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A beszerzés targya, értéke: TAVI ballonkatéterek, koronaria stentek beszerzése” - 1. rész
,,Prémium” koronaria sztent—EKR000408482023, 156.711.000.-Ft

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

HATAROZAT -ot.

A Dontdbizottsag megallapitja, hogy az ajanlatkérd megsértette a kdzbeszerzésekrdl szolo
2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 69. § (1)-(2) bekezdését, ezért
megsemmisiti a kozbeszerzési eljaras 1. részét lezaro dontést €s az ajanlatkérod ezt kovetden az
1. részben meghozott valamennyi dontését.

A Dontdbizottsag felhivja az ajanlatkérdt, hogy a kdzbeszerzés 1. része tekintetében az
érdekelt ajanlata megfeleldsége eldontéséhez alkalmazza a Kbt. 71. § (1) bekezdésében



foglaltakat és ennek keretében tisztazza az érdekelt ajanlatiban fennallo ellentmondasokat,
majd erre figyelemmel hozza meg a dontését.

A Dontébizottsag az ajanlatkérével szemben 1.500.000.-Ft, azaz egymillio-6tszazezer forint
birsagot szab ki.

A Dontobizottsag kotelezi az ajanlatkérot, hogy a hatarozat kézbesitésétol szamitott 8 napon
beliil fizessen meg a kérelmezd részére 300.000.-Ft, azaz haromszazezer forint igazgatasi
szolgaltatasi dijat.

A Dontdbizottsag felhivia a Kozbeszerzési Hatosag Titkarsagat, hogy a hatarozat
kézbesitésétdl szamitott 8 napon beliil fizessen meg a kérelmezd részére 528.555.-Ft, azaz
Otszazhuszonnyolcezer-otszazotvendt forint igazgatasi szolgaltatasi dijat.

Ezt meghaladoan felmeriilt koltségeiket az ligyfelek maguk viselik.

A hatérozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a FOvarosi Torvényszék elott
kozigazgatdsi per indithatdé annak kézbesitésétol szamitott tizendt napon belil. A
keresetlevelet Fovarosi Torvényszékhez cimezve, de kizardlag a Dontdbizottsaghoz kell
elektronikus  uton  benyujtani. A keresetlevél  benyGjtasanak a  hatarozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszt6 hatalya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkérdé a 2023. marcius 20. napjan feladott és a Kiegészités az Europai Unid
Hivatalos Lapjahoz cimii kiadvany S sorozataban (a tovabbiakban: TED-adatbazis) 2023/S
060-179196 iktatdszam alatt megjelent ajanlati felhivasaval (a tovabbiakban: felhivas) a Kbt.
Masodik Része alapjan iranyado szabalyok szerint nyilt kdzbeszerzési eljarast inditott a
bevezetd részben meghatarozott arubeszerzés targydban. A kozbeszerzési eljaras
lefolytatasara az Elektronikus Kozbeszerzési Rendszerben (a tovabbiakban: EKR) keriilt sor,
EKR000408482023 azonositd szdm alatt.

2. A kozbeszerzési dokumentumok az alabbi, jelen jogorvoslati eljaras szempontjabol
lényeges eldirdsokat tartalmaztak a kozbeszerzési eljaras 1. részében.

A felhivas 1ényeges rendelkezései:

»1I.1.1) TAVI ballonkatéterek, koronaria stentek beszerzése

11.1.2) F6 CPV kod: 33100000 Orvosi felszerelések

II.1.3) A szerzddés tipusa: arubeszerzés

[1.1.4) Rovid meghatarozas:

TAVI ballonkatéterek, aortabillentyilik és koronéria stentek beszerzése kihelyezett aruraktar
lizemeltetésével, 15 részben, 6sszesen: 5 590 db eszkdz mennyiségben.

A részenként eldirt mennyiségektol - az egységar vagy mas szerzddéses feltételek modositasa
nélkil - Ajanlatkérd a I1.2.11) pontokban jelzettek szerint (opcionalis rész) eltérhet.

I1.1.6) Részekre vonatkoz6 informaciok

A beszerzés részekbdl all: igen

Ajénlatok valamennyi részre

I1.2.1) Elnevezés: "Prémium" koronaria sztent

Rész szama: 1



I1.2.4) A kdzbeszerzés ismertetése:
"Prémium" koronaria sztent
Mennyiség: 600 db
Minimumkovetelmény:

e Zotarolimus vagy everolimus gyogyszerrel bevont CoCr vagy PtCr platformu

coronaria stent

e > 1500 beteget bevont prospektiv, randomizalt, multicentrikus tanulmannyal igazolt
hatékonysag, nagyon késoéi ST vonatkozasaban min. 4 éves nyomonkovetéssel (VLST
<0,8 %)
Strut vastagsag < 0,0032” (3 mm atmérdji stentnél)
Crossing profile < 0,042” (3 mm atmérdjli stentnél)
Lesion entry profile <0,019” (3 mm atmérdjii stentnél)
Legrovidebb DAPT IFU-ban 1 honap
RBP > 18 atm (2,75 mm atmérdji stentnél)

e Legalabb 8 féle indikacidé megléte (IFU vagy CE)

e Ajanlattevd kizarolag a termék gyartd cégének legtjabb fejlesztésii DES termékével

tehet ajanlatot

I1.2.5) Ertékelési szempontok
Az alabbiakban megadott szempontok
1. Mindségi kritérium: atmérd-hosszméret valaszték (db) / Salyszam: 10
2. Mindségi kritérium: 2. 5 mm atmérdji stentnél strutsériilés nélkiil elérhetd cellakertilet
mm-ben / Stlyszam: 10
3. Mindségi kritérium: 3. RBP>18 ATM (2,75 mm stent atmérénél) (ATM) / Stlyszam: 10
4. Ar Stlyszam: 70
I1.2.10) Valtozatokra vonatkoz6 informaciok
Elfogadhat6 valtozatok: nem
I1.2.11) Opcidkra vonatkoz6 informacid
Opcidk: Igen
Opciok ismertetése: A 11.2.4) pontban eldirt mennyiségektdl — az egységar vagy mas
szerzOdéses feltételek modositasa nélkiil — Ajanlatkérd plusz 30%-kal eltérhet.
[1.2.13) Eurodpai uniods alapokra vonatkoz6 informéciok
A beszerzés eurdpai uni6és alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal
kapcsolatos: nem
I1.2.14) Tovabbi informécidk: Az ajanlati arat nettd Ft 6sszegben a 24 hd 100% mennyiségére
(azaz 600) darabra) opci6 nélkiil kérjiilk megadni.
VI1.3) Tovabbi informaciok 31. alpont: Ajanlatkéré valamennyi rész esetében - ajanlattevd
altal ellenjegyzett magyar vagy angol nyelvii termékleirds (a megajanlott terméknek és
tartozékainak a  felhivds  részenkénti  11.2.4)  pontjdban  foglalt  szakmai
minimalkdvetelményeknek valdé megfeleldséget igazold leirdsat, pontos gyartojat, tipusat,
cikkszamat, a termék miiszaki paramétereit, jellemzdit €s minden olyan adatot és informaciot,
amelybdl a termék kozbeszerzési dokumentumokban eldirt miiszaki kovetelményeknek valo
megfeleldsége megallapithatd.) - benyujtasat irja eld. Ajanlatkéré gyartoi termékleirasként
elfogadja az Ajanlattevd altal ellenjegyzett, gyarté altal kiadott hasznélati Utmutatot is.
Ajanlatkérd gyartdi termékleiras alatt az adott termék kozvetlen gyartdja vagy nem EU
illetdségli gyartdo esetén EU illetdségli képviselete altal kiadott, a termék funkciondlis és
miiszaki paramétereit 0sszefoglalo dokumentum értendd.”



3. Az ajanlattételt segitd utmutato 1ényeges rendelkezései:

Az ajanlat elkészitésére, Osszedllitdsara vonatkozo eldirdsokkal, az ajanlat tartalméval
kapcsolatos 8. pontban az ajanlatkérd rogzitette, hogy — egyebek mellett — az ajanlatnak az
alabbi iratokat kell tartalmaznia:

- felolvasolap a Kbt. 68. § (4) bekezdés szerinti tartalommal,

- kereskedelmi ajanlat, ami szakmai ajanlatnak mindsiil,

- termékleiras (EKR-ben csatolando),

- nyilatkozat a megajanlott termék korabbi generdciojardl amennyiben ajanlattevd egy jabb
generacios stenttel palyazik. (1-7. részek tekintetében).

A 8. pont szerint a gazdasagi szereploknek az ajanlatot a kozbeszerzési dokumentumokban
meghatarozott tartalmi és formai kdvetelményeknek megfelelden kell elkészitenie.

Az ajanlati arrdl, az ajanlatok elbirdlasarol, értékelésérél és a nyertes ajanlattevod
Kivalasztasarol szold 15. pontban egyebek mellett az alabbiak szerepeltek.

Ajanlattevonek az értékelésre keriild tartalmi elemeket a jelen Kozbeszerzési Dokumentumok
III. fejezetében taldlhaté miszaki leirdsban ¢és II. fejezetében taldlhatd szerzddéstervezetben
meghatarozottakra tekintettel kell megadnia, részenként kiilon-kiilon.

Ajénlatkérd az ajanlatok az Eljarast Meginditd Felhivasban és a Dokumenticioban
meghatarozott feltételeknek valdo megfeleloségét ellendrzi, e korben az ajanlatban a
termékleirasok megfeleldségét is vizsgalja.

Ajanlattevé az ajanlat részeként koteles az ajanlatkérd altal rendelkezésre bocsatott
kereskedelmi ajanlatot cégszerlien aldirva csatolni az ajanlattétellel érintett részek
vonatkozdsdban. Az artabldzatban részenként meg kell adni a megajanlott termék
vonatkozasdban a nettd egységarat (darabarat) egész forintban, a nettd Gsszesen arat a teljes
részre egész forintban, a bruttdé 0sszesen arat a teljes részre egész forintban.

A megajanlott eszk6zok megnevezését, leirdsat a kdzbeszerzési dokumentacié I1I. Miszaki
ajanlatban részletezett eldirt paramétereknek megfelelden, azonos tartalmu specifikaltsdgban
kell megadni. Az ajanlatkérd altal a kozbeszerzési dokumentacid III. Miiszaki ajanlatban
meghatarozott eszkozokkel megegyezd mindségii (egyenértékil) vagy azoknal jobb mindségii
eszk6zok fogadhatdak el az ajanlattevok részérdl. Az egyenértékiiséget az ajanlattevéoknek
ajanlatukban megfeleld modon bizonyitaniuk kell.

AjanlattevOknek a szakmai ajanlatukban (1. sz. melléklet, Kereskedelmi ajanlat kitoltésével)
minden termék esetében egyértelmiien meg kell hatarozniuk az altaluk megajanlott eszkoz
gyartOjat, gyartmanyat, tipusat €s a szarmazasi orszagat, valamint a megajanlott termék nevet,
kodszamat.

Ajanlatkérd az irasban beadott ajanlatok esetében azt veheti figyelembe, amit ajanlattevok
leirnak, ha valami nem egyértelmli, akkor nem dontheti el, hogy ajanlattevék mire
gondolhattak. Ennek alapjan az eszk6zok gyartmanyénak, tipusanak megadéasakor Ajanlatkérd
kéri, hogy ajanlattevok fokozott figyelemmel jarjanak el, az adatokat e korben pontosan,
egyértelmiien beazonosithatéan adjak meg, egyrészt helyesirasi hibak, betli-, szdmelhagyasok,
egy¢eb elirasok vagy betiikettézések keriilendok, mésrészt egy konkrét termék megnevezése az
elvards, ami konkrét gyartmdny és tipus megadasat jelenti, nem egy termékcsalad
feltlintetését, amely tobb, kiilonb6z6 paraméterli terméket foglal magaban, amely altal nem
lehet tudni, hogy ezek koziil ajanlattevd mit ajanlott meg pontosan.



A Kbt. 69. § (2) bekezdése alapjan az Ajanlatkérd koteles megallapitani, hogy mely ajanlat
érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit az eljarasbol ki kell zarni.
Ajanlatkérd a biralat soran az alkalmassagi kovetelmények, a kizadr6 okok fennalldsanak
elozetes ellendrzésére koteles az Egységes Europai Kozbeszerzési Dokumentumba foglalt
nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egyéb tekintetben az ajanlat megfelel6ségét
ellendrizni, sziikség szerint a Kbt. 71-72. § szerinti biralati cselekményeket elvégezni. A
megfelelonek talalt ajdnlatokat az Ajanlatkérd az értékelési szempontok szerint értékeli.

Az ajanlatkér6 az ajanlatok eldzetes biralata és értékelése elnevezésii 16. pontban rogzitette,
hogy a Kbt. 81. § (4) és (5) bekezdései szerint jar el a koOzbszerzési eljarasban. A
biralobizottsdg az ajanlatokat részenként értékeli a rész tekintetében relevans értékelési
szempont szerint, majd megkezdi a Kbt. 81.§ (4) és (5) bekezdés szerint az ajanlatok biralatat.

4, Az ajanlatkérd a kozbeszerzési miszaki leirast, a szakmai ajanlatnak mindsiild,
kereskedelmi ajanlatnak elnevezett mellékletben adta meg. A kereskedelmi ajanlatban
részletezett  paraméterek  megegyeztek a  felhivas  11.2.4)  pontjdban  eldirt
minimumkovetelményekkel.

5. A kereskedelmi ajanlatban az alabbi kdvetelményeket hatdrozta meg az ajanlatkéro.
Rész Megnevezés | Minimalkdvetelmény Mennyiség (db) 24 honapra
szama
1 "Prémium" zotarolimus vagy everolimus gydgyszerrel bevont | 600

koronaria CoCr vagy PtCr platformu coronaria stent
sztent > 1500 beteget bevont prospektiv, randomizalt,

multicentrikus tanulmannyal igazolt hatékonysag,
nagyon kés6i ST vonatkozdsaban min. 4 éves
nyomonkovetéssel (VLST <0,8 %)

Strut vastagsag < 0,0032” (3 mm atmérd;jii stentnél)

Crossing profile < 0,042” (3 mm atmérdjli stentnél)
Lesion entry profile < 0,019” (3 mm atmérdji
stentnél)

legrovidebb DAPT IFU-ban 1 hénap

RBP > 18 atm (2,75 mm atmérdjli stentnél)

Legalabb 8 féle indikacio megléte (IFU vagy CE)
Ajanlattevé kizardlag a termék gyartdo cégének
legtjabb fejlesztési DES termékével tehet ajanlatot

6. Az ajanlatkérd 2023. aprilis 18. napjan kiegészitd tajékoztatast kiildott az ajanlattevok
részére, melyben az alabbiak is megtalalhatok:

,,2. kérdés:

A kozbeszerzési dokumentumok 11. oldaldan az ajanlatban benyujtandd iratanyagok
felsorolasaban alabbi szerepel:

Nyilatkozat a megajanlott termék korabbi generacidjarél amennyiben ajanlattevd egy ujabb
generacios stenttel palyazik. (1-7. részek tekintetében)

Ugyanakkor az ajanlati felhivasban az 1-3. részek tekintetében szerepel a 11.2.4) A
kozbeszerzés ismertetése, illetve a II1.1.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag M/3
pontjaban.

Kérjiik tisztelt Ajanlatkérdt, hogy erdsitse meg, hogy a felhivasban szerepld informacid az
iranyad6, és fenti nyilatkozat benyujtdsa az 1-3. részeken eldiras, és a kozbeszerzési
dokumentumokban adminisztracios hiba okan szerepel a nevezett nyilatkozat mellett az ,,1-7.
részek tekintetében”.



2. kérdésre valasz:

Az 1-7. részekre torténd ajanlattétel sordn, amennyiben Ajanlattevd egy ujabb generacios
stenttel palyazik, ugy az ajanlat részeként koteles benyujtani egy cégszertien alairt
nyilatkozatot, melyben megjeldli a megajanlott termék korabbi generdcidjat (termék neve,
gyartoja, tipusa, cikkszama).

Az 1-3. részekre torténd ajanlattétel soran, azon Ajanlattevd, amelyet Ajanlatkérd felhiv a
Kbt. 69.§ (4)-(8) bekezdésben foglalt igazolasok benyujtasara, az igazolasok részeként —
amennyiben Ajanlattevé egy ujabb generacios stenttel palyazik mar az ajanlattételi
szakaszban koteles benyujtani egy cégszeriien alairt nyilatkozatot, melyben megjeldli a
megajanlott termék korabbi generacidjat (termék neve, gyartdja, tipusa, cikkszama)- koteles
benyujtani az ajanlati felhivas III.1.3. pont M/3. pontjaban el6irt tanulmanyt. Amennyiben
ujabb generacios stenttel palydzik Ajanlattevd — és cégszeriien aldirt korabbi generacios
stentr6l nyilatkozott ajanlataban-, Ugy Ajanlatkéré6 ez esetben elfogadja a megajanlott
terméket megeldz6 stent-generacioval végzett vizsgalatokra vonatkoz6 tanulmany benytjtasat

2

is.

7. Az ajanlatkérd 2023. majus 2. napjdn megtartotta az ajanlatok bontdsit. A bontasi
jegyzokonyv szerint az 1. részre tobbek kozott az érdekelt, a kérelmezd, a Medlines Kft. és a
Medtech Kft. nyuajtott be ajanlatot.

8. Az érdekelt 1. részre benyujtott ajanlatdban az 1. részre az alabbi ajanlatot tette:

Megajanlott termék Netto
i - neve, kddszama, HUF/ db
Rész Megnevezés Minimalkévetelmény Mennyiség (db) gyartdja, gyartmanya. ar
szama 24 hénapra A Jie P
tipusa és szarmazasi
orszag
zotarolimus vagy everolimus gyogyszerrel bevont CoCr
vagy PtCr platformu coronaria stent 171 600
> 1500 beteget bevont prospektiv, randomizalt, Ft
multicentrikus tanulmannyal igazolt hatékonysag,
nagyon kés6i ST vonatkozasaban min. 4 éves BSC Synergy csalad:
nyomonkdovetéssel (VLST <0,8 %) Synergy, Synergy
"Prémium" | Strut vastagsag < 0,0032” (3 mm atmérdjii stentnél) Megatron
1 Korondria | Crossi file < 0.042" (3 ftmeri stentndl) 600 H74939262XXXXX,
tent ro'ssmg profile <0, mm atmér6ji sven é H74939427xx0xx
Lesion entry profile < 0,019” (3 mm atmérdjii stentnél) Boston Scientific
legrovidebb DAPT IFU-ban 1 hénap Corporation
RBP > 18 atm (2,75 mm atméréii stentnél) Irorszag
Legalabb 8 féle indikaciéo megléte (IFU vagy CE)
Ajanlattevo kizarolag a termék gyarto cégének leglijabb
fejlesztésii DES termékével tehet ajanlatot
9. Az ajanlatkérd 2023. junius 26-an hianypotlasi felhivast kiildott az ajanlattevoknek,

melynek keretében az érdekeltet arra hivta fel, hogy az 1. rész tekintetében, mivel Uj
generacios sztentekkel tett ajanlatot, csatolja be a megajanlott termék korabbi generaciojarol
sz010 ajanlattevdi nyilatkozatot.

10. Az érdekelt benyujtotta hidnypodtlasat, melyben az alabbi nyilatkozatot tette:

,»Az 1. rész esetében Céglink termékcsaladdal indult, mely magaba foglalta a termék korabbi
€s 1) generacios valtozatat is. Kordbbi generacids valtozat a Synergy, 0j generacids valtozat
Synegry Megatron.

Korabbi generacios termék adatai:

Termék neve: Synergy

Termék gyartdja: Boston Scientific Corporation

termék tipusa: gyogyszerkibocsato stent

Termék cikkszama: H74939262xxxxx”



11. Az ajanlatkér6 2023. augusztus 7-én a Kbt. 69. § (4) bekezdésére hivatkozva felhivta
az érdekeltet az 1. rész vonatkozasaban az igazolasok benyujtasara.

12. Az érdekelt 2023. augusztus 13. napjan benyujtotta igazolasait. Az érdekelt
nyilatkozott, hogy Uj generdcios sztenttel palyazik, amely az aldbbi korabbi sztent
generacionak felel meg: Synergie. Az érdekelt az altala megajanlott csatolta a 3812454DE32
szamu EC igazolast. A dokumentum tartalmazza az aldbbi termékeket:

LSYNERGY™  MONORAIL™ and SYNERGY MEGATRON™ MONORAIL™
Everolimus-Eluting Platinum Chromium Coronary Stent System”

Ervényessége 2025. majus 26.

A dokumentum melléklete az alabbi tételes listat tartalmazza:

Name Models Diameters Lengths
SYNERGY™ MONORAIL™ SV 2.25mm 8mm to 38 mm
SYNERGY™ MONORAIL™ SV 2.50 mm 8mm to 48 mm
SYNERGY™ MONORAIL™ SV 2.75 mm 8mm to 48 mm
SYNERGY™ MONORAIL™ WH 3.00 mm 8mm to 48 mm
SYNERGY™ MONORAIL™ WH 3.50 mm 8mm to 48 mm
SYNERGY™ MONORAIL™ R 4.00 mm 8mm to 48 mm
SYNERGY™ MONORAIL™ LV 4.50 mm 12 mm to 32 mm
SYNERGY™ MONORAIL™ LV 5.00 mm 12 mm to 32 mm
SYNERGY MEGATRON™ MONORAIL™ XLV 3.50 mm 8 mm to 32 mm
SYNERGY MEGATRON™ MONORAIL™ XLV 4.00 mm 8 mm to 32 mm
SYNERGY MEGATRON™ MONORAIL™ XLV 4.50 mm 8 mm to 32 mm
SYNERGY MEGATRON™ MONORAIL™ XLV 5.00 mm 8 mm to 32 mm

13. Az érdekelt az igazolasok korében csatolta a 3812454DE32 CE tanusitvanyt, amely
igazolja, hogy a Synergy Monorail és Synergy Megatron termékek gyartdja az orvostechnikai
késziilékekrdl sz6lo, az 1993. junius 14-1, 93/42/EGK sz., tobbszor mddositott iranyelvnek
valé megfelelést a holland jogrenden beliil biztosito, ,,Besluit Medische Hulpmiddelen”
megnevezésli jogszabaly vonatkoz6 eldirdsait maradéktalanul teljesiti, valamint hogy a
fentebb meghatarozott eszkozkategoriaba tartozo termék(ek) kialakitasa a 1993. junius 14-i,
93/42/EGK sz. tanécsi iranyelv rendelkezéseinek, az ugyanazon iranyelv II. melléklet 4.
cikkelyébe foglaltak szerint megfelel.

Az érdekelt emellett csatolta Synergy Monorail sztent gyartoi megfeleldségi nyilatkozatat is
angol és magyar nyelvill valtozatban.

14. Az angol nyelvii valtozatban a termék nevénél feltiintetésre kertiltek az alabbi adatok:
Product name: Synergy Monorail Everolimus-Eluting Platinum Chromium Coronary Stent
System

Design Dossier: GAL-DD-90 71 00 65

Az érdekelt részérél becsatolt magyar nyelvii valtozatban azonban a kovetkezd adatok
szerepeltek a termék nevénél.

Termékek: Synergy Monorail/Synergy Megatron/Synergy XD Everolimus Kibocsaté platina-
krom sztentrendszer

Tervezési dosszié: GAL-DD-90 71 00 65.

15. A 2023. szeptember 8. napjan kelt 6sszegezés szerint az 1. részben 4 ajanlat érkezett.
Az ajanlatkér0 az Osszegezésben rogzitette, hogy a Medlines Kft. ajanlatat érvénytelenné
nyilvanitotta a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pont alapjan. Az ajanlatkérd a kérelmezd ajanlatat —



a Kbt. 81. § (4)-(5) bekezdésére hivatkozva — nem biralta el. Az Osszegezés szerint az 1.
részben nyertes ajanlattevd az érdekelt lett. Az ajanlatkérd az O0sszegezés V.2.2) pontjaban
rogzitette, hogy az érdekelt ,,ajanlata az 1. részben megfeleld és érvényes, arra tekintettel,
hogy ajanlata megfelel a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabdlyokban
meghatarozott feltételeknek, ajanlattevd nyilatkozatai €s igazolasai alapjan miiszaki, illetve
szakmai szempontbol alkalmas a szerzodés teljesitésére, tovabba kizard ok az ajanlattevovel
szemben nem meriilt fel”.

16. A kérelmez6 2023. szeptember 14. napjan iratbetekintést tett az érdekelt 1. részre
benyujtott ajanlataba.

17. A kérelmezd 2023. szeptember 18. napjan eldzetes vitarendezési kérelmet nytjtott be
a jogorvoslati kérelmében foglaltakkal azonos tartalommal.

18. Az ajanlatkér6 2023. szeptember 21. napjan hianypétlas és felvilagositas benytjtasara
hivta fel az érdekeltet, melyben az aldbbiakat kérte:

»Ajanlatkérd altal a kozbeszerzési eljaras 1. részének miiszaki leirdsdban és az Ajanlati
Felhivas 11.2.4.) pontjaban minimumkovetelményként az alabbi eldiras szerepel:

Zotarolimus vagy everolimus gyogyszerrel bevont CoCr vagy PtCr platforml coronaria stent
> 1500 beteget bevont prospektiv, randomizalt, multicentrikus tanulmannyal igazolt
hatékonysag,

nagyon késdi ST vonatkozasadban min. 4 éves nyomonkovetéssel (VLST <0,8 %)

Strut vastagsag < 0,0032” (3 mm atmérdjii stentnél)

Crossing profile < 0,042” (3 mm atmérdji stentnél)

Lesion entry profile < 0,019” (3 mm atmérdjii stentnél)

Legrévidebb DAPT IFU-ban 1 honap

RBP > 18 atm (2,75 mm atmérdjli stentnél)

Legalabb 8 féle indikacié megléte (IFU vagy CE)

Ajanlattevd kizardlag a termék gyartd cégének legujabb fejlesztésti DES termékével tehet
ajanlatot”

Ajanlatkérd altal az 1. rész tekintetében az Ajanlati Felhivas I1.2.5) pontjdban az alabbi
értékelési szempontok kertiltek eldirdsra:

,»Mindségi kritérium - Név: 1. atmérd-hosszméret valaszték (db) / Stlyszam: 10

Mindseégi kritérium - Név: 2. 5 mm atmérdjli stentnél strutsériilés nélkiil elérhetd cellakertiilet
mmben / Sulyszdm: 10

Mindségi kritérium - Név: 3. RBP>18 ATM (2,75 mm stent &tmérdénél) (ATM) / Stlyszam:
10

Ar - Stlyszam: 70”

Ajanlatkérd altal az Ajanlati Felhivas 11.2.10) Valtozatokra vonatkoz6 informéciok pontjaban
az alabbi valasz keriilt megjeldlésre:

,»Elfogadhato véltozatok: nem”

Ajanlattevé altal a szakmai ajanlata részeként benyujtott kereskedelmi ajanlat ,,Megajanlatott
termék neve, kddszama, gyartdja, gyartmanya, tipusa és szarmazasi orszaga” cellaja az alabbi
adatokat tartalmazza:

BSC Synergy csalad: Synergy, Synergy Megatron

H74939262XXXXX, H74939427XXXXX

Boston Scientific Corporation

frorszag

Az ajanlata részeként benyujtott termékleiras az alabbi adatokat tartalmazza:



Termék neve: BSC Synergy csalad: Synergy, Synergy Megatron

Termék azonositd: H74939262xxxxx, H74939427xxxxx

Gyart6: Boston Scientific Corporation

Az ajanlata részeként benyujtott gyartoi nyilatkozat az Ajanlattevo altal megajanlott mindségi
értékelési szempontokra tekintettel az alabbi adatokat tartalmazza:

Atméré-hosszméret valaszték (db): 67 db

5 mm atmér6ji stentnél strutsériilés nélkiil elérheté cellakeriilet mm-ben: 18,89 mm

RBP >18 ATM (2,75 mm stent atmérdnél) (ATM): 18 ATM

Az ajanlata részeként benyujtott, gyartod altal kiallitott és alairt nyilatkozatban, valamint a
termékleirasban foglaltak alapjan Ajanlatkérd kétséget kizaréan nem tudja megallapitani,
hogy a dokumentumokban foglalt paraméterek a Synergy és Synergy Megatron nevezetii
stentek koziil pontosan mely 3 mm-es stentre vonatkoznak, mint ahogyan az sem
megallapithatd, hogy az RBP>18 ATM mindségi értékelési szempontként eldirt kovetelmény
esetén megadott érték melyik 2,75 mm atmérdjii stentre vonatkozik, a Synergy vagy a
Synergy Megatron stentre.

A benyujtott eldzetes vitarendezés alapjan Ajanlatkérd felvilagositast kér Ajanlattevotol,
amelynek keretében kéri, hogy Ajanlattevd sziveskedjen pontosan megjeldlni, hogy a Synergy
vagy a Synergy Megatron nevezetli termékkel tett ajanlatot.

Ajéanlatkérd tovabba felvildgositas kér Ajanlattevotol a tekintetben is, hogy a felvildgositas
kérésre adott valaszadban sziveskedjen megjeldlni, hogy a Synergy Megatron egy kiilonalld
termék, vagy a Synergy stent nagy atmérdju (pl. bal fotérzs) anatdomidhoz optimalizalt al-
tipusa.

A felvilagositas kérésre adott valasza fliggvényében kérem, hogy a felvildgositasaban
megjeldlt termék kapcsan hidnypodtlas keretében sziveskedjen benytjtani valamennyi olyan
dokumentumot (-termékleiras, -gyartd altal alairt gyartdéi nyilatkozat, mely tartalmazza a
mindségi értékelési szempontokra tett megajanlas aldtdmasztasat, -CE tanUsitvany vagy
gyartéi megfeleldségi nyilatkozat), amely csak a megajanlott termék tekintetében tartalmaz
informaciot, és amely dokumentumokbol a termék kozbeszerzési dokumentumokban el6irt
miszaki kovetelményeknek ¢€és a mindségi értékelési szempontokra valé megfeleldsége
egyértelmiien, kétséget kizaréan megallapithatd.”

19. Az érdekelt benytjtott hidnypotlas és felvilagositas nyljtasaban az alabbi nyilatkozatot
tette:

»A targyban hivatkozott kozbeszerzési eljards 1. részére (,,Prémium” korondria sztent”)
cégiink az Ajanlat részeként benyujtott Termékleirdsban és Gyartdi termékleirasban Boston
Scientific Synergy csalddjara (Synergy, Synergy Megatron) nyUjtott be ajanlatot, melyen
beliil a SYNERGY stent rendszer (H74939262xxxxx) adatait, paramétereit szerepeltette.

A Synergy stent rendszer a Boston Scientific (gyartd cég) legjabb fejlesztésii DES
(gyogyszerkibocsatd) terméeke, melynek kiegészitd al-tipusa a Synergy Megatron. A gyarto
el6z6 generacios DES termékei a permanens polimerrel rendelkez6 PROMUS portfolio részét
képzik. A Synergy Megatron a Synergy stent rendszer kiegészitd al-tipusa. A Synergy
Megatron a nagy atmérdjii proximalis erek beiiltetésére lett kifejlesztve, kifejezetten a bal
fotorzs, bifurkaciok és osztialis 1€ziok anatomiajara tervezték. A Synergy Megatron ezért csak
3.5 - 5.0 mm atmérd kozotti atmérdprofilban érhetd el, ami a nagyobb erek anatdmidjahoz
optimalizalt. Mivel a Synergy Megatron méretskalaja 3.5 mm-tol indul, ezért Ajanlatkérd altal
elvart, 2.75 mm ¢és 3.00 mm stentekre vonatkoztatott miiszaki paraméterek a Synergy
Megatronnal nem érvenyesithetdek.

A Synergy, valamint kiegészitd al-tipusa a Synergy Megatron stentek azonos fizikai
tulajdonsagokkal rendelkeznek. Mind a két stent everolimus-kibocsatdé platina-krém
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stentrendszer, = melynek  két  szabdlyozott = komponense  van: egy  eszkdz
(koronariasztentrendszer) €s egy hatéanyagtermék (everolimus egy biologiailag lebomlo
polimer bevonatban).

A biologialiag leboml6 gyogyszermatrix mindkét stent esetén everolimussal kevert PLGA
vegyiiletbdl all. Az ablumindlis (a stent kiilsd felszinén talalhatd) bevonat a stent teljes
feliiletén kb. 1 pg/mm?2 everolimust tartalmaz. A polimer vastagsdga minkét stent esetén 4
pm. A polimer 3 hoénap alatt bioldgiailag lebomlik. Tovabbi kozds tulajdonsaga a két
stentnek, hogy a stent proximalis 2 szegmense kdzott 4 kapocs taldlhat6. Mindkét stent esetén
a teljes katéter hossza 144 cm, distalis shaft bevonatuk BioslideTM hidrofil bevonat, a
hypotube bevonatuk PTFE, tip profiljuk 0.017 inch. A két stenten talalhat6 ballon anyaga
dupla rétegli PEBAX és a ballonon talalhato markerek alapanya platina iridium.

A Synergy stent, valamint annak kiegészitd al-tipusa, a Synergy Megatron azonos CE jeggyel
¢s gyartdi megfeleldségi nyilatkozattal rendelkezik. Ezen dokumentumok az alkalmassag
igazolasa soran, 2023.08.13-4n keriiltek benyujtasra.

Ajénlattevd Ajanlatdban (Termékleiras) feltiintetett miiszaki paramétereket, valamint az
értékelési szempontnal megadott adatokat a gyartdé altal alairt, 2023.07.02-én Onkéntes
hidnypotlas keretein benyujtott ,,Gyartdi nyilatkozat” mellett az alabbi dokumentumok
tamasztjak ald. Ezen dokumentumokbdl egyértelmiien, kétséget kizaréan megallapithatd az
Ajéanlatban megadott Synergy stent rendszerre vonatkoztatott adatok helyessége.

A felvilagositas és hidnypotlas keretein beliil tovabba szeretnénk tisztazni, hogy az Ertékelés
szempontoknal az Atméré-hossz valaszték (db) pontjanal tévesen 67 db keriilt rogzitésre. A
2023-ban kiadott gyartdi katalégus alapjan az a&tméré-hossz valaszték a Synergy stent esetén
helyesen 65 db. A Synergy és a Synergy Megatron atmérd-hossz valasztékanal 2 db atmérd
nincs atfedésben (8x4.50 mm, 8x5.00mm), melyet tévesen adtunk hozza a 65 db Synergy
stent méretéhez.”

Az érdekelt a hianypotlasi felhivasra adott nyilatkozatahoz 6. mellékletként csatolta az alabbi
abrat is.

Roadmap of BSC Drug Eluting Stent’s SBOStO £
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20. Az ajanlatkéré 2023. szeptember 26. napjan tovabbi felvilagositas és hianypotlas
benyujtasara hivta fel az érdekeltet az alabbi tartalommal:
,»2. Ajanlatkérd megallapitotta, hogy - a ,,Felvilagositas kérés és hianypotlasi felhivas a Kbt.
80. § (4) bekezdés szerint”™-i Ajanlatkéréi felhivasra- az Ajanlattevé altal benyujtott
felvilagositas és mellékletei alapjan, az ,,atmér6-hosszméret valaszték (db)” mindségi
ajanlata a felolvasdlapjan szerepl6 adatok alapjan: 67 db.
Kérjik, hogy az 1. rész tekintetében hidnypotlas keretében sziveskedjen javitani a
felolvasolapjan az ,,atmér6-hosszméret valaszték (db)” mindségi értékelési szempontra tett
ajanlatat a felvilagositasaban foglaltaknak megfeleléen.”

21. A Vascular Venture Kft. benyujtott hidnypdtlas a felolvasélapon feltiintetett ,,a&tmérd-
hosszméret valaszték (db)” korében az eredeti ajanlataban megadott ,,67” értéket ,,65”-re
modositotta.

22. Az ajanlatkér6 2023. szeptember 27. napjan megkiildte elutasitd valaszat a kérelmezo
elozetes vitarendezési kérelmére.

A jogorvoslati kérelem és a kérelmezo nyilatkozatai

23. A kérelmezd 2023. oktdber 6. napjan nyujtotta be jogorvoslati kérelmét a
Dontdbizottsaghoz. A kérelmez6i jogosultsagat alatamasztd tények korében eldadta, hogy a
jogorvoslattal érintett kozbeszerzési eljarasban ajanlatot nyujtott be. Eldadta, hogy a jogsértd
cselekményrdl valé tudomdsszerzés napja 2023. szeptember 27-¢, az eldzetes vitarendezési
kérelemre adott elutasitd valasz kelte. Megsértett jogszabalyi rendelkezésként megjeldlte a
Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjara tekintettel a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdését.

24.  Indokoldsaban eldadta, hogy allaspontja szerint jogsértd az ajanlatkérd eljarast lezaro
dontése, a nyertes ajanlat két ok miatt nem felel meg az ajanlati felhivasban foglaltaknak. A
kérelmezd a jogorvoslati kérelemben 2 érvénytelenségi okot jelolt az érdekelt ajanlatat
érintéen meg az alabbiak szerint.

25. A kérelmez6 az 1. érvénytelenségi ok korében ramutatott az ajanlati felhivas 11.2.10)
pontjara, amely kizarta a tobbvaltozatu ajanlat benyujtasanak lehetdségét. A kérelmezd szerint
az érdekelt nyertessé nyilvanitott ajanlata nem felel meg az ajanlati felhivas 11.2.10)
pontjanak.

El6adta, hogy az érdekelt a Boston Scientific Corporation gyartd cég Synergy és Synergy
Megatron fantdzianevii termékeit ajanlotta meg, amelynek soran két kiilonb6zo
kodszamtipussal (H74939262xxxx ¢és H74939427xxxx), két kiilonbozd terméket a BSC
Synergy csalad névvel illetett, majd a rendelkezésre bocsatott termékleirdsban - még jobban
Osszemosva a két terméket - mar csak Synergy gyogyszerkibocsajto stent-nek nevezett meg.
Hivatkozott arra, hogy az érdekelt részérél benyujtott termékleirasbol és a gyartoi
nyilatkozatbol nem deriil ki, hogy a megajanlott termékek megfelelnek-e a felhivasban
tdmasztott minimumkovetelményeknek. A kérelmezd allaspontja szerint a becsatolt CE
tanusitvany alapjan az allapithatd6 meg, hogy a SYNERGY™ MONORAIL™ ¢s a
SYNERGY™ MEGATRON™ MONORAIL™ két kiilonb6zo stent és a Synergy Megatron
nem felel meg az ajanlatkéré altal az elérhetd hosszméret-atmérd tekintetében elvart
minimalkdvetelménynek, hiszen a Synergy Megatron csak 3.50-4.00-4.50-5.00 mm
atmérében érhetd el, a minimalkovetelmények pedig 2.75 mm ¢és 3.00 mm-es stentre
vonatkoztak.
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Eldadta, olyan termék, hogy ,,SYNERGY stent rendszer” nem Iétezik. Ez az ugynevezett
,»stent rendszer” nem egy terméket, hanem tobb, egymastol kiilonbozo terméket, kiilonb6zo
sztenteket jelent, amelyet az is igazol, hogy az érdekelt ajanlataban szerepelnek a
MEGATRON sztent (74939427xxxxx) adatai és paraméterei is, melyek 13 karakterb6l 8-ban
eltérnek a SYNERGY sztent (H74939262xxxxx ) adataitdl és paramétereitol.

26. A fentiek alapjan az érdekelt a Synergy Monorail és a Synergy Megatron stenteket tgy
ajanlotta meg, mintha a két stent egy termék lenne €s a kotelezéen megajanlott paraméterek
esetében mindig az adott, jobb miiszaki és mindségi tulajdonsaggal rendelkez6 eszkdz adatait
adta meg alternativ modon, azzal a célzattal, hogy érvényes ajanlatot tudjon adni, amivel
jogtalan elényt kivant szerezni mas ajanlattevokkel szemben.

27. A kérelmezo a felhivas 11.2.10) pontjaban rogzitettekre figyelemmel eldadta, hogy az
ajanlatkérd a felhivasban ugy rendelkezett, hogy a jelen kdzbeszerzési eljarasban nem tehetd
tobbvaltozatu (alternativ) ajanlat. Ebbdl az kovetkezik, hogy minden egyes ajanlatkérdi
igényre (minden egyes részre) csak egyetlen terméket lehet megajanlani, azaz egy részben
egyetlen termékkel kell teljesiteni a minimumkdvetelményeket ahhoz, hogy az ajanlat
érvényes ajanlat lehessen. Ezzel szemben az érdekelt az 1. rész tekintetében 2 kiilonbdzo
terméket is megajanlott annak érdekében, hogy - a kétféle termék tulajdonsagait, miiszaki
paramétereit egyesitve, Osszemosva - megfeleljen az ajanlati felhivasban eldirt
minimumkovetelményeknek.

28. A kérelmezd a 2. érvénytelenségi ok korében ramutatott a felhivas 11.2.4) pontjara,
amely szerint az ajanlattevé kizardlag a termék gyartd cégének leghijabb fejlesztésii DES
(gyogyszer-eludlo stent) termékével tehet ajanlatot.

29. A kérelmez6 allaspontja szerint a nyertes ajanlat nem felel meg e kovetelménynek
sem, mivel az érdekelt nem a Boston Scientific gyarté legjabb fejlesztésii DES termékét
ajanlotta meg, hanem a fentiekben mar leirtak szerint SYNERGY™ fantdzianevii stentet €s a
SYNERGY™MEGATRON™ fantdzianevii stentet egy terméknek bedllitva, egymassal
Osszemosva, mint a ,,SYNERGY stent rendszert” ajanlotta meg. A kérelmezd allitasa szerint
olyan termék, hogy ,,SYNERGY stent rendszer” nem létezik, hanem ez a ,,stent rendszer”
nem egy terméket, hanem tobb, egymastol kiillonbozd terméket jelent, amelyeket egymast
kovetden, kiilonbozo idépontokban fejlesztettek ki és dobtak piacra.

30.  Hivatkozott arra, hogy az érdekelt — az eldzetes vitarendezési eljards soran az
ajanlatkérd altal kért felvilagositaskérésre adott valaszdhoz — 6. szdmu mellékleteként
becsatolta a Boston Scientific Corporation cég oktaté anyagaban taladlhatdo evolucios abrat.
Ennek az dbrdnak a jobb oldalan 1évd abra-rész egyértelmiien igazolja, hogy a legjabb
fejlesztésii sztent (gyogyszerkibocsatd sztent — drug eluting stent, azaz DES) a SYNERGY
MEGATRON™ fantdzianevil sztent, amely 2020-ban keriilt a piacra.

Ramutatott, hogy az érdekelt nyertes ajanlatanak részeként benytjtott CE tantsitvdnyban az
olvashatd, hogy a Boston Scientific Corporation nevii gyarté cég SYNERGY™ fantazianevii
sztentjének els® tanusitasa 2013.11.25-én tortént, ami a méretportfolid boviilésével
2017.01.09-én, majd 2018.08.08-an  keriilt moddositdsra. Ezzel szemben a
SYNERGY™MEGATRON fantazianevi sztent elsd tanusitasara 2019.09.24-én kerilt sor,
melybdl megallapithato, hogy a Boston Scientific Corporation gyartd cég legtijabb fejlesztésii
DES terméke a SYNERGY™MEGATRON™ fant4zianevi sztent.
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31. A kérelmez6 allaspontja szerint az érdekelt ajanlata tehat akkor Ilehetett volna
érvényes, ha annak keretében a Boston Scientific Corporation nevii gyartd cég legtjabb
fejlesztésit SYNERGY™MEGATRON™ fantazianevii gyogyszeribocsatd sztentje (DES-e)
kertilt volna megajanlasra. Azonban ezt a sztentet onmagéban nem lehetett megajanlani, mert
nem felelt volna meg az elérhetdé méretekkel kapcsolatos minimalkovetelményeknek, a
méretbeli korlatozottsdga miatt, ezért a méretbeli kovetelményeknek torténd megfelelés
érdekében a Vascular Venture Kft. arra kényszeriilt, hogy egy sztent helyett, a két kiillonb6z6
sztentet ajanljon meg azokat ,,Synergy termékcsalad”-ként, ,,stent rendszer’-ként, illetve
,»Kiegészito al-tipus”-ként aposztrofalva.

32. A kérelmez6 ramutatott az érdekelt felvilagositaskérésre adott valaszanak 1. oldal 4.
bekezdés az utolsd6 mondatara, amelyben az érdekelt eldadja, hogy a legijabb DES-iik, azaz a
SYNERGY MEGATRON, csak 3,5 -5.00 mm kozotti atméréprofilban elérhetd, ezért az
ajanlatkérd altal elvart 2,75 mm és 3.00 mm atmérének nem felelt volna meg. Emiatt az
érdekeltnek a korabbi fejlesztésii SYNERGY sztentet is meg kellett ajanlani, amely két okbol
sem felel meg az ajanlati felhivasnak. Egyrészrol az érdekelt igy két terméket ajanlott meg
egy termék helyett, masrészrdl pedig a megajanlott SYNERGY sztent a Boston Scientific
Corporation gyartod cégnek nem a legtjabb fejlesztési DES-e.

33. A kérelmez6 inditvanyozta, hogy a DoOntdbizottsag allapitsa meg a jogsértés
megtorténtét és semmisitse meg a kozbeszerzési eljards 1. részére vonatkozo eljarast lezard
dontést.

34. A jogorvoslati eljaras soran benyujtott észrevételében megismételte, hogy a
jogorvoslati kérelme alapvetd allitasa az, hogy az érdekelt ajanlata azért érvénytelen, mert
egyfajta sztent helyett kettd fajta sztentet ajanlott meg, annak ellenére, hogy az ajanlatkérd az
alternativ (tobbvaltozati) ajanlat megtételének a lehetdségét kizarta. A kérelmezd szerint az
érdekelt azért ajanlott meg kettd fajta sztentet, mert egyfajta sztent megajanlasaval nem tudott
volna megfelelni az aldbbi két miiszaki minimumkdvetelménynek:

. a megajanlott DES-nek a gyartd cég legujabb fejlesztésti DES-ének kell lennie

. a megajanlott sztentnek elérhetének kell lennie 2.75., 3.00., 3.50., 4.00.,4.50., és 5.00
mm atmérdben is.

Az érdekelt altal megajanlott Synergy Monorail sztent ugyan elérheté valamennyi megkivant
atmérGben, azonban a Synergy Monorail sztent nem a legujabb fejlesztésti DES, ezért az
érdekeltnek meg kellett ajanlania mellé egy madsik terméket is, mégpedig a legljabb
fejlesztésli Synergy Megatron nevil sztentet is, amely viszont onmagaban nem felelt volna
meg az elérhetd atmérdkkel kapcsolatos kovetelménynek, mivel ennek a sztentnek nincsen
2.75. és 3.00. mm atmérd;jii valtozata.

35. A kérelmezod ezt kdvetden az érdekelt altal megajanlott termékek gyartdja, a Boston
Scientific Corp. altal finanszirozott tanulmanybol idézett részeket, annak érdekében, hogy
igazolja, az érdekelt altal megajanlott termékek nem azonosak. Allaspontja szerint
nyilvanvaldan lathatd, hogy alternativ ajanlatként szerepel a két termék, hiszen a Synergy
Megatron sztentet nem lehet egyaltalan arra hasznélni, mint a Synergy sztentet: jelestil a
Synergy Megatron sztent nem alkalmas a kisebb atmérdjii erek sztentelésére, mivel nem
létezik 3,50 mm atmérd alatti mérete, mig a Synergy helyett a Synergy Megatron sztent
alkalmasabb a nagyobb atmérdjii koszorusér f6torzs sziikiileteinek ellatasara.

36. A kérelmezd hivatkozott arra, hogy a felhivds lényeges kitétele volt, hogy
,Ajanlattevd kizardlag a termék gyartd cégének leghijabb fejlesztésiit DES termékével tehet
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ajanlatot,,. A kérelmezd eldadta, hogy a Boston Scientific Corp. Synergy Megatron
megnevezest sztentje ujabb fejlesztésli, mint a Synergy megnevezésii sztent.

Az gjanlati felhivas feltételei alapjan az érdekelt a Synergy sztentet nem ajanlhatta meg
érvényesen, hiszen a Synergy sztent gyartd cégnek nem a legujabb fejlesztésti DES terméke.

37. A kérelmezd észrevételéhez csatolta a Synergy ¢és a Synergy Megatron sztent
Osszehasonlitd tablazatat, amely szerint a két termék eltéré kddszamokkal rendelkezik még
hasonlé méretek esetén is. A két sztent egymastol eltérd hossz- és méretvalasztékban érhetd
el. A Synergy elsé CE tanusitasanak idépontja 2013. november 25. napja volt, a masodik és a
harmadik 2017. januar 9. és 2018. augusztus 8. napjan, amely tanusitasok kiadasara a
kiegészitd méretek hozzaadasa miatt keriilt sor. Ezzel szemben a Synergy Megatron sztent
els6 CE tanusitasanak datuma 2019. szeptember 24. napja volt.

38. A kérelmezd hivatkozott arra, hogy az érdekelt részérdl megajanlott két termék USA-n
beliili forgalomba hozatali engedélyeinek adatai nyilvanosan hozzaférhetéek az FDA (Food
and Drug Administration) honlapjan. Ezekbdl a hivatalos dokumentumokbdl kitlinik, hogy a
Synergy Megatron kiilon engedélyezésének oka: ,,Change Design” (a felépités valtoztatas).
Az engedélyezés megadasa pedig a kovetkezore vonatkozik: ,,Approval for a new stent design
for the 3.50 to 5.00 mm sizes,, (3.50-5.00 kozotti sztentek 0j felépitésének engedélyezése).
Synergy engedélyezési datuma (Decision Date): 2015.november 2.

forras: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P150003
Synergy Megatron engedélyezési datuma (Decision Date): 2021. januar 22.
forras:https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?1d=P150003S054

Az ajanlatkéré nyilatkozata

39. Az ajanlatkéré a jogorvoslati eljards sordn benyujtott észrevételében eldadta, hogy
nem sértette meg a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdését és kérte a Dontébizottsagot, hogy utasitsa el
a kérelmez0 alaptalan jogorvoslati kérelmét.

40. Az ajanlatkérd nyilatkozott, hogy az érdekelt észrevételében foglaltakkal teljes
mértékben egyetért. Eldadta, hogy az érdekelt altal benyujtott ajanlat nem tekinthetd
tobbvaltozatll ajanlatnak az alabbiak okan.

A Synergy Megatron a Synergy sztentnek nem egy ujabb fejlesztésli valtozata, hanem egy
nagyobb ératmérdben alkalmazhaté altipusa. Mindkét sztent Synergy fantézianéven fut,
lényeges fizikai paraméterekben megegyeznek, azonos CE tanUsitvannyal ¢és gyartoi
megfeleldségi nyilatkozattal rendelkeznek. A Synergy Megatron nem tekinthetd a Synergy
Sztent tovabbfejlesztett valtozatanak sem, hanem annak nagyobb atmérdjii erekhez adaptalt
altipusanak. Nem ritka az orvostechnikai eszk6zoknél, hogy a gyartok marketing szempontbol
kiilonbséget tesznek egyes eszkozok altipusai kozott. A két sztent ugyanaz a termék, ezért
megfelel az ajanlatkéré altal a kozbeszerzési dokumentumokban eldirt kdvetelményeknek,
teljes mértékben kielégiti az orvosszakmai kovetelményeket.

Az ajanlatkéré nyilatkozott, hogy elfogadja az érdekelt érvelését is, miszerint a Synergy
Megatron nem egy 6nallé termék és féleg nem a Synergy Sztent tovabbfejlesztett, 0j valtozata,
hanem annak proximalis nagyerekre adaptalt altipusa, melynél valtozatlan maradt a sztent
anyaga, a bioldgiailag lebomld polimer bevonat, az everolimus- kibocsatd platform, és a
meérettdl eltekintve a vivd ballon is.

41.  Targyaldsi nyilatkozatdban eldadta, hogy Synergy Megatron sztent egy
tovabbfejlesztett rétegtermék valtozat, amely nem az egész korondria igényt fedi le, hanem a
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legnagyobb méretekben kinal opciot. Nyilatkozott tovabba, hogy az értékelésnél kizarolag a
Synergy Monorail sztentet értékelte a miiszaki megfeleléség szempontjabol, a megajanlott
Synergy Megatron sztentet, mint opcidt vette figyelembe.

Az érdekelt nyilatkozata

42. Az érdekelt a jogorvoslati eljaras soran benyujtott észrevételében eldadta, hogy a
kérelmezd a jogorvoslati kérelemben tobb termék egyiittes megajanlasat alternativ ajanlatként
értékeli, és ahhoz tévesen az érvénytelenség jogkdvetkezményét fiizné. Ramutatott, hogy a
kérelmez6 allaspontja szerint az érdekelt altal megajanlott termék, a Synergy nem a legujabb
fejlesztési DES, és mint ilyen szintén nem felel meg a felhivas és dokumentacio
specifikacidban rogzitett elvarasainak.

43. Az érdekelt ramutatott a felhivas 11.2.10) pontjara, amelyben az ajanlatkérd eleve
kizarta az eljarasban az alternativ ajanlat benyujtasanak lehetOségét, ennek ellenére az
eljarasban a beszerzés targyanak specifikus volta — haemodinamikai katéteres stentek,
valamint a beszerzési targyhoz kapcsolt konszignacios szallitasi jelleg, €s egyéb egészségiigyi
szakmai jellemzOk alapjan — miszerint haemodinamikai fogydanyagok vonatkozasaban
egyebekben is jellemzd a specialis, Osszetett modon fejlesztett, vagy termékcsaladokkal
torténd ajanlattétel, a szakmai gyakorlat alapjan nem értelmezhetd alternativ ajanlatként a

crer

44. Az érdekelt nyilatkozott, hogy az 1. részajanlattételi korben a Synergy Monorail és a
Synergy Megatron termékekkel indult, és igyekezett a miszaki elvarasoknak megfeleld
ajanlat megtételére. A Megatron fantdzianevii valtozat a Synergy nagy atmérdju (bal f6torzs)
anatomiahoz illesztett és fejlesztett tipusa, azonos termék elnevezéssel, és azonos CE
tanusitvannyal rendelkezd eszk6z. Orvosszakmai indikacidban a tipus kifejlesztésének indoka
hogy a f6 termék tobb / valamennyi orvosi indikécioban, eltéré anatomiai helyzetekben is
alkalmazhat6 legyen, az orvosszakma szamadra az invaziv beavatkozasok soran.

A két DES ugyanazon a fantdzianéven fut Synergy, illetve Synergy Megatron. Lényegi fizikai
paramétereiben teljesen megegyeznek: everolimus-kibocsato, platina-krom stent rendszer; az
everolimus hatéanyag egy biologiailag leboml6 polimer bevonatban van; polimer vastagsag
megegyezik, a polimer harom honap alatt biologiailag lebomlik, azonos katéter hossz, azonos
distalis shaft bevonat, azonos hypotube bevonat, azonos tip profil, azonos ballon, ballon
anyag, ballon markererek szama, alapanyaga. A gyartd legutols6 DES fejlesztési
folyamatanak eredménye a sztent.

45.  Nyilatkozott, hogy ,,Az ajanlatkérd az 1. részajanlati korben ugyan nem tette lehetévé
a termékcsaladdal torténd ajanlattételt, ugyanakkor nyilvanvaléan azért fogadta be
érvényeként céglink ajanlatdt, mert a miszaki egyenértékiiség alapvetd orvosszakmai
evidenciaként értelmezhetd, s6t maga a Synergy dnmagaban a Synergy Megatron nélkil is
kielégiti a miiszaki-szakmai specifikacioban foglalt elvarasokat és a Synergy Megatron
tipussal kizarolag egy bovebb méretvalasztékot tud biztositani a f6torzs intervenciokhoz.”

46.  Kérte a DontObizottsagtol annak figyelembevételét, hogy a Synergy és a Synergy
Megatron vonatkozdsaban egyetlen ajanlati ar rogzitésével tett ajanlatot az eljaras elsd
részajanlati korében, tehat a tobbvaltozatii ajanlat benyujtadsanak ténye (amely egyetlen
miuszaki indikaciora tobb kiilonb6z0 ajanlati ar és miiszaki tartalom eltérés esetén
értelmezhetd egyértelmiien a tobbvaltozatu ajanlat) nem forog, nem is foroghat fenn.
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47.  Elbéadta, hogy az alternativ ajanlat adas ténye Onmagaban feltételezné, hogy az
ajanlatkérd miiszaki elvarasait a Synergy és a Synergy Megatron, mint altipus is ki tudna
elégiteni. Cégiink vallaldsa azonban az volt, hogy a f0- és altipus kdzdsen tudja lefedni azt a
termékportfoliot, azon orvosi indikaciokat, melyek kielégitésére a beszerzés irdnyult az
intézet részErol.

48. Az érdekelt kérte, hogy a DontObizottsag utasitsa el a kérelmezo alaptalan jogorvoslati
kérelmét.

49.  Tovabbi észrevételében nyilatkozott, hogy a Synergy Megatron valtozat kizarolag
azért keriilt megajanlasra, mert specialis terapias indikaciéra alkalmas az oldalagi kialakités
miatt. Alldspontja szerint jogos az a szakmai igény, hogy proximalis nagyatmérdjii erek
cllatasara felar nélkiil is legyenek alkalmasak a sztentek.

50.  Téargyalasi nyilatkozatadban eldadta, hogy a 2,25 mm-t6l 5 mm-ig terjedd skalan
megajanlotta a Synergy Monorail sztentet, mig a 3,5 mm-t6l 5 mm-ig terjedé6 méretben a
Synergy Monorail mellett megajanlotta a Synergy Megatron sztentet is. Nyilatkozott, hogy az
ajanlatkéré az értékelésbe kizarolag a Synergy Monorail sztentet vonta be, mivel az
ajanlataban a miszaki adatok tekintetében csak a Synergy Monorail adatait adta meg, de a
konszignacios készletben mind a Monorail, mint a Megatron sztenteket rendelkezésre tartja,
utobbit csak 3,5 mm felett, igy az orvosnak valasztasi lehetdsége van, hogy melyik sztentet
tartja megfelelobbnek a paciens szdmara.

51. Az érdekelt a jogorvoslati eljarasban megtartott targyalast kovetéen benyujtotta a
3812454DE32 CE tanusitvanyt. A melléklet okirat alapjan az volt megallapithatd a Synergy
Monorail és Synergy Megatron termékek gyartdja az orvostechnikai késziilékekrdl szolo, az
1993. junius 14-1, 93/42/EGK sz., tobbszor modositott iranyelvnek valéo megfelelést a holland
jogrenden beliil biztositd, ,,Besluit Medische Hulpmiddelen” megnevezésii jogszabaly
vonatkoz6 eldirdsait maradéktalanul teljesiti, valamint hogy a fentebb meghatarozott
eszkOzkategoriaba tartozo termék(ek) kialakitdsa a 1993. junius 14-1, 93/42/EGK sz. tanécsi
iranyelv rendelkezéseinek, az ugyanazon iranyelv II. melléklet 4. cikkelyébe foglaltak szerint
megfelel. Az érdekelt emellett csatolta Synergy Monorail sztent gyartdoi megfeleloségi
nyilatkozatét is angol és magyar nyelvii valtozatban.

Az angol nyelvii valtozatban a termék nevénél feltiintetésre kertiltek az alabbi adatok:

Product name: Synergy Monorail Everolimus-Eluting Platinum Chromium Coronary Stent
System

Design Dossier: GAL-DD-90 71 00 65

Az érdekelt részérdl becsatolt magyar nyelvii valtozatban azonban a kovetkezd adatok
szerepeltek a termék nevénél.

Termékek: Synergy Monorail/Synergy Megatron/Synergy XD Everolimus Kibocsato platina-
krom sztentrendszer

Tervezési dosszié: GAL-DD-90 71 00 65.

Az érdekelt nem igazolta, hogy Synergy Monorail sztent angol nyelvii gyartoi megfeleldségi
nyilatkozata mellett becsatolt magyar nyelvii valtozat hiteles forditas volna.
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A Dontobizottsag dontése és annak indokai

52. A Dontébizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkérd a jogorvoslati kérelemmel
érintett kozbeszerzési eljarast 2023. marcius 24. napjan inditotta meg, ezért a jelen
jogorvoslati eljarasra a Kbt. ezen a napon hatalyos rendelkezéseit kell alkalmazni.

53. A Dont6bizottsagnak — jogorvoslati kérelem Kkeretei kozott eljarva — abban a
kérdésben kellett dontést hoznia, hogy az ajanlatkéré a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdéseknek
megfelelden biralta-e el a nyertessé nyilvanitott ajanlatot.

54. A kérelmez0 a jogorvoslati kérelemben eldadta, hogy allaspontja szerint az ajanlatkérd
nem megfeleldéen értékelte és biralta el az ajanlatokat, ezért az eljarast lezaré dontéssel
megsértette a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdéseket. A kérelmezd a jogorvoslati kérelmében két
érvényteleségi okot jelolt meg az érdekelt ajanlatat érintden. Véleménye szerint az érdekelt
alternativ ajanlatot nyujtott be, masrészrél nem kizardlag a legujabb DES-t ajanlotta meg.

Az érdekelt és az ajanlatkérd ezzel szemben azt allitotta a jogorvoslati eljaras soran, hogy a
két DES Iényegi paramétereiben megegyezik, csak mig a Synergy Monorail a teljes koronaria
igényre nézve megfeleld, ezzel szemben a Synegy Megatron altipus a nagyméreti ereknél
alkalmazand6. Az ajanlatkérd allaspontja szerint a Synergy Megatron sztent egy
tovabbfejlesztett rétegtermék valtozat, amely a legnagyobb méretekben kinal opciot. Az
érdekelt a nyilatkozott tovabba, hogy az ajanlataban a miiszaki adatok tekintetében csak a
Synergy Monorail adatait adta meg. Az ajanlatkérd ezzel Osszefiiggésben nyilatkozott, hogy
az értékelésnél kizarolag a Synergy Monorailt értékelte, a Synergy Megatront, mint opciot
vette figyelembe.

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

A Kbt. 2. § (1) bekezdése szerint a kozbeszerzési eljarasban az ajanlatkérd koteles biztositani,
a gazdasagi szerepld pedig tiszteletben tartani a verseny tisztasagat, atlathatosagat és
nyilvanossagat.

A Kbt. 2. § (2) bekezdés alapjan az ajanlatkéronek esélyegyenldséget és egyenld banasmodot
kell biztositania a gazdasagi szereplOk szamara.

A Kbt. 2. § (7) bekezdés szol arrdl, hogy e torvény szabalyaitol csak annyiban lehet eltérni,
amennyiben e torvény az eltérést kifejezetten megengedi.

A Kbt. 66. § (1) bekezdés értelmében az ajanlatot és a részvételi jelentkezést a gazdasagi
szereplonek a kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott tartalmi és formai
kovetelményeknek megfelelden kell elkészitenie és benyujtania.

A Kbt. 69. § (1) bekezdés alapjan az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbiralasa soran az
ajanlatkérének meg kell vizsgalnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (2) bekezdés rendelkezik arrol, hogy az ajanlatkérd koteles megéllapitani, hogy
mely ajanlat vagy részvételi jelentkezés érvénytelen, €s hogy van-e olyan gazdasagi szerepld,
akit az eljarasbol ki kell zarni. Az ajanlatkérd a biralat soran az alkalmassagi kovetelmények,
a kizard okok és a 82. § (5) bekezdése szerinti kritériumok eldzetes ellendrzésére koteles az
egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint
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minden egyéb tekintetben a részvételi jelentkezés és az ajanlat megfeleloségét ellendrizni,
szlikség szerint a 71-72. § szerinti biralati cselekményeket elvégezni.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja szerint az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha egyéb moédon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi
felhivéasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott
feltételeknek, ide nem értve a részvételi jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai
kovetelményeit.

56. A Dontdbizottsdg rogziti, hogy a Kbt. 69. § (1) bekezdése szerint a kdzbeszerzési
eljaras soran az ajanlatok elbiralasdnak célja annak megallapitasa, hogy a benyujtott ajanlatok
érvényesek-e, tehat megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a
jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek. A miszaki elvarasoknak valé megfelelés
vizsgalata alapvetd fontossagu az ajanlatok birdlata soran annak a kérdésnek az eldontésében,
hogy az ajanlat érvényes-e vagy érvénytelen. Az ajanlati felhivasban ¢és az egyéb
kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott kovetelményrendszer az ajanlatkérot is koti,
nem tekinthet el a sajat eldirdsaitdl, igy az azokban foglaltak alapjan kell dontenie az
ajanlatok érvényességérol. Az ajanlattevé ajanlata csak abban az esetben nyilvanithato
érvényessé, ha az ajanlati felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban szerepld
feltételeknek és eldirasoknak teljes mértékben megfelel. Az ajanlatkéré kotelessége, hogy a
felhivasban, illetve a kozbeszerzési dokumenticioban pontosan meghatarozza beszerzési
igényét, a kozbeszerzés targyat, valamint az is, hogy miiszaki elvarasait egyértelmiien kdzolje.
A torvényi kotelezettség az ajanlatkérd sajat érdeke is egyben, hiszen ndla meriilt fel a
beszerzési igény, 6 tudja, hogy milyen célra, milyen funkciokkal rendelkezd, milyen miiszaki
jellemzdkkel bird termékre van sziiksége. Amennyiben a birdlat sordan az ajanlatkérd
hidanyossagot észlel hianypotlast kell elrendelnie, sziikség esetén a nem egyértelmi
kijelentések tisztdzasa érdekében felvilagositast kell kérnie. Az ajanlatkérd kotelessége, hogy
a hianypotlasra, illetve felvilagositaskérésre benyujtott dokumentumok vizsgalata alapjan
megallapitsa, hogy az ajanlattevé megfeleléen igazolta-e azt, hogy a megajanlas megfelel az
ajanlatkérd miiszaki elvarasainak és a kozbeszerzési dokumentumok eldirasainak.

57. A jogorvoslati kérelem keretei kozott a Dontdbizottsag els6ként azt vizsgalta meg,
hogy az érdekelt ajanlata tartalmaz-e alternativ ajanlatot.

58. A Dontdbizottsdg mindenekel6tt rogziti, hogy az ajanlatkéré a felhivas 11.2.10)
pontjaban kizarta az alternativ (tobb valtozatd) ajanlattétel lehetdségét. Jogszabaly nem
hatarozza meg, mi mindsiil alternativ, tobbvaltozati ajanlattételnek, ezért ennek feltételeit a
kozbeszerzési dokumentumok, illetve az eset 6sszes koriilményei alapjan lehet megitélni.

59. A Dontébizottsdg a nyertes ajanlat vizsgalata, valamint az érdekelt targyalasi
nyilatkozata alapjan megallapitotta, hogy az érdekelt az ajanlatdban kétféle elnevezésii sztenet
ajanlott meg, a Synergy Monorailt és a Synergie Megatront. A Synergy Monorail sztentet a
2,25 mm-t6l 5 mm-ig terjedd skalan, mig a Synergy Megatron sztentet a 3,5 mm-t6l 5 mm-ig
terjed6 méretben ajanlotta meg. Tehat az érdekelt a 3,5 mm-t6l 5 mm-es tartomanyban kétféle
sztentet ajanlott meg. A DOntdbizottsag a jogorvoslati eljaras soran megallapitotta, hogy az
érdekelt a Synergy Monorail és a Synergie Megatron sztentetek tekintetében ugyanazt az arat
ajanlotta meg, mindkettd sztent egységara nettd 171.600.-Ft volt.
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60. A Dontdbizottsag egységes ¢és toretlen joggyakorlata szerint az alternativ ajanlat
benyujtasa esetében az ajanlattevd két vagy tobb, egymastol fiiggetlen, eltérdé miszaki
tartalmu ajanlatot ad, amelyek 6nallo és egymassal is versengd ajanlatnak mindsiilnek. Fontos
eleme tovabba az alternativ ajanlat fogalmanak az is, hogy a versengd ajanlatok egymastol
eltéro ellenértékii megajanlasokat tartalmaznak.

A Dontébizottsag rdgziti, hogy alternativ ajanlattétel esetén az érdekelt alternativ
ajanlattételre iranyuld szandéka sokkal kifejezettebb lenne, tobbféle javaslatot tenne a
megajanlott termékek kapcsan, kifejezetten bemutatna az orvosszakmai szempontoknak
egyarant megfeleld, am egymassal versengd termékeket és azokhoz kiilon-kiilon arakat
ajanlana meg. Azonban a targybani esetben ilyen nem tortént, az érdekelt az ajanlataban a
kétféle sztentet azonos aron ajanlotta meg, igy az ajanlatban nem voltak egymassal versenyzo
megajanlasok, ami a tobbvaltozatl ajanlat feltétele.

61. A Dontbébizottsag arra figyelemmel, hogy az érdekelt az ajanlatdban valamennyi
sztenet azonos aron ajanlotta meg, megallapitotta, hogy az érdekelt ajanlata nem tartalmazott
tobbvaltozati ajanlatot.

62. A kérelmezd részérdl megjelolt masodik érvényteleségi ok szerint az érdekelt — a
kozbeszerzési dokumentumokban eldirtakkal szemben — nem a gyartd cégének legujabb
fejlesztésti DES termékével tett ajanlatot, ezért az ajanlat érvénytelen volt.

63. A Dontdbizottsag megvizsgalta a kozbeszerzési dokumentumokat és megallapitotta,
hogy az ajanlatkér6é az alabbi minimumkovetelményeket hatarozta meg a beszerzés targyat
képezd prémium sztenttel kapcsolatban.

. Zotarolimus vagy everolimus gydgyszerrel bevont CoCr vagy PtCr platformua
coronaria stent
. > 1500 beteget bevont prospektiv, randomizalt, multicentrikus tanulmannyal igazolt

hatékonyséag, nagyon késdi ST vonatkozasaban min. 4 éves nyomonkdvetéssel (VLST <0,8
%)

. Strut vastagsag < 0,0032” (3 mm atmérdji stentnél)

. Crossing profile < 0,042” (3 mm atmérdji stentnél)

. Lesion entry profile < 0,019” (3 mm atmérdjii stentnél)

. Legrovidebb DAPT IFU-ban 1 honap

. RBP > 18 atm (2,75 mm 4tmérdjl stentnél)

. Legalabb 8 féle indikacio megléte (IFU vagy CE)

. Ajanlattevd kizarolag a termék gyartd cégének legijabb fejlesztési DES termékével

tehet ajanlatot.

Az ajanlatkéré a kozbeszerzési dokumentumokban eldirta tovabba, hogy a beszerzés
mennyisége 600 db, az ajanlati arat erre mennyiségre kéri megadni netté Ft Osszegben a 24
honap 100% mennyiségére opcid nélkiil.

Emellett eldirta azt is, hogy az ajanlattevOnek nyilatkozatot kell benyujtania a megajanlott
termék korabbi generaciojarél amennyiben az ajanlattevé egy ujabb generacios sztenttel
palyazik.

Az ajanlatkérd rendelkezett arrdl is, hogy az irasban beadott ajanlatok esetében azt veheti
figyelembe, amit ajanlattevok leirnak, ha valami nem egyértelmii, akkor nem dontheti el,
hogy ajanlattevék mire gondolhattak. Tovabba eldirta, hogy az ajanlattétel soran egy konkrét
termék megnevezése az elvaras, ami konkrét gydrtmany és tipus megadasat jelenti, nem egy
termékcsalad feltiintetését, amely tobb, kiillonb6zé paraméterti terméket foglal magaban,
amely altal nem lehet tudni, hogy ezek koziil ajanlattevé mit ajanlott meg pontosan.



20

A kozbeszerzési dokumentumokban azt is k6zolte az ajanlatkérd, hogy az ajanlatok biralata
soran a felhivasban és a dokumenticidban meghatarozott feltételeknek vald megfelelést
ellendrzi.

64. A DontObizottsdg megvizsgalta, hogy az érdekelt hogyan tette meg az ajanlatat,
hogyan teljesitette az ajanlattételt kdvetéen a hianypotlasi felhivasokat és a Kbt. 69. § (4)
szerinti igazoldsok korében milyen dokumentumokat nyujtott be. A DontObizottsag ezzel
egyiitt arra is figyelemmel volt a vizsgdlata soran, hogy az ajanlatkéré hogyan értékelte a fenti
dokumentumokat a Kbt. 69. § (1)-(2) szerinti biralat soran.

65. A Dontobizottsag megallapitotta, hogy az érdekelt termékcsaladot nevezett meg az
ajanlatdban, ami eleve nem felelt meg az ajanlatkéréi eldirdsoknak (kozbeszerzési
dokumentécio 15. pont, 15. bekezdés).

Az érdekelt a szakmai ajanlatnak mindsiilé kereskedelmi ajanlatban a kovetkezé megajanlast
tette:

,Megajanlott termék neve, kodszama, gyartdja, gyartmanya, tipusa €s szarmazasi orszag:
BSC Synergy csaldd: Synergy, Synergy Megatron, H74939262xxxxX, H74939427XXXXX
Boston Scientific Corporation

frorszag.”

66. Az ajanlatkéré 2023. junius 26-4n megkiildott hianypotlasi felhivasara az alabbi
nyilatkozatot tette:

»Az 1. rész esetében Cégilink termékcsaladdal indult, mely magéba foglalta a termék korabbi
€s 1j generacids valtozatat is. Korabbi generacids valtozat a Synergy, 1j generacids valtozat a
Synegry Megatron.

Korabbi generacids termék adatai:

Termék neve: Synergy

Termék gyartdja: Boston Scientific Corporation

termeék tipusa: gyogyszerkibocsato stent

Termék cikkszama: H74939262xxxxx”

67. Az ajanlatkéro az érdekelt fenti nyilatkozatat elfogadta.

68. Az ajanlatkéré 2023. augusztus 7-én a Kbt. 69. § (4) bekezdés alapjan felhivta az
érdekeltet az 1. rész vonatkozasaban az igazolasok benyujtasara. Az érdekelt 2023. augusztus
13. napjan benyujtotta igazolasait. Az érdekelt nyilatkozott, hogy 0ij generacios sztenttel
palyazik, amely az alabbi kordbbi sztent generacionak felel meg: Synergie. Az érdekelt
nyilatkozatahoz csatolta a 3812454DE32 szamu EC igazolast, valamint a gyartoi
megfeleldségi nyilatkozatot.

A Dontébizottsag megvizsgalta a 3812454DE32 CE tanusitvanyt, amely alapjan csak az volt
megallapithatd, hogy a Synergy Monorail és Synergy Megatron termékek gyartdja az
orvostechnikai késziilékekrdl sz616, az 1993. junius 14-i, 93/42/EGK sz., tobbszor modositott
iranyelvnek vald megfelelést a holland jogrenden beliil biztosito, ,,Besluit Medische
Hulpmiddelen” megnevezésii jogszabaly vonatkozd eldirdsait maradéktalanul teljesiti,
valamint hogy a fentebb meghatarozott eszkdzkategoriaba tartozd termék(ek) kialakitasa a
1993. junius 14-1, 93/42/EGK sz. tanacsi irdnyelv rendelkezéseinek, az ugyanazon iranyelv II.
melléklet 4. cikkelyébe foglaltak szerint megfelel. A fenti dokumentum tartalma alapjan nem
lehetett megallapitani, hogy a Boston Scientific Corporation gyartd legujabb fejlesztésit DES
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teréke a Synergy Megatron. Az érdekelt emellett csatolta Synergy Monorail sztent gyartoi
megfeleldségi nyilatkozatat is angol és magyar nyelvii valtozatban.

Az angol nyelvii valtozatban a termék nevénél feltiintetésre kertiltek az alabbi adatok:

Product name: Synergy Monorail Everolimus-Eluting Platinum Chromium Coronary Stent
System

Design Dossier: GAL-DD-90 71 00 65

Az érdekelt részérdl becsatolt magyar nyelvii valtozatban azonban a kovetkezd adatok
szerepeltek a termék nevénél.

Termékek: Synergy Monorail/Synergy Megatron/Synergy XD Everolimus Kibocsato platina-
krom sztentrendszer

Tervdokumetacié: GAL-DD-90 71 00 65

69. A fentiek alapjan a Dontébizottsag megallapitotta, hogy a Kbt. 69. § (4) bekezdés
szerinti igazolasok korében becsatolt gyartdoi megfeleldségi nyilatkozatok angol és magyar
nyelvii valtozata a termék megnevezése tekintetében jelentdsen eltér egymastol. Mig az angol
nyelvi gyartéi megfeleldségi nyilatkozta a Synergy Monorail sztent rendszerre vonatkozdan
lett kiallitva, addig a magyar nyelvli valtozatban a termék nevénél a Synergy
Monorail/Synergy ~ Megatron/Synergy XD  Everolimus  kibocsatd  platina-krom
sztentrendszerek keriiltek feltiintetésre. Az angol és magyar nyelvii valtozatokban egyebekben
minden mas adat megfeleltethetd volt egymasnak a termék elnevezésén kiviil.

70. Az ajanlatkérd a biralat soran nem tett fel tisztdzo kérdést arra vonatkozdan, hogy a
gyartoi megfeleldségi nyilatkozatok angol és magyar nyelvii valtozataban a termékek nevében
szereplo eltérés mibdl adodik. Az ajanlatkérd elfogadta a benyujtott igazolasokat és a gyartoi
nyilatkozatokat is.

71. Az ajanlatkérd kovetkezd alkalommal — a kérelmez6 részérdl kezdeményezett elézetes
vitarendezési eljarassal Osszefliggésben — 2023. szeptember 21. napjan (az Osszegezés
kibocsatasat kovetden!) hivta fel hianypotlas és felvilagositas benyujtasara az érdekeltet, a
tekintetben, hogy jeldlje meg pontosan, hogy a Synergy vagy a Synergy Megatron termékkel
tett ajanlatot.

Az érdekelt nyilatkozatdban eldadta, hogy az ajanlata részeként benyUjtott gyartoi
termékleirasban a Boston Scientific Synergy csaladjara (Synergy, Synergy Megatron) nyujtott
be ajanlatot, melyen belil a SYNERGY sztent rendszer (H74939262xxxxx) adatait,
paramétereit szerepeltette. Emellett az érdekelt nyilatkozott, hogy gyartd el6zd generacids
DES terméke a Promus sztent rendszer.

72. A Dontdbizottsag rogziti, hogy az érdekelt mind a 2023. jinius 26. napjan kelt
hianypotlasi felhivasra, mind a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti igazolasok benyujtasa korében
arrol nyilatkozott, hogy Uj generécios sztenttel palyazik, amely az aldbbi korabbi sztent
generacionak felel meg: Synergie.

Ezzel szemben az érdekelt a 2023. szeptember 2. napjan kelt hidnypotlasi felhivasra adott
véalaszdban mar ugy nyilatkozott, hogy a gyart6 el6z6 generacidés DES terméke a Promus.
Emellett az érdekelt a 2023. junius 26-an kiadott hianypodtlasra felhivasra azt nyilatkozta,
hogy az 1. rész esetében termékcsaladdal indult, amely magéba foglalta a termék korabbi és 1j
generacios valtozatat is. Az 1) generacios valtozat a Synegry Megatron, a kordbbi valtozat:

Synergy.
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Az érdekelt a 2023. augusztus 13. napjan — a Kbt. 69. § (4) szerinti igazolasok benyujtasa
eljarasi cselekményhez kapcsolodoan — mar arrdl nyilatkozott, hogy csak 0j generacios
sztenttel palyazott. Korabbi valtozat: Synergy.

Mig a 2023. szeptember 21. napjan megkiildott hianypotlasi felhivasra azt a valaszt adta, hogy
a Synergy csaladdal palyazott, a korabbi valtozat a Promus.

73. Az ajanlatkérd az érdekelt fenti nyilatkozatai mindegyikét elfogadta, az eltéréseket
nem tisztazta.

74. A Dontébizottsag allaspontja szerint az ajanlatkéré a birdlat soran elmulasztotta
megallapitani azt, hogy az ajanlatkéré pontosan mely sztentet ajanlotta meg. Az egymasnak
ellentmond6 érdekelti nyilatkozatokbol az sem deriilt ki az ajanlatok biralata soran, hogy az
érdekelt a legijabb fejlesztésti DES termékkel tett-e ajanlatot, ugyanis az érdekelt hol azt
nyilatkozta, hogy a korabbi generaciés valtozat a Synergy, hol pedig azt, hogy gyart6 el6z6
generacios sztentje a Promus.

75. A Dontébizottsdg a fentiekre tekintettel megallapitotta, hogy az ajanlatkérének a
biralat soran észlelnie kellett volna a fenti eltéréseket az érdekelti nyilatkozatokban ¢és a
gyartoi megfeleldségi nyilatkozat magyar nyelvii valtozataban. Az ajanlatkérd maga sem tudta
megallapitani a biralat soran, hogy az érdekelt mire tett ajanlatot. Az érdekelt ajanlataban
atfedés van a megajanlott termékek kozott, ami nem feleltethetd meg a Kbt. verseny
tisztasagara, atlathatosagara ¢és nyilvanossagara vonatkozo alapelvi rendelkezéseknek, tovabba
sérti az ajanlattevok esélyegyenldségét. Az ajanlatkéréonek a megajanlas pontos tartalmat, a
megajanlott termékek miszaki minimumkovetelményeknek valé megfeleldségét kétséget
kizardan meg kellett volna allapitani, tovabba az érdekelt nyilatkozatban szerepld eltéréseket
a Kbt. 71. § szerinti hidnypotlas vagy felvilagositaskérés tjan tisztaznia kellett volna és ezt
kovetéen  hozhatott ~ volna  megalapozott  dontést  az érdekelt ajanlata
érvényessége/érvénytelensége kérdésében. Az ajanlatkérd azonban ezt elmulasztotta
megtenni, amivel megsértette a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdését.

76. A Dontébizottsag a Kbt. 145. § (2)-(5) bekezdések szerinti hataskorében eljarva a Kbt.
165. § (2) bekezdés d) pont alapjan megallapitotta a jogsértés megtorténtét €s alkalmazta a
Kbt. 165. § (3) bekezdés a), b) és d) pont szerinti jogkovetkezményeket. A Dontébizottsag
megsemmisitette a kozbeszerzési eljaras 1. részét lezard, 2023. szeptember 8. napjan kelt
Osszegezését és ezt kovetden az ajanlatkérd 1. részben hozott valamennyi dontését, birsagot
szabott ki az ajanlatkérdvel szemben, tovabba felhivta az ajanlatkérét a Kbt.-nek megfeleld
eljarasra.

77. A Kbt. 165. § (4) bekezdése szerint a (3) bekezdés d) pontja szerinti birsdg dsszege - a
(11) bekezdésben foglaltak figyelembevételével - a kozbeszerzési eljaras becsiilt értékének,
illetve részajanlattétel esetében a jogorvoslattal érintett rész értékének legfeljebb 10%-a.

78. A Kbt. 165. § (11) bekezdése szerint a Kozbeszerzési Dontébizottsdg annak
eldontésében, hogy indokolt-e a birsag kiszabdsa, valamint a birsdg 0Osszegének
megallapitdsdban az eset 6sszes koriilményét, igy kiillondsen

a) a jogsértés sulyat,

b) a kozbeszerzés targyat és értékét,
C) a jogseértésnek a kozbeszerzési eljarast lezaro dontésre gyakorolt befolyasat,
d) az e torvénybe 1itk6z0 magatartasnak az adott kozbeszerzés vonatkozasaban tortént

1smételt tantsitasat,
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e) a jogsértés megtorténte ¢s a jogorvoslati eljards meginditdsa kozott eltelt hosszi
idotartamot,
f) tamogatasbol megvalosult beszerzés esetén azt a koriilményt, ha a jogsértéshez mas

szerv eljarasaban a tdmogatas visszafizetésére vonatkozo szankci6 kapcsolodhat
figyelembe veszi. A birsdg Osszegének ¢&s az eltiltas idétartaménak megallapitasakor
figyelembe kell venni azt is, ha a jogsértés nyilvanvaloan szandékos volt.

79. A Dontébizottsag jelen esetben tovabbi jogkovetkezményként az ajanlatkérd eljarast
lezar6 dontésének megsemmisitése mellett birsag kiszabasat tartotta indokoltnak, tekintettel
arra, hogy az ajanlatkérd alapvetd birdlati kotelezettségét szegte meg, és olyan ajanlattevot
jelolt meg érvényes €s egyben nyertes ajanlattevoként, mely ajanlattevd nem igazolta a
miszaki minimumkovetelmények teljesiilését, mely nyilvanvaldan kihatott az eljarast lezard
dontésre.

A Dont6bizottsag figyelemmel volt a kdzbeszerzés targyara és értékére (156.711.000.-Ft). A
Dontobizottsag értékelte, hogy a jogsértés az 6sszegezés megsemmisitésével reparalhatd volt,
valamint azt is, hogy az adott kozbeszerzés vonatkozasaban jogsértés ismételt tantsitasara
nem keriilt sor. A Dont6bizottsdg a birsag 6sszegének meghatarozéasa soran figyelemmel volt
arra, hogy az érintett kdozbeszerzés nem tamogatasbol valosul meg, amelyre tekintettel a
jogsértés megallapitdsdhoz mas szerv eljardsdban szankcid6 nem kapcsolodhat. A
Dontdbizottsag értékelte az ajanlatkérd egylittmiikodd magatartasat és azt a koriilményt, hogy
nem lehetett azt megallapitani, hogy a jogsértés nyilvanvaldoan szandékos volt. E
szempontokat dsszességében mérlegelve a Dontébizottsdg a rendelkezd részben megallapitott
Osszegli birsagot tartotta indokoltnak, amely 0sszeg nem éri el a Kbt. 165. § (4) bekezdésében
meghatarozott maximalis mértéket.

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

81l. A hatarozat kozigazgatasi perben torténd elbiralasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontdbizottsag tdjékoztatja a feleket, hogy jelen hatarozat kozigazgatasi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatdsi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (1) bekezdés és a 13. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja szerint a FOvarosi
Torvényszek kizarolagosan illetékes. A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdése b) pontja
alapjan kotelezd. A kereseti kérelem elektronikus uton torténd benyutjtasa az elektronikus
iigyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. torvény
9. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartdsrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1)
bekezdése alapjan kotelezd.

Budapest, 2023. november 15.

Dr. Petré Szilvia sk Bonifert Zsolt sk Dr. Schaller Emil sk
kozbeszerzési biztos, kozbeszerzési biztos kozbeszerzési bigtos
az eljaro tandcs
elnike LlSZl Diaitali e
gitdlisan alairta:

Liszi Barbara Maria

Barbara Datum: 2023.11.15
Maria 15:28:39 +01'00'

A kiadmany hiteléiil: iszi Barbara
titkarsagi tigyintézo



24

apjak
Ajanlatkérd képviseldje, Kizarolag elektronikus uton
Kérelmezo képviseldje, kizarolag elektronikus titon
Erdekelt képviseldje, kizarélag elektronikus titon
Kozbeszerzési Hatosag Titkarsaga, kizarolag elektronikus uton
Miniszterelnokség, kizarolag elektronikus uton

F

ko E



		2023-11-15T15:28:39+0100
	Liszi Barbara Mária




