 2018. juliusi gyartéi megfeleloségi nyilatkozat szerint valtozott a
rendszer felépitése, igy az sem egyértelmii, hogy a csatolt hasznélati utasitasnak nincs-e Gjabb
verzioja, illetve az a 2018. julius 1-e utdn gyartott termékek tekintetében is relevéans
informaciokat tartalmaz-e.
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A csatolt iratokbol tovabba a megajanlott automatdk termékjellemz6i sem allapithatok meg,
mivel hidnypotlas keretében a csatolt hasznalati utasitds tobb terméktipusra vagy egy tobb
termékbdl allo termékesaladra vagy egy kiilonbozoképpen 6sszeallithatd modularis rendszerre
vonatkozik.

A hasznalatra megajanlott automata rendszerek tekintetében az ajanlati kotottség a Core Unit
¢és Analytical Unit rendszerekre allt be.

A kovetelménytablazatban megadott adat és az abban hivatkozott gyart6i nyilatkozat szerint a
cobas €801 analitikai egység (084543450001) a megajanlott automatak egyik f6 dsszetevoje,
amely azonban a gyartéi megfeleldségi nyilatkozat szerint a cobas €801 modul
(07682913001) egyik Osszetevdje, mig a masik OsszetevO a cobas e 801 MSB/MSBL
(08459606001). Az ajanlatban azonban nem szerepel a cobas e¢ 801 MSB/MSBL
(08459606001) megajanlasa, sem az artablaban, sem a kovetelménytadblaban, sem pedig a
gyartoi nyilatkozatban (és masutt sem). Enélkiil a rendszerelem nélkiil viszont a rendszer nem
hasznalhat6, mivel az MSB-k pufferelik az allvanyokat, amig egy vagy tobb analitikai
egységen esedékessé valik a rajtuk 1évé mintdk pipettdzésa, valamint tovabbitjak az
allvanyokat a kozponti egység felé (hasznalati utasitds 105. oldal) Tovabbd a hasznalati
utasitas 2075. oldala a Core Unit mellett az MSB —t is kdzponti, azaz f6 komponensként
tiinteti fel. MSB nélkiil tehat a rendszer nem automatizalt, €s a kapacitasra vonatkoz6 miiszaki
minimumkovetelményt sem teljesiti.

A haszndlati utasitas 2. oldalan megadottak szerint a cobas® 8000 modular analyzer series 2
6 részbdl all.

1. A késziilék az elemz6 modulokbol, a vezérldegységbdl és egyeéb 0 részegységekbdl all.

2. A cobas® 8000 data manager adatkezeld egy PC, amely valds idében koordindlja az
adatokat a késziilék €s a hoszt kozott.

Az ajanlatban azonban nem szerepel a cobas® 8000 data manager megajanlasa, holott enélkiil
a rendszer nem hasznilhatd, nem miikddoképes, illetve ezéltal nem teljesiti a
minimumkovetelményként felsorolt kétiranyl kommunikaciéra ¢€és az ajanlott teszt
eredményeinek értékelésre, mindsitésére és megjelenitésére vonatkozo eldirasokat.

Egyébként a cobas® 8000 data manager gyartdja (Roche Diagnostics GmbH) a hasznalati
utasitds szerint nem egyezik meg a vezérld egység, elemzé modul, stb. gyartojaval, tehat a
termék megajanlasa esetén is egyéb érvénytelenségi okok, miiszaki minimumkdvetelménynek
valo meg nem felelés meriil fel.

A hianypotlas keretében csatolt hasznalati utasitasbol allapithaté meg, hogy az automata
rendszerek milkodéséhez minimalisan sziikséges még 7 darab cobas e 801 MSB/MSBL
(08459606001), valamint minimum egy Data Manager. Ezek f6 részegységek a hasznalati
utasitds szerint és ezek egyértelmiien nem részei sem a Core Unit, sem az Analytical Unit
egyseégeknek, azoktol fizikailag is elkiiloniilnek, onalldéak, cikkszammal rendelkeznek és
ebbdl adodéan EK megfeleldségi nyilatkozattal, OGYEI nyilvantartasba vétellel, stb. kell
rendelkeznilik. Tovabba ezen részegységek biztositanak azt, hogy az automata a fentiekben
mar hivatkozott miiszaki minimumkdvetelménynek megfeleljen.

A miiszaki-szakmai tartalom ilyen mértékii hibdja hianypotlas keretében nem orvosolhatd, a
megajanlott termékek kore nem bovithetd, illetve a megajanlott termékek nem cserélhetdek le.
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Az ajanlatkéré az MSB esetén arra hivatkozott, hogy az konkrét cikkszammal felsorolt cobas
e 801 modul része, ezért annak részeként keriilt megajanlasra, de a cobas ¢ 801 modul sem
keriilt megajanlasra, csak annak a masik része az analitikai egység. A Data Manager esetén
pedig éppen cllenkezéleg arra hivatkozott, hogy az azért keriilt megajanlasra, mert nincs
kiilon cikkszamon nevesitve a mellékletben, a részegységek kozott. Ezzel szemben a rendszer
leirasabol nem kovetkezik az, hogy ahhoz egy kiilonalldo PC is megajanlasra, leszallitasra
kertil.

A kérelmezd szakmai allaspontja ezzel szemben az, hogy az EK megfelelségi tantsitvany
nem igazolja, hogy a fenti részegységek is megajanlasra keriiltek, hiszen ezzel a
megkozelitéssel az EK megfeleldoségi tantsitvanyban nevesitett valamennyi részegység
megajanlasra is sor keriilt. A karbantartdsi jegyzOkonyv nem tartalmazhatja a szakmai
ajanlatot, nem orvosolhatja a szakmai ajanlat hibait.

Az ajanlatban hasznalatra megajanlott automatak (2 f6 részegység altal azonositottan) nem
teljesitik a miszaki-szakmai minimumkovetelményeket, a megajanlott automata rendszerek
nem tartalmaznak minden, a mikodéshez sziikséges részegységet, igy a megajanlott
Osszedllitasok nem hasznalhatok, nem mitkddoképesek, és egyértelmiien nem felelnek meg a
miszaki kovetelményeknek, igy az ajanlatot a Kbt. 71. § (1) bekezdés e) pontjaban foglaltak
szerint érvénytelennek kellett volna nyilvanitani. Ez a hidny hianypotlas keretében sem
orvosolhatd, ugyanis a szakmai ajanlatra ajanlati kotottség allt be, a szakmai ajanlat hibai
hianypotlas keretében nem orvosolhatok, a megajanlott termékeket hianypotlas keretében nem
lehet lecserélni, modositani, ez a verseny tisztasagat, atlathatdsagat és az esélyegyenloség
alapelvét is sértené.

Ahhoz, hogy a megajanlott rendszerek megfeleljenek ajanlatkérd eldirasainak tovabbi
termékek biztositasa elengedhetetlen, igy tobbek kozt le kell szallitani a cobas e 801
MSB/MSBL — t (08459606001), valamint a Data Managert is. Ezen két termék biztositasat
viszont nem tartalmazta az ajanlat.

Az ajanlat a hasznalati utasitast nem tartalmazta, az hianypotlas keretében keriilt csatolasra,
igy a hasznalati utasitdsban foglalt szakmai tartalomra az ajanlati kotottség nem kovetkezett
be, tigy kell kezelni, mintha az ajanlattevé az érintett dokumentumot nem nyujtotta volna be.

24. A jogorvoslati kérelem hetedik kérelmi elemében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy a
k6z0s ajanlattevOk ajanlatdban a gyartdi megfeleldségi nyilatkozaton és az artdblazatban nem
egyezik a 6923364190 termék katalogusszama, a 6923364190 kataldgusszamu termék gyartoi
megfeleldségi nyilatkozata nem kertilt csatolasra.

Artablazatban szerepld katalogusszam Gyartéi  megfeleldségi  nyilatkozaton
szerepld katalogusszam
6923364190 06923364

Az eltérés ellenére az ajanlatkérd hianypotlasi felhivast nem kiildott, felvilagositast nem kért,
igy hidnypotlas, felvilagositas-kérés elmaradasa okan megsértette a Kbt. 71. § (1) bekezdését,
illetve a Kbt. 69. § (1) bekezdését.

A fenti katalogusszamok eltérésére ajanlatkéré valoban felvilagositast kért, de nem az
artablazatban ¢és a gyartoi megfeleldségi nyilatkozaton szerepld katalogusszdmok eltérésére,
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hanem az OGYEI nyilvantartiasba vételi igazoldson és a hasznalati utasitasban szerepld
katalogusszamok eltérésének tisztazasara.

A koz0s ajanlattevé a felvildgositast megadta, de nem nyilatkozott ugy, hogy a két
katalogusszam ugyanazt a terméket jeloli, hanem azt nyilatkozta, hogy a hasznalati
utasitasban szerepld katalogusszdm a megfeleld és hidnypoétlas keretében csatolta az azzal
egyezé OGYEI nyilvéantartasba vételi igazolast.

Ennek megfeleléen az artablazatban, a hasznélati utasitisban és az OGYEI nyilvantartasban is
a 06923364190 kodszam szerepel, de ez a kddszam nem egyezik meg a gyartdi megfeleldségi
nyilatkozaton szereplé kodszammal. Mivel a hasznalati utasitdsban szereplé kodszam
azonositja egyértelmiien a terméket, igy a gyartdi EK megfeleldségi tantsitvany hidnypotlas
keretében torténd benyujtasa nem melldzhetd. Az ajanlatkérd erre vonatkozéan hianypotlasi
felhivast nem kiildott, a kozos ajanlattevok onkéntes hianypotlas keretében sem csatoltak az
EK megfeleldségi nyilatkozatot.

Az ajanlattevd SAP rendszerre vald attérése nem indokolja megfeleléen a katalogusszamok
eltérését, hiszen a termékek katalogusszamat a gyartd képezi, ezt a forgalmazdé nem
modosithatja, tehat a forgalmazonal bevezetett SAP rendszernek nem lehet koze az altala
forgalmazott termékek katalogusszdmahoz. Az ajanlatban szerepld kodszamok eltérésének
okara adott magyarazatokat erre figyelemmel az ajanlatkérdé nem volt jogosult elfogadni.

25. A nyolcadik kérelmi elem tekintetében a kérelmezd eldadta, hogy a megajanlott
automatak (részegységek) gyartoja japan, a OGYEI nyilvantartasba vételi igazolasban JP kod
szerepel. Tény, hogy a termék szdrmazisa nem minden esetben egyezik meg a gyartd
szervezet honossagaval, ezt ajanlatkérd is kiemelte az eljarasban, ezért kérte a szarmazasi
bizonylat csatolasat.

Az ajanlatkéré a felhivasban egyértelmiien rogzitette, hogy kizarja azt az ajanlattevot, aki
olyan szarmazasu arut ajanl meg, amely szamdara nem kell nemzeti elbanast nyUjtani, igy az
automatak szarmazasat és azok nemzeti elbands ala tartozasat vizsgalnia kellett volna. Mivel
ezen vizsgalat megtorténtére, illetve az automatdk szarmazasara vonatkozdan az eljarasban
adat nem meriilt fel, szdrmazast igazol6 dokumentumokat az ajanlat nem tartalmaz, igy az
ajanlatkérd megsértette a Kbt. 69. § (1) bekezdését.

Ha a megajanlott automata olyan szarmazasu aru, amely szdmara nem kell nemzeti elbanast
nyUjtani, akkor ajanlatkérének a Kbt. 74. § (2) bekezdés b) pontja alapjan a nyertes kdzos
ajanlattevoket az eljarasbol ki kellett volna zarni, az ajanlatot a Kbt. 73. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan érvénytelenné kellett volna nyilvanitani.

Az ajanlatkérd eldzetes vitarendezési kérelemre adott valaszdban rogzitette, hogy
adminisztrativ hiba miatt az eljarast megindité felhivas IV.1.8. pontjaban a nem opcid keriilt
bejelolésre, de mivel az ajanlatkéré a GPA hatalya ala tartozik, ezért jogsértden jart volna el,
ha a WTO/GPA szabalyokat figyelmen kiviil hagyta volna a kdzbeszerzési eljaras soran.
Kiemelte, hogy a termék szdrmazasanak vizsgélatat elvégezte és megallapitotta, hogy a
terméknek nemzeti elbanast kell nyujtani.

A kérelmez6 szerint az el6zetes vitarendezési kérelemben részletesen kifejtettek szerint a
kozos ajanlattevok altal benytjtott ajanlat érvénytelenségét az ajanlatkérének a fenti
indokokra alapitottan meg kellett volna allapitani.
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A kérelmez6 kérte a Dontébizottsagot, hogy a jogsértés megallapitasa esetén az ajanlatkérot
eljarasi koltségekben is marasztalja, ennek keretében tigyvédi munkadij igénye meriilt fel a
kérelmezoének, ennek igazolasara csatolta az tigyvédi megbizasi szerzodést azzal.

Az ajanlatkéré nyilatkozata

26. Az ajanlatkéré kérte a Dontobizottsdgot, hogy a Kbt. 165. § (2) bekezdés a) pontja
alapjan az alaptalan kérelmet utasitsa el.

27. Az cls6 kérelmi elem tekintetében elGadta az ajanlatkérd, hogy nem ismerte el egyik
nyilatkozatdban sem, hogy a megajanlott kontrollok ne lennének elegenddek a megajanlott
teszt mennyiségéhez.

Az iranyelvi szabalyozassal egységesen a Kbt. is el6térbe helyezi a nyilatkozati elv
alkalmazasat, erre tekintettel az ajanlatkérd is kotelezd tartalmi elemként rogzitette a kiirasi
feltételek kozott, hogy az ajanlatevének nyilatkoznia kell arr6l, hogy a kiegészitd
artablazatban megadott termékmennyiség ,a megajanlott tesztkészlet mennyiség
felhasznalashoz elegendd és megfeleld mennyiség”. Ezen nyilatkozatot a kozos ajanlattevok
benyujtottak, igazoltdk, hogy a megajanlott termékek mennyisége megfeleld. Ezen tul egyéb
igazolast az ajanlatkérd nem irt eld, erre figyelemmel hidnypodtlas keretében jogszeriien nem is
kérhetett. Megjegyezte, hogy a kérelmezé is ugyanugy jart el, ahogy a k6z0s ajanlattevok,
azaz az artablazatban feltiintetett nyilatkozaton til egyéb szamszaki levezetést, illetve
igazolast nem nyujtott be az altala megajanlott termékek megfeleld mennyiségének
igazolasara.

A kérelmez6 szamitasa nem igazolja sem azt, hogy a megajanlott kontroll mennyiség kevés
lenne, sem azt, hogy elegendd, tekintettel arra, hogy egy kontroll inditdsaval az ajanlatkérd
nem egzakt modon meghatarozott tesztet hasznal fel. A kivizsgdlandé minta mennyisége és
nem a megajanlott kontroll mennyisége hatarozza meg a teszt fogyasat.

Fentiekre tekintettel téves a kérelmezd érvelése, miszerint a megajanlott kontroll
mennyiséggel az ajanlatkérd a tesztek kb. 1/3-ad mennyiségét tudja csak elvégezni.

Az egyéb kozbeszerzési dokumentumokban ajanlatkérd egyértelmiien rogzitette, hogy
»amennyiben a kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészitd anyagok nem a
tesztekkel egy csomagolasban keriilnek forgalomba, gy értelemszeriien ezen anyagokat is
meg kell ajanlani az eldirt darabszamu tesztkészlet felhaszndlasdhoz sziikséges, megfeleld
mennyiségben €s az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell”.

Ezen rendelkezésre tekintettel egyértelmlien meghatdrozta az ajanlatkérd, hogy az
ajanlattevoknek az ajanlati ar képzésénél milyen termékeket €s milyen mennyiségben kell
megajanlaniuk.

Az egyéb kozbeszerzési dokumentumok azon rendelkezése, miszerint ,,amennyiben a
megajanlott mennyiségli kiegészitd termékek nem elegenddek a tesztek felhasznalasédhoz, a
vizsgalatok elvégzéséhez, vagy mas kiegészitd termékek is sziikségesek az eldirt szdmu
tesztkészlet felhasznalasdhoz, amelyek nem keriiltek megajanlasra, akkor az ajanlattevonek
sajat koltségén kell biztositania a tovabbi termékeket, ezekért ajanlatkérd tovabbi
ellenszolgaltatast nem fizet” értelemszerlien a felhasznalas soran eldre nem lathatd, am a
nyertes ajanlattevd érdekkorében felmeriild esetekre vonatkozdan keriilt megfogalmazasra,
semmi esetre sem az ajanlati ar kialakitasa tekintetében bir relevanciaval.
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28. A masodik kérelmi elem tekintetében eldadta az ajanlatkérd, hogy a k6zos ajanlattevok
tekintetében elrendelt hidnypotlasi felhivas, felvilagositas kérés 1. pontjaban kifejezetten
rogzitette, hogy a felsorolt tesztkészletek haszndlati utasitisaban foglalt eljarasrendet
figyelembe véve sziikséges a megajanlott mennyiségre vonatkozo szamitast bemutatni.

A Kkozo6s ajanlattevok a benyujtott artablazatban az ajanlatkérd altal hasznalt elnevezésekre
(tesztkészletek) vonatkozoan tiintették fel a megajanlott termék adatait (cikkszam,
megnevezeEs, kiszerelése, gyartd), ami alapjan a termék egyértelmiien beazonosithato.
Fentiekre tekintettel egyértelmi, hogy a hianypoétlasi felhivés, felvildgositas kérés 1. pontja
kizarolag az artablazat 1.-ben feltlintetett termékekre vonatkozott, nem is lehetett ez mashogy,
figyelemmel arra is, hogy az ajanlatkéré a benyujtott hasznalati utasitasok tartalmara is
hivatkozott.

A kiilon artabldzatban megajanlott termékek mennyiségének megfeleldségére vonatkozoan az
ajanlatkérd kizarolag ajanlattevoi nyilatkozatot irt eld, és vart el, egyéb szamitast a kiirasi
feltételekre tekintettel jogszerlien nem is kérhetett.

Az ajanlatkérd jogszeriien jart el, amikor az értékelés alapjaul a beszerzési targyban szerepld
mennyis€g ellenértékét rogzitette, figyelemmel arra, hogy az egyes termékek eltérd felbontas
utani felhasznéalhat6sagi ideje, eltérd kiszerelése és az eltérd vizsgalati eljardsrend nem teszi
lehetévé a teljes megajanlott mennyiségek Osszehasonlitdsat. Az ajanlatkérd konkrét
vizsgalatszamokat irt eld, az arra vonatkozd tényleges termékmennyiségre vonatkozd ajanlati
arakat hasonlitotta Ossze, valamint az eldirt vizsgalatszamhoz ténylegesen sziikséges
termékmennyiséget fizet ki a teljesités soran, amely magiban foglalja azt is, hogy egyes
termékeket kifizet, azokat azonban példaul a felhasznéalhatosagi 1d6 miatt nem tudja teljes
mértékben felhasznalni. Olyan eset azonban nem lehetséges a felhasznalas soran, hogy az
egyéb kiegészitd anyagokat ugy hivja le és fizeti ki az ajanlatkérd, hogy a hozza tartozo
vizsgalat, illetve teszt mar elfogyott. Erre tekintettel téves a kérelmez6 azon allitasa, miszerint
,,a nyertes ajanlattevd bizonyos sorokon tobb mint kétszeres, mas soron tobb mint négyszeres
mennyiségll tesztkészletet is jogosult volt megajanlani azzal, hogy ajanlatkérd véllalta ezen
termékek megrendelését, atvételét, ellenértékének kifizetését, de nem ennek a magasabb
mennyiségnek az arat vette figyelembe az értékeléskor, hanem az alacsonyabb, a beszerzési
mennyiségben szerepld arakat”.

29. A harmadik kérelmi elem tekintetében eldadta az ajanlatkérd, hogy a hivatkozott
termékek tekintetében az ajanlatba csatolt EK megfeleldségi nyilatkozatokon feltiintetett
kodszam az alabbi: 04618823 és 04618866. A termékekre vonatkozo haszndlati utasitdsokban
a referencia szam két részre tagolodik. Vastagon ki van emelve a 04618823 és 04618866. A
szdmok utan helykihagyas van, majd a 190 normal vastagsagban.

A kérelmez6 altal hivatkozott OGYEI tajékoztatas is rogziti, hogy ..a katalogusszam nem
térhet el az eszkdz gyartdoi megfeleldségi nyilatkozatdban, haszndlati Gtmutatojdban és a
kiallitott hatosagi bizonyitvadnyban, viszont ezeken - a kataldogusszdm mellett - mas egyéb
azonosito is feltiintethetd”.

Erre tekintettel egyértelmiien megéllapithato, hogy a becsatolt OGYEI nyilvantartasba vételi
igazolasok a megajanlott termékekre vonatkoznak, ahogy azt a kozds ajanlattevok a
hianypotlashoz csatolt nyilatkozatukban is kifejtették.

A ko6z0s ajanlattevok 2020. szeptember 10. napjan kelt tdjékoztatdsanak 5. pontjaban adott
felvilagositas egyértelmiien arrdl rendelkezik, hogy az egyes kodszamok végén feltiintetett
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190 karaktersor mit jelent. Fiiggetleniil attol, hogy konkrétan mely kodszamok tekintetében
keriilt kifejtésre a valasz, kozos ajanlattevok a 190 karaktersor feltlintetése tekintetében egy, a
kozos ajanlattevoknél végbement altalanos folyamatot irtak le, amely ezaltal minden ilyen
modon szerepld kddszam tekintetében egyértelmiien iranyado.

30. A negyedik kérelmi elem tekintetében ugy nyilatkozott az ajanlatkérd, hogy a ko6zos
ajanlattevOok altal benyujtott gyartéi nyilatkozat alapjan egyértelmii, hogy a megajanlott
automatak 6 6ra 39 perc alatt elvégeznek 10 200 vizsgalatot. Tekintettel arra, hogy ezt a
mennyiséget az ajanlatkérd 8 ora alatt kérte elvégezni, egyértelmii, hogy amely automata erre
6:39 perc alatt képes, az 8:00 ora alatt is képes elvégezni legalabb ennyi vizsgalatot. Erre
tekintettel az eldirt dokumentum, illetve az abban foglaltak igazoljak az ajanlatkérd altal eldirt
minimalis kapacitasnak torténd megfelelést.

Az gjanlatkérd a miiszaki leirdsban az aldbbiakat rogzitette: ,,a hasznélatra megajanlott alap-
automatak 8 oras kapacitasardl az automatak gyartéjanak nyilatkozatat kell csatolni, amely
tartalmazza — minden automata tekintetében, minden egyes fentiekben el6irt vizsgalatra
tételesen - az automata tipusat, az elvégzett vizsgalat megnevezését és vizsgalatonként az
elvégzett vizsgdlatszam megjelolését és az idOéraforditds mértékét is!“

Fentiekre tekintettel a kiirds nem arrdl szolt, hogy minden egyes megajanlott automatéra
kiilon-kiilon kell nyilatkozatott benyujtani, hanem azt rogziti, hogy a megajanlott
automatanként kell a nyilatkozatot benytjtani. Ezen eldirdsnak a hivatkozott dokumentum
megfelelt.

Az gjanlatkéré az idoraforditas mértékét kérte feltiintetni a gyartdi nyilatkozatban, tovabba
annyi kertlt rogzitésre, hogy 8 ora alatt legalabb 10.200 vizsgalatot el kell tudnia végeznie az
automataknak, tekintettel arra, hogy a benyujtott dokumentum tartalmazta, mind az
idoraforditds mértékét (6:39 perc), mind a kapacitisra vonatkozod kovetelményt (10.200
vizsgalat), a dokumentum teljes mértékben megfelelt az ajanlatkérd altal eldirt
adattartalomnak.

31. Az otodik kérelmi elem tekintetében az ajanlatkéré hivatkozott a 3. kérelmi elem
tekintetében kifejtettekre, amely szerint az OGYEI tajékoztatds is rogziti, hogy ..a
katalogusszam mellett - mas egyéb azonosito is feltiintethetd”.

Figyelemmel arra, hogy a cobas 8000 Core Unit tekintetében csatolt EEKH igazolason
ugyanaz a kodszam szerepel, mint az OGYEI nyilvantartasba vételi igazolason, egyértelmiien
megallapithatd, hogy a dokumentumok ugyanazon termékre vonatkoznak.

A Cobas €801 Analytical Unit-rol a gyartéi megfeleléségi nyilatkozatban, a felhasznaloi
kézikonyvben (Tudnivald a rendszerrdl 93. oldal), tovabba az OGYEI igazolasban talalhatd
informaciok alapjan egyértelmiien megallapithatd, hogy egy részegység a milkodoképes
rendszeren beliil. Egy ©Onmagaban kereskedelmi forgalomba nem keriild, onmagaban
mitkddéképtelen termék tekintetében az OGYEI igazolds nem értelmezhetd, tovabba az
OGYEI tajékoztatas is rogziti, hogy ,az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
esetében, hazankban a forgalmazoknak a 8/2003. (111.13) ESzCsM rendelet 7. § (5) pontja
értelmében van arra lehetdsége, hogy nyilvantartasba vétel céljabol bejelenti az eszkozt az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek.

A forgalmazoknak tehat nincs bejelentési kotelezettsége a hatosag felé, a nyilvantartasba vétel
a forgalmazok oldalan mindossze egy lehetdség az AFA kedvezmény érvényesitésére, mig a
hatosadg oldalan is el6ny, mivel informéciot kap a hazankban forgalmazéasba keriild
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eszkozokrol”.
Erre tekintettel értelmezhetetlen egy részegység esetén mind az OGYEI igazolas csatolasa,
mind a nem csatolasrol sz616 gyartoi nyilatkozat.

A rendszer miikodoképes modulokbol épiil fel, amelyek tekintetében mind a gyartoi
megfeleléségi nyilatkozat, mind az OGYEI igazolas az ajanlatban megtalalhato. Erre
tekintettel nem sziikséges a rendszerre kiilon dokumentum rendelkezésre allasa.

A megajanlott rendszer egyértelmiien beazonosithatdé modulokbdl épiil fel, kizardlag ezek
Osszekapcsolasa torténik.

Téves a kérelmez6 azon érvelése, miszerint ,,egy rendszerben 1évé egységekre (késziilék
modulok) vonatkozik a fenti rendelet betartasa, melynek része a hatdsagi bejelentési
kotelezettség (IVD eszkozként vagy annak tartozékaként)”, tekintettel arra, hogy alapvetden
sem kotelezettségrdl, csupan lehetdségrol van sz, de a fentebb kifejtettek szerint ez sem
terheli magat a rendszert, kizardlag a forgalomképes modulokat, amelyek tekintetében kdzos
ajanlattevok a szilikséges dokumentumokat benytjtottak.

A Data manager adatkezeld részegységre is iranyadok a fentiek. Ezen termék egy PC-nek
feleltethetd meg, amelyre szintén nem értelmezhetd a nyilvantartasba vételi igazolas foként
azért sem, mert nem tartozik a 8/2003 (III.13) ESzCsM rendelet hatdlya ald. A gyartoi
megfeleloségi nyilatkozaton, mint részegység fellelhetd.

A kodszam eltérés tekintetében a kérelmez6 feltételezésekbe bocsatkozik, amely tekintetében
az OGYEI tajékoztatas vonatkozd pontja, - miszerint a kataldgusszam mellett a dokumentum
tartalmazhat mas egyéb azonositot is - kifejezetten ajanlatkérd allaspontjat timasztja ala.

32. A hatodik jogorvoslati kérelemi elem tekintetében gy nyilatkozott az ajanlatkérd, hogy a
gyartoi nyilatkozatban is rogzitett modulok az ajanlatban feltiintetett katalogusszam alapjan
egyértelmiien beazonosithatok. A megadott katalogusszamok konkrétan megjeldlt termékre
vonatkoznak, ezek Osszekapcsoldsa alkotja az automata 1.-ként, illetve automata 2.-ként
megjeldlt rendszereket.

Nem a gyartmany ¢és tipus azonositja pontosan a megajanlott termékeket, hanem a gyartoi
nyilatkozatban feltiintetett kodszam (05641446001 és 08454345001). Figyelemmel tovabba
arra, hogy ezen nyilatkozat mar az ajanlat benyujtasakor rendelkezésre allt, erre allt be kozos
ajanlattevok ajanlati kotottsége, ez a dokumentum tartalmazza a megajanlott termék
tekintetében tett szakmai ajanlatot.

A csatolt Felhasznaloi kézikonyv egyebekben megfelel a miiszaki leirasban foglaltaknak,
miszerint ,,A Felhasznal6i Kézikonyvvel szemben tdmasztott kdvetelmények a hasznalatra
megajanlott automatak vonatkozasaban:

. Tartalmazza a kiadas, modositas datumat.

. Rendelkezzen tartalomjegyzékkel és targymutatdval.

. Tartalmazza az automata részletes leirasat, miiszaki adatait.

. Ismertesse az automata {6 alkotérészeit, ezek szerepét €s ezek miikodését.

. Adja meg a részletes lizemeltetését, karbantartdsat, hibaelharitds folyamatat és
mindezekre vonatkozo biztonsagi eldirasokat.

. Tartalmazza az oldalszamot.”

Erre tekintettel hianypotlés elrendelésének nem volt helye.

A cobas e 801 MSB/MSBL megajanléasa tekintetében az ajanlatkérd fenntartotta az eldzetes
vitarendezési eljards soran képviselt alldspontjat, miszerint az ajanlatba csatolt
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dokumentumokbdl egyértelmiien megallapithato, hogy a komponens megajanlésra keriilt.

33. A hetedik kérelmi elem tekintetében az ajanlatkéré gy nyilatkozott, hogy a kozos
ajanlattevOk ajanlataba csatolt EK megfeleldségi tanusitvanyon szereplé kodszam 06923364,
mig a hasznalati utasitason a 3. kérelmi elemnél rogzitett metodika szerint ezen termék
esetében is vastagon ki van emelve a 06923364 ¢s a szam utan helykihagyas van, majd a 190
normal vastagsagban.

A ko6zos ajanlattevok 2020. szeptember 10. napjan kelt felvilagositasuk 5. pontjaban eléadtak,
hogy a hasznalati utasitdsban szereplé kodszdm azonositja a terméket, amely jelen esetben is a
06923364.

Erre tekintettel egyértelmiien megallapithatd, hogy a becsatolt EK megfeleldségi tanusitvany
a megajanlott termékre vonatkozik.

34. Az gjanlatkéré az egyéb kozbeszerzési dokumentumok miiszaki leiras fejezetében
rogzitette, hogy ,,Az ajanlathoz csatolni kell a tesztkészletekre vonatkozo gyarto altal kiadott
szarmazasi bizonylatot, amelybdl nemcsak a gyartdé személye, hanem a termék szdrmazési
orszaga is egyértelmiien kidertl.

Ha a tesztkészletek gy keriilnek forgalomba, hogy a kontroll, kalibrator oldatok és egyéb
oldatok kiilon csomagolasban vannak, akkor ezen kiilon csomagoldsu kontroll, kalibrator
oldatok és egyéb oldatok tekintetében is csatolni kell a szarmazasi bizonylatot, de az egyéb
sziikséges kiegészitd anyagok tekintetében nem kell csatolni a szarmazasi bizonylatot.”

Fentiekbdl kovetkezik, hogy a szarmazas igazolasa kizarolag a tesztkészletek, illetve a kiilon
csomagolast kontroll, kalibrator oldatok és egyéb oldatok tekintetében 4ll fenn, erre
figyelemmel az eljarast megindité felhivas VI1.3.) 4. pontjdban rogzitett rendelkezés (,,AK
felhivja AT-k figyelmét, hogy kizarja azon AT-t, aki szdmara nem kell nemzeti elbanast
nyujtani, illet6leg a kizarja azt az ajanlattevot, aki az ajanlatdban olyan szarmazasu arut ajanl,
amely szdmara nem kell nemzeti elbanast nyujtani”) is kizarolag ezen termékek tekintetében
értelmezhetd, a megajanlott automatak (barmely része), illetve kupakeltavolito tekintetében
nem.

Ezen termékek tekintetében a szarmazas vizsgalatanak az ajanlatkérd teljeskoriien eleget tett,
az ajanlatba csatolt szarmazasi bizonylatokat megvizsgalta és megallapitotta, hogy azok
mindegyikének nemzeti elbandst kell nyujtani tekintet nélkiil a WTO/GPA hatalya aléd
tartozasra, figyelemmel arra, hogy a szarmazasi orszdg valamennyi vonatkozd termék
tekintetében az Eurdpai Uni6 tagallama.

Az egyéb érdekelt nyilatkozata

35. Az egyéb érdekelt ROCHE (MAGYARORSZAG) Kft. kérte a Dontébizottsagot, hogy a
kérelmez6 jogorvoslati kérelmét, mint alaptalant a Kbt. 165. § (2) bekezdés a) pontja alapjan
utasitsa el.

36. A jogorvoslati kérelem els6 kérelmi eleme alaptalan, mely szerint a kozos ajanlattevok
nem elegendd mennyiségben ajanlottak meg a tesztkészletek részét képezd szifilisz és HIV
kontrollokat. A valdsag ezzel szemben az, hogy a kozds ajanlattevok az ajanlati felhivasnak
megfeleld mennyiségi szifilisz és HIV kontrollt ajanlottak meg. A kérelmezd tévesen
értelmezte a megajanlott tesztek hasznalati utasitasat, amikor arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy egy kontrollbdl 6sszesen 10 mérést lehet elvégezni. A kérelmezé egész hibas okfejtése
ezen a tévedésen alapul. Az aldbbiakban az irdnyadd szakmai szabalyok és a vonatkozo
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tesztleirasok alapjan mindkét megajanlott kontroll tekintetében bemutatta, hogy azok az
ajanlati felhivasban eldirt megfeleld mennyiségben keriiltek megajanlésra.

1. Syphilis PC Elecsys 6923364190 (2 x 2 x 2 ml) termék megajanlott mennyisége
megfeleld

A kérelmez6 tévesen értelmezte a tesztleirasban foglalt ,,minéségellenérzési eljarast” amikor
azon egyetlen mérést értett. Az ajanlatban benyujtott tesztleirds szerint nem egyetlen
mérésrol, hanem egyetlen mindségellendrzési eljarasrol van szd, az angol eredetiben sem a
mérést jelentd ,,measurement” szd szerepel, hanem az aldbbi szoveg: ,,Perform only one
control procedure per aliquot.”
A mindségellenérzési eljards soran tobb mérés torténik az alabbiak szerint. A Kozos
gjanlattevok 2 automatat ajanlottak meg. A megajanlott automatak részét képezik a mérést
végzO modulok. Az egyik automata esetén 3, a masik automata esetén 4 ilyen mérést végzo
modul van, vagyis a két automata esetén Osszesen 7 mérést végz6 modul keriilt megajanlasra.
A mindségellendrzési eljaras az egyes modulok mérdcelldjaban torténik, amelyb6l minden
modul esetén 2 db van, vagyis a 7 modul esetén sszesen 14.
A mindségellendrzési eljaras folyamata a kovetkezd: az aliquot bekeriil a mintatovabbitod
rendszerbe, ahol az a rajta 1év6 vonalkodot regisztralja és minden ezen analitikai rendszerhez
(automata 1.) csatolt modul minden mérdcellajaban, eldzetes kérést kdvetéen, megméri a
kontrollt. Ugyanezen aliquot rogton felhasznalasra keriilhet a masik rendszerben (automata
2.). Az egyetlen fontos szabaly ebben az esetben, hogy a mintatarté edény 5 oranal tobbet
nem tolthet a fedélzeten, mert a tesztleirds szerint ,,az elkészitett kontrollszérum eltarthatosaga
az analizatoron 20-25 °C-on legfeljebb 5 6ra.”
A mindségellendrzési eljaras fenti fogalmat a Syphilis PC Elecsys 6923364190 kontrollra
alkalmazva megallapithaté, hogy naponta egy aliquot hasznélata sziikséges szintenként,
amivel a kozos ajanlattevok altal megajanlott 2 automata 7 moduljanak Osszesen 14
mérdcellajan végzendd 14 kontrollmérés egyetlen aliquotbol is elvégezhetd. Azaz a
jogorvoslati kérelemben foglaltakkal ellentétben (miszerint egy mindségellendrzési eljaras =
egy méres) egy mindségellendrzési eljaras akar 14 kontrollmérést is jelenthet.

A kozos ajanlattevok a sziikséges €s megajanlandd mennyiséget az aldbbiak szerint
kalkulaltak:

-A tenderszerzddés teljes futamideje 40 honap, azaz 173 hét. Hetente 6 napon mérve 173 x 6
= 1038 adag kontroll anyag sziikséges.

- Mivel egy dobozban 1évé kontroll anyagbdl max. 10 aliquot készithetd szintenként, a
megajanlott 280 dobozbol 2800 darab aliquot készithetd, vagyis a megajanlott
kontrollmennyiség bdségesen eclegendd. Azért ajanlottak meg ilyen bdséges mennyiségl
kontroll anyagot, mert célszerlibbnek lattdk a 2 automatan, a jobb id6kihasznalas érdekében,
kiilon-kiilon aliquotot hasznalni.

A fentiek alapjan megallapithatd, hogy az ajanlatban egyértelmiien megfeleld6 mennyiségii
kontroll anyag keriilt megajanlasra, és a becsatolt tesztleirasbol minderrdl az ajanlatkérd is
meg tudott gy6zddni.

2. HIV PC G2 Elecsys 6924107190 (3 x 2 x 2 ml) megajanlott mennyisége megfeleld
A mindségellendrzési eljaras jelen esetben sem egyetlen mérést jelent. A mindségellendrzési
eljards szakmailag elfogadott helyes értelmezése az aldbbi: az aliquot bekeriil a
mintatovabbito rendszerbe, ahol a rajta 1év6 vonalkodot regisztralja és minden ezen analitikai
rendszerhez csatolt modul, minden mérdcellajaban megméri a kontrollt eldzetes kérést
kovetéen. Ugyanezen aliquot rogton felhasznalasra keriilhet a masik rendszerben, fontos,
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hogy a nyitott kontroll edény dsszesen 5 6ranal tobbet nem tolthet a fedélzeten.

A sziikséges mennyiséget az egyéb érdekelt a kovetkezOképpen szamolta ki:

A megajanlott mennyiség 560 doboz, ebben taldlhaté kontroll szintenként 560 x 2= 1120
fiola.

A teljes futamid6 173 hét, hetente 6 napjan mérve az igény 173 x 6 = 1038 kontroll-adag.

Ez esetben egyszeri 2 ml feloldas adott napon, aliquotozas nélkiili, friss felhasznalast jelent.

A fenti szamitéassal az ajanlott mennyiség fedezi az igényt: 1120 >1038

A fentiek alapjan megallapithatd, hogy az ajanlatban egyértelmiien megfelelé mennyiségii
kontroll anyag keriilt megajanlasra, és a becsatolt tesztleirdsbol errdl az ajanlatkérd is meg
tudott gy6zddni.

37. A jogorvoslati kérelem masodik kérelmi eleme tekintetében eldadta az egyéb érdekelt,
hogy a hianypoétlasi felhivas megfogalmazasa alapjan egyértelmiien meghatarozhatd volt,
hogy a hianypdtlasi felhivas pontosan mire iranyul, amelynek a k6zos ajanlattevok eleget
tettek.

A Kkérelmez6 kifogasolta azt is, hogy a megajanlott tesztmennyiség a siirgdsségi
vizsgalatokndl jelentésen magasabb, mint a beszerzendd tesztek mennyisége. Ennek oka a
viszonylag kisszamu vizsgéalatoknal gyakran el6forduld tény, hogy a kevés vizsgalat miatt a
felbontott teszt lejarati ideje bekdvetkezik, mieldtt a tesztet elhasznaltdk volna. Emiatt a
megadott mérésszamhoz sziikséges tesztnél valoban tobbet kell szallitani is és felhasznalni is.
A megajanlott ¢és a beszerzendd tesztek esetében azonban a megadott vizsgalatszam
ugyanannyi, ebbdl kovetkezden az elvégzendd kontrollmérések mennyisége is azonos a két
esetben.

38. Az egyéb érdekelt allaspontja szerint alaptalan a kérelmez6 harmadik kérelmi eleme,
mely szerint az OGYEI igazolasok nem keriiltek becsatolasra. Egyetértve az ajanlatkérd
elézetes vitarendezési kérelemre adott valaszaval és jelen jogorvoslati eljarasban eldterjesztett
észrevételeivel, megallapithatd, hogy a ko6zos ajanlattevok benyljtottdk a megajanlott
termékekre vonatkozé OGYEI igazolasokat.

39. Az egyéb érdekelt a jogorvoslati kérelem negyedik kérelmi eleméhez kapcsoldddan
nyilatkozott, hogy a gyartdi nyilatkozatok megfeleléek, mivel azokbdl egyértelmiien
megallapithatd, hogy a megajanlott késziilekek teljesitik az elvart minimumkovetelményeket.

A megajanlott automatdk 8 oras kapacitasarol torténd kiilon nyilatkozatra nincs sziikség,
tekintve, hogy a benyujtott gyartdi nyilatkozat egyértelmiien alatdmasztja, hogy a megajanlott
késziilékek egylittes kapacitdsa megfelel a minimumkovetelménynek, sot, annal még
kedvezdbb is. Az ajanlatkéré szamara nem azt kellett a kdzbeszerzési eljarasban igazolni,
hogy az ajanlattevék altal megajanlott késziilékek 8 ora alatt mennyi vizsgalatot tudnak
elvégezni, hanem, hogy a késziilékek legaldbb 10.200 vizsgalatot 8 oOras iddkeretben el
tudnak-e végezni. A gyartoi nyilatkozatbol megallapithato, hogy a kozos ajanlattevok altal
megajanlott késziilékek teljesitik a minimumkdvetelményként meghatarozott legalabb 10.200
vizsgalat/8 oOra teljesitményt, tehat a gyartdi nyilatkozat megfeleld.

A gyartoi nyilatkozat tovabba megfelel a miiszaki eléirasnak, mivel tartalmazta — minden
automata tekintetében, minden egyes eldirt vizsgalatra tételesen — az automata tipusat, az
elvégzett vizsgalat megnevezését és vizsgalatonként az elvégzett vizsgalatszam megjeldlését
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¢és az idoraforditas mértékét is.

40. Eszrevételében az egyéb érdekelt a jogorvoslati kérelem o6todik kérelmi eleméhez
kapcsolédoan kifejtette, hogy a kozbeszerzési dokumentacid miiszaki leirdsa szerint az
automata lehet modulokbol 4ll6 (ez esetben a kivizsgdld moduloknak meghatdrozott CE
megfeleloség értékelési tantsitvannyal ¢&s gyartdi megfeleloségi nyilatkozattal kell
rendelkeznitik).

A kozos ajanlattevék altal megajanlott automatak modulokbol allnak, amelyek tekintetében
mind a gyartdoi megfeleléségi nyilatkozat, mind az OGYEI igazolds az ajanlatban
megtalalhato.

A kozbeszerzési dokumentacié miiszaki leirasa eldirta azt is, hogy az ajanlattevé azonos
gyartmanyu alap-automatdkat koteles megajanlani. Az az ajanlat érvénytelen, amely
kiilonb6z6 gyartmanya alap-automatak megajanlasat tartalmazza. Azonos gyartmanyu alap-
automatanak mindsiilnek azok az alap-automatdk, amelyeknek a gyartmanya és a gyartoja
azonos, tehat azonos termékcsaladba tartoznak, de az alap-automatdk cikkszamanak és
tipusanak nem kell egyeznie.

A megajanlott modulokbodl all6 automatdk azonos gyartmanyuak, gyartéjuk azonos, egy
termékcsalddba tartoznak, s6t mindkét automata/konfiguracié ugyanazokbol a modulokbol
épiil fel. Az egyes automatak/konfiguraciok moduljainak egyezdségébdl fakadéan ugyanaz a
cikkszdma. Ezen  cikkszamok  alapjan  keriilnek = megrendelésre, az  egyes
konfiguracioknak/dsszeallitdsoknak nincs kiilon cikkszama, megnevezése, ezért az egyéb
érdekelt szerint nincs is sziikség kiilon OGYEI igazolasra, hiszen gyartéi megfeleléségi
nyilatkozatuk sincs ezeknek a konfiguracioknak/osszeallitdsoknak.

41. Eszrevétel az egyéb érdekelt a jogorvoslati kérelem hatodik kérelmi eleméhez
kapcsolodoan eldadta, hogy a hasznalatra megajanlott automatdk tekintetében benyujtott
miszaki-szakmai ajanlat megfeleld, és nincs hidnypotladssal nem orvosolhato hibgja.

A koz0s ajanlattevok altal beadott ajanlatban, amelynek az artablazaton, gyartoi nyilatkozaton
¢s gyartéi megfeleldségi nyilatkozaton kiviil a részletes haszndlati utasitds is része, a
specifikacionak megfeleld, miikodoképes késziilékek keriiltek megajanlasra. Az ajanlat tehat
tartalmazza valamennyi, a kérelmez6 altal hianyolt részt.

A cobas 8000 modular analyzer series elnevezés valoban tobb azonos gyartmanyud, de
kiilonboz6 tipust automata sorozatra vonatkozik. Minden esetben része a cobas 8000 Core
Unit. Ezenkiviil a felhasznélédsi teriilet (fotometrids ill. immunkémia) és a laboratérium
nagysaga fliggvényében kiilonbozd tipusu €s teljesitményti analitikai egységeket (Analytical
Unit, régebbi elnevezése szerint module) tartalmaz. Ebben az esetben a nagyobb
teljesitményt, cobas e 801 immunkémiai analitikai egységek kertiltek megajanlasra. A gyartoi
nyilatkozatbol egyértelmiien kideriil, hogy a megajanlott késziilékek milyen Osszeéllitastuak.
A cobas 8000 gyartéi megfeleldségi nyilatkozata és a hasznalati utasitas pedig tartalmazta
mind a cobas e 801 analitikai, mind a cobas e 801 MSB/MSBL egységet.

Az gjanlatban a gyartoi nyilatkozatban a megajanlott késziiléknek csak a két 6 alkotdeleme
szerepelt, a tobbi sziikséges alkotdelem nem, mint pl. a Data Manager is, amelyekrél azonban
a benyujtott hasznalati utasitasbol egyértelmiien megallapithatd, hogy a rendszer részét
képezik.



47

A kozbeszerzési dokumentacio 123. oldalan taldlhatd miiszaki leirds kdvetelményrendszere
megengedi modulokbol 4ll6 automata megajanlasat. A tovabbiakban ez szerepel a tender
dokumentécioban: ,,Ajanlattevd azonos gyartmanyl alap-automatakat koteles megajanlani.
Az az ajanlat érvénytelen, amely kiilonb6z6 gyartmanyu alap-automatdk megajanlasat
tartalmazza. Azonos gyartmanya alap-automatanak mindsiilnek azok az alap-automatak,
amelyeknek a gyartménya €s a gyartodja azonos, tehat azonos termékcsaladba tartoznak, de az
alap-automatak cikkszamanak és tipusanak nem kell egyeznie.” A gyartdi nyilatkozatbol
egyértelmiien kideriil, hogy az alapautomatdknak a gyartmanyon és a gyarton tal még a
cikkszama és a tipusa is megegyezik, a kiilonbség minddssze az analitikai egységek szamaban
(ezaltal természetesen a két analizator sor méretében és teljesitményében) van, amit a
tenderdokumentacioé semmilyen formaban nem tilt.

Mivel elére nem jésolhaté meg a tender eredményhirdetésének idépontja, még kevésbé maga
az eredmény, értelemszerlien pontos gyartasi id6t nem lehetett megjel6lni, hiszen a k6zos
ajanlattevoktol nem elvarhatd, hogy a készletiikben rendelkezésre allo késziilékek koziil a
kozbeszerzési eljardsra tekintettel elkiilonitsenek egyet, amelyet az esetleges, bizonytalan
jovobeli idopontban bekovetkezd nyertességiikre tekintettel tartalékolnak, hiszen csak ebben
az esetben tudndnak pontos gyartadsi idOpontot megjeldlni. Lehetséges, hogy azok a
késziilékek, amelyekkel a kozos ajanlattevok teljesiteni fogjak a kozbeszerzési szerzédést még
el sem késziiltek. Mindenesetre a kozos ajanlattevok egyértelmiien vallaltdk azt, hogy olyan
késziilékkel fognak teljesiteni, amelyek mashol még nem kertiltek iizembe helyezésre.

42. A jogorvoslati kérelem hetedik kérelmi eleméhez kapcsoléddan eldadta az egyéb
érdekelt, hogy allaspontja szerint alaptalan a kérelmez6 hetedik kérelmi eleme is. E korben
egyetértve az ajanlatkérd eldzetes vitarendezési kérelemre adott valaszaval és a jelen
jogorvoslati eljarasban elOterjesztett észrevételeivel, megallapithatd, hogy a kozos
ajanlattevok altal benyljtott gyartdr megfeleldségi nyilatkozat megfeleld, mivel egyértelmiien
beazonositja a megajanlott terméket.

43. Nem fogadhato el a kérelmez6 nyolcadik kérelmi eleme sem, tekintettel arra, hogy az
gjanlatkéré a megajanlott automatdkra vonatkozoéan nem kért szdrmazasi bizonylatot, ezt
csupan a tesztkészlet tekintetében volt eldiras, amelynek a kozos ajanlattevok eleget tettek.

A Dontébizottsag dontése és annak indokai

44. A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy a targyi kozbeszerzési eljaras ajanlattételi
felhivasat az ajanlatkéré 2020. junius 18-an adta fel kozzététel céljabol, a Dontobizottsag
tehat az e napon hatalyos Kbt. eldirdsai alapjan hozta meg a dontését.

45. A Dontdbizottsag az alabbi jogszabalyi rendelkezésekre tekintettel végezte el a
jogorvoslati kérelem vizsgalatat:

A Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdés szerint:

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

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

A Kbt. 71. § (1) bekezdés értelmében az ajanlatkérd koteles az Osszes ajanlattevd ¢€s
részvételre jelentkezd szamara azonos feltételekkel biztositani a hianypoétlas lehetOségét,
valamint az ajanlatban vagy részvételi jelentkezésben taldlhatd, nem egyértelmii kijelentés,
nyilatkozat, igazolas tartalméanak tisztdzdsa érdekében az ajanlattevotol vagy részvételre
jelentkez6tdl felvilagositast kérni.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés lapjan az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés érvénytelen, ha

e) egyéb modon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek,
ide nem értve a részvételi jelentkezés ¢és az ajanlat ajanlatkéré altal el6irt formai
kovetelményeit.

A Kbt. 77. § (4) bekezdés szerint az eljaras nyertese az az ajanlattevd, aki az értékelési
szempontok szerint a legkedvezObb ajanlatot tette és ajanlata érvényes.

46. A jogorvoslati kérelem elsd kérelmi elemében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy a kdzds
ajanlattevok altal megajanlott szifilisz és HIV kontrollok mennyisége nem elegendo.

47. Az ajanlatkéré meghatirozta a felhivasban a beszerzés targyanak miszaki leirasat,
ismertette mindazokat a miiszaki feltételeket, kovetelményeket, amelyek meglétét vizsgalni
kivanta a megajanlott termékek vonatkozasaban. Az ajanlattételi hataridéig jogorvoslati
kérelemmel nem vitattdk az arra jogosultak az ajanlatkérd eldirasait, igy arra az ajanlati
kotottség bekovetkezett. Ezt kdvetden az ajanlatkérd kotve van sajat rendelkezéseihez, annak
alapjan kell a benyujtott ajanlatokat megvizsgélni, alkalmazni az esetlegesen sziikséges
eljarasi cselekményeket, donteni az ajanlatok érvényességérol.

48. A Dontobizottsag kovetkezetes gyakorlata alapjan nem allapithatdé meg az ajanlat
érvénytelensége az ajanlatkérd egzakt eldirdsa, illetve jogszabalyi rendelkezés hianyéban,
tovabba olyan okbdl, amely tekintetben az ajanlatkéré nem rogzitette pontosan a vizsgalni
kivant fogalmat, illetve az ajanlattételi hataridd eldtt rogzitetteken tl tovabbi adatok, tények
megkovetelése alapjan sem. Az ajanlatkérd eldirdsaira, a beszerzés targyara, a miszaki
leirasra kotottség allt be az ajanlattételi hataridé bekovetkezésével. Az ajanlatkérdnek a
rogzitett miszaki paraméterek, a meghatarozott rendelkezésekre tekintettel kell az
ajanlattevok ajanlatait elbiralni.

49. A Dontdbizottsag megvizsgalta az ajanlatkérd eldirdsait és megallapitotta, hogy a
tesztelésekrdl az ajanlatkérd csak azt a kotelezettséget rogzitette, hogy egy iivegfiolat
legfeljebb 5 mindségellendérzési eljarashoz szabad felhasznalni €s heti 6 kontrollmérést kell
elvégezni a labornak, illetve a kalibrator oldatot a tesztek hasznélati utasitasaban
megfogalmazott kalibralasi gyakorisdgnak megfelelé mennyiségben kell megajanlani. A
kozbeszerzési eljaras eredményeként megkotni kivant szerz6dés iddtartama 40 honap.

50. Az ajanlatkéré a kozbeszerzési dokumentumokban nem rdgzitette az egy alkalommal
vizsgalandé minta mennyiségét és arra vonatkozoan sem kozolt kotelezd eldirast, hogy egy
kontroll inditasaval hany tesztet kivan felhasznalni. Ebbdl kovetkezden a kérelmezd egy
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vélelemre alapitotta a szamitdsait, amelyre tekintettel jutott arra a kovetkeztetésre, hogy a
kozos ajanlattevok altal megajanlott szifilisz és HIV kontrollok mennyisége nem elegendo.

51. A kontrollok mennyisége az ajanlatkérd szamara valoban kiemelt jelentdséggel birt,
hiszen azok hidnydban nem tudja elvégezni a kivant vizsgélatokat, a megajanlott teszteket,
tesztkészleteket nem tudja felhasznalni. Eppen ezért rogzitette az ajanlatkéré a kozbeszerzési
dokumentécioban azt a kdvetelményt is, hogy ,,amennyiben a kontrollok, kalibrator oldatok,
egyéb oldatok ¢és kiegészitd anyagok nem a tesztekkel egy csomagoldsban keriilnek
forgalomba, ugy értelemszertien ezen anyagokat is meg kell ajanlani az eldirt darabszamu
tesztkészlet felhasznaldsdhoz sziikséges, megfeleld6 mennyiségben €s az ajanlati arnak ezek
ellenértékét is tartalmaznia kell”.

52. Az egyéb kozbeszerzési dokumentumok azon rendelkezése, miszerint ,,amennyiben a
megajanlott mennyiségli kiegészitd termékek nem elegenddek a tesztek felhasznalasahoz, a
vizsgalatok elvégzéséhez, vagy mas kiegészitd termékek is sziikségesek az eldirt szamu
tesztkészlet felhasznalasdhoz, amelyek nem keriiltek megajanlasra, akkor az ajanlattevonek
sajat koltségén kell biztositania a tovabbi termékeket, ezekért ajanlatkérd tovabbi
ellenszolgaltatdst nem fizet”, azt tdmasztja ald, hogy az ajanlatkérd elére kizarta annak
lehetdségét, hogy a majdani nyertes ajanlattevd a szerzodéskotést kovetden mennyiségi
kifogasra alapozva tobbletkifizetést kezdeményezzen.

53. Az ajanlatkérd kozbeszerzési dokumentumaira a jogvesztd hataridore tekintettel nem
terjedhet ki a jogorvoslati kérelem vizsgalata, azonban a fentiekb6l megallapithato, hogy az
ajanlatkéré altal az ajanlattételi hatdridét megelézden rogzitett rendelkezések alapjan az
ajanlattevok kell6 gondossaggal kalkulalhattak az ajdnlati araikat. Valamennyi ajanlattevo
pontosan ismerte, megismerhette az ajanlatkérd altal kiadott dokumentécidt, aminek
kovetkeztében egyenld eséllyel vehettek részt a tisztességes versenyben.

94. A koOz0s ajanlattevOk ajanlatanak érvényességét az ajanlatkérOnek a kozbeszerzési
dokumentumokban rogzitett eldirasaira tekintettel kellett megvizsgalni, az nem alapulhat a
kérelmezo altal felallitott vélelmen.

55. A fentiek alapjan a DontObizottsag megallapitotta, hogy az elsd kérelmi elem nem alapos.

56. A masodik jogorvoslati kérelmi elemben a kérelmezd szintén azt vitatta, hogy a kozds
ajanlattevék altal az ajanlatukban megajanlott mennyiség nem elégiti ki az ajanlatkérd
beszerzési igényét, amit a kozOs ajanlattevok altal 2020. szeptember 10-én megadott
felvilagositas is alatdmaszt, mivel az nem terjedt ki a kontrollokra, kalibrator és egyéb
oldatokra, tovabba a kiegészitd anyagokra.

57. Az ajanlattevOknek az ajanlatkéré hianypoétlasi felhivasaban, felvilagositas kérésében
foglaltakra tekintettel kell megadni a felvilagositasukat. Az ajanlatkérd éppen azért
hivatkozott a termék hasznalati utasitasaban foglalt eljarasrendre, mert az dsszefiiggésben van
a sziikséges mennyiséggel a termék sajatos specifikumaibol kdvetkezden.

58. A Dont6bizottsag megvizsgalta az ajanlatkéré miiszaki leirdsban kdzolt rendelkezéseit és
az ajanlatokba csatolt hasznalati utasitdsokat ¢és megallapitotta, hogy a tesztkészlet
tekintetében rogzitett fogalommeghatdrozas szerint a tesztkészlet egy rendszer, amelynek
mukodése a tesztkészlet hasznalati utasitdsdbol, az eljarasrendbdl ismerheté meg. Erre
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tekintettel kérte az ajanlatkérd a felvilagositast a felvilagositaskérésben felsorolt megajanlott
termékek mennyiségérol.

A kozos ajanlattevok a vitatott felvilagositasban az ajanlatban megajanlott tesztkészleteket
mutattak be, ismertették a megajanlott tesztkészletek mennyiségét, a beszerzendd tesztek
mennyiségére is tekintettel.

59. A kérelmez6 sem vitatta, hogy az ajanlatkérd altal kiadott felvilagositaskérésben felsorolt
megajanlott termékek a kozos ajanlattevék ajanlataban az Artablazat 1.-ben szerepelnek a
termék elnevezése, kddszama, kiszerelése és gyartodjanak feltlintetésével. A Dontdbizottsag
allaspontja szerint a hidnypotlasra vagy felvilagositaskérés megadasara felhivott
ajanlattevoknek arra kell valaszolniuk, azt a hianyossagot potolni, ellentmondast feloldani,
amit az ajanlatkér6 az altal kiadott dokumentumban pontosan megjelolt. A kozds ajanlattevok
a kérelmez6 altal sem vitatottan valamennyi felsorolt tesztkészlet tekintetében megadtak az
ajanlatkéro altal kért mennyiségi szdmitasokat.

60. A kérelmezd nyilatkozott a jogorvoslati eljaras soran tartott targyalason arrél, hogy nem
ismeri a kozos ajanlattevok altal megajanlott termékeket. Ebbol kovetkezéen nem ismerhette
a kontrollok kiszerelését, a tesztkészletek hasznalati utasitasaban ismertetett eljarasrendet, az
ellendrzési eljaras menetét sem. Abbol, hogy a kérelmezd nem ismeri a kdzos ajanlattevok
altal megajanlott termékek hasznalati eljarasrendjét, nem lehet arra a kovetkeztetésre jutni,
hogy a koOzOs ajanlattevok felvilagositdsa nem teljeskorti. A kérelmezdé két jogorvoslati
kérelmi elemet is arra alapitott, hogy az altala nem ismert, a k6z0s ajanlattevok altal
megajanlott termékek tulajdonsagai alapjan vélelmezte az ajanlat hianyossagat,
megalapozatlansagat, érvénytelenségét.

61. A DontObizottsag utal arra is, hogy az ajanlatkéré a dokumentacidoban kikototte azt is,
hogy ,,Amennyiben a megajanlott mennyiségii kiegészit6 termékek nem elegenddek a tesztek
felhasznalasahoz, a vizsgalatok elvégzéséhez, vagy mas kiegészitd termékek is sziikségesek
az eldirt szamu tesztkészlet felhasznalasdhoz, amelyek nem keriiltek megajanlasra, akkor az
ajanlattevOnek sajat koltségén kell biztositania a tovabbi termékeket, ezekért ajanlatkérd
tovabbi ellenszolgaltatdst nem fizet.” Szintén a dokumenticidban rogzitette az ajanlatkéro,
hogy az ajanlattevék jogosultak nagyobb mennyiséget megajanlani a kiszerelési
mennyiségekre tekintettel, azonban ebben az esetben is csak az ajanlatkérd altal a beszerzési
igénye korében meghatarozott mennyiséget fogja az ajanlatkéré megfizetni. Az
ajanlattevéknek a kozbeszerzési dokumentumokban rogzitett ajanlatkérdi eldirasokra
figyelemmel kellett a vallalasaikat megtenni, az ajanlati arukat kalkulalni.

62. Mindezekre tekintettel a Dontdbizottsdg nem taldlta megalapozottnak a kérelmezd
masodik jogorvoslati kérelmi elemében foglaltakat.

63. A harmadik jogorvoslati kérelmi elemével a kérelmezé azt kifogasolta, hogy a kodzos
ajanlattevOk a hianypotlas keretében sem csatoltdk a 04618823190 (PreciControl Toxo IgG)
és 04618866190 (PreciControl Toxo IgM) kodszamu termékek OGYEI igazolasat, vagy
OGYEI nyilatkozatot arrél, hogy nincs sziikség nyilvantartasba vételre és nem nyilatkoztak,
hogy a termékek kiegészité anyagnak mindsiilnek.

64. Az ajanlatkér6 eldirta a kozbeszerzési dokumentumok kozott kiadott miiszaki leirasban, a
tesztkészletek szakmai kovetelményrendszere €s igazolasi modjuk kozott, hogy a megajanlott
tesztkészletek tekintetében csatolni kell az OGYEI nyilvantartasba vételi igazolasat vagy arra
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vonatkoz6 nyilatkozatat, hogy nincs sziikség a hatdsagi nyilvantartdsba vételre, illetve az
ajanlattevo nyilatkozatat, amennyiben kiegészitd termék megajanlasara keriilt sor.

65. Az ajanlatkérd eleget tette a Kbt. 69. § (1) bekezdésében foglalt kotelezettségének és
megvizsgalta a kdz0s ajanlattevok ajanlatat, amelynek soran megallapitotta, hogy egyebek
mellett a megajanlatott 04618823 ¢és 04618866 kodszamu termékekre nem csatoltak sem
OGYEI nyilatkozatot, sem igazolast. Az ajanlatkérd erre tekintettel hianypotlasi felhivast
bocsatott ki a Kbt. 71. § (1) bekezdés alapjan. A kozds ajanlattevok hianypotlas keretében
csatoltdk a 04618823 190 ¢és 04618866 190 kodszamu termékek nyilvantartasba vételi
igazolasat, tovabba felvilagositast adtak arrdl, hogy a hasznalati utasitasban szerepld kodszam
a k0z0s ajanlattevok nyilvantartasaban az SAP rendszer bevezetése miatt valtozott.

66. A DontObizottsag allaspontja szerint az ajanlatkéré a Kbt. idézett rendelkezéseinek
megfeleléen jart el, megvizsgalta, hogy az ajanlat megfelelt-e az ajanlatkéréi
kovetelményeknek és sziikség esetén ¢lt a rendelkezésre allo jogintézmény alkalmazaséaval,
hianypotlasi felhivast bocsatott ki és felvilagositast kért. A kozos ajanlattevok eleget tettek a
felhivasnak, a kért dokumentumokat benyujtottak, a sziikséges felvilagositast megadtak a
tesztkészletek kodszaménak karakterei vonatkozasaban.

A rendelkezésre allo iratok alapjan az ajanlatkéré kétséget kizaréan meggydzodhetett a
beszerzési igénye teljestilésérol.

67. Ezt timasztja ald a kérelmezd altal beszerzett OGYEI/5449-1/2021 szami OGYEI
szakértdi allasfoglalas is, amikor kimondta, hogy ,,A kataldgusszam nem térhet el az eszkdz
gyartéi megfeleldségi nyilatkozatdban, haszndlati utmutatdjdban ¢és a kidllitott hatdsagi
bizonyitvanyban, viszont ezeken - a katalogusszdm mellett - mas egyéb azonositd is
feltiintethetd.”

68. A kozos ajanlattevék a hianypotlasi eljaras sordn becsatoltak az OGYEI igazolasat, amely
szerint a felsorolt eszkozok (kozottik a 04618823 és 04618866 kodszaml termékek)
vonatkozasaban a 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 7. § (1)-(2) bekezdéseiben
meghatarozott bejelentést megtették.

69. Az ajanlatkérd altal kért dokumentumok betoltotték rendeltetésiiket, az ajanlatkéré azok
alapjan megallapithatta, hogy a beszerzési igénye megvalositasara megajanlott termékek
megfelelnek az ajanlatkérd altal meghatarozott kovetelményeknek €s a vonatkozo jogszabalyi
rendelkezéseknek egyarant.

70. A fentiek alapjan a Dontébizottsdg nem taldlta megalapozottnak a kérelmezé harmadik
jogorvoslati kérelmi elemében eldadottakat.

71. A negyedik jogorvoslati kérelmi elemben a kérelmez6 azt az allaspontjat ismertette, hogy
a megajanlott automatdk kapacitasara vonatkozd gyartéi nyilatkozat nem felel meg az
ajanlatkérd altal megfogalmazott tartalmi kovetelményeknek. A kérelmezd azt is kifogasolta,
hogy a vizsgalt gyartdi nyilatkozat nem adta meg az automatdk 8 oras teljesitményét, az
automatak tipusat, az analitikai egységek pontos szamat és a 8 Ora alatt elvégzett
vizsgalatszamot.

72. A Dontdbizottsag elséként megvizsgalta az ajanlatkérd miiszaki leirasban kozolt és a
tényallasban rogzitett vonatkozd rendelkezéseit és megallapitotta, hogy az alap-automatak
tekintetében rogzitett kapacitasszabaly, hogy egyiittesen legalabb 10.200 vizsgalat/8 ora
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teljesitménnyel kell rendelkezniiik, az egyes vizsgalatokndl meghatarozott minimalis
vizsgalatszam elvégzésével. A kapacitasszabaly azt jelenti, hogy az elsé vérminta automataba
helyezése és a papiron kinyomtatott, vagy online moédon megjelenitett utols6 eredmény
kozotti idGtartam az eldirt tipusu €és szamu vizsgalatra nem lehet hosszabb, mint 8 6ra.
Mindezeket egylitt értelmezve az ajanlatkérd eldirasa arra vonatkozott, hogy a megajanlott
alap-automataknak 8 oran beliil kell tudniuk elvégezni meghatarozott minimum szama mérést
meghatarozott aranyban. Nyilatkozni is arr6l kellett az ajanlattevoknek, hogy ezt tudja-e az
altaluk megajanlott automata.

73. A Dontdbizottsag hangsulyozza, hogy az ajanlatkérd csak a kozolt miiszaki tartalomnak
megfelelden kovetelheti meg igazolas, a konkrét esetben gyartdi igazolds benyujtasat.

74. A DontObizottsag megvizsgalta a kozos ajanlattevok ajanlatdba csatolt gyartoi
nyilatkozatot és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy abbol megallapithatd az ajanlatkéré altal
meghatarozott kapacitaskovetelménynek torténd megfelelés. A gyartd nyilatkozott arrdl, hogy
a kozbeszerzési dokumentumok 123. oldal V.1.1. pontjdban megadott kapacitadsszabalynak
megfelelnek a k6zos ajanlattevok altal megajanlott automatak, mert 10.200 vizsgalatot 6 6ra
39 perc alatt végeznek el.

75. A Kbt. 27. § értelmében az ajanlatkérének rendelkeznie kell a kdzbeszerzési eljarashoz
sziikséges szakértelemmel, amibdl az is kovetkezik, hogy az ajanlatkéré meg tudja itélni azt,
hogy amennyiben a megajanlott automatak 10.200 vizsgélatot 6 6ra 39 perc alatt végeznek el,
teljesitik a kapacitasszabalyként megadott legalabb 10.200 vizsgalat/8 ora teljesitményt.

Az ajanlatkérd a miiszaki minimumkovetelmények korében kapacitasszabalyként azt irta eld,
hogy egyiittesen legalabb 10.200 vizsgalat/8 ora teljesitménnyel kell rendelkeznilik a
megajanlott alap-automatdknak. Ez az adat kétséget kizaréan megallapithato a gyartdi
nyilatkozatbol.

76. A gyartdi nyilatkozat megfogalmazasabol kitinik, hogy a gyartdé megismerte az
ajanlatkéré rendelkezéseit és ennek megfeleléen nyilatkozott arrdl, hogy a megajanlott
automatak megfelelnek a kapacitasszabalynak.

77. A vizsgalt gyartdi nyilatkozat valamennyi vizsgalat fajtanal kiilon-kiilon megadta az
automata tipusat, az elvégzett vizsgalat fajtat és az egyes vizsgalat fajtak tekintetében
meghatarozott minimumkovetelmény teljesiiléséhez sziikséges idoraforditast. A gyartoi
nyilatkozat rogzitette a megajanlott automatak katalogusszamat.

78. A Dontdbizottsag az ajanlatkérd eldirdsainak vizsgdlata alapjan arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az ajanlatkérd altal a megajanlott automatdk vonatkozasidban feltiintetni keért
adatok az ajanlatkérd altal meghatarozott miiszaki minimumkdvetelmény, a kapacitasszabaly
figgvényében értelmezhetéek. Az ajanlatkérd az alap-automatdk Osszesitett kapacitasat
hatarozta meg akként, hogy legalabb 10.200 vizsgélatot kell 8 ora alatt elvégezniiik. A gyartoi
nyilatkozat az egyes vizsgalatok esetén kozolte, hogy az automatdk milyen iddraforditassal,
mennyi 1d6 alatt végzik el az ajanlatkérd altal elvart minimalis vizsgalatszamot. Kifejezett
ajanlatkérdi eldiras hidnyaban a gyartdi nyilatkozat hidnyossaga e tekintetben sem allapithato
meg.

79. A Dontdbizottsag ennek alapjan nem tallta alaposnak a negyedik kérelmi elemet.
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80. A kérelmezd o6todik jogorvoslati kérelmi eleme szerint a hasznalatra megajanlott
automatak koziil az ajanlatban kifejezetten nevesitett és megajanlott 2 db modulra csatolt
OGYEI nyilvantartasba vételi igazolasok nem megfeleldek.

81. A DontObizottsdg e korben is attekintette az ajanlatkéré vonatkozo eldirdsait a
kovetkezok szerint.

82. A miiszaki leirds V.1. pontja szerint az automata lehet modulokbol all6 (ez esetben a
kivizsgald6 moduloknak meghatarozott CE megfeleloség értékelési tanusitvannyal és gyartoi
megfeleldségi nyilatkozattal kell rendelkezniiik), illetve egy egységbdl allo.

83. Ajanlattevé azonos gyartmanyu alap-automatakat koteles megajanlani. Az az ajanlat
érvénytelen, amely kiilonb6zd gyartmanyt alap-automatdk megajanlasat tartalmazza. Azonos
gyartmanyu alap-automatanak mindsiilnek azok az alap-automatak, amelyeknek a gyartmanya
¢s a gyartdja azonos, tehdt azonos termékcsaladba tartoznak, de az alap-automatak
cikkszdmanak és tipusanak nem kell egyeznie.

84. A hasznalatra megajanlott alap-automataknak és a siirgdsségi automataknak ugyanazon
gyartotol kell szarmazni, de nem kell az alap-, és a siirgdsségi automatdk gyartméanyéanak sem,
tipusanak sem, és azok cikkszamanak sem megegyezni.

85. A 3. Altalanos kovetelmények pont szerint az ajanlattétel idpontjaban a hasznalatra
megajanlott automatdknak rendelkeznie kell angol és magyar nyelvii, illetve magyarra
forditott vagy Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar nyelvii Felhasznaloi
kézikonyvvel.

86. Rendelkezzen a hasznélatra megajanlott valamennyi automata - ideértve adott esetben a
Kivizsgal6 modulokat is - legalabb az ajanlattétel idépontjaban érvényes, a 98/79/EK
iranyelvben, illetve az azt honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo16
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal
és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozataldhoz az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE
megfeleldség értékelési tantisitvannyal.

87. A hasznalatra megajanlott automataknak rendelkeznie kell az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (illetve jogelSdje, az Egészségiigyi Nyilvantartasi és
Képzési Kozpont) vagy az Eurdpai Unid hatéskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsaga
altal - a 98/79/EK iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan - kiadott nyilvantartasba vételi
igazolassal.

88. Az ajanlatkér6 a fenti rendelkezések szerint kifejezetten lehetévé tette olyan automata
megajanlasat, ami modulokbdl all. A modulok megajanlasanak feltétele volt a kozbeszerzési
dokumentumokban rogzitett ajanlatkérdi eldirasok szerint, hogy a modul rendelkezzen a
meghatarozott CE megfeleldség értékelési tanusitvannyal ¢és gyartéi megfeleldségi
nyilatkozattal. Az ajanlatkérd mas, egyéb eltérd rendelkezést, kovetelményt nem hatarozott
meg arra az esetre, amennyiben az ajanlattevok modulokat ajanlanak meg.
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89. A Dontobizottsagnak erre tekintettel azt kellett megvizsgalnia, hogy a k6zos ajanlattevok
altal megajanlott modulok az ajanlatkérd 4ltal kiadott 4altalanos kovetelményeknek
megfelelnek-e, amit a dokumentacié a hasznalatra megajanlott alap-automatak, illetve
slirgdsségi automatak szakmai kovetelményrendszere €s igazolasi modjuk korében ismertetett.

90. A kozos ajanlattevok a gyartdi nyilatkozat szerint cobas 8000 Core Unit és cobas e801
Analytical Unit automatakat ajanlottak meg. Az OGYEI igazolds mindkét megajanlott
automatara becsatolasra kertilt.

91. A kérelmez6 az OGYEI igazolisok megfeleldségét az azon feltiintetett
katalogusszamokra tekintettel vitatta.

92. A Dontébizottsdg e korben részben utal a harmadik jogorvoslati kérelmi elemnél
kifejtettekre.

Az OGYEI/5449-1/2021. szamu szakértdi véleménye szerint a katalégusszam nem térhet el az
eszkoz gyartdi megfelel6ségi nyilatkozataban, hasznalati itmutatdjaban és a kiallitott hatosagi
bizonyitvdnyban, viszont ezeken - a katalogusszam mellett - mas egyéb azonositd is
feltiintetheto.

Ebbé] kovetkezéen a megajanlott automatak OGYEI igazolasan feltiintetett katalogusszam
egybevethetd a gyartoi nyilatkozaton megadott katalogusszammal.

93. A kérelmezd jogorvoslati kérelmébdl is azt lehet megéllapitani, hogy a kozos
ajanlattevék modulokbol all6 automatdkat ajanlottak meg. Az ajanlatkérd a tényallasban
iSmertetett és itt is idézett rendelkezései szerint kitért arra, hogy modulokat is meg lehet
ajanlani, emellett azonban nem hatarozott meg a modulokra vonatkozdan eltérdé szabalyokat.
Az ajanlatkér6é nem irta eld, hogy modulok megajanlasa esetén a teljes rendszerre vonatkozo
OGYEI igazolast kell csatolni az ajanlattevéknek. A Déntébizottsag allaspontja szerint az
ajanlatkérd kozbeszerzési dokumentumokban rogzitett eldirasait az ajanlattételi hataridot
kovetden kiterjesztéen értelmezni és annak alapjan az ajanlattevéket tovabbi, az ajanlattételi
hatarid6t megel6zden egyértelmiien nem kozolt kovetelményekkel terhelni nem lehet.

94. A kérelmezd a jogorvoslati kérelmével nem vitatta, hogy a kozOs ajanlattevok altal
megajanlott automata modulok rendelkeznek a sziikséges CE megfeleldség értékelési
tantsitvannyal. A tényalldsban rogzitettek szerint az alap-automatdk azonos gyartmanyuak,
azonos termékcsaladba tartoznak.

95. A Dontbbizottsag az 6todik kérelmi elemnek nem adott helyt mindezekre tekintettel.

96. A hatodik kérelmi elem szerint a hasznalatra megajanlott automatakra vonatkozo
miiszaki-szakmai ajanlat hidnypotlassal nem orvosolhatdo hibaban szenvedett, ezért az
ajanlatkérd elmulasztotta a kozos ajanlattevok ajanlatat érvénytelenné nyilvanitani a Kbt. 73.
§ (1) bekezdés e) pontja alapjan.

Az ajanlatkéré a dokumentacid részeként kiadott miiszaki leirds V.I. A haszndlatra
megajanlott alap-automatak, illetve slirgdsségi automatdk szakmai kovetelményrendszere €s
igazolasi modjuk cim alatt ismertette, hogy milyen kovetelményeket fog vizsgalni a
benyujtott szakmai ajanlatokban és azok teljesiilését milyen dokumentumok alapjan kivanja
vizsgalni. Az ajanlatkéré ugy rendelkezett, hogy a hasznéalatra megajanlott automataknak
rendelkeznie kell Felhasznaloi kézikonyvvel, a 98/79/EK irdnyelvben, illetve az azt honositod,
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM
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rendeletben foglaltak szerinti gyartéi megfeleldéségi nyilatkozattal és CE megfeleldség
értékelési tanusitvannyal, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségiigyi
Intézet altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolassal.

97. Az ajanlatkérd tehat nem egyetlen dokumentum alapjan akarta megvizsgalni a miiszaki-
szakmai ajanlat megfelel0ségét, ezért az ajanlat miiszaki-szakmai vizsgélata sordn a kozos
ajanlattevok altal e korben benyujtott valamennyi relevans dokumentum tartalmara tekintettel
kell a vizsgalatot lefolytatni. Mindebbdl az is kovetkezik, hogy a felsorolt egyik vagy masik
dokumentum tartalma alapjan 6nmagaban nem lehet az ajanlat miiszaki-szakmai hianyossag
és erre tekintettel az ajanlat érvénytelenségére jutni, azok tartalmat egyiittesen kell értelmezni.

98. A Dontbbizottsag kitér arra is, hogy a kérelmezo altal a gyartoi nyilatkozattal, valamint
az OGYEI nyilvantartasba vételi igazolassal kapcsolatban eldterjesztett kérelmi elemeket a
fentiekben mar megvizsgalta.

99. A gyart6i nyilatkozat szerint két automata rendszert ajanlottak meg a kozds ajanlattevok,
a gyartoi nyilatkozat a termékek kodszamat is megadta, a tényallasban idézett ajanlatkérdi
rendelkezések szerint.

A gyartmany ¢és a tipus tekintetében az ajanlatkéré azt tartotta Iényegesnek a
dokumentéacioban rdgziteni, hogy azoknak nem kell megegyezni a megajanlott alap-
automatak ¢€s siirg6sségi automatak esetén.

100. Szintén megallapitotta a fentickben a Dontdbizottsag, hogy az ajanlatkérd altal
meghatarozott kapacitaskovetelmény teljesiilését a kozos ajanlattevok igazoltak.

101. Az Artablazat kétségteleniil az ajanlat kiemelten hangstlyos eleme, azonban a
Dontébizottsag altal vizsgalt esetben az ajanlatkérd a szakmai kovetelmények koérében nem
hatarozott meg az Artablazathoz kapcsolodoan kovetelményeket, igy igazolasi modot sem.

102. A kozos ajanlattevok altal csatolt Felhasznaloi kézikonyvbol (93.-94. oldal)
megallapithato, hogy a megajanlott cobas 8000 modul egy klinikai kémiai és immunologiai
vizsgalatokhoz hasznalt, teljesen automatizalt, nagy teljesitményii laboratoriumi rendszer. A
rendszer adatkezeld, vezérldegység, kozponti részegységek (kozponti egység, MSB), ISE
modul (opciondlis) és legfeljebb 4 cobas ¢ modul vagy cobas e modulbdl all.

103. Az angol és magyar nyelven csatolt gyartdi nyilatkozat egyértelmiien kozolte, hogy a
kozos ajanlattevok altal megajanlott automatak egyike 1 db cobas 8000 Core Unit-bodl és 3 db
cobas e 801 analytical unitbol all (,,Automata 1), mig a masik megajanlott automata 1 db
cobas 8000 Core Unit-bol és 4 db cobas e 801 analytical unit-bol all (,,Automata 2”).

104. Az ajanlat érvényességi vizsgalatanak kiindulépontja a vonatkozd jogszabalyi
rendelkezések mellett csakis az ajanlatkérd ajanlattételi hataridét megel6zéen rogzitett
eldirasai lehetnek. A fentiek alapjan a kozos ajanlattevOk altal benyujtott dokumentumok
Osszességében torténd értékelése alapjan megallapithatd, hogy a kozds ajanlattevok eleget
tettek az ajanlatkérd valamennyi rendelkezésének, az ajanlatbol megéllapithatd a ko6zos
ajanlattevOk vallaldsa. A kérelmezd altal a jogorvoslati eljards soran eldadottak alapjan a
Dontébizottsag nem tudta megallapitani a kozds ajanlattevok ajanlatanak hidnyossagat és
hianypotlassal nem orvosolhato érvénytelenségét sem.
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105. Mindezek alapjan a Dontébizottsag nem talalta alaposnak a hatodik jogorvoslati kérelmi
elem korében eléadottakat.

106. A hetedik jogorvoslati kérelmi elemében a kérelmezd azt kifogasolta, hogy a gyartoi
megfeleloségi nyilatkozaton ¢és az artdblazatban nem egyezik a 6923364190 termék
katalogusszama, a 6923364190 katalégusszamu termék gyartdi megfeleléségi nyilatkozata
nem keriilt csatolasra.

107. A Dontébizottsag utal a harmadik jogorvoslati kérelmi elem tekintetében fent mar
rogzitettekre. Az ajanlatkérd a vizsgalatot az ajanlatok egészére folytatja le, az abban talalhato
adatokat egyenként és 6sszességiikben veszi figyelembe az eljarasa soran.

A harmadik kérelmi elem vonatkozasaban mar rogzitettek szerint az ajanlatkéré a Kbt. 69. §
(1) bekezdése altal rendelt eljarasa sordn észlelte a kozds ajanlattevok ajanlataban, hogy egyes
megajanlott termékek kataldgusszama mellett a 190 azonositdoszam is feltiintetésre keriilt.

Az ajanlatkérd a Kbt. kdgens rendelkezésének megfelelden kért felvilagostast a Kbt. 71. § (1)
bekezdés alapjan a kozos ajanlattevoktol az eltérés okarol.

108. A koOzbs ajanlattevok altal megadott felvilagositasbol kideriil a kataldgusszam
feltiintetésének indoka, az nem elirds vagy téves feltlintetés.

109. A kérelmezd éltal csatolt OGYEI/5449-1/2021 szami OGYEI szakértéi allasfoglalas
minden kétséget eloszlatd mddon fogalmazott, a katalogusszdm mellett mas egyéb azonositd
is feltiintethetd. A Dontébizottsag allaspontja szerint az OGYEI allaspontjat mindenki koteles
tiszteletben tartani, sem a Dontdbizottsag, sem az ajanlatkérd azt nem biralhatja feliil.

110. A fentiekbdl kdvetkezOen a kozds ajanlattevok altal csatolt gyartoi nyilatkozat megfelel
az ajanlatkérd rendelkezéseinek, az abban megnevezett megajanlott termék beazonosithato.

111. A Kbt. 71. § (1) bekezdésben szabalyozott jogintézmény alkalmazéaséara, hianypotlas
vagy felvilagositaskérés kibocsatasara abban az esetben koteles az ajanlatkérd, amennyiben az
ajanlat hianyos vagy az ajanlatban talalhatd, nem egyértelmi kijelentés, nyilatkozat, igazolas
tartalménak tisztazasa érdekében felvilagositas sziikséges.

112. A koz06s ajanlattevok ajanlata nem volt hianyos, abban csatoldsra keriilt a 06923364
katalogusszammal rendelkezé termék gyartéi megfeleldségi nyilatkozata és a kozos
ajanlattevok altal megadott felvilagositas alapjan egyértelmiien megallapithatd volt az
artablazatban szerepld termékkel egyezdsége.

113. A Dontdbizottsag erre tekintettel nem taldlta megalapozottnak a hetedik kérelmi elemet,
az ajanlatkéronek nem allt fenn tovabbi hianypdtlasi felhivas kibocsatasara vagy
felvilagositas-kérésre vonatkozo kotelezettsége.

114. A nyolcadik kérelmi elemet az alabbiak szerint vizsgalta meg a Dontdbizottsag és azt
nem talalta alaposnak a kovetkezdkre tekintettel

115. Az ajanlatkérd eldirasaira az ajanlattételi hatdrid6 idOpontjaban ajanlati kotottség
kovetkezett be, amelynek kovetkeztében a Kbt. 69. § értelmében arra tekintettel kellett
értékelni az ajanlatkéronek a benyujtott ajanlatokban foglaltakat akként, hogy a vonatkoz6
jogszabalyi rendelkezésekben foglaltak is érvényesiiljenek.
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116. Az ajanlatkérd nyilatkozata alapjan megallapithatd, hogy adminisztraciéos hiba
kovetkeztében az ajanlati felhivas ugy rendelkezett, hogy az ajanlatkérd kizarja a
kdzbeszerzési eljarasbol azt az ajanlattevot, aki szamdra nem kell nemzeti elbanast nytjtania,
illetve azt az ajanlattevot is, aki olyan szarmazasu arut ajanl meg, amely szdmara nem kell
nemzeti elbandst nyujtania.

117. Az ajanlatkérdé a kozbeszerzési dokumentumokban a tesztkészletek tekintetében kérte
szarmazasi bizonylat csatolasat, a megajanlott automatak vonatkozasaban nem. A kérelmezo a
jogorvoslati kérelmét ennek ellenére arra alapitotta, hogy az ajanlatkéré nem vizsgélta a
megajanlott automatak szarmazasat.

118. A Dontdbizottsag alldspontja szerint az ajanlati kotottség jogi fogalmabol kovetkezden
az ajanlattételi hataridét kovetéen az ajanlattevoket nem lehet jogszerien olyan
tobbletkdvetelmények teljesitésével terhelni, amelyet a kozbeszerzési eljaras meginditasakor,
az ajanlattételi hataridét megel6zon nem kozolt az ajanlatkéré az ajanlattevokkel, ugyanis
ezek a rendelkezések alapvetden befolyasolhatjdk a gazddlkodd szervezetek szandékat a
kdzbeszerzési eljarasban torténd részvétel, az ajanlat tartalmi kialakitasa soran.

119. A kérelmezd szamara ismert volt az ajanlatkéré valamennyi rendelkezése, amelyre
ajanlati kotottség allt be az ajanlattételi hataridé idépontjdban, ezért jogszeriien az ajanlattételi
hatarid6t megel6zéen vitathatta volna jogorvoslati kérelemmel az ajanlatkéro eldirasait.

120. A Dontoébizottsag rendelkezésére allo adatok alapjan kétséget kizardan megallapithato,
hogy az ajanlatkérd eleget tett a Kbt. 69. § (1) bekezdés rendelkezéseinek, megvizsgalta a
kozos ajanlattevok ajanlati kotottséggel terhelt ajanlatat és a vizsgalat soran figyelembe vette
a kozbeszerzési eljards dokumentumaiban foglaltakat és a vonatkoz6 jogszabalyi
rendelkezéseket egyarant.

121. A Dontoébizottsag mindezek alapjan a kérelmezd jogorvoslati kérelmében foglaltakat
teljes egészében elutasitotta.

122. A Dontdbizottsag a Kbt. 145. § (2) bekezdése szerinti hataskorében eljarva az alaptalan
jogorvoslati kérelmet a Kbt. 165. § (2) bekezdés a) pontja alapjan elutasitotta és a Kbt. 145. §
(1) bekezdése alapjan alkalmazandé Akr. 126. § (2) bekezdése értelmében rendelkezett arrol,
hogy a megfizetett igazgatasi szolgaltatasi dij a kérelmez0 terhén marad.

123. A Dontébizottsag hataskore és illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(5) bekezdésein alapul.

124. A hatarozat kozigazgatasi perben torténd elbiralasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontdbizottsag tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatdrozat kozigazgatasi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (1) bekezdés és a 13. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja szerint a FOvarosi
Torvényszek kizarolagosan illetékes. A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdése b) pontja
alapjan kotelezd.
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A kereseti kérelem elektronikus Uton torténd benyujtasa az elektronikus {ligyintézés és a
bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol sz6lo 2015. évi CCXXIL torvény 9. § (1)
bekezdése és a polgari perrendtartasrol szold 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése
alapjan kotelezo.

Budapest, 2021. marcius 29.
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