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A Kozbeszerzési Dontdbizottsag (a tovabbiakban: Dontdbizottsag) a Kozbeszerzési Hatosag
nevében meghozta az alabbi
HATAROZAT-ot

A Dontobizottsag a jogorvoslati kérelem elsé eleme korében megallapitotta, hogy az
ajanlatkéré megsértette a kozbeszerzésekrol szo16 2015. évi CXLIII torvény (a tovabbiakban:
Kbt.) 71. § (1) és (6) bekezdésére tekintettel a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdését. A Dontébizottsag
a jogorvoslati kérelem masodik eleme korében a jogorvoslati kérelmet elutasitja.

A Dontobizottsag a hatdrozataban megallapitott jogsértésre tekintettel megsemmisiti az
ajanlatkérd eljarast lezard dontését, valamint az azt kdvetden hozott valamennyi dontését.

A Dontdbizottsdg az ajanlatkérével szemben 800.000.-Ft, azaz nyolcszazezer forint birsagot
szab Ki.

A Dontobizottsag felhivja az ajanlatkér6t, hogy a birsag Osszeget a hatarozat kezbesiteésetol
szamitott 15 napon beliil a Kozbeszerzési Hatdsdg Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01040360-00000000 szamu kozpontositott beszedési szadmldjara atutalassal
teljesitse.



A Dontébizottsag kotelezi az ajanlatkérét, hogy a hatarozat kézbesitésétdl szamitott 15 napon
beliil fizessen meg a kérelmezd részére 150.000.-Ft, azaz szazotvenezer forint igazgatasi
szolgaltatési dijat.

A Dontdbizottsag felhivja a Kozbeszerzési Hatosag Titkarsagat, hogy a kérelmez6 szamléjara
a jelen hatarozat megkiildésétdl szamitott 8 napon belill utaljon vissza 124.382.-Ft, azaz
egyszdzhuszonnégyezer-haromszaznyolcvankettd forint igazgatasi szolgaltatasi dijat.

A jogorvoslati eljaras soran felmertilt tovabbi koltségeiket az ligyfelek maguk viselik.

A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a Févarosi Torvényszék elott
kozigazgatdsi per indithatd, a hatdrozat kézbesitésétdl szamitott tizendt napon belil. A
keresetlevelet a Févarosi Torvényszékhez cimezve, de kizarolag a Dontdbizottsaghoz kell
elektronikus ~ Gton  benyUjtani. A keresetlevél  benyujtdsdnak a  hatarozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosulasara nincs halaszt6 hatalya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkérd a Kbt. Masodik Része — a Kbt. 81. §-a — szerinti nyilt kdzbeszerzési eljarast
inditott a bevezetd részben megjelolt arubeszerzés targydban. Az ajanlati felhivds (a
tovabbiakban: felhivas) feladasara 2023. aprilis 24. napjan kertiilt sor, mely az Eurdpai Unid
Hivatalos lapjaban a 2023/S 084-255417 szam alatt 2023. aprilis 28. napjan jelent meg, mig a
Kozbeszerzési Ertesitd 2023/83 szamaban a KE-7476/2023 szam alatt 2023. majus 2. napjan.
Az eljaréas lefolytatdsara az Elektronikus Kozbeszerzési Rendszerben (a tovabbiakban: EKR)
keriilt sor, az EKR000577582023 elektronikus kozbeszerzési azonosité szam alatt.

2. Az egyéb érdekelt az ajanlatkérohoz 2023. majus 25. napjan tobb pontos kiegészitd
tajékoztataskérést intézett, mely a targyi jogorvoslati eljardsban lényeges kérdés korében
érintette a kozbeszerzési dokumentacid (a tovabbiakban: dokumenticid) V. fejezetének
(miiszaki leiras) gdzadagold késziilék miiszaki kovetelményére vonatkozo eldirdsat. Az egyéb
érdekelt az alabbi kérdést intézte az ajanlatkérohoz: ,,Gazadagold késziilék miiszaki
kovetelményei tartalmazza: A gazadagold késziilék folyamatosan és automatikusan tudja
lejarati 1d6 ellendrzése kizardlag egy piaci szerepld egy konkrét adagold tipusa altal
teljesithetd kovetelmény, ami jelentdsen csokkenti az ajanlatadok é€s ajanlat adési lehetdség
szamat, ez altal versenykorlatoz6 hatasa van. Kérjiik a hivatkozott rész torlését!” Az
ajanlatkéré az egyéb érdekelt kiegészitd tajékoztataskérést a fenti kérdés tekintetében 2023.
majus 12. napjan azzal valaszolta meg, hogy a miiszaki leirasbol torli a lejarati id6
automatikus ellendrzésére és kijelzésére vonatkozod részt.

3. Az ajanlatkéré az egyéb érdekelt kiegészitd tajékoztataskérése alapjan modositotta a
felhivast, a kozbeszerzési dokumentumok részét képezd miiszaki leirast, valamint a
szerzodéstervezet. Az ajanlatkérd a korrigendumot 2024. majus 24. napjan adta fel, mely az
Eurépai Unié Hivatalos lapjdban a 2023/S 099-308915 szam alatt 2023. majus 24. napjan
jelent meg, mig a Kozbeszerzési Ertesitd 2023/100 szamaban a KE-9201/2023 szam alatt
2023. majus 25. napjan.



4. Az ajanlatkérd a felhivas I1.1.4) és 11.2.4) pontjaban a kozbeszerzés rovid meghatarozasa
korében az alabbiakat rdgzitette: ,,Inhaldciés nitrogén-monoxid beszerzése adagoloval a
Gyermekgyogyaszati Klinika Bokay utcai Részleg és a Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika
részére.”

5. Az ajanlatkérd a felhivas 11.2.4) pontjaban ismertette a kozbeszerzést az alabbiak szerint:
»Inhaldcids nitrogén-monoxid (iNO) gazkeveréket tartalmazd palackok biztositdsa eseti
megrendelések alapjan, valamint a szerz6dés hatalya alatt 4 db a palackokkal kompatibilis
inhalaciés NO adagold késziilék és 4 db mobiltarto, melyek a megajanlott palackok
biztonsagos tarolasara alkalmasak. A késziilékek és az Ajanlatkérd altal a szerzédéskotést
kovetden jelezett kezdd palackmennyiség rendeltetési helyre torténd szallitasa, telepitése,
iizembe helyezése, betanitas biztositdsa 16 {6 kezeld¢ munkatars szdmara a szerzddés
alairasatol szamitott 30 napon beliil. Hatbanyaga ppm mol/mol nitrogén-monoxid.

Az inhalaciés nitrogén-monoxid rendelkezzen magyarorszagi OGYEI gyogyszer-
torzskonyvvel. Kiszerelés: 10 literes, vagy nagyobb drtartalmu palack. Az inhalacios
nitrogén-monoxid sziikséges keretmennyisége 36 honapra 62 000 liter + 23 250 liter opcio.
Koncentracio: 800 ppm. A nyertes ajanlattevd vallalja a gazpalackok 24 6rén beliili cseréjét.
Ajanlatkérd az alapmennyiségre jutd keretdsszegre vallal lehivasi kotelezettséget.

A nyertes ajanlattevd feladata:

- a palackok, az adagolok ¢s a mobiltartok szallitasa;

- az adagolok belizemelése ¢€s hasznélatanak betanitésa;

- a felhasznalo személyzet kiképzése és szerviztamogatas;

- a terapidhoz sziikséges egyszerhasznalatos eszkdzok biztositasa;

- az adagolok folyamatos szervizelése (24 oras/7 napos folyamatos miszaki- és terapias
tdmogatas) és fogyoeszkoz ellatas;

- a késziilékek éves feliilvizsgalata;

- meghibasodas esetén cserekésziilék biztositasa 12 6ran beliil.

A beszerzés targyanak részletes leirasat a Kozbeszerzési dokumentumok szerzédéstervezete
és miiszaki leirasa és a szerzOdéstervezet tartalmazza. Az értékelés szempontjai: Az
ajanlatkérd az ajanlatokat a Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pontja szerint a legalacsonyabb ar
értekelési szempont alapjan értékeli tekintettel a 16/2012. (I1.16.) Korm.rendelet 6. § (3)
bekezdésére.”

6. Az ajanlatkéré a felhivas I1.2.5) pontjaban az ajanlatokat a Kbt. 76. § (2) bekezdés a)
pontja szerint legalacsonyabb drat kivanta értékelni. Az ajanlatkérd a felhivas 11.2.7)
pontjaban a szerzddés iddtartamat 36 honapban jeldlte meg.

7. Az ajanlatkérd a felhivas VI.3) 3. pontjdban az alabbiakat rogzitette: ,,Ajanlattevd csatolja
a tételes artablazat cégszerlien alairt példanyat. AT-nek az ajanlata alatdmasztasara be kell
nyujtania a megajanlott iNO adagold késziilékek €és a megajanlott iNO palackok magyar
nyelvii fényképes termékleirasait és/vagy magyar nyelvli hasznalati utasitasait, amelyekbdl
egyértelmiien megallapithaté a miiszaki leirdsban foglaltaknak valdo megfelelés, tovabba az
iNO magyarorszagi OGYEI gyogyszertorzskonyvét.”

8. Az ajanlatkéré a kozbeszerzési dokumentumok részeként dokumentaciot is készitett,
melynek V. fejezetében (miiszaki leirast) a gdzadagolo késziilék tekintetében (tobbek kozott)
az alabbiakat hatarozta meg:

2. A gazadagolo késziiléknek kompatibilisnek kell lennie Acutronic Fabian, SLE 5000
altato/1élegeztetd késziilékekkel.

3. A gazadagol¢6 késziilék legyen kompatibilis azon altato/I€legeztetd gépekkel, melyek 2-120



L/perc aramlési tartomanyban mitkodnek.

4. A gézadagolo késziilék folyamatosan és automatikusan tudja ellendrizni a felhasznalando
8. A gazadagold hasznalhaté legyen spontan 1égzékorokkel, nazalis katéterekkel, HFOV-val
(nagyfrekvencias oszcillacios I¢élegeztetéshez).

12. Az adagoloegység a 1égzéstamogatas minden formdjaban legyen alkalmazhato.

9. A bontdsi jegyzOkonyv tanusaga szerint a 2023. junius 1. napjdban meghatarozott
modositott ajanlattételi hataridéig minddsszesen 2 ajanlat keriilt benyujtasra, a kérelmezd és
az egyeéb érdekelt részérél. A kérelmezd ajanlati ara nettdé 80.049.750.-Ft, mig az egyéb
érdekelt ajanlati ara nett6 60.216.250.-Ft 6sszeg volt.

10. Az egyéb érdekelt a miiszaki ajanlat keretében csatolta a megajanlott iNO adagold
késziilék és a palackrol késziilt fényképeket, a NOXtec 1000 (NOXtec 2000, NOXtec 3000)
adagolo késziilék felhasznaléi kézikonyvét, az iNO palackok magyarorszagi OGYEI
gyogyszertdrzskonyvét és forgalomba helyezésének engedélyezését.

Az egyéb érdekelt altal csatolt felhasznaldi kézikonyv 1. fejezete (felhasznald feleléssége) az
alabbiakat tartalmazza:

»A NOXtec a késziiléken elhelyezett cimkének, az ebben a felhasznaldi kézikonyvben leirt
tajékoztatonak, valamint a késziilékhez csatolhaté egyéb dokumentumokban foglaltaknak
megfelelden lizemel. A késziiléket a gyartd altal megadott utasitdsoknak megfeleléen kell
beallitani, lizemeltetni, karbantartani €s javitani.

A NOXtec késziiléket kizarolag a kézikonyvben megadott rendeltetési célra szabad hasznalni
(6.1 szakasz). Ne hasznalja a késziiléket olyan célokra, amelyeket a gyartdé nem hatarozott
meg! (...)

Nem szabad a gyarto javaslatatol eltéré tipust egyszer hasznalatos cikkeket alkalmazni. Ha a
késziileknek vagy az egyszer hasznalatos cikknek barmely része sériilt, szennyezett vagy
hibas, azonnal ki kell cserélni! (..)”

A felhasznaléi kézikonyv 5. fejezete (kézikonyv bemutatasa) az alabbiakat tartalmazza:

,Ez a kézikonyv tartalmazza a kovetkezé6 NOXtec tipusok hasznalati utasitasat: NOXtec 1000
Nitrogén-oxid felligyeleti és tovabbitorendszer (...) A jelen dokumentum rendszeresen
attekintésre keriil.”

A felhasznaloi kézikonyv 6. fejezetében (a késziilék altalanos ismertetése) rogzitésre kertilt,
hogy ,,a NOXtec a nitrogén-oxid mérésére és feliigyeletére szolgald berendezés, és a 6.2.
pontban (miikodési elv) az aldbbiak keriiltek kiemelésre:

»A NOXtec méri a ventilator altal a paciensnek biztositott 1égzési aramlast, és egy
szabalyozott és kényelmes modon a megfelelé dozisu NO-t szallitja a betegnek. Ezenkiviil a
késziilék feliigyeli a paciens altal kapott NO, NO2 és O2 koncentraciot, a belégzési aghol
torténé mintavételezéssel. A mintat a pacienshez lehet6 legkozelebb esé ponton veszi.

A NO gazpalackok szokasos koncentracioja 400, 800, 900 és 1000 ppm N2-ban higitva, de
barmilyen gazpalackkal hasznalhato 200-t6l 1500 ppm-ig. A gazpalackok koncentracidja a
kezelofelileten kivalaszthato, és ez az adat az adagol6 modul EEPROM-jan eltarolasra keriil.
Figyelem! A késziilék a vele hasznélatos gazpalack koncentracio szerint konfiguralhato. (...)
A gazpalackok beépitett nyomasszabalyozokkal rendelkeznek a kilépd oldali nyomas
csokkentése érdekében. Ezek a NOXtec-hez 6nzard nyorscsatlakozoval csatlakoznak. A
NOXtec a nyomasszabalyozo el6tt és utan is méri a nyomast, valamint rendelkezik egy
automata rendszerrel a palackcseréhez, ha az épp tizemben 1évé az elére beallitott



kiiszobértéknél alacsonyabb értéket ad. Ezenkiviil manudlis és automata kifavatéd rendszere is
van a kisnyomasu gazkorben vagy a rugalmas tomlékben maradt gaz kifuvatasara, a
gazpalackok cseréje érdekében, a terapia el6tt és utan. (...)

Az adagolomodulhoz tartozé mikrokontroller megkapja ppm-ben a cél dozist, amelyet a
kezelofeliileten valasztanak ki, majd ezt atalakitja a megfeleld adagolasi aramlassa, a 1égzési
aramldsra meghatarozott funkcio, valamint a hasznalt gazpalackban talalhaté gazkoncentracio
alapjan. Mind a manualis, mind az automatikus adagoldsi aramlast feliigyeli az adagolasi
aramlas érzékeld, hogy fokozza a késziilék pontossagat. A késziilék automatikus adagolasa
soran ezt a mérést arra hasznalja, hogy az adagolo6 rendszernek visszajelzést adjon, és riasztast
generaljon, amennyiben a dozis a meghatarozott tartoméanyon kiviil van (alacsony, magas,
vagy ingadoz6 aramlas).

A NOXtec feliigyeleti modulja vizualisan is megjeleniti a paciens altal kapott NO, NO2 és 02
koncentraciot, paracsapdabol és a 3 gazérzékelobdl torténd mintavételezéssel. Ezeket az
érzékeloket el6zdoleg a kezelofeliileten kalibralni sziikséges (konfiguracid/automatikus
kalibraci6), mikozben a kalibracids gazpalack a késziilék hatuljan taldlhat6 bementi nyilashoz
van csatlakoztatva.

A kezeldfeliilet megjeleniti a NOXtec funkcioit és az altala mért adatokat, lehetdvé teszi a
paciens dozisanak beallitasat, és végigvezeti a felhasznalot a késziilék hasznalatan.”

A felhasznaloi kézikonyv 8. fejezete az alkatrészek és tartozékok tekintetében a kiilsd
aramlasérzékeldk tekintetében az alabbiakat rogziti:

,»OINTSGDPPD Gyermek valtozé nyomasesésu érzékeld

O0INTSGDPAD Felnétt valtozé nyomasesésii érzékeld

0INTSGMGD1 Egyszer hasznalatos hovezet6 érzékeld (...)

Ennek az eszkdznek az alkalmazhatd elemei azok, amelyek a fenti tablazatban felsorolasra
keriiltek (...).”

A felhasznaloi kézikonyv 11. fejezetének (adagold tizemmodok (csak NOXtec 1000 esetén) 2.
pontja (automatikus) az alabbiakat tartalmazza:

»Ebben az iizemmoddban a 1€gzési aramlds masodpercenként 100 alkalommal keriil
begylijtésre, és arra hasznélatos, hogy bizonyos intervallumonként (meghatdrozasa: automata
tizemmod id6, ami 5-20 masodperc kozott lehet) atlagolja a ventilator aramlast. Az adagolasi
aramlast a rendszer kiszamitja, és az adagoldszelepek idotullépés funkcioval keriilnek
korrekciora.”

A felhasznaloi kézikonyv 12. fejezete (1égzési aramlas érzékeld (csak a NOXtec 1000 esetén)
az alabbi tablazatot tartalmazza:

Erzékeld Mérési tartomany Elonyei Héatranyai
Felnétt valtozd . kcid
© no, Va, OZ © 2-120 L/min Gyors rea “010,’ Alacsonyabb
nyomaseseési alacsony koltség, .,
pontossagu

konnyl csere

Magasabb aramlasi Nem kompatibilis a

3Hz-nél magasabb

tartomany a
Usziilott valtoze felndttayogydszati | Toxvencidj
)5z Ot va 1020 0,5-60 L/min EYOLY nagyfrekvencias
nyomasesesi alkalmazashoz o121
Konnyen oszc1}1a’lo
csatlakoztathat6 a szellézéssel
(HFOV)

1¢legeztetOkorhoz




Felndttgyogyaszati .
hovezetd kabel 0,5 100 L/min A teljes tartomanyon
- Alacsonyabb
beliil pontos Aramlasi
Ujsziilott Gyorsabb reakcio .
hévezetd kabel A nagyfrekvencias tartomary
. . 0,2 - 30 L/min 5 1 Nehezebben
(Még nem all oszcillalo .
. " . csatlakoztathat6 a
rendelkezésre) szellozéssel teljesen . PR
e 1élegeztetokorhoz
kompatibilis

A felhasznaloi kézikonyv 13. fejezetének (altalanos kezeldfeldlet) 4. pontjanak (az adagolas
el6tt ellendrizendd) 5. alpontja az alabbiakat tartalmazza:

,»Csak a NOXtec 1000 esetén) Ellendrizze, hogy a gazpalackok koncentracidja megfeleléen
van beallitva a késziiléken.

FIGYELMEZTETES! A gazpalackok NO koncentriciéjanak helytelen beallitisa a paciens
tuladagolasahoz, vagy tal kicsi dozishoz vezethet!”

A felhasznaldi kézikonyv 13 fejezetének (altalanos kezeldfeliilet) 5. pontja (adagolas inditasa
(csak NOXtec 1000 esetén) az alabbiakat tartalmazza:

»A vart dozis pontossagat igen sok tényezO befolyadsolja: a) a kezeléshez hasznalt
gazpalackokban taldlhaté gaz valodi koncentracidja; b) a gaz feliigyeleti dllomas pontossaga;
¢) az adagolasi aramlas pontossaga; d) a 1égzési aramlas érzékelok pontossaga; valamint e) a
1égz6kor csatlakozasai, beleértve az esetleges szivargast. A NOXtec rendelkezik egy
korrekcios tényezovel, amely arra hasznalhatd, hogy korrigalja az eltérést az adagolas és a
feliigyeleti egységben mért koncentracio kozott akar +/- 20%-al.

Ez a korrekcids tényezd csak a NOXtec 1000 tipusmodell esetében érhetd el, valos ideji,
automata vagy félautomata adagolési tizemmodban. Csak akkor alkalmazhat6, ha nincsenek
aktiv riasztasok, és amikor a mérés stabil (legalabb egy perccel késdbb, mint a legutols6 dozis
beallitasi modositas).”

A felhasznaloi kézikonyv 23. fejezete (kompatibilitas 1élegeztetOkésziilékkel) az alabbiakat
tartalmazza:

»A NOXtec a belégzeési agban méri a légzési aramlast, €¢s NO/N2 gazt fecskendez be, hogy a
beallitott NO koncentraciot eldéllitsa (ppm). A rendszer a késziiléket kompatibilissé teszi a
kereskedelemben elérhetd legtobb ventilatorral, valamint az adott ventilatorok 1élegeztetési
modjaval, a valtoz6 nyomasesésii vagy hovezetd 1égzési aramlas technologianak a paciens
1égz6korének a belégzési 4gaba vald beiktatasa tjan. (...)

Ventilatorok listaja

- . e . o Magas .

Gyarto Tipus | Ujsziilott | Gyermek | Feln6tt | Szallitas f . | Altatas
rekvencia

Acutronics | Fabian .
Medical Fabian
Systems HFO . .
AG
SLE life | SLE . .
support 5000




11. Az ajanlatkérd az eljarast lezardo dontését (Osszegezés) 2023. szeptember 1. napjan
kiildte meg az eljards ajanlattevoi részére, melynek tanusaga szerint az eljards eredményes
volt, nyertes ajanlattevé az egyéb érdekelt lett. Az ajanlatkéré nem nevezte meg a masodik
legkedvezObb ajanlatot tett ajanlattevot.

12. A kérelmezd az Osszegezés megkiildését kovetden 2023. szeptember 4. napjan
iratbetekintési kérelmet terjesztett eld. A kérelmezd az egyéb érdekelt ajanlata részeként
benyujtott miiszaki-szakmai ajanlatba, azaz iNO adagold késziilék és iNO palackok
fényképes, gyartd és tipus megnevezését tartalmazod termékleirasaba, hasznalati/kezelési
Gtmutatdjaba, az iNO palackok magyarorszagi OGYEI gyogyszertorzskonyvébe kérte a
betekintés engedélyezését, ugyanis feltételezte, hogy az egyéb érdekelt ajanlata olyan
termékmegajanlast tartalmaz, amely nem felel meg az ajanlatkéré miszaki leirdsdnak. Az
ajanlatkér6 az iratbetekintést a kért iratokba engedélyezte, iratbetekintésre 2023. szeptember
6. napjan keriilt sor.

13. A kérelmezd az iratbetekintés alapjan 2023. szeptember 11. napjan tobb pontos eldzetes
vitarendezési kérelmet terjesztett eld, melyek koziil a tdrgyi jogorvoslati eljaras szempontjabol
az alabbi pontok birnak relevanciaval:

»2. A Kozbeszerzési Dokumentumok V. fejezetében kiadott miiszaki leirdsban az alabbi
kovetelményt hatarozta meg az Ajanlatkéro:

»A gazadagold késziiléknek kompatibilisnek kell lennie Acutronic Fabian, SLE 5000
altato/1¢legeztetd késziilékekkel.”

»A gdzadagold késziilék legyen kompatibilis azon altato/I¢legeztetd gépekkel, melyek 2-120
L/perc dramlasi tartomanyban miikddnek.”

,»A gazadagolo hasznalhato legyen spontan 1égzokorokkel, nazalis katéterekkel, HFOV-val
(nagyfrekvencids oszcillacios 1élegeztetéshez).”

,»Az adagoloegység a légzéstamogatas minden formdjaban legyen alkalmazhat6.”

Kérelmez0 az iratbetekintés soran az alabbiakat talalta a SIAD Hungary Kft. altal megajanlott
NOXtec Miiszaki leirasdban: ,, A NOXtec 1000 adagoléo a 0,5 — 100 L/perc éaramlasi
tartomany kozott miikodd ventilatorokkal kompatibilis.” A NOXtec 1000 aramlés érzékeldje
az ujsziilottek esetében alkalmazott 0,5-60 L/perc kozotti ventilator aramlassal kompatibilis,
azonban a késziilék miiszaki leirdsa szerint nem kompatibilis a 3 Hz-nél magasabb
frekvenciajd HFOV-vel (nagyfrekvencias oszcillacids 1élegeztetés)!

Ajanlatkérd allaspontunk szerint jogsértéen végezte el az ajanlat biralatat, mivel a szakmai
ajanlatban szereplé informacid szerint a megajanlott késziilék nem felel meg az ajanlatkérd
eldirasanak, igy a biralat sordn az ajanlattevotdl elsddlegesen felvilagositast kellett volna
kérni a Kbt. 71. § alkalmazéasaval annak kapcsan, hogy milyen mddon tesz eleget az éltala
megajanlott késziilék az ajanlatkérd vonatkozo elvardsainak, eldirdsainak (,,A gazadagolo
hasznalhat6 legyen spontan 1€gz0korokkel, nazalis katéterekkel, HFOV-val (nagyfrekvencids
oszcillacios 1élegeztetéshez”). Ezen pont kapcsan meg kivanjuk jegyezni, hogy tudomasunk
szerint az ujsziilottek HFOV terapiajat altalaban 8-12 Hz frekvencia tartomanyban szoktak
végezni. A SIAD Hungary Kft. altal megajanlott késziilék miszaki leirasa alapjan tehat a
NOXtec 1000 messze nem optimalis a leggyakrabban hasznalt 4 frekvencia tartomanyban
HFOV I¢legeztetés esetén. A legfeljebb 3 Hz # 8-12 Hz. Tovéabba hatranynak emliti a
Miszaki leiras az aramlas szenzorok alacsonyabb érzékenységét a 0,5-60 L/perc kozotti
aramlasi tartomanyban NOXtec 1000-nél. A gyengébb szenzor érzékenység bizonytalanna
elvartnal pontatlanabbul adagolhat a késziilék, megteremtve ezzel az alul- vagy tuldozirozés
veszélyét.



3. A Kozbeszerzési Dokumentumok V. fejezetében kiadott muszaki leirasban az aldbbi
kovetelményt hatarozta meg az Ajanlatkéré: ,,A gazadagold késziilék folyamatosan és
Szeretnénk ezuton felhivni a T. Ajanlatkérd figyelmét, hogy a SIAD Hungary Kft. altal
megajanlott NOXtec 1000 adagold nem képes folyamatosan és automatikusan ellendrizni a
koncentracioval képes lizemelni). Ajanlatkérd allaspontunk szerint jogsértéen végezte el az
ajanlat biralatdt, mivel a szakmai ajanlatban szerepld informacid szerint a megajanlott
késziilék nem felel meg az ajanlatkérd eldirasanak, igy a biralat soran az ajanlattevotol
elsddlegesen felvilagositast kellett volna kérni a Kbt. 71. § alkalmazasaval annak kapcsan,
hogy milyen modon tesz eleget az altala megajanlott késziilék az ajanlatkéréd vonatkozd
elvarasainak, eldirdsainak (,,A gazadagold késziilék folyamatosan és automatikusan tudja

crer

14. Az ajanlatkérd 2023. szeptember 13. napjan az eldzetes vitarendezési kérelemben
foglaltak figyelembevételével a nyertes ajanlattevo részére felvilagositaskérést kiildott a targyi
jogorvoslati eljaras szempontjabol 1ényeges az alabbi kérdések tekintetében:

,»3. Felvilagositas kérése:

Az Ajanlattevd altal megajanlott NOXtec késziilék hasznalati utasitasa szerint: ,,A NOXtec
1000 adagold a 0,5 - 100 L/perc aramlési tartomany kozott mikodé ventilatorokkal
kompatibilis. ”’

A NOXtec 1000 aramlas érzékeldje az ujsziildttek esetében alkalmazott 0,5-60 L/perc kozotti
ventilator aramlassal kompatibilis, azonban a késziilék miszaki leirasa szerint nem
kompatibilis a 3 Hz-nél magasabb frekvenciagjd HFOV-vel (nagyfrekvencias oszcillacios
1¢legeztetés).

Ajanlatkéré felvilagositast kér arra vonatkozdan, hogy milyen modon tesz eleget az
Ajanlattevd altal megajanlott késziilék az Ajanlatkérd fenti eldirasainak.

4. Felvilagositas kérése:

Az Ajanlattevé altal megajanlott NOXtec 1000 késziilék nem képes folyamatosan és
beallitott gyogyszergaz koncentraciéval képes tizemelni. A késziilék miiszaki leirdsa kiilon
felhivja a figyelmet, hogy a NOXtec 1000 esetében a manualis, téves palack koncentracio
beallitas tiladagolashoz vagy aluldozirozashoz vezethet.

Ajanlatkérd felvilagositast kér arra vonatkozoan, hogy az Ajéanlattevd altal megajanlott
késziilék milyen modon tesz eleget a fenti eldirasnak.”

15. Az egyéb érdekelt felvilagositds adéas keretében — a targyi jogorvoslati eljaras
szempontjabol 1ényeges — alabbi nyilatkozatot terjesztette eld:

,»3. Kompatibilis a Fabian és SLE 500 késziilékekkel. Kompatibilis az altatdo gépekkel is, de
kiilonos figyelmet kell forditani 1€gzési korokre. A késziilék dramlési tartomanya: 0,5-120
L/perc. Ennek leirdsa a 22.4 fejezet a haszndlati utmutatéban. Kompatibilis a spontidn
1égzéssel, az orrkatéterrel és a HFOV-val. A kompatibilitasi lista a hasznalati Utmutato 25.
fejezetében taladlhatd. A késziilék minden Iélegeztetési moddal kompatibilis (Gyartoi
nyilatkozat 2., 3., 4., 5. pont)

4. A késziilék a folyamatos adagolast automatikusan szabdlyozza és kelléen sokoldalu
hasznalatra lett tervezve. A Iélegeztetd gép paramétereinek valtozasa nem befolyasolja a
késziilék mitkddését. (Gyartoi nyilatkozat 6. pont)”

Az egyéb érdekelt mindezek mellett csatolta a gyartd nyilatkozatat, mely az alabbiakat
tartalmazta a fentiekkel Gsszefiiggésben:



»2. A géazadagolo késziiléknek kompatibilisnek kell lennie Acutronic Fabian, SLE 500
altato/1¢legeztetd késziilékkel

Kompatibilis a Fabian és SLE 500 késziilékekkel.

Kompatibilis az altatogépekkel is, de kiilonds figyelmet kell forditani a 1égzokordkre. A
kompatibilitasi lista a 25. fejezet a Hasznalati utmutatoban. Ha a felhasznal6 olyan 1¢legeztetd
gépet hasznal, amely nem szerepel a listaban, kérjiik 1épjen kapcsolatba veliink.

3. A gazadagol¢6 késziilék legyen kompatibilis azon altato/I€legeztetd gépekkel, melyek 2-120
L/perc tartomanyban mitkddnek

A készililék aramlasi tartomdnya 0,5-120 L/perc. Ennek leirasa 22.4. fejezet Hasznalati
utmutato.

4. A gazadagold hasznalhatd legyen spontan 1égzOkorokkel, nazalis katéterekkel, HFO-val
(nagy frekvencias osszillacios 1¢legeztetéshez)

Kompatibilis a spontan 1égzéssel, az orrkaniillel és a HFOV-val.

A kompatibilitasi lista a 25. fejezet Hasznalati utmutato.

Ha a felhasznal6 olyan lélegeztetdgépet hasznal, amely nem szerepel a listan, kérjiik vegye fel
veliink a kapcsolatot.

5. Az adagoloegység a 1égzéstamogatas minden formdjaban legyen alkalmazhato

A késziilék minden 1¢legeztetési moddal kompatibilis.

6. A gazadagolod késziilék folyamatosan €s automatikusan tudja ellendrizni a felhasznélando
A késziilék a folyamatos adagolast automatikusan szabalyozza és kelléen sokoldala
hasznalatra lett tervezve. A 1¢legeztetd gép paramétereinek valtozdsa nem befolyasolja a
késziilek mitkodését.

7. A késziilék rendelkezzen biztonsagi tartalék rendszerrel meghibdsodas esetére, valamint
biztonsagi monitoroz6 rendszerrel, ami megakadalyozza a tiladagolés lehetdségét.

A késziilék jobb oldalan kézi aramlésszabalyozdval van felszerelve, ami biztositja a
folyamatos adagolast a betegnek. Ennek leirdsa a 11.4. fejezet Hasznalati utmutatdban
talalhato.

Ugyanigy a késziilékben egy feliigyeleti rendszer is talalhatd riasztasokkal, amelyek
biztositjak, hogy a paciens ne legyen tuladagolt vagy alul adagolt a kezelés alatt. Lasd 13.7.
fejezet Haszndlati itmutato.”

16. Az ajanlatkéréd a felvilagositds beérkezését kovetden, az eldzetes vitarendezési
kérelemre a valaszat 2023. szeptember 20. napjan kiildte meg, melyben jelezte azon
allaspontjat, miszerint az egyéb érdekelt felvilagositasadas keretében a kdzbeszerzési miiszaki
leirasban az adagolo késziilékre vonatkozoan eldirt kovetelményeknek valé megfeleldséget
kétséget kizardan (gyartoi nyilatkozattal) igazolta, mely alapjan az ajanlata érvényes, igy az
egyéb érdekelt a szerzddés teljesitésére alkalmas. Mindezek értelmében az ajanlatkérd akként
nyilatkozott, hogy az ajanlatok elbiralasardl sz616 dsszegezést nem kivanja modositani.

17. A kérelmez6 2023. szeptember 18. napjan jabb iratbetekintési kérelmet terjesztett eld,
melynek keretében az egyéb érdekelt 2023. szeptember 13. napjan benytjtott
felvilagositasaddsaba és annak valamennyi mellékletébe kérte a betekintés engedélyezését,
ugyanis tovabbra is azt feltételezte, hogy az egyéb érdekelt ajanlata olyan termékmegajanlast
tartalmaz, amely nem felel meg az ajanlatkéréd miiszaki leirdsdnak. Az ajanlatkérd az
iratbetekintést 2023. szeptember 22. napjan valamennyi kért iratba biztositotta a kérelmezd
szamara.
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A jogorvoslati kérelem és a kérelmezé nyilatkozatai

18. A kérelmez6 2023. oktober 2. napjan jogorvoslati kérelmet terjesztett el6 az ajanlatkérd
jogsértonek vélt dontésével szemben. A kérelmezd az ajanlatkérdi jogsértés megallapitasa
mellett kérte az egyéb érdekelt ajanlata érvénytelenségének megallapitasat a Kbt. 73. § (1)
bekezdés e) pontjara tekintettel, és erre tekintettel az ajanlatkéré kotelezését a 2023.
szeptember 1. napjan megkiildott Osszegezés modositasara. A kérelmezd két, egymastol
elkiilonithetd szempont tekintetében allitotta az egyéb érdekelt altal megajanlott gazadagolo
késziilék alkalmatlansagat és ezaltal azt, hogy az ajanlatkérd jogsértd modon végezte el az
egyeb érdekelt ajanlatanak biralatat.

19. A kérelmez0 elsd korben a gazadagold késziilék miiszaki kovetelményei kozott a 2., a 8.
¢s a 12. pontokra hivatkozott és mutatott rd arra, hogy az egyéb érdekelt altal megajanlott
készlilék miszaki leirdsdban az aldbbiak keriiltek feltiintetésre: ,,A NOXtec 1000 adagold a
0,5 — 100 L/perc aramlasi tartomany kozott mikodé ventilatorokkal kompatibilis.” Kiemelte,
hogy a megajanlott késziilék aramlas érzékeldje az ujsziilottek esetében alkalmazott 0,5-60
L/perc kozotti ventilator aramléassal kompatibilis, azonban a késziilék miiszaki leirasa szerint
nem kompatibilis a 3 Hz-nél magasabb frekvenciaja HFOV-vel (gyartoi dokumentum —
felhasznalasi kézikonyv 12. pontja). A kérelmezd alldspontja szerint tehat maga a gyartod
ismeri el hatranyként, hogy a késziilék aramlas szenzora inkompatibilis a HFOV-vel 3 Hz-nél
magasabb frekvenciaval alkalmazva.

20. A kérelmez6 kiemelte, hogy az ajanlatkéré miiszaki kovetelményként azt irta el6, hogy
,a gazadagolé hasznalhato legyen spontan légzokorokkel, nazalis katéterekkel, HFOV-val
(nagyfrekvencias oszcillacios lélegeztetéshez).” Allaspontja szerint ezen eliras alapjan az
ajanlatkéré egy minden frekvenciatartomanyban alkalmazhato adagolo késziiléket kivan
beszerezni, figyelemmel arra, hogy az ajanlatkérd olyan kitételt nem rogzitett, hogy elegendd
lenne egy, az ajanlatkérd altal meghatarozott frekvenciatartomanyban alkalmazhato adagolo
késziiléket megajanlani. Mindezek figyelembevételével nem helyes az egyéb érdekelt és a
gyarto (NOXtec Development SL) azon allitasa, miszerint a megajanlott késziilék megfelel az
ajanlatkéro eldirasanak, mivel a késziilék benyujtott miiszaki leirasaban az olvashato, hogy az
nem kompatibilis a 3 Hz-nél magasabb frekvenciaju HFOV-vel. Ez a paraméter egyértelmiien
nem felel meg az ajanlatkéré elGirasanak, igy az ajanlata nem tekintheté érvényesnek.
Mindezzel kapcsolatosan a kérelmezé megjegyezte, hogy tudomasa szerint az wjsziilottek
HFOV terapiajat altalaban 8-12 Hz frekvencia tartomanyban szoktak végezni. Az egyéb
érdekelt altal megajanlott késziilék (NOXtec1000) miszaki leirasa alapjan azonban nem
alkalmas (tobbek kozott) a leggyakrabban hasznalt frekvencia tartomanyban HFOV
Iélegeztetés esetén sem. Amennyiben olyan adagolo keriill megajanlasra, amely ,,minden
frekvenciatartomanyban alkalmazhato”, ez esetben a késziilék az eldirasnak teljes mértékben
megfelel. Ellenben, ha olyan adagolo keriill megajanlasra, amely nem minden
frekvenciatartomanyban alkalmazhatoé — jelen esetben ez all fenn, ugyanis az egyéb érdekelt
altal megajanlott késziilék csak 0-3 Hz tartomanyban alkalmazhato — tgy nem teljesiil teljes
mértékben azon eldirt kovetelménynek vald  megfelelést, miszerint  minden
frekvenciatartomanyban alkalmazhato adagolé megajanlasa sziikséges. gy amennyiben egy
késziilék csak kis ,részben” — és nem teljes mértékben — teljesiti az eldirt miiszaki
kovetelményt, arrdl nem jelenthetd ki, hogy az megfelel az eldirt kovetelménynek. Mindet
Osszegezve kiemelte, hogy a csatolt miiszaki leiras (felhasznaloi kézikonyv) kifejezetten
hatranynak mindsiti az aramlas szenzorok alacsonyabb érzékenységét, és ugyanitt a 0,5-60
L/perc kozotti aramlasi tartomanyban inkompatibilisnek mondja ki a késziiléket 3 Hz-nél
magasabb frekvencidjat HFOV-nél.
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21. Mindezeket azon okbol kifolydlag tartotta fontosnak kiemelni, mert az Inhalacios NO
adagolok ppm koncentracidban adagolnak. A ppm = parts per million, vagyis pl. egy 5 ppm-
es adagolas esetén 1 millio levegét alkoto molekula/részecske kozott 5 részecske NO,
molekulat 1¢élegzik be az ujsziilott. Vagyis rendkiviil érzékenynek kell lennie a szenzoroknak
ahhoz, hogy ne fordulhasson el6 aluldozirozas vagy tuladagolas. Ez esetben tehat nem arrél
van sz6, hogy pl. 1000 kg termék mérése esetén téved a mérleg 1-2 grammot. Fenti esetben
akar az is eléfordulhat, hogy a neonatologus szakorvos beallit egy 3-5 ppm-es adagolast, de
valojaban az iINO adagolé nem is adagol vagy csak 1-2 ppm-et. Tovabba az NO kezelés
hirtelen megszakitasa a beteg halélaval jarhat. Allaspontja szerint az ajanlatkérd miiszaki
leirdsa tiikrében ilyen késziilék nem mindsiilhet érvényes megajanlasnak, féleg nem PIC
(Perinatalis Intensive Care) osztadlyokon, melyre az ajanlatkérd teljesitési €és felhasznalasi
helyként maga hivatkozik. Ezen intenziv osztalyokon korasziilotteket vagy terminusra
vilagrajott 0jsziilotteket kezelnek. A kis sziiletési tomeg, a még éretlen szervfunkciok miatt is
rendkiviil fontos a pontos gyogyszer adagolds, ezt tiikrozi az ajanlatkérd miiszaki leirasa is.
Mindezek figyelembevételével az ajanlatkérd jogsértden végezte el az egyéb érdekelt ajanlat
biralatat, mivel az ajanlatban szerepld informacidkat figyelembe véve az egyéb érdekelt altal
megajanlott késziilék nem felel meg az ajanlatkérd eldirasanak, igy nem lehetne érvényes
ajanlattevo jelen eljarasban

22. A kérelmezd masodsorban a miiszaki leirdsban 4. pontjdban megjelend kdvetelményt
hivatkozva mutatott ra arra, hogy alldspontja szerint az egyéb érdekelt altal megajanlott
késziilék nem képes folyamatosan ¢€s automatikusan ellendrizni a felhasznalando
képes tlizemelni). Ezzel Osszefiiggésben megjegyezte, hogy a késziilék felhasznalasi
kézikonyve kiilon felhivja a figyelmet arra, hogy a manualis, téves palack koncentracid
bedllitds taladagolashoz vagy aluldozirozashoz vezethet. Hivatkozva az egyéb érdekelt
felvilagositasra adott valaszaban foglaltakat arra mutatott ra, hogy mivel az adagolokésziilék
ezért meglatasa szerint mind az egyéb érdekelt, mind a gyarto kitért a valaszadas el6l (és nem
adott valaszt a feltett kérdésre valaszanak els6 mondatdban). Azzal, hogy az egyéb érdekelt
azt allitja, hogy ,,a lélegeztetdgép paramétereinek valtozdsa nem befolydsolja a késziilék
miikddését”, valotlan kijelentést tesz, ugyanis amennyiben a lélegeztetégép paramétereinek
valtozasa valoban nem befolyasolnd a késziilék mukodését, akkor nem lenne sziikség
I1¢legeztetégép kompatibilitas listara, hiszen minden lélegeztetdgép minden paraméterével
tokeéletesen kellene mitkodnie a megajanlott adagolonak. Egytttal a késziilék miiszaki leirasa
(felhasznalasi kézikdnyv 12. pontja) is azt tdmasztja ald, hogy a késziilék nem képes jol
miikodni (inkompatibilis) egyes lélegeztetdgép funkciokkal (pl. a 3 Hz-nél magasabb
frekvenciaju HFOV-vel). Alldspontja szerint tehat az egyéb érdekelt és a gyart6 az ajanlatkérd
felvilagositas kérés keretében feltett kérdésre adott kétmondatos reflektalasaban valds vélaszt
nem szolgaltatott, a valaszadas eldl egyértelmiien kitértek, igy az adott valasza semmiképp
sem alkalmas arra, hogy azzal az ajanlatkéréi el6irasoknak valo megfelelést igazolja,
alatdmassza.

23. A kérelmezd az ajanlatkérd és az egyéb érdekelt észrevételével Osszefiiggésben —
oktober 27. napjan — részletes nyilatkozatot tett. Els6 pontjaban arra hivatkozott, hogy az
ajanlatkérd, a miszaki leirdas 4. pontjabol tordlte azt a kitételt, hogy a felhasznalando
gyogyszergaz koncentracidja mellett a lejarati idejét is tudja folyamatosan és automatikusan
ellendrizni a gazadagolo késziilék. Lényeges ugyanakkor, hogy a kiiras ugy volt értelmezhetd,
hogy az ajanlatkérd szdmdara ugyanolyan fontos volt a koncentracié ellenérzése (koncentracio



12

megfeleldsége), mint a gyogyszer lejarati idejének ellendrzése. Az eredeti eldiras alapjan az
ellendrizenddé koncentracio €s a lejarati id6 egymas mellé rendelt viszonyban allt. Kiemelte,
hogy jelenleg is elérhetd a piacon olyan adagold, mely ellendrzi az inhalaciés NO palackot a
tekintetben, hogy megfelel6-e a gydgyszer szavatossagi id6 és a palackban 1évé koncentracio.
Meglatasa szerint az eldiras szerinti ,felhasznalandd gyogyszergdz” nyeltani értelmezése
alapjan — fiiggetleniil attol, hogy a lejarati idére vonatkozo rendelkezés torlésre keriilt — a
megfogalmazott kritérium arra iranyul, hogy a még fel nem hasznalt, a kozeljovoben

crer

crer

eltelt 6rakon, napokon keresztiil folyamatosan és automatikusan ellendrizze ezt — melynek a
gyogyszer lejarat kozeli idépontjdban van kiemelt jelentdsége. Amennyiben pedig az
ajanlatkérdé valdban gy értette volna a miiszaki leirdsat, hogy az adagold a beteg adagolasa
kiirasaban is ezen kovetelmény jelent volna meg.

Az ajanlatkérdi allasponttal kapcsolatosan kiemelte, hogy nem lehet Osszemosni azt a
koncentraci6é ellendrzését, amit a gizadagold el képes végezni a palack koncentracid
ellendrzésével (koncentracidé megfeleléségének ellendrzése) azzal a  koncentracio
ellendrzéssel, amit az adagolds soran végeznek az automata inhaldciés NO gézadagolok. Az
utobbi funkcié ugyanis a jelenleg elérhetd gazadagolok alapveté miikodési elviikbol
kovetkezik. A modern adagolok ugyanis ugy miikddnek, hogy az adagold fejben talalhato
egyik elektronikus vezérld egység (adagold egység/modul) felel azért, hogy a beallitott értéket
adagolja a beteg szdmara, mig a masik elektronikus egység a visszamérd/kontroll egység
(feliigyeleti modul), mely azt ellendrzi folyamatosan, hogy a beteg valoban azt a
koncentraciot kapja, amit a kezel6 orvos beallitott az adagolo egységen. A palack
koncentraci6 megfeleldsége tehat legalabb annyira fontos tényezd, mint maga a betegnek
adagolt koncentracio, hiszen a palack koncentracid6 nem megfeleldsége vezethet alul- vagy
tuldozirozashoz (hasonldéan a nem megfeleléen megvalasztott — legkisebb hatékony dozis —
adagolas). Ramutatott, hogy a felhasznalasi kézikonyv szerint (13.5. pont) amennyiben a
veszi észre a tévedést — ezzel szemben azonban a piacon elérhetd olyan adagold, mely ezen
tévedeés detektalasara €s riasztasara képes.

Kiemelte, hogy mivel az ajanlatkérd jelenleg is olyan adagoldt hasznal, mely alkalmas minkét
koncentraci6 folyamatos és automatikus ellendrzésére, igy a koncentracio ellendrzésével
kapcsolatosan a kérelmezé nem tett fel kérdéseket. Allaspontja szerint az eldiras és a piaci
gyakorlat egyértelmiien mutatja azt, hogy a kérelmezé értelmezése szerint lehetett csak
értelmezni az ajanlatkérd eldirasat (hiszen példaul személygépjarmii beszerzése esetében sem
keriil meghatarozasra, hogy a személygépjarmii négy kerékkel, biztonsagi dvvel, és az egyéb
nélkiilozhetetlen paraméterekkel rendelkezzen). Az ajanlatkérd pedig utobb nem tulajdonithat
kiterjesztd értelmezést a sajat eldirasahoz.

hivatkozast — mellyel ajanlatkérd azt kivant alatdmasztani, hogy nem volt elvaras az
automatikus koncentracié beallitasa, elvaras a mar beallitott koncentracid automatikus
ellendrzése volt. Szakmailag nem érette, hogy az adagolonak miért kellen biztositania a
szenzorainak (gézérzekeldk) kalibracidja torténik, és nem a gyogyszergazé. A gyogyszergaz
analitikai vizsgalatat, megfeleldségét még a gyartds soran kell elvégezni és tanusitani a
gyogyszergazt gyartd vallalkozasnak. Tényként ugyan elfogadta, hogy az adagolo
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gazkoncentraciok érzékeléséhez, azonban a késziiléknek azon képességére, hogy a
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koncentraciot ellendrizni tudja, egy egész ellendrzé egység/modul 6sszehangolt miikodésére
van sziikség, nem csak az érzékeldkre. Ezen egység egyik relevans alkatrészcsoportjat jelentik
a szenzorok. Ezért nem helytallo allaspontja szerint ,,a mar bedllitott koncentracio
automatikus ellendrzése” és a szenzorok kalibralasa kozott ok-okozati Osszefiigést allitani,
amikor az automata adagoloknak alap funkciojanak kell lennie, hogy a mar bedllitott,
betegnek adagolt koncentracidt automatikusan ellendrizze.

24. A kérelmez6 az oktober 27. napjan kelt észrevételének masodik pontjaban a miiszaki
leirds 2., 8. és 12. pontjaban foglaltakra hivatkozasul — szembe allitva az ajanlatkérd €s az
egyeb érdekelt nyilatkozatat — allitotta, hogy az egyéb érdekelt a jelen jogorvoslati eljaras
soran sem tudta aldtamasztani ajanlata érvényességét, a csatolt gyartd nyilatkozat ugyanis
semmilyen okozati viszonyban sincs a HFOV kompatibilitds kérdésével. Emellett pedig
egyetlen benyujtott gyartdi nyilatkozat sem igazolja azt, hogy a megajanlott késziilék minden
kétséget kizaroan megfelel az ajanlatkérd muszaki leirasaban meghatarozott feltételeknek.

A kérelmezd észrevétele mellékleteként csatolta Tulassay Tivadar Gyermekgyogyaszat (2.
bovitett kiadasa 2008) eldszavat, a Nature brit lektoralt természettudomanyos folyoiratait (Az
¢letmentd nagyfrekvencias oszcillalo 1élegeztetés terdpias hatdsai és eredményei a sulyos
refrakter 1égzési elégtelenségben szenvedd korasziilotteknél; Nagyfrekvencias 1élegeztetés
korasziilotteknél és jsziilotteknél), valamint az Egyesiilt Kirdlysag National Health Service
weboldalan olvashato, gyermekorvosoknak, neonatologusoknak sz616 szakmai irdnymutatast.
Mindezzel azt kivanta alatamasztani, hogy szakmailag kora- és Ujsziilott terapiaban HFOV
I¢legeztetésnél leggyakrabban az 5-15 Hz-es tartomanyt alkalmazzak. Mivel ezen terapias
tartomanyok evidenciaként kezelenddk, meglatidsa szerint természetes, hogy az ajanlatkérd
nem kotott ki semmilyen frekvencia tartomanyt a miiszaki kiirasaban. Allaspontja szerint az
ajanlatkéré egyébként egymasnak ellentmondo nyilatkozata teljes mértékben ellentétes a
HFOV terdpias alkalmazasanak hazai és nemzetkdzi, szakmai irdnymutatasaival. Az
ajanlatkér6é ugyanis egyik kijelentésével azt kéri, hogy ,,a gazadagold hasznalhato legyen
spontan 1égzokorokkel, nazalis katéterekkel, HFOV-val (nagyfrekvencids oszcillacios
lélegeztetéshez).”, a masik mondatidban mar azt fejtegeti, hogy szdmara egyaltaldn nem is
fontos, hogy milyen frekvencidval legyen kompatibilis az adagold. Ezek szerint a HFOV
l¢legeztetés szakmai része egyaltalan nem fontos az ajanlatkérd szamara. Mindezek mellett az
egyéb érdekelt azon nyilatkozata, miszerint a 3 Hz-nél magasabb frekvenciajat HVFO-val
kapcsolatos kérelmezdi eldadds nem az adagolora, hanem annak egyetlen alkatrészére, a
1égzési aramlés érzékeld alkatrészére vonatkozik, eléadta, hogy az ajanlatkérd valdéban nem
egy érzékeldre irta eld a miiszaki kovetelményt, ugyanakkor az ajanlatkérd és az egyéb
érdekelt nem helytalloan bagatelizalja el a felhasznalasi kézikonyv 12. fejezetében foglaltakat.
Kiemelte, hogy nem egy lényegtelen alkatrészrdl van szo, hanem arrdl a légzési dramlés
érzékelordl, mely Osszeférhetetlenné teszi az adagolot a 3 Hz-nél magasabb HFOV frekvencia
tartomanyokkal. Allaspontja szerint ez az érzékeld olyan sarkalatos pontja a HFOV
kompatibilitasnak, hogy ezen érzékeld nélkiill nem tud mikodni az adagoldé 3 Hz-nél
magasabb HFOV frekvencian miikodd 1élegeztetdgéppel egyiitt, tehat a leggyakrabban
hasznalatos frekvencia tartomdnyban nem lehet egylitt haszndlni a HFOV-t a megajanlott
adagoloval. Azzal kapcsolatos egyéb érdekelti hivatkozasra, miszerint az eléiras szerinti
Fabian késziilékkel kompatibilis a megajanlott adagold, csatolta az Acutronic Fabian
roviditett hasznalati utasitasat, melyben HFOV esetén a frekvencia bedllitdsoknal a kdvetkezd
szerepel: ,,12-15 Hz 1 kg alatti Gjsziilotteknél és 8-12 Hz nagyobb csecsemdk esetén”,
hasznalati utasitdsok kozott szerepld tablazatban tovabba rogzitésre keriilt, hogy ,,HFOV
modban a frekvencia 5-20 Hz kozott allithatd™, illetve a tartomanyok és paraméterek
beallitasai alatt (minimum ¢és maximum értékekkel) lathatjuk ujsziilott és gyermek paciensek
esetétn a HFOV frekvencia tartomanyt mindkét beteg populécional 5-20 Hz kozé javasolt.
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Mindezek alapjan kérdGjelezte meg, hogy az Acutronic Fabian HFOV hasznalati
kézikonyvekben olvashatdo adatok alapjan hogyan Ilehetne kompatibilis a megajanlott
gazadagold készilék ujsziilottek esetében magas frekvencids tizemmodban (mely nem
kompatibilis a 3 Hz-nél magasabb HFOV frekvencia tartomanyokkal) azzal az Acutronic
Fabian HFO 1élegezte6géppel, melynél az Gjsziilotteknél alkalmazandd min-max. frekvencia
bedllitasokat 5-20 Hz kozé javasolja a gyartd. Kiemelte, hogy a gyartd feltehetdleg azt a
frekvencia tartomanyt publikélja a hasznalati utasitasban, és arra fejlesztette ki a késziilékét,
amit az orvosszakma a terdpias gyakorlatban elvar. Az pedig, hogy az egyéb érdekelt érvelése
alapjan egyik egészségiigyi intézményben sem tortént még halaleset a termék haszalata
kovetekeztében, tulzé kijelentésként értékelt.

25. A kérelmezé a targyalas alkalmaval a kompatibilitas korében kiemelte, hogy mivel
ajanlatkérd jsziilott- és gyermek osztalyon kivanja a késziiléket hasznalni, nem hagyhatd
szokas lefolytatni. Meglatasa szerint kompatibilitds csak abban az esetben valosul meg,
amennyiben a gazadagolo késziilek a teljes frekvenciadllomanyban képes a miikddésre ott,
ahol hasznaljak. E tekintetben pedig 1ényeges, hogy az ajanlatkéré mely osztalyokon kivanja a
késziileket hasznalni. E korben az észrevétele mellékleteként csatolt fliggetlen referencidk
koziil az angol orszagos egészségligyi szolgaltatd allasfoglalasat emelte ki, mint irdnyado
dokumentumot, ugyanis ezen dokumentumban keriilt az rogzitésre, hogy a 10 Hz az, ami a
frekvenciatartomény vonatkozasaban altaldban hasznélatos a nagyfrekvencidju oszcillalo
késziilekek esetében, és altalaban is 3 Hz-nél magasabbak azok a frekvencidk, melyekkel
mikddtetik a nagyfrekvencidju oszcillald késziilékeket. Mindezek mellett Iényeges
szempontként tekintette az Acutronic Fabian késziilék miiszaki leirdsara, melyben maga a
gyartdo allitja, hogy a késziiléket 5 ¢és 20 Hz kozotti minimum-maximum
frekvenciatartomanyon belill sziikésges bedllitani. Ezzel pedig nem lehet kompatibilis egy
olyan keésziilek, mely az 3 Hz-nél magasabb frekvenciaji kompatibilitdsra nem képes.
Mindezek mellett pedig kiemelten kérte figyelembe venni azon ajanlatkérdi eldadast,
miszerint egyetértett a kérelmezdvel a tekintetben, hogy a megajanlott adagolé késziilék nem
kompatibilis a 3 Hz-nél magasabb frekvenciajt HVFO-val. Az pedig, hogy a hévezet6 kabel
figyelembe veheté lenne, mint az adagold késziilék alkatrésze valamennyi
frekvenicatartoméany tekintetében el6adta, hogy a felhasznaloi kézikonyv 8. fejezete
értelmében nem vizsgaltdk a késziiléket arra, hogy a hdvezetd kabel alkalmazéisara alkalmas
lenne valamennyi frekvenciatartomanyban. S6t a 12. fejezetben az 0jsziildttek esetében ezen
érzékeld esetében az kertilt rogzitésre, hogy ,,még nem all rendelkezésre.”

A gyogyszergaz ellendrzése kapcsan tovabbra is azt hangstlyozta, hogy két, egymassal 6ssze
nem keverheté koncentraciorol beszélink. Az egyik a palack, a masik pedig a betegnek
adagolt gyogyszergdz koncentracioja. Tehdt amennyiben a késziilék képes a palack
koncentraci6 ellendrzésére, gy mar a felhelyezéskor képes a tévedés kisziirésére, mellyel az
aluldozirozas, illetve a tuladogolas elkeriilhetd.

Az ajanlatkéré észrevételei

26. Az ajanlatkéré jogorvoslati kérelemre tett észrevételében az alaptalan jogorvoslati
kérelem elutasitasat kérte. Alldspontja szerint az egyéb érdekelt a szeptember 18. napjan
benyujtott felvilagositdsadds keretében csatolt gyartdi nyilatkozattal is igazolta az eldirt
miiszaki paraméterek meglétét. Az ajanlatkér6 a miiszaki leirasban (dokumentéacio V.
fejezete) hivatkozva (,,A gazadagold hasznalhaté legyen spontan légzdkorokkel, nazalis
katéterekkel, HFOV-val (nagyfrekvencias oszcillacids 1élegeztetéshez)”; ,,A gazadagold
késziilék legyen kompatibilis azon altatd/I¢legeztetd gépekkel, melyek 2-120 L /perc dramlési
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tartomanyban miikodnek™) arra mutatott ra, hogy kifejezetten nem irta eld, hogy milyen
érzékeld mellett varja el a hivatkozott paramétereket, ahogy azt sem, hogy a HFOV esetén
milyen frekvencianal sziikséges a kompatibilitds. Az egyéb érdekelt altal benyujtott
felhasznalasi kézikonyv a 41. oldalon mutatja be a gazadagolo nagyfrekvencias oszcillacios
1¢legeztetéshez illeszthetdségét. A gazadagolo késziilék a 0,5 - 60 L/min mérési tartomanyban
a hasznalati utasitds alapjan valdban nem kompatibilis a 3Hz-nél magasabb frekvencidju
nagyfrekvencias oszcillald szellézéssel (HFOV), azonban az ajanlatkéré nem irta eld, hogy
mely frekvenciasavon sziikséges ezt biztositani. Az egyéb érdekelt felvilagositas adésa is azt
erOsitette meg, hogy az eldirt paramétereket a megajanlott gazadagold késziilék teljesiti,
hiszen a késziilék mikodési tartomanya 2-120 L/min és kompatibilis a HFOV-val. Az
ajanlatkéré elbirasa ezeket a paramétereket tartalmazta, melyet gyartdi nyilatkozattal (is)
igazolt az egy¢éb érdekelt.

27. Az ajanlatkéré nem osztotta a kérelmez6 azon kijelentését, miszerint az ajanlatkérd egy
minden frekvenciatartomanyban alkalmazhatdo adagold késziiléket kivan beszerezni.
Véleménye szerint, mivel nem irt el Kifejezett frekvenciatartomanyt, igy el kellett fogadnia
azt a gazadagolo késziiléket is, amely 3 Hz-nél kisebb frekvencian alkalmazhato HFOV-val.
Meglatasa szerint akkor sértené meg a Kbt. 2. § (2)-(3) bekezdéseiben foglalt alapelveket,
amennyiben az ajanlatok ismeretében szigortibban értelmezné a miszaki kovetelményeket,
mint ahogy a muszaki leirasban szerepelteti azokat. Az ajanlati kotottség bealltara tekintettel
az ajanlatkérd utdlag nem fiizhet olyan magyardzatot egy eldirt miiszaki paraméterhez,
amellyel egy ajanlatot ezen elére nem ismertetett feltétel miatt dnkényesen érvénytelennek
mindsit.

28. Az ajanlatkér6 megerdsitette, hogy a beszerzés igényldje ¢és felhasznaldja a
Gyermekgyogyaszati Klinika Bokay utcai részleg, valamint a Sziilészeti ¢s NOgyogyaszati
Klinika. Megjegyezte, hogy — ahogy a hasznalati utasitas is rogziti — az egyéb érdekelt altal
hasznalhatd. A késziilék rendeltetési célja az ujsziildttek perzisztens pulmonaris
hipertenzidjanak kezelése, a sulyos szivpanaszokkal kiizdé paciensek mutét utani kezelése, az
akut 1égzdszervi disztressz szindromaval kiizdok, és egyéb 1égzdszervi megbetegedésben
szenvedok kezelése. Ennek megfeleléen Ajanlatkéré megallapitotta, hogy az eldirt és fent
nevesitett miiszaki kdvetelményeket az egyéb érdekelt altal megajanlott gazadagolo késziilék
teljesiti, és hasznalhato a csecsemOk és gyermekek kezeléséhez.

29. Az ajanlatkérd hivatkozott arra, hogy a miiszaki leirasban (dokumentacio V. fejezete)
meghatarozta, hogy ,,a gazadagold késziilék folyamatosan és automatikusan tudja ellendrizni
pontjaban megfogalmazott kérés a kérelmezd allaspontjat tiikr6zi, nem az ajanlatkérd
megallapitasat, azonban adminisztrativ okok miatt ennél a pontndl lemaradt az erre torténd
hivatkozas. A felvilagositas kérésre az egyéb érdekelt és a gyartd is megerdsitette, hogy a
gazadagold késziilék folyamatosan és automatikusan tudja ellendrizni a felhasznalando
gyogyszergaz koncentraciojat. Megjegyezte, hogy a kérelmezd tévesen értelmezi az
ajanlatkéré altal elodirt miiszaki paramétert, hiszen a manualisan bedllitott gydgyszergaz
koncentracié nem azonos a gydgyszergdz koncentracid automatikus ellendrzésével. Az egyéb
érdekelt altal becsatolt felhasznaldsi kézikonyv is megerdsiti a folyamatos €s automatikus
ellenérzést: ,,Az adagolomodulhoz tartoz6 mikrokontroller megkapja ppm-ben a cél dozist,
amelyet a kezel6feliileten valasztanak ki, majd ezt atalakitja a megfeleld adagolasi aramlassa,
a légzési aramldsra meghatarozott funkcid, valamint a hasznalt gazpalackban taldlhatod
gazkoncentracio alapjan. Mind a manualis, mind az automatikus adagolasi aramlast feliigyeli
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az adagolasi aramlas érzékeld, hogy fokozza a késziilék pontossagat. A késziilék automatikus
adagolasa soran ezt a mérést arra hasznélja, hogy az adagold rendszernek visszajelzést adjon,
¢s riasztast generaljon, amennyiben a dozis a meghatarozott tartoméanyon kiviil van (alacsony,
magas, vagy ingadozd aramlas).

Kiemelte, hogy az ajanlatkéré eldirta a miszaki kovetelmények kozott, hogy az adagolo
automatikus koncentracio beallitds volt, hanem a mar beallitott koncentracid automatikus
ellenérzése. Ennek felelnek meg a felhasznalasi kézikonyvben leirtak, miszerint ,,az
érzékelOket elézéleg a kezel6felileten kalibralni sziikséges (konfiguracio/automatikus
kalibracio), mikozben a kalibracios gazpalack a késziilék hatuljan talalhatd bementi nyilashoz
van csatlakoztatva.” Ennek megfeleléen véleménye szerint az eléirt és fent hivatkozott
miiszaki kdvetelményt az egyéb érdekelt altal megajanlott gdzadagold késziilék teljesiti.
Meglatasa szerint kelld gondossaggal jart el, a fentiek figyelembevételével az egyéb érdekelt
ajanlatat megfeleléen birdlta el, és esetében nem all fenn a Kbt. 73. § (1) bekezdés e)
pontjaban foglalt érvénytelenségi ok.

30. Az ajanlatkéro6 a targyalas alkalmaval kiemelte, hogy a HFOV-t sulyos betegek esetében
alkalmazzak, mely egy I¢legeztetési lizemmod. Ezt az lizemmoddot azonban gyermekek
esetében nem hasznaljak. Kiemelte, hogy az egyéb érdekelt altal megajanlott adagolo a
miikodéséhez sziikséges kétféle szenzorral rendelkezik. Az egyik a nyomadsesésii szenzor,
mely nem kompatibilis a 3 Hz-nél magasabb HFOV-val, a masik pedig a hévezetd kabel,
mely ilyen korlatozassal nem rendelkezik. Ez utobbi tekintetében a felhasznaloi kézikonyv 12.
fejezete alatt talalhatd tablazat utolsd sorara hivatkozott, mely alatamasztja a késziilék
kompatibilitasat. Az adagolé automatikussdga tekintetében arra hivatkozott, hogy ez azt
jelenti, hogy az arra jogosult személy allit be egy kivanatos értéket, melyet a késziilék
mitkddése soran biztositani tud. E korben hivatkozott arra, hogy a felhasznaloi kézikonyv 11.
fejezetének 2. pontja pontosan rogziti, hogy az adagolasi dramlast a rendszer kiszdmitja és az
adagol6 szelepek 1ddtullépés funkcioval keriilnek korrekcidra. Ezen eldiras pedig allaspontja
szerint alatdmasztja, hogy az automatikus adagolas megvaldsul.

31. Az ajanlatkéré a targyalast kovetden a kérelmezo oktober 27. napjan tett észrevételének
elsd pontjaban foglaltakkal kapcsolatosan eldadta, hogy a benyujtott egyéb érdekelti és gyartd
nyilatkozatok, valamint a felhaszndlasi kézikonyv értelmében megéllapitast nyert, hogy a
megajanlott késziilék képes az automatikus adagoldsra. Ez azt jelenti, hogy a paciens
1élegeztetési paramétereinek valtozasainak alkalmaval (mely gyakori esemény a 1¢élegeztetési
terapia soran) az iNO adagolas nem igényel kiilon kézi utanallitast, azt az adagold késziilék
automatikusan elvégzi. Kiemelte, hogy a kérelmezo e korben folyamatosan a kiirasbol torolt,
a gyogyszergaz lejarati idejének ellendrzésének kérdéséhez tér vissza. Kiemelte, hogy
kiegészitd tajékoztatasra tekintettel ezen rész (lejarati 1dd) torlésére azért keriilt, mert a
kérelmezd altal egyébként teljesithetd kovetelmény — mint egyetlen, a piacon teljesiteni tudo
szerepldre tekintettel — er6sen versenykorlatozo feltétel lett volna.

Eldadat, hogy HFO I¢élegeztetési eljarast kizdrolag a FABIAB HFO I¢élegeztetd gépekkel
végez, ezért lényeges, hogy az iNO gazadagolo lehetdsége ezen I€legeztetd gépekkel is
megtorténhessen a jovoben. Az egyéb érdekelt ajanlata alapjan pedig a megajanlott késziilék
ezen gépekkel (is), valamint a késziilék berendezései ezen gépek HFO ilizemmoddjaval (is)
kompatibilisek. Tovabbra is hangsulyozta, hogy a hdkabeles szenzor alkalmas HFO
1élegeztetésre, igy az, hogy a két szenzor koziil — mely szenzorok az adagold berendezés
tartozékai, amik opcionalisan alkalmazhatok a Iélegeztetési feladattol fiiggéen — az egyik a 3
Hz fels6 hatardig vald6 mérOképessége miatt nem képes HFO I[élegeztetésre, nem allt
madjaban érvénytelenné nyilvanitani az ajanlatot.
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Mindezek mellett pedig kiemelte, hogy az ajanlatok valosagtartalmat korlatok nélkiil az
ajanlatkérének nem all mddjaban ellendrizni. Tovabbd megjegyzete, hogy az egyéb érdekelt
altal megajanlott berendezésrdl az ajanlatkérének nem all rendelkezésére tjsziilottekre
vonatkoz6 HFO I¢legeztetéssel kapcsolatos felhasznaldi tapasztalatrol szol6 referencia, hiszen
a Kbt. 65. § (3) bekezdése alapjan a referencia targyanak meghatarozadsa nem lehet tal
specifikus eldirds. Az ajanlatkérd ezen oknal fogva nem irta eld az ujsziildttek intenziv
ellatasanak igazolasara szolgalo referencia benyujtasat.

Az egyéb érdekelt észrevételei

32. Az egyéb érdekelt az alaptalan jogorvoslati kérelem elutasitasat kérte. Kiemelte, hogy a
felhasznalasi kézikonyvben taldlhatdé kompatibilitdsi lista megerdsitéseként az adagolo
gyartoja a 2023. szeptember 15. napjan megkiildott nyilatkozatanak 2. pontjaban
egyértelmiivé tette, hogy megajanlott adagolo késziilék ,,Kompatibilis a Fabian és az SLE 500
késziilékekkel”, valamint az altatogépekkel. Illetve a gyartd nyilatkozata mellett a
felhasznaloi kézikonyv 1égzokésziilék kompatibilitas listajaban is egyértelmiien jelezte a
Fabian és a Fabia HFO késziilékkel valo kompatibilitast.

33. Mindezek mellett felhivta a figyelmet arra a tényre, hogy a kérelmezé altal a
jogorvoslati kérelmében leirt 3 Hz-nél magasabb frekvencidjit HFOV-vel (nagyfrekvencias
oszcillacios 1élegeztetés) kapcsolatos rész nem az adagolora, hanem az adagold egy
alkatrészére, (a felhasznal6i kézikonyv 12. pontjaban szerepld) a 1égzési aramlas érzékeld
alkatrészre vonatkozik. Igy azon allitisa, miszerint a NOXtec1000 &ramlds szenzora
inkompatibilis a HFOV-vel 3 Hz-nél magasabb frekvenciaval alkalmazva, valamint, hogy a
késziilek, csak kis ,részben — és nem teljes mértékben — teljesit egy eldirt miszaki
kovetelményt”, nem helytalls. Alldspontja szerint nem egy alkatész hatirozza meg a
megajanlott adagolo HFO kompatibilitasat. Ezt tamasztja ala az ajanlatkérd altal készitett
miszaki leirds megfogalmazéasa is, melyben az ajanlatkérd a gazadagold késziilék
kompatibilitast, €s nem a 1égzési aramlas érzékeld alkatrész kompatibilitasat hatarozta meg.
fgy a megajanlott gizadagolo késziilék minden kétséget kizaréan megfelel a miiszaki
leirasban meghatarozott feltételeknek. Ezt tamasztja ala a felhasznaloi kézikonyv, valamint az
észrevétele mellékleteként benyutjtott gyarté megerdsité nyilatkozata.

34. Kiemelte, hogy a megajanlott adagold méri az aramlast a belégz6 agban, és NO/N2 gazt
ad be, hogy azt a 1¢legeztetd gépbdl érkezd gazzal Gsszekeverje, €s a kivant vagy beallitott
1égzési korének belégzd agaba (nyomaskiilonbséges és fiitott szalas eldobhatd technologia
hasznalhat6) kompatibilissé teszi a késziiléket a piacon kaphato legtobb 1élegeztetd géppel, €s
a hozzajuk tartoz6 1€legeztetési moddal, koztikk a Fabian és az SLE 500 késziilékekkel. A
megajanlott késziilék képes folyamatosan ¢és automatikusan széllitani a terdpias
gyogyszergazt, amely a késziilék hatuljahoz csatlakoztatott palackbdl érkezik az inhalacids
nitrogén-monoxid kezeléshez. A beadagolni kivant koncentraciot a késziilék adagolomodulja
automatikusan kontrollalja, a beteg altal kapott koncentraciot pedig folyamatosan
monitorozza a késziilék monitormodulja. A felhasznidland6 gyodgyszergdz koncentracid az
adagolo kezeldfeliilet kezdoképernydjén jol lathatd. A késziilék adagoldsi mechanizmusa
nagyon biztonsagosra van tervezve, mivel a késziilék adagolé modulja és a késziilék mérési
moduljai teljesen kiilonallo egységek, igy egy esetleges hiba esetén is a mérési modul azonnal
jelzi a problémat.
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35. Allaspontja szerint az ajanlatkéré eljardsa soran nem sértette meg a Kbt. 66. § (1)
bekezdését, a Kbt. 69. § (I)-(4) bekezdéseit, valamint a 73. § (1) bekezdés ¢) pontjat azzal,
hogy egyéb érdekelt altal benytjtott ajanlatot érvényesnek, az egyéb érdekeltet pedig nyertes
ajanlattevOnek mindsitette. Meglatasa szerint a szakmai ajanlatban megajanlott eszkoz teljes
mértékben megfelel a miszaki leirasban foglalt minimumkdvetelményeknek, melyet
alatamasztanak az ajanlata részeként benyujtott miiszaki dokumentumok, koztik a
felhasznalasi kézikonyv, valamint a jelen észrevétele részeként benyujtott gyartoi kiegészitd
nyilatkozat is, mely megerdsiti az ajanlatban foglaltakat. Az altala megajanlott termék
alkalmas a magas szinvonalll beteg ellatasra, valamint teljes mértékben a betegbiztonsag
maximalis garantalasra. A kérelmezd nyilatkozataval Gsszefliggésben pedig eldadta, hogy
szamos egészségligyl intézményben hasznaljak a jogorvoslattal érintett kozbeszerzési eljaras
soran megajanlott termékiinket, és egyik intézményben sem tortént haldleset a termék
hasznalat soran, sem a hasznalat kovetkeztében.

36. Az egyéb érdekelt a targyalds alkalmaval kiemelte, hogy az automatikus miikodéssel
kapcsolatosan a felhasznaloi kézikonyv 11. fejezet 2. pontja egyértelmli rendelkezését
tartalmaz ¢és felvilagositdsadas keretében benyujtott gyartéi nyilatkozat 6. pontja is
egyértelmiien mutatja, hogy a gyart6 maga vallal felelosséget azért, hogy a gazadagolo
késziilék a folyamatos és automatikus ellendrzésre képes.

Mindezek mellett hivatkozott arra, hogy a késziilék kétféle 1égzésadramlasi érzékeldvel
rendelkezik: egyrészt a valtozd nyomadsesésill, masrészt a hdvezetd kabel, mely utobbi szettet
akkor alkalmazzak, amikor HFOV-s 1élegeztetésre hasznaljak a késziiléket. A felhasznalasi
kézikonyv 12. fejezete pontosan meghatarozza mindketté eldnyét és hatranyat, és az
ujsziilottek esetében hasznalt hdvezetd kabel esetében egyértelmiien rogziti a kézikonyv, hogy
a nagyfrekvencias oszcillalo szell6zéssel teljesen kompatibilis az 4ltala megajanlott adagolo
készilék. Azon kérelmezoi eloadasra, miszerint a hdvezetd kabel esetében a felhasznalasi
kézikonyv azt tartalmazza, hogy ,,még nem 4all rendelkezésre” eldadta, hogy a felhasznaloi
kézikonyv 5. fejezete tartalmazza azt a mondatot, hogy a felhasznél6i kézikonyv rendszeresen
attekintésre keriil. Ez pedig azt jelenti, hogy a gyartd6 — ahogy a késziiléket folyamatosan
fejleszti — ugy a kézikonyvet is frissiti. Az altala benyujtott felhasznaloi kézikonyv 2019.
oktoberi, mely az ajanlatadas pillanatdban a legfrissebb verzid volt, annak frissitésére az
ajanlat benyujtasat kovetden 2023. junius 28. napjan keriilt sor, melyben mar a hdvezetd
kabellel kapcsolatos rendelkezést is tartalmaz. Magat a terméket be is mutatta.

37. A kérelmezd a targyalast kovetden a Dontdbizottsag — felhasznaloi kézikonyv és termék
kapcsolata tekintetében feltett — kérdésére — a targyalason tett nyilatkozatain tal — el6adata,
hogy az egy¢b érdekelt és a gyartd kozotti elsd kapcesolatfelvételre 2021. januar 26. napjan
keriilt sor, melynek soran az egyéb érdekelt engedélyt kért a termék magyarorszagi
forgalomba hozatalahoz. Az els6é termék megrendelése 2021. marcius 8. napjan tortént, majd
a gyartdo 2021. marcius 20. napjan megkiildte az un. ,,egyszerhasznalatos eszk6zok™ listajat,
mely az akkor hatdlyos, 2021. marcius 25. napjan gyartd altal megkiildott kézikonyvvel
szemben azt tartalmazta, hogy ,,a termék alkotorészét képezé hovezetd (hot wire) 10 mm
aramlas érzékeld szenzorral”. Ezt kovetden a kérelmezd 2021. aprilis 5. napjan kapta meg az
elsé terméket és a termék forgalomba hozatala és értékesitése érdekében tobb alkalommal
trénigeken vett részt. Ezt kovetden tortént egy silirgdsségi ¢életmentés az eszkozzel (2021.
szeptember 26.). Megjegyezte, hogy a Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardiovaszkularis
Intézetbdl egy terméke azonnal atszallitasra keriilt a Heim Pal Orszadgos Gyermekgyogyaszati
Intézetbe silirgdségi egészségiigyi beavatkozasra, mely sikeres volt. Ennek kovetkeztében
2022. januar 26. napjatol mar a Heim Pal Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézetben is
hasznaljdk a Hot Wire (hdvezetd) ujsziilott szerzorral ellatott termékiinket kivalo
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eredménnyel, melynek kovetkeztében valamennyi Ujsziilott életét sikeriilt megmenteni az
elmult két év alatt, aki inhalaciés nitrogén-monoxid kezelésben részesiilt.

Megjegyezte tovabba, hogy 2022. januar 01 napjaval az Olasz Nippon gas csoport
felvasarolta a Noxtec development iizletagat az ITC-t61. A felhasznaloi kézikonyv tehat még
az ITC cégtél érkezett, melynek frissitését a Nippon gas csoport feltételezte. Az
egyszerhasznalatos eszkoz listan mar szerepelt a 10 mm hdvezetd és azt az egyéb érdekelt
hasznalta, igy a tréningeken, melyeken egyéb érdekelt kollégai részt vettek €s azota is részt
vesznek, mindig az aktudlis tudast kaptak/kapjak meg, amely bizonyos esetekben frissebb,
mint a felhasznalo6i kézikonyv.

38. A kérelmezo a targyalast kovetden a kérelmezd oktdber 27. napjan kelt észrevételével
melletti lejarati id6t torolte az eléirasok koziil, ugyanis ez az eléiras nem felelt meg a Kbt. 58.
§ (3) bekezdésében foglalt kovetelményeknek, figyelemmel annak versenykorlatozé jellegére.
Igy a modositas alapjan valamennyi olyan adagolo eszkoéz megfelelt az ajanlatkérd szamara,
mely kompatibilis az altala hasznalt eszkozokkel, valamint automatikusan ellendrizni tudja a
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crer

¢s ezen felil pedig megjegyzete, hogy a terapia soran emberi mulasztasbol fakado
kovetkezményei is lehetnek az orvosok altal beallitott gdzkoncentracidé alkalmazasanak.
Azonban a késziilék valamennyi el6irt paraméternek megfelel, ugyanis olyan
gazkoncentraciot tartalmazo palackot nem lehet az adagoldra csatlakoztatni, mely nem felel
meg a kezeldorvos altal a beteg részére meghatarozott terapias gazkeverékkel, tovabba az igy
bedllitott koncentraciot folyamatosan ¢és automatikusan ellenérzi a terapia ideje alatt.
Allpontja szerint a kérelmezd tévesen és sziikségteleniil megszoritd6 médon értelmezi a
miszaki leirds ezen részét, ugyanis az ajanlatkéré nem irta eld, hogy az automatikus
adagolonak mit kell mérnie. Erre vonatkozoan kérés sem érkezett ajanlatkérohoz, és a
kérelmezd sem kifogésolta ezen eldirast addig, mig nyertesként nem az egyéb érdekelt keriilt
kihirdetésére. Alldspontja szerint a kérelmez6 lényegét tekintve az ajanlatkéré elGirasat
tamadja, melyre ugyanakkor — a jogorvoslati hataridé elteltére tekintettel — nincs lehetdsége.
Mindezek mellett cafolta azon kérelmezdi kijelentést, miszerint az ajanlatkér6 nem vehette
volna figyelembe a gyartd nyilatkozatdit — hiszen az nem az ajanlat részeként keriilt
benyujtasra. Ugyanis az egyéb érdekelt a kérelmez0 eldzetes vitarendezése alapjan a Kbt. 80.
§ (4) bekezdése kibocsatott felvilagositaskérésre nytjtott be a relevans dokumentumokat
(kozte a gyartoi nyilatkozatot is). A gyartdé pedig pontonkét lenyilatkozta, hogy az egyéb
érdekelt altal megajanlott késziilék teljes mértékben megfelel az ajanlatkérd miiszaki lirdsban
meghatarozott kovetelménynek. Az ajanlatkérd ezaltal pedig teljes mértékben meg tudott
bizonyosodni, hogy az egyéb érdekelt ajanlata mindenben megfelel a miszaki
kovetelményeknek.

A Dontébizottsag dontése és annak indokai

39. A Dontébizottsag rogziti, hogy az ajanlatkérd a targyi kozbeszerzési eljarast 2023.
aprilis 24. napjan inditotta meg, igy a jelen jogorvoslati eljarasra is a Kbt. ezen a napon
hatalyos rendelkezései az iranyadok.

40. A Dontdbizottsagnak a jogorvoslati kérelem alapjan abban a kérdésben kellett allast
foglalnia, hogy az ajanlatkéré megfeleld dontést hozott-e az egyéb érdekelt ajanlatanak
érvényessége tekintetében, azaz az egyéb érdekelt altal megajanlott gézadagold késziilék
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valoban minden — kifejezetten a kérelmez6 altal kifogasolt — pontban megfelelt-e a miiszaki
leirasban foglalt kovetelményeknek. A Dontébizottsag rogziti, hogy a kérelmezd jogorvoslati
kérelmében ugyan egyetlen kérelmi elemet jelolt meg, azonban a kérelmet attekintve az volt
megallapithatd, hogy a kérelmezé a miiszaki kovetelmények koziil két csoportot felallitva
vitatta az egyeb érdekelt altal megajanlott késziilék megfeleloségét. Az egyik a frekvencia
tartomany ¢és ezaltal a kompatibilitds kérdéskorét érintette, a masik a felhasznalando
Kbt. 3. § 16. pontjaban foglaltakra — megallapitotta, hogy a kérelmez6 1ényegét tekintve két
okot megjelolve allitotta az egyéb érdekelt ajanlatanak érvénytelenségét, azok vizsgalati
szempontbol egymadstdl elkiilonithetdk voltak, igy kérelme két kérelmi elemet tartalmazott. A
Dontobizottsag mindezért a fentiek szerint azonositott két kérelmi elem korében folytatta le a
vizsgalatat azzal, hogy dontése meghozatala soran alapjaiban vizsgéalta meg az ajanlatkérd
miiszaki kovetelményei alatt megfogalmazott elvarasokat, annak igazolasi modja korében tett
eléirasokat, majd mindezeket vetette 6ssze az egyéb érdekelt altal ajanlata és felvilagositas
adésa keretében benyujtott dokumentumok tartalmaval.

41. A Dontdbizottsag a dontése meghozatala soran az alabbi jogszabalyi rendelkezésekre
volt figyelemmel.

A Kbt. 66. § (1) és (2) bekezdése szerint:

(1) Az ajanlatot és a részvételi jelentkezést a gazdasagi szereplonek a kozbeszerzési
dokumentumokban meghatérozott tartalmi és formai kovetelményeknek megfelelden kell
elkészitenie és benyujtania.

(2) Az ajanlatnak tartalmaznia kell kiilondsen az ajanlattevd kifejezett nyilatkozatat az ajanlati
vagy ajanlattételi felhivas feltételeire, a szerzédés megkdotésére €s teljesitésére, valamint a kért
ellenszolgaltatasra vonatkozoan.

A Kbt. 69. § (1) és (2) bekezdése szerint:

(1) Az ajanlatok és 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.

(2) Az ajanlatkéré 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 soran az alkalmassagi kovetelmények, a kizaré okok és a 82. § (5)
bekezdése szerinti kritériumok eldzetes ellendrzésére koteles az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egyéb
tekintetben a részvételi jelentkezés €s az ajanlat megfeleloségét ellendrizni, sziikkség szerint a
71-72. § szerinti biralati cselekményeket elvégezni.

A Kbt. 71. § (1)-(3), (6) és (10) bekezdése szerint:

(1) Az ajanlatkérd koteles az Osszes ajanlattevd és részvételre jelentkezd szamara azonos
feltételekkel biztositani a hidnypotlas lehetdségét, valamint az ajanlatban vagy részvételi
jelentkezésben talalhatd, nem egyértelmii kijelentés, nyilatkozat, igazolas tartalmanak
tisztazasa érdekében az ajanlattevotdl vagy részvételre jelentkez6tol felvilagositast kérni.

(2) A hianypotlasra vagy a felvilagositds nyujtasara vonatkozo6 felszolitast az ajanlatkérd a
tobbi ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd egyidejli értesitése mellett kozvetleniil koteles az
ajanlattevo, illetve részvételre jelentkezd részére megkiildeni, megjeldlve a hataridot, tovabba
a hianypotlasi felhivasban a potlandé hianyokat.

(3) A hidnyok potlasa csak arra iranyulhat, hogy az ajanlat vagy részvételi jelentkezés
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megfeleljen a kozbeszerzési dokumentumok vagy a jogszabalyok eldirasainak. A hidnypotlas
soran az ajanlatban vagy részvételi jelentkezésben szerepld iratokat — ideértve a 69. § (4)—(5)
bekezdése szerint benydjtandé dokumentumokat is — modositani €s kiegésziteni is lehet.

(6) Az ajanlatkéré koteles ujabb hianypoétlast elrendelni, ha a korabbi hianypo6tlasi
felhivas(ok)ban nem szereplé hianyt észlelt. Nem koteles az ajanlatkérd ijabb hidnypotlast
elrendelni, ha a hidnypotlassal az ajanlattevé vagy részvételre jelentkezd az ajanlatban vagy a
részvételi jelentkezésben korabban nem szerepld gazdasagi szerepl6t von be az eljarasba, és e
gazdasagi szereplére tekintettel lenne sziikséges az ujabb hianypotlas, feltéve, hogy a
kozbeszerzési dokumentumokban feltiintette, hogy ilyen esetben nem — vagy csak az altala
meghatarozott korlatozassal — rendel el jabb hidnypdtlast. A kordbban megjelolt hidny a
késObbi hianypotlas soran mar nem poétolhato.

(10) Az ajanlatkéré koteles meggy6zOdni arrol, hogy a hianypotlas vagy a felvilagositas
megadasa az e §-ban foglaltaknak megfelel. A (3) vagy (8)—(9) bekezdés rendelkezéseinek
megsértése esetén, vagy ha a hianypotlast, felvilagositdas megadasat nem, vagy nem az eldirt
hataridében teljesitették, kizdrdlag az eredeti ajanlati vagy részvételi jelentkezési példanyt
lehet figyelembe venni az elbirdlas soran.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja szerint:

(1) Az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés érvénytelen, ha

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

42. Az ajanlattevoknek az érvényes ajanlattételiik érdekében tugy kell benyujtaniuk
ajanlataikat, hogy valamennyi ajanlatkérdi eldirast teljesitsenek, az ajanlatkérdt pedig az a
kotelezettség terheli az ajanlatok birdlatanak sordn, hogy az 4ltala eldre meghatarozott
feltételek szerint vizsgéalja meg a benyujtott ajanlatokat azok érvényessége szempontjabol. Az
ajanlatkérét a Kbt. alapjan tobbiranyu kotelezettség terheli az ajanlatok biralata és értékelése
tekintetében. Egyrészt a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdésében foglaltakra tekintettel koteles az
ajanlatok érvényességi vizsgalatat elvégezni, masrészt a Kbt. 73. §-dban taxative
meghatarozott esetekben koteles az érvénytelenséget megallapitani. Az ajanlatkéronek az
ajanlatok érvényességi vizsgalatait a Kbt. 66. § (1) bekezdésében és a 69. § (1)-(2)
bekezdésében meghatarozott eldirasok szerint kell elvégeznie és megallapitania, hogy azok
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban és a jogszabalyokban meghatarozott
eldirasoknak.

43. A Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdésében foglaltakra tekintettel a Kbt. 71. §-anak, azaz a
hidnypotlas és a felvilagositaskérés alkalmazasa kotelezd, amennyiben az ajanlatkérd az
ajanlat elbirdlasa soran a vizsgalt dokumentumban valamilyen hianyt, hianyossagot vagy
hibat, illetve nem egyértelmli kijelentést, nyilatkozatot észlel vagy igazolast taldl. Az
ajanlatkéré a hidnypotlas lehetdségét koteles az eljards valamennyi ajanlattevéje részére
azonos feltétellekkel biztositani, valamint koteles pontosan meghatdrozni az ajanlatban
fennallo hianyt és a hianypotlas teljesitésének modjat. Az ajanlatkéronek valamennyi
hianypotlas, illetve felvilagositas tekintetében meg kell arrdl gyézddnie, hogy azok teljesitése
megfelel-e a vonatkoz6 szabalyoknak, és ez alapjan kell foganatositania az esetleges tovabbi
biralati cselekményt, illetve meghoznia dontését.
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44, A rendelkezésre all6 dokumentumokbol megallapithato volt, hogy az ajanlatkéré 62 000
liter (+23 250 liter opcid) 800 ppm inhalacidés gaz beszerzése tekintetében irta ki a targyi
eljarasat ugy, hogy azzal kompatibilis 4 db inhalacids nitrogén-monoxid gazadagold késziilék
(és 4 db palack tarolasara alkalmas mobiltartd) biztositdsa sziikséges. Lényeges szempont
volt, hogy az ajanlatkérd kiilon megjeldlte, hogy a beszerzéssel érintett osztalyokat, ezaltal
tudhatd volt, hogy a késziiléket ujsziilott- és gyermek osztalyokon is egyarant haszndlni
kivanja. Ennek tényszertiségét egyebekben az ajanlatkéré sem vitatta, s6t azt nyilatkozataval
kifejezetten elismerte. Az ajanlatkéré a gazadagold késziilékkel szemben tamasztott
kovetelményeit a miiszaki leirasban rogzitette, melynek keretében tételesen megjelolte, hogy
a gazadagol6 késziiléknek mely altato/1¢élegeztetd géppel kell kompatibilisnek lennie (miiszaki
leiras 2. pontja), meghatarozta, hogy a gazadagolonak spontan 1égzékorokkel, nazalis
katéterrel, HFOV-val (nagyfrekvencids oszcillacios 1élegeztetéshez) haszndlhatonak kell
lennie (miszaki leiras 8. pontja), a 1égzéstamogatas minden formajaban alkalmazhatonak kell
lennie (miiszaki leiras 12. pontja), illetve a géazadagold késziiléknek folyamatosan és
automatikusan tudnia kell ellendrizni a felhasznalandd gyogyszergaz koncentraciojat
(miszaki leiras 4. pontja). Az ajanlatkérd mindezek mellett a felhivas VI.3) 2. pontjaban
eldirta, hogy csatolando az adagold késziilék olyan magyar nyelvii fényképes leirdsa,
hasznalati utasitasa, melybdl a miiszaki leirdsban foglaltaknak valé megfelelés egyértelmiien
megallapithato.

45. A kérelmezd a jogorvoslati kérelmének elsd eleme korében a miiszaki leirds 2-8-12.
pontjai kapcsan vitatta az egyéb érdekelt altal megajanlott gazadagold késziilék
megfeleldsségét. Kérelmében arra mutatott ra, hogy az ajanlatkérdi kiirast nem lehetett
masként értelmezni, minthogy az ajanlatkérd olyan késziiléket kivan beszerezni, mely HFOV
esetén minden frekvenciatartomanyon beliil alkalmazhatonak kell lennie. Ugyanakkor az
ajanlatkérd ezen eldirdsaval szemben mégis olyan késziilék tekintetében dallapitott meg
megfeleldsséget, mely nem kompatibilis a 3 Hz-nél magasabb frekvenciaja HFOV-val. Ennek
kapcsan a megajanlott késziilék felhasznaloi kézikonyvének 12. fejezetében foglaltakra
tekintettel allitotta, hogy a gyartdé maga ismerte el, hogy a késziilék aramlési szenzora
inkompatibilis a 3 Hz-nél magasabb frekvenciaju nagyfrekvencias oszcillacios 1élegeztetéssel.
A beszerzési osztalyra hivatkozasul kiilonall6é tanulmanyokat is csatolt a tekintetben, hogy a
kora- és ujsziilottek HFOV terepiajat jellemzéen 5-15 Hz kozotti tartomanyban alkalmazzak,
és cafolta az adagold kompatibilisat az Acutronic Fabian késziilék tekintetében — mégpedig
annak kifejezett frekvenciatartomanyon beliili miikodése okan (5-20 Hz). Ez ut6bbi allitasat a
Fabian késziilék hasznalati itmutatojaban foglaltakkal kivanta alatdmasztani. A kérelmezdi
allitassal szemben az ajanlatkéré egyrészt arra hivatkozott, hogy az egyéb érdekelt altal
megajanlott késziilék a 0,5-60 L/min mérési tartomanyban valéban nem kompatibilis a 3 Hz-
nél magasabb frekvencidju nagyfrekvencias oszcillaldé szelldzéssel, azonban az ajanlatkérd
nem irt eld kifejezett frekvenciatartomanyon beliili mitkddést. Masrészt az egyéb érdekelttel
egylitt arra mutatott ra, hogy a gazadagold késziilék két szenzorral mikodik — egyrészt a
valtoz6 nyomasesésii, masrészt a hovezetd kabeles —, melyek a berendezés tartozékai, azok a
1¢legeztetési feladattol fliggden alkalmazhatdk, €s ezen szenzorok esetében kizardlag a
valtoz6 nyomasesésli nem alkalmas a 3 Hz-nél magasabb HFOV-val kompatibilitasra.

46. Figyelemmel arra, hogy a felek kozotti vita eldontése szempontjabol 1ényeges elem volt
az ajanlatkérdi eldiras értelmezése, igy a DontObizottsag elsOként a miiszaki leirast vizsgalta
meg, mely alapjan az alabbi megallapitéasra jutott.

47. A miszaki leiras értelmében a beszerezni kivant késziiléknek egyrészt hasznalhatonak
kell lennie spontan 1égzokorokkel, nazalis katéterekkel, illetve HFOV-val (nagyfrekvencias
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oszcillacios 1élegeztetés), masrészt a gazadagold késziiléknek kompatibilisnek kell lennie az
Acutronic Fabian, SLE 5000 altato/I¢legeztetési késziilékkel. Ezen elbirdsok egyiittes
értelmezése alapjan a Dontébizottsag egyetértett a kérelmezdvel a tekintetben, hogy nem
keriilt meghatarozasra olyan kitétel, amely szerint az adagolokésziiléknek egy meghatarozott
frekvenciatartomanyon beliili miitkodésre kell alkalmasnak lennie. Ebb6l eredben kizardlag az
a kovetkeztetés volt levonhaté, hogy az ajanlatkéréi kiirasnak egy minden
frekvenciatartomanyban miik6d6 és alkalmazhato adagolokésziilékkel lehetett megfelelni.
Tovabba azzal, hogy a kompatibilitdssal érintett Fabian késziilék milkodési tartomdnya a
kérelmez6 altal becsatolt hivatalos dokumentumok alapjan 5 és 20 Hz ko6zé esik (ennek
tényszerliiségét egyebekben sem az ajanlatkérd, sem az egyéb érdekelt nem vitatta), nem
lehetetett megfelelének elfogadni az olyan adagolokésziiléket, mely a 3 Hz-nél magasabb
frekvenciaji oszcillalé szellézéssel nem kompatibilis. A Dontébizottsag a tovabbiakban
mindezek figyelembevételével vizsgélta meg az egyéb érdekelt altal megajanlott késziilék
miiszaki megfelelése korében becsatolt dokumentumokat, melynek soran kiilonos tekintettel
volt a felek altal hivatkozott szenzorokra és a szenzorok tekintetében rogzitett gyartdi
eléadasokra.

48. Megallapithato volt, hogy az egyéb érdekelt — az elbirasokkal egyezé modon — ajanlata
keretében csatolta a megajanlott gdzadagold késziilék felhasznaloi kézikdnyvét (angol és
hivatalos magyar nyelvli véltozatban), valamint a készilékrdl készilt fényképes
dokumentumot. Figyelemmel a kérelmezd eldzetes vitarendezési kérelmére az egyéb érdekelt
mindezek mellett felvilagositasadas keretében csatolta a sajat maga altal kiallitott, illetve a
gyartd kifejezett nyilatkozatat, mely dokumentumokkal a késziilék megfeleldségét kivanta
igazolni. Az ajanlatkéré ezen dokumentumok Osszessége alapjan allapitotta meg ajanlatanak
érvényesseget.

49. Elséként megvizsgalva a becsatolt felhasznaloi kézikonyv 12. fejezetét az volt
megallapithatd, hogy az egyéb érdekelt altal megajanlott késziilek kétféle 1égzési
aramlasérzékelével (szenzorral) mikodik. Az egyik a valtozd nyomasesésii, a masik a
hovezetd kabeles azzal, hogy minkettd szenzor esetében felndtt és Ujsziilott valtozat is
megjeldlésre keriilt. Nem vitdsan az érzékelok (mint a gazadagold késziilék alkatrészei,
tartozékai) a valasztott alkalmazasi mod szerint cserélhetok. Megallapithato volt, hogy az
0jsziilott valtozo nyomasesésii érzékeld esetében tartalmazott arra vonatkozoan rendelkezést a
felhasznaloi kézikonyv, hogy 3 Hz-nél magasabb frekvenciaju nagyfrekvencias oszcillald
szellézéssel (HFOV) nem kompatibilis. Figyelemmel ugyanakkor arra, hogy az ujsziilott
hévezetd kabel tekintetében a felhasznaldi kézikonyv ilyen korlatozas nem tartalmazott, igy a
leiras alapjan az is megallapithaté volt, hogy a nagyfrekvencias szell6zéssel ezen alkatrész
teljesen kompatibilis. Mindezzel 6sszevetve az egyébként jogszeriien figyelembe vett gyartoi
nyilatkozatot, a Dontébizottsadg egyetértett az egyéb érdekelttel abban, hogy a gyartd nem tett
a valosaggal ellentétes nyilatkozatot a kompatibilitas tekintetében, ugyanis a Fabian
késziilékkel valé kompatibilitds a kérelmezd altal hivatkozott frekvenciatartomanyon beliil a
hévezetd kabellel biztositott. Maga a kompatibilitds pedig a gyartdi nyilatkozat nélkil is
megallapithato volt, mégpedig a felhasznaldi kézikonyv 23. fejezetében foglaltak alapjan.

50. A Dontbbizottsag az ajanlatkérd tévedését ugyanakkor abban latta, hogy figyelemmel a
gazadagold késziilék f0 alkalmazéasanak helyszinére, észlelnie kellett volna, hogy a
felhasznaloi kézikonyv 12. fejezete az ujsziilott hévezetd kabel esetében azt a rendelkezést
tartalmazza, hogy ,,még nem all rendelkezésre”, illetve a 8. fejezet alkatrészek és tartozékok
kozott nem tartalmaz kitételt az ujszilott hdvezetd kabel vonatkozasaban. Minderre tekintettel
allapitotta meg a DoOntobizottsag, hogy az ajanlatkéronek felhivast kellett volna intéznie az
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egyéb érdekelthez a tekintetében, hogy a beszerzési részleg specializaltsagara tekintettel adjon
magyarazatot arra, hogy a késziilék hogyan képes 0jsziilott hovezetd kabellel valé miikddésre
anélkiil, hogy erre vonatkozo eldirast a felhasznaloi kézikonyv tartalmazna. A Dontébizottsag
e tekintetben rdgziti, hogy habar az ajanlatkérd valéban nem hatarozta meg, hogy a késziilék
mukodését milyen érzékeld mellett varja el, mégis 1ényeges szempont — és erre a kérelmezo is
helytalléan hivatkozott —, hogy egyrészt az adagolokésziiléket a valtozd nyomasesési
érzékeld teszi Osszeférhetetlenné a 3 Hz-nél magasabb tartomanyban, masrészt a hdvezetd
kabel estében a felhasznaldi kézikonyvben foglaltak alapjan kérdéses a megajanlott gép
megfelelonek torténd elfogadasa.

51. Figyelemmel arra, hogy a fentiek tekintetében az ajanlatkéronek kell részletes
vizsgalatot lefolytatnia és megallapitast tennie az egyéb érdekelti késziilék megfeleldsége
korében, igy a Dontdbizottsag nem vehette figyelemben az egyéb érdekelt azon nyilatkozatat,
miszerint a gyarto altal megkiildott felhasznaloi kézikonyv mellett rendelkezésre all az
egyszerhasznalatos eszkdzok listdja — melyben a kérdéses érzékeld mar megjeldlésre keriilt —,
illetve az idékozben frissitett felhasznaloi kézikonyv mar tartalmazza a kérdéses tartozék
rendelkezésre allasat. Tekintettel arra, hogy ezen dokumentumok nem képezték részét az
ajanlatnak, hivatkozasukra kizardlag a targyi jogorvoslati eljaras soran kerilt sor, igy azok
elfogadhatdsaga korében az ajanlatkérdnek kell dontést hoznia.

52. A Dontobizottsag a fentiekben rogzitettek alapjan az elsd kérelmi elem korében
megallapitotta, hogy az ajanlatkérd eljarasaval megsértette a Kbt. 71. § (1) és (6) bekezdésére
tekintettel a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdését.

53. A kérelmezd a jogorvoslati kérelmének masodik eleme kapcsdn a miiszaki leirds 4.
pontja tekintetében vitatta az egyéb érdekelt altal megajanlott gazadagold késziilek
megfeleldségét. Meglatasa szerint az ajanlatkérdi kiirds értelmében nem a beteg szdmara
adagolt gyogyszergdz folyamatos €s automatikus ellendrzés, hanem a palackkoncentracio
ellendrzése volt kdvetelményként megfogalmazva, melyet az tdmaszt al4, hogy az ajanlatkérd
eredeti kiirdsaban a felhaszndlandd gyogyszergdz koncentracidja mellett a lejarat 1do
ellendrzését is meghatarozta. Kiemelte azt is, hogy az adagolonak nem elégséges a

crer
crer

crcr

a miiszaki kovetelmények koziil a lejarati idére vonatkoz6 ellendrzés is azért kertilt torlésre,
mert a piacon kizarolag egyetlen olyan termék érhetd el, amely ezen paramétert teljesiteni
ellendrzésének funkciodjat pedig a kérelmezo szerint is teljesiti képes, igy a késziilék megfelel
az ajanlatkérd kiirasanak.

54. Figyelemmel arra, hogy a felek kozotti vita eldontése szempontjabdl ezen kérelmi elem
korében is Iényeges szempont volt az ajanlatkérdi eldiras értelmezése, igy a DontObizottsag
els6ként a miiszaki leirdst vizsgalta meg, és azt allapitotta meg, hogy a gazadagolora
képezte részét a késziilékkel szemben tamasztott kovetelményeknek. Azzal, hogy az
ajanlatkéré eredeti kiirdsa alapjan a gyogyszergaz €és a lejarati 1d6 ellendrzése egylittes
kovetelményként volt meghatdrozva, nem kovetkezett az, hogy a késziilékkel szemben
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tett olyan meghatarozast vagy utalast a kézbeszerzési dokumentumokba, miszerint az altala
jelenleg hasznalt és egyébként a palackkoncentracidt ellendrizni képes késziilékkel
egyenértékii adagoldt kivan beszerezni, igy az erre torténd kérelmezdi hivatkozas nem volt
helytall6. Ugyanigy a DontObizottsag nem értett egyet azzal a kérelmezoi érveléssel sem,
ellenérzése a piacon jelenleg elérhetd gazadagold késziilékek mintegy alapvetd miikodési
modjukbdl kovetkezik, ezért sziikségtelen ezen funkciora tett Kifejezett eliras, ugyanis az
ajanlatkéré specialis orvosi miiszer beszerzését kivanta meg, ezért pontos meghatirozast
kellett tennie a megajanlani kért késziilék paraméterei vonatkozasaban. A miiszaki
kovetelmények definialasa ajanlatkérdi kompetencia.

55. A Dontébizottsag osztotta az ajanlatkérd és az egyéb érdekelt észrevételét, miszerint a
miiszaki leirdas megfogalmazasdbodl a terdpia sordn a beteg részére adagolt gyogyszergdz
koncentracidjanak ellendrzésére lehetett kovetkeztetni. Ennél szélesebb értelmezés a
kérelmez6 altal hivatkozott nyeltani értelmezés alapjan sem volt megallapithato. Az pedig,
hogy ezen kiirasnak az egyéb érdekelt altal megajanlott késziilék ne felelne meg, a kérelmez6
altal sem keriilt vitatasra, és azt a becsatolt dokumentumok sem cafoltak. A Dontébizottsag e
korben kiilonos figyelemmel volt a felhasznaldi kézikonyv 6. fejezet 2. pontjaban, 11. fejezet
2. pontjaban, valamint a 13. fejezet 5. pontjaban foglaltakra, mely pontok egyiittes vizsgélata
alapjan a felhasznalandd gyogyszergdz folyamatos és automatikus ellendrzésre vald
alkalmassag megallapithatd volt, melyet a gyart6 a szeptember 15. napjan tett nyilatkozat 6.
¢s 7. pontjai is kifejezetten alatamasztanak. A Dontébizottsag mindezek egyiittes értékelése
alapjan a masodik kérelmi elem korében a jogorvoslati kérelem elutasitasa mellett dontott.

56. A Dontdbizottsag a Kbt. 145. § (2)-(5) bekezdésében meghatdrozott hataskérében
eljarva a jogorvoslati kérelem elsé eleme tekintetében a Kbt. 165. § (2) bekezdés d) pontja
alapjan megallapitotta a jogsértés megtorténtét, a jogorvoslati kérelem masodik eleme
tekintetében a kérelmet a Kbt. 165. § (2) bekezdés a) pontja alapjan elutasitotta. A
Dontdébizottsag a Kbt. 165. § (3) bekezdés b) pontja alapjan megsemmisitette az ajanlatkérd
2023. szeptember 1. napjan megkiildott eljarast lezaro dontését, valamint az azt kovetden
meghozott valamennyi ajanlatkérdi dontést, tovabba a Kbt. 165. § (3) bekezdés d) pontja
alapjan a jogsértés megallapitasa mellett birsagot szabott ki az ajanlatkérével szemben.

57. A Kbt. 165. § (3) bekezdés d) pontja szerint, amennyiben a DontObizottsag
hatdrozataban jogsértést allapit meg, birsdgot szabhat ki a jogsértdé szervezettel vagy
személlyel, valamint a jogsértésért felelos személlyel vagy a szervezettel jogviszonyban allo,
a jogsértésért felelds személlyel és szervezettel szemben.

58. A Kbt. 165. § (5) bekezdése szerint amennyiben a kérelemmel érintett jogsértéssel
Osszefiiggésben eldzetes vitarendezést kérelmeztek és az ajanlatkérd a jogsértéssel
kapcsolatban 4allaspontjat megkiildte, de egyéb intézkedést nem tett, ezen jogsértés
tekintetében a (3) bekezdés d) pontja szerinti birsag 6sszege — a (11) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével — a kozbeszerzési eljards becsiilt értékének, illetve részajanlattétel
esetében a jogorvoslattal érintett rész értékének legfeljebb 15%-a.

59. A Kbt. 165. § (11) bekezdése szerint a Dontébizottsdg annak eldontésében, hogy
indokolt-e a birsag kiszabasa, valamint a birsag Osszegének megallapitasaban az eset dsszes
koriilményét, igy kiillondsen

a) a jogseértés sulyat,

b) a kozbeszerzés targyat és értékét,
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c) a jogsértésnek a kozbeszerzési eljarast lezard dontésre gyakorolt befolyasat,

d) az e torvénybe 1itk6z6 magatartasnak az adott kozbeszerzés vonatkozasaban tortént ismételt
tanusitasat,

e) a jogsértés megtorténte és a jogorvoslati eljards meginditdsa kozott eltelt hosszi
idotartamot,

f) tAmogatasbol megvaldsult beszerzés esetén azt a koriilményt, ha a jogsértéshez mas szerv
eljarasaban a tamogatas visszafizetésére vonatkozé szankcio kapcsolodhat

figyelembe veszi. A birsdg Osszegének megallapitasakor figyelembe kell venni azt is, ha a
jogsértés nyilvanvaloan szandékos volt.

60. A Dontébizottsag jelen esetben tovabbi jogkdvetkezményként az ajanlatkérd eljarast
lezar6 dontésének megsemmisitése mellett birsag kiszabdsat tartotta indokoltnak, tekintettel
arra, hogy az ajanlatkéré alapvetd biralati kotelezettségét szegte meg, ugyanis az egyéb
érdekelt ajanlatat jogsértd modon biralta el, mely nyilvanvaldéan kihatott az eljarast lezaro
dontésére.

A Dontdbizottsag a birsdg Osszegének meghatdrozasa sordn a jogsértés sulyossagan tul
figyelemmel volt a kozbeszerzés targyara, és a becsiilt értékre (nettd 109.752.500.-Ft), ahogy
arra is, hogy az eljarast lezar6 dontés megsemmisitésével a jogsértés reparalhaté volt. A
Dontdbizottsag mindezek mellett tekintettel volt arra, hogy az ajanlatkérd terhére nem értékelt
tobbszords jogsértést. A Dontdbizottsag mindezek mellett figyelemmel volt arra, hogy a
jogsértés nyilvanvaloan szdndékos volta nem volt megallapithatd. A DontObizottsag a birsag
kiszabasa korében a Kbt. 165. § (11) bekezdés e) és f) pontjaban foglaltara nem volt
figyelemmel, tekintettel arra, hogy azok a jelen koriilmények kozott nem relevansak — a
Dontobizottsag megitélése szerint a jogsértés megtorténte és a jogorvoslati eljaras
meginditasa kozott nem telt el hossza id6tartam, illetve az ajanlatkérd a targybani eljarasat
sajat forrasbol és nem tamogatasbol valdsitja meg.

61. A Dontobizottsag a targyi hatarozat 60. pontjdban megjelenitett szempontokat
Osszességében mérlegelve a rendelkezd részben megéllapitott Osszegli birsagot tartotta
indokoltnak a feltart jogsértések miatt.

62. A Kbt. 145. § (1) bekezdése szerint a DontObizottsag eljarasara az altalanos
kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) rendelkezéseit
kell alkalmazni e torvény, valamint az e torvény felhatalmazésa alapjan alkotott végrehajtasi
rendelet kiegészitd vagy eltérd rendelkezéseinek figyelembevételével.

63. Az Akr. 124. §-a szerint eljarasi koltség mindaz a koltség, ami az eljaras soran felmeriil.
Az Akr. 125. § (1) bekezdése szerint:

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

Az Akr. 126. § (2) bekezdése a)-b) pontja szerint:

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

a) a kérelem elutasitasa esetén a kérelmezd tligyfelet.

b) a kérelemnek helyt add dontés esetén az ellenérdeki tigyfelet.

Az Akr. 129. § (1) bekezdése szerint:

(1) Az eljarasi koltséget a hatosadg Osszegszerlien hatarozza meg, és dont a koltség viseléseérdl,
illetve a megeldlegezett koltség esetleges visszatéritésérol.

A Kbt. 151. § (9) bekezdése szerinti:

(9) Ha a jogorvoslati ligyet lezaré érdemi hatarozatban a Dontébizottsag a Kbt. 165. § (2)
bekezdés c)-f) pontja szerinti  dontést hoz, a befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij
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haromszazezer forintot meghaladdo része a kérelmezdnek a Dontdbizottsag érdemi
hatarozatanak megkiildését koveté 8 napon belill visszajar. Az igazgatasi szolgaltatasi dij
0sszegébdl haromszazezer forint ilyenkor is a Kozbeszerzési Hatdsag sajat bevétele,
amelynek viselésérél a DontSbizottsag az Akr. szerint az eljarasi koltségekre vonatkozd
altalanos szabalyok szerint rendelkezik. Az alaptalan kérelem esetében a dij nem keriil
visszatéritésre, a kérelmez0 viseli az igazgatasi szolgaltatéasi dij teljes 0sszegét.

64. A DontSbizottsag az Akr. 125. § (1) bekezdése, az Akr. 126. § (3) bekezdése, az Akr.
129. § (1) bekezdése, valamint a Kbt. 151. § (9) bekezdése alapjan dontétt az eljarasi
koltségekral.

65. A kérelmezd jogorvoslati kérelmét két kérelmi elem korében terjesztette eld, melynek
keretében a vonatkozo jogszabdlyi rendelkezések alapjan 548.763.-Ft igazgatasi szolgaltatasi
dij megfizetését igazolta. A DontObizottsag a jogorvoslati kérelem elsé elemének helyt adott,
mig masodik kérelmi elemét elutasitotta. Mindezek alapjan az ajanlatkérének meg kell fizetni
a kérelmez6 részére 150.000.-Ft-ot, azaz az igazgatasi szolgaltatasi dijnak azon részét, amely
a DontObizottsag bevételét képezi, €s amit az alapos kérelemre tekintettel nem a kérelmezd
visel. A Dont6bizottsag az alapos jogorvoslati kérelemre tekintettel az igazgatasi szolgaltatasi
dij fennmarad6 része 50%-anak visszautalasa mellett dontott a rendelkezd részben foglalt
Osszegben.

66. A DontObizottsag hataskore €s illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(5) bekezdésein alapul.

67. A hatarozat kozigazgatasi perben torténd elbirdlasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontdbizottsag tajékoztatja a feleket, hogy a jelen hatirozat kozigazgatasi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatdsi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (1) bekezdés és a 13. § (3) bekezdése a) pont aa) alpontja szerint a FOvarosi
Torvényszek kizardlagosan illetékes. A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdés b) pontja
alapjan kotelezd. A kereseti kérelem elektronikus uton torténd benytjtasa az elektronikus
iigyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. térvény
9. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartasrol szold 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1)
bekezdése alapjan kotelezd.

Budapest, 2023. november 20.

Dr. Kéri Krisztina Simon Szabolcs Dr. Petro Szilvia
kozbeszerzési biztos kozbeszerzesi biztos kozbeszerzési biztos
az eljaro tandcs elnoke
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