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A kozbeszerzés targya, értéke: Infekciokontroll eszkozcsoport beszerzése (NNK-V) - 2.
rész (Légfertdtlenitok), 249.584.880.-Ft

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

HATAROZAT —ot.

A Dontébizottsag a jogorvoslati eljaras hivatalboli kiterjesztése korében megallapitja,
hogy a kezdeményezd, egyben ajanlatkérd (a tovabbiakban: ajanlatkéré) megsértette a
kozbeszerzésekrol szold 2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 69. § (1)
bekezdését, a jogorvoslati eljarast a hivatalboli kezdeményezés tekintetében megsziinteti.

A Dontdbizottsdg megsemmisiti az ajanlatkérd altal 2023. janius 15-én megkiildott
Osszegezést a 2. rész tekintetében, valamint valamennyi ezt kovetden a 2. rész
tekintetében hozott ajanlatkérdi dontést.



A Dontébizottsag az ajanlatkérével szemben 500.000.-Ft, azaz 6tszazezer forint birsagot
szab ki. A Dontobizottsag felhivja az ajanlatkérdt, hogy a birsag Osszegét a hatarozat
kézbesitésétol szamitott 15 napon belil a Kozbeszerzési Hatosag Magyar
Allamkincstarnal vezetett 10032000-01040360-00000000 szamt kozpontositott beszedési
szaml4ajara atutalassal teljesitse.

A jogorvoslati eljaras soran felmeriilt koltségeiket az tigyfelek maguk viselik.

A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat jogorvoslati eljarast
megsziintetd rendelkezései ellen a hatarozat kézbesitésétol szamitott nyolc napon beliil
kozigazgatasi perben kereseti kérelem terjesztheto el6. A hatarozat érdemi része ellen a
Fovarosi Torvényszék elott kozigazgatasi per indithaté annak kézbesitésétol szamitott
tizenot napon beliil. A keresetlevelet Févarosi Torvényszékhez cimezve, de kizardlag a
Dontobizottsaghoz kell elektronikus tton benyujtani. A keresetlevél benyujtdsanak a
hatarozat végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszté hatalya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkér6 a 301/2018. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdés e) pontja
szerinti kijelolés alapjan, mint a Kbt. 5. § (1) bekezdés b) pontja szerinti kdzponti
beszerz6 szerv DBROIPOCT21 azonositdoszamon ,,POCT orvostechnikai €és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, alkalmazasok és szoftverek beszerzése dinamikus
beszerzési rendszer keretében — POCT21 DBR” targyban dinamikus beszerzési rendszert
(a tovabbiakban: DBR) allitott fel 2021. december 28. napjan (az eljaras azonositoja:
EKRO000506102023; az eljarast meginditd felhivas azonositoja: TED 2021/S 207541039).
A fenti DBR alapjan az ajanlatkéré a Kbt. 82-84. §-ainak, valamint 106-107. §-ainak
keretei kozott arubeszerzésre iranyuld kozbeszerzési eljarast inditott ,,Infekciokontroll
eszkozesoport beszerzése (NNK-V)” targyban két részben 2023. marcius 31. napjan. Az
egyik szerz6do félként a részvételi szandékat jelzo érdekelt (a tovabbiakban: érdekelt)
keriilt megjeldlésre.

2. Az ajanlatkérd az ajanlattételi felhivas 4. pontjaban az alabbiakat is rogzitette:
,Targy: Arubeszerzés ,,Alapellatas fejlesztés V — Infekciokontroll eszkozok beszerzése”
targyban [...]

2. ajanlati rész: Légfertdtlenitd, 6sszesen 1812 db, amelybdl 1394 db az alapmennyiség és
tovabbi 418 db opcids mennyiség

Felhivjuk az ajanlattevik figyelmét arra, hogy mindkét ajanlati rész esetében kizardlag
olyan termékek ajanlhatok meg, amelyek jelen ajanlattételi felhivas 17. pont 20.
alpontjaban rogzitettek szerint gyartdi megfeleloségi nyilatkozattal, vagy CE
megfeleldség értékelési tanusitvannyal rendelkeznek.”

Az ajanlattételi felhivas 17. pontjaban az alabbi eldiras szerepelt:

,»20. Jelen eljaras szerinti nyertes Ajanlattevoknek a szerz6dés megkotésének feltételeként
legkésébb a Kbt. 131. § (6) bekezdése szerinti tilalmi idOszak lejartat kovetd 3.
munkanapig az Ajanlatkéro részére at kell adniuk:



- az Europai Parlament ¢s a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (a tovabbiakban: MDR), valamint az Eurodpai
Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikali
orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a tovabbiakban: IVDR) elnevezésli jogszabalyok
szerinti gyartdi megfeleldségi nyilatkozatot, és/vagy — osztalyba sorolastol fliggden - a
kijelolt tanusitd szervezet altal kiadott, érvényes CE megfeleldség értékelési tanusitvanyt,
figyelemmel az Eurdpai Parlament ¢s a Tanacs (EU) 2020/561 rendeletére, az
orvostechnikai eszk6zokrél szolé (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt
bizonyosrendelkezések alkalmazasi idépontja tekintetében torténd modositasarol, tovabba
az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendeletére az (EU) 2017/746
rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
atmeneti rendelkezések €és a hazon beliili eszkozokre vonatkozo feltételek késleltetett
alkalmazasa tekintetében torténd modositasarol.”

Az ajanlattételi felhivas 18. pontjdban, a csatolandd dokumentumok kozott szerepelt
tobbek kozott az aldbbi eldiras is:

,»12.) Nyilatkozat arr6l, hogy az ajanlattevé altal megajanlott termék rendelkezik a
megfeleld gyartdi megfeleldségi nyilatkozattal, és/vagy — osztalyba soroléstol fiiggden - a
kijelolt tanusito szervezet altal kiadott, érvényes CE megfeleloség értékelési
tantsitvannyal, és legkésébb a Kbt. 131. § (6) bekezdése szerinti tilalmi iddszak lejartat
kovetd 3. munkanapig az(oka)t az Ajanlatkéré részére atadja. (Kozbeszerzési
Dokumentumok ,,C” jelt melléklete).”

3. A kérelmezett 2023. marcius 10-én kért ajanlatot a beszerzés targyat képezd
termékeket érintéen a GET Kft.-tdl (a tovabbiakban: gyartd), amely 2023. marcius 15-én
az ajanlatkérést az alabbiak szerint igazolta vissza:

»EBzuton nyilatkozom, hogy a szerzddési feltételeket elfogadom. A CE, megfeleldségi
tanusitvanyok, illetdleg a gyartoi megfeleldségi nyilatkozatok kiallitasa a gyartas utan fog
résziinkrdél megtorténni, mivel a tantsitvanyokkal rendelkezd gyarté mi vagyunk.”

4. A kérelmezett 2023. marcius 16-an az alabbi megkeresést kiildte a gyarto részére:
,»largyi projekt ajanlataval kapcsolatban szeretném jelezni, hogy a projekt dokumentacio
szerint terméktanusitvanyokat legkésobb a szerzddéskotésre lesz sziikséges biztositani.
Remélem ez nyertesség esetén megoldhatd lesz. Illetve szeretném kérni megerdsitését,
hogy a termék valdban orvostechnikai termék-e, ahogyan ezt a specifikacids tablazatban
jelezték ((EU) 2017/745). [...]". A GET Kft. 2023. marcius 17-1 valaszaban az aldbbiak
szerepeltek:

»Nyertesség esetén a szerzodéskotéskor biztositjuk a tanusitvanyokat. Megerdsitem az
orvostechnikai-termék megfelelosséget. Tarsasdgunknal folyamatban van az ISO
13485:2016 szabvany bevezetése, melynek része az (EU) 2017/745-nek megfeleld
gyartas. Auditalasunk még ebben a félévben varhato.”

5. Ajanlatot nyujtott be a kérelmezett is, ajanlatanak 3. oldalan a G.Hygiene AIR
WALL 30 légfertdtlenitét ajanlotta meg és az ajanlat 3-4. oldaldn csatolt tablazat
negyedik sordban megjeldlte, hogy a gyarto a GET Kft., az utolso sorban pedig az
alabbiak szerint nyilatkozott:
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A megajanlott orvostechnikai eszkdznek rendelkeznie]
kell a  megajanlott  késziilékre  vonatkozodan:
- az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745
rendelete  (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (a tovabbiakban:
MDR), valamint az Eurépai Parlament ¢és a Tandcs (EU)
2017/746 rendelete (2017. &prilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a
08/79/EK iranyelv ¢és a 2010/227/EU bizottsagi Igen

hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a tovabbiakban: Kérjiikk megadni, hogy az

[VDR) elnevezési jogszabalyok szerinti gyartoi osztalyba sorolastdl fiiggden

megfeleldségi  nyilatkozattal, és/vagy — osztalyba) melyik dokumentumokkal nvilatkozattal
sorolastol fliggden - a kijelolt tanlisitdo szervezet altal] rendelkezik a megajanlott y
kiadott, érvényes CE  megfeleloség  értékelési termék.

tantsitvannyal, figyelemmel az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2020/561 rendeletére, az orvostechnikai
eszkozokr6l szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne
foglalt bizonyosrendelkezések alkalmazasi id6pontjal
tekintetében torténd modositasarol, tovabba az Eurdpai
Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendeletére az
(EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd)
atmeneti rendelkezések ¢és a hazon beliili eszkdzokre
vonatkozo feltételek késleltetett alkalmazasa
tekintetében torténé modositasarol.

(EU) 745/2017 rendelete (MDR)
alapjan gyartok megfelelségi

A kérelmezett tovabbd az ajanlata 9. oldalan csatolta az ajanlattételi felhivas 18.12.
pontjdban emlitett ,,C” jelii nyomtatvanyt, amelyben nyilatkozott, hogy ,az altalunk
megajanlott valamennyi rendelkezik az aldbbi igazolassal, és azokat a Kbt. 131. § (6)
bekezdése szerinti tilalmi 1ddszak lejartat kovetd 3. munkanapig az Ajanlatkérd részére
atadjuk:

az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (a tovabbiakban: MDR), valamint az Eurdpai
Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a tovabbiakban: IVDR) elnevezésli jogszabalyok
szerinti gyartor megfeleldségi nyilatkozatot, €s/vagy — osztalyba sorolastol fiiggden - a
kijelolt tanusitd szervezet altal kiadott, érvényes CE megfeleloség értékelési tanusitvanyt,
figyelemmel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/561 rendeletére, az
orvostechnikai eszkozokrdl szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt
bizonyosrendelkezések alkalmazési idépontja tekintetében torténd modositasarol, tovabba
az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendeletére az (EU) 2017/746
rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
atmeneti rendelkezések €s a hazon beliili eszkozokre vonatkozo feltételek késleltetett
alkalmazasa tekintetében torténd modositasarol.




Tajékoztatjuk az Ajanlatkérét, hogy az altalunk megajanlott termék(ek) gyartoi
megfeleléségi nyilatkozata és/vagy CE megfeleloség értékelési tanusitvanya az
MDR/IVDR rendeletek alapjan kertiltek kiadasra”.

6. Ajanlatot nyujtott be

- a Wellmed Magyarorszag Kft., amely ajanlatanak 3. oldalan nyilatkozott, hogy ,,az
altalunk megajanlott termék(ek) gyartéi megfeleléségi nyilatkozata és/vagy CE
megfeleloség értékelési tanusitvanya nem az MDR/IVDR rendeletek alapjan
keriiltek kiadasra”, tovabba az ajanlatanak 9. oldalan csatolt tablazat utols6 soranak
,Megajanlott feltételek” oszlopaban nyilatkozott, hogy az altala megajanlott
termék ,,2014/35/EU nem orvostechnikai eszk6z”,

- az Aladdin Medical Kereskedelmi és Szolgaltatdo Kft., amely az ajanlataban csatolt
tablazat utolso soranak ,,Megajanlott feltételek” oszlopaban nyilatkozott, hogy ,,A
megajanlott termék MDR szerint nem osztalyba sorolt [...] A termék CE
megfeleloség értékelési tantsitvannyal rendelkezik™,

- a FIBRE Medical Orvostechnikai Kereskedelmi és Szolgaltato Kft., amely az
ajanlatdban csatolt tdbldzat utolsd soranak ,,Megajanlott feltételek” oszlopaban
nyilatkozott, hogy ,, A megajanlott termék CE megfeleldség értékelési
tantsitvannyal rendelkezik, ami nem az MDR/IVDR rendeletek alapjan keriilt
kiadasra”,

- Smithmann Hungary Kft. amely ajanlatanak 3. oldalan nyilatkozott, hogy ,,az
altalunk megajanlott termék(ek) gyartor megfeleloségi nyilatkozata és/vagy CE
megfeleloség értékelési tanusitvanya nem az MDR/IVDR rendeletek alapjan
keriiltek kiadasra, tovabba az ajanlatanak 12. oldaldn csatolt tablazat utolso
soranak ,,Megajanlott feltételek” oszlopaban nyilatkozott, hogy az altala
megajanlott termék ,,nem orvostechnikai eszk6z”,

- a Premier G. Med Capital Kereskedelmi Kft., amely az ajanlatdhoz csatolt,
cégszerlien ala nem irt tablazat utols6 soranak ,,Megajanlott feltételek™ oszlopaban
nyilatkozott, hogy ,,a megajanlott termék nem mindsiil orvostechnikai eszkoznek”,

- a VATNER Ipari, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft., amely az ajanlata 4. oldaldn
csatolt tablazat utolsé soranak ,,Megajanlott feltételek” oszlopaban nyilatkozott,
hogy az é4ltala megajanlott termék ,altaldnos felhasznéalasi célu eszkdz, nem
kifejezetten orvostechnikai célra szant késziilék”.

7. Az 0Osszegezés megkiildésére 2023. junius 15-én keriilt sor, ebben a 2. rész
nyerteseként (nettd 79.546.800.-Ft ajanlati arral) a kérelmezett keriilt megjeldlésre. Az
ajanlatkérd a kérelmezett kivételével valamennyi ajanlattevd ajanlatat érvénytelenné
nyilvanitotta tobbek kozott azon indokkal, hogy nem csatoltdk az ajanlattételi felhivas
17.20. pontja szerinti nyilatkozatot.

8. A kérelmezett 2023. junius 16-an, 2023. jinius 23-4n, 2023. junius 28-an és 2023.
julius 3-an megkereséseket kiildott a gyartd részére a megfeleldségi nyilatkozatok
rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatosan.

9. Az érdekelt a szerzddéskotés eldkészitése soran felhivta a kérelmezettet, hogy
kiildje meg részére a megajanlott eszkdz tekintetében a megajadnlasanak megfeleld, az
(EU) 745/2017 rendelet (MDR) szerinti gyartdi megfeleldségi nyilatkozatot. A



kérelmezett 2023. julius 14-én CE ¢és EU megfeleldségi nyilatkozatokat csatolt az érdekelt
részére.

10. Az érdekelt 2023. julius 25-én a fentiekkel Osszefiiggésben az alabbi tajékoztatast
adta a kérelmezett részére:

»A 2023. julius 14. napjan kiildott levelével kapcsolatban tdjékoztatom, hogy az NNK
tovabbra sem fogadja el a GET Kft. gyarto altal kiallitott EU megfeleldségi nyilatkozatot
¢s CE megfeleldségi nyilatkozatot, azokban ugyanis nem szerepel, hogy a G.Hygiene Air
Wall 30 termék a szabvanyok szerint tanusitott orvostechnikai eszkdz. A POCT és in vitro
diagn eszkozok DBR (POCT21 DBR) (EKRO001198852021) elnevezésii dinamikus
beszerzési rendszer részvételi felhivasaban rogzitésre kertilt, hogy a DBR targya ,,POCT
orvostechnikai és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, alkalmazasok és
szoftverek beszerzése dinamikus beszerzési rendszer keretében - POCT21 _DBR” a jelen
részvételi felhivasban meghatarozottak szerint. A targyi kozbeszerzési eljaras 2. ajanlati
részében az egyéb kozbeszerzési dokumentumainak részeként kiadott ,, Miiszaki-szakmai
ajanlat adatlap”, , Altalanos feltételek” szakasz A30 cellaban szerepld elbiras rogzitette,
hogy:

A megajanlott orvostechnikai eszkoznek rendelkeznie kell a megajanlott késziilekre
vonatkozoan: - az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis
5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, 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 helyezésér6l (a tovabbiakban: MDR), valamint az Eurdpai
Parlament és a Tanécs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a tovabbiakban: IVDR) elnevezésti jogszabalyok
szerinti gyartdi megfeleléségi nyilatkozattal, és/vagy — osztalyba sorolastdl fiiggden - a
kijelolt tanusitdé szervezet altal kiadott, érvényes CE megfeleloség értékelési
tantsitvannyal, figyelemmel az FEuropai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/561
rendeletére, az orvostechnikai eszkozokrdl szold (EU) 2017/745 rendeletnek a benne
foglalt bizonyosrendelkezések alkalmazési id6pontja tekintetében torténd modositasarol,
tovabba az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendeletére az (EU) 2017/746
rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdézokre vonatkozo
atmeneti rendelkezések €s a hdzon beliili eszkdzokre vonatkozo6 feltételek késleltetett
alkalmazésa tekintetében torténd modositasarol.”

A Uj Eurépa Zrt. altal benyujtott ajanlatban talalhaté szakmai ajanlatban (kitoltott
miiszaki-szakmai ajanlat adatlap) az ajanlattevd az A30 cellaban eldirtakkal kapcsolatban
ugy nyilatkozott, hogy: Igen ,(EU)745/2017 rendelete (MDR) alapjan gyartok
megfeleléségi nyilatkozattal”. Tovabba a targyi kozbeszerzési eljarasban az Uj Eurdpa
Zrt. nyilatkozott, hogy az altala megajanlott termék gyartoi megfeleloségi nyilatkozata a
745/2017 EU rendelet (MDR) alapjan keriil kiadasra. A fentiekre tekintettel a targyi
kozbeszerzési eljaras alapjan megkotésre keriild szerz6dés soran a szallitando eszkoz
kizardlag orvostechnikai eszkoz lehet, mely termékre vonatkozéan a Szallitonak
(Eladonak) rendelkezni kell a 745/2017 EU rendelet (MDR) alapjan kiallitott gyartoi
megfeleldségi nyilatkozattal. Kérem, hogy sziveskedjenek a kdzbeszerzési eljarasban tett
nyilatkozatuknak megfelelden 3 munkanapon beliil hitelt érdemlden igazolni, illetve
bemutatni, hogy az Onok éltal megajanlott G.Hygiene Air Wall 30 termék rendelkezik a
745/2017 EU rendelet (MDR) alapjan kiallitott gyart6i megfeleldségi nyilatkozattal, hogy



a Felek kozott az érvényes szerzodés létrejohessen. Ezen feltétel teljesiilésének hianyaban
a szerzodés megkdtése az NNK részérdl nem lehetséges.”

11. A kérelmezett 2023. julius 28-an az aldbbiak szerint nyilatkozott az érdekelt felé:
»A G.Hygiene Air Wall 30 légfert6tlenitd termék, (EU)745/2017 rendelet (MDR) alapjan
torténd tanusitadsa kapcsan tett nyilatkozatunkat a gyarto, GET Kft. nyilatkozata alapjan
tettilk. A gyartd legjobb ismeretei alapjan tette meg erre vonatkoz6 nyilatkozatat, ugy,
ahogy a kiird, DKU Zrt. is a felhivasban, amikor meghatarozta az orvostechnikai termék
elvarasat. A gyart6 az altal gyartott orvostechnikai termékek mindsitését mar az elmult
évben megkezdte. Sajnalatos médon a Magyarorszagon gyartott orvostechnikai termékek
mindsitd szervezete, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
valasza alapjan ez a termék és barmely mas ,,Iégtisztitok / levego fertétlenitd egységek /
mobil levegd fertétlenitd egységek, melyek a mikrobak és/vagy allergének eliminalasaval
a kornyezetet ,,szabalyozzdk™, akar mindennapi altaldnos felhasznalasi teriileten, akéar
egészségiigyi intézményekben és nem kozvetleniil a betegen, nem az emberi szervezetre
fejtik ki hatasukat nem sorolhatok az orvostechnikai eszkoz termékkategdridba. (...)
»levegd fertOtlenitésére szolgdldo eszkozok ¢s UV-C fénytkibocsatd germicid lampak
altalaban véve nem mindsiilnek orvostechnikai eszkdznek.” Figyelemmel a hivatkozott
OGYEI tijékoztatasra, a termékre vonatkozoan a gyartonak csak a korabban megkiildott
EU megfeleldségi nyilatkozatot és CE megfeleldségi nyilatkozat kiad4sara van
jogosultsaga. A felhivasban feltlintetett, MDR ¢és IVDR rendeletek szerinti gyartoi
megfeleloségi nyilatkozatokra vonatkozo kovetelmények a beszerzésre kiirt termék
(légfertdtlenitd) vonatkozdsdban nem teljesithetok. Amennyiben a kdzbeszerzési
felhivasban feltiintetett kovetelmények a fenti anomadlidra valo tekintettel sem
értelmezhetok akként, hogy csak abban az esetben sziikséges a hivatkozott EU
jogforrasokat is megjelolé megfeleléségi nyilatkozat, amennyiben a beszerzendd termék
orvostechnikai eszkdoznek mindsiil, ugy természetesen tudomasul vessziik, hogy a
szerz0dés megkotése nem lehetséges.”

A hivatalboli kezdeményezés

12. Az ajénlatkéré a 2023. augusztus 7-én benyujtott és hianypotlasaval pontositott
kezdeményezésében eldadta, hogy a Nemzeti Hirkozlési és Informatikai Tandcsrdl,
valamint a Digitalis Kormanyzati Ugynokség Zartkortien Miikodé Részvénytarsasag és a
kormanyzati informatikai beszerzések kozpontositott kozbeszerzési rendszerérdl szolo
301/2018. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdés e) pontja szerint kozponti beszerzo
szervnek mindsiil, ezért kezdeményezését a Kbt. 152. § (1) bekezdés h) pontja alapjan
terjeszti eld. Ismertette a relevans tényallasi elemeket, a DBR 1étrehozasat, az annak
alapjan folytatott beszerzését, az ajanlattételi felhivas 4. és 17.20. pontjaban foglaltakat,
majd, hogy a nyertes ajanlattevonek mindsiilo kérelmezett a kozbeszerzési eljaras soran
ugy nyilatkozott, hogy az altala megajanlott légfertétlenitd termék az (EU) 745/2017
rendelete (MDR) alapjan gyartdoi megfeleldségi nyilatkozattal rendelkezik. Ismertette,
hogy mivel az 6sszegezés kikiildésére 2023. junius 15. napjan kertilt sor, a Kbt. 131. § (5)
bekezdése alapjan az ajanlati kotottség 2023. julius 17. napjaig allt fenn, a feleknek eddig
a napig kellett volna megkdtni a szerzddést. A szerzOdéskotés eldkészitése soran az
érdekelt felhivta a kérelmezettet, hogy kiildje meg részére a megajanlott eszkoz
tekintetében a megajanlasanak megfeleld, az (EU) 745/2017 rendelet (MDR) szerinti
gyartéi megfeleldségi nyilatkozatot. Csatolta az e korben folytatott levelezést, melynek



Iényegét abban latta, hogy a kérelmezett 2023. julius 14. napjan a termék kapcsan a gyartod
altal kiallithato EU Megfeleldségi nyilatkozatot, illetve CE megfelel0ségi nyilatkozatot
bocsatotta rendelkezésre, nem a megajanlasa szerinti, az (EU) 745/2017 rendelet (MDR)
szerinti gyartdoi megfelel6ségi nyilatkozatot. Az érdekelt a 2023. jalius 25. napjan
megkiildott valaszaban tajékoztatta a kérelmezettet, hogy nem feleltethetdk meg a
kozbeszerzési dokumentumok el6irdsainak az altala megkiildott dokumentumok, igy azok
nem fogadhatok el, melyre tekintettel ajanlatkérd ismételten kérte a nyertes ajanlattevot,
hogy bocsassa rendelkezésre a megajanlasanak megfeleld, az (EU) 745/2017 rendelet
(MDR) szerinti gyartdi megfeleloségi nyilatkozatot. Az érdekelt egyuttal felhivta a
kérelmezett figyelmét, hogy amennyiben a szerzodéskotés feltételét nem teljesitik, ugy a
szerz6dés alairasara nem keriilhet sor. Idézte a kérelmezett 2023. julius 28. napjan kiildott
valaszaban foglaltakat.

13. Kérte a Kbt. 131. § (9) bekezdésének a kérelmezett terhére torténd megallapitasat,
allaspontja szerint a kérelmezettet szerzodéskotési kotelezettség terhelte, mivel nem
igazolta, hogy az 0sszegezés megkiildését kovetden bedllott, ellendrzési korén kiviil esd és
altala elére nem lathato koriilmény eredményezte volna, hogy nem tudta teljesiteni a
szerzOdéskotés feltételét. A valosagnak meg nem feleld tartalmu nyilatkozatot tett akkor,
amikor a 2023. aprilis 12. napjan benyujtott ajanlatdban azt allitotta, hogy az 4ltala
megajanlott termék orvostechnikai termék, €és a kapcsolodd, az ajanlatkérd altal eldirt
(EU) 745/2017 rendelete (MDR) alapjan gyartoi megfeleldségi nyilatkozattal rendelkezik.
Az ajanlattevd felel6sségi korébe, illetve az elvarhaté gondossag korébe tartozik annak
ellenérzése, hogy meggy6z6djon arrdl, az altala megajanlani kivant termék
maradéktalanul megfelel-e az ajanlatkérd altal eldirtaknak. Ebbdl fakaddan az ajanlattevd
altal megajanlott termék tulajdonsagai, és azoknak az ajanlatkérdi eldirasoknak valo
megfelelosége nem tekinthetd az ajanlattevd ellendrzési korén kiviil es6 oknak. Az
ajanlattevonek tisztaban kellett lennie azzal, hogy a megajanlott termék nem felel meg az
ajanlatkérd altal meghatarozottaknak.

14. Az ajanlatkérd a jogorvoslati eljards soran nyilatkozott, hogy a kezdeményezése
nem elkésett, mivel azt, mint kozponti beszerzd szerv nyujtotta be, igy ra nem a Kbt. 148.
§ (3) bekezdése szerinti hataridé vonatkozik. Nyilatkozott, hogy a jogsértd esemény
megtorténtének és arrdl valo tudomdasszerzésének idopontja 2023. jalius 28. napja, mivel a
kérelmezett ekkor tdjékoztatta a szerzddd felet, hogy az Orszadgos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet valasza alapjan az altala megajanlott termék nem
sorolhat6 az orvostechnikai eszkoz termékkategoriaba.

15.  Nyilatkozott tovabba, hogy allaspontja szerint a kérelmezett nem jart el feleldsen
az ajanlattétel soran. A kérelmezett altal csatolt levelezések alapjan nem allapithaté meg,
hogy minden adatot, informaciot begyiijtott az elokészitd szakaszban, figyelemmel arra,
hogy a gyartotdl nem szerezte be a termékre vonatkoz6 tanusitvanyokat. A kérelmezett
ilyen uton bizonyosodhatott volna meg hitelt érdemléen a termék megfeleloségérol, ezt
azonban elmulasztotta. Minden esetben az ajanlattevd felel0sségi korébe, illetve az
elvarhato gondossag korébe tartozik annak ellendrzése, illetve az arrol valdo meggy6z6dés,
hogy az altala megajanlani kivant termék maradéktalanul megfelel az ajanlatkérd altal
eldirtaknak. S6t az is ennek korébe sorolhatd, hogy az ajanlattevd tisztaban legyen az
altala megajanlott termékre vonatkoz6 jogszabalyokkal is. Ebbdl fakaddan a kérelmezett
altal megajanlott termék tulajdonsagai, és azoknak az ajanlatkérdi eldirasoknak valod



megfelelésége semmiképpen sem tekinthetd az ajanlattevd ellendrzési korén kiviil esé
oknak.

16. Azon kérelmezetti hivatkozassal Osszefiiggésben, mely szerint az érdekelt
jogelddje tajékoztatasa alapjan értestilt arrdl, hogy a 2023. julius 10. napjan megkiildott
terméktanusitvany nem megfeleld, kifejtette, hogy az eljaras folyaméan, valamint a
szerzodéskotési idoszakban végig tudnia kellett, illetve kell6 gondossag mellett tudnia
kellett volna, hogy az altala megkiildott tanusitvany nem megfeleld. A kérelmezett a
termék kapcsan a gyarto altal kiallithato EU Megfeleldségi nyilatkozatot, illetve CE
megfelel6ségi nyilatkozatot bocsatotta rendelkezésre, nem pedig a megajanlasa szerinti,
az (EU) 745/2017 rendelet (MDR) szerinti gyartoi megfeleldségi nyilatkozatot. Kelld
gondossaggal eljarva tudnia kellett volna, hogy a gyart6 altal kiallithato EU Megfeleldségi
nyilatkozat, illetve CE megfeleldségi nyilatkozat és az (EU) 745/2017 rendelet (MDR)
szerinti gyartdi megfeleldségi nyilatkozat nem feleltethetd meg egymasnak. Ezt a
koriilményt a tanusitvanyok elnevezése is jelzi. Allaspontja szerint nem relevans, hogy a
gyarto nyilatkozott a szerzddéses feltételek elfogadasarol figyelemmel arra, hogy a gyarto
a targyi kozbeszerzési eljarasban nem ajanlattevd és nem szerz0do fél, igy a szerzddéses
feltételek és azok teljesitésének kérdései kizardlag a szerz6do felekre vonatkoznak, azok
nem iranyadok harmadik szermélyre. A Kbt. 66. § (2) bekezdés alapjan az ajanlatnak
tartalmaznia kell kiilondsen az ajanlattevd (nem a gyartd) kifejezett nyilatkozatat az
ajanlattételi felhivas feltételeire, a szerz0dés megkotésére €s teljesitésére, valamint a kért
ellenszolgaltatasra vonatkozoan. E nyilatkozatot a kérelmezett tette meg a targyi
eljarasban. Végiil kifejtette az ajanlatkérd, hogy amennyiben az ajanlattevoknek a
kozbeszerzési dokumentumok tartalmaval kapcsolatban kérdésiik mertilt volna fel, azt az
ajanlattételi szakaszban kellett volna feltennitik. A kérelmezett az eljaras soran nem kért
kiegészitd tajekoztatast a kozbeszerzési dokumentumokban foglaltakkal kapcsolatban. A
kozbeszerzési dokumentumok tartalma nem képezi jelen jogorvoslati eljaras targyat
figyelemmel arra, hogy a dokumentumok tekintetében a Kbt. 148. § (5) bekezdése szerinti
hataridd lejart.

A kérelmezett észrevételei

17.  Allaspontja szerint a kezdeményezés elkésett, ugyanis a tudomasra jutas idépontja
nem az ajanlatkéro altal megjelolt 2023. jalius 28. napja, hanem 2023. julius 14-e, amikor
a rendelkezésre all6 dokumentumok csatolasa megtortént.

18.  Egyebekben kérte jogsértés hianyanak a megallapitasat. Nyilatkozott, hogy eljarasa
megfelel a Kbt. 131. § (9) bekezdésében foglalt konjunktiv feltételeknek (és ezaltal
mentesiil a szerzodés megkotésének kotelezettsége alol). Ismertette, hogy a kozbeszerzési
eljarasban megajanlott termék mindségtantsitdsa kapcsan a termék gyartojatol, a GET
Kft.-t61 kapott miiszaki ajanlat/adatlap, és nyilatkozatok alapjan tett 2023. aprilis 12-én
ajanlatot. Csatolta az ajanlattételt megelézden folytatott egyeztetések soran keletkezett
dokumentumokat, majd rogzitette, hogy a gyartd a terméket az (EU) 745/2017 rendelete
(MDR) szerinti orvostechnikai termékként ajanlotta meg. A kérelmezett nem folytat
gyartoi tevékenységet, ezért a megajanlott termék tanusitidsanak megfeleldsége kapcsan a
gyartoi informacié a meghataroz6. Gyartoi feladat és jogkor az altala gyartott termékek
orvostechnikai mindsitésének folyamatat végig vinni. Ajanlatdit az ajanlati
dokumentécidban elvartak alapjan tette meg €s kérte be a gyartotol
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is, aki nyertessége esetére elfogadta a szerzddéses feltételeket. Utdbbiak alatamasztasara
csatolta a gyartdé 2023. marcius 7-én, elektronikus uton kiildott nyilatkozatat. A
kérelmezett eloadta tovabba, hogy az 0sszegzés megkiildését kovetden bekérte a gyartotol
a terméktanusitvanyt, csatolta ennek dokumentumait, majd nyilatkozott, hogy a
termékmegfeleléség kapcsan 2023. jalius 11-éig nem meriilt fel szamara olyan
informacid, amely megkérddjelezte volna a gyarto allitasat/vallalasat. Ekkor jelezte az
érdekelt, mint szerz8déskotd fél, hogy a 2023. julius 10-én megkiildott terméktantsitvany
nem megfeleld.

19. A kérelmezett eldadta, hogy az érdekelt jogelddje, az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet 2023. julius 14-én kiadott allasfoglalasa értelmében a
megajanlott termék nem kozvetleniil a betegen fejtik ki hatasukat, ezért nem sorolhatok az
orvostechnikai eszkoz termékkategoriaba, minderrdl a kérelmezett is az allasfoglalas
kiadasanak idOpontjaban értesiilt. Megjegyezte mindezzel kapcsolatban, hogy az
ajanlatkérd feladata kiiraskor a feltételek koriiltekintd meghatarozéasa (Kbt. 3. § 22. pont),
amely a kozbeszerzési dokumentumokban szerepl6 elvarasok, a beszerzendd termékkorok
¢s azok orvostechnologiai terméknek vald mindsiilésére is vonatkozik. Az ajanlatkérd
olyan elvarast fogalmazott meg az ajanlattételi felhivasban, mely nem teljesithetd, ezen
informacid/ismeret a kérelmezett szdmdra kizarolag az Osszegezést kovetden jutott
tudomasara. A kérelmezettnek mindez nem felréhatd, mert az a koriilmény, hogy ez a
légfertdtlenitd termékkategoria nem orvostechnikai termék, mar a kdzbeszerzési eljaras
elokészitési, kiirasi szakaszaban is fennallt. Ha errél a koriilményrdl az ajanlattételi
szakaszban, a termék gyartotdl informaciot szerzett volna, természetesen kiegészitd
tajékoztataskéréssel élt volna. Megjegyezte, hogy az eljaras eredményeként kotendd
szerzddés tekintetében vevd az az érdekelt, lett, amely a megajanlott termék tekintetében
allasfoglalast adott szervezet jogutddja 2023. augusztus 1-jétdl, igy tulajdonképpen maga
a szerz6do fél altal, az Osszegezés megkiildése utan kiildott informacio és allasfoglalas
miatt nem képes a kérelmezett a szerz6dés megkotésére.

20. A jogorvoslati eljaras soran csatolta az érdekelt jogelddje altal 2023. jalius 14-én
kiadott allasfoglalast, amelyben az aldbbiak szerepeltek:

»A GET Kft. (a tovabbiakban: Ugyfél) 2023. julius 5-én emailben kereste meg az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
Orostechnikai FOosztalyat, majd kérésre dokumentumokkal egészitette ki megkeresését. A
megkeresés szerint az Ugyfél, mint orvostechnikai eszkdzgyartd, az altala gyartott
G.Hygiene AIR WALL 30 levegd csiratlanitasara, gomba spordk elpusztitasara, illetve
csokkentésére szolgalo falra szerelhetd kivitelli germicid lampa tekintetében kivan gyartoi
és eszkoz regisztraciot inditani az OGYEI-nél, ehhez a regisztracios folyamatinditdshoz
kér segitséget az orvostechnikai hatosagtol. Az Ugyfél altal megkiildétt dokumentacid
szerint a gyartd a germicid lampat (UV-C sugarzas a hatas alapja) csiratlanitasara, gomba
sporak elpusztitasara, illetve csokkentésére szolgdld falra szerelhetd kiviteli class I
osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzként kivanja forgalomba helyezni. Ezen termékre
vonatkozoan ,Miuszaki specifikaci6 G.Hygiene AIR WALL 30” dokumentumban:
,G.Hygiene AIR WALL 30 leveg6 csiratlanitasara, gomba sporak elpusztitasara, illetve
csokkentésére szolgald falra szerelhetd kivitelli germicid lampa.”. Azaz ezek alapjan a
termék nem orvostechnikai eszkdz fertétlenitésére szolgald eszkdz. Miutan az Ugyfél a
fent nevezett terméket orvostechnikai eszkdzként kivanja besorolni és igy orvostechnikai
eszkdz gyartoként kivanja magat nyilvantartasba vetetni, az 4ltala benyUjtott
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dokumentacid figyelembe vételével és az orvostechnikai eszkdz szabalyozasra valo
tekintettel az OGYEI a kovetkezé tajékoztatast adja: A germicid vagy baktériumold
lampak specialis UV-C tartomanyt fényforrasok, melyek rovid hullamu ultraibolya
sugarzast (UV-c) bocsatanak ki, és ezen sugarzas roncsolja a korokozok DNS-ét, ionizalja
az oxigént és Ozon keletkezik a légkdrben, ami szintén fertdtlenité hatasa. Az UV-C
tartomanyu germicid vagy fert6tlenitd, sterilizalo csoveket csak ugy szabad alkalmazni, ha
az altala kibocsatott UV-C fény nem ér €16 szervezetet. Az orvostechnikai eszk6zokrol, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet ¢és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢s a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo6 AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745
RENDELETE (a tovabbiakban: MDR) 2. cikk 1. pontja hatarozza meg az orvostechnikai
eszkoz fogalmat, mely szerint ,,orvostechnikai eszkdz: minden olyan miszer, berendezés,
késziilék, szoftver, implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet a gyartd
onmagaban vagy kombinacié részeként embereken torténd felhasznéalasra szant a
kovetkezOkben felsorolt egy vagy tobb specialis orvosi célra:

- betegség diagnosztizalasa, megeldzése, figyelemmel kisérése, elérejelzése, prognodzisa,
kezelése vagy enyhitése,

- sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése, kezelése, enyhitése
vagy ellensulyozasa,

- az anatOmia vagy egy ¢lettani vagy patologias folyamat vagy allapot vizsgalata,
helyettesitése vagy modositasa,

- emberi szervezetbdl szarmaz6 mintdk — beleérte szervek, vér és szovetek adomanyozasat
is — in vitro vizsgalataval informacid szolgaltatasa, és amely els6dlegesen szandékolt
hatdsat az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem farmakologiai vagy
immunologiai uton, €s nem is az anyagcsere utjan éri el, de amelyet miikodésében a fent
emlitett hatdismechanizmusok segithetnek.

A kovetkezo termékek szintén orvostechnikai eszkdznek mindsiilnek:

- a fogamzas szabalyozasara vagy tamogatdsara szant eszkozok;

- az 1. cikk (4) bekezdésében és az e pont elsé albekezdésében emlitett, kifejezetten
eszkozok tisztitasara, fertOtlenitésére vagy sterilizalasara szant termékek;”.

A hatarteriileti termékek besorolasardl szolo kézikonyv (MANUAL ON BORDERLINE
AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK
FOR MEDICAL DEVICES - version 1.22, 05-2019) 1. 13. pontja alapjan a légtisztitok /
levegd fertdtlenité egységek / mobil levegd fertdtlenitd egységek, melyek a mikrobdk
¢s/vagy allergének eliminalasdval a kornyezetet "szabalyozzak", akar mindennapi
altalanos felhasznalasi teriileten, akar egészségiigyi intézményekben ¢s nem kozvetleniil a
betegen, nem az emberi szervezetre fejtik ki hatdsukat nem sorolhatok az orvostechnikai
eszkoz termékkategoridba. A korokozoktol csiraszdm csokkentett levegd fenntartasa
ugyan hozzajarulhat a beteg megfeleld kornyezetben tartdsdhoz, de a germicid lampa
nincs kozvetlen kapcsolat egy adott beteggel és nem egy adott betegség ¢s beteg
gyogyitasara, egészségi allapotanak javitasdra szolgald hatast biztosit, valamint
kimondottan nem miikddtethetd olyan helyiségeb ahol éppen személy tartézkodik, de mas
¢l6 szervezetre is kéaros hatassal lehet, nem csak az emberre. A germicid/UV-C lampak
altal kifejtett hatds nem tekinthetd orvosi célnak (lasd: ,,intended medical purposes”),
mely alapveté kdvetelménye az orvostechnikai eszkdoznek mindsiilés szempontjabol. Nem
vitatott, hogy a levegd a koOrnyezet része és a tisztasaga ugyanugy sziikséges az
egészségligyl ellatdsban vagy az egészség megdrzésében, infekcidokontrollban, mint a
feliiletek, falak, padlok és egyéb targyak intaktan tartdsa, amelyeket ehhez meg kell
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tisztitani €s fert6tleniteni. Azonban azok a termékek, melyekkel ez elérheté (mint pl:
germicid/UV-C lampak) nem feleltetheték meg az orvostechnikai eszkoéz fogalom
meghatarozasnak, hanem az altalanos kornyezet részei, nem mindsiilnek orvostechnikai
eszkoznek.

»These products are intended to ‘control the environment’ by removing allergens or
microbial contamination from the air. They do not act directly on an individual patient and
there is no direct contact with an individual patient. In order for a product to be a medical
device, the device must have a direct association with the individual patient. Although
maintaining clean air may contribute to keeping a patient in an appropriate environment,
this is not considered to be a ‘medical purpose’. Air is part of the environment of the
patient and its cleanness is necessary in a similar way as for surfaces, walls, floors and
other objects which also need to be cleaned and disinfected. Since these products do not
fulfil the definition of a medical device, they are not considered to be medical devices, but
are rather products for the general environment.”

Tovabba ugyanezen iranymutatds 1. 23. pontja, mely kimondottan UV-C germicid
lampardl szol (UV flow germicidal lamp), leirja, hogy az UV germicid lampak célja a
mikrobiologiai terhelés csoOkkentése a korhdzakban (miitdben, kezeld helyiségben,
betegszobaban stb.) illetve zart kozosségi terek, létesitmények termeiben, szobdiban,
elsdsegélynyujté helyiségeiben. Ezek a lampak ugyan képesek csokkenteni a
baktériumok, virusok, gombdk és mas mikroorganizmusok szdmat, miutdn a szennyezett
levegdt ventilator vezeti a port és mas részecskéket visszatartd szlirOn keresztiil a
fertdtlenitbkamraba. Noha a tiszta levegd fenntartdsa hozzajarulhat a beteg megfeleld
kornyezetben tartasahoz, illetve akar a koOzoOsségi zart terekben torténd mikrobak
csiraszamanak csokkentése révén kozvetetten a fert6z6 betegségek terjedésének
visszaszoritasahoz is, ennek ellenére a hatas nem tekinthetd ,,orvosi célnak™. Ezeket az
eszkozoket nem orvostechnikai eszkozok fertdtlenitésére, hanem a kornyezet, azaz a
levegd, esetleg feliiletek fertdtlenitésére szanjak. Mivel ezek a termékek nem
iitkoztethetok az orvostechnikai eszkéz vagy az orvostechnikai eszkodz tartozékanak
jogszabalyi fogalom-meghatarozasaval, ezért nem mindsitheték ilyen terméknek. Ezen
kézikonyv értelmében tehat a levegd fertdtlenitésére szolgald eszkozok és UV-C fényt
kibocsatdo germicid lampdk altaldban véve nem mindsiilnek orvostechnikai eszkdznek.
Miutén az Ugyfél altala gyartott G.Hygiene AIR WALL 30 levegd csiratlanitasara, gomba
sporak elpusztitasara, illetve csokkentésére szolgald falra szerelhetd kiviteli germicid
lampa fentebb kifejtettek alapjan nem hozhat6 orvostechnikai eszkdzként forgalomba, igy
az Ugyfél amennyiben nincs més olyan 4ltala gyartott termék mely viszont orvostechnikai
eszkozként hozhatd forgalomba, akkor a GET Kft. nem tekinthetd orvostechnikai eszkoz
gyartonak, igy nincs olyan kotelezettsége melyet az MDR vagy az orvostechnikai
eszkozokrdl szolo 4/2009. (111.17.) EiM rendelet irna eld szamara. A germicid ldmpak
jogszerli forgalomba hozataldval vagy kialakitasaval 6sszefiiggden az OGYEI-nek nincs
hataskore, igy erre vonatkozdan tdjékoztatast nem all modjaban adni. A tantsitvanyok,
megfeleléségi nyilatkozatok, amiket a rendelkezésiinkre bocsijtott az Ugyfél, villamos
biztonsagra vonatkozé tanusitvanyok, melyek a 2014/30/EU iranyelve az elektroméagneses
Osszeférhet6ségre vonatkozd tagallami jogszabdlyok harmonizalasarél valamint a
2014/35/EU iranyelve a meghatarozott fesziiltséghataron beliili haszndlatra tervezett
elektromos  berendezések  forgalmazdsara  vonatkozo  tagallami  jogszabalyok
harmonizéciojardl szolo iranyelvek alapjan keriiltek kidllitasra. A CE jelolés, mint
elektromos eszkozre keriilhet elhelyezésre azok alapjan a termékiikon és nem mint
orvostechnikai eszkozre.”
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A jogorvoslati eljaras hivatalboli Kkiterjesztése és az azzal kapcsolatos észrevételek

21. A Dontoébizottsag a 2023. szeptember 7-én kelt D.308/13/2023. szam alatt hozott
végzésével a jogorvoslati eljarast a Kbt. 158. § (1) bekezdés els6 és masodik mondata
alkalmazasaval kiterjesztette annak vizsgalatdra, hogy az ajanlatkéré a kérelmezett
ajanlatanak biralata soran a Kbt. 69. § (1) bekezdése és a Kbt. 69. § (2) bekezdés elsd
mondata szerint jart-e el, vagyis megvizsgalta-e a kérelmezett kdzbeszerzési eljarasbol
torténo kizarasanak lehetoségét a Kbt. 62. § (1) bekezdés i) pontja alapjan és erre
tekintettel az ajanlat Kbt. 73. § (1) bekezdés b) pontja szerinti érvénytelenné nyilvanitasat
azon informaciok ismeretében, melyeket a tobbi ajanlattevo ajanlata tartalmazott a targyi
beszerzés ajanlattételi felhivasanak 17.20. és 18.12. pontjaival 6sszefliggésben.

22. A jogorvoslati eljaras hivatalbdli kiterjesztésével Osszefiiggésben a kérelmezett
terjesztett eld észrevételt. Eldadta, hogy a Kbt. 62. § (1) bekezdésének 1) pontjdban a
jogalkotd a hamis adatszolgaltatas és a hamis nyilatkozatétel tekintetében két konjunktiv
feltételt hataroz meg, amelyek mindegyikének teljesiilése sziikséges ahhoz, hogy az
ajanlatkérd a kizaras jogkovetkezményét alkalmazza. Vele szemben egyik feltétel sem all
fenn, azonban a szandékossag teljes egészében kizart. A hamis adatszolgaltatasnak, illetve
a hamis nyilatkozattételnek vagy szandékosnak kell lennie, vagy olyannak, hogy a
gazdasagi szereplonek az adott helyzetben altaldban elvarhatdé gondossag mellett
egyértelmiien fel kell tudnia ismerni, hogy az éltala szolgaltatott adat a valdésagnak, illetve
nyilatkozata a rendelkezésre allo igazoldsok tartalmanak nem felel meg. A korédbban
csatolt dokumentumok ¢és informaciok csatolasa egyértelmiivé teszi, hogy a kérelmezett
elvarhatdé gondossaggal jart el, azonban kizardlag a rendelkezésre bocsatott
dokumentumokbdl, kifejezetten az érdekelt altal kiadott allasfoglalasban szerzett arrol
tudomast, hogy az ajanlatkérd olyan elvarast fogalmazott meg az ajanlattételi felhivasban,
mely nem teljesithetd. Egyértelmii, hogy az ajanlatkérd az eljaras biralati szakaszaban
teljesitette kotelezettségeit és megvizsgalta a kérelmezett szubjektiv tudatallapotat és az
adott helyzetben elvarhaté gondossagat.

A Dontobizottsag dontése és annak indokai

23. A Dontobizottsag eldszor a kérelmezett eljarasjogi kifogasat vizsgalta meg, a Kbt.
197. § (14) bekezdése alapjan a jogorvoslati eljaras meginditasanak idépontjaban hatalyos
jogszabalyok alapjan azt, hogy a kezdeményezés elkésetten keriilt-e eldterjesztésre.

24. A Kbt. 152. § (1) bekezdés h) pontja szerint a Kdzbeszerzési Dontobizottsdg
hivatalbdl inditott eljarasat a kovetkezd szervezetek vagy személyek kezdeményezhetik,
ha a feladatkoriik ellatdsa soran a kozbeszerzésekrdl szold torvénybe, illetve a
kozbeszerzésekrdl szolo torvény felhatalmazasa alapjan alkotott rendeletbe iitk6zd
magatartds vagy mulasztas jut tudomasukra: h) a Kormany altal kijel6lt kzponti beszerzo
Szerv.

A Kbt. 152. § (2) bekezdése szerint a Kdzbeszerzési Dontobizottsag hivatalbol vald
eljarasat az (1) bekezdés a)—f) pontja, h)—i) pontja és k)-1) pontja szerinti személy vagy
szervezet a jogsértés tudomasra jutasatol szamitott hatvan napon beliil, az (1) bekezdés g),
J), m)—0) pontja szerinti szervezet vagy személy a jogsértés tudomasra jutasatol szamitott
kilencven napon beliil, de
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a) legkésobb a jogsértés megtorténtétdl szamitott harom éven beliil,

b) kozbeszerzési eljaras melldzésével tortént beszerzés esetén az a) ponttdl eltérden a
szerz6dés megkotésének idopontjatdl vagy, ha ez nem allapithaté meg, akkor a szerzodés
teljesitésének barmelyik fél altal tortént megkezdésétol szamitott legfeljebb 6t éven beliil,
vagy

c) tdmogatasbol megvalosuld beszerzés esetén az a) €s b) ponttdl eltéréen az adott
tamogatas folyodsitasara és felhasznalasdra vonatkozo jogszabdlyban eldirt iratmegdrzési
kotelezettség id6tartaman beliil, de legaldbb a jogsértés megtorténtétdl — kdzbeszerzési
eljaras mellozésével tortént beszerzés esetén a szerzodés megkotésének idépontjatol, vagy
ha ez nem allapithatd meg, akkor a szerzodés teljesitésének barmelyik fél altal tortént
megkezdésétdl — szamitott 6t €ven beliil kezdeményezheti.

25.  Tényként rogzithetd, hogy a kezdeményezés 2023. augusztus 7-én kertiilt
eloterjesztésre €és ehhez képest a Kbt. 152. § (2) bekezdése szerinti hatvan napos
szubjektiv jogorvoslati hataridé akkor is megtartottnak mindsiil, ha a kérelmezett altal
megjelolt 2023. julius 14-ét kell a jogsértésrol vald tudomadsszerzés idépontjanak
tekinteni. Fentiekre tekintettel a DontObizottsag megallapitotta, hogy a kezdeményezés a
nyitva allo szubjektiv jogorvoslati hataridon beliil keriilt elterjesztésre, igy érdemben azt
az alabbiak szerint vizsgalta meg.

26. A Dontdbizottsag a Kbt.-nek a targyr DBR 1étrehozédsara iranyuld kozbeszerzés
meginditasakor hatidlyos aldbbi rendelkezései alapjan eldszor a jogorvoslati eljaras
hivatalboli kiterjesztése korében foglalt allast, vagyis azzal Osszefiiggésben, hogy az
ajanlatkérd jogszertien jart e el a kérelmezett ajanlatdnak biralata soran azon informaciok
ismeretében, melyeket a tobbi ajanlattevé ajanlatdbol szerzett a targyi beszerzés
ajanlattételi felhivasanak 17.20. és 18.12. pontjaival 0sszefiiggésben.

27. A Kbt. 106. § (1) bekezdése szerint az ajanlatkérd gyakran felmeriild
kozbeszerzésel megvaldsitasa érdekében dinamikus beszerzési rendszert hozhat 1étre.

A Kbt. 107. § (1) bekezdése szerint a dinamikus beszerzési rendszerbe torténd felvételre
az ajanlatkéré a meghivasos eljards részvételi szakaszdnak szabdlyait, a dinamikus
beszerzési rendszerben a beszerzés megvaldsitdsdra a meghivasos eljards ajanlattételi
szakaszanak szabalyait alkalmazza az ezen alcimben foglalt eltérésekkel. A 83. § (3)
bekezdése nem alkalmazando.

A Kbt. 84. § (2) bekezdése szerint a meghivasos eljarasban nem lehet targyalni. A
meghivasos eljarasban az ajanlatkérd a részvételi felhivasban meghatarozott feltételekhez
a részvételi hatarid6 lejartatol, valamint az ajanlattételi felhivasban €s a kozbeszerzési
dokumentumokban meghatarozott feltételekhez, az ajanlattevd pedig az ajanlatahoz az
ajanlattételi hatarid6 lejartatol van kotve. Az ajanlati kotottség idotartamat az ajanlatkérd
az ajanlattételi felhivasban nem hatdrozhatja meg annak kezdetétdl szamitott harminc —
¢épitési beruhdzas esetében, valamint ha a kdzbeszerzési eljarast kiilon jogszabalyban eldirt
folyamatba épitett ellendrzés mellett folytatjak le hatvan — napnal kés6bbi iddtartamban.

A Kbt. 69. § (1) bekezdése szerint az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbiralasa soran
az ajanlatkéronek meg kell vizsgélnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (13) bekezdése szerint az ajanlatkérd jogosult az ajanlatban vagy részvételi
jelentkezésben benytjtott igazolds, nyilatkozat tartalméanak ellendrzése érdekében mas
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allami vagy onkormanyzati szervtol, hatésagtol vagy gazdasagi szereplotdl informaciot
kérni. A megkeresett szervezet harom munkanapon beliil koteles az informaciét megadni.
A Kbt. 69. § (2) bekezdése els6 mondata szerint az ajanlatkéré koteles megallapitani,
hogy mely ajanlat vagy részvételi jelentkezés érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi
szerepld, akit az eljarasbol ki kell zarni.

A Kbt. 62. § (1) bekezdés 1) pontja szerint az eljardsban nem lehet ajanlattevo, részvételre
jelentkezd, alvéllalkozd, és nem vehet részt alkalmassag igazoldsdban olyan gazdasagi
szerepld, aki

1) az adott eljarasban eloirt adatszolgaltatasi kotelezettség teljesitése soran a valosagnak
nem megfeleld adatot szolgaltat (a tovabbiakban: hamis adat), illetve hamis adatot
tartalmazd nyilatkozatot tesz, vagy a kozbeszerzési eljarasban eldzetes igazolasként
benyujtott nyilatkozata ellenére nem tud eleget tenni az alkalmassagot, a kizar6 okokat
vagy a 82. § (5) bekezdése szerinti kritériumokat érintd igazolasi kotelezettségének (a
tovabbiakban egyiitt: hamis nyilatkozat), amennyiben

ia) a hamis adat vagy nyilatkozat érdemben befolyasolja az ajanlatkéronek a kizarasra, az
alkalmassag fennallasara, az ajanlat miiszaki leirasnak vald6 megfeleldségére vagy az
ajanlatok értékelésére vonatkozo dontését, és

ib) a gazdasagi szerepld szandékosan szolgaltatott hamis adatot vagy tett hamis
nyilatkozatot, vagy az adott helyzetben 4altalaban elvarhato gondossag mellett
egyértelmiien fel kellett volna ismernie, hogy az altala szolgéltatott adat a valosdgnak,
illetve nyilatkozata a rendelkezésére allo igazolasok tartalmanak nem felel meg.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés b) pontja szerint az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha az ajanlattevot, részvételre jelentkez6t az eljarasbol kizartak.

28. A Dont6bizottsdg a jogorvoslati eljaras hivatalboli kiterjesztése korében azt
vizsgalta, hogy a Kbt. szabalyai alapjan az ajanlatkéronek milyen kotelezettségei voltak a
kérelmezett ajanlata biradlata soran a jelen tényallas szerinti helyzetben. Tényként
rogzithetd, hogy a DBR masodik szakaszat megindito ajanlattételi felhivas 17.20. pontja
eldirta, hogy az ajanlattevéknek legkésdbb a szerzddéskotésig at kell adniuk az MDR,
valamint az IVDR elnevezésii jogszabalyok szerinti gyartoi megfeleldségi nyilatkozatot
¢és/vagy a kijelolt tanusitd szervezet altal kiadott érvényes CE megfeleldség értékelési
tanusitvanyt figyelemmel egy orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos unids rendelet
eldirasaira. A felhivas 18.12. pontja tovabba eldirta azt is, hogy nyilatkozniuk kell az
ajanlattevOknek arrél, hogy a ,,megajanlott termék rendelkezik a megfelelé gyartoi
megfeleldségi nyilatkozattal és/vagy [...] a kijeldlt tanusitd szervezet altal kiadott,
érvényes CE megfeleldség értékelési tantsitvannyal [...]”°. Hangstlyos, hogy a felhivas
eldirasai €és az e célra szolgald ,,C” jeli melléklet szerint arrol, hogy a termék az
ajanlatkérd altal tamasztott kovetelményeknek megfelel, tehat rendelkezik a kért
mindségbiztositast igazold6 dokumentumokkal, mar az ajanlattételkor nyilatkozni kellett,
fliggetlentil attol, hogy a vonatkoz6 dokumentumokat csak késobb, legkésobb a
szerz6déskotést megeldzden kellett atadni a szerzddo fél részére.

29. A Dontobizottsag rogziti, hogy a kérelmezett az ajanlata 4. oldalan csatolt tablazat
utolsé sordban, valamint az ajanlat 9. oldalan csatolt ,,C jeli” formanyomtatvany tutjan
ugy nyilatkozott, hogy a megajanlott termék tekintetében rendelkezik az ajanlattételi
felhivas 17.20. pontja szerinti dokumentumokkal. A Dontébizottsag rogziti tovabba, hogy
a targyi kozbeszerzési eljarasban a kérelmezettén kiviil még tovabbi hat ajanlat kertilt
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benytjtasra, és valamennyi ajanlattevd ajanlataban ugyanezen feltétellel 0sszefliggésben
nemleges valaszt adott.

30. A Kbt. 69. § (1) bekezdése iranyadd a jelen, DBR Iétrehozasara iranyuld
kozbeszerzési eljards masodik részében is, annak alapjan az ajanlatkérd kotelezettsége,
hogy megvizsgalja, hogy az ajanlatok megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban,
valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek. Az ajanlatkéré a jogorvoslati
eljaras soran arra hivatkozott, hogy elfogadta a kérelmezett nyilatkozatat a
dokumentumok megléte tekintetében, ugyanakkor a DontObizottsag szerint nem hagyhato
figyelmen kiviil, hogy az ajanlatok alapjan lathaté volt, hogy a piaci szereplok altal
megajanlott termékek a nyilatkozatot tevd ajanlattevOk szerint nem mindsiilnek
orvostechnikai eszkoznek, igy nem rendelkeznek a kért dokumentumokkal. A kérelmezett
ajanlatdban nyilatkozott a gyarto kilétérdl, ajanlatanak 3. oldaldn csatolt tdbldzatban azt
fel is tlintette, tovabba ajanlata 4. oldalan kifejezetten igy nyilatkozott, hogy a termék
gyartoi megfeleldségi nyilatkozattal rendelkezik.

31. A Kbt. 69. § (13) bekezdése szerint az ajanlatkérd jogosult az ajanlatban benyujtott
nyilatkozat tartalmanak ellendrzése érdekében mas gazdasagi szereplotdl informaciot
kérni. Az ajanlatkéré nem koteles parttalanul elfogadni az ajanlattevo nyilatkozatat, a Kbt.
lehetOséget biztosit szamara a nyilatkozat ellendrzésére. A DontObizottsag allaspontja
szerint tekintettel arra, hogy jelent6s szamt ajanlattevé nyilatkozott arrdl a targyi
kozbeszerzés soran, hogy nem rendelkezik, nem is rendelkezhet a megajanlott termék
tekintetében a kért dokumentumokkal, az ajanlatkérének ellendriznie kellett volna a
kérelmezett allitasat és a Kbt. 69. § (13) bekezdése szerint a gyartotol informécidkat
kellett volna kérnie erre vonatkozdan. Figyelemmel arra, hogy ez elmaradt, a
Dontdbizottsag allaspontja szerint az ajanlatkéré az ajanlat birdlata sordn megsértette a
Kbt. 69. § (1) bekezdését, azt a kérdést ugyanakkor, hogy az ajanlat esetleg a Kbt. 62. §
(1) bekezdés 1) pontjara tekintettel alkalmazni sziikséges kizarod koriilmény fennallasara
tekintettel érvénytelen, kizarolag a fentebb leirt birdlati cselekmények jogszerli elvégzését
kovetden vizsgalhatta volna meg.

32.  Fentiekre tekintettel a DontObizottsag a jogorvoslati eljaras hivatalboli kiterjesztése
korében megallapitotta, hogy az ajanlatkérd a kérelmezett ajanlatanak biralata soran
megsértette a Kbt. 69. § (1) bekezdését, az ajanlat érvényességérol, érvénytelenségeérdl
kizarolag a Kbt. 69. § (13) bekezdésének jogszerli alkalmazasat kovetéen donthet az
ajanlatkérd. Figyelemmel arra, hogy a Kbt. 62. § (1) bekezdés 1) pontja szerinti kizaro
okok alapjaul szolgald koriilmények fennallasarol az ajanlatkérének kell dontenie a
kozbeszerzési eljards soran rendelkezésére allo informaciok alapjan, és ilyen dontés
meghozataldra eddig nem keriilt sor, a Dontdbizottsdg nem foglalhatott allast a
kérelmezett altal a jogorvoslati eljaras hivatalboli kiterjesztése korében eldadottakkal
Osszefliggésben.

33. A Dontébizottsag a hivatalboli kiterjesztés targyaban a Kbt. 165. § (2) bekezdés d)
pontja alapjan megallapitotta a jogsértést. A DontObizottsag a Kbt. 165. § (3) bekezdés b)
pontja alkalmazasaval megsemmisitette az ajanlatkéré 4ltal 2023. jOnius 15-én
megkiildott, jogsértonek mindsiilo Osszegezést a 2. rész tekintetében, valamint az
ajanlatkérd altal valamennyi ezt kovetden hozott dontést, tekintettel arra, hogy a szerzodés
megkotésére még nem kertilt sor.
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34. A Kbt. 165. § (3) bekezdés d) pontja szerint amennyiben a Kd&zbeszerzési
Dontébizottsag hatarozataban jogsértést allapit meg birsagot szabhat ki a jogsértd
szervezettel vagy személlyel, valamint a jogsértésért felelds személlyel vagy szervezettel
jogviszonyban allo, a jogsértésért felelds személlyel és szervezettel szemben.

A Kbt. 165. § (11) bekezdése szerint a Kdzbeszerzési Dontdbizottsag annak eldontésében,
hogy indokolt-e a birsag kiszabasa, valamint a birsag 6sszegének megallapitasaban az eset
Osszes kortilményét, igy kiillondsen

a) a jogsértés sulyat,

b) a kdzbeszerzés targyat és értékét,

c) a jogsértésnek a kdzbeszerzési eljarast lezard dontésre gyakorolt befolyasat,

d) az e torvénybe iitk6z6 magatartdsnak az adott kdzbeszerzés vonatkozasaban tortént
ismételt tanusitasat,

e) a jogsértés megtorténte és a jogorvoslati eljaras meginditasa kozott eltelt hosszu
1dGtartamot,

f) tAmogatasbol megvalosult beszerzés esetén azt a koriilményt, ha a jogsértéshez mas
szerv eljarasadban a tAmogatas visszafizetésére vonatkozo6 szankcid kapcsolodhat
figyelembe veszi. A birsag 0sszegének megallapitdsakor figyelembe kell venni azt is, ha a
jogsértés nyilvanvaldan szdndékos volt.

35. A Dontébizottsag a Kbt. 165. § (3) bekezdés d) pontja alapjan a rendelkezé
részben meghatarozott Osszegili birsdgot szabta ki, melynek soran a megvalositott
jogsérelem sulya korében értékelte, hogy az kihatassal volt a kozbeszerzési eljarast lezard
dontésre is, az érvényesként elfogadhatd ajanlattevé meghatidrozasa tekintetében. A
Dontdbizottsag azt is figyelembe vette, hogy a jogsértés a jogsértd kozbeszerzési
dokumentumok megsemmisitésével reparalhatd. A Dontdbizottsag a Kbt. 165. § (11)
bekezdésében szerepld eldirdsokra tekintettel a birsag Osszegének megallapitasa soran
figyelembe vette a kozbeszerzési eljaras becsiilt értekét, azt is mérlegelte ugyanakkor,
hogy a jogsértés megtorténte és a jogorvoslati eljaras kozott nem telt el hossza idétartam.
Mindezen szempontokat 0sszességében is mérlegelve a rendelkezd részben megéllapitott
Osszegli birsagot tartotta indokoltnak, amely még mindig joval alatta marad a Kbt. 165. §
(5) bekezdése szerinti maximalis mértéknek (a kdzbeszerzési eljaras becsiilt értékének 15
%-a).

36. A Kbt. 145. § (1) bekezdése szerint a Kozbeszerzési Dontdbizottsag eljarasara az
Akr. rendelkezéseit kell alkalmazni e torvény, valamint az e torvény felhatalmazasa
alapjan alkotott végrehajtasi rendelet kiegészitd vagy eltérd rendelkezéseinek
figyelembevételével.

Az Akr. 47. § (1) bekezdés c) pontja szerint a hatosag az eljardst megsziinteti, ha az
okafogyottd valt.

37. A DontObizottsdg a jogorvoslati eljarast a Kbt. 145. § (1) bekezdése szerint
alkalmazando Akr. 47. § (1) bekezdés c) pontja alapjan a kezdeményezés szerinti
jogsértés tekintetében megsziintette, ugyanis a hivatalboli kiterjesztés keretében feltart
jogsértés miatt okafogyottd valt annak tovabbi vizsgalata, hogy a kérelmezett jogszeriien
tekintett e el a szerz6déskotéstdl az eredményes kdzbeszerzés alapjan.
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38. A Dontdbizottsag hataskore és illetékessége a Kbt. 145. § (2) bekezdésén alapul, az
Akr. 126. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan rendelkezett a koltségek viselésérol.

39. A hatarozat nem érdemi (megsziintet) rendelkezése(i) elleni 6nalld jogorvoslat
lehetSségét az Akr. 112. § (2) bekezdés d) pontjara tekintettel a Kbt. 169. § (1) bekezdése,
a hatarozat érdemi rendelkezése(1) kozigazgatdsi perben torténd elbirdlasat a Kbt. 170. §-a
biztositja. A Dontobizottsag tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatarozat kozigazgatasi
perben torténd feliilvizsgalatara a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény
(a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés és a 13. § (3) bekezdés a) pont aa) alpont szerint
a Fovarosi Torvényszék kizarolagosan illetékes. A jogi képviselet a Kp. 27. § (1)
bekezdés b) pontja alapjan kotelezd. A kereseti kérelem elektronikus tton torténd
benyujtasa az elektronikus iligyintézés €és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl
sz0lo 2015. évi CCXXII. torvény 9. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartasrél szolo
2016. évi CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan kotelezo.

Budapest, 2023. szeptember 18.

Dr. Fary Zoltdin sk. Simon Szabolcs sk. Dr. Kozsuch Edina sk.
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