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1026 Budapest, Riado u. 5.

Tel.: 06-1/882-8594
Elektronikus kapcsolattartas: kozbeszerzes.hu

Wil mummum muw;mm
muumunuum o o
||||»m|||||nmm1"N A

"'\WHIII!I"III\&\\\

Iktatészam: D.789/25/2024.

A tandcs tagjai: Uherné Dr. Laczi Orsolya kozbeszerzési biztos, az eljard tanacs elnoke,
Bonifert Zsolt kozbeszerzési biztos, Dr. Szvetnik Agnes kdzbeszerzési biztos

A kérelmezo: Siemens Healthcare Kft.
(Budapest, Gizella ut 51-57.)
A kérelmez6 képviseldje: Dr. Varady Szilvia kamarai jogtanacsos

Az ajanlatkéré: Orszagos Korhazi Féigazgatosag
(Budapest, Dids arok 3.)

Az ajanlatkéro képviselgje: Dr. Csonka Tamas allami k&zbeszerzési
szaktanacsado
Dr. Jonas Lucia Eszter allami kozbeszerzési
szaktanacsado
Palotai Jen6 allami kozbeszerzési szaktanacsado

Az Lr. érdekelt: BLUEMED Plusz Kft.
(Etyek, Liliom koz 2.)
Az érdekelt képviseldje: Dr. Bir6 Judit iigyvéd

Dr. Bir6 Ugyvédi Iroda
(Budapest, Klapka u. 4-6. A. Iph. 604.)

A ILr. érdekelt: Humantech Solution Egészségtechnologiai Zrt.
(Budapest, Bocskai Gt 77-79. B. ép.)
Al r. érdekelt képviseldje: Dr. Bagi Bertalan tigyvéd
Szutrély Ugyvédi Iroda
(Budapest, F6 u. 14-18.)
A lll.r. érdekelt: GE Healthcare Magyarorszag Kft.
(Budapest, Bence u. 3.)
A l1l.r. érdekelt képviselgje: Dr. Nyiri Csaba iigyvéd, Nyiri Ugyvédi Iroda

(Budapest, Kiss Janos altdbornagy u. 11.)

A beszerzés targya, becsiilt értéke: CT beszerzése az Orszadgos Korhazi Foigazgatosag altal
fenntartott intézmények részére

1. rész CT késziilék beszerzése az Ajkai Magyar Imre Korhaz részére, 248.182.000.-Ft

. 1ész CT késziilék beszerzése a Bajai Szent Rokus Korhaz részére, 336.494.600.-Ft

. 1ész CT késziilék beszerzése a Ceglédi Toldy Ferenc Koérhaz részére, 321.158.400.-Ft

. 1ész CT késziilék beszerzése a Karcagi Kéatai Gabor Korhéaz részére, 336.494.600.-Ft

. rész CT késziilék beszerzése a Kiskunhalasi Semmelweis Korhaz részére, 403.353.000.-Ft

. 1ész CT késziilék beszerzése az Ozdi Almasi Balogh Pal Korhaz részére, 256.620.000.-Ft
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11. rész CT késziilék beszerzése a Szabolcs-Szatmar-Bereg Varmegyei Korhaz
(Fehérgyarmat) részére, 380.573.000.-Ft

12. rész CT késziilék beszerzése a Tolna Varmegyei Balassa Janos Korhdz részére,
336.494.600.-Ft

13. rész CT késziilék beszerzése a Vaci Javorszky Odon Korhaz részére (VU-17935),
510.757.000.-Ft

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

HATAROZAT -ot.

A Dontbbizottsag a jogorvoslati kérelem 1., 3., 5., 7., 8., 9., 11., 12. és 13. kozbeszerzési
részek ellen benyujtott 1. és 2. kérelmi elemeit a 7., 9. és 13. rész tekintetében elutasitja.

A Dont6bizottsag az 1. és 2. kérelmi elem 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részre vonatkozo tartalma,
valamint az 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részek ellen benytjtott 3. kérelmi elem tekintetében a
jogorvoslati eljarast megsziinteti.

A Dontdbizottsag felhivja a Kozbeszerzési Hatosag Titkarsdgat, hogy a jelen hatarozat
megkiildésétol szamitott 8 napon beliil utaljon vissza a kérelmez6 szamlajara 10.131.278.-Ft,
azaz tizmillio-szazharmincegyezer-kétszazhetvennyolc forint igazgatasi szolgaltatasi dijat.

A jogorvoslati eljaras soran felmeriilt tovabbi koltségeiket az tigyfelek maguk viselik.

A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat jogorvoslati eljarast megsziintetd
rendelkezése ellen a hatarozat kézbesitésétdl szamitott nyolc napon beliil kozigazgatasi
perben kereseti kérelem terjeszthetd eld. A hatarozat érdemi része ellen a Fovarosi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per indithatd annak kézbesitésétdl szamitott tizendt napon
beliil. A keresetlevelet Fovarosi Torvényszékhez cimezve, de kizardlag a Dontdbizottsaghoz
kell elektronikus 1Uton benyQjtani. A keresetlevél benyujtdsdnak a hatdrozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszto hatélya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

A Dinamikus Beszerzési Rendszer létrehozasara iranyulé kozpontositott kozbeszerzési
eljaras

1. A Kozbeszerzési és Ellatasi Foigazgatosdg (a tovabbiakban: KEF) mint kdzponti
beszerzd szervezet dinamikus beszerzési rendszer (a tovabbiakban: DBR) Iétrehozasa
érdekében meghivasos kozbeszerzési eljarast inditott ,,Képalkoto diagnosztikai eszkozok —
2021” arubeszerzés targyaban a 2021. julius 13-an feladott részvételi felhivéassal. A
hirdetmény 2021. jalius 16-an keriilt kozzétételre a TED-en, 2021/S 136-359469 szdmon. A
kozbeszerzési eljaras EKR azonositoszdma: 000825092021 volt.

2. A részvételi felhivas 11.2.4) pontjdban az aldbbiak szerint keriilt ismertetésre a
kdzbeszerzés:



»DBR keretében képalkotd diagnosztikai eszkdzok beszerzése €s kapcsolodod szolgaltatdsok
biztositasa a kdzpontositott kozbeszerzési rendszerrdl, valamint a kozponti beszerzo szervezet
feladat- és hataskorérél szolo 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet hatalya ala tartozo, illetve
onként csatlakoz6 intézmények részére.

Ajanlatkér6 a DBR masodik, ajanlattételi szakaszat, illetve harmadik szakaszat a
Kozpontositott Kozbeszerzési Portalon (tovabbiakban: Portal) elektronikus folyamatként
miukodteti, ahol minden kommunikacio elektronikusan torténik.

Mennyiség: A Kbt. 18. § (2) bekezdés alapjan a DBR teljes id6tartama alatt kdtendd
szerzOdések becsiilt legmagasabb Osszértéke:

nettd 40 000 000 000 HUF.

Termékkategoridk tervezetten:

* MRI

- Paciens alagut standard méretii, legalabb 1,5 Tesla és kisebb, mint 3 Tesla erdsségi

- Paciens alagut széles méreti, legalabb 1,5 Tesla és kisebb, mint 3 Tesla erdsségi

- Paciens alagut standard/széles méretii, 3 Tesla vagy 3 Teslanal nagyobb erdsségii

- Permanens magneses nyitott késziilék

- Végtag MR, specidlis felhasznalasut MR

- Kontraszt média befecskendez6 rendszerek

*CT

- CT berendezés 16 szeletes, 32 szeletes

- CT berendezés 64 szeletes, 128 szeletes, 256 szeletes

- Radioterapias CT berendezés

- Mobil CT berendezés

- Kontraszt média befecskendezd rendszerek

* Angiograf

- C-ives flat paneles altalanos angiograf

- C-ives flat paneles cardio angiograf

- Dupla C-ives flat paneles kardio angiograf

- Dupla C-ives flat neuro-angiografias-cardio rendszer

- Fiziologias monitoring rendszer katéterizaciohoz

Ajanlatkérd a kozbeszerzési dokumentumokban ismerteti azon miiszaki tartalmakat, amelyek
beszerzése érdekében DBR-t kivan 1étrehozni. Ajanlatkérd a Kbt. 107. § (2) bekezdésének
megfeleléen a DBR-ben megvaldsitandd konkrét kdzbeszerzésekre vonatkozo pontos miiszaki
leirast és pontos szerzddéses feltételeket a DBR-ben résztvevd ajanlattevok szamara, a
masodik, ajanlattételi szakaszban, az ajanlattételi felhivas megkiildésével egyidejiileg bocsatja
rendelkezésre.

Ajanlatkérd a Kbt. 107. § (2) bekezdése alapjan fenntartja annak a lehetdségét, hogy a DBR
megvaldsitasa soran, az ajanlattételi felhivas megkiildésével egyidejlileg, az abban foglalt
konkrét beszerzési igényre vonatkozdan — a konkrét kdzbeszerzések targyatol és jellegétdl
fliggben — részajanlat-tételi lehetdséget hatarozzon meg az ajanlattételi felhivasban.

A DBR mikodésével, a hasznalt elektronikus eszkozokkel és a csatlakozas miuszaki
szabalyaival és leirdsaval kapcsolatos valamennyi sziikséges informaciot a koézbeszerzési
dokumentumok tartalmazza.

A DBR-be az alkalmassagi feltételnek megfelelé minden részvételre jelentkezd felvételre
kertil, az ajanlattételre felhivando részvételre jelentkezOk szdma nem keriil korlatozésra.”

3. Arészvételi felhivas I11.2.2) A szerzddés teljesitésével kapcsolatos feltételek pontjdban az
ajanlatkérd az alabbiakat rogzitette:

»Ajanlatkérd a kozbeszerzési dokumentumokban ismerteti azon miiszaki tartalmakat, amelyek
beszerzése érdekében DBR-t kivan 1étrehozni. Ajanlatkérd a Kbt. 107. § (2) bekezdésének



megfeleléen a DBR-ben megvaldsitando konkrét kozbeszerzésekre vonatkozd pontos miiszaki
leirast és pontos szerzddéses feltételeket a DBR-ben résztvevd ajanlattevok szamadra, a
masodik, ajanlattételi szakaszban, az ajanlattételi felhivas megkiildésével egyidejiileg bocsatja
rendelkezésre.

Ajanlatkéro a Kbt. 107. § (2) bekezdése alapjan fenntartja annak a lehetdségét, hogy a DBR
megvalositdsa sordn, az ajanlattételi felhivas megkiildésével egyidejiileg, az abban foglalt
konkrét beszerzési igényre vonatkozoan — a konkrét kozbeszerzések targyatol és jellegétol
fiiggben — részajanlat-tételi lehetdséget hatdrozzon meg az ajanlattételi felhivasban.

A DBR mukodésével, a hasznalt elektronikus eszkozokkel és a csatlakozas miuszaki
szabalyaival és leirdsaval kapcsolatos valamennyi sziikséges informaciot a kozbeszerzési
dokumentumok tartalmazza.

A DBR-be az alkalmassagi feltételnek megfelelé minden részvételre jelentkezd felvételre
keriil, az ajanlattételre felhivando részvételre jelentkezOk szama nem keriil korlatozasra.”

4, A részvételi felhivas VI.3) Tovabbi informécidk 19. pontjdban az ajanlatkérd rogzitette,
hogy fenntartja a jogot, hogy az ajanlattételi szakaszban a kozbeszerzést a Kbt. 104-105. §
szerint keretmegéllapodas utjan valdsitja meg egy vagy tobb ajanlattevivel a Kbt. alapelvek
betartasa mellett, figyelemmel a 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet 26. § (3) bekezdésében
foglaltakra.

5. A részvételi felhivashoz kiadott dokumentacioban a KEF — egyebek mellett — rogzitette,
hogy ,,a DBR-ben megvalositandd konkrét kdzbeszerzésre vonatkozo pontos miiszaki leirast
¢és pontos szerzOdéses feltételeket a DBR-ben résztvevd részvételre jelentkezok szamara, a
masodik, ajanlattételi szakaszban, az ajanlattételi felhivas megkiildésével egyidejiileg bocsatja
rendelkezésre. A felkért részvételre jelentkezOk ennek birtokdban, az ajanlattételi szakaszban
teszik meg az ajanlatukat.

Ajénlatkérd a DBR részvételi szakaszat a Kbt. 107. § (2) bekezdése alapjan nem osztja
részekre, tekintettel arra, hogy a konkrét kozbeszerzésre vonatkoz6 pontos miszaki leirast és
szerzddéses feltételeket az ajanlattételi felhivds megkiildésével egyidejiileg kell, hogy a
részvételre jelentkezOk rendelkezésére bocsassa. Mindemellett az ellatotti kor képalkoto
diagnosztikai eszk6zok beszerzésére vonatkoz6 igényei elére nehezen tervezhetdek, ebbdl
kovetkezden a részajanlat-tételi lehetdségek sem hatarozhatoak meg eldzetesen.

Ajanlatkérd a Kbt. 107. § (2) bekezdése alapjan fenntartja annak lehetdségét, hogy a DBR
megvaldsitasa soran, az ajanlattételi felhivas megkiildésével egyidejlileg, az abban foglalt
konkrét beszerzési igényre vonatkozdan — a konkrét kozbeszerzések targyatol és jellegétol
fliggben — részajanlat-tételi lehetdséget hatarozzon meg az ajanlattételi felhivasban.
Ajanlatkérd a DBR-ben megvalositando konkrét kdzbeszerzésre vonatkozd pontos miiszaki
leirast - a Kbt. 107. § (2) bekezdésének megfeleléen — és pontos szerzddéses feltételeket a
DBR-ben részt vevo ajanlattevok szamadra, az ajanlattételi felhivas megkiildésével egyidejlileg
bocsatja rendelkezésre. A felkért ajanlattevOk ennek birtokaban, az ajanlattételi szakaszban
teszik meg az ajanlatukat!”

6. A 2021. oktéber 5-én kiadott 6sszegezésben a KEF az érvényes jelentkezést benyu;jto és
ajanlattételre felhivni kivant gazdasagi szereplok kozott a kérelmezét és az érdekeltet is
megjelolte.

A keretmegallapodas megkotésére iranyuld kozpontositott kozbeszerzési eljaras (DBR-
kozbeszerzés masodik, ajanlattételi szakasz)

7. A KEF mint kozponti beszerz6é szervezet a ,,Képalkotd diagnosztikai eszkdzok — 20217
targyban létrehozott DBR-ben a beszerzés megvaldsitasara €s keretmegallapdas megkotésére



iranyulo, ,,Képalkoto diagnosztikai eszkézok — 20237 targyu kozbeszerzési eljarasat megindito
ajanlattételi felhivasat kozvetleniil kiildte meg 2023. majus 26-an az eljaras meginditasanak
idépontjaban a DBR-hez csatlakozott gazdasagi szereplok részére. A KEF az ajanlattételi
felhivast és a kozbeszerzési dokumentaciot egy alkalommal, 2023. junius 8-an médositotta.

8. Az ajanlattételi felhivasban a KEF rogzitette, hogy a keretmegéllapodés létrehozéasara
iranyul6 eljarasat a DBR-ben valo Beszerzés megvaldsitasa érdekében, a Kbt. 82-84. §-aiban
¢és a Kbt. 106-107. §-aiban foglalt eldirasokra figyelemmel folytatja le.

9. Az ajanlattételi felhivasban a KEF figyelmeztette a gazdasagi szereplOket arra, hogy a
keretmegallapodas 1étrehozasa érdekében meginditott eljarasban a kdzbeszerzési eljaras elso
szakaszaban — tehat a részvételi felhivas feladasakor — 2021. jalius 13-an hatalyos Kbt.
szabalyai alkalmazandoak.

10. A KEF a kozbeszerzési 6 részre osztotta, a jogorvoslati ligyhdz kapcsolodd 2. rész
elnevezése: ,,CT diagnosztikai eszkdzok”™

11. A szerz6dés idOtartama: a keretosszeg kimertiilése, de legkésébb 24 honap, amely
tovabbi 12 honappal meghosszabbithato.

12. Az ajanlattételi felhivas 9. Az eljards meghatdrozésa pontjdban az aldbbiak keriiltek
rogzitésre:

»Az eljaras fajtaja: A Kbt. 107. § (1) bekezdése alapjan, keretmegallapodds megkotésére
iranyuld meghivasos kozbeszerzési eljaras, a Kbt. 105. § (2) bekezdés c¢) pontja szerint
verseny Ujranyitasaval torténd Beszerzés biztositasaval.

A Kbt. 107. § (1) bekezdése szerint ,,A dinamikus beszerzési rendszerbe torténd felvételre az
ajanlatkéré a meghivasos eljaras részvételi szakaszanak szabdlyait, a dinamikus beszerzési
rendszerben a beszerzés megvalositdsara a meghivasos eljards ajanlattételi szakaszanak
szabalyait alkalmazza az ezen alcimben foglalt eltérésekkel.”

13. Az ajanlattételi felhivashoz kiadott miiszaki leirdsban rogzitésre keriilt, hogy a
keretmegallapodas két részbdl all, amelynek elsd részét a KEF bonyolitja le, mig a masodik
részét az egészségiigyi intézmények.

14. A miszaki leirds 3. Az ,arlista” szerinti termékek és szolgaltatdsok tartalmi elemei
pontban a KEF rogiztette, hogy Az alapberendezésnek nem kell 6nalloan is miikodo egységet
alkotnia (az elvart miikodéshez tovabbi, az arlistaban meglévd termékek és szolgéltatasok
lehetnek sziikségesek).

Az arlista alapjan nem kell tudni ,.tetszéleges”, mikodoképes (MR, CT, Angio) diagnosztikai

berendezést Gsszedllitani. Az Intézményi verseny Ujranyitds esetén az ajanlattételi
felhivasaban és a miszaki tartalomban megadott Intézményi elvarasoknak megfeleléen,
Vallalkoz6 adja meg a sziikséges ,.arlista” sorokat és mennyiségeket, és azok (fenticken tuli)
konkrét, az Intézmény altal elvart részletességli miiszaki tartalmat.”

Az adott részen beliil, a szakmai Ajanlat részeként minden arlista sorra kotelezd ajanlatot
adni! Az arlista tdblazatbol sort (terméket vagy szolgaltatast) torolni illetve Ujat felvenni nem
szabad. Az adott arlista sorra O (nulla) forint ellenszolgéltatdis nem adhatdé meg (nem
megengedett a keresztfinanszirozas), ez az Ajanlat érvénytelenségét jelenti.



Az arakat forintban kell megadni 389 Ft/EUR referencia arfolyam mellett. (A
keretmegallapodas V.I.1.2. pontja értelmében a forint ar az arfolyam 5 %-os valtozésa esetén
havonta médositasra kertil.)

Az arlistaban kért termékek és szolgaltatdsok nem feleltethetbek meg egy az egyben a
kiilonb6z6 Gyartok gyari arlistdinak (annak gyartonként jelentésen eltérd tartalma és
volumene miatt). Ajanlattevéknek az arlistaban kért termékekre és szolgaltatdsokra az altaluk
magajanlasra  kerild Gyartd termékeibol és  szolgaltatasaibol képzett csomagok
Osszeallitasaval lehet ajanlatot adni.

A termékeknél a szolgaltatasokndl csak az azt meghatarozo alapvetd elvarasok és
tulajdonsagok keriiltek meghatarozasra. A konkrét Intézményi beszerzés esetén az Intézmény
a verseny ujranyitas miiszaki leirasaban bovebb és részletesebb elvarasokat is tdmaszthat.

A verseny ujranyitasra sz6l6 felhivasban az Intézmény felhivja az Eladot a keretmegallapodas
megkotésére iranyuld  kozbeszerzési eljarasban tett ajanlata kiegészitésére, tovabba
meghatarozza azokat a kiegészitéseket, amelyekre figyelemmel az Eladd az ajanlatat
kiegésziti. A verseny Ujranyitasra szol6 felhivas tartalmazza az adott kGzbeszerzés targyara és
szerzOdéses feltételeire vonatkozo adatokat. Az Fladé a verseny Ujranyitds soran a
keretmegallapodasban foglaltakkal azonos vagy annal az Intézmény szamara kedvezdbb
ajanlatot kdteles tenni. (55. oldal)

17. A CT diagnosztikai eszk6zok részre érvényes ajanlatot benytjté Ot gazdasagi
szereplovel a KEF 2023. szeptember 21-én irta ald a keretmegallapodast (azonositoszam:
KM02 ASZ01 DBR KEPALKOTO 21). A megallapodast aldir6 kérelmezd az Eladol
(KM201) elnevezéssel kertilt megjelolésre.

18. A keretmegallapodas mellékletét képezd arlistdban kizardlag a beszerzés targyaval
érintett alapgép (rutin radioldgiai CT alapberendezés 64/100) gyartdja keriilt feltlintetésre, az
alapgép tipusa nem. Az alapgéphez kiegészitd tartozékként rendelhetd eszkozoknek, egyéb
periféridknak, szoftvereknek sem a gyartdja, sem a tipusa, sem egyéb, a miiszaki leirdsban
rogzitett minimalis informacional tobb miiszaki tartalom nem talalhaté meg az arlistaban.

19. A kérelmezett arlistaban szerepld szakmai ajanlata egy pontosan nem meghatarozott, a
Shanghai United Imaging Healthcare Co., Ltd. altal gyartott késziilék jovébeni szallitasara
vonatkozott.

A targybani kozbeszerzési eljaras (beszerzés verseny tjranyitasaval)

20. A targybani kozbeszerzési eljaras ajanlatkérdje, az Orszagos Korhazi Fdigazgatosag
mint kozponti beszerzd szervezet, 2024. januar 5. napjan inditotta meg a kozbeszerzési
eljarasat, az ajanlattételi felhivasnak a keretmegéllapodast alaird gazdasagi szerepld részére
torténd kozvetlen megkiildésével.

21. Az gjanlattételi felhivas relevans el6irasai az alabbiak voltak:

4. A kozbeszerzés jogorvoslattal érintett targya, mennyisége:

Targya; ,,CT beszerzése az Orszagos Korhazi Foigazgatosag altal fenntartott intézmények
részére” Ajanlatkérd a kdzbeszerzési eljarast tizenharom részben tervezi lefolytatni:

1. CT késziilék beszerzése az Ajkai Magyar Imre Korhaz részére

3. CT késziilék beszerzése a Bajai Szent Rokus Korhdz részére

5. CT késziilék beszerzése a Ceglédi Toldy Ferenc Kérhaz részére



7. CT késziilék beszerzése a Karcagi Katai Gabor Korhaz részére

8. CT késziilék beszerzése a Kiskunhalasi Semmelweis Korhaz részére

9. CT késziilék beszerzése az Ozdi Almasi Balogh Pal Korhaz részére

11. CT késziilék beszerzése a Szabolcs-Szatmar-Bereg Varmegyei Koérhaz (Fehérgyarmat)
részére

12. CT késziilék beszerzése a Tolna Varmegyei Balassa Janos Korhaz részére

13. CT késziilék beszerzése a Vaci Javorszky Odon Korhaz részére

A kozbeszerzés részekbdl all, az Ajanlatok benytjthatok valamennyi részre.

crer

crer

A megadott korhazra meghatarozott elvarasokat a beszerzés elokészitése soran az Orszagos
Korhazi Féigazgatosag a Korhdz ellatérendszeren beliili pozicidja, feladatkore, valamint az
elmult harom év CT diagnosztikai betegellatasi adatai alapjan hatarozta meg. Ajanlatkérd a
szerzOdés idétartama alatt, egyéni dontése alapjan jogosult az Ajanlati felhivas 4.3. pontjaban
jelzett cikkszamok esetében alapmennyiségen tul a jelzett mértékli opcio lehivasara (16/2012.
(11.16.) Korm. rendelet 6.§ (2) és (2a) bekezdése alapjan). Indoklas: A jotallason kiviili és
lehetséges mennyisége elore nem meghatarozhatd ajanlatkérd részérdl. Tekintettel a
keretmegallapodasban foglaltakra valamint a betegellatas biztonsaganak kovetelményére,
ajanlatkéré ezen két cikkszam esetén egy Ordra jutd mennyiséget hatarozott meg
alapmennyiségként ezt meghaladdéan opcionalis mennyiséggel szamol arra az esetre ha az
Intézménynek sziikséges lesz a jotallassal le nem fedett esetekben javitasi, karbantartdsi
munkak megrendelésére. Az opcionalis mennyiség lehivasara Ajanlatkér6 nem vallal
kotelezettséget, igy a le nem hivott opcionalis mennyiség Ajanlatkérdvel szemben karként
nem érvényesitheto.

A kozbeszerzési dokumentumokban a konkrét paraméterekre torténd utalas kizardlag csak a
targy jellegének egyértelmii és kozérthetdé meghatarozasa érdekében tortént, ajanlatot az
eléirt, vagy az azzal - a miiszaki paraméterei tekintetében - egyenértékii arura lehet tenni.

A beszerzés targyanak részletes leirasat a miliszaki leiras tartalmazza.”

22. A felhivas 17. Egyéb informaciok 19.) pontja szerint ,,Ajanlatkéré kéri az ajanlat
részeként a megajanlott berendezés vonatkozasaban a 7. szamu mellékletben megjeldlt termék
adatlap kitoltését €s benyljtasat a megajanlott berendezés vonatkozasaban.”

23. A felhivas 17. Egyéb informaciok 20.) pontja értelmében ,,Ajanlatkérd kéri az ajanlat
részeként a megajanlott berendezés vonatkozasaban magyar nyelvii gyartoi katalogust, vagy
gyartoi termekleirast, érvényes gyartdoi megfeleldségi nyilatkozatot (DOC), barmely nemzeti
rendszerben akkreditalt tanusitdo szervezettdl szarmazé CE megfeleldség értékelési (MDD,
MDR), vagy azzal egyenértékii tanusitvanyt benyujtani (melybdl megallapithaté a
megajanlott berendezés megfeleldsége). Az egyenértékiliséget Ajanlattevonek kell
bizonyitania.”

24. A kozbeszerzési dokumentumként kibocsatott miiszaki leirds az aldbbiakat ismertette
valamennyi részben: ,,A koérhdz részére tervezett CT beszerzés sordn a Kozbeszerzési és
Ellatasi Foigazgatosag (a tovabbiakban: KEF) ,,KM02 ASZ01 DBR KEPALKOTO 21 -
CT diagnosztikai eszk6zok” keretmegallapodasanak ct 64 70 miiszaki leirdsaban szerepld
cikkszamu és megnevezést tételek keriilnek nevesitésre. Az Intézményi verseny Gjra nyitas
esetén az ajanlattételi felhivdsdban és a miiszaki tartalomban megadott elvarasoknak
megfelelden szilikséges ajanlatot benyujtani egy darab, gyari 0j, el6zéleg hasznalatban még



nem volt, rendeltetésszerli hasznalatra alkalmas, mikodoképes termékre. A megrendelt
termék esetében elvards a teljes értékii CT késziilék hiitdrendszer ajanlattevd altal torténd
kiépitése. Ajanlattevdé feladata a CT berendezés beilizemeléséhez valamint rendeltetésszert
hasznalatahoz sziikséges sugdrvédelmi kiépités megvalositsa a helyiségrdl késziilt miiszaki
leirds valamint a helyszini bejarason tapasztalt informaciok alapjan. Ajanlatkéré a ct 64 70 7
paciens dozis mérése és nyomon koOvetése csomagot ugy értelmezi, hogy ajanlattevd
csomagban taldlhato szolgaltatdsa megfelel a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet 20. § (4)
bekezdésében megfogalmazott altalanos elvarasnak, azaz a CT késziilék paciens dozimetriai
rendszere képes a beteg dozisanak meghatarozasahoz sziikséges paramétereket elektronikusan
tovabbitani. A beszerzésre vonatkozd cikkszamok és mennyiségek mellett az alabbi, a
késziilék telepitésének elokészitéséhez nélkiilozhetetlen tajékoztatd adatok megadasat kérjiik,
melyek az eljaras soran nem keriilnek értékelésre.”

25. Az ajanlatkér6 az 1., 3., 5., 7., 8., 9., 11., 12. és 13. részekben a beszerzési igényét a
beszerzésre vonatkozd cikkszdmok €s mennyiségek megadasaval ismertette az aldbbiak
szerint:

Cikkszam Termék megnevezése Mennyiség | Mértékegység Opcif')sr
mennyiség
ct 64 70 rutin kardiologiai CT alapberendezés (64/70) 1 db 0
paciens dozis mérése és nyomon-kovetése 1 csomag 0
ct 64 70_7 csomag

26. Az ajanlatkéré 2024. januar 29-én megtartotta az ajanlatok bontasat melynek soran
ismertette, hogy a kérelmezén és az érdekelteken kiviil a Variotrade Kft. nyujtott be ajanlatot.

27. Allr. érdekeltaz 1., 3.,5.,7.,8.,9., 11., 12. és 13.részekre benyujtott ajanlataban a 7.
sz. melléklet ,,Termék adatlap” dokumentumban az aldbbiakat ismertette: ,,Megajanlott
késziilék neve és tipusa: uCT 780, CT berendezés”

Részletes technologiai feltételek

Technologiai paraméterek

Elvart paraméter
(ahol részletes technologiai
tartalom nem keriilt meghatarozasra Megajanlott
ott kérjiik annak leirasat:,,Igen, paraméter
kérjiik a technoldgiai tartalom
megadasat”

El6irt szakmai paraméterek

ct 64 70 7 | Paciens dozis mérése és nyomon-kdvetése csomag

A vizsgalt pacienst ér6 sugar dozis mérése,

Osszegzése, nyilvantartisa gen Igen
A CT késziilék paciens dozimetriai
rendszere képes a beteg dozisanak
meghatarozasahoz sziikséges paramétereket
lgen lgen

elektronikusan tovabbitani. - 21/2018. (VII.
9.) EMMI rendelet 20. § (4) bekezdésének
elvarasa

28. Az ajanlatkéré 2024. februar 14-én hianypdtlasra (1. szamu) hivta fel tobbek kozott a
ILr. érdekeltet, melyben valamennyi rész kapcsan kérte a magyar nyelvli gyartoi
termékleirast, ami kétséget kizardan aldtdmasztja a megajanlott miiszaki paramétereket.

29. A ILr. érdekelt - egyebek mellett megkiildte - az Egyesiilt Kiralysagban alapitott United
Imaging Healthcare LTD cégadatait bemutaté dokumentumot, valamint az United Imaging




Healthcare Poland cégadatait, mely szerint United Imaging Healthcare LTD-t a Sanghai
United Imaging Healthcare Ltd.Co. alapitotta, tovabba az United Imaging Healthcare LTD az
egyediili részvényes a United Imaging Healthcare Poland cégben. Mellékelte tovabba az
United Imaging Healthcare Poland altal a IL.r. érdekeltnek adott forgalmazasi engedélyét.

30. Az ajanlatkérd 2024. februdr 20-an hianypoétlasra (2. szamu) hivta fel az ajanlattevoket,
¢és a ILr. érdekelttdl olyan gyartoi termékleirast vagy gyartoi katalogust, illetve annak magyar
nyelvii forditasdnak csatolasat kérte, mely egyértelmiien és beazonosithatéan a gyart6tol
szarmazik és abban a megajanlott uCT780 berendezés miiszaki adatai szerepelnek.

31. A ILr. érdekelt a 2024. februar 22-i hidnypdtlasdban nyilatkozott, hogy ,,gyartoi
dokumentum az, amelyet a gyartd vagy a gyarto felhatalmazottja altal kiallitott dokumentum,
amelyre a nyilatkozattételre jogosult személy aldirasaval ellatott. Ezen kdvetelmények a 2024.
februar 21-1 hianypétlasi cselekményben benytjtott dokumentumok teljes mértékben
megfelelnek, kérjiik azok figyelembe vételét”. Felhivta a figyelmet arra is, hogy a nyilvanosan
elérhetd informaciok nem egyenértékiieck az ajanlattétel sordn benytljtott gyartoi
ismertetokkel.

32. Az ajanlatkéré 2024 marcius 1-jén kibocsatott hianypoétlasi felhivasaban/felvilagositas
kérésében (3. szamu) kérte a ILr. érdekelt arra vonatkozd nyilatkozatat, hogy a gyartoi
termékismertetdben CT-64 100 KEF cikkszam szerepelt CT-64_70 KEF termékismertetd
fajl-ban tévesen.

33. A ILr. érdekelt 2024. marcius 6-an benyujtott hidnypoétlasaban nyilatkozott, hogy ,,A
hianypétlasban feltett kérdésre valaszunk, hogy a Shanghai United Imaging Healthcare Ltd.,
Co. gyartd altal szallitott uCT 780-as berendezésnél — attdl fliggetleniil, hogy annak
generatorteljesitménye 80 kW vagy 100 kW — az aldbbiakban felsorolt funkciok az
alapfelszereltség részét képezik, ezért jelenleg — fiiggetleniil attol, hogy a kozbeszerzési kiiras
részét képezi-e vagy sem — valamennyi termék esetében biztositjuk:

Péciens dozis mérése és nyomon-kdvetése csomag,

valodi modell-bazisti/mesterséges intelligencia alapt rekonstrukcids algoritmus csomag,

().

34. Az ajanlatkérd 2024. aprilis 24. napjan toltotte fel az EKR-be az 6sszegezést. Az 1., 3.,
5.,7.,8.,09., 11., 12. és 13. részeket lezar6 dontés szerint az ajanlatkérd az aldbbiak szerint
vélasztotta ki a nyertes és a nyertest kovetd legjobb ajanlatot benyujto ajanlattevot:

Rész Nyertes ajénlattevé Nyertest koveto
szama legjobb ajanlatot tevé

1. ILr. érdekelt Lr. érdekelt

3 Il.r. érdekelt Lr. érdekelt

5. Il.r. érdekelt Lr. érdekelt

7. Il.r. érdekelt Kérelmezo

8 Il.r. érdekelt l.r. érdekelt

9, Il.r. érdekelt Kérelmezo

11. Il.r. érdekelt Lr. érdekelt

12. Il.r. érdekelt Lr. érdekelt

13. Il.r. érdekelt Kérelmezo

35. A kérelmez6 2024. majus 3-an eldzetes vitarendezési kérelmet nyujtott be, amelyben —
egyebek mellett — a Il.r. érdekelt szakmai ajanlatanak miiszaki megfeleléségét kifogasolta a
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dézismonitorozd csomaggal Osszefiiggésben. Az ajanlatkérd a vitarendezési kérelmet —
tovabbi intézkedés nélkiil — 2024. majus 8-an elutasitotta.

36. A kozbeszerzési eljarast lezard, 2024. aprilis 24-én publikalt dontés ellen a kérelmezd,
az Lr. és a IILr. érdekelt is jogorvoslati eljarasokat kezdeményeztek. A kérelmez6 — egyebek
mellett — annak megallapitasat kérte, hogy az ajanlatkér6 jogsértéen végezte el a ILr. érdekelt
ajanlatanak érvényességi vizsgalatdit a megajanlott dozismonitorozé csomag miiszaki
megfelelésége kapcsan.

37. A jogorvoslati eljarast lezar6 D.323/46/2024. és D.343/19/2024. szamon meghozott
hatarozatokban a DontObizottsag a jogsértések megallapitasa mellett megsemmisitette a 1., 3.,
5., 7., 8., 9., 11., 12. és 13. kozbeszerzési részeket lezard6 dontéseknek a ILr. érdekelt
ajanlatanak érvényességére, €s ezzel Osszefliggésben a IL.r. érdekelt nyertességére vonatkozo
részeit, tovabba e részekben az ezt kdvetden meghozott, a ILr. érdekelti ajanlatra vonatkozé
valamennyi ajanlatkéréi dontést. A D.323/46/2024. szaml hatdrozati indokolds 260.
pontjaban a Dontdbizottsag az alabbiakat rogzitette:

,260. A Dontdbizottsag a miszaki leirasban rogzitettek alapjan megallapitotta, hogy az
ajanlatkéré a dozismonitorozé csomaggal kapcsolatosan kettds feltételt hatarozott meg:
egyfeldl megkovetelte az EMMI rendelet 20. § (4) bekezdésében eldirtak teljesiilését, mely
szerint a CT késziilék paciens dozimetriai rendszere képes a beteg ddzisanak
meghatarozasdhoz sziikséges paramétereket elektronikusan tovéabbitani. Masfeldl a
késziiléknek alkalmasnak kell lenni arra, hogy a vizsgalt pacienst éré sugarddzist mérje,
Osszegezze ¢s nyilvantartsa. A kettds feltétel eldirasabol kovetkezden téves az az ajanlatkérdi
¢s kérelmezetti allaspont, mely szerint pusztan az EMMI rendeletben foglaltaknak valo
megfeleldséget kellett volna a megajanlott berendezésnek teljesitenie. Az ajanlatkérd az
ajanlati kotottséggel terhelt eldirdsatol jogszertien nem térhet el, ennélfogva koteles azt
vizsgalni, hogy a dozismonitorozo csomaggal megajanlott berendezés alkalmas-e arra, hogy a
pacienst éré sugdrdozist nyilvantartsa. Nem vitasan a kérelmezett altal benyujtott ajanlati
dokumentumokbol az ajanlatkérd sem tudott e funkcié meglétére vonatkozoan adatot fellelni,
ugyanakkor ennek igazoldsa targyaban az ajanlatkéré elmulasztotta a sziikséges ajanlati
cselekményeket elvégezni.”

38. Az ajanlatkérd ezt kovetden folytatta a ILr. érdekelt ajanlatanak birdlatat. 2024.
szeptember 26-an e-mailben megkereste a gyartdo United Imaging-t, és a uCT 780 tipust
eszkdz gyartoi termékleirasat kérte. A gyartd a valaszaban kozolte, hogy kért
dokumentumokat Osszeallitja, a United Imaging-t a United Imaging Poland képviseli, azzal
kapcsolatos kérdésre e tarsasag ad felvilagositast.

39. United Imaging Poland 2024. oktober 11-én e-mailben dokumentumokat kiildétt meg az
ajanlatkéré részre, amelyek kozott fellelheté a gyartdo altal a United Imaging Healthcare
Poland sp z o0.0. részére 2023. december 29-én kiallitott, 2024. januar 1. és december 31.
kozotti id6tartamra sz6l6 meghatalmazas, amely alapjan a cég barmely europai tenderhez
jelolje ki azt a megfeleld szakértelemmel rendelkezd személy(eke)t, akik felhatalmazéssal
birnak a United Imaging képviseletére, a nevében nyilatkozatot tehetek, felvilagositast
adhatnak a United Imaging termékeirdl.

40. Az ajanlatkérd 2024. oktdber 18-an felvilagositast kért a ILr. érdekelttd]l — egyéb okbol
vizsgalt — miiszaki megfeleldség kapcsan. Figyelmeztette az ajanlattevot, hogy amennyiben
nem a gyartd nyilatkozata keriil megkiildésre, ugy sziikséges a gyarto altali meghatalmazott
képviseld részére kiallitott meghatalmazas €s annak elfogaddsarol szol6 nyilatkozat csatolasa,
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mivel ilyen nyilatkozatot importdr, forgalmazé nem tehet, az Europai Parlament és a Tanécs
(EU) 2017/745 rendelete 11-14. cikkében foglalt iranyelvek szerint.

41. A ILr. érdekelt a 2024. oktober 31-én adott valaszéban kifejtette, hogy a 2017/745 EU
rendelet 11-14. cikkében eclbirtak a jelen esetben nem relevansak, az EU teriiletén mar
forgalomba hozott, és forgalmazott orvosi eszkdzokkel esetében a rendelet nem tartalmaz tilté
rendelkezést az importOr és forgalmazo nyilatkozattételével kapcsolatban. Egyuttal csatolta a
United Imaging Healthcare Poland Sp. z 0.0. altal 2024. januar 2-an megnevezett személyek
részére kiallitott meghatalmazast arra, hogy eurdpai palyazatokban a United Imaging
termékekre ¢€s az azokkal egyiitt értékesitett rendszerekre és szoftverekre vonatkozoan
nyilatkozatokat tegyenek, informaciokat adjanak kozbeszerzési eljarasokban, amelyeket
kozbeszerzési hatosagok, fellebbviteli szervek és/vagy birdsagok az ilyen eljaradsokkal
kapcsolatban megkovetelhetnek.

42. Az ajanlatkérd 2024. november 13-an felvilagositas kéréssel fordult a ILr. érdekelthez,
melyben az aldbbiakat is kérte:

,»8. Tovabba Ajanlatkérd kéri az Ajanlattevot, hogy a KDB 232/46/2024. szam hatérozata
260. pont alapjan mutassa be, hogy a doézismonitorozé csomaggal megajanlott késziilék
alkalmas-e a pacienst éré sugardozis nyilvantartasara. E korben kérjik a vonatkozo
technoldgiai tartalom megadasat.”

43. A ILr. érdekelt 2024. november 21-én benytjtotta felvilagositasat, melyben az
alabbiakat nyilatkozta:

»(...) Eldadjuk, hogy a Tarsasagunk altal megajanlott késziilék alkalmas a kozbeszerzési
dokumentumokban régzitett mddon, a pacienst érd sugarddzis nyilvantartasara. Az altalunk
megajanlott késziilék ddézismonitoring csomagja a kozbeszerzési dokumentumokban -
fentiekben hivatkozott - kettds feltételnek megfelel.

Ehelylitt megjegyezziik, hogy a dozimetria tekintetében Tarsasagunk mar az eljaras soran (is)
akként nyilatkozott hogy az altala megajanlott késziilék megfelel az ajanlati felhivas
eldirasainak, az ugyanis a 21/2018. (VIL.9.) EMMI rendelet 20.§ (4) bekezdésének elvarasan
feliil alkalmas a pacienst éré sugarddzis mérésére, Osszegzésére, nyilvantartdsara. Ezzel
Osszefiiggésben hivatkozunk a Téarsasagunk 3. sz. hianypdtlasaban tett alabbi nyilatkozatéra:
,valamennyi termék esetében biztositjuk:

* Paciens dozis mérése és nyomon-kovetése csomag.”

Tovabba hivatkozunk a Tarsasdgunk altal becsatolt gyartdi termékleirds 2. oldalara, amely
rogziti, hogy a megajanlott berendezés rendelkezik dozis management funkcioval és képes
dozis riport — nyilvantartds — eléallitasara.

Fentiek alapjan megallapithato, hogy a Térsasagunk altal megajanlott valamennyi késziilek
rendelkezik az  Ajanlatkér6 a  kozbeszerzési dokumentumokban meghatdrozott
dozismonitoroz6 csomaggal. A ,Paciens dozis mérése €s nyomon-kdvetése csomag”’
értelemszerlien  magéba  foglalja  annak  valamennyi  részelemét/részfeltételét,
kovetkezésképpen az alkalmas a pacienst éré sugardozis nyilvantartasara.

Felhivasra tekintettel a Tarsasdgunk 4ltal megajanlott késziilék ddzismonitoring
csomag alkalmazisa soran késziil Un. ,,.Dose report”, mely tobbek kozt a kovetkezOket
tartalmazza:

- a paciens neve (Patient Name)

- a vizsgalat azonositdja (Study ID)

- a vizsgalat datuma (Time)

- a teljes DLP értéket (Total DLP)
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- a vizsgalati széridkhoz tartoz¢ ,,rész dozisokat” (Scout, Helical)

- CTDI és DLP értékeket (CTDIvol, DLP)

- referencia fantom tipusa (Phantom type)

Az Aaltalunk megajanlott késziilék doézismonitoring rendszere Osszegzi a vizsgalatok
eredményét. Az elvégzett vizsgalatokat pedig a kivalasztott sziirék alapjan lehet kezelni,
illetve sorrendbe is lehet allitani. A jelentés formatuma megfelel a DICOM szabvanynak és
akar automatikusan, akar manualis Uton elektronikusan tovabbitasra keriilhet a tobbi DICOM
adattal egyiitt. Kovetkezésképpen az altalunk megajanlott késziilék dozismonitoring
tekintetében megfelel a miiszaki leiras szerinti kovetelményeknek.

Mellékelten csatoljuk a dozismonitoring rendszerrel kapcsolatos részletes technoldgiai
tartalom ismertetését.”

44. Az ajanlatkér6 az eljaras Gj Osszegezését 2024. november 28. napjan publikalta, amely
szerint a jogorvoslattal érintett 1., 3., 5., 7., 8., 9., 11., 12. és 13. részekben tovabbra is nyertes
ajanlattevo a ILr. érdekelt.

45. A kérelmezd 2024. december 3-an ,Iratbetekintési kérelem és eldzetes vitarendezési
kérelem a CT beszerzése az Orszagos Korhazi Foigazgatosag altal fenntartott intézmények
részére targyban kiirt verseny ujranyitasban, 1.,3.,5., 7., 8., 9., 11., 12., 13. részek
tekintetében” targy szerint az alabbiakkal fordult az ajanlatkérohoz:

»(...) ajanlatkéro biztositson részilinkre iratbetekintést az alabbiak szerint:

1. Humantech Solution Egészségtechnologiai Zrt. (1113 Budapest, Bocskai ut 77-79. B. ép.)
Ajanlattevd ajanlatdba és benyujtott hianypoétlasanak teljes tartalmaba az 1.,3., 5., 7., 8., 9.,
11., 12., 13. részek tekintetében. Kiilondsen az alabbi dokumentumokra:

miiszaki adatlap (gyartoi is)

termékadatlap

hidnypotlas teljes tartalma, kiilondsen a gyartoi nyilatkozatok CE vagy egyéb megfeleldségi
tantsitvany

Feltételezett jogsértés: gyartdi miiszaki adatlap nem tartalmazta az eldirt paciensdozis
Osszegzésre €s nyilvantartasra alkalmas megoldast (dozismonitorozo szoftvert), (..).

Tovabba feltételezziik, hogy a benyujtott igazolasok nem a CE megfeleldségi tantisitvanyban
megjelolt gyartdé t6l vagy a jogszerlien felhatalmazott képviseldjétdl szarmaznak, ebbdl
kifolyélag nem alkalmasak a miiszaki tartalom igazolasara és nem felelnek meg a Kbt. 41/ A.
§-ban foglalt formai kdvetelményeknek sem.

Ajénlattevd altal megajanlott berendezés nem felel meg az ajanlatkérd altal eldirt miiszaki
kovetelménynek, ezért ajanlata a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen.

(...) Jelen kérelmiinkben azt kifogasoljuk, hogy a CT 64 70 7 csomag miiszaki minimum
kovetelménye a kovetkezd volt: ,,Paciens dozis mérése és nyomon-kovetése csomag, a
vizsgalt pacienst érd sugar dozis mérése, Osszegzése, nyilvantartdsa” Ajanlatkérd eldirta, hogy
a 21/2018 (VI11.9) EMMI rendelet 20 § (4) bekezdésében foglaltaknak is meg kell felelni. Ez
utobbit értelemszertien minden forgalomba helyezett CT berendezés tudja.

Mindségi kifogasunkat az ellen emeljiik ismételten, hogy a CT berendezés dnmagaban nem
képes a pacienst ért sugar dozis nyilvantartas ara, melyet a 323/2024. szamu jogorvoslati
eljarasban a KDB is kimondott.

A CT berendezés képes a prospektiv dozis szint meghatarozasra (ezt joindulattal nevezhetjiik
mérésnek), az egy vizsgalaton belill tortént kiillonbozd széridk/fazisok (pl.: kontrasztanyag
nélkiili majd kontrasztanyagos koponya vizsgélat) kiszamitott dézisainak az dsszegzésére egy
Dose Report nevezetli fajlban. Nem képes azonban az eltérd idOpontokban késziilt
dozisinformaciok Osszegzésére, hiszen minden egyes vizsgalat (ezaltal ugyanazon beteg
vizsgélata is) kiilon vizsgalati szamon (exam number) keriil rogzitésre a CT berendezésen,
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nem pedig valamely demografiai adat vagy TAJ szam alapjan, Ggy, mint ahogyan az az erre a
célra kifejlesztett dozismonitorozd szoftverekben (pl.: Siemens TeamPlay Dose, GE
DoseWatch, Bayer Radimetries stb). gy méar 6nmagaban az . 0sszegzés” teljesitése is
kérdéses, am egy CT berendezéssel semmilyen koriilmény kozott nem lehetséges az adatok
nyilvantartasa. A CT berendezések jo esetben is 1-2TB tarhellyel (tehat nagyjabol 1-2 heti
vizsgalati anyag rovid ideju tarolasaval) felszerelve érkeznek, mig a képalkotd diagnosztikai
felvételeket a beteg képanyaga, és az ahhoz tartozdé Dose Report, mely a paciens személyes
adatait és sugarterhelésének adatait is tartalmazza) meg0Orzését a hatalyos 1997. évi XLVIL
torvény 30. § (2) a felvételtdl szamitott 10 évben szabja meg. Redlisan tehat nem elvarhato,
nem ¢életszeri, hogy 10 évre visszamenden tartsa nyilvan egy CT berendezés az Osszes
elkésziilt felvétel (éves szinten 5.000 beteg esetén 60.000 beteg) dozisadatait. A dozis
informaciok hosszutava, 10 éves archivalasra a PACS rendszerek képesek a dose report
alapjan (megjegyezziik, hogy itt még mindig nem pacienskézpontu kumulalt/6sszegzett
déziselozményrol beszéliink) vagy egy dedikalt fentebb is emlitett dézismonitorozo szoftver.
Mikor ezt az eldzetes vitarendezés soran kifejtettiik Tisztelt Ajanlatkéro kitérd valaszt adott:
Felhivjuk Tisztelt Ajanlatkérd figyelmét arra, hogy a Humantech Solution Zrt korabbi
nyilatkozatdban annyit fogalmazott meg, hogy: ,,A csomagban talalhato szolgaltatas megfelel
a 21/2018 EMMI (VII. 9.) EMMI rendelet 20. § (4) bekezdésben foglalt altalanos elvarasnak
megfelel, azaz a CT késziilék paciens dozimetriai rendszere képes a paciens doézisanak
meghatarozasahoz sziikséges paramétereket elektronikusan tovabbitani”.

A fentiekbdl logikusan kovetkezik, hogy a CT berendezések nem képesek a dodzisadatok
nyilvantartdsara, azokra csak a dedikalt dozismonitoroz6 szoftverek képesek.

Jelenleg értetlentil allunk az 6sszegzés elott, hiszen egy dontObirdsagi hatarozat is kimondta,
hogy a CT berendezés DoseReport funkcidoja Onmagaban nem fedi le a minimum
kovetelmények elvarasat. Miutdn a Humantech Solution Zrt pedig nem ajanlott meg ilyen
szoftvert, hiszen annak semmilyen nyoma nem volt a korabbi betekintés soran (CE engedély,
EU DoC, gyartdi leirast stb) ajanlata érvénytelen kell, hogy legyen! Legjobb tudomésunk
szerint a koOzbeszerzésben nem megengedett utdlagosan terméket vagy termékeket
megajanlani, miutdn az ajanlati kotottség mar beallt. Ebbdl kifolyolag tisztelettel érdeklddiink
a feldl, hogy ,,ami nem volt” az hirtelen ,,hogyan lett”, hiszen ha barmilyen megoldésa lett
volna a Humantech-nek erre a mindségi kifogasra korabban akkor a szamtalan vitarendezés
vagy éppen jogorvoslati beadvany vagy targyalas egyikén ezt emlitenie kellett volna, hogy
neki van rd megoldasa, csak esetlegesen elfelejtette ezt feltiintetni a dokumentacidban (ami
ujabb problémakat vet fel), am ez nem igy tortént. A Humantech mindvégig mélyen
hallgatott, majd miutan az Ajanlatkérd hidnypotlast kért, annak hatdrideje lejarta utan 1
nappal jogorvoslatot inditott Ajanlatkérd ellen minden bizonnyal arra utal, hogy nem tudott
mit felmutatni.

Meglatasunk szerint a fentebbi indokok alapjan, a mliszaki minimum feltételek nem teljesitése
alapjan a cég ajanlata érvénytelen.”

46. 2024. december 3-an az ajanlatkérd tajékoztatta a kérelmez6t, hogy az elGzetes
vitarendezési kérelme alapjan hidnypotlasra hivja fel a IL.r. érdekeltet.

47. A kérelmez6 2024.12.05-én kiegészitd eldzetes vitarendezési kérelmet nyujtott be az
alabbi tartalommal:

»(...)az 1.,3.,5,7.,8.,9., 11., 12., 13. részek tekintetében tovabbra is fenntartjuk, hogy a
Humantech nem ajanlotta meg a doézismonitorozd szoftvert, ezért a minimum miiszaki
feltételeknek nem feleltek meg.

Indokolas:

I. Jogszabalyi és miiszaki kdvetelmények
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A Kozbeszerzési Dontobizottsag D.323/2024 hatarozatanak 260. pontja egyértelmiien rogziti,
hogy a miszaki leiras alapjan kettds feltételnek kell megfelelni:

1. Az egészségiigyi szolgaltatdsok nyljtasa soran ionizald sugarzasnak nem munkakori
kotelezettséglik keretében kitett személyek egészsége védelmének szabalyairdl szold
21/2018. (VIL9.) EMMI rendelet 20. S (4) bekezdésének teljesitése 20.§ (4)
,Kizarolag olyan szamitogépes rétegfelvétel-készitd, intervencids képalkoto,
atvilagito ¢€s mammografids rontgenberendezés alkalmazhatdo, amely a (3)
bekezdésben foglaltakon til képes a beteg dozisdnak meghatarozasdhoz sziikséges
paramétereket elektronikusan tovébbitani.”

A fentiek értelmében tehat a CT berendezésnek képesnek kell lennie a beteg dozisanak
meghatarozasahoz sziikséges paramétereket:
o Elektronikusan kijelezni,
o Elektronikusan tovabbitani.
2. A doézismonitorozo6 rendszer minimalis elvarasai
A berendezésnek alkalmasnak kell lennie:
o A vizsgalt pacienst érd sugardozis mérésére,
o Az egyes dozisadatok 0sszegzésére,
o Az adatok hosszil tavl nyilvantartdsara, a relevans egészségiigyi szabalyok
szerint.

crer

meghatarozott ¢és jogszabaly altal is megkovetelt eldirdsoktol. Az érvényes ajanlat
alapfeltétele mindkét kritérium maradéktalan teljesitése.

II. A minimum kovetelmények értelmezése

1. Az EMMI rendelet eldirasainak teljesitése

A 21/2018. (VI1.9.) EMMI rendelet kimondja, hogy kizardlag olyan CT késziilék hozhato

forgalomba, amely képes a beteg doézisanak meghatarozasdhoz sziikséges paramétereket

elektronikusan kijelezni €s tovabbitani. A Humantech altal benyujtott hianypotlas kizarolag

ezt az alapfunkciot teljesiti, amely minimalis toérvényi elvards és nem tekintheté a

versenyujranyitdsban meghatarozott kiilon kovetelmény teljesitésének.

2. A doézismonitorozo rendszer kdvetelményei

A miszaki specifikacidban eldirt ,,a vizsgalt pacienst éré sugardozis meérése, Osszegzése €s

nyilvantartadsa” kovetelmény talmutat a CT berendezés alapfunkciodin.

o A kovetelmény célja, hogy a dozisadatok ne csupdn egyedi vizsgalati szinten, hanem a
teljes betegvizsgalati folyamat szintjén legyenek kezelhetok.

o A nyilvantartasnak hossza tavon kell megfelelnie az egészségiigyi adatok taroldsara
vonatkoz6 jogszabalyoknak.

A Humantech Solution ajanlatdban sem kiilonalld dozismonitorozd rendszer, sem olyan

szoftver nem szerepel, amely képes lenne az eltérd id6pontokban végzett vizsgalatok

adatainak nyilvantartasara és 0sszegezésére.

III. Az ajénlat tartalmi hidnyossagai

A Humantech Solution Zrt. hianypdtldsaban az alabbiakat nyilatkozta:

o A CT késziilekiik ,,a paciens dozisadatait (CT DI és DLP) kijelzi, elektronikusan rogziti,
azokat a paciens teljes vizsgalatara vonatkozdan 6sszegzi és kijelzi.”

Ez az alapvetd CT funkcidk leirdsa, amelyek teljesitése nélkiil a berendezés nem is keriilhetne

forgalomba. A nyilatkozat nem tér ki a kiilonallé dézismonitorozo6 rendszer meglétére, amely

a paciensadatok hosszl tavu nyilvantartasat biztositana.

A nyilvantartasra vonatkozo tovabbi 4llitas - miszerint a CT berendezésen ideiglenesen tarolt

paciensadatok kereshetok - szintén nem felel meg a kovetelményeknek. A térolas
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kapacitasbeli korlatai (pl. egy honapnyi beteganyag taroldsa) miatt az adatok hosszl tavu
kezelésére nem alkalmas.

IV. Nemzetkdzi €s jogharmonizacios kotelezettségek
A 2013/59/EURATOM direktiva, amelyet a 21/2018. EMMI rendelet implementalt, vilagosan
rogziti:
o Az EU-tagallamoknak biztositaniuk kell a képalkoté diagnosztikai vizsgalatok
dozisadatainak rogzitését és nyilvantartasat.
o A tagéllamok kotelesek diagnosztikai referenciaértékeket (nDRLs) meghatdrozni és
alkalmazni.
Magyarorszag ellen jelenleg is kotelezettségszegési eljaras van folyamatban, mivel tobb
kovetelmény, koztiik az nDRL-ek bevezetése és a dozisadatok rendszerszintli kezelése nem
valosult meg teljes mértékben, melynek alapfeltétele a d6zismonitorozé rendszerek megléte,
mely Ajanlatkérd elvarasa is.
A kozbeszerzési eljaras miiszaki eldirasa az alabbi volt:

ct 64 70 7 Paciens dozis mérése és nyomon-kdvetése csomag

A vizsgalt pacienst ér6 sugar dozis mérése, dsszegzése,

nyilvantartasa gen
A CT késziilék paciens dozimetriai rendszere képes a

beteg  dozisdnak  meghatarozasdhoz  sziikséges
paramétereket elektronikusan tovabbitani. - 21/2018. Igen
(VIL. 9.) EMMI rendelet 20. S (4) bekezdésének

elvarédsa

Tehat két feltételnek kellett megfelelni:
A 21/2018 EMMI rendelet vonatkozé rendelkezéseinek:
20.§ (1) ,,Az engedélyes atvilagitd rontgenberendezést kizarolag képerdsitével, automatikus
dozisteljesitmény-szabalyozoval vagy mas, ezzel egyenértékii eszkozzel iizemeltethet.
(2) 1 MeV-ot meghalad6 névleges nyalabenergiaju sugarterapias berendezés kizardlag olyan
berendezéssel lizemeltethetd, amely méréssel ellendrzi a besugarzasi dozimetriai paraméterek
helyességét.
(3) Minden ionizal6 sugarzast 1étrehozd berendezésnek alkalmasnak kell lennie arra, hogy a
vizsgalat vagy kezelés sordn a beteg dozisanak meghatirozaséhoz sziikséges paramétereket
Kijelezze.
(4) Kizarolag olyan szamitogépes rétegfelvétel-készitd, intervencios képalkoto, atvilagito és
mammografids rontgenberendezés alkalmazhato, amely a (3) bekezdésben foglaltakon tul
képes a beteg dozisanak meghatdrozdsdhoz sziikséges paramétereket -elektronikusan
tovabbitani.”
A 2013/59 EURATOM direktiva vonatkoz6 eldirasa

In the medical area, important technological and

scientific developments have led to a notable

increase in the exposure of patients. In this

respect, this Directive should emphasise the

need for justification of medical exposure,

including the exposure of asymptomatic

individuals and should strengthen the

requirements concerning information to be

provided to patients, the recording and reporting

of doses from medical procedures, the use of

diagnostic reference levels and the availability of

dose-indicating devices. It should be noted that

according to the World Health Organisation the
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concept of health is understood to cover the

physical, mental and social well-being of an

individual and not merely the absence of disease

or infirmity.
Tisztelt Ajanlatkér6 minden bizonnyal igyekezett figyelembe venni azt, hogy ezeket a
berendezéseket 10-12 évre szerzi be, igy jogosan varja el, hogy kiilon dézismonitorozo
rendszer mukodjon az egyes, ujonnan beszerzett CT berendezések melletti mely képes
valoban Osszegezni ¢és hosszil tdvon (eii. adatok tarolasara vonatkozd torvény szerint)
nyilvantartani az egyes paciensek dozisinforméaciodit. Kiilondsen nagy jelentdséggel bir ennek
megléte, mivel a 2013/59/EURATOM (magyar jogharmoniziciéban 21/2018 EMMI
rendelet) Basic Safety Standards direktivaja kimondja, hogy az egyes EU tagorszagokban a
képalkotd diagnosztikai vizsgalatokbdl szarmazo péciens sugarterhelési adatok rogzitése és
nyilvantartasa kotelezo.
Ezen elv mentén alapult meg az Eurdpai Radiologus Tarsasag (ESR) egy munkacsoportja,
mely a dézismenedzsmenttel foglalkozik, és amely munkacsoport feladata a d6zismonitorozéd
rendszerek klinikai gyakorlatban val6 felhasznaldsanak bevezetése
(https://link.springer.com/article/10.1007/s00330-020-07290-x)
Megjegyezziik tovabba, hogy Magyarorszag ellen jelenleg is kotelezettségszegési eljaras van
folyamatban, mivel nem sikeriilt a direktiva minden részének eleget tenni, igy példaul a
paciensekre vonatkozd diagnosztikai dozis referencia szintek (nDRLs) meghatarozasa is
elmaradt. Erré] E.Richard és tarsai is értekeznek (A NEMZETI PACIENSDOZIS-FELMERO
PROGRAM JELENLEGI HELYZETE
https://www.elftsv.hu/svonline/docs/V15i1/Elek _V15il.pdf). Ebben tobbek kozott kifejtik,
hogy: ,,Az 59/2013 Euratom irdnyelv szdmos feladat elé allitotta a hazai jogalkotokat és a
szakembereket. Egyéb kovetelmények mellett eldirja, hogy az Eurdpai Unio (EU)
tagallamainak diagnosztikai irdnyadd szinteket (DRL) kell meghatarozniuk. A 21/2018.
EMMI rendelet honositja az orvosi sugarterhelésekre vonatkozo kdvetelményeket €és vezeti
be a DRL-ek felmérését és alkalmazasat” valamint azt is, hogy: ,.egyebek mellett a
diagnosztikai iranyad6 szintek felmérésének és publikalasanak hianya is targya volt az
Eurdpai Tanacs (ET) vizsgalatdnak, mely sordn a mulasztdsok miatt kotelezettségszegési
eljarast inditott Magyarorszag ellen a rendeletekben honositott vallalasok teljesitésének
elmulasztasa miatt (2018/2047. sz. jogsértés).” A paciensdozis felmérés sikerességéhez
szamos demografiai, felvételtechnikai és dozisinformaciora van sziikség. Ezen informaciok
kinyerésének modja egy dozismonitorozd szoftver nyilvantartott adatainak lehivasa két
kattintassal.
A benytjtott hidnypoétlasaban a Humantech azt probalja megmagyarazni, hogy a CT
berendezés teljesen standard funkcidja (melyet 7m HUF-ért értékesit) ami képes arra, hogy
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tovabbithatd formaban, és melynek egyetlen funkcidja, hogy az EMMI rendeletnek
megfeleljen, pusztan azért, mert a CT berendezésen elfér 960.000 kép (koponya CT-k
altalaban 800-1000 képet, has-medence vizsgalatok nem ritkan 2-3.000 képet is
tartalmaznak), ami nagyjabol 4-450 pacienst jelent, €s ami a megajanlott helyek tekintetében
nagyjabol 1 havi beteganyagnak felel meg. Magyaran egyetlen honapra képes a rendszer
tarolni ezeket a dozisinformaciokat, utana — mivel nem ajanlott meg semmilyen UJ!
rendszert, ami képes lenne ezek tarolasara - igy elvesznek. Ezaltal nem felelnek meg az
EMMI rendeletben el6irtaknak,

A Humantech Solution a keretmegallapodas sordn az ide vonatkozd darlista sorokat
(CT_32_30_7;CT_32_70_7; CT_64_70_7;, CT_64_100_7) tigy arazta be 7.000.000 HUF-ra,
hogy megajanldsa esetén lehetdsége legyen egy harmadik félt6]l szarmazé ddzismonitorozo
szoftvert megajanlani. Ezzel az opcidval tehat a Humantech Solution is szamolt, jol tudta azt,
hogy a csomag tartalmi elemének valo teljes megfelelés érdekében nem elegendd csupan a
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torvényi kotelezettségnek megfeleld, a rendszer alapfunkcioi kozé tartozo dozis kijelzés
funkcidé megajanlasa, hanem egy dedikalt dozismonitorozé szoftver megajanlasa sziikséges.
Ennek ellenére a hianypotlas soran azt tapasztaltuk, hogy ilyen szoftvert nem ajanlott meg,
hanem a torvényi minimum elvardsok megfelelése érdekében a rendszerbe épitett
alapfunkcidt probalja meg, mint paciens dozis nyomonkovetésre és nyilvantartasra alkalmas
funkcidt eladni.

Allitasunk alatdmasztasara csatoljuk a uCT 780-as berendezés azon szoftvereit, melyeket
piaci informdcidéink szerint a United Imaging alapszoftverként kezel ¢és minden
berendezésének része. Ezekre a Humantech Solution 10.000 HUF-os arat adott, hiszen igyis-
ugyis a berendezés része. Teljesen vilagos tehat, hogy a Humantech Solution sem gondolta
komolyan, hogy a dedikalt dozismonitorozo nélkiil meg tud felelni a minimum elvarasoknak.

ct 64 70 1 vezErld szamitogép (tartozékaival) 10 000 HUF
ct 64 70 2 rekonstrukcids szamitogép (tartozékaival) 10 000 HUF
ct 64 70 3 kiegészitd munkaallomas (tartozékaival) 10 000 HUF
ct 64 70 4 nagy teherbirasu asztal 10 000 HUF
ct 64 70 5 sugarterapias asztallap valodi modell-bazisi/mesterséges | 10 000 HUF
intelligencia alapti
ct 64 70 8 rekonstrukcids algoritmus csomag 10 000 HUF
ct 64 70 9 hatékony fém mitermék csokkentd algoritmus csomag 10 000 HUF
ct 64 70 10 preciziés matrix csomag 10 000 HUF
ct 64 70 11 fogaszati kiértékeld csomag 10 000 HUF
ct 64 70 12 kardiologiai vizsgalati csomag 10 000 HUF
ct 64 70 13 neuroperfuzids és dinamikus vizsgalati csomag 10 000 HUF

V. Kovetkeztetés

1. A hidnypdtlas értékelésének feliilvizsgalata
A Humantech ajanlata nem teljesiti a versenyljranyitds sordn Ajanlatkérd altal elvart
miiszaki minimum kovetelményeket. A hidnypotlas elfogadasa jogszerutlen volt,
Ajanlatkérd megsértette a Kbt. 69.§-4t, a Humantech ajanlatat ajanlatkéronek
érvénytelennek kellett volna nyilvanitania a Kbt. 73.§ (1) bekezdés e) pontja alapjan.

2. Az 0sszegzés korrigalasa Az Ajanlatkérd koteles a miiszaki és jogszabalyi kdvetelmények
alapjan eljarni, és biztositani, hogy kizarélag a miiszaki kvetelményének minden feltételét
teljesitd ajanlatokat fogadja el érvényesként.

3. A beszerzés hosszu tavi megfeleldségének biztositasa
Az ajanlatkérési dokumentacioban szerepld elvarasok — kiilonosen a dozismonitorozo
rendszerre vonatkozo eldirasok — teljesitését szigortian ellendrizni kell.

Tovabba az iratbetekintés soran megallapitottuk, hogy Ajéanlatkéré tovabbra sem az

EUDAMED eur6pai adatbazisban feltlintetett meghatalmazottat kereste fel a Kbt. 69.§ (13)

bekezdése alapjan, hanem a gyart6 altal meghatalmazott olyan lengyel forgalmazot, amely

az EUDAMED hivatalos adatbazisa alapjan nem rendelkezik gyartéi meghatalmazassal. igy
allaspontunk szerint a kiallitott igazoldsok tovabbra sem felelnek meg az MDR rendeletben
foglaltaknak.

Fentiekre tekintettel kérjilkk a Tisztelt Ajanlatkérét, hogy sziveskedjen a Humantech

ajanlatat a Kbt. 73.§ (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelenné nyilvéanitani és

Kérelmez6t hirdesse ki az eljaras nyertesének az eljaras 7., 9. €s 13. részeiben.”

48. Az ajanlatkéré 2024. december 5-én megkiildte valaszat a kérelmez6 elGzetes
vitarendezési kérelmére az alabbi allaspontjaval:

Ajénlatkérd tajékoztatja, a kérelmezot, hogy korabbiakban megkiildott eldzetes vitarendezési
kérelemre adott valaszat feliilvizsgalta, Ajanlatkéré megkiildott allaspontjaval ellentétben nem
kér hidnypotlast a targyi kérdésben, tekintettel a kovetkezdokre:
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Kérelmez6 kérelmében hivatkozik a 21/2018 Emmi rendelet 20. § (4) bekezdésnek torténd
megfelelés torténd megfelelésnek, ajanlatkérd allaspontja alapjan ajanlattevé megfelel az
emlitett jogszabalyi hivatkozasnak tekintettel arra, hogy amennyiben nem felelne meg, abban
az esetben nem lenne a gépnek forgalomba hozatali engedélye. Ezen koriilményt Kérelmezd
sem vitatja, a 2024.12.03. napjan megkiildott elozetes vitarendezési kérelme I1.1. pontjaban
kifejti.
Kérelmez6 a sugar dozis mérése, Osszegzése ¢s nyilvantartdsa kapcsan az alabbiakat
kifogasolta a 2024.12.02. napjan tortént iratbetekintést kovetden:
Az elozetes vitarendezési kérelme 1.2. pont harmadik bullet pointban Kérelmezo a
kovetkezOket irta: ,,... Az adatok hossza tavi nyilvantartasa, relevans egészségiigyi szabalyok
szerint ...”
Ajanlatkéro a kozbeszerzési eljarasban az aldbbiakat irta eld:

| ct_64 70 7 | paciens dozis mérése és nyomon-kovetése |1 | csomag |0 |
A KEF portalon elérhet6 cikkszamhoz tartalmazé megjegyzés a ,,A vizsgalt pacienst éro sugar
doézis mérése, Osszegezése, nyilvantartasa” leirast tartalmazza a cikkszamrol. A
termékadatlapon az alabbiak megadasat kérte az ajanlatkérd:

Technoldgiai paraméterek

Elvart paraméter
(ahol részletes
technologiai tartalom
nem kertilt

El6irt szakmai paraméterek meghatarozasra ott
kérjiik annak leirasat :
,lgen, kérjik a
technologiai tartalom

Megajanlott
paraméter

megadasat”
ct_64_70_7 Paciens dozis mérése és nyomon-kdvetése csomag
A vizsgalt pacienst éré sugar dozis mérése, osszegzése, loen
nyilvantartasa g
A CT késziilék paciens dozimetriai rendszere képes a beteg
dozisanak meghatarozasahoz sziikséges paramétereket Igen

elektronikusan tovabbitani. - 21/2018. (VII. 9.) EMMI
rendelet 20. § (4) bekezdésének elvarasa

Fentiekbdl lathato, hogy ajanlatkérd altal nem volt megfogalmazva eldiras a tarolas idejének
hosszlisagara, ahogy a KEF altal megkotésre keriilt keretmegallapodasban sem volt erre
torténd elvards. Kérelmezé nem hatdrozta meg tovabba, hogy konkrétan mely relevans
egészségligyi szabaly(ok)ra hivatkozik, ezért nem allapithaté meg, hogy mely jogszabalynak
kellett volna megfelelnie - Kérelmez6 allaspontja szerint - a Nyertes ajanlattevo
megajanlasanak.

Kérelmez6 az elézetes vitarendezési kérelme II. 2. pontjaban az alabbiakat fogalmazta meg:

1. bullet point-ban: ... doézisadatok ne csupan egyedi vizsgalati szinten, hanem a teljes
betegvizsgalati folyamatok szintjén ....

A fentiekbdl szintén latszik, hogy ajanlatkérd részérdl nem volt eldiras arra, hogy a
dozisadatok ne csupan egyedi, hanem a teljes betegvizsgalati folyamatok szintjén legyenek
kezelve.

2. bullet point-ban: ... a nyilvantartasnak hosszu tavon meg kell felelnie az egészségiigyi
adatok tarolasara vonatkoz6 jogszabalynak

Ajénlatkérd szintén a fentiekre hivatkozva kijelenti, hogy erre vonatkozdan sem volt eldiras
sem a koOzbeszerzési eljards, sem a KEF keretmegallapodédsra iranyuld eljards soran.
Kérelmezd nem hatdrozta meg tovabba ezen pont esetében sem, hogy konkrétan mely
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relevans egészségligyi jogszabaly(ok)ra hivatkozik, ezért nem allapithatdé meg, hogy mely
jogszabalynak kellett volna megfelelnie - Kérelmezd allaspontja szerint - a Nyertes
ajanlattevo megajanlasanak.

Az utols6 bekezdésben kérelmezd megjegyzi, hogy ,,...ajanlatdban sem kiilonallo
dézismonitorozod rendszer, sem olyan szoftver ...”

A koOzbeszerzési eljaras soran Ajanlatkéré nem tett olyan eldirast, hogy a ,,A vizsgalt pacienst
éré sugar dozis mérése, 0sszegzése, nyilvantartasa” vonatkozo kdvetelményt milyen modon
kell teljesitenie Ajanlattevoknek. Nyertes ajanlattevd ajanlatabol az eldirt feltétel Ajanlatkérd
allaspontja szerint megallapithato.

Kérelmezo az eldzetes vitarendezési kérelme III. és IV. pontjaban leirtakra tovabbra is
fenntartja, hogy tarkapacitasbeli eldirasok nem keriiltek eldirdsra a kozbeszerzési eljaras
soran, emiatt ezen tulajdonsag egyetlen ajanlattevé vonatkozasaban sem (beleértve
Kérelmezot is) keriilt szamonkérésre. Ajanlatkérd egyik ajanlattevd esetében sem vizsgalta,
hogy az altala megajanlott késziilék mennyi képet tud tarolni, illetve az adatokat miként
(milyen moédon) kell tarolnia a gépeknek. Kiegészitésként meg kivanjuk jegyezni, hogy
Kérelmezo kérelmében leirt tarolokapacttas és ehhez tartozd képek mennyisége nem
tekinthetd objektiv adatnak, tekintettel arra, hogy ez gyartonként és egyes géptipusonként
nagyfoku eltérést mutathat, Kérelmezo kérelmében sem hatarozta meg konkrétan, hogy a
Nyertes ajanlattevo altal megadott eszk6z milyen paraméterekkel rendelkezik.

Kérelmezd a IV. utolsé elétti-elétti bekezdésében leirja ,,nem ajanlott meg semmilyen UJ!
rendszert, ami képes lenne ezek tarolasara - igy elvesznek. Ezaltal nem felelnek meg az
EMMI rendeletben eldirtaknak, azonban az ecldzetes vitarendezési kérelem II. pontjaban
rogziti, hogy ,,A Humantech altal benyujtott hianypotlas kizarolag ezt az alapfunkciot teljesiti,
amely minimalis torvényi elvaras és nem tekinthetdé a versenyujranyitdsban meghatarozott
kiilon kovetelmény teljesitésének™.

Kérelmezo kérelmében nem fejti ki, hogy allaspontja szerint a Nyertes Ajanlattevo benyujtott
ajanlat milyen okbol nem felel meg a hivatkozott EMMI rendeletnek, amely ellentmondésos,
tekintettel arra, hogy az eldzetes vitarendezési kérelem II. pontjdban egyértelmiien rogziti,
hogy a Nyertes Ajanlattevé ajanlata megfelel az EMMI rendeletnek. Az el6z6ek miatt nem
allapithatd meg, hogy Kérelmezd allaspontja szerint Nyertes Ajanlattevé ajanlatinak nem
megfeleldsége mire irdnyul, az EMMI rendelet mely részének nem felel meg.

Ajanlatkéré hatarozott allaspontja tovabbra is az, amennyiben Nyertes Ajanlattevé altal
megajanlott eszkdz nem felelne meg a késziilék a jogszabalyi eldirdsnak, nem rendelkezne
forgalomba hozatali engedéllyel.

KérelmezOo az eldzetes vitarendezés V. pontjaban vitatja, hogy ajanlatkéré a lengyel
forgalmazo6t kereste meg, amely az EUDAMED hivatalos adatbazisa alapjan nem rendelkezik
gyartoi tdmogatassal.

Ajanlatkérd a Nyertes Ajanlattevd altal megajanlott gép kinai gyartojat kereste meg, aki
valaszaban a lengyel forgalmazoét jeldlte meg, mint aki az adatszolgéltatast megadja. Nyertes
Ajanlattevd altal benyujtott ajanlat alapjan is megallapithatd, hogy a lengyel forgalmazé a
gyartod nevében nyilatkozatot tehet.”

A jogorvoslati kérelem

49. A kérelmezd az 1., 3., 5., 7., 8., 9., 11., 12. és 13. részek ellen terjesztett el6 2024.
december 5. napjan jogorvoslati kérelmeket, amelyeket a hianypdétlas soran, tovabba irasbeli
nyilatkozataiban pontositott. A kérelmezé allaspontja szerint jogsérté az ajanlatkéré azon
mulasztasa, hogy az L.r. érdekelt ajanlatat az 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részekben, tovabba a IL.r.
érdekelt ajanlatat az 1., 3., 5., 7., 8, 9., 11., 12. és 13. részekben nem nyilvanitotta
érvénytelenné a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan. A kérelmezd alldspontja szerint az
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ajanlatkéré megsértette a Kbt. 69. § (1)-(2) és (13) bekezdését, a Kbt. 71. § (1) bekezdését és
a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjat. A jogsértés megallapitisa mellett a kérelmezd kérte az
eljarast lezar6 dontés megsemmisitését, az ajanlatkérd kotelezését a Kbt. eldirdsainak
megfeleld eljarasra, tovabba az ajanlatkérd marasztalasat a jogorvoslati eljaras koltségeiben.

50. A Dontdbizottsag az 1., 3., 5., 7., 8., 9., 11., 12. és 13. részek ellen benyujtott
D.781/2024. — D.789/2024. szamok alatt meginditott jogorvoslati eljarasokat 2024. december
19. napjan egyesitette. A kérelmezd az 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részekben 3-3 kérelmi elemet, a
7., 9., 13. részekben 2-2 kérelmi elemet terjesztett eld az alabbiak szerint.

1. kérelmi elem: A ILr. érdekelt ajanlata nem felel meg az el6éirt miiszaki kovetelményeknek a
dozismonitorozo szoftvert érintden.

51. Elbadta, hogy a CT_64_70_7 csomag miiszaki minimum kdvetelménye a kovetkezd
volt: ,,Paciens dozis mérése €s nyomon-kovetése csomag, a vizsgalt pacienst éré sugar dozis
mérése, Osszegzése, nyilvantartasa”. Az ajanlatkérd eldirta, hogy a 21/2018 (VIL. 9) EMMI
rendelet (a tovabbiakban: EMMI rendelet) 20 § (4) bekezdésében foglaltaknak is meg kell
felelni. Ez utobbit értelemszertien minden forgalomba helyezett CT berendezés tudja. A CT
berendezés azonban 6nmagéiban nem képes a pacienst ért sugardozis nyilvantartasara. A CT
berendezés képes a prospektiv dozis szint meghatarozasra, az egy vizsgalaton beliil tortént
kiilonb6z6 széridk/fazisok (pl.: kontrasztanyag nélkiili majd kontrasztanyagos koponya
vizsgalat) kiszdmitott dozisainak az Osszegzésére egy Dose Report nevezeti fajlban. Nem
képes azonban az eltér6é iddpontokban késziilt dozisinformaciok Osszegzésére, hiszen minden
egyes vizsgalat kiilon vizsgalati szdmon keriil rogzitésre a CT berendezésen, nem pedig
valamely demografiai adat vagy TAJ szam alapjan, Ggy, mint ahogyan az az erre a célra
kifejlesztett dozismonitorozd szoftverekben (pl.: Siemens TeamPlay Dose, GE DoseWatch,
Bayer Radimetrics stb). Igy mar onmagéban az ,,0sszegzés” teljesitése is kérdéses, am egy CT
berendezéssel semmilyen koriilmény kozott nem lehetséges az adatok nyilvantartasa. A CT
berendezések jo esetben is 1-2TB tarhellyel (tehat nagyjabol 1-2 heti vizsgélati anyag rovid
idejl tarolasaval) felszerelve érkeznek, mig a képalkotd diagnosztikai felvételeket a beteg
képanyaga, ¢és az ahhoz tartozd Dose Report, mely a paciens személyes adatait és
sugarterhelésének adatait is tartalmazza) megdrzését a hatalyos 1997. évi XLVIL. térvény 30.
§ (2) a felvételtdl szamitott 10 évben szabja meg.

52. Redlisan nem elvarhat6, nem életszerli, hogy 10 évre visszamenden tartsa nyilvan egy
CT berendezés az Osszes elkésziilt felvétel (éves szinten 5.000 beteg esetén 60.000 beteg)
dozisadatait. A dozis informaciok hosszatavia, 10 éves archivalasra a PACS rendszerek
képesek a dose report alapjan (megjegyezziik, hogy itt még mindig nem pacienskézponti
kumulalt/dsszegzett dozisel6zményrdl beszélink) vagy egy dedikalt fentebb is emlitett
dézismonitorozd szoftver. A Il.r. érdekelt altal megajanlott CT berendezések nem képesek a
dozisadatok nyilvantartdsara, azokra csak a dedikéalt do6zismonitorozd szoftverek lennének
képesek.

53. A kérelmezé utalt a Dontébizottsag D.323/2024. iigyben hozott hatarozatanak 260.
pontjaban leirtakra, és kifejtette, hogy a CT berendezésnek képesnek kell lennie a beteg
doézisanak meghatarozasahoz sziikséges paramétereket: elektronikusan kijelezni, ¢és
elektronikusan tovabbitani. A do6zismonitorozd rendszerrel szemben tdmasztott minimalis
elvarasok: A berendezésnek alkalmasnak kell lennie a vizsgalt pacienst éré sugardozis
mérésére, az egyes dozisadatok Osszegzésére, az adatok hosszi tavu nyilvantartdsira, a
relevans egészségligyi szabalyok szerint. Ezen kettds feltétel alapjan az ajanlatkéré nem térhet
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eléirasoktol. Az érvényes ajanlat alapfeltétele mindkét kritérium maradéktalan teljesitése.

54. Az EMMI rendelet kimondja, hogy kizarélag olyan CT késziilék hozhaté forgalomba,
amely képes a beteg dozisanak meghatdrozasdhoz sziikséges paramétereket elektronikusan
kijelezni és tovabbitani. A ILr. érdekelt altal benyujtott hidnypoétlas kizardlag ezt az
alapfunkcidt teljesiti, amely minimalis torvényi elvards, ¢és nem tekinthetd a
versenyujranyitdsban meghatarozott kiilon kovetelmény teljesitésének. A  miszaki
specifikacioban eldirt ,,a vizsgalt pacienst ¢érd sugardozis mérése, Osszegzése ¢€s
nyilvantartdsa” kovetelmény tilmutat a CT berendezés alapfunkcidin. A kdvetelmény célja,
hogy a dozisadatok ne csupan egyedi vizsgélati szinten, hanem a teljes betegvizsgalati
folyamat szintjén legyenek kezelheték. A nyilvantartasnak hosszu tavon kell megfelelnie az
egészségligyi adatok tarolasara vonatkozo jogszabalyoknak.

55. A ILr. érdekelt ajanlatdban azonban sem kiilonallé d6zismonitorozé rendszer, sem olyan
szoftver nem szerepel, amely képes lenne az eltéré iddpontokban végzett vizsgdlatok
adatainak nyilvantartdsara és 0sszegezésére. A Il.r. érdekelt a hidnypodtlasaban az aldbbiakat
nyilatkozta: a CT késziilékiik ,,a paciens dozisadatait (CTDI és DLP) kijelzi, elektronikusan
rogziti, azokat a paciens teljes vizsgélatdra vonatkozoan Osszegzi és kijelzi.” A kérelmezd
szerint ez az alapvetd CT funkciok leirasa, amelyek teljesitése nélkiil a berendezés nem is
keriilhetne forgalomba. A nyilatkozat nem tér ki a kiilonallé dozismonitorozd rendszer
meglétére, amely a paciensadatok hosszu tavu nyilvantartasat biztositana. A nyilvantartasra
vonatkozo6 tovabbi allitds — miszerint a CT berendezésen ideiglenesen tarolt paciensadatok
kereshet6k — szintén nem felel meg a kovetelményeknek. A tarolas kapacitasbeli korlatai (pl.
egy honapnyi beteganyag taroladsa) miatt az adatok hosszu tavu kezelésére nem alkalmas.

56. A kérelmez6 kifejtette, hogy az EMMI rendelet altal implementalt 2013/59/EURATOM
direktiva kimondja, hogy az EU-tagallamoknak biztositaniuk kell a képalkotd diagnosztikai
vizsgalatok dozisadatainak rogzitését és nyilvantartasat, tovabba a tagallamok kotelesek
diagnosztikai referenciaértékeket (nDRLs) meghatarozni €s alkalmazni. A paciensdozis
adatokat - mint a paciens sajat adatai — a térvényi el6irasoknak megfelelden minimum 10 évig
tarolni sziikséges. Tekintve, hogy a ,,vizsgélt pacienst érd sugardozis mérése, Gsszegzeése,
nyilvantartasa” volt a minimum kévetelmény, és ajanlattevé nem ajanlott meg UJ PACS
rendszert, mely képes lenne a 10 éves tarolasra és valamilyen szintlli nyilvantartasra
(értelemszertien a korhaz meglévé PACS rendszerét nem lehet felhasznélni ezen célra, mert
egy kozbeszerzés soran az egyes sorokon 0 termék megajanlasa sziikséges), nem ajanlott meg
dozismonitorozé rendszert, kizardlag a CT berendezés tarhelyét felhaszndlva sem 10 évre
tarolni, sem a kiilonboz6 dozisadatokat nyilvantartani nem lehetséges. Ebbol adodoan
ajanlattevd ajanlata nem felel meg a minimum elvarasoknak.

57. A kérelmez6 hangstilyozta, hogy az eldirasok pontatlan megfogalmazasa nem menti fel
az ajanlatkérdt jogszabalyok betartasa alol. Tekintve, hogy egy egészségiigyben hasznalt
eszkOz beszerzésérél van szo, ebbol adoddan a tenderben beszerezni kivant eszkozokre a
hatalyos egészseégligyl torvények €s szabalyok vonatkoznak
(https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=99700047.tv), fiiggetleniil attdl, hogy nem keriilt bele
sz0 szerint a miiszaki leirasba. Nem lehet tehat masképp értelmezni a nyilvantartast, mint Ggy,
hogy az legalabb 10 éves id6tartamra sz6l. A CT berendezéshez kapcsolt vezérld egység
tarhelye pedig nem alkalmas arra, hogy 10 évre taroljon adatokat.
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58. Az ajanlatkérd helyesen értelmezi, hogy a dézisinformacidk hosszatavi tarolasara a
PACS rendszerek (vagy a dedikalt dozismonitorozé rendszerek) képesek, am a ILr. érdekelt
nem ajanlott meg Uj PACS rendszert a tenderben, meglévd infrastruktira alkalmazésa (ha
egyaltalin mar van ott helyben) pedig nem volt felhasznalhato a tender folyaman, csakis
kizarolag 1j, hasznalatban még nem volt eszkdz(6k) megajanlasa volt lehetséges. Ebbol
kifolyolag az ajanlatkérd helyteleniil hivatkozik arra, hogy a PACS rendszerek majd
archivaljak (nyilvantartjak) a dézisadatokat.

59. Valoban nem voltak konkrét kovetelmények arra vonatkozdan, hogy hogyan kell
teljesiteni az eldirdst, az azonban kdvetelmény volt, hogy teljesiteni kell. A ILr. érdekelt
,megoldasa” viszont nem teljesiti egyaltalan a minimum elvarasokat. Ha pedig valami nem
teljesiil, akkor értelemszertien teljesen mindegy, hogy milyen mdédon nem teljestil.

60. Eloéadta, hogy a dose report egy statikus jelentés, amely nem biztosit dinamikus
adatkezelést vagy folyamatos monitorozast. A dose report egy altalaban .jpg kiterjesztésii
generalt képfajl. Ugy kell elképzelni, mint egy scannelt pdf dokumentumot, melyben nem
lehetséges keresést végrehajtani. A dozismonitorozo rendszerek is tigynevezett OCR (Optical
Character Recognition), tehat karakterfelismeréssel €s egy specidlis konvertaldé modullal
rendelkezik, hogy kinyerje a megfeleld adatokat a tovabbi feldolgozashoz, mint pl.: az
Osszegzéshez és nyilvantartashoz. A dose report csak akkor tekintheté a nyilvantartasi
adatokhoz sziikséges informaciok tarolasara alkalmas fajlnak, ha a benne 1évd informécidkat
egy erre alkalmas dozismonitoroz6 szoftver ki tudja olvasni. A CT berendezés dnmagaban
nem alkalmas arra, hogy a hatalyos szabalyoknak megfeleléen 10 évig nyilvantartsa az
egészségligyi adatokat, jelen esetben a dodzisinformacidkat. Erre vagy a ddézismonitorozo
rendszerek, vagy egy PACS rendszer képes, ami viszont nem képes az Osszegzésre. A
miszaki leirast tehat nem lehetett masképp értelmezni, csakis tgy, hogy az Gsszegzésre és
nyilvantartdsra egyidejiileg csakis a dézismonitorozo rendszerek képesek.

2. kérelmi elem: Gyart6i meghatalmazés hidnya

61. A kérelmez6 az iratbetekintés soran megallapitotta, hogy az ajanlatkérd tovabbra sem
az EUDAMED eurdpai adatbazisban feltlintetett meghatalmazottat kereste fel a Kbt. 69. §
(13) bekezdése alapjan, hanem a gyartd altal meghatalmazott olyan lengyel forgalmazot,
amely az EUDAMED hivatalos adatbazisa alapjan nem rendelkezik gyartoi
meghatalmazassal. Ezért szerinte a kiallitott igazolasok tovabbra sem felelnek meg az MDR
rendeletben foglaltaknak. Erre tekintettel az ajanlatkér6é elmulasztotta a 69. § (13) bekezdése
alapjan felhivni a gyartot az igazolds benyujtasara. Tovabba az ajanlatkérd olyan igazolasokat
fogadott el, amelyek nem felelnek meg az MDR rendelet 11. cikkében foglaltaknak, azaz nem
az arra felhatalmazott jogosulttdl szarmaznak. Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozod
szabalyozasnak minden egyes gyartonak meg kell felelnie. gy a kérelmezd szerint jogszertien
nem keriilheté meg az, hogy a miiszaki paraméter meglétérdl a gyartd vagy annak az Eurdpai
Unidban meghatalmazassal rendelkez6 képvisel6je nyilatkozzon. Nem fogadhatod el olyan
meghatalmazas, amelyet nem a hivatalos adatbazisban szereplé az eurdpai piacon
meghatalmazott tarsasag bocsatott ki.

62. A ILr. érdekelt altal megajanlott United Imaging uCT 780-as berendezés adatlapja az
EUDAMED honlapjan az alabbi linken érhetd el publikusan, barki szamara:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/fb089d57-9b81-4302-8d1b-
4581b27df3ea
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o | ast update date: 2023-12-20
Actor/Organisation name

Shanghai United Imaging Healthcare Co.,Ltd. [EN]
Actor ID/SRN

CN-MF-000008501

Address

2258 Chengbei Road, Jiading District Shanghai
Country

China

Telephone number

Email

services@united-imaging.com

View full manufacturer data

EUDAMED DI details

e Version 1 (Current)

e Last update date: 2024-02-22

Applicable legislation

MDD (Directive 93/42/EEC on Medical Devices)
UDI-DI/EUDAMED ID / Issuing entity
B-06971576831050 / EUDAMED
System/Procedure which is a device in itself
No

Authorised representative

DE-AR-000000001 - Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe) - 80 Eiffestrale Hamburg -
Germany

63. Eloéadta, hogy a 2021. november 26-i (EU) 2021/2078 bizottsagi végrehajtasi rendelet
allapitia meg az EUDAMED létrehozasahoz ¢és fenntartdsdhoz sziikséges részletes
szabalyokat. E korben hivatkozott a 3., 5. és 8. preambulumbekezdésre, a 2. cikk (1)
bekezdésre, a 4. Cikkre. Utalt tovabba az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745
rendelete (2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasarol, valamint a 90/385/EGK és
a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (a tovabbiakban MDR rendelet) 45.
¢€s 46. preambulumbekezdésére, az 1., 2., 26., 29., 33. cikkre, amelyek alapjan megéllapithato,
hogy az EUDAMED adatbazis publikus, ingyenesen ¢és barki altal hozzaférhetd, hiteles
nyilvantartas.

3. kérelmi elem: Az Lr. érdekelt 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részekre benyujtott ajanlata nem felel
meg az eldirt miiszaki kovetelményeknek, mert az Lr. érdekelt nem ajanlott meg
dozismonitorozo szoftvert.

64. E kérelmi elem kapcsan a jogorvoslati kérelemben azon indokolas szerepel, hogy a
kérelmez6 allaspontja szerint az Lr. érdekelt szintén nem ajanlott meg ddzismonitorozo
szoftvert, igy a fentiekben kifejtett indokolas alapjan az ajanlatkérének szintén érvénytelenné
kellett volna nyilvénitania az Lr. érdekelt ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan.
A hianypotlasi nyilatkozataban a kérelmezé kozolte, hogy allaspontja szerint alapos okkal
feltehetd, hogy az L.r. érdekelt nem ajanlott meg dézismonitorozo szoftvert, igy az ajanlatkérd
nem fogadhatta volna el azt érvényes ajanlatként. Annak tiikrében, hogy a kérelmezd a
hivatkozott részekben nem ismeri az Lr. érdekelt ajanlatat, az ajanlati arbol kovetkeztet arra,
hogy a dézismonitorozo szoftver nem keriilt megajanlasra.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo/7f11501d-0637-4082-95fc-4cbce9d79c5a?from=device-detail

24

65. A kérelmezo6 a D.781-789/2024. szamu jogorvoslati iigyekben 0sszesen 15.650.636.-Ft
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazolta.

Az ajanlatkéro észrevétele

66. Az ajanlatkérd az irasbeli észrevételeiben a jogorvoslati kérelmek elutasitasat kérte,
azok megalapozatlansagara hivatkozva. Allaspontja szerint a ILr. érdekelt ajanlata
valamennyi, a jogorvoslati eljarassal érintett részben megfelel a kozbeszerzési eljarasban
eldirt feltételeknek, €s a kérelmezo altal vitatott jogszabalyi eldirdsoknak.

1. kérelmi elem
67. A jogorvoslati eljardsban vitatott miiszaki eldirasok az aldbbiak voltak:

Elvart paraméter
(ahol részletes technologiai
tartalom nem kertilt
El6irt szakmai paraméterek meghatarozasra ott kérjiik
annak leirasat : ,,Igen, kérjiik a
technologiai tartalom
megadésat”

Megajanlott
paraméter

ct_ 64 70_7 | Paciens dozis mérése és nyomon-kdvetése csomag

A vizsgalt pacienst éré sugar dozis mérése,

. - e . lgen
Osszegzése, nyilvantartisa g

A CT késziilék paciens dozimetriai rendszere
képes a beteg dozisanak meghatarozasahoz
sziikséges paramétereket elektronikusan Igen
tovabbitani. - 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet
20. § (4) bekezdésének elvarasa

68. Az ajanlatkérd allaspontja szerint a kérelmezd olyan miiszaki eldirast probal a vizsgalat
targyaval tenni, amelyet az ajanlatkérd nem irt el6. Az eszkdoz vonatkozdsidban
tarkapacitasbeli eldirdsok és szoftver megnevezése nem keriiltek eldirasra a kdzbeszerzési
eljards soran, emiatt ezen tulajdonsdg egyetlen ajanlattevé vonatkozasdban sem kertlt
szamonkérésre. Az ajanlatkérd egyik ajanlattevd esetében sem vizsgalta, hogy az altala
megajanlott késziilék mennyi képet tud tarolni, illetve az adatokat milyen modon kellene
tarolnia a gépeknek. Az eljarasban nem volt el6iras arra vonatkozoan, hogy a dozisadatok ne
csupan egyedi, hanem a teljes betegvizsgalati folyamatok szintjén legyenek kezelve. Nem volt
eléiras sem a kozbeszerzési eljaras, sem a KEF keretmegallapodasra irdnyuld eljaras sordn az
adatok tarolasi idejének hossziisagara.

69. A 1997. évi XLVIL torvény 30. § (2) bekezdés a kovetkezét irja eld: ,,Képalkotod
diagnosztikai eljarassal késziilt felvételt az annak készitésétdl szamitott 10 évig, a felvételrol
készitett leletet a felvétel készitésétdl szamitott 30 évig kell megdrizni”. Az ajanlatkérd
allaspontja az, hogy a torvény a felvételek megdrzési idejét hatdrozta meg 10 éves
id6tartamban, azt azonban nem irja eld, hogy a CT késziiléknek kell tudnia tarolni ilyen
iddtartamban a felvételeket. Az ajanlatkérd azonban a CT késziiléken és annak vezérld
egységén 10 éves idOtartamra torténd tarolast nem irt eld a kozbeszerzési eljarasban. A
jelenleg alkalmazott technologidk alapjan a dozis informaciok hossza tavh archivalasara a
PACS rendszerek képesek, a dose riport alapjan és hattérrendszeren torténik a paciensadatok
és felvételek tarolasa.

70. A kozbeszerzési eljaras soran az ajanlatkéré nem tett tovabba olyan eldirast, hogy ,,A
vizsgalt pacienst €rd sugar dozis mérése, 0sszegzése, nyilvantartasa” vonatkozo kdvetelményt
milyen modon kellene teljesitenie az ajanlattevéknek. Az ajanlatkéré a D.323/2024 hatarozat
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260. pontjaban talalhat6 megallapitas alapjan a sziikséges eljarascselekményeket elvégezte, a
ILr. érdekelt a megajanlas alatdmasztasara bemutatta, hogy ajanlata milyen mddon felel meg a
vitatott eldirasnak. Az ajanlatb6l az eldirt feltétel az ajanlatkérd allaspontja szerint
megallapithato volt. Amennyiben a ILr. érdekelt altal megajanlott eszk6z nem felelne meg a
késziilék a jogszabalyi eldirasnak, nem rendelkezne forgalomba hozatali engedéllyel.

2. kérelmi elem:

71. Az ajanlatkérd a ILr. érdekelt altal megajanlott gép kinai gyartdjat kereste meg a Kbt.
69. § (13) bekezdése alapjan, amely valaszaban a lengyel forgalmazot jeldlte meg
adatszolgaltatoként. A ILr. érdekelt altal benyujtott ajanlat alapjan is megallapithatd, hogy a
lengyel forgalmaz6 a gyartd nevében nyilatkozatot tehet.

72. Az ajanlatkérd az Lr. érdekelt ajanlata ellen el6terjesztett 3. kérelmi elemek kapcsan
nem tett észrevételt.

Az L.r. érdekelt észrevétele

73. Az Lr. érdekelt az irasbeli észrevételében a sajat ajanlata ellen eldterjesztett 3. kérelmi
elemek kapcsan eljarasi kifogast terjesztett eld, a jogorvoslati eljards megsziintetését kérte
azok elkésettségére hivatkozva.

74. Kifejtette, hogy a D.323/46/2024. ¢s a D.343/19/2024. szamu hatarozatokban a
Dontdbizottsag a kozbeszerzési eljarast lezar6 dontésnek kizarolag a nyertes IL.r. érdekeltre
vonatkoz6 részét semmisitette meg. A nyertest kovetd legkedvezobb Lr. érdekelti ajanlattal
kapcsolatban jogsértés nem keriilt megallapitasra, igy ezen dontés megsemmisitése nem
tortént meg. Erre figyelemmel az ajanlatkéré az Lr. érdekelt ajanlataval kapcsolatban uj
dontést nem hozhatott. Az ajanlatkérd 0j eljarast lezard dontésében kizarolag a IL.r. érdekelt
ajanlataval kapcsolatban hozhatott 0j dontés, melyet az ajanlatkéré 2024. november 28.
napjan hozott meg. A kérelmezd arrdl a dontésrdl, hogy az Lr. érdekelt ajanlata érvényes, és a
1., 3., 5., 8., 11., 12. részek vonatkozasaban a nyertest kovetd legkedvezdbb ajanlatot
nyUjtotta be, még az elsd eljarast lezaré dontéssel, 2024. aprilis 24. napjan szerzett tudomast.
Az ajanlatkérd az Lr. érdekelt ajanlataval kapcsolatban 1) dontést nem hozott, annak
érvényességét nem volt koteles, és nem is volt jogosult feliilvizsgalni, mivel az ajanlat
érvényességére ¢€s nyertest kovetd legkedvezdbb ajanlattevoként tortént kihirdetésére
vonatkozo6 dontés a Dontébizottsag altal nem keriilt megsemmisitésre.

75. Az lLr. érdekelt szerint a Dontdbizottsdg fenti két hatarozatabol a kérelmezd nem
szerzett olyan informdaciot, amely az ajanlatkérd 2024. aprilis 24. napjan kelt, a nyertest
kovetd legkedvezdbb ajanlatot benyljtod ajanlat érvényességét megkérddjelezhetné, igy a Kbt.
148. § (3) bekezdése alapjan a hatdrozat atvétele nem alapozhatja meg a tudomasra jutas
id6pontjat. Mivel az ajanlatkéré a 2024. november 28. napjan kozolt Osszegezésben nem
hozott ) dontést a nyertes kovetd legkedvezObb ajanlatot tett ajanlattevd személyérdl, ilyet
nem is hozhatott a hatdrozatok alapjan, igy ezen dontésbdl semmilyen 0ij informaciot a
kérelmezd nem szerezett az L.r. érdekelt ajanlataval kapcsolatban. Az, hogy az Lr. érdekelt
ajanlata érvényes és a nyertest kovetd legkedvezOobb ajanlatot benyujtod ajanlatot nyujtotta be,
2024. 4prilis 24. napjan kérelmezd tudomasara jutott.

76. A fentick szerint megallapithatd, hogy a kérelmez6 az ILr. érdekelt ajanlataval
kapcsolatban 2024. november 28. napjan 0j adatra, 4j koriilményre vonatkozoan nem szerzett
tudomast, igy ezen idépont nem fogadhatd el tudomadsra jutds idépontjaként, a 2024.
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december 5. napjan benytjtott, az Lr. érdekelt ajanlatdval kapcsolatos 3. jogorvoslati kérelmi
elem allaspontunk szerint elkésett.

A ILr. érdekelt észrevétele
77. A ILr. érdekelt a sajat ajanlata ellen eldterjesztett 1. és 2. kérelmi elemekre tett
észrevételt, valamennyi részt illetden azonos tartalommal. Kérte a jogorvoslati kérelem

elutasitasat annak megalapozatlansagara hivatkozva.

1. kérelmi elem
78. A kiadott termék adatlap eldirdsa szerint:

ct 64 70 7 Paciens d6zis mérése és nyomon-kovetése csomag

A vizsgalt pacienst érd sugar dozis mérése, 0sszegzése,
nyilvantartdsa Igen
A CT késziilék paciens dozimetriai rendszere képes a
beteg  dozisanak  meghatarozdsdhoz  sziikséges
paramétereket elektronikusan tovabbitani. - 21/2018.
(VII. 9.) EMMI rendelet 20. § (4) bekezdésének
elvarasa Igen

A kiadott miiszaki leirés eldirdsa szerint:

»Ajanlatkéré a ct 64 70 7 paciens doézis mérése €s nyomon kovetése csomagot Ugy
értelmezi, hogy ajanlattevé csomagban talalhatd szolgaltatasa megfelel a 21/2018. (VII. 9.)
EMMI rendelet 20. § (4) bekezdésében megfogalmazott altalanos elvarasnak, azaz a CT
késziilék paciens dozimetriai rendszere képes a beteg dozisanak meghatarozasahoz sziikséges
paramétereket elektronikusan tovabbitani.”

79. Ningcs vita a felek kozott abban, amit a Dontébizottsag is megallapitott a D.323/46/2024.
szamu hatarozat 260. pontjdban, miszerint ,,az ajanlatkérd a ddzismonitorozd csomaggal
kapcsolatosan kettds feltételt hatarozott meg: egyfel6l megkdvetelte az EMMI rendelet 20. §
(4) bekezdésében eldirtak teljesiilését, mely szerint a CT késziilék paciens dozimetriai
rendszere képes a beteg ddzisanak meghatarozasdhoz sziikséges paramétereket elektronikusan
tovabbitani. Masfeldl a késziiléknek alkalmasnak kell lenni arra, hogy a vizsgalt pacienst érd
sugardozist mérje, 6sszegezze €s nyilvantartsa”.

80. Azaz a kett6 feltétel, amelynek a megajanlott berendezésnek meg kell felelnie

1. Teljesitse az EMMI rendelet 20. § (4) bekezdésében eldirtakat, azaz a CT késziilek
paciens dozimetriai rendszere legyen képes a beteg doézisdnak meghatarozasihoz
szlikséges paramétereket elektronikusan tovabbitani.
E rendelkezés teljesiilésében a IL.r. érdekelt szerint szintén nincs vita a felek kozott,
tekintettel arra, hogy kérelmezd is kiemeli, hogy azon berendezések, amelyek nem
felelnek meg a fenti jogszabalyi kovetelménynek, nem kapnak forgalomba hozatali
engedélyt.

2. akésziiléknek alkalmasnak kell lenni arra, hogy a vizsgalt pacienst éré sugarddzist mérje,
Osszegezze €s nyilvantartsa.

Azaz az eldiras: mérés, 0sszegzeés €s nyilvantartds. Az ajanlatkérd nem hatarozta meg kiilon,

hogy hogy mérjen, hogy 0sszegezzen ¢€s, hogy tartson nyilvan a berendezés, kizarolag az az

ajanlatkérdi eldirds, hogy mérje, Osszegezze ¢€s nyilvantartsa a vizsgalt pacienst érd

sugardozist.

81. Kiemelte, hogy az ajanlatkérdi azt a kérelmezd is elismerte, hogy a megajanlott CT
berendezésben elkésziilt dose report egyfajta nyilvantartas.
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82. A kérelmez6 iratellenesen allitotta azt, hogy a megajanlott CT berendezés nem képes a
dozisadatok nyilvantartasara. A ILr. érdekelt a 3. sz. hidnypotlasban egyrészt nyilatkozott
arrol, hogy ,,valamennyi termék esetében biztositja a paciens dozis mérése és nyomon-
kovetése csomagot” és hivatkozott a becsatolt gyartoi termékleiras 2. oldalara, amely rogziti,
hogy a megajanlott berendezés rendelkezik dozis management funkcioval €s képes dozis
riport - nyilvantartas — eléallitasara. Emellett a jogorvoslati dontést kovetden benyujtott 2. sz.
hianypotlasban 3 oldalon keresztiil, képekkel illusztralva Keriilt részletezésre a dozis
monitoroz6 csomag és annak nyilvantartasi funkcidja.

2. kérelmi elem

83. A ILr. érdekelt allaspontja szerint a Kbt. 69. § (13) bekezdés egyrészt kizardlag
jogosultsagot teremt ajanlatkérd szamara egyéb szervezetek megkeresésére vonatkozoan,
semmiképp sem kotelezettséget, tovabba a felsorolt szervezetekbe barmely jogi személy
beleszamit, nem csak ¢és kizardlag egy meghatarozott gyartd vagy gyartoi képviseld. Az MDR
rendelet 11. cikke nem tér ki a kozbeszerzési eljarasokban nyilatkozattételre feljogositott
szervezetekre, kizarolag az egyes termékek forgalomba hozatali eljardsa soran
nyilatkozattételre feljogositott szervezetekkel foglalkozik, mig az ajanlatkéré nem forgalomba
hozatali engedélyezési eljarast folytatott le.

84. Kiemelte, hogy az MDR rendelet 2. cikk 32. pontja alapjan ,,meghatalmazott képviseld:
az Unidban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy, az Union
kiviil mikodé gyartotdl irasos megbizast kapott és fogadott el, hogy meghatarozott
feladatokkal kapcsolatban a gyartdé nevében eljarjon, figyelemmel ez utobbinak az e rendelet
szerinti kotelezettségeire.” Az MDR rendelet szerinti meghatalmazott képviseld eljarasi
megbizasa tehat nem altalanos jellegii, az kizar6lag meghatarozott feladatokra vonatkozik,
jelen esetben a forgalomba hozatalra. Egyebekben a gyartd6 kompetenciajaba tartozik, hogy
milyen tigycsoportokra milyen szervezetnek vagy személynek ad meghatalmazast. Erre
figyelemmel jogszeriien jart el a Shanghai United Imaging Healthcare Co., Ltd., amikor 2023.
december 29-én meghatalmazta a United Imaging Healthcare Poland Sp.z.0.0.-t kifejezetten
¢s konkrétan az europai palyazati eljarasokban (azaz kozbeszerzési eljarasokban) torténd
nyilatkozattételre. gy ezen meghatalmazott gyart6i képviseld altal kiallitott dokumentumok,
illetve - az altala az ajanlattevének, mint Magyarorszagon beliili engedélyezett forgalmazonak
adott meghatalmazas alapjdn — az ajanlattevd altal megtett gyart6i meghatalmazason alapulo
dokumentumok jogszeriien a gyart6 altal megtett nyilatkozatoknak mindsiilnek.

85. A ILr. érdekelt a szintén a jelen kozbeszerzési eljarast érintd, D.769/2024. szamu
jogorvoslati eljarasban (itt eljarasjogi statuszat illetden, mint kérelmezett) a 2025. januar 16-
an benyujtott nyilatkozataban kozolte, hogy az 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részekben a Kbt. 131. §
(9) bekezdése alapjan szerzddéskotéstol visszalép.

86. A IILr. érdekelt nem tett észrevételt.
A Dontébizottsag dontése és annak indokai

87. A jogorvoslat alapjaul szolgadlé kozbeszerzési eljarasra a DBR 1. szakasza
meginditdsanak idOpontjaban, azaz 2021. julius 13. napjan hatalyos rendelkezései
alkalmazandok, mig az eljarasjogi kérdéseket a DontObizottsag a jogorvoslati kérelmek
benyujtasanak idOpontjdban, 2024. december 5. napjan hatdlyos rendelkezések alapjan
vizsgalta.
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88. A Dontobizottsag elsddlegesen az eljarasi feltételek fennallasat itélte meg, mely korben
el6szor abban a kérdésben kellett allast foglalnia, hogy a 3. kérelmi elemek érdemi vizsgalata
nem iitkozik-e valamilyen eljarasjogi akadalyba.

89. A Kbt. 3. § 16. pontja szerint ,,E torvény alkalmazasaban:

16. kérelmi elem: a Kozbeszerzési Dontébizottsdghoz benyujtott jogorvoslati kérelemnek az
az elkiilonithetd része, amely tartalmazza a jogsértonek vélt kérelmezetti eljarasi cselekményt,
magatartast, dontést vagy mulasztast a megsértett jogszabalyi rendelkezés(ek) megjeldlésével,
valamint a Kozbeszerzési Dontobizottsag dontésére iranyuld inditvanyt és annak indokait,
azzal, hogy a kérelmezd ajanlatdnak vagy részvételi jelentkezésének érvénytelenségét
megallapitd ajanlatkérdi dontés vitatdsa egy kérelmi elemet képez, kivéve, ha valamely
érvénytelenségi okhoz egyéb jogkovetkezmény is flizodik;”

A Kbt. 149. § (1) bekezdés d) pontja szerint ,,A kérelemben meg kell jeldlni:
d) a megsértett jogszabalyi rendelkezést valamennyi kérelmi elemre vonatkozoan, valamint a
jogsértd eseményt és annak bizonyitékait;”

90. A Dontébizottsag rogziti, hogy 3. kérelmi elemekben a kérelmez6 azt vélelmezte, hogy az
Lr. érdekelt 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részekre benyujtott ajanlata nem felel meg az elGirt
miszaki kdvetelményeknek, mert az Lr. érdekelt nem ajanlott meg dézismonitorozo szoftvert.
A Dontébizottsag ezen kérelmi elemre vonatkozo hianypotlasi felhivasara kozolte, hogy
allaspontja szerint alapos okkal feltehet6, hogy az ILr. érdekelt nem ajanlott meg
doézismonitoroz6 szoftvert, igy az ajanlatkér6 nem fogadhatta volna el azt érvényes
ajanlatként. Ezt a nyilatkozatot még azzal egészitette ki, hogy annak tiikrében, hogy a
kérelmezd a hivatkozott részekben nem ismeri az Lr. érdekelt ajanlatat, az ajanlati arbol
kovetkeztet arra, hogy a d6zismonitorozd szoftver nem keriilt megajanlasra.

A Dont6bizottsagnak a jogorvoslati kérelmet — tobb kérelmi elem esetén az adott kérelmi
elemet — annak Kkeretein belil kell megitélnie. A kérelmi elemnek a tamadott
magatartason/mulasztason, a megsértett jogszabalyi rendelkezésen ¢s a Dontdbizottsag
dontésére iranyuld inditvanyon tal kotelezd tartalmi kelléke a jogsértd esemény bizonyitéka
is, mely nem mas, mint annak kifejtése, indokolasa, hogy az adott cselekmény/mulasztas
miért {itkdzik a kérelmezd altal megjelolt jogszabalyi rendelkezésbe.

91. A Dontébizottsag megallapitotta, hogy jelen esetben a kérelmezd a 3. kérelmi elem
tartalmara vonatkozoé kifejezett hianypotlasi felhivast kovetden sem jeldlte meg, hogy az L.r.
egyéb érdekelt ajanlata miért nem tartalmaz dézismonitorozo szoftvert, azaz miként nem felel
meg az ajanlatkérd ,,ct 64 70 7 paciens dozis mérése €s nyomon-kdvetése csomag”
tekintetében meghatarozott eléirasainak. Semmiképpen sem tekintheté az adott kérelmi elem
indokanak, ezen bellil a tdmadott ajanlatkéréi cselekmény, mint jogsértd esemény
bizonyitékdnak az olyan kérelmezd allitds, amely a hianypotlast kovetéen is minden
konkrétum helyett csupan olyan kifejezéseket tartalmaz, hogy ,,alapos okkal feltehet6”, illetve
hogy ,az ajanlati arbol kovetkeztet arra”, hogy az Lr. érdekelt nem ajanlott meg
dozismonitorozo szoftvert.

92. A Kbt. 145. § (1) bekezdése szerint ,,A Kozbeszerzési Dontdbizottsag eljarasara az
altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
rendelkezéseit kell alkalmazni e torvény, valamint az e torvény felhatalmazéasa alapjan
alkotott végrehajtasi rendelet kiegészitd vagy eltérd rendelkezéseinek figyelembevételével.”
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Az Akr. 46. § (1) bekezdés a) pontja szerint a hatosag a kérelmet visszautasitja, ha az eljaras
meginditasanak jogszabalyban meghatarozott feltétele hidnyzik, és e torvény ahhoz maés
jogkovetkezményt nem fiiz.

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

93. A Dontébizottsdg mindezekre figyelemmel a Kbt. 145. § (1) bekezdése alapjan
alkalmazandé Akr. 46. § (1) bekezdés a) pontjara tekintettel az Akr. 47. § (1) bekezdés a)
pontja alapjan a jogorvoslati eljarast az 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részekre vonatkoz6 3. kérelmi
elemek tekintetében megsziintette, mivel e kérelmi elemek nem tartalmaztdk a jogsértés
bizonyitékat, azaz a kérelmi elem indokat, mint a kérelem alapvetd tartalmi kdvetelményét.
Ezen eljarasi akadaly okan az Lr. érdekelt elkésettségre vonatkoz6 eljarasi kifogasat, illetve az
iigyet a 3. kérelmi elemek kapcsan érdemben a DontObizottsag nem vizsgalta.

94. A Dontobizottsag ezt kovetden — a ILr. érdekeltnek az 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részekben a
szerz6déskotéstol vald visszalépésére tekintettel — azt vizsgalta, hogy a kérelmez6 az 1-2.
kérelmi elemek 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részekre vonatkozo tartalma tekintetében rendelkezik-e
igyfelképességgel.

95. A Kbt. 148. § (2) bekezdés szerint kérelmet nyujthat be az ajanlatkérd, az ajanlattevo,
kozos ajanlattétel esetén barmelyik ajanlattevd, a részvételre jelentkezd, kozos részvételi
jelentkezés esetén barmelyik részvételre jelentkezd vagy az egyéb érdekelt, akinek jogat vagy
jogos érdekét az e torvénybe iitkdzo tevékenység vagy mulasztas sérti vagy veszélyezteti. Az
ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivés, a kozbeszerzési dokumentumok, illetve ezek
modositasanak jogsértd volta miatt kérelmet nytjthat be a kozbeszerzés targyaval osszefiiggd
tevékenységli kamara vagy érdek-képviseleti szervezet is. (E bekezdésben foglaltak a
tovabbiakban egyiitt: kérelmezo.)

Az Akr. 10. § (1) bekezdése szerint tigyfél az a természetes vagy jogi személy, egyéb
szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét az iigy kozvetleniil érinti, akire
(amelyre) nézve a hatdsagi nyilvantartds adatot tartalmaz, vagy akit (amelyet) hatosagi
ellendrzés ala vontak.

96. A Kbt. szabalyozasaban a jogalkotd6 meghatarozta azokat a torvényi kereteket, amelyek
kozott lehetové tette a kozbeszerzési szabalyok megsértése miatt a jogorvoslati eljarasok
lefolytatasat. A jogalkot6 meghatarozta azt is, hogy mely személyek, szervezetek jogosultak
jogorvoslati eljards kezdeményezésére, igy nem biztositotta a feltétel nélkiili jogorvoslat
kezdeményezési jogat. A jogalkotd az ajanlattevd vonatkozasaban ahhoz a feltételhez kototte
a jogorvoslat kezdeményezésének a jogat, hogy e torvénybe iitk6z6 tevékenység vagy
mulasztds jogat vagy jogos érdekét sértse vagy veszélyeztesse. Fontos annak kiemelése is,
hogy a jogos érdeknek mindig kdzvetlennek kell lennie a kérelmezd viszonylataban.

A Dontbbizottsag €és a birdsag kovetkezetes joggyakorlata alapjan a DontObizottsagnak azt
kell vizsgalnia, hogy a jogorvoslati kérelem szerinti cél a jogorvoslatot benyujtott
kérelmezore van-e kozvetlen jogi kihatassal. A kérelmek elbiralasa soran tehat minden
esetben koriiltekintd vizsgalatot igényel annak eldontése, hogy a kérelmet benyuajto személy
szamara valoban okozhat-e jogos érdeksérelmet a kifogasolt magatartas, illetve keriil-e
kedvezdbb helyzetbe a kérelmezd azaltal, ha a kérelem elbiralasa kedvezd lesz szdmara.
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A Kbt. a jog, vagy jogos érdek kozvetlenségét nem definidlja. A kdzvetlen érdekeltséget
altalanos tartalommal kitdlteni nem lehet, azt mindig a konkrét kérelem alapjan kell vizsgalni.
A Kuria a Kf.I11.37.835/2019/4. szamu itéletének [27] bekezdésében ugyanigy foglalt allast,
amikor Kifejtette: ,,minden ajanlattevé érdeke, hogy az ajanlatkér6 az ajanlatokat jogszeriien
biradlja el, ez az altalanos elvaras azonban még nem teremti meg a kdzvetleniil kimutathato
jog- vagy érdeksérelmet. Nem alapozza meg a kérelmez6i statuszt, ha az ajanlattevé a
jogsértés megallapitasa esetén sem keriil kedvezObb helyzetbe. Mindezek értelmében
alaptalanul hivatkozott a felperes a jogorvoslati eljards lefolytatdsit megalapozo
legitimaciojaként altalanossagban a torvény rendelkezéseinek betartasa iranti igényére”.
Ugyanezen itélet azt is kimondta, hogy

»|34] Az ajanlattevd a Kozbeszerzési Dontdbizottsaghoz jogorvoslati kérelmet akkor nyujthat
be, ha bizonyitja, hogy kozvetleniil kimutathatdé jog- vagy érdeksérelme van a tamadott
kozbeszerzési eljarassal kapcsolatban.

[35] A jog- vagy érdeksérelem akkor kozvetlen, ha jogsértés megallapitasa esetén az
ajanlattevonek az adott kozbeszerzési eljarasban redlis esélye lenne a szerzodés elnyerésére.”

97. A Dont6bizottsag rogziti, hogy jelen esetben a kérelmez6 jogorvoslati kérelmének 1. és 2.
kérelmi elemében — a 7., 9. és 13. részek mellett — az 1., 3., 5., 8., 11. 12. részben is a IL.r.
érdekelt ajanlatdnak érvényesként és egyben nyertesként torténd kihirdetését sérelmezte.
Fontos annak rogzitése, hogy az ajanlatkér6 az Lr. érdekeltet nevezte meg a nyertest kovetd
ajanlattevoként, mig a kérelmezd a harmadik legkedvezdbb ajanlatot tette.

98. A fentiek alapjan a DontObizottsag megallapitotta, hogy a kérelmezd az tigyfélképességét
arra alapitotta, hogy amennyiben a masodikként megjelolt Lr. érdekelt, illetve a nyertessé
nyilvanitott ILr. érdekelt ajanlatai a kérelmi elemeinek alapos volta esetén érvénytelenek
lennének a kérelmez6 lenne az eljards nyertese, ezaltal szerz6déskotési pozicidba keriilne. A
Dontdbizottsag rogziti, hogy az ligyfélképesség fennallasat az egész jogorvoslati eljaras soran
vizsgalni sziikséges. Mivel a DontObizottsag a fentickben megallapitotta, hogy a
kérelmezének a masodik helyen 1évd Lr. érdekelt ajanlatanak érvénytelenségét vélelmezo 3.
kérelmi elemei eljarasjogi akadalyba iitkdztek, ezért a kérelmezd a nyertessé nyilvanitott IL.r.
érdekelt ajanlatanak sikeres tdmadéasa esetén sem keriilhet kedvezdbb — szerzddéskotési —
helyzetbe. Hangsulyozandd tovabba, hogy amennyiben a 3. kérelmi elemek esetlegesen
érdemben elbiraltak és alaposak lettek volna, a ILr. érdekelt szerz6déskotéstl valo
visszalépése miatt a kérelmezd targyi kérelmi elemei szintén nem keriiltek volna érdemi
elbiralasra, hiszen ebben az esetben a nyertes pozicidja miatt nem allna fenn a kérelmez6
igyfélképessége.

99. A Dontébizottsag megallapitotta, hogy a fentiekbdl kdvetkezoen a kérelmezoének az 1., 3.,
5., 8., 11. és 12. részben nem fliz8dik kdzvetlen jogos érdeke a jogorvoslati kérelem 1-2.
kérelmi elemének érdemi vizsgdlatdhoz, ugyanis a jogsértés megallapitasa esetén sem
kertilhet kedvezdbb helyzetbe, nem lehet nagyobb esélye a szerzddés elnyerésére. Ennek
hidnyadban azonban olyan kozvetett érdekeltség valosul meg, amely nem alapozza meg a
jogorvoslati kérelem eldterjesztéséhez sziikséges kozvetlen érdeksérelem fennallasat.

100. A Dontdbizottsag mindezekre figyelemmel a Kbt. 145. § (1) bekezdése alapjan
alkalmazandé Akr. 46. § (1) bekezdés a) pontjara tekintettel az Akr. 47. § (1) bekezdés a)
pontja alapjan a jogorvoslati eljarast 1. és 2. kérelmi elem 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részre
vonatkozo6 tartalma tekintetében megsziintette. A kérelmezo ligyfélképességének hianya miatt
eléallt eljarasi akadaly okan a Dontébizottsag az ligyet érdemben nem vizsgalta.
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101. A Dontébizottsag a fentiekkel 6sszefliggésben rogziti, hogy a 7., 9. és 13. részben a IL.r.
érdekelt, mint nyertes ajanlattevé nem Iépett vissza szerzOdéskotéstdl, a kérelmezd pedig
masodik helyezettként keriilt kihirdetésre, igy kozvetlen jogos érdeke flizodik a nyertes
ajanlat tdimadéasahoz.

A DontObizottsag ezért — eljarasjogi akadaly hianyaban — az 1. és 2. kérelmi elemeket a 7., 9.
¢és 13. részre vonatkozdan érdemben birélta el az alabbiak szerint.

102. A kérelmez6 a 7.9. és 13. részek ellen benyujtott 1. kérelmi elemeiben annak
megallapitasat kérte, hogy az ajanlatkérd jogsértden biralta el érvényesnek a ILr. érdekelti
ajanlatokat, mivel azok a megajanlott dozismonitorozé csomagot érintéen nem feleltek meg
az eloirt miiszaki minimumkovetelménynek. A kérelmezd allaspontja szerint az ajanlatokat a
Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelenné kellett volna nyilvanitani, mert a ILr.
érdekelt altal megajanlott CT berendezés nem képes az elvart nyilvantartast eléallitani és a
hianyz6 funkcionalitast sem potolta a kérelmezett adott esetben dedikalt szoftver
megajanlasaval.

103. A Kbt. 105. § (2) bekezdés b) pontja alapjan a tobb ajanlattevével megkdotott
keretmegallapodas alapjan az adott kozbeszerzés megvalositasara sor keriilhet ha a
keretmegallapodas az annak alapjan adott kozbeszerzés megvalositasara iranyulo
szerzOdés(ek) minden feltételét tartalmazza, az a) pont szerint az ajanlatkérd altali kozvetlen
megrendeléssel, vagy a c) pont szerint a verseny Ujranyitasaval, ha ez utdbbi lehetdséget az
ajanlatkéré a keretmegallapodasban — és a megel6zo kozbeszerzési eljarasban az eljarast
meginditd felhivasban — kikototte. Az arra vonatkozd dontést, hogy egyes kozbeszerzések
megvalositasara a verseny ujboli megnyitasat kovetden keriil-e sor vagy kozvetlenill a
keretmegallapodasban foglalt feltételek szerint, a keretmegallapodasba foglalt objektiv
kritériumok alapjan kell meghozni. A keretmegéllapoddsban meg kell hatarozni azt is, hogy
mely feltételek tekintetében keriilhet sor a verseny jranyitasara.

A Kbt. 66. § (1) bekezdés alapjan az ajanlatot és a részvételi jelentkezést a gazdasagi
szereplonek a kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott tartalmi ¢€s formai
kovetelményeknek megfelelden kell elkészitenie és benytjtania.

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

A Kbt. 69. § (2) bekezdés szerint az ajanlatkérd koteles megallapitani, hogy mely ajanlat vagy
részvételi jelentkezés érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit az eljarasbol
ki kell zarni. Az ajanlatkérd a biralat sordn az alkalmassagi kovetelmények, a kizar6 okok ¢€s a
82. § (5) bekezdése szerinti kritériumok eldzetes ellenOrzésére koteles az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egy¢b
tekintetben a részvételi jelentkezés €s az ajanlat megfeleldségét ellendrizni, sziikség szerint a
71-72. § szerinti birdlati cselekményeket elvégezni.

A Kbt. 69. § (13) bekezdés szerint az ajanlatkérd jogosult az ajanlatban vagy részvételi
jelentkezésben benyujtott igazolas, nyilatkozat tartalménak ellendrzése érdekében mas allami
vagy Onkormanyzati szervtdl, hatosagtol vagy gazdasagi szereplotdl informaciot kérni. A
megkeresett szervezet harom munkanapon beliil koteles az informéciot megadni.
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A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha egyéb moddon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi
felhivasban ¢és a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott

feltételeknek, ide nem értve a részvételi jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai
kovetelményeit.

104. Az ajanlatkéronek az ajanlatok biralata soran az eldirasai alapjan kell eldontenie, hogy az
ajanlatok az eldirasoknak megfelelnek-e és amennyiben megfelelnek, meg kell éallapitania az
ajanlat érvényességét, ellenkezd esetben az érvénytelenséget. Az ajanlatkérd azonban csak az
altala konkrétan és egyértelmiien meghatarozott feltételeket kérheti szamon az ajanlattevoktol,
amit az ajanlatkéré nem hataroz meg egyértelmiien, arra nem lehet érvénytelenséget alapitani.
Ervénytelenséget arra vonatkozoéan lehet megéllapitani, amit a Kbt. illetve a vonatkozd
kozbeszerzési jogszabalyok, vagy maga az ajanlatkérd hataroz meg.

Az ajanlatkéré feladata, hogy a felhivasban, illetve a dokumenticioban pontosan
meghatdrozza a kozbeszerzés targyat, annak paramétereit egyértelmiien kozolje. A térvényi
kotelezettség az ajanlatkérd sajat érdeke is egyben, hiszen nala meriilt fel a beszerzési igény, 6
tudja, hogy milyen célra, milyen funkciokkal rendelkezd, milyen miiszaki jellemzdkkel bird
eszkozre van sziiksége. A meghatarozott szakmai, miszaki el6irasok teljesitése az érvényes
ajanlat feltétele, azaz az ajanlatkérd altal kinyilvanitott, jogorvoslattal meg nem tamadott
elvardsok mind az ajanlatkérdt, mind az ajanlattevoket koti.

105. A jogorvoslattal érintett kozbeszerzési rész targya: CT rontgenberendezés beszerzése.
AZ eszkdz lényegesnek tartott, és kotelezden teljesitendd miiszaki paramétereit, funkcionalis
tulajdonsagait az ajanlatkéré a miiszaki leirasban hatarozta meg. Az ajanlatkéré elbirta, hogy
a kiadott iratminta szerint kiallitott, az ajanlattevd nyilatkozatat tartalmazo
,» Lermékadatlapban” kell rogziteni azt, hogy az elvart technikai-szakmai paramétereknek a
megajanlott berendezés miként felel meg. Az ajanlatkéré a megfeleldséget tovabbi
dokumentumokkal is kérte igazolni: a felhivas 17.20) pontjdban eldirta, hogy az ajanlat
részeként a megajanlott berendezés vonatkozasaban magyar nyelvii gyartoi katalogust vagy
gyartoi termékleirast, érvényes gyartéi megfeleldségi nyilatkozatot (DoC), barmely nemzeti
rendszerben akkreditalt tantsitd szervezettdl szarmaz6é CE megfeleloség értekelési (MDD,
MDR) vagy azzal egyenértékli tanusitvanyt kell benyUjtani, melybdl megallapithaté a
megajanlott berendezés megfeleldsége.

A ILr. érdekelt a Shanghai United Imagine uCT 780 CT rontgenberendezést ajanlotta meg. Az
ajanlattevd az iratminta szerint elkészitett ,, Termékadatlapon” a megajanlott Paciens dozis
mérése ¢s nyomon-kdvetése csomag miiszaki képességének meglétét illetben mindkét, fenti
soron ,,Igen” valaszt adott.

Az ajanlatkérd a CT késziilék kotelezd technologiai paraméterei kozott az aldbbiakat irta eld
az e kérelmi elemekkel érintett funkcionalitassal 6sszefliggésben:

ct 64 70 7 Paciens dozis mérése és nyomon-kdvetése csomag
A vizsgalt pacienst ér6 sugar dozis
mérése, 0sszegzése, nyilvantartasa
A CT késziilék paciens dozimetriai
rendszere képes a beteg dozisanak
meghatarozaséhoz sziikséges Igen
paramétereket elektronikusan

tovabbitani. - 21/2018. (VII. 9.)

Igen
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Az EMMI rendelet vonatkozo jogszabalyi eldirasa az alabbi:

20. § (1) Az engedélyes atvilagitdé rontgenberendezést kizardlag képerdsitovel, automatikus
dozisteljesitmény-szabalyozoval vagy mas, ezzel egyenértékli eszkozzel iizemeltethet.

(2) 1 MeV-ot meghaladé névleges nyalabenergiaji sugarterapias berendezés kizarolag olyan
berendezéssel lizemeltethetd, amely méréssel ellendrzi a besugarzasi dozimetriai paraméterek
helyességét.

(3) Minden ionizal6 sugarzast 1étrehozo berendezésnek alkalmasnak kell lennie arra, hogy a
vizsgalat vagy kezelés soran a beteg dozisanak meghatarozasdhoz sziikséges paramétereket
kijelezze.

(4) Kizardlag olyan szamitogépes rétegfelvétel-készitd, intervencios képalkotd, atvilagito és
mammografids rontgenberendezés alkalmazhatd, amely a (3) bekezdésben foglaltakon tul
képes a beteg dozisanak meghatarozdsahoz sziikséges paramétereket elektronikusan
tovabbitani.

EMMI rendelet 20. § (4)
bekezdésének elvarasa

Az ajanlatkéré a dézismonitorozd csomaggal kapcsolatosan kettds feltételt hatarozott meg:
egyfeldl megkovetelte az EMMI rendelet 20. § (4) bekezdésében eldirtak teljesiilését, mely
szerint a CT késziilék paciens dozimetriai rendszere képes a beteg ddzisanak
meghatarozasdhoz sziikséges paramétereket elektronikusan tovéabbitani. Masfeldl a
készililéknek alkalmasnak kell lenni arra, hogy a vizsgalt pacienst éré sugarddzist mérje,
Osszegezze ¢és nyilvantartsa. A kettds feltétel eldirdsabol az EMMI rendeletben foglaltaknak
valé megfeleldséget kellett volna a megajanlott berendezésnek teljesitenie. Az ajanlatkérd az
ajanlati kotottséggel terhelt eldirdsa alapjan tehat koteles azt megvizsgalni, hogy a
dozismonitorozd csomaggal megajanlott berendezés alkalmas-e arra, hogy a pacienst érd
sugardozist nyilvantartsa. Nem vitasan a ILr. érdekelt 4altal benyujtott ajanlati
dokumentumokbol e funkcidé meglétére vonatkozoan adat nem volt fellelhetd.

106. A megel6zd jogorvoslati eljarasokat kovetden folytatott birdlat soran az ajanlatkérd
potolta az elmulasztott eljarasi cselekményt, és felhivta a IL.r. érdekeltet a d6zismonitorozd
csomaggal kapcsolatos hianyossag potlasara, ellentmondas feloldasara. Felhivta a IL.r.
érdekeltet arra, hogy tisztdzza, hogy a megajanlott késziilék alkalmas-e a pacienst érd
sugardozis nyilvantartasara, és kérte bemutatni a vonatkozo technologiai tartalmat.

A jogorvoslati eljarasban a kérelmezé a miiszaki nem megfelel0séget arra épitette, hogy a
megajanlott késziilékhez bemutatott, a doézismonitorozé csomagban alkalmazott megoldas
amiatt nem megfeleld, mert az nem képes az adatokat 10 éves iddtartamban tarolni. Nem
vitatta, hogy a nyilvantartas id6tartamara vonatkozoan az ajanlatkéré érvényességi feltételt
nem hatdrozott meg a kozbeszerzési dokumentdcioban, ugyanakkor a kérelmezd arra
hivatkozott, hogy a jelen esetben az ajanlatkéré nem tekinthetett el az egészségiigyi és a
hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL
torvényben eldirt kotelezd tarolasi idétartamtol.

A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy a kérelmezd altal hivatkozott jogszabalyi eldiras, a 30.
§ (2) bekezdés azt mondja ki, hogy a képalkotd diagnosztikai eljarassal késziilt felvételt az
annak készitésétdl szamitott 10 évig, a felvételrdl készitett leletet a felvétel készitésétol
szamitott 30 évig kell megorizni. Erre tekintettel a Dontobizottsag egyetértett az ajanlatkérd
és a IL.r. érdekelt azon jogi indokoldséval, mely szerint nemcsak ajanlatadasi feltétel nem volt
a kotelezd tarolasi idOtartamra vonatkozdan, de a kérelmezd altal megjelolt jogszabalyhely
sem rendelkezik a d6zismonitorozéassal kapcsolatos adatgytijtés és adattarolas feltételeirdl, igy
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kotelez6 minimalis idOtartamarol sem. A jogszabaly kizarolag a felvételre, azaz a képanyagra
vonatkozoan irta el a minimum 10 éves idGtartamra vonatkozo6 nyilvantartasi kotelezettséget,
¢€s a jogi norma nem a felvételt készitdé eszkozre, hanem az adatkezeld szervre vonatkozoan
tartalmaz szabalyozast.

107. A meghatalmazott gyart6éi képviseld nyilatkozatat figyelembe véve a DontObizottsag
elfogadta az ajanlatkéré ¢és a ILr. érdekelt azon érvelését, mely szerint az utdlagosan
benyujtott adatok alapjan igazolt volt a miiszaki megfeleldség, a kifejezetten €s egyértelmiien
rogzitett ajanlatadasi feltételnek a megajanlott paciens dozis mérése és nyomon kovetése
csomag megfelelt, képes a pacienst érd sugardozis nyilvantartasara: a teljes DLP érték (Total
DLP), a vizsgalati szériakhoz tartozo ,,rész dozisok™ (Scout, Helical), CTDI és DLP értékek
(CTDIvol, DLP), referencia fantom tipusa (Phantom type). A gyartd kifejezetten
megerdsitette azt, hogy a ddzismonitoring rendszer Osszegzi a vizsgalatok eredményét, és
azok elektronikusan tovabbithatoak. Sem az Gsszegezés modjara, sem a tovabbitds modjara,
sem annak célrendszerére vonatkozoan az ajanlatkéré nem tett kotelezo eldirast, ennélfogva a
kérelmez6 alappal nem hivatkozhat a miiszaki tartalom hidnyossagara, nem megfeleloségére,
ezért az 1. kérelmi elemek alaptalanok.

108. A 2. kérelmi elem alapjan a Dontdbizottsagnak abban a jogkérdésben kellett allast
foglalnia, hogy az ajanlatkérd jogszertien fogadta-e el a gyart6 altal meghatalmazott lengyel
forgalmazo, a United Imaging Healthcare Poland Sp. z.0.0. igazolasat a miiszaki megfeleldség
vizsgalata soran. A kérelmez6 a jogorvoslati kérelmet arra épitette, hogy a nevezett gazdasagi
szerepld nem az EUDAMED adatbazisban a hivatalos gyartdi képviseld altal feltiintetett
gazdasagi szerepld, ezért a miiszaki megfeleldség igazolasa céljabol kiallitott, a IL.r. érdekelt
altal benyujtott nyilatkozatok nem felelnek meg az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2017.
aprilis 5-i, az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo (EU) 2017/745 rendeletében (a tovabbiakban:
MDR rendelet) a meghatalmazott képviseld személyére vonatkoz6 eldirasoknak.

A Dontobizottsag elsddlegesen rogziti, hogy az ajanlattételi felhivasban meghatarozott
igazolasi mod alapjan a Termékadatlapon rogzitett ajanlattevdi nyilatkozatok helytallosagat, a
miiszaki megfeleldséget gyartoi katalogussal, gyartoi termékleirdssal is igazolni kellett. A Il.r.
érdekelt a kozbeszerzési eljarasban ennek érdekében csatolt ,,gyartoi nyilatkozatként”
hivatkozott dokumentumokat, amelyeket a United Imaging Healthcare Poland Sp.z.0.0.
(Warsawa) allitott ki. A ILr. érdekelt a hianypdtlas soran benytjtotta tovabba e gazdasagi
tarsasag, valamint a United Imaging Healthcare Ltd. (London) cégadatait tartalmazo iratokat.

A ILr. érdekelt a Dontébizottsdg megel6zd jogorvoslati eljarasait kdvetden az ajanlatkérd
felhivasara becsatolta a Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. miikddési
engedélyének kozjegyz6i okiratdt, melybdl megallapithato, hogy Zhang Qiang a cég
képvieldje, az O alairdsi mintdjat, a Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. altal a
United Imaging Healthcare Poland Sp.z.0.0. (Warsawa)-nek adott meghatalmazast, és a
lengyelorszagi cég képviseleti jogosultsdgara vonatkozd okiratot, valamint a lengyel cég
képviseletére jogosult személy aldirdsaval ellatott dokumentumot, amely gyartoi
termékleirasnak mindsiiléen igazolta a megajanlott dozismonitorozé csomag miiszaki
megfeleldségét.

A Dontbébizottsag megvizsgalta a nyilatkozatok kiallitojanak személyét, a képviseleti jog
igazolasat és a nyilatkozatok tartalmat, mely alapjan kijelenthetd, hogy Zhang Qiang a gyartod
cég torvényes képviseldje, akinek meghatalmazdsa alapjdn a lengyelorszagi szekhelyll
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tarsasag gyartoi képviseletként a gyart6 nevében jogosult volt nyilatkozatot tenni, igy a CT
rontgenberendezés vitatott miiszaki képessége kapcsan a lengyelorszagi székhelyli tarsasag
nyilatkozatai a gyartotol vagy arra felhatalmazott képvisel6jétél szarmazd nyilatkozatnak
mindsiilnek.

Az MDR rendelet vonatkozd eléirasainak vizsgalata alapjan a Dontdbizottsag egyetértett azon
ILr. érdekelti jogi allasponttal, mely szerint a jogi norma kizardlag a forgalomba hozatallal
kapcsolatos eljarasok soran, meghatarozott cselekmények elvégzése, dedikalt feladatok
ellatasa soran torténd gyartdi képviselet feltételeit, a meghatalmazast magéaban foglalo
dokumentum kotelezd tartalmi elemeivel kapcsolatosan fogalmaz meg kovetendd szabalyt.
Az EUDAMED adatbazis ezen meghatalmazott gyartdi képviselét nevezi meg. A jelen
esetben azonban nem a forgalomba helyezési eljarashoz kapcsoldodd jogeselekmények
kapcsan kellett vizsgalnia az ajanlatkérének a gyartoi képviseleti jogosultsagot, ennélfogva az
MDR rendelet vonatkoz6 eldirdsai nem alkalmazandoak. A kdzbeszerzési dokumentacioban
az ajanlatkérd sem irta azt eld, hogy kizardlag az MDR rendelet szerinti meghatalmazott, az
EUDAMED adatbazisban szerepld képviseldvel igazolhaté a miiszaki megfeleldség. Ezen
tulmenden az ajanlatkérd kozvetleniil megkereste a megajanlott rontgenberendezés gyartojat,
¢s maga a gyartd nyilatkozott akként, hogy az ajanlatkéré szamara a kért informacidkat,
nyilatkozatokat a lengyelorszagi forgalmazé fogja megadni, tovabba a képviseleti
jogosultsagot igazolé dokumentumokat mind a gyartd, mind a meghatalmazott képviseld az
ajanlatkérd rendelkezésére bocsatotta.

109. A fentiek alapjan megallapithatd, hogy a kdzbeszerzési eljarasban a hianypotlds sordn
csatolt iratokat az ajanlatkérd jogszeriien fogadhatta el, és ezen képvisel6tdl szdrmazo
nyilatkozat alapjan jogszeriien vizsgdlhatta a miiszaki megfeleldség felhivasban eldirt médon
torténd igazolasat, ezért a 2. kérelmi elemek alaptalanok.

110. A Dontébizottsag a Kbt. 165. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a jogorvoslati kérelem 7.,
9. és 13. részek ellen benyujtott alaptalan 1. és 2. kérelmi elemeit elutasitotta, mig a Kbt. 145.
§ (1) bekezdése alapjan alkalmazandd Akr. 46. § (1) bekezdés a) pontjara tekintettel az Akr.
47. § (1) bekezdés a) pontja alapjan az 1. és 2. kérelmi elem 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részre
vonatkoz¢ tartalma, valamint az 1., 3., 5., 8., 11. és 12. részek ellen benyujtott 3. kérelmi elem
tekintetében a jogorvoslati eljarast megsziintetette.

111. A Dontdbizottsag az eljarasi koltségek viselésérdl a Kbt. 151. § (8)-(9) bekezdése, illetve
az Akr. 125. § (1) bekezdése és az Akr. 126. § (2) bekezdése alapjan rendelkezett.

A Kbt. 151. § (8)-(9) bekezdése szerint:

»(8) Ha a Kozbeszerzési Dontdbizottsag a jogorvoslati kérelmet visszautasitja, vagy a
jogorvoslati eljarast megsziinteti, az igazgatasi szolgaltatasi dij a kérelmezdnek visszajar. A
kérelem vagy egyes kérelmi elemek visszavonasa esetén a kérelmezd a fenntartott kérelmi
elemekre figyelemmel és a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint tarthat igényt az
1gazgatasi szolgaltatasi dij visszatéritésére.

(9) Ha a jogorvoslati iigyet lezard érdemi hatarozatban a Kézbeszerzési Dontébizottsag a Kbt.
165. § (2) bekezdés c)-f) pontja szerinti dontést hoz, a befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij
haromszazezer forintot meghalad6 része a kérelmezOnek a Kozbeszerzési Dontdbizottsag
érdemi hatarozatdnak megkiildését kovetd 8 napon beliil visszajar. Az igazgatasi szolgaltatasi
dij Osszegébdl haromszazezer forint ilyenkor is a Kozbeszerzési Hatdsag sajat bevétele,
amelynek viselésérdl a Kozbeszerzési Dontébizottsag az Akr. szerint az eljarasi koltségekre
vonatkoz6 altalanos szabalyok szerint rendelkezik. Az alaptalan kérelem esetében a dij nem
keriil visszatéritésre, a kérelmezo viseli az igazgatasi szolgaltatasi dij teljes 6sszegét.”
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Az Akr. 125. § (1) bekezdése szerint:

»(1) Ha torvény eltéréen nem rendelkezik, az eljaras koltségeit az viseli, akinél azok
felmeriiltek.”

Az Akr. 126. § (2) bekezdése szerint:

»(2) A jogvitas eljarasban a hatosag az eljarasi koltségek viselésére kotelezi

a) a kérelem elutasitasa esetén a kérelmezo tigyfelet,

b) a kérelemnek helyt adé dontés esetén az ellenérdekii tigyfelet.

112. A Dontébizottsag arra figyelemmel, hogy az 1., 3., 5., 8., 11., és 12. részekre
vonatkoz6éan mindharom kérelmi elem tekintetében megsziintette a jogorvoslati eljarast, az
érintett 6 részre vonatkozéan az igazgatasi szolgaltatasi dij egészének visszautaldsarol
rendelkezett, mig a 7., 9. és 13. részekre vonatkoz6é mindkét kérelmi elem alaptalan volta
miatt az igazgatasi szolgaltatasi dij teljes 0sszege a kérelmezo terhén marad. Az egyéb eljarasi
koltségekrdl a Dontobizottsag az Akr. 125. § (1) bekezdése és az Akr. 126. § (2) bekezdés a)
pontja alapjan rendelkezett.

113. A Dont6ébizottsag hataskore és illetékessége a Kbt. 145. § (2) — (5) bekezdésén alapul.

114. A hatarozat nem érdemi (megsziintetd) rendelkezése(i) elleni 6nallé jogorvoslat
lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdésére tekintettel a Kbt. 169. § (1) bekezdése, a hatarozat
érdemi rendelkezése(i) kozigazgatasi perben torténd elbiralasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontdbizottsag tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatarozat kozigazgatasi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (1) bekezdés és a 13. § (3) bekezdés a) pont aa) alpont szerint a Fdvarosi
Torvényszek kizarolagosan illetékes.

A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdés b) pontja alapjan kotelezo.

A kereseti kérelem elektronikus uton torténd benyujtasa a digitalis allamrol és a digitélis
szolgaltatdsok nyujtasanak egyes szabalyairol szolo 2023. évi CIIL torvény (Daptv.) 19. § (1)
bekezdése és a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. térvény 608. § (1) bekezdése
alapjan kotelezo.

Budapest, 2025. januar 20.
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