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(Budapest, Ybl Palota, Kérolyi u. 12.)

Az ajanlatkéro: Szent Lazar Megyei Korhaz
(Salgétarjan, Fiileki at 54-56.)
Az ajanlatkéro képviselgje: Majorosné ~ Kanydé  Maria  felelés  akkreditalt

kozbeszerzési szaktanacsadd

Az érdekeltek: Beckman Coulter Magyarorszag Kft.
(Budapest, Papirgyar Utca 58-59.)
Smithmann Hungary Kift.
(Budapest Teleki Utca 17.)

Az érdekeltek képviseldje: Tamis Norbert
Target Consulting Bt.
(Budapest, Benedek Elek u. 11. 3. em. 35.)

A beszerzés targya, értéke: Laboreszkoz beszerzés Szent Lazar Megyei Korhazba
(EKR000681742020) — 1. rész; 667.029.059.-Ft.

A Ko6zbeszerzési DontObizottsag (a tovabbiakban: Dontdbizottsag) a Kozbeszerzési Hatdsag
nevében meghozta az alabbi

HATAROZAT —ot.

A Dontébizottsag a 2021. majus 20-an eldterjesztett jogorvoslati kérelem 2. kérelmi eleme
alapjan megallapitja, hogy az ajanlatkéré megsértette a kozbeszerzésekrdl szold 2015. évi
CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 73. § (1) bekezdés e) pontjara tekintettel a Kbt. 69. §
(1) és (2) bekezdését.

A Dontbbizottsag a jogorvoslati kérelem 6. kérelmi eleme alapjan megallapitja, hogy az
ajanlatkéré megsértette a Kbt. 69. § (1) bekezdését €s a Kbt. 71. § (6) bekezdését.

A Dontdbizottsag az 1., 3., 4. és 5. kérelmi elemek vonatkozasaban a jogorvoslati kérelmet
clutasitja, a 7. kérelmi elem vonatkozasaban a jogorvoslati eljarast megsziinteti.

A Dontébizottsag a 2021. aprilis 30-an el6terjesztett jogorvoslati kérelemre megindult
részében a jogorvoslati eljarast megsziinteti.



A Dontdbizottsdg megsemmisiti a 2021. méjus 10-én kiadott Osszegezésnek az 1.
kozbeszerzési részre vonatkozd elemeit, tovabba az ajanlatkérének az 1. kozbeszerzési rész
tekintetében meghozott tovabbi dontéseit.

A Dontdbizottsag az ajanlatkérével szemben 2.500.000.-Ft, azaz kétmillio-6tszazezer forint
birsagot szab Ki.

A Dontébizottsag felhivja az ajanlatkérét, hogy a birsag 0sszegét a hatarozat kézbesitésétol
szamitott 15 napon t beliil a Kozbeszerzési Hatosag Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01040360-00000000 szamu kozpontositott beszedési szamlajara atutalassal
teljesitse.

A Dontébizottsag kotelezi az ajanlatkérét, hogy a hatarozat kézbesitésétol szamitott 15 napon
beliil fizessen meg a kérelmez6 részére 300.000.-Ft, azaz haromszazezer forint igazgatasi
szolgaltatasi dijat.

A Dontébizottsag felhivja a Kozbeszerzési Hatosag Titkarsagat, hogy a kérelmezd részére
utaljon vissza 7.018.169.-Ft, azaz hétmillié-tizennyolcezer-szazhatvankilenc forint igazgatasi
szolgaltatasi dijat a hatarozat megkiildését kovetd 8 napon beliil.

A jogorvoslati eljaras soran felmeriilt egyéb koltségeiket az eljaras résztvevoi maguk viselik.

A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat jogorvoslati eljarast megsziintetd
rendelkezése ellen a hatarozat kézbesitésétdl szamitott nyolc napon beliil kozigazgatasi
perben kereseti kérelem terjeszthetd el6. A hatarozat érdemi része ellen a Fovarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per indithatdo annak kézbesitésétdl szamitott tizendt napon
beliil. A keresetlevelet Févarosi Torvényszékhez cimezve, de Kizardlag a Dontébizottsaghoz
kell ~elektronikus Wton benytjtani. A Keresetlevél benyujtasanak a  hatarozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosulasara nincs halaszto hatalya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgaloé tényallas

1. A Dont6bizottsag a kdzbeszerzési eljaras iratai, tovabba a D.70/2021. szamu és a jelen
jogorvoslati eljaras soran keletkezett iratok alapjan az alabbi tényallast allapitotta meg.

2. Az ajanlatkér6 a Kbt. Masodik Része szerinti nyilt kozbeszerzési eljarast inditott a
bevezetd részben megjelolt arubeszerzés targyaban, melynek 2020. oktober 27-én feladott
ajanlati felhivasa (tovabbiakban: felhivas) 2020. oktober 30-an a 2020/S 212-516100 sz.
hirdetményben keriilt kozzétételre a TED-en.

3. A felhivas I1.1.4) pontja szerint a kdzbeszerzés rovid meghatarozasa:

»Adasvételi szerzddés az SZLMK SBO fejlesztésének részeként, a kdzponti laboratorium
eszkozeinek beszerzésére iranyuloan.

Az eljarasban 4 részre tehetd ajanlat, melyben a kovetkezé gépeket, reagenseket kivanja
Ajénlatkérd beszerezni:



1. RES7: Preanalitikai rendszerhez integralhatd késziilékek és egyéb kiegészitd laboratdriumi
eszk6zok 16 db + laboratoriumi vizsgélatok elvégzéséhez sziikséges laboratdriumi reagensek,
kalibratorok, kontrollok 2 516 486 vizsgalat/év.

2. RESz: Stand alone késziilékek és egyéb kiegészitd laboratoriumi eszkozok 18 db +
laboratoriumi vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges laboratoriumi reagensek, kalibratorok,
kontrollok 168 051 vizsgalat/év.

3. RESz: Specialis immunkémiai vizsgalatok + laboratoriumi vizsgalatok elvégzéséhez
sziikséges laboratoriumi reagensek, kalibratorok, kontrollok 6 210 vizsgalat/év.

4. RESZ: Automatak megajanlasat nem igénylé manualis vizsgalatok - 10 505 vizsgalat/év +
66 egység vegyszer.”

4. A felhivas I1.1.6) pontjaban az ajanlatkérd rogzitette, hogy a kdzbeszerzés részekbdl all,
az ajanlattétel valamennyi részre megengedett.

5. A felhivas I1.2) pontjaban az ajanlatkéré az alabbiak szerint hatarozta meg a jogorvoslati
kérelemmel tamadott 1. kbzbeszerzési rész targyat, mennyiségét:
,11.2.1) Elnevezés: Preanalitikai rendszerhez integralhat6 késziilékek
11.2.2) Tovabbi CPV-kod(0k)
38430000 Eszlels- és analizaloberendezések
33696500 Laboratoriumi reagensek
11.2.4) A kdzbeszerzés ismertetése:
Gépek, eszkozok:
— 1 db Nagy teljesitményi klinikai kémiai automata
— 2 db Kis teljesitményti klinikai kémiai automata
— 2 db Immunkémiai automata
— 1 db Nagy teljesitményili hemosztazis automata
— 1 db Kis teljesitményli hemosztazis automata
— 3 db Haematologiai automata
— 1 db K6zponti sziinetmentes aramforras
— 1 db Spektrofotométer
— 1 db Analitikai mérleg
— 1 db Téra mérleg
— 1 db Ph mér6
— 1 db Hiitékamra
Reagensek:
Sorsz. Vizsgalat neve Ossz teszt / év
Kémia-immun 1., 2., 3. eszkoz

1 Osszfeh.meghat.szérumbél 9 500

2 Albumin meghat.szérumbol 5 400

3 CRP ultraszenzitiv meghat. 57 000

4 Prokalcitonin meghatarozas 4 500

5 Karbamid meghatarozas 80 300

6 Hugysav meghatarozas 38 888

7 Kreatinin meghatarozas 77 800

8 Bilirubin meghat.szérum 64 196

9 Bilirubin direkt. meghat. 1 821

10 Gluk6z meghatarozas 87 000

11 Triglicerid meghat. 41 000

12 Koleszterin 6ssz.meghat 41 000

13 Koleszterin HDL meghat. 28 968




14 Natrium meghatarozas 75 520

15 Kalium meghatarozas 75 142

16 Kalcium meghatarozas 25 800

17 Foszfor meghatarozas 8 000

18 Klorid meghatarozas 500

19 Valproinsav meghat. 54

20 Osszfehérjemeghat.vizeletbdl 3 153
21 Albumin meghat. immun.moédszerrel 4 373
22 Parathormon meghatarozas 1 600
23 T4 szabad frak.meghatarozas 10800
24 T3 szabad frakcié meghatarozas 6 000
25 Thireoidea-stim.horm. supers. 32 000
26 Follikulusstim.hormon F. 1 110

27 Luteinizal6 hormon meghat. 1 100
28 Prolaktin meghat. 1700

29 Kortizol meghat. 600

30 Ostradiol meghat. 1200

31 Human chorio-gonad.megh. 925

32 Progeszteron meghat. 1 164

33 DHEA- szulfat meghat. 632

34 Tesztoszteron meghat. 1 454

35 Tejsav dehidrogenaz megh. 33 334
36 Aszpartat amino.transzf. 60 715

37 Alanin aminotranszferaz 60 096

38 Kreatin krindz CK meghat. 13 000
39 Gamma glutamil transzf. 49 000

40 Alfa amilaz meghat. sz. 6 565

41 Lipaz meghat. 3 822

42 Alkalikus foszfataz meghat. 36 663
43 CKMB meghatarozas 3 075

44 Anti-stertolizin 0 titermeg. 6 867
45 Frukt6zamin 45

46 Litium 59

47 Magnézium 1 345

48 Digoxin 31

49 Etanol 1 200

50 Fenitoin 7

51 Laktat 30

52 Karbamazepin 74

53 Carcino-embrionalis antigén 3 237
54 CA-153 meghat 1 466

55 CA-125 meghat. 2 363

56 CA 19-9 meghat. 2 084

57 anti TPO meghat. 360

58 AFP meghat.szérum 570

59 Rheumafaktorkvantitativ meghat. 960
60 Vas meghatarozas 24 354

61 HighsensitiveTroponin 2 600

62 Sol.transzferrinrec. meghat. 1733
63 Ferritin meghatarozas 3471



64 Folsav meghatarozas 673

65 B12 vitamin meghatarozas 743

66 1-25 Dihydroxy-D vitamin 1 708

67 Prosztata specifikus antigén 3 500

68 Prosztata specifikus antigén szabad frakcio 334

69 Insulin 919
Hemosztazis 4., 5. eszk6z

70 Protrombin 40 000

71 Aktivalt parcialis thromboplasztin idé 5 000

72 Thrombin id6 120

73 Fibrinogén 2 800

74 Fibrin monomer 10

75 Lupusanticoagulans sziiréteszt 10

76. Vérkép 90 000

77. Retikulocita 3 100
Osszesen varhato éves vizsgalat: 1 258 243 db.
A varhat6 éves vizsgalatszdm alapjan kérjiik ajanlattevoket a reagensek kiszerelésének és
mennyiségének megajanlasara. Az tartalmazza az automatdk miikodtetéséhez sziikséges
reagensek, kontrollok, kalibratorok, moso- és rendszeroldatok, valamint egyéb fogydanyagok
arait.”

6. Az I/1. részben megajanlott kémiai késziilék nyitott csatornainak szama (min. 5 db max
15 db) / Salyszam: 10

Mindségi kritérium - Név: Az I/1. részben megajanlott kémiai késziilék egyszerre kezelhetd
slirgds minta kapacitasa. El6ny a tobb! (min 5 db max 20 db) / Stlyszam: 5

Mindségi kritérium - Név: Az I/3. részben megajanlott egy darab Immunkémiai automata
kapacitasa. Elony a tobb! (Min. 250 teszt/0ra, max 400 teszt/0ra) / Sulyszam: 5

Mindségi kritérium - Név: Az 1/6. részben megajanlott késziilékeken az RBC és WBC
meghatarozas esetében kiilonboz6 apperturaban egyidében végzett mérés / Stulyszam: 5
Mindségi kritérium - Név: Termékspecifikdcido megléte igen valaszainak szama (max. 3 db,
min 0 db) / Sulyszam: 5

Ar - Stlyszam: 70

7. A1.2.7) pont szerint a szerz6dés idétartama 12 honap, amely nem hosszabbithaté meg.

8. A felhivas V1.3) Tovabbi informaciok pontjaban az ajanlatkéré — egyebek mellett — az
alabbiakat rogzitette:

»3) A benyujtanddo dokumentumok korére, az ajanlatok értékelésére vonatkozd részletes
informdaciokat, valamint egyéb tovabbi informacidkat, amely jelen pont terjedelme nem enged
kifejteni, a Dokumentécio tartalmazza. (...)

9) Szakmai ajanlat: Az AT-nek illetve a kzos AT-nek ajanlathoz csatolni kell az adott részre
vonatkozoan a kozb. dok. 3. kotetének kitoltott példanyat.

10) Az ajanlathoz csatolni sziikséges még a megajanlott termékekre vonatkozdan a CE
tantsitvanyt és a gyartoi megfeleldségi nyilatkozatot, amely kielégiti a 98/79/EK iranyelvben,
vagy az azt honosit6 8/2003. (II.13.) ESzCsM rendeletben meghatarozott
alapkovetelmeényeknek valo megfeleldséget.”

9. A dokumentaci6 I. kotet Utmutato c. fejezet 7. pontjdban az ajanlatkérd megismételte a
felhivas VI.3) pont 13. pontjaban eldirt feltételt:



»A kozbeszerzési eljaras minden részében eredményes eljaras lefolytatasa sziikséges a labor
miikodéséhez, igy a Kbt. 75. § (5) bekezdés alapjan barmely rész eredménytelensége esetén
mar nem all érdekében a szerzédések megkotése, az eljarast valamennyi rész tekintetében
eredménytelenné nyilvanithatja.”

10. Az 1. részhez az ajanlatkér6 a kozbeszerzési dokumentumok kozott 3. kdotetet is
készitett, amely a részletes miiszaki leirast tartalmazta.

A miszaki leiras a beszerezni kivant, a preanalitikai rendszerhez integralhat6 késziilékekre
vonatkozoan az alabbi teljesitési feltételeket irta elo:

,Nyertes ajanlattétel esetén az Ajanlattevé téritésmentesen koteles biztositani az alabbiakat:

- amegvasarolt késziilékek leszallitasat és lizembehelyezését,

- alaboratoriumi Személyzet oktatasat €s a késziilékek betanitasat,

- akészilékek online illesztését a laboratorium informatikai rendszeréhez,

- 36 honap teljes korii szervizgaranciat, beleértve a kiszallasi és munkadijakat, az
esetleges javitasok és karbantartasok dijait és a fogyo-kopo illetve javitd alkatrészek
koltségeit,

- a laboratorium felgjitasanak idejére a kihelyezett késziilékek atmeneti laboratoriumba
torténd koltoztetését, lizembehelyezését majd a felujitdsok végeztével a késziilékek
visszatelepitését a végleges laboratoriumba.

Ajanlattevok, az automatdk (klinikai kémia, immunkémia) integralt rendszerben torténd
miikddtetésének figyelembevételével allitsak dssze ajanlatukat!”

11. Az ajanlatkéré a szakmai ajanlatot az alabbiak szerint kérte megadni:

Nagy teljesitménytii klinikai kémiai automata
Mennyiség: 1 db

Gyarto:

Tipus:

Minimum mtiszaki eldiras Elvaras Sulyszam Ajénlott paraméter

Klinikai kémiai automata
teljesitménye minimum 2000 Igen, kérjiik megadni
fotometrias + 1500 ISE teszt/ora

A megajanlott klinikai kémiai

késziilék tovabbi egységekkel Igen
bdvithetd
On board paraméter : minimum 55 Igen, kérjikk megadni

I/4. Nagy teljesitményli hemosztazis automata
Mennyiség: 1 db

Gyarto:

Tipus:

Minimum miszaki el6iras Elvaras Stlyszam Ajanlott paraméter




Vonalkodos minta és reagens
azonositas

Igen

I/5. Kis teljesitmény(i hemosztazis automata

Mennyiség: 1 db
Gyarto:
Tipus:

Minimum muszaki eléiras

Elvaras

Stlyszam

Ajénlott paraméter

Vonalkodos minta és reagens
azonositas

Igen

I/12. Hitékamra
Mennyiség: 1 db
Gyarto:

Tipus:

Minimum miiszaki eloiras

Elvaras

Sulyszam

Ajanlott paraméter

Alapteriilete:2,7 x 2,5 méter = 10%

Igen

A héhidmentes szendvicspanel oldalfalak és
mennyezet

Igen

Panelvastagsag min. 8 cm.

Igen, kérjiik
megadni!

kiils6 és belsd feliilete tlizihorganyzott vagy

rozsdamentes acél, porszort acéllemez RAL

Igen,

kérjiik megadni

9002 fehér szinben. az anyagat
Szigetelanyag: zart feliiletén nyomas alatt

habositott freonmentes poliuretan Igen, kérjiik
keményhab testsiiriisége minimalisan megadni!
43kg/m?.

Mennyezet ¢és oldalfalak talalkozasanal,

valamint sarok kialakitasnal 1épcsés Igen
héhidmentes kivitelben kialakitva.

Szigetelt padozat nélkiili kivitel Igen
Kiiszob nélkiili kialakitassal kivitelezve Igen

A bels6 sarkok és a fal-padlo talalkozasainal

ives kiképzéssel, EX14 higiénias saroktakarod Igen
profilokkal, szilikongumi szegéllyel.

EMI Mindsitéssel rendelkezé hdszigetelt

egyszarnyu IglooDoors IDH80 hiitétéri Igen

nyiléajtoval, modularis tokszerkezettel.

Tiszta ajtonyilas mérete: min. 80x2100 cm

Igen,




kérjiik
megadni!
Ajtonyitassal aktivizalodo belso vilagitassal. Igen
Biztonsagi zaras - beliilr6l kulccsal zart
allapotban is nyithato, fluoreszkal6 bevonatos Igen
- ajtozarral.
Huitégépészet Lunite hermetikus
kiilontelepitett aggregatrol iizemeltetve, Igen
szabalyozoé és elzaro szelepekkel
Normal Hiitégépészet kiilontelepitett
kivitelben, magas/alacsony Igen
nyomasvédelemmel, cséhossz:. max. 15m
Digitalis hoémérséklet kijelzés, kritikus érték lgen
elérésekor hangriasztas g
Automatikus leolvasztd programmal,
cseppviz elvezetés kdzponti lefolyoba lgen
torténik, a kamratestb6l kivezeto cso g
bekdtésével
Belsé homérséklete normalhiitd esetén lgen
legalabb +2°C ...+15°C kozott allithatd g
Ertékelési szempontok:
Frtékelési szempont Silyszdm Megajanlott | A maximalis pontot kapo ajanlat
paraméter értékelési modszere
T’ermek'spemﬁlfacm meglete' leen ..db A Termékspecifikacié megléte igen
vélaszainak szdma (max. 3 db, min 0 db) , . , .
Az T/1. és 1/2. részben megajanlott valaszainak szédma (db)- a legjobb,
L o . : legtd i al
kémiai automatak mindegyike képes a azaz a. egtobt?' leen - va aszt
., . . tartalmazé megajanlas kapja a
reakcidelegy érintkezés-mentes s p _
keverésére (igen/nem) maximalis pontszamot, a tovabbi
megajanlott értékek a Kozbeszerzési
. . . Hatoésag ,,A nyertes ajanlattevd
Az 1/5. részben megajanlott hemosztazis . L e gt s
. . ; kivalasztasara szolgalo értékelési
6 | késziilék alkalmas zartcs6 mintavételre, 5 szempontrendszer  alkalmazdsirol”
'Elizz;zn/cr?é)mpilercmg funkcioval rendelkezik igen/nem (KE. 2020. évi 60. szam) kiadott
g utmutatdjanak 1. szama melléklete
Az V6 részben megajénlott A.l.ab) pontja szerinti egyenes
i , . . . i ita ddszerével keriilnek
késziilékeken mérhetd sepsis Kkorai aran%/osrl as mmodszereve efu nek
jelzésére alkalmas CE IVD meg atalr cf)iasra az 1gen valaszo
tanusitvannyal ellitott paraméter Ezar)nao ggoen
(igen/nem)

12. Az ajanlatkéré 2020. november 18-an kiegészité tajékoztatast kiildott az ajanlattevok
részére, melyben az alabbiak is fellelhetdk:

12) Az artablazatban Tisztelt Ajanlatkéré eldirja, hogy a vizsgalatokhoz megajanlott
reagensek, illetve kiegészité termékek tekintetében is adjuk meg a Mindségi/megfelelségi
tanusitvany engedély-szamat. Kérjik Ajanlatkérét, hogy sziveskedjék pontositani milyen
engedélyre gondol (gyartoi megfeleléségi nyilatkozat, CE tanusitvany vagy OGYEI altal




kiadott nyilvantartasba vételi igazolas értend6 az elGiras alatt)? Ezaton kivanjuk jelezni, hogy
a gyartdi megfeleloségi nyilatkozat nem tartalmaz engedélyszamot. A CE tanusitvany bar
rendelkezik szammal, de csak a magas kockazati besorolasu reagensek rendelkeznek ilyen
kiilsé szerv altal kiadott tanusitvdnnyal. Amennyiben nyilvantartdsba vételi igazolas
sziikséges, ezuton kivanjuk jelezni, hogy nem minden, beszerezni kivant eszk6z mindsiil IVD
eszkoznek, igy ezen termékek nem kell rendelkezzenek ilyen engedéllyel.

Ajanlatkérdi valasz: Ajanlati felhivas VI.3) Tovabbi informaciok 10. pontjaban foglalt
rendelkezésnek kell megfelelni: Az ajanlathoz csatolni sziikséges még a megajanlott
termékekre vonatkozoan a CE tanusitvanyt és a gyartoi megfeleloségi nyilatkozatot, amely
kielégiti a 98/79/EK iranyelvben, vagy az azt honosité 8/2003. (1I1.13.) ESzCsM rendeletben
meghatarozott alapkdvetelményeknek valdé megfelelGséget.

13) Tisztelt Ajanlatkérdé eldirja a CE tanusitvany és a gyartdoi megfeleldségi nyilatkozat
csatolasat. Tekintettel arra, hogy csak a magas kockazati besorolasu reagensek rendelkeznek
kiils6 szerv altal kiadott CE tanusitvannyal, Tisztelt Ajanlatkérd elfogadhatonak tartja csak a
gyartdi megfeleldségi nyilatkozat csatoldsat azon megajanlandé termékek esetén, amelyeknél
a vonatkozo rendeletek szerint csak ennek megléte sziikséges?

Ajanlatkérdi valasz: Ld: el6z6

13. Az ajanlatkéré 2020. november 20-an ujabb kiegészitd tajékoztatast kiildott az
ajanlattevok részére, melyben az alabbiak is fellelhetdk:

36) I/12 Hitékamra vonatkozasaban felmeriilt kérdéseink:
A kamra szine RAL9002 fehér szinben keriilt meghatarozasra. Elfogadja t. Ajanlatkérd a
halvanysziirkés fehér RAL9016 szint?

Ajénlatkér6i valasz: Igen, a hilitékamra szinének vonatkozdsiban ajanlatkérd
egyenértékiinek tekinti a RAL9016 szin megajanlasat.”

LA szigeteldanyag eldirt siirisége estében elfogadja-e t. Ajanlatkéré a 40 kg/md-es
megajanlast?
Ajanlatkérdi valasz: Nem, ajanlatkérd nem kivan modositani az elvart paraméteren.”

,»A hiitdajtonal és aggregatnal konkrét tipus keriilt meghatarozasra. Ezen elvarasoknal mit tart
ajanlatkérd egyenértékii dokumentumnak azok egyenértékiiségének igazolasara?

Ajanlatkéréi valasz: A miszaki elvarasok kozott szereplé gyartok és tipusok
megnevezeése csupan a miiszaki €s mindségi szinvonal ismertetésének érdekében tortént. A
megajanlott termékek gyartdi miiszaki leirdsaban taldlhaté miiszaki paraméterek ismertetése
elégséges az egyenértékiiség elbiralasdhoz.”

14. 2020. november 30-an az EKR két ajanlatot bontott fel az 1. kozbeszerzési részben: a
kérelmez6 a Biomedica Hungaria Kft.-vel kozosen (a tovabbiakban: kozos ajanlattevok),
tovabba az érdekeltek, mint kozos ajanlattevok nyujtottak be ajanlatot.

A 4. részre senki nem nyujtott be ajanlatot.

15. Az érdekeltek a felolvasdlapon ,,Az /6. részben megajanlott késziilékeken mérhetd
sepsis korai jelzésére alkalmas CE IVD tanusitvannyal ellatott paraméter (igen/nem)”
részszempontra ,,Igen” valaszt adtak, tovabba az egyes eszkozokre — egyebek mellett — az
alabbi szakmai ajanlatot tették:
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I./1. Nagy teljesitményii klinikai kémiai automata

Mennyiség: 1 db
Gyart6: Beckman Coulter Inc.

Tipus: AU5812 Klinikai kémiai automata (AUS5810 széria + ISE 2 modul)

bovithetd

Minimum miszaki el6irés Elvéras Stlyszam Ajénlott paraméter
A megajanlott klinikai kémiai Igen, A megajanlott klinikai
késziilék tovabbi egységekkel Igen kémiai késziilék tovabbi

egységekkel bovithetd

On board paraméter : minimum 55

Igen, kérjiik megadni

Igen 57db on board paraméter

I/4. Nagy teljesitményii hemosztazis automata

Mennyiség: 1 db

Gyarto: Instrumentation Laboratory (A Werfen Company)

Tipus: ACL TOP 550 CTS

Minimum muszaki eléiras

Elvaras

Sulyszam

Ajanlott paraméter

Vonalkodos minta és reagens
azonositas

Igen

lgen

I/5. Kis teljesitményii hemosztazis automata

Mennyiség: 1 db

Gyarto: Instrumentation Laboratory (A Werfen Company)

Tipus: ACL TOP 350 CTS

Minimum miiszaki el6iras

Elvaras

Stlyszam

Ajanlott paraméter

Vonalkodos minta és reagens
azonositas

Igen

Igen

1/12. Hutékamra
Mennyiség: 1 db

Gyarto: Viessmann Kiihlsysteme GmbH

Tipus: TectoCell Standard Plus 80
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Minimum miiszaki eléiras Elvaras Ajanlott paraméter
Alapteriilete:2,7 x 2,5 méter + 10% Igen Igen, alapteriilete: 2,7x2,5 m
A héhidmentes szendvicspanel oldalfalak és Igen Igen, héhidmentes szendvicspanel

mennyezet

oldalfalak és mennyezet

Panelvastagsag min. 8 cm.

Igen, kérjik

Igen, a panelvastagsag: 8 cm

megadni!
Kiils és belss feliilete tiizih Igern,
SO ¢s belso felulete tuzihorganyzott vagy Kerjiik Tgen, porszort acél, RAL 9016 fehér
rozsdamentes acél, porszort acéllemez RAL . szinben. SmartProtect eziist ionos
s megadni az ’
9002 fehér szinben. ) bevonattal
anyagat

Szigetel6anyag: zart feliiletén nyomas alatt
habositott freonmentes poliuretan

Igen, kérjiik

Igen, homogén cikloizopentanos
poliuretan hab 40 kg/m3 siiriiségii,
amelynek a hészigeteloképessége jobb,

keményhab testsiiriisége minimalisan megadni! mint a 43 kg/m? teststirtiségii zart
43kg/m?. feliiletén nyomas alatt habositott
freonmentes poliuretin keményhab
Mennyezet és oldalfalak talalkozasanal, Tgen, mennyezet és oldalfalak
valamint sarok kialakitasnal 1épcsés lgen talalkozasanal 1épcsés héhidmentes
héhidmentes kivitelben kialakitva. kivitelben
Szigetelt padozat nélkiili kivitel lgen Igen, szigetelt padozat nélkiili kivitel
Kiiszob nélkiili kialakitassal kivitelezve Igen Igen, kiiszob nelkili kialakitassal
kivitelezve
,, , 12 . Igen, oldalfalak és a padlo taldlkozasoknal
A bels6 sarkok és a fal-padlo talalkozasainal rédiuszos csatlakozds a jobb higiénidért, az
ives kiképzéssel, EX14 higiénias saroktakaro lgen EX14 higiénias saroktart6 profilnak
proﬁlokkal, Szilikongumi Szegéllyel_ megfelel(") ives kiképzéssel, SZilikOngumi
szegéllyel
Igen, CE mindsitéssel rendelkezd
EMI Mindsitéssel rendelkezé hdszigetelt hészigetelt egyszarny(i Viessmann hiitétéri
egyszarnyt IglooDoors IDH80 hiitétéri Igen nyiléajtoval, a falpanelekkel megegyezd
L, .. szigeteléssel, kulccsal zarhato, de beliilrol
nyiléajtoval, modularis tokszerkezettel. mindig nyithaté kivitel, modularis
tokszerkezet
Igen,
Tiszta ajtonyilas mérete: min. 80x2100 cm kérjiik Igen, tiszta ajtonyilas mérete 80x210 cm
megadni!
Ajtonyitassal aktivizalodo belso vilagitassal. lgen gen, az ajtd kiflyi.té,Sé,V?l aktivizalodo
belsd vilagitassal
Biztonsagi zras - beliilré] kulccsal zart Igen, biztonsagi zaras, kulccsal zarhato, de
allapotban is nyithato, fluoreszkal6 bevonatos - lgen beliilr6] mindig nyithato kivitel,
ajtozarral. fluoreszkald bevonatos ajtozarral
Hiit6gépészet Lunite hermetikus kiilontelepitett Igen, hitégépészet Viessmann Split
aggregatrol lizemeltetve, szabalyozo és elzard Igen hermetikus kulontele’pltett' %ggfeg,at,ml
iizemeltetve, szabalyozo és elzaro
szelepekkel szelepekkel
Normal Hiitdgépészet kiilontelepitett kivitelben, Tgen, normal hiitdgépészet kiilontelepitett
magas/alacsony nyomasvédelemmel, cs6hossz.:. Igen kivitelben, magas/alacsony
max. 15m nyomasvédelemmel, cs6hossz.: max 15 m
Digitalis hémérséklet kijelzés, kritikus érték Igen Igen, digitalis hémérséklet kijelzés,

elérésekor hangriasztas

kritikus érték elérésekor hangriasztas
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Automatikus leolvasztd programmal, cseppviz Igen, automatikus leolvasztoé programmal,

elvezetés kozponti lefolydba torténik, a Igen C?ep’p\.llzelvezetes kOZI}?OHFl lefOI}IObf‘
o Lo o torténik, a kamratestb6l kivezeto csé

kamratestbdl kivezetd cs6 bekdtésével bekotésével

Bels6 hémérséklete normalhiité esetén legalabb Igen Igen, bels6 hdmérséklete normalhiitd

+2°C ...+15°C kozott allithato esetén -5°C ...+25°C

16. Az ajanlat részeként benytjtott ,,34 AU5800-Specification hu.pdf” fajlban az ,,AUS5800
KLINIKAI KEMIAI RENDSZEREK” magyar nyelvii termékismertetdjét csatoltak, melynek
2. oldalan feltiintetésre kertilt, hogy

»EBgyidejli analitek szdma:

AU5810 egy egység (ISE-vel): 57,

AUS5820 két egység (ISE-vel): 110,

AUS5830 harom egység (ISE-vel): 120,

AUS5840 négy egység (ISE-vel): 120.”

17. Az ajanlat részeként benyujtott ,,38 Hemosztazis aut. ACL 550 Spec Sheet HUN.pdf”
fajlban az ,,ACL TOP 550 CTS” magyar nyelvii termékismertet6jét csatoltak, melynek 2.
oldalan feltiintetésre kertiilt, hogy ,,Reagens vonalkod olvasd...IGEN (integralt)”.

18. Az ajanlat részeként benyujtott ,,37 Hemosztazis aut. ACL 350 Spec Sheet HUN.pdf”
fajlban az ,,ACL TOP 350 CTS” magyar nyelvii termékismertetdjét csatoltak, melynek 2.
oldalan feltiintetésre kertiilt, hogy ,,Reagens vonalkod olvaso...IGEN (integralt)”.

19. 2021. januar 19-én az ajanlatkéré feltoltotte az EKR-be az (elsd) Gsszegezést.

Az ajanlatkéré a 4. részt a Kbt. 75. § (1) bekezdés a) pontja alapjan eredménytelenné
nyilvanitotta, mivel e részre nem nyujtottak be ajanlatot.

Az 1., 2. és 3. részek eredményesek voltak, az ajanlatkérd mindharom részben nyertest
hirdetett.

Az 1. részben benyujtott mindkét ajanlat érvényes volt, az ajanlatkérd indokolasa szerint az
ajanlatok mindenben megfeleltek a felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban
eloirtaknak, ajanlattevok kizar6 okok hatalya alatt nem allnak, a miszaki, illetve szakmai
alkalmassagi feltételekre nyilatkoztak, a szakmai ajanlatok is megfeleltek az ajanlatkéroi
kovetelményeknek. Az ajanlatok értékelésének eredménye: a kozos ajanlattevok ajanlata
916,65 pontot, az érdekeltek ajanlata 979,7 pontot kapott. Az eljaras nyertes ajanlattevoi az
érdekeltek, az ajanlatkérdi indokolas szerint: ,,a Biral6 Bizottsag megallapitotta, hogy a
felhivasban rogzitett Kbt. 76. § (2) bekezdés c) pontja szerinti legjobb ar-érték aranya
ajanlatot tette. Ajanlatkéré rendelkezik a szerzédés megkotéséhez sziikséges anyagi
fedezettel.”

20. Az eredményhirdetést kovetden tObb részben is iratbetekintést kértek, eldzetes
vitarendezést kezdeményeztek az ajanlattevok.

21. Az 1. kdzbeszerzési részben a kérelmezd 2021. januar 28-an kérte az iratbetekintést az
érdekeltek szakmai ajanlatanak egyes részeibe.

2021. februar 3-an elézetes vitarendezési kérelmet terjesztett elé, amelyben a nyertes
érdekeltek ajanlatanak érvényességét, ezzel Osszefliggésben az eljarast lezar6 dontés
jogszertiségét vitatta.
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22. 2021. februar 4-én az ajanlatkér6 a ,,Valasz a 6. szamu el6zetes vitarendezési kérelemre”
c. dokumentumban a kérelmez6 februar 3-i eldzetes vitarendezési kérelmével kapcsolatosan
az alabbi dontésrol tajékoztatta az ajanlattevoket:

»Ajanlatkéré az elozetes az Osszegezés megkiildését kovetden (2021. januar 19.) beérkezett
elézetes vitarendezési kérelem(ek) kapcsan az Ajanlatkéré mar nem tudna az ajanlatok
érvényességét megallapitdé iratokat, dokumentumokat a jogszabalyban meghatarozott
id6tartam — (Kbt. 79. § (4) bek. alapjan az dsszegezés megkiildését kovetd hasz nap) — alatt —
legkésébb 2021. februar 8. — bekérni (igazolasok, hianypodtlasok), valamint az 0j dontést
meghozni, akar a nyertes ajanlattevé személyére vonatkozoan egyik részajanlat tekintetében
sem.

Az Osszegezésben nem Kkeriilt megjelolésre masodik legkedvezébb ajanlattevéként a Roche
(Magyarorszag) Kft.

Ajanlatkéré6 az elGzetes vitarendezési kérelmet eclutasitja, mivel az abban foglaltak
okafogyotta valtak, tekintettel arra, hogy — a Kbt. 80. § (4) bekezdésében rogiztett — eljarasi
cselekmények végrehajtasara mar nincs kell6 id6, melynek kovetkeztében az Osszegezés
modosithatd lenne az eljaras nyertes ajanlattevdjének személyére iranyuldan a Kbt. 79. § (4)
bekezdésében nyitva 4ll6 id6 alatt.

Az Ajanlatkérdé kizardlag jogsértdé modon (20 napos hataridon tal) tudnd az Osszegezést
modositani akar az EVK-ban javasolt modon.

Ajanlatkér6 az eljarast megindito felhivas (2020/S 212-516100) Egyéb informacié VI1.3.13.
pontjaban eléirta a kovetkezoket: (..)

Az Ajanlatkérd az eljarast mind a négy rész tekintetében a Kbt. 75. § (5) bekezdése alapjan
eredménytelenné nyilvanitja hivatkozassal az eljarast megindito felhivas VI.3.13. pontjara.”

23. 2021. februar 4-én az ajanlatkéré modositott dsszegezést toltott fel az EKR-be.

Az (j eljarast lezaro dontés szerint valamennyi részben eredménytelen a kdzbeszerzési eljaras.
Az ajanlatkérd az 1., 2. és 3. részeket a Kbt. 75. § (5) bekezdése alapjan nyilvanitotta
eredménytelenné, azonos indokbol.

A modositott Osszegezésnek az 1. kozbeszerzési részre vonatkozdé V. szakasz V.1.1)
pontjaban az ajanlatkérd az alabbiak szerint indokolta az eredménytelenséget:

SYAjanlatkéro az eljarast megindito felhivas (2020/S 212-516100) Egyéb informacio VI1.3.13.
pontjaban eldirta a kovetkezoket: ,,13. A kozbeszerzési eljaras minden részében eredményes
eljaras lefolytatasa sziikséges a labor miikodéséhez, igy a Kbt. 75. § (5) bek. alapjan barmely
rész eredménytelensége esetén mar nem all érdekében a szerzédések megkatése, az eljarast
valamennyi rész tekintetében eredménytelenné nyilvanithatja.” Tekintettel arra, hogy az
eljaras 4. részében — Manualis vizsgalatok és vegyszerek egyaltalan nem érkezett ajanlat, igy
Ajanlatkéré a tobbi 3 rész tekintetében sem kivan szerzédést kotni, mivel a korhazi
laboratorium mukodéséhez elengedhetetlenill sziikséges minden laboratoriumi  eszkoz,
reagens és egyéb kiegészito termék megvasarlasa.”

A modositott 0sszegezés V. szakaszdban az ajanlatkérd tovabbra is érvényesnek jeldlte meg
mindkét ajanlatot, €s rogzitette a korabban elvégzett értékelés eredményét, az elért
pontszamokat is.

24. 2021. februar 15-én a kérelmez6 jogorvoslati kérelmet terjesztett el6 — egyebek mellett —
az 1. kozbeszerzési rész eredménytelenségét megallapitd, a 2021. februar 4-én modositott
Osszegezésben foglalt dontés ellen.

A Dontébizottsag a 2021. aprilis 19-én kelt D.70/21/2021. szamu hatarozataban az érdemi
vizsgalat korében megallapitotta, hogy az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 2. § (3) bekezdését és
a Kbt. 75. § (5) bekezdését. Megsemmisitette a 2021. februar 4. napjan kelt ,,Valasz a 6.
szamu vitarendezési kérelemre” . ajanlatkér6i dontést, valamint a 2021. februar 4-én kiadott
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modositott Osszegezésnek az 1. kozbeszerzési részre vonatkozd elemeit, tovabba az
ajanlatkérének az 1. kdzbeszerzési rész tekintetében meghozott tovabbi dontéseit.

A Dontbbizottsag a kozbeszerzési eljaras folytatasat ahhoz a feltételhez kototte, hogy
ajanlatkéré érdemben megvizsgalja a kérelmezo altal az 1. kdzbeszerzési részre vonatkozoan
2021. februar 3-an elGterjesztett eldzetes vitarendezési kérelmét, és a tovabbi biralati
cselekményeket az alapelvi rendelkezések és a tételes anyagi jogi Szabalyok betartasaval
végzi el.

25. A D.70/21/2021. szamu hatarozat ellen keresetet nem nyujtottak be, a hatarozat
végleges.

26. A dontés kozlését kovetden az ajanlatkérd visszalépett a biralati szakba, és érdemben
megvizsgalta a kérelmez6 2021. februar 3-an el6terjesztett elzetes vitarendezési kérelmét.
Az ajanlatkérd két részletben adta meg, mindkét esetben az elutasitdo valaszat. 2021. aprilis
20-an azon kérelmi elemek vonatkozasidban a ,Moddositott valasz a 7. szamu el6zetes
vitarendezési kérelemre” c. dokumentumban fejtette ki az allaspontjat, amelyekre mar az
elvégzett biralat alapjan megalapozott valaszt adhatott.

Mas kérdések kapcsan a Kbt. 80. § (4) bekezdése alapjan tovabbi hidnypdtlast, felvilagositast
kért az érdekeltektdl. Az ajanlattevéi valaszok értékelését kovetden az ajanlatkérd a
fennmarado kérelmi elemekkel kapcsolatos allaspontjat 2021. aprilis 27-én a ,,Hianypotlas
utan adott valasz a 7. szamu elGzetes vitarendezési kérelemre” ¢. dokumentumban adta meg a
kérelmezdi vitarendezési kérelemre.

27. Az ajanlatkéré ugyanezen a napon, 2021. majus 10-én Gjabb &sszegezést toltott fel az
EKR-be. Az 1. kozbeszerzési részt lezaré dontés szerint a beszerzés az eredményes Volt,
mindkét benyujtott ajanlat érvényes volt, az 1. rész nyertesei az érdekeltek.

A jogorvoslati kérelem

28. A kérelmezdé el6szor 2021. aprilis 30-an terjesztett elé jogorvoslati kérelmet, amelyet a
2021. majus 17-én benyujtott hidnypotlasaban pontositott, kiegészitett.

A jogorvoslati kérelemben az elézetes vitarendezésre 2021. aprilis 20-an megadott
ajanlatkérdi valaszt jelolte meg jogsértd eseményként. A kérelmezd 6 kérelmi elem alapjan
vitatta az 1. részre benyujtott érdekelti ajanlat érvényességét, és 1 kérelmi elem
vonatkozasaban az értékelés korében is jogsértést jelolt meg.

A kérelmez6 a 2021. majus 17-én benyujtott hidnypotlasaban tamadott dontésként, és jogsértd
eseményként mar a 2021. aprilis 20-an megadott ajanlatkéréi valaszt és az — idékdzben
meghozott — 0j eljarast lezar6 dontést tartalmazo, 2021. majus 10-i 6sszegezést jeldlte meg. A
Dontdébizottsag dontésére iranyul6 inditvanyaban a kérelmez6 az dsszegezés megsemmisitését
kérte az 1. kozbeszerzési részre vonatkozasaban.

29. A Dontobizottsag a 2021. aprilis 30-an benytjtott jogorvoslati kérelemre meginditotta a
D.220/2021. szamu jogorvoslati eljarast.

30. 2021. majus 20-an a kérelmezO ujabb jogorvoslati kérelmet terjesztett eld, amelyben
mar kifejezetten és kizarolagosan a 2021. majus 10-én kiadott 6sszegezésben rogzitett, az 1.
részt lezaré dontésnek az érdekelti ajanlat érvényességét és nyertességét megallapitd részeit
sérelmezte ugyanazon ténybeli és jogi indokokbol, amelyek alapjan a 2021. aprilis 30-an
benytjtott jogorvoslati kérelemben is vitatta az ajanlatkérdi biralat és értékelés jogszertiségét.
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31. A Dontébizottsag a 2021. majus 20-an benyujtott jogorvoslati kérelemre meginditotta a
D.246/2021. szam jogorvoslati eljarast, és ezen eljarashoz egyesitette a D.220/2021. szdmu
jogorvoslati eljarast is.

32. Akérelmez6 az alabbiak szerint terjesztette el a kérelmi elemeit:

33. 1. kérelmi elem: Az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 69. § (1)-(3) bekezdését, valamint a
73. § (1) bekezdés e) pontjat azaltal, hogy az érdekeltek ajanlatdnak érvénytelenségét nem
allapitotta meg amiatt, hogy a megajanlott nagy teljesitményii klinikai kémiai automata on
board paramétereinek szama nem teljesitette a minimumkovetelményt.

A kérelmez6 inditvanyozta az 1. kozbeszerzési részt lezaré dontés, e részeiben a 2021. majus
10-én kiadott Gsszegezés megsemmisitését, és az ajanlatkérd felhivasat az érdekelti ajanlat
érvénytelenné nyilvanitasara.

Indokolasaban a kérelmezd eldadta, hogy a miszaki leirds a nagy teljesitményli klinikai
kémiai automata tekintetében minimumelvarasként tartalmazta az aldbbiakat: ,,On board
paraméter: minimum 55”. Az érdekeltek ajanlata az erre vonatkozé "Ajanlott paraméter"
tekintetében az alabbiakat tartalmazta: ,,Igen, 57 on board paraméter”.

A kérelmez6é ramutatott arra, hogy az érdekeltek a nagy teljesitményii klinikai kémiai
automataként az AU5812 késziiléket ajanlottak meg, amely az AU5800 alapkésziilék egyik
konfiguracioja. A kérelmezé a 2021. januar 29. napjan tartott iratbetekintés soran fért hozza
az AUS800 késziilék gépkonyvéhez, amelyben nem talalt arra valo utalast, hogy a késziilék 55
kiilonb6z6 on board vizsgalatra paraméterezhetd lenne. S6t, az AUS800 késziilék tekintetében
az érdekeltek altal csatolt, a kérelmezé altal az iratbetekintés soran megismert ,,AU5800
Specification” elnevezésti kiilon dokumentum az alabbiakat tartalmazza: ,,Minden egység
maximum 54 kiilonbozé on board vizsgadlatra paraméterezhets”.

Az AUS5800 késziilék gépkdnyve nem tartalmazott semmiféle szamszerlsitett adatot arra
vonatkozoan, hogy a megajanlott nagy teljesitményii klinikai kémiai automatan mennyi az on
board paraméterek szama. Ezzel kapcsolatos informaciot kizardlag az érdekeltek altal
benyujtott  ,,AU5800 Specification” elnevezésii kiilon dokumentum (specifikacio)
tartalmazott. Ebben az allt: ,,Minden egység maximum 54 kiilonboz6 on board vizsgalatra
paraméterezhet6”, amely alapjan a késziilék nem felel meg az ajanlatkérd
minimumelvarasainak.

A kérelmez6 részére nem all rendelkezésre az érdekeltek altal a kozbeszerzési eljarasban
benyujtott gépkonyv szerint az AUS5S800 késziilék nem teljesiti a késziilékkel szemben
tamasztott minimumelvarast.

A Beckman honlapjan elérheté egy 2017-es kiadasi AUS800 Felhasznaloi Kézikonyv az
alabbi linken: https://www.beckmancoulter.com/download/file/wsr-
129634/A98352AC?type=pdf .

Ennek terjedelmére (500 oldal), €s a jogorvoslati eljaras meginditasara nyitva allé hataridére
tekintettel a kérelmez6é nem tudja a Felhasznaloi Kézikonyv felelds forditasat a jelen
jogorvoslati eljaras soran benyujtani, azonban megitélése szerint az iligy elbiralasahoz nem
sziikséges, tekintettel arra, hogy az nem tartalmaz informacidt az on board paraméterek
szamaval kapcsolatosan.

A kérelmez6 nem ért egyet az ajanlatkéronek azon megallapitasaval, hogy az érdekeltek altal
megajanlott nagy teljesitményt klinikai kémiai automata teljesiti a késziilékkel szemben
tdmasztott elvarast. Az érdekeltek altal megajanlott nagy teljesitményii klinikai kémiai
automatanak maga az AUS5800 késziilek tekinthetd, amelybdl az érdekeltek az AU5812
konfiguraciot ajanlottak meg. A laboratdriumi eszk6zok piacan altaldnosan ismert tény, hogy
a megajanlott konfiguracié megnevezésében az ,,1” karakter arra utal, hogy a konfiguracié 1
darab kémiai modult tartalmaz, a ,,22” karakter pedig arra, hogy 2 darab ISE modul van



https://www.beckmancoulter.com/download/file/wsr-129634/A98352AC?type=pdf
https://www.beckmancoulter.com/download/file/wsr-129634/A98352AC?type=pdf
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hozzaépitve. A Kérelmezé fel kivanja hivni a figyelmet arra, hogy a nagy teljesitményii
klinikai kémiai automatahoz csatlakoztatott 2 darab ISE modul nem tekinthetd a nagy
teljesitményti klinikai kémiai automata részének, igy a nagy teljesitményii klinikai kémiai
automata tekintetében eldirt minimumelvaras tekintetében sem veheté figyelembe.
Kovetkezésképpen a nagy teljesitményll klinikai kémiai automata 54 darab on board
paraméter mérésére képes, mig a hozzakapcsolt ISE modulok egyenként 3-3 on board
paraméter mérésére képesek.

Az ajanlatkéré valasza azért sem fogadhatdo el, mivel arra hivatkozik, hogy a
minimumelvarasnak valo megfelelést az ajanlatba becsatolt ,, AU5800 Specifivcation_hu.pdf”
prospektus 2. oldaldn megtaldlhato: AU5S810 egy egység (ISE-vel):57” megallapitas alapjan
allapitotta meg. A kérelmezd szerint ugyanakkor az ajanlatkéré altal tett hivatkozas is azt
tdmasztja ald, hogy a nagy teljesitményli klinikai kémiai automata csak az ISE modullal
kiegészitve képes 57 on board paraméter egyidejii mérésére. Az ajanlatkérd minimumelvarésa
azonban nem az ISE modullal Kiegészitett nagy teljesitményl klinikai kémiai automatara
vonatkozott, hanem kizarolag a nagy teljesitményii klinikai kémiai automatara magara, amely
maximum 54 kiilonb6z6 on board vizsgalatra paraméterezheto.

A kérelmez6 szerint az ISE modul egy olyan kiilonallé egység, amely a nagy teljesitményii
klinikai kémiai automataval 6sszeépithetd, de nem tekinthetd a nagy teljesitményli klinikai
kémiai automata részének. A nagy teljesitmény(i klinikai kémiai automata csak és kizarolag
fotometrids méréseket végez, nem végez ISE teszteket, azt csak és kizarolag a hozza épithetd
ISE modul végzi. Ebbdl kovetkezéen az ajanlatkérd azon érve, hogy a miiszaki leirds
tartalmazza az alabbi kovetelményeket: ,,Klinikai kémiai automata teljesitménye minimum
2000 fotometrias + 1500 ISE teszt/ora”, éppen azt erdsiti, hogy a nagy teljesitmény( klinikai
kémiai automatat, és az ISE modult kiilon kell kezelni és az 55 on board paraméter meglétével
kapcsolatos minimumelvaras a nagy teljesitményii Klinikai kémiai automatara vonatkozhat
csak, amelynek szamitasanal nem vehet6 figyelembe az ISE modul altal biztositott plusz 3 on
board paraméter.

A kérelmez6 megjegyezte, hogy minden ISE modul, legyen az barmely gyarté terméke, 3 on
board paramétert mér (kalium, natrium és klor paraméter), ez nem tud sem tobb, sem pedig
kevesebb lenni. Eppen ezért az ISE modul altal biztositott on board paraméterek szamaban az
egyes gyartok termékei nem tudnak versenyezni egymassal, mert ¢ tekintetben nincsen
kiilonbség kozottik. A kiilonbséget a nagy teljesitményli klinikai kémiai automatan
elhelyezheté on board paraméterek szama jelenti az egyes gyartok termékei kozott, ebben
tudnak a kiilonboz0 termékek versenyezni egymassal.

Az on board paraméter azt is jelenti, hogy az ajanlatkéré megvalaszthatja, milyen paramétert
mér a nagy teljesitményii klinikai kémiai automatan. Az ISE modul minden esetben ugyanazt
a 3 paramétert (kdlium, natrium és klor) méri, ez nem véltoztathatd, vagyis az Ajanlatkérd
valds valasztasi lehetdsége arra, hogy milyen paramétereket mér az ISE modullal kiegészitett
nagy teljesitményli klinikai kémiai automatan, valojaban 54 vélasztasi lehetdséget jelent a
Ko6z0s Ajanlattevok ajanlata alapjan. Ezt az 54 vélasztési lehetOséget tdmasztotta ald a Kozos
Ajanlattevok ajanlataba becsatolt ,,AU5800 Specification” elnevezésii kiilon dokumentum,
amely szerint: ,Minden egység maximum 54 kiilonbozé onboard vizsgdlatra
paraméterezheto”.

34. 2. kérelmi elem: Az gjanlatkérd megsértette a Kbt. 69. § (1)-(3) bekezdését, valamint a
73. § (1) bekezdés e) pontjat azaltal, hogy az érdekeltek ajanlatanak érvénytelenségét nem
allapitotta meg tekintettel arra, hogy megajanlott hiitékamra szigeteldanyaga nem teljesitette
az ajanlatkéré minimumelvarasait.
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A kérelmez6 inditvanyozta az 1. kozbeszerzési részt lezaré dontés, e részeiben a 2021. majus
10-én kiadott Osszegezés megsemmisitését, €s az ajanlatkérd felhivasat az érdekelti ajanlat
érvénytelenné nyilvanitasara.

A miszaki leiras a hiitékamra tekintetében minimumelvarasként tartalmazta az alabbiakat:
»oligeteloanyag: zart feliiletén nyomas alatt habositott freonmentes poliuretan keményhab
teststiriisége minimalisan 43kg/m®”. Az érdekeltek ajanlata az alabbiakat tartalmazta: ,,lgen,
homogén cikloizopentdnos poliuretan hab 40 kg/m® siriiségii, amelynek a hészigeteld
képessége jobb, mint a 43 kg/m® testsiiriiségii zdrt feliiletén nyomds alatt habositott
freonmentes poliuretin keményhab”. Az érdekeltek a Tecto Cell Standard Plus 80 hiitékamrat
ajanlottadk meg.

A kérelmez6 ramutatott arra, hogy az érdekeltek a minimumelvarasra igennel feleltek, ezzel
szemben a valaszuk tovabbi részébdl egyértelmlien kideriil, hogy azt ténylegesen nem
teljesitik. A minimumelvaras két iranya volt, egyrészt magaban foglalt egy miszaki-
technologiai elvarast (,,zart feliiletén nyomas alatt habositott freonmentes poliuretan
keményhab™), valamint egy testsiiriségi elvarast (,minimélisan 43 kg/m®”), ezek koziil az
ajanlat egyik feltételnek sem felel meg. Az ajanlatkéré minimumelvarasa egyértelmiien és
eltérést nem enged6en meghatarozott volt mind a szigeteléanyag stirtisége, mind pedig annak
anyaga (muszaki-technologiai tartalma) tekintetében. Az ajanlatkéré kiegészitd
tajékoztatasban is rogzitette, hogy a minimumelvarastdl nem kivén eltérni.

A kérelmez6 szerint az érvényesség korében nem bir relevanciaval az, hogy az érdekeltek a
megajanlott hiitbkamra szigetelését jobbnak értékelték a kozbeszerzési eljarasban rogzitett
minimumelvarasokhoz képest. Az ajanlatkérd, arra hivatkozott, hogy a megajanlott
cikloizopentanos poliuretin hab 40 kg/m? siirtiségii szigeteldanyag ,,minimum egyenértékii”
az ajanlatkérdi elvarassal, és ,,az egyenértékli vagy a miiszaki elvarasnal magasabb miiszaki
tartalmt vagy jobb paraméterek megajanlasa a kozbeszerzési eljarasban lehetséges”, majd ezt
kovetden azzal zarta az indokolasat, hogy ,,mivel a szigeteldanyag 40 kg/m3-es modositasara
vonatkozo [a kiegészitd tajékoztatas utjan adott] elutasitas kizarolag a habositott freonmentes
poliuretan kemény hab alkalmazéisanak esetére vonatkozott. Ezzel szemben a kérelmezd
allaspontja az, hogy az ajanlatkérének a hitékamra szigeteldanyagaval kapcsolatos
minimumelvarasa két iranyG volt. Egyrészt magaban foglalt egy miiszaki-technologiai
elvarast (zart feliiletén nyomas alatt habositott freonmentes poliuretain keményhab), valamint
egy teststirtiségi elvarast (minimalisan 43 kg/m®). A minimumelvaras nem utalt funkciora (pl.
hétartd képesség), igy nem viladgos, hogyan lenne megallapithaté az, hogy a megajanlott
szigetelbanyagu hdkamra ,,minimum egyenértékii” az ajanlatkérdi elvarassal.

Az ajanlatkéro altal hivatkozott miiszaki egyenértékiiségi vizsgalatnak akkor lenne helye, ha a
miuszaki leirds a kozbeszerzési eljardsokban az alkalmassag €s a kizard okok igazolasanak,
valamint a kdzbeszerzési miiszaki leiras meghatarozasanak modjarol szol6 321/2015. (X. 30.)
Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 46. § (3) bekezdése szerint az ajanlatkérd
meghatarozott gyartmanyd vagy eredetli dologra, illetve konkrét eljarasra, védjegyre,
szabadalomra, tevékenységre, személyre, tipusra vagy adott szdrmazdsra vagy gyartasi
folyamatra hivatkozott volna. Az ajanlatkéré azonban minimumelvarasként miiszaki-
technologiai elvarast és testslirliségi elvarast hatdrozott meg, tovabba nem szerepelt a
minimumelvaras mellett a ,,vagy azzal egyenértékii” kifejezés sem.

35. 3. kérelmi elem: Az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 71. § (1) bekezdését és a 80. § (4)
bekezdését azaltal, hogy nem bocsatott ki hianypoétlasi felhivast amiatt, mert kétséges, hogy az
érdekeltek altal megajanlott Stago ,,STA Liatest FM” termék esetén az ACL TOP 550 CTS
késziilek képes-e a vonalkodos reagensazonositasra.

A kérelmez6 inditvanyozta az 1. kdzbeszerzési részt lezardé dontés, e részeiben a 2021. majus
10-én kiadott Osszegezés megsemmisitését, ¢és az ajanlatkérd felhivasat a hianypotlas
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kibocsatasara, annak nem megfelel6 teljesitése esetén az érdekelti ajanlat érvénytelenné
nyilvanitasara.

A kérelmez6 indokolasa szerint az érdekeltek ajanlatabol nem allapithaté meg, hogy a
vonalkédos minta- és reagensazonositas minden megajanlott reagens tekintetében
megvaldsul-e, és erre tekintettel az ajanlat érvényessége sem itélheté meg végsd soron.

A miszaki leirdas a nagy teljesitményli hemosztazis automata tekintetében
minimumelvarasként tartalmazta az alabbiakat: ,,Vonalkddos minta és reagens azonositas”.
Az érdekeltek a nagy teljesitményli hemosztazis automataként az ACL TOP 550 CTS
késziiléket ajanlottak meg. A késziilék gépkonyvében nem taldlhato arra vald utalas, hogy a
késziilék mas gyartd reagenseit is képes volna vonalkoddal olvasni. Az érdekeltek a nagy
teljesitményli automatan futtathaté fibrin monomer vizsgalathoz egy masik gyartd, a Stago
,»STA Liatest FM” (kédszam: DG-543) termékét ajanlottak meg.

Tekintettel arra, hogy az ACL TOP 550 CTS késziilék gépkonyve nem tamasztja ala azt, hogy
mas gyartd reagenseit is képes volna vonalkoddal olvasni, illetleg tekintettel arra, hogy a
labordiagnosztikaban kifejezetten nem jellemzd, hogy egy adott gyartd késziiléke vonalkod
alapjan tudja azonositani egy masik gyartd reagensét, minimum kérdéses, hogy az ACL TOP
550 CTS késziilék a Stago ,,.STA Liatest FM” termék esetén is képes-e a vonalkodosS
reagensazonositasra.

A labordiagnosztikaban kifejezetten nem jellemzd, hogy egy adott gyartd késziiléke vonalkod
alapjan tudja azonositani egy masik gyartd reagensét olyan szakmai alapvetés, evidencia,
amely nem keril leirdsra pl. a késziilékek gépkonyvében vagy miiszaki leirdsdban, igy az
alabbiakban kifejtettek alatamasztasara ilyen jellegli dokumentumokat nem tud a kérelmezé
csatolni. Kifejtette, hogy a labordiagnosztikai reagenseken talalhaté vonalkdd azt a célt
szolgalja, hogy a reagensnek labordiagnosztikai szempontb6l legfontosabb jellemzdit, igy
kiilonosen, de nem kizardlagosan a reagens fajtajat, lejarati idejét, LOT szamat azonositsa,
tovabba a késziilekbe vald elsd behelyezésének idopontjat rogzitse annak érdekében, hogy a
felbontastol szamitott ,,on board stabilitasi id6t” Ki tudja /vissza tudja szamolni a késziilék
szoftvere. A reagens ,,0n board stabilitasi ideje” tulajdonképpen az az id6tartam, amig a
felbontas és a késziilékbe vald behelyezés utan felhasznalhatd. Ezen feliil a gyari vonalkod
tartalmazhatja az adott reagenshez tartozé kalibracios gorbét is, amely a mintaban mérendé
komponens koncentracionak meghatarozasaban segit. A vonalkddos azonositas 1ényege, hogy
ezek a gyari vonalkodok egyedi azonositok, melyeket a reagens gyartdjanak késziiléke tud
csak azonositani, beolvasni. Abban az esetben lehet egy adott gyartod altal gyartott reagenst
mas gyartd késziilékén hasznalni, ha ez a masik késziilék un. nyitott rendszer. A nyitott
rendszerll késziilék gyartdjanak rendelkeznie kell olyan flakonnal/edénnyel, amelybe at lehet
onteni a mas altal gyartott reagenst, hiszen a nyitott rendszerti késziilék is csak a sajat gyartdja
altal gyartott flakont tudja hasznalni, azzal kompatibilis, mas gyartoéval nem. A nyitott
rendszeri késziilékre illeszthetd iires flakon rendelkezhet sajat vonalkoddal, de a mas gyarto
reagense tekintetében a fentebb emlitett informaciokat (pl. a reagens fajtajat, lejarati idejét,
LOT szamat) értelemszerien nem tartalmazza, nem is tartalmazhatja. A nyitott rendszeri
késziilékre illeszthetd iires flakon vonalkddja kizarolag arra vonatkozodan ad informaciot a
nyitott rendszerti késziilék szamara, hogy maga a flakon Un. ,,nyitott csatorndhoz” tartozé
reagenst fog tartalmazni, de hogy pontosan milyen reagenst, azt nem.

Az érdekeltek altal megajanlott nagy teljesitményli hemosztazis késziilék alkalmas a
reagensek vonalkodos azonositasdra, de csak a sajat gyartdsu reagensek esetében. A
kérelmezd allaspontja szerint a kdzbeszerzési eljarasban meg kellett ajanlani az ajanlatkérd
altal eldirt vizsgalatok elvégzéséhez reagenseket is. A Fibrin monomer vizsgalat esetében az
érdekeltek nem a hemosztazis késziilékekkel azonos gyart6tdl szarmazo reagenst ajanlottak
meg, hanem a Biomedica altal forgalmazott Stago ,,STA Liatest FM” (kodszam: DG-543)
reagenst. Ennek a reagensnek a vonalkodja az alabbi adatokat tartalmazza: reagens neve, LOT



19

széama, kiszerelési egység alap mennyisége, stabilitas, lejarati 1d6, kalibracios adatok, kontroll
tartomanyok. Amennyiben ezt a reagenst a megajanlott nagy teljesitményli hemosztazis
késziiléken hasznalja az ajanlatkéré, akkor ezeket az adatokat kézzel kell a késziilék
szoftverébe beirni, minden egyes reagens felbontasanal és a nagy teljesitményii hemosztazis
késziilékekkel kompatibilis iires flakonba val6 attoltésénél, tehat dobozonként.

A fentieket figyelembe véve az ajanlatkér6tdl elvarhato lett volna, hogy észlelje, a vonalkdd
azonositas tekintetében az érdekeltek ajanlata potencidlisan nem felel meg az eljarasban
rogzitett minimumelvarasoknak, és a Kbt. 71. § (1) bekezdése szerint hianypotlast kellett
volna kibocsatania annak érdekében, hogy az érdekeltek igazoljak a minimum feltételeknek
valo megfelelést. Ha a hianypotlds eredményeképpen az érdekeltek nem tudndk
termékleirassal igazolni a fenti minimumfeltételnek valdo megfelelést, akkor az ajanlat a Kbt.
73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen.

A kérelmez6 szerint vonalkédos minta- és reagensazonositas minimumkovetelményének
eldirasaval az ajanlatkérd azt tette egyértelmiivé, hogy vonalkddos azonositdson alapuld
automatizalt munkafolyamatot kivan a laboratériumédban megvaldsitani, amibdl
értelemszeriien az kovetkezik, hogy egyrészt a megajanlott automataknak vonalkédos minta
¢s reagens azonositasra alkalmasnak kell lenniiik, masrészrdl pedig az ajanlattevok altal a
megajanlott reagenseknek alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy ilyen automatédk vonalkédosan
azonositani tudjdk Oket. Ha a megajanlott nagy teljesitményli hemosztdzis automata nem
képes valamelyik megajanlott reagenst vonalkoddal azonositani, akkor értelmét vesziti az az a
minimumelvaras, hogy a megajanlott automatanak vonalkddos minta- és reagensazonositassal
kell rendelkezniiik. Azt ugy kell helyesen értelmezni, hogy az ajanlatkéré vonalkodos
azonositassal miikodd labordiagnosztikai rendszert kivant beszerezni, ahol az automata
alkalmas a vonalkdédos minta- és reagensazonositasra, és az automatahoz megajanlott
reagenseket pedig az automata vonalkodosan azonositani is tudja. Az ajanlatkérd
minimumelvarasanak csak az olyan ajanlat felel meg, amely esetén az automata és a
reagensek vonalkodos azonosithatosag tekintetében kompatibilisek egymassal, az automata
képes vonalkddosan azonositani a megajanlott reagenseket, a megajanlott reagensek pedig
azonosithatéak az automata altal.

36. 4. kérelmi elem: Az ajanlatkérd megsértette a Kbt. 71. § (1) bekezdését és a 80. § (4)
bekezdését azaltal, hogy nem bocsatott ki hianypoétlasi felhivast amiatt, mert kétséges, hogy az
érdekeltek altal megajanlott Stago ,,STA Liatest FM” termék esetén az ACL TOP 350 CTS
késziilék képes-e a vonalkddos reagensazonositasra.

A kérelmez6 inditvanyozta az 1. kdzbeszerzési részt lezard dontés, e részeiben a 2021. majus
10-én kiadott Osszegezés megsemmisitését, és az ajanlatkéré felhivasat a hidnypodtlas
kibocsatasara, annak nem megfeleld teljesitése esetén az érdekelti ajanlat érvénytelenné
nyilvanitasara.

A 4. kérelmi elem tekintetében a kérelmez6 jogi allaspontja és annak bizonyitékai teljes
egészében megegyeztek a 3. kérelmi elem vonatkozasaban eldadottakkal.

37. 5. kérelmi elem: Az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 71. § (1) bekezdését és a 80. § (4)
bekezdését azaltal, hogy nem bocsatott ki hianypotlasi felhivast amiatt, mert kétséges, hogy az
érdekeltek altal megajanlott nagy teljesitményli klinikai kémiai automata késziilék tovabbi
egységekkel bovitheto-e.

A kérelmez6 inditvanyozta az 1. kozbeszerzési részt lezaré dontés, e részeiben a 2021. majus
10-én kiadott Osszegezés megsemmisitését, és az ajanlatkérd felhivasat a hidnypotlas
kibocsatasara, annak nem megfeleld teljesitése esetén az érdekelti ajanlat érvénytelenné
nyilvanitasara.
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A miszaki leirasban minimum miiszaki elGirasként keriilt meghatarozasra, hogy a megajanlott
nagy teljesitményi klinikai kémiai késziiléknek tovabbi egységekkel bovithetdnek kell lennie.
Az érdekeltek a szakmai ajanlatukban ,,igen” valasszal megerésitették, hogy az altaluk
ajanlott késziilék megfelel e feltételnek. A kérelmezd szerint azonban a bdévitésre vald
alkalmassagot a késziilék gépkonyve vagy mdas dokumentum nem tdmasztja ald. Az
érdekeltek altal megajanlott AUS800 késziilék becsatolt gépkonyve a ,,rendszer attekintése”
részben mindossze a hardver komponensekrél ad tajékoztatast, abban az esetben, ha az
AUS5800 késziilék a Beckman laboratdriumi automatizacios rendszerhez van csatlakoztatva,
tovabba e korben az AU 5800 laboratory automation connecting kit cimii kiegészitésre utal,
amely a kérelmez6é értelmezése szerint vélhetéen az integralt rendszerek Kkiépitésére
vonatkozo6 informacidkat tartalmazhatja, azonban ez utobbi dokumentum az ajanlatban nem
keriilt csatolasra. Tekintettel arra, hogy a megajanlott késziilék utdlagos tovabbi egységekkel
val6 bévithetésége az érdekeltek ajanlatabol nem megallapithato, igy errdl az ajanlatkéré sem
tudott hitelt érdemléen meggy6zddni, igy hianypodtlas-, illetve felvilagositaskérés kibocsatasa
lett volna sziikséges.

Kérelmezd rogziteni kivanja, hogy az AUS800 késziilék egy alap késziilék, amelybdl tobbféle
konfiguraci6 1étezik, igy a megajanlott AUS812 konfiguracio. Az AUS5812 konfiguracid azt
jelenti, hogy az alap késziilékhez tovabbi hardver elemek vannak hozzaépitve, és az
egylittmiikodd hardverelemek Gsszessége adja ki az adott konfiguraciot. Ugyanakkor az adott
konfiguraciok onmagukban kész termékek, amelyek a gyartdsi folyamat eredményeként
késziilnek el, a gyartasi folyamat végeredményei. A gyartasi folyamat végeredményeként
elkésziilt konfiguraciok esetén nem evidens, hogy azok komolyabb megbontasi, szétszerelési
munkalatok nélkiil bévithetoek lennének, azok felhasznaldi szintli beavatkozassal tovabbi
egységekkel bovithetdek.

A kérelmez6 szerint a tovabbi egységekkel valdo bovithetdségnek felhasznaldi szinti
beavatkozassal biztosithatonak kell lenni a megajanlott késziilék tekintetében, hiszen az
ajanlatkéré az ezzel kapcsolatos kovetelményt a sajat szemszogébdl, tehat felhasznaldi
szemszOgbdl fogalmazta meg, igy ennek az elvarasnak nem felel meg az olyan elvi bdvitési
lehetéség, amely komolyabb megbontasi, szétszerelési munkalatokkal és gyart6i hataskorbe
tartozo Osszeszerelési, illesztési feladatokkal jar.

A kérelmez6 szerint az ajanlatkérdi valasz alapjan sem allapithaté meg, hogy a megajanlott
nagy teljesitményti klinikai kémiai automata késziilék tovabbi egységekkel bévitheté-e. Az
érdekeltek az AUS812 konfiguraciot ajanlottadk meg. A laboratoriumi eszk6zok piacan
altalanosan ismert tény, hogy a megajanlott konfiguracié megnevezésében az ,,1” karakter
arra utal, hogy a konfiguracié 1 darab kémiai modult tartalmaz. Az ajanlatkérd altal idézett
ajanlati tartalomban szereplé konfiguracié megnevezésekben az ,1”, ,27, ,,3” és ,4”
karakterek értelemszertien a kémiai modulok szamat jelolik. Ez azonban nem ad valaszt arra a
kérdésre, hogy az eredetileg egy kémiai modulbol all6 AU5812 konfiguracié maga bovitheto-
e tovabbi egységekkel. Ezek a konfiguraciok egy gyartasi folyamat végeredményei, kész
termékek €s nem evidens, hogy felhasznaloi szintli beavatkozassal, megbontasi, szétszerelési
munkalatok nélkiil bévithetéek lennének. Az ajanlatkérd altal bemutatott abra nem ad valaszt
a késobbi igény alapjan felmeriild bovithetdség lehetdségere. Ha az AUS812 konfiguracio
nem bovithetd tovabbi egységekkel, akkor az ajanlat a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja
alapjan érvénytelen.

38. 6. kérelmi elem: Az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 71. § (1) bekezdését, valamint a 80. §
(4) bekezdését azaltal, hogy nem bocsatott ki hianypotlasi felhivast amiatt, hogy kétséges, az
érdekeltek altal a PSA paraméterhez megajanlott reagensek, kontrollok, kalibratorok
rendelkeznek-e CE tantsitvannyal.
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A kérelmez6 inditvanyozta az 1. kozbeszerzési részt lezaré dontés, e részeiben a 2021. majus
10-én kiadott Osszegezés megsemmisitését, és az ajanlatkéré felhivasat a hidnypodtlas
kibocsatasara, annak nem megfeleld teljesitése esetén az érdekelti ajanlat érvénytelenné
nyilvanitasara.

A kérelmezO indokolasa szerint az érdekeltek nem csatoltak CE tanusitvanyt a PSA
paraméterhez megajanlott reagensek, kontrollok, kalibratorok kapcsan, és erre tekintettel az
ajanlat érvényessége sem itélhetd meg. Az ajanlati felhivas VI.3) 10. pontja eldirja, hogy az
ajanlathoz csatolni sziikséges még a megajanlott termékekre vonatkozdan a CE tanusitvanyt
¢és a gyartoi megfeleléségi nyilatkozatot, amely kielégiti a 98/79/EK iranyelvben, vagy az azt
honositd [az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo] 8/2003. (1. 13.)
ESzCsM  rendeletboen  (a  tovabbiakban:  ESzCsM  rendelet)  meghatarozott
alapkovetelményeknek valo megfeleloséget. Az érdekeltek ugyan benyujtottak a gyartoi
megfeleldségi nyilatkozatokat, azonban az ESzCsM rendelet 2. mellékletének B listajan
feltlintetett PSA paraméterhez megajanlott reagensek, kontrollok, kalibratorok tekintetében az
ESzCsM rendelet 5. § (4) bekezdése alapjan az ESZCSM rendelet 4-7. melléklete szerinti
megfeleloségértékelési  eljarasokat (teljes kori mindségbiztositasi rendszer vagy
tipusvizsgalati eljaras 6sszekotve termékellenérzéssel vagy gyartasmindség-biztositassal) kell
kovetni. Tekintettel arra, hogy a gyartoi megfeleléségi nyilatkozat, mint tanusitasi lehetdség
az ESzCsM rendelet 3. mellékletében szerepel, a gyartéi megfeleldségi nyilatkozatok
onmagukban nem elegenddek, e termékekkel Osszefliggésben a CE tanusitvanyokat is be
kellett volna csatolni.

Az ajanlatkéré arra hivatkozott, hogy az érdekeltek ,.csatoltdk az ESzCsM regisztraciot
igazol6 dokumentumot”. A kérelmezé elismerte, hogy az érdekeltek valoban csatoltak az
ajanlatukhoz egy OGYEI igazolast, azonban az nem helyettesiti a termékekkel kapcsolatos
CE tanusitvanyt, amelyet az érdekeltek nem csatoltak be az ajanlatukba. A kérelmezd
ramutatott arra, hogy ha a termékek nem rendelkeznek CE tanusitvannyal, akkor az ajanlat a
Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen.

A kérelmez6é cléadta, hogy az ESzCsM rendelet a Magyarorszag teriiletén gyartott,
forgalmazott, illetve alkalmazott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre és
tartozékaira vonatkozo alapvetd rendelkezésket tartalmazza. Az ESzCsM rendelet
szabalyozza tobbek kozott az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzokkel kapcsolatos
un. megfeleloségeértekelési eljarasokat. A megfeleloségertékelési eljaras lefolytatasa az
eléfeltétele annak, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzt CE jeldléssel
lehessen ellatni (ESzCsM Rendelet 3. § (2) bekezdés). A CE jel6lés pedig elofeltétele annak,
hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdoz Magyarorszag teriiletén forgalomba
hozhato, illetve hasznalatba vehetd legyen (bizonyos kivétellel, ESzCsM Rendelet 3. § (1)
bekezdés).

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok az alabbi 4 kategoriaba tartozhatnak abbol
a szempontbol, hogy milyen megfeleldségértékelési eljarast kell veliik kapcsolatosan
lefolytatni:

- Altalanos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok: ezek az ESzCsM rendelet 2.
szamu melléklet ,,A” és ,B” listajaban felsorolt termékeken (kivéve a teljesitOképesség
értékelésére szant eszkoz) kiviili termékek;

- Az ESzCsM rendelet 2. szamua melléklet ,,A” listajaban felsorolt in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok (kivéve a teljesitOképesség értékelésére szant eszk6z);

- Az ESzCsM rendelet 2. szami melléklet ,,B” listajaban felsorolt in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok (kivéve a teljesitOképesség értékelésére szant eszkoz);

- A teljesitoképesség értékelésére szant eszkozok.

A kozbeszerzési eljarasban az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek mindsiild PSA
(Prosztata specifikus antigén) tumor-markert kellett megajanlani. A PSA tumor-marker az
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ESzCsM rendelet 2. szama melléklet ,,B” listajanak 2.7 pontjaban nevesitett in Vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkéz. A ,B” listdban szereplé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok magasabb kockazati besorolasuak, ezért a forgalomba hozataluk,
illetve hasznalatba vételiik el6tt szigorubb mindségértékelési eljarasok lefolytatasa sziikséges
veliik szemben. PSA tumor-marker meghatarozasahoz szakmai szempontbdl sziikséges maga
a reagens, illetve sziikséges hozza kontroll és kalibrator is, ezek mindegyike esetében fennall
a szigorubb mindségértékelési eljaras lefolytatasanak sziikségessége.

Az ESzCsM rendelet 5. § (4) pontja szerint a 2. szamu melléklet ,,B” listajaban felsorolt
valamennyi eszk6éz (igy a PSA tumor-marker) esetében — a teljesitOképesség értékelésére
szant eszkoz kivételével — a gyartdo megfeleldségértékelési eljarasként valaszthatja:

- az ESzCsM rendelet 4. szama mellékletében leirt teljes korii mindségbiztositasi rendszert,
vagy

- az ESzCsM rendelet 5. szamt melléklete szerinti tipusvizsgalati eljarast 6sszekotve

- az ESzCsM rendelet 6. szamu mellékletben leirt termékellendrzéssel, vagy

- az ESzCsM rendelet 7. szamt mellékletben leirt gyartasmindség-biztositdssal.

A gyart6 barmelyik megfeleloségértékelési eljarast is valasztja az ESzCsM Rendelet 2. szamu
melléklet ,,B” listajaban felsorolt eszkoz tekintetében, minden esetben un. Kijelolt szervezetet
kell bevonnia a valasztott megfelel0ségértékelési eljaras lefolytatasaba. A kijeldlt szervezet
egy, a gyartotol fiiggetlen harmadik fél szervezet, amelyet az eszk6z megfeleléségének
vizsgalataval, ellenérzésével és tanusitasaval kapcsolatos feladatok ellatasara kiilon
jogszabdly szerint az egészségligyi, szocidlis és csaladiigyi miniszter kijelolt. A kijeldlt
szervezet kozremiikodésének a lényege, hogy nemcsak a gyartd allit valamit az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozrdl, hanem a megfeleldségértékelési eljaras folyamatédba
egy fiiggetlen harmadik f¢l is beépitésre keriil. A kijelolt szervezet megfeleldségértékelési
eljaras soran val6 kozremitkodésének pontos formajat és terjedelmét az ESzCsM rendelet 2.
szamu melléklet ,,.B” listajaban felsorolt eszkdzok tekintetében az ESzCsM rendelet 4-6.
szamU mellékleteinek részletszabalyai tartalmazzadk. Az eljards végén a kijeldlt szervezet
tanusitvanyt allit ki, ez az un. CE tanusitvany, amelynek birtokaban a CE megjel6lés végiil
elhelyezheté az eszkozon és az eszkoz Magyarorszag teriiletén forgalomba hozhato, illetve
hasznalatba vehetd. A CE tanusitvanyok 5 évig érvényesek €s 5 évente meg kell tjitani.

Ezzel szemben a CE megfeleldségi nyilatkozat a gyartd sajat nyilatkozata arrol, hogy az
érintett termékek kielégitik az ESzCsM rendelet rajuk vonatkozé eldirdsait (ESzCsM rendelet
3. szamu melléklet 1. pont) és amely alapjan a CE megjelolés végiil elhelyezhetd az eszkdzon
¢és az eszk6z Magyarorszag teriiletén forgalomba hozhato, illetve hasznalatba vehetd, vagyis
nem harmadik fél kijel6lt szervezet tantsitvanya a termékkel kapcsolatosan.

Az ajanlatkérd az ajanlati felhivasban kifejezetten rogzitette a megajanlott termékekre
vonatkozoan, hogy CE tanuUsitvanyt és gyartoi megfeleléségi nyilatkozatot kér benyujtani. Az
érdekeltek ezek csatolasat a PSA vizsgalat elvégzéséhez sziikséges reagens esetében
elmulasztottdk. Az érdekeltek benyujtottak ugyan a PSA vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
reagens esetében egy, az OGYEI éltal kiadott és a reagens magyarorszagi forgalomba
hozatalhoz ugyancsak sziikséges igazolast, azonban az OGYEI igazolas nem helyettesiti a CE
tanasitvanyt, a két dokumentumnak mas a rendeltetése. Az OGYEI igazolas az ESzCsM
rendelet 7. §-a szerint az OGYE altal kiadott olyan igazolas, amely igazolja, hogy az eszkoz
gyartoja az eszkoz forgalmazasahoz sziikséges bejelentési kotelezettségének eleget tett és az
OGYEI a bejelentést nyilvantartasba vette. Bar az OGYEI igazolas kiallitasahoz sziikséges
eljarasban be kell nyajtani a CE tantsitvanyt is, a fentiekben Kkifejtettek szerint a CE
tanusitvanyok 5 évig érvényesek, és 5 évente meg kell wjitani Sket. gy eléfordulhat olyan
helyzet is, hogy bar van a terméknek érvényes OGYEI igazolasa, de CE tan@sitvannyal nem
rendelkezik, mert az id6kozben lejart. Az érvényes CE tantsitvany meglétérél nem tudott
meggy6zOdni az ajanlatkérd. A kérelmez6 ramutatott arra, hogy azt az ajanlatkéré elismerte,
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hogy ténylegesen nem vizsgalta a CE tanusitvany meglétét, hanem ebben a tekintetben
hagyatkozott az EEKH Orvostechnikai Féosztaly (a hataskor idékozben az OGYEI-hez keriilt
telepitésre) altal elvégzett ellendrzésre, és ezzel igazoltnak tekintette a CE tanusitvanyok
meglétét. A kérelmezo allaspontja szerint az ajanlatkérd ezzel elismerte azt, hogy a biralat
soran nem végezte el a szikséges vizsgalatokat, amelyek alapjan kozvetleniil
meggyOzddhetett volna arrdl, hogy a termékek valdoban rendelkeznek CE tanusitvannyal,
hiszen magat a CE tanusitvanyt nem tudta leellendrizni. A gyartéi megfelel0ségi
nyilatkozatok nem tartalmaznak a CE tanusitvany kiallitasara vonatkozo adatokat, hanem
maganak a gyartdéi megfeleloségi nyilatkozat kidllitasdnak a datumat tartalmazzak. A termék
EEKH Orvostechnikai F8osztaly (jelenleg OGYEI) 4ltali nyilvantartisba vételével
kapcsolatos igazolas kiadasara a 2010. évben keriilt sor, amely ténybdl €szszerlien levonhat6
az a kovetkeztetés, hogy 2010-ben a megajanlott termékek érvényes CE tanusitvannyal
rendelkeztek. Azonban a CE tantsitvanyok 5 évig érvényesek, 5 évente meg kell Gjitani dket.
Abbol a ténybdl tehat, hogy 2010-ben érvényes CE tantsitvannyal rendelkeztek a megajanlott
termékek, még nem kovetkezik az, hogy jelenleg is van érvényes CE tanusitvanyuk.

39. 7. kérelmi elem: Az ajanlatkérd megsértette a Kbt. 71. § (1) bekezdését, valamint a 80. §
(4) bekezdését azaltal, hogy nem bocsatott ki hianypotlasi felhivast amiatt, hogy kétséges, az
érdekeltek altal megajanlott késziiléken mérhetd-e sepsis korai jelzésére alkalmas CE IVD
tanusitvannyal ellatott paraméter.

A kérelmez6 inditvanyozta az 1. kozbeszerzési részt lezard dontés, e részeiben a 2021. majus
10-én kiadott Osszegezés megsemmisitését, és az ajanlatkéré felhivasat a hidnypodtlas
kibocsatasara, annak nem megfeleld teljesitése esetén az érdekelti ajanlat Gjraértékelésére.

Az érdekeltek nem csatoltak CE IVD tanusitvanyt az ajanlatukhoz és erre tekintettel a K6z6s
AjanlattevOk ajanlata értékelésének megfeleldsége sem itélhetd meg végsd soron.

Az értékelési szempontok kozott az érdekeltek ,,Az 1/6. részben megajanlott késziilékeken
mérheté sepsis korai jelzésére alkalmas CE IVD tanusitvannyal ellatott paraméter
(igen/nem) ” kérdésre ,,Igen” valaszt jeloltek meg, ugyanakkor az érdekeltek ajanlataban nem
keriilt csatolasra a vonatkozo CE IVD tantsitvany, igy hianypotlas-, illetve felvilagositaskérés
kibocsatasa lett volna sziikséges ebben a kdrben az ajanlatkérd részérdl.

Az ajanlatkéré az érdekeltek altal csatolt dokumentumok alapjan allitotta, hogy ,,a Sepsis
korai jelzésére alkalmas paraméter rendelkezik olyan tanusitvannyal, amely igazolja, hogy az
IVD termékekre vonatkozo eurdpai unios eldirasokat kimeriti és CE jeloléssel van ellatva™. A
kérelmez6 kozolte, hogy bar az érdekeltek valoban az ajanlatukhoz csatoltak az ajanlatkérd
altal emlitett dokumentumokat, azonban azok nem alkalmasak arra, hogy igazoljak az 1/6.
részben megajanlott késziilékeken mérhetd sepsis korai jelzésére alkalmas paraméter
tekintetében azt, hogy az CE IVD tanusitvannyal van ellaitva. A CE IVD tantUsitvany egy
plusz eljarasa a gyartonak (teljes korii mindségbiztositasi rendszer vagy tipusvizsgalati eljaras
Osszekotve termékellenérzéssel vagy gyartasmindség-biztositassal), amely az érintett
paraméter esetén nem kertilt lefolytatasra, ezt kovetden keriilhetett volna kiadasra CE IVD
tanusitvany az erre kijelolt szerv altal. Ha az érintett paraméter nincsen ellatva CE IVD
tantsitvannyal, akkor az ajanlatkérének a Kbt. 69. § (3) bekezdése alapjan Gjra kell értékelnie
az érdekeltek ajanlatat, mivel ezen értékelési szempontra nem kaphattak volna pontot.

Az ajanlatkér6 allitotta tovabba, hogy a megajanlott késziiléken mérhetd, sepsis korai
jelzésére alkalmas paraméter esetén nem sziikséges a CE tanusitvany. Ezzel az allitassal a
kérelmez6 egyetért. Ugyanakkor az érdekeltek az ajanlatukban egyértelmiien azt allitottak,
hogy a megajanlott késziiléken mérhetd, sepsis korai jelzésére alkalmas paraméter
tekintetében CE IVD tanusitvannyal rendelkeznek és ezzel az értékelés soran eldnyt
szereztek, hiszen ezen értékelési szempontra pontot kaptak, azonban a CE IVD tanusitvanyt
nem csatoltak. A kérelmezd ramutatott arra, hogy az értékelési szempont tekintetében nem azt
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kellett alatamasztani, hogy a megajanlott késziiléken mérhetd, sepsis korai jelzésére alkalmas
paraméter a 98/79/EK Iranyelv rendelkezéseinek megfelel, hanem azt, hogy ezt ugy teszi,
hogy CE IVD tanusitvannyal rendelkezik, amelyet az ESzCsM rendelet 5. § (4) bekezdése
alapjan kell igazolni.

40. A kérelmez6 kérte a Dontdbizottsagot, hogy az ajanlatkérd altal az érdekeltektol 2021.
majus 19. napjan bekért, az érdekeltek ajanlataval kapcsolatos alatamasztd dokumentumokat
teljes egészében hagyja figyelmen kiviil a jogorvoslati eljaras soran. Egyfeldl a kérelmezd
szamara kozbeszerzési jogi szempontbdl értelmezhetetlen az aldtdmaszté dokumentumok
utdlagos bekérése, masfeldl a jogorvoslati eljaras targya az ajanlatkérének a kozbeszerzési
eljarads soran tanusitott magatartdsa és jogsértései, amelyek nem orvosolhatoak utdlagosan,
mar a jogorvoslati eljaras meginditasara tekintettel bekért dokumentumokkal.

Az ajanlatkéro észrevétele

41. Az ajanlatkérd a jogorvoslati kérelem elutasitasat kérte, allaspontja szerint jogszeriien
allapitotta meg az érdekeltek ajanlatdnak érvényességét.

Bejelentette, hogy 2021. majus 19-én, a jogorvoslati eljarasok meginditasat kdvetéen
informalisan, nem a kozbeszerzési eljaras keretében, felvilagositast kért az érdekeltekt6l, hogy
gyartoi  nyilatkozatokkal igazoljak, a megajanlott berendezések kielégitik a
minimumelvarasokat, illetve a miiszaki értékelési szempontokat. Az ajanlatkérdi felhivasra
2021. majus 21-én benyajtott a gyartoi nyilatkozatokat ,,informalisan csatolta”.

42. Az 1. kérelmi elem kapcsan el6adta, hogy a nagy teljesitményii klinikai kémiai
automataval szemben tadmasztott minimum miiszaki el6irds tartalmazza az alabbi
kovetelményeket:

,,Klinikai kémiai automata teljesitménye minimum 2000 fotometrias + 1500 ISE teszt/6ra”
,,On board paraméter: minimum 55~

Kizarolag olyan klinikai kémiai automataval lehetett érvényes ajanlatot tenni, amely
rendelkezik fotometrias, illetve ISE modulokkal, ennélfogva az eljarasban a ,,nagy
teljesitményti klinikai kémiai automata” fogalom egyértelmiien magaban foglalja ezen
modulokat is.

A fenti miszaki eldirds egyértelmiien fogalmaz a nagy teljesitményli klinikai kémiai
automataval szemben tamasztott azon elvaras tekintetében, hogy a megajanlott klinikai kémiai
automata képes legyen fotometrias és ISE mérések elvégzésére. Ennek értelmében egy
késziiléknek tekintendd az ISE és fotometrids egység az értekelés folyaman, ezt az a tény is
alatamasztja, hogy a napi gyakorlatban a laboratoriumunk kémiai részlege jelenleg is ISE és
fotometrias egységekbdl allo klinikai kémiai automatakat hasznal. Az érdekeltek altal
megajanlott nagy teljesitményt klinikai kémiai automata teljesiti a késziilékkel szemben
tamasztott elvarast. A megajanlott automatan egyidejiilleg mérheté onboard paraméterek
szama 57, mely az ajanlatba becsatolt ,,AU5800-Specification_hu.pdf” prospektus 2. oldalan
megtalalhato: AUS810 egy egység (ISE-vel): 57”7, valamint az AUS5S800 felhasznaloi
kézikonyv AUS800 IFU HU Part6 pdf nevii fajl 55. oldalan is megtalalhato az egyidejiileg
elemezhet6 analitok szama.

43. Az érdekeltek altal 2021. majus 21-én benytjtott dokumentumban az érdekeltek a
megfeleldség igazolasaként az ajanlatban csatolt ,, AU5800-Specification_hu.pdf” fajlra
hivatkoztak. Mellékelték tovabba a megajanlott termék gyartdi képviseletének 2021. majus
19-én kelt meger6sitd nyilatkozatat:
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,,Az ajanlatban szereplé nagy teljesitményli AU5812 klinikai kémiai automata fotometrias és
ISE modullal egy egységet alkot:

- On-board paramétereinek szama 57 db

- A megajanlott klinikai kémiai késziilék tovabbi egységekkel bévithetd.”

44. A 2. kérelmi elem kapcsan az ajanlatkérd hivatkozott a D.19/2020. szamu iigyben hozott
hatarozatara, melyben a Dontébizottsag rogzitette, hogy a fizikai kialakitassal, méretekkel
kapcsolatos eldirasok tekintetében nincs helye egyenértékiiség vizsgalatanak, ugyanakkor az
eldirt technologiatol eltérd technologia megajanlasa esetén helye van az egyenértékiliség
vizsgalatanak, ha ajanlatkéré meghatarozza azt a célt, tulajdonsagot, amelynek érdekében a
technologat eloirta.

Az ajanlatkéré a fentiek figyelembevételével vizsgalata az egyenértékiiség kérdését, miutan az
eldirt technologiatdl eltérd, ugyanakkor miiszakilag és az elérendd cél szempontjabol
egyenértéki (s6t magasabb szinvonalt) technologiat tartalmazo ajanlatot elfogadta érvényes
ajanlatként. A hlitékamra fala esetén az ajanlatkérd a megfeleld hétechnikai paraméter, azaz a
hoszigeteld képesség biztositasanak érdekében két elvarast fogalmazott meg. Tette mindezt
azért, mert ezek a paraméterek, foleg egyedi ¢épitésti hiitdkamrak esetén konnyen
ellendrizhetéek, egyszerti méréssel és a felhasznalt szigetelbanyag miszaki megfelelGsségi
bizonylatanak bekérésével. Azonban a hdszigetelé képesség csak a mar leszallitott hiitékamra
esetén, milkodés kozben ellendrizhetd. Az egyik a hiitokamra falat alkotd panel vastagsaga
volt, amit min. 8 cm-ben hatarozott meg. A masik a hiitékamra falaban elhelyezett
szigeteldanyag és annak siirlisége, amit min. 43 kg/m3-ben hatarozott meg. A szigeteléanyag
részletes leirasa tette egyértelmiivé a minimum elvarast, azaz min. 8 cm vastagsagban, a min.
43 kg/m?® siirtiség zart feliiletén nyomas alatt habositott freonmentes poliuretdn keményhab
biztositotta hdszigeteld képességet.

A 2020. november 20-i II1. szamu kiegészit6 tajékoztatas 36. pontjara adott valasz kizarolag a
szigeteldanyag stiriségének tekintetében nem volt megengedo, tekintettel arra, hogy a kérdés
a szigeteldanyag vonatkozasaban nem tartalmazott utalast. {gy ajanlatkérd azt ugy értelmezte,
hogy azonos szigeteléanyag esetén szeretnének alacsonyabb (40 kg/m®) siirtiségiit
megajanlani. Ebbol kovetkezik, hogy se a kérdés, se a valasz nem vonatkozott a
szigetelbanyag miszaki-technologiai tartalmara.

Az érdekeltek az ajanlatuk 38. oldalan csatoltak a hazai forgalmaz6, Tiba Kft. ide vonatkozo
nyilatkozatat, amely a 39. oldalon csatolt angol nyelvii és 42. oldalon csatolt magyar nyelvii, a
Viessmann Kiihlsysteme GmbH, mint gyartd altal kiadott nyilatkozat lényegi tartalmat
foglalja Ossze. A gyart6i nyilatkozat tartalmazza a részletes indoklast arra vonatkozoan, hogy
miért biztosit az alacsonyabb, 40 kg/m® siirtiségi altaluk hasznalt ciklopentanos
szigeteldanyag magasabb hdszigeteld képességet. Tovabba csatolasra keriilt az ajanlat 40-41.
oldalan a TUV SUD német nyelvii vizsgalati jegyzokonyvének két oldala, amelyek a
Viessmann termék Osszehasonlitasat tartalmazza mas gyartok termékeivel szemben, ahol min.
10 %-kal jobb eredményeket mutat, mint a konkurens termékek a hészigetelés tekintetében. A
gyartoi nyilatkozat tartalmazza még azt a fontos tényez6t, hogy a legtobb gyarto a dragabb és
szigorubb technologiai eldirasok betartasat koveteld ciklopentanos, izopentanos adalékanyag
felhasznalasaval jard szigeteldanyag eldallitas helyet a zart feliiletén nyomas alatt habositott
freonmentes poliuretan keményhabot alkalmazza. A Viessmann Kiihlsysteme GmbH az
Eurdpai Unio teriiletén érvényes szabvanyok és eldirasok szerint gyartja termékeit,
mindségiiket és paramétereiket TUV SUD vizsgalata, ami joggal lehet garancia a termékek
mindségére €s a hiteles adatokra.

Amennyiben ajanlatkéré szolgalelkiien kovetné a kérelmezdi logikat akkor, a hiitékamraajtok
esetét is problémat kellett volna latnia. Ezt Kérelmezd sem tartotta indokoltnak pedig két
egyértelmii meghatarozast is tartalmazott az ide vonatkozé elvaras: ,,EMI mindsitéssel
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rendelkezd” és ,,IgloDoors IDH80 hiitétéri nyildajtoval”. Teljesen vilagos, hogy a hazai EMI
mindsitést az uniés CE mindsités jol helyettesiti. Valamint az is egyértelmi, hogy a pontos
tipus meghatarozas az ajtd vonatkozasaban sem zarta Ki az egyenértékiiséget, és a Viessmann
ajto is megfeleld.

Az egyenértékiiség, a jobb paraméterek megajanlasa ajanlatkérd javara valik, féleg akkor,
mint ebben az esetben, amikor egy ellenérzott koriilmények kozott gyartott tipustermék kertilt
megajanlasra a legjobb paraméterekkel.

Osszefoglalva: ajanlatkéré nem kivanta kizarni az egyenértékiiség lehetéségét az eljarasbol,
illetve a magasabb mindségi vagy miiszaki szinvonallal rendelkez6 termékek
megajanlhatosagat.  Ajanlatkéré csupan ahhoz ragaszkodott, hogy a paraméterek
Osszefiiggéseikben biztositsak szamara az elvart minimumot.

Allaspontja alatamasztasaként az ajanlatkérd hivatkozott a https://www.energie-experten.org
oldalon talalhato Einfluss der Rohdichte auf die Dammwirkung (A térfogatstiriség hatasa a
szigetelési hatasra) cimen megjelent tanulmany is, amelybdl az alabbiakat idézte — magyar
nyelvii forditasban:

»A brutso siiriiség hatasa az épiilet fizikai tulajdonsdgaira

Az, hogy egy szigeteldanyag mennyire jol vagy rosszul vezet hét vagy hideget, az
anyagspecifikus hovezetd képességérol beszéliink, az anyag slriiségétél vagy a bruttd
stirliségétdl fiigg.

e Altalaban minél alacsonyabb a stirtiség, annal jobb a szigetelés.

e Ezen kiviil egy nagy térfogatsiiriiségii, azonos hdvezetd képességii szigeteldanyaghoz
kisebb térfogat sziikséges, igy egy vékonyabb szigeteléréteg elegendd, vagy kevesebb
szigetelanyagra van sziikség. Ezen Kiviil a térfogatsiiriség szamos mas fizikai
tulajdonsagot is befolyasol. A legfontosabbak:

e A ndvekvd térfogatsiirliség pozitiv hatdssal van az épitéanyagok hangszigetelésére,
mig negativan befolyésolja azok hdszigetelését. "

A tanulmany a leirtakat grafikusan is bemutatja az alabbiak szerint:

Filiggbleges tengely: hévezetési tényez6 Vizszintes tengely: tomegsiiriiség
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Die Rohdichte (p in kg/m3) und der Warmeleitwert eines
Dammstoffs (hier: A in mW/mK) stehen in einem engen
Zusammenhang, im Allgemeinen gilt: Je geringer die
Dichte des Dammstoffs, desto hoher ist sein
Warmedammwert. (Grafik: energie-experten.org)

LA szigeteldanyag bruttd siiriisége (p kg / m3-ben) és a hévezetési tényezd (itt: A mW / mK-
ban) szorosan Osszefligg egymassal. Altalaban a kovetkezok érvényesek: minél alacsonyabb a
szigetelGanyag siiriisége, annal nagyobb hiészigetelés értéke. (Grafika: energie-experten.org)”


https://www.energie-experten.org/
https://www.energie-experten.org/bauen-und-sanieren/daemmung/waermedaemmung/rohdichte
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45. Az érdekeltek altal 2021. majus 21-én benytjtott dokumentumban az érdekeltek
csatoltak a megajanlott TectoCell Standard Plus 80 gyartdjanak, a Viessmann Kiihlsysteme
GmbH 2021. majus 20-an kelt nyilatkozatat a ,,Szigeteldanyag fizikai tulajdonsdgaira
vonatkozoan”. Hangsulyoztdk, hogy gyartdoi nyilatkozat tartalmdval megegyezd
dokumentumokat az ajanlat 38-42. oldalan mar csatoltak.

A gyartoi nyilatkozat tartalma:

,,(..) @ megajanlott 40 kg/m® habstirtiségii ciklopentan szigeteléhab jobb, és hosszabban tarto
szigetelési értéket biztosit a felhasznald szamara, mint a 43 kg/m® habsiirtiségli PUR hab.
Tekintettel arra, hogy a hdszigetelés mértéke a habstriiséggel forditottan aranyos, igy a
hészigetelés vonatkozasaban az alacsonyabb habstirliség nagyobb hdszigetelést biztosit.

A ciklopentan, mint habképzé szer hozzaadasa hosszii tavon biztositja a hdszigetelés
stabilitasat.

Ennek okan egyértelmii, hogy a megajanlott termék jobb hdszigetelési tulajdonsagokkal bir,
mint az elvart, és ez teljes mértékben alatamasztja az egyenértékiiséget.”

46. A 3. és 4. kérelmi elemre az ajanlatkéré eléadta, hogy az érdekeltek ajanlatabol
megallapithato, hogy a vonalkdédos minta és reagensazonositas a nagy- és Kis teljesitményii
hemosztazis automatdk tekintetében megvalosul. A Kis teljesitményli hemosztazis automata
esetében a ,,Hemosztazis aut. ACL_TOP_350_Spec_Sheet HUN.pdf” prospektus 2. oldalan a
bal oszlopban a ,,Reagens vonalkod olvasé IGEN (integralt)” megtalalhat6, mig a Nagy
teljesitményti hemosztazis automata esetében a ,Hemosztazis aut.
ACL_TOP_550 Spec Sheet HUN.pdf” prospektus 2. oldalan a bal oszlopban a ,,Reagens
vonalkdd olvasé IGEN (integralt)” visszaolvashato.

A megajanlott reagensekkel szemben az ajanlatkérének nem volt olyan minimum elvarasa,
mely szerint kizarolag vonalkoddal beolvashatd reagensek megajanldsa lehetséges, igy a
Stago ,,STA Liatest FM” termék esetében sem volt elvaras.

Amennyiben az ajanlatkéré elvarasa az lett volna, hogy a megajanlott automatakhoz
megajanlott Osszes reagenst vonalkdéddal azonositsa azt minimum elvarasként a reagensekkel
szemben tamasztott kovetelményként az alabbi modon fogalmazta volna meg:

., Kizarolag vonalkéddal beolvashato reagens megajanlasa lehetséges. ” Ez utobbi kitétel nem
szerepelt a minimumelvarasok kozott, a vonalkoddal beolvashatod reagens megajanlasa nem
volt minimum elvaras.

Az ajanlatkéré megjegyezte, hogy nem is irhatta volna el6 az Osszes paraméter esetén a
vonalkodos reagens azonositast, mivel piaci ismeretei szerint kizarélag egy hemosztazis
automatan mérhetd Fibrin monomer teszt érhetd el Magyarorszagon.

A kozbeszerzési eljarasokban az ajanlatkéré feladata és feleléssége, hogy meghatarozza a
beszerzésével kapcsolatos elvarasokat, teljesitendé kovetelményeket. Miutan az ajanlatkérd
nem irt elé olyan elvarast, hogy kizarolag vonalkoddal beolvashatdo reagens megajanlasa
lehetséges, ebbdl adddodan ezt az elvarast az ajanlatok birdlata soran sem vizsgalta, jogszeriien
nem is vizsgalhatta. Az ajanlatkér6 szerint a kérelmez6 altal leirtak az ajanlatkérdi elvarasok
kibdvitését, oncélu értelmezését tartalmazzdk. A beszerzés targyanak meghatirozésa az
ajanlatkéré kizardlagos joga és kotelessége. A Kbt. tobbféle lehetdséget is biztosit az
ajanlatkérd szamara fontos miiszaki tulajdonsdgok meglétének vizsgalatdhoz, azonban a
vizsgalni kivant kovetelményeket az ajanlattételi hataridé elétt kell rogziteni.

47. Az érdekeltek altal 2021. majus 21-én benyujtott dokumentumban az érdekeltek
kozolték, hogy a megajanlott késziilékek képesek a vonalkddos minta €s reagens azonositasra.
Igazolo dokumentumként az ajanlatban csatolt ,, Hemosztazis aut.
ACL_TOP_350 Spec_Sheet HUN.pdf” és ,,Hemosztazis aut.
ACL_TOP_550 Spec_Sheet HUN.pdf” fajlokban olvashato  gyartéi prospektusokra
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hivatkoztak. Ramutattak arra, hogy az ajanlatkéré6 nem irt el minimumkovetelményt arra,
hogy kizarolag vonalkéddal beolvashatd reagensek megajanlasa lehetséges. Az ajanlatkérd
altal el6irt feltétel kizardlag a késziilékre vonatkozik. Az érdekeltek csatoltak az
Instrumentation Laboratory SpA 2021. majus 20-an kelt nyilatkozatat, amelyben a gyartd
megerdsitette, hogy az automatak képesek a vonalkodos minta- €s reagens-azonositasra.

48. Az 5. kérelmi elem korében hangsulyozta, hogy az ajanlatokat nem az eszk6zok
elnevezése, hanem azok miiszaki tartalma alapjan kell elbirdlni. Nem képezi az ajanlatkérd
feladatat az egyes eszkozok elnevezésének értelmezése. Allaspontja szerint az érdekeltek altal
megajanlott nagy teljesitményl klinikai kémiai automata teljesiti a késziilékkel szemben
tamasztott azon elvarast, mely szerint a megajanlott késziilék tovabbi egységekkel kell, hogy
bévithetd legyen. Az elvart paraméter visszaolvashaté az érdekeltek ajanlataban csatolt
,LAUS5800-Specification_hu.pdf” prospektus 1. oldalan talalhato a késziilékrél késziilt fotorol
IS, valamint az informacié megtalalhato ugyanezen prospektus 2. oldalanak bal oszlopaban, az
alabbiak szerint:

,,Egyidejii analitek szama:

AU5810 egy egység (ISE-vel): 57,

AU5820 két egység (ISE-vel): 110,

AU5830 harom egység (ISE-vel): 120,

AUS5840 négy egység (ISE-vel): 120.”

Fentieken tal az ajanlatba becsatolt AUS5800 felhasznaloéi kézikonyv AU5S800 [FU
HU_Part6.pdf nevii fajl 48. oldalan is megtalalhato a bovithetdségét alatamaszto abra:
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49. A 2021. majus 21-én benyujtott dokumentumban az érdekeltek az ajanlatban csatolt
,,AU5800-Specification hu.pdf” fajlban talalhato propektusra hivatkoztak, amely igazolja azt,
hogy a megajanlott késziilék tovabbi egységekkel bovithetd. Kozolték, hogy a megajanlott
AU5812 klinikai kémiai automata egy fotometrias egységgel valo bovités utan valik AUS5822
késziilekkeé, két fotometrids egységgel valod bovités utan valik AUS832 késziilekké és harom
fotometrias egységgel valo bovités utan valik AU5842 késziilékké.

Mellékelték tovabba a megajanlott termék gyartoi képviseletének 2021. majus 19-én Kelt
megerdsitd nyilatkozatat:

,»Az ajanlatban szerepld nagy teljesitményti AU5812 klinikai kémiai automata fotometrias €s
ISE modullal egy egységet alkot:

- On-board paramétereinek szama 57 db

- A megajanlott klinikai kémiai késziilék tovabbi egységekkel bévithetd.”

50. A 6. kérelmi elem kapcsan Kkifejtette, hogy az érdekeltek csatoltdk az ESzCsM
regisztraciot igazold dokumentumot a ,,HU_CAO1 61512 10.pdf” fajlban, melynek 3.
oldalan megtalalhatoak a PSA paraméterhez megajanlott reagensek, kontrollok, kalibratorok.
Ez kétséget kizdrdan bizonyitja, hogy a megajanlott termékek megfelelnek a 98/79/EK
iranyelvnek. Az EEKH Orvostechnikai Féosztaly a nyilvantartasba vételkor ellenérizte a
tanusitvanyok meglétét, az ajanlatkérd azt feliilbiralni nem kivanta. Az érdekeltek csatoltak
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tovabba a PSA gyartoi megfelelosségi nyilatkozatat 37200DOC pdf 37200DoC4 forditasa-,
mely tartalmazza a tantsitvany kiallitasanak datumat.

A fentick alapjan az érdekeltek megfeleléen igazoltak az ajanlatkérd altal elGirt tanasitvanyok
meglétét.

51. A 2021. majus 21-én benyujtott dokumentumban az érdekeltek az ajanlatban csatolt
»37200DOC pdf 37200DoC4 forditasa” ¢és a ,HU_CAO01 61512 10.pdf” fajlokra
hivatkoztak. Mellékelték tovabba a megajanlott termék gyartoi képviseletének 2021. majus
19-én kelt megerdsitd nyilatkozatat:

»A PSA parméterhez megajanlott reagens, kontroll ¢és kalibrator rendelkezik CE
tanusitvannyal, melyet fliggetlen tanusitd szervezet allitott ki, és gyartdoi megfeleloségi
nyilatkozattal, amely kielégiti a 98/79/EK iranyelvben, vagy az azt honosité 8/2003. (III. 13.)
ESzCsM rendeletben meghatarozott alapkovetelményeknek valdo megfeleléséget.”

52. A 7.kérelmi elemre eléadta, hogy a kérelmez6 nem vette figyelembe 98/79/EK Iranyelv
III. melléklete ala tartozoé IVD termékek esetében alkalmazandd tanusitasi eljarast, amely
szerint a CE jelolés tényét deklaracio tamasztja ala, azaz nem sziikséges kiilsé fél altal
kiallitott tanusitas. Az ESId paraméter tekintetében a gyarto a fenti iranyelvet kovetve eleget
tett a kovetelményeknek a CE jelolés feltiintetésére vonatkozolag és az eszkoz forgalomba
hozatalat megel6zden elkészitette a csatolt sziikséges EK megfeleldségi nyilatkozatot (DoC).
Ez a dokumentum tanusitja és egyben igazolja a CE jelolés meglétét, mely 2018 aprilisa ota
van érvényben. A gyartdi megfelel6ségi nyilatkozat (DoC) tartalmazza a berendezést és annak
applikaciojat, amely felel6s a kérdéses paraméter méréséért, valamint ez a dokumentum
igazolja tovabba, hogy a nevezett tételek kielégitik az IVD termékekre vonatkozo 98/79/EC
direktivat, tovabba azt is, hogy 2018. 4prilisaban e vonatkozasban CE jelolés kertilt rogzitésre.
Ezek alatamasztjak, hogy a sepsis korai jelzésére alkalmas paraméter rendelkezik olyan
tantsitvannyal, amely igazolja, hogy az IVD termékekre vonatkozo eurdpai unios eldirasokat
kielégiti és CE jeldléssel van ellatva.

Fentieken tulmenden az érdekeltek csatoltdk az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet hatdsagi bizonyitvanyat is, ami az 1SO 15225:2000 nemzetkozi
szabvanyrendszer szerint besorolt IVD eszk6zok kozé sorolt, megajanlott berendezés és annak
applikacidjara vonatkozik. A nyilvantartasba vétel alapjaul a gyartd altal megadott
dokumentumok szolgéalnak. Ez egyértelmli megerdsitése annak, hogy a termékre vonatkozé
dokumentacio kielégiti és hitelessé teszi azon gyartdoi dokumentumokat, amelyek igazoljak,
hogy a sepsis korai jelzésére alkalmas paraméter CE jeldléssel bir és kielégiti az IVD
termékekre vonatkozé elbirasokat, ezért az ajanlatkér6 e vonatkozasbhan tovabbi
dokumentumok bekérését nem tartotta indokoltnak.

53. A 2021. majus 21-én benyujtott dokumentumban az érdekeltek csatoltak a megajanlott
termék gyartoi képviseletének 2021. majus 19-én kelt megerdsité nyilatkozatat:

,»A megajanlott hematologiai késziiléken mérhetd sepsis korai jelzésére alkalmas CE IVD
tantsitvannyal ellatott paraméter.”

Az érdekeltek észrevétele

54. Az irasbeli nyilatkozatukban az érdekeltek a jogorvoslati kérelem elutasitasat kérték.
allaspontjuk szerint az ajanlatkérdi biralat jogszerti volt, az érdekeltek ajanlata érvényes.

55. Az 1. kérelmi elemre eléadtak, hogy a megajanlott AU5812 Klinikai kémia automatat
egy késziiléknek kell tekinteni, melynek része a fotometrias és ISE egység. Mivel az
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ajanlatkéré minimum elvarasa ,,On board paraméter: minimum 55” volt, ezért a megajanlott
klinikai kémiai automata megfelel a minimum elvarasnak, az erre adott érdekelti valaszbol is
kideriil, hogy 57 db az &sszes onboard paraméter, mivel az ajanlatkérének nem volt kitétele
az, hogy ISE méréssel vagy anélkiil kell ezt a minimum elvarast teljesiteni. Az érdekeltek
szerint az onboard paraméter az egyszerre az automatan végezhetd vizsgalatok szamat jelenti.
Az agjanlatkérének nem volt olyan elvarasa, hogy kizarolag a fotometrids egység
vonatkozasaban kell értelmezni az on-board paraméterek szamat.

Ramutattak arra, hogy ajanlat részeként benyujtottdk a termék prospektusat (faljnév:
AU5800-Specification hu.pdf) illetve felhasznaloi kézikonyvét (faljnév: AU5800 IFU
HU_Part6.pdf nevii fajl 55. oldal) melyben egyértelmiien megtalalhatdé a minimum
elvarasoknak valo megfelelés: ,,Egyidejii analitek szama AU5810 egy egység (ISE-vel): 577,

56. A 2. kérelmi elem kapcsan kifejtették, hogy egy hit6kamra falszerkezete kettés funkciot
lat el: az egyik a hiitékamra kubaturajanak elhatarolasa a kornyezetétdl, a masik a minél jobb
hészigetelés biztositasa. Ezen jellemzok ismeretében azzal, hogy az ajanlatkéréd meghatarozta
a hitékamra falanak elvart vastagsagat, anyagmindségét és stiriségét, egyben meghatarozta
azt is, hogy minimalisan milyen hészigetel6 képességet var el.

A vonatkozo joggyakorlat is egyértelmil atekintetben, hogy amennyiben az ajanlatkérd altal
eldirt technologiatdl eltéré technologia Keriil megajanlasra, ez esetben helye van az
egyenértékliség vizsgalatanak, amennyiben az ajanlatkérdi el6irasokbol kideriil az a cél,
tulajdonsag, amelynek érdekében az ajanlatkér6é a technologiat eldirta. Az érdekeltek altal
megajanlott hiitbkamra esetében a gyartd egy Korszerii technoldgian alapuld szigeteléanyag
felhasznalassal késziti a terméket a minél jobb hészigetelés érdekében. A valtozatlan
falvastagsag mellett ez képes az elvart paraméterek alapjan koriilirt hdszigetelésnél jobb
hoszigetelést Dbiztositani a felhasznalo szamara. Az érdekeltek ajanlataban gyartoi
nyilatkozattal keriilt alatamasztasra, hogy a megajanlott alacsonyabb, 40 kg/m? striiségii
ciklopentanos szigeteldanyag magasabb hdszigeteld képességet biztosit, mint az ajanlatkérd
altal elvart. Az ajanlatkér6 épp azzal jart el jogszeriien, hogy nem nyilvanitott érvénytelenné
egy olyan muszaki-szakmai ajanlatot, amely a benne foglalt miiszaki megoldast tekintve
ugyan eltér az ajanlatkérd altal megfogalmazott miiszaki megoldastol, de paramétereinek
Osszességébldl addddan az ajanlatkéréi elvaradsokat tualteljesitd, tehdt mindenképp
egyenértékiinek mindsiilo miiszaki megoldast tartalmazott.

Az érdekeltek allaspontja szerint a kdzbeszerzési jogszabalyok eldirasai azért engedik meg az
ajanlatkéréi eldirasoktol eltérd, de azokkal egyenértékiinek mindsiild miiszaki megoldasok
megajanlasat, hogy egy ajanlat ne mindsiilhessen azon okbdl érvénytelennek, hogy egy olyan
(adott esetben joval kedvezdbb, korszeriibb) megoldast tartalmaz, amelyrdl az ajanlatkéronek
adott esetben tudomasa sincsen (pl. megfeleld piaci- illetve szakismeret hianyaban). Az
érdekeltek altal megajanlott miszaki megoldas (Viessmann GmbH gyartmanyt, TectoCell
Standard Plus 80 tipusu hiitékamra) egyenértékii miiszaki megoldasnak mindsiil.

57. A 3.és 4. kérelmi elem kapcsan ramutattak arra, hogy az elvarasok kozott nem szerepelt
olyan minimumfeltétel, hogy kizardlag vonalkoddal beolvashatd reagens megajanlasat varja
el az ajanlatkéré. A minimumfeltétel az, hogy a Kis és nagy hemosztazis automata rendelkezik
minta és reagens vonalkod leolvasasi képességével. A megajanlott automatak megfelelnek a
felhivasban szerepld feltételeknek, amely az érdekeltek altal benyujtott dokumentumokbol
megallapithato: a kis teljesitményli hemosztazis automata esetében a ,,Hemosztazis aut.
ACL_TOP_350_Spec_Sheet HUN.pdf” prospektus 2. oldaldn a bal oszlopban a ,,Reagens
vonalkod olvasé IGEN (integralt)”, mig a nagy teljesitmény(i hemosztazis automata esetében
a ,,Hemosztazis aut. ACL TOP 550 Spec Sheet HUN.pdf” prospektus 2. oldalan a bal
oszlopban a ,,Reagens vonalkdd olvasd IGEN (integralt)”.
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58. Az 5. kérelmi elemben a kérelmezd tévesen allitja azt, hogy ajanlatkérdnek az lett volna
az automata bovithetdségével kapcsolatos minimum elvarasa ,,hogy felhasznaloi szint
beavatkozassal, megbontasi, szétszerelési munkalatok nélkiil bévithetéek lennének”. Ilyen
ajanlatkéréi el6iras nem szerepelt a kozbeszerzési dokumentumokban.

Az érdekeltek tényallitasa szerint adott esetben az automatdk tovabbi modullal torténd
bovitése nem lehet felhasznaloi szintli beavatkozas, mivel ezen beavatkozasok a szerviz altal
végzendd specialis képzést és szaktudast igényld feladatok. Tehat nem helytallo azon allitas,
miszerint a késziilék bévithetdsége a felhasznalo altal elvégzendd feladatot jelent, figyelembe
véve azt a tényt IS, hogy a modulok tomege: 600 kg, ezen feladat egyértelmtien szakember
altal elvégzend6 feladatot jelent. Tévesen allitja a kérelmez6 tovabba, hogy ,.ezek a
konfiguraciok egy gyartasi folyamat végeredményei, kész termékek”. Az érdekeltek
ramutattak arra, hogy a kérelmez6 nem rendelkezhet a Beckman Coulter AU5800 Klinikai
kémiai termékeinek gyartasaval kapcsolatban teljeskori ismeretekkel, tekintettel arra, hogy a
gyartasi folyamatok szigorian védett informéciok. A kérelmezd nem rendelkezhet
megalapozott informacidval a termék kapcsan arra vonatkozoan sem, hogy nem Kizarolag a
gyartas folyaman lehet ezeket a rendszercket béviteni. A kérelmezd valds tényekkel nem
alatamasztott allitasokat fogalmaz meg, ehelyett sajat elképzeléseit vazolja fel, melyre
kozbeszerzési jogsértés megallapitasat nyilvanvaldéan nem lehet alapitani.

Az érdekeltek ajanlataban megtalalhatd (,,AU5800-Specification hu.pdf” prospektus 1.
oldalan taldlhat6 a késziilékrdl késziilt fotorol is, valamint az informacié megtalalhato
ugyanezen prospektus

2. oldalanak bal oszlopaban, az alabbiak szerint:

,Egyidejl analitek szdma:

AU5810 egy egység (ISE-vel): 57,

AU5820 két egység (ISE-vel): 110,

AU5830 harom egység (ISE-vel): 120,

AU5840 négy egység (ISE-vel): 120.”, hogy az automatak kiilonboz6 konfiguracioban
miikodtethetok, az ajanlatban lathato (AUS800 felhasznaldéi kézikonyv AUS5800 IFU
HU_Part6 pdf nevii fajl 48. oldalan is megtalalhatd a bdvithetéségét alatamasztd abra)
tovabba az is, hogy a bdvités a fotometrids egységek hozzakapcsolasaval megoldhato.

59. A 6. kérelmi elem kapcsan kozolték, hogy az ajanlatukban becsatolasra keriilt a gyartoi
megfelel6ségi nyilatkozat, mely tartalmazza a CE jelzés meglétét, valamint a tantsito
szervezet nevét és elérhetdségét, az alabbiak szerint:

Notified Body

BS| Assurance UK Limited

Notified Body No. 0086

389 Chiswick High Road

London

W4 4AL

Unitad Kingdom

Tel: +44 20 8996 9001
Az ajanlatban becsatolt Gyartoi megfeleléségi nyilatkozat (faljnév: 37200DoC4.pdf és
magyar nyelvi forditasa: 37200DoC4 forditasa.pdf) jelen pillanatban is érvényes, tovabba a
gyartoi megfeleldségi nyilatkozat ezen tantsitd szervezet altal kiallitott, jelenleg is érvényes
tanusitvany megléte mellett bocsathaté rendelkezésre.
Kifejtették, hogy a gyartd feleldssége, hogy a hatdsagot értesitse abban az esetben, ha a CE
tanusitvany érvényességével kapcsolatban barmilyen véltozas torténik. Mivel a gyartd
részér6l ilyen értesités nem tortént és a hatésag részér6l sem keriilt visszavonasra a
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dokumentum, ezért a nyilvantartasba vételi igazolas, illetve a gyartoi megfelelGségi
nyilatkozat a hatalyos rendelkezéseknek megfelelden jelenleg is érvényes.

Az érdekeltek szerint az ajanlat részeként benyujtott dokumentumokbol az ajanlatkérd
egyértelmiien meg tudta allapitani az elvarasoknak valdé megfelelést.

60. A 7. kérelmi elem kapcsan ramutattak arra, hogy az ajanlatunkban csatoltak a gyartoi
megfeleléségi nyilatkozatot (faljnév: DxH900 - 2019-901-012I1.pdf és magyar nyelvii
forditasa: DxH900 - 2019-901-012I1 forditasa.pdf), melyen szerepel az CE, illetve az IVD
megfeleldség. A gyartoi megfeleldségi nyilatkozaton szerepld termék megnevezése:

UniCel® DxH 900 Coulter® with ESId Application (melynek magyar nyelvii forditasa
UniCel® DxH 900 Coulter® Korai szepszist jelz6 applikacioval.) Ebbdl kovetkezéen a korai
sepsis jelzésére alkalmas applikacid rendelkezik CE, IVD tantsitvannyal igy tehat a
paraméter is. Megallapithatd, hogy a sepsis korai jelzésére alkalmas paraméter a megajanlott
késziiléken mérhetd, azaz rendelkezik CE IVD tanusitvannyal.

Az érdekeltek szerint az ajanlatkéré a megajanland6 paraméterek kozott nem szerepeltette a
szepszis korai jelzésére alkalmas paramétert, ezért nem helytallo a kérelmez6 azon allitasa,
miszerint CE, IVD tantsitvany csatolasa ajanlatkéréi elvaras lett volna.

A Dontobizottsag dontése és annak indokai

61. A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkérd 2020. oktdber 27. napjan kezdte
meg a kozbeszerzési eljarasat, ezért a Dontébizottsdg az ezen iddpontban hatalyos Kbt.
rendelkezései alapjan hozta meg dontését.

62. A jogorvoslati vizsgalat terjedelme kapcsdn a Dontébizottsdg az alabbiakat rogziti. Az
1. kdzbeszerzési részt is magaban foglaloan az ajanlatkérd az elsd, eljarast lezard dontéseét
2021. januar 19-én adta ki. Ezen Osszegezése szerint az 1. kozbeszerzési részre lefolytatott
eljaras eredményes volt, a kérelmezok és az érdekeltek ajanlata is érvényes volt, az
ajanlatkéré az eljards nyertesének az érdekelteket hirdette ki. Az ajanlatkérd ezen
Osszegezését 2021. februar 4-én modositotta. Az 10j eljarast lezardo dontés szerint a
kozbeszerzési eljaras az 1. rész tekintetében eredménytelen volt, ugyanakkor az ajanlatkérd a
modositott Osszegezésben is rogzitette az ajanlatok birdlatdnak eredményét, mely szerint
mindkét benyujtott ajanlat érvényes. E modositott 6sszegezést az ajanlatkérd anélkiil adta ki,
hogy a kérelmezdk altal a nyertes ajanlat érvényességét vitatd, 2021. februar 3-an
eldterjesztett eldzetes vitarendezési kérelmére érdemi valaszt adott volna. A D.70/2021.
szamu jogorvoslati eljarast lezard hatarozatban a Dontdbizottsdg a februar 4-én kiadott,
modositott dsszegezésben foglalt 1. kdzbeszerzési részt lezar6 dontést megsemmisitette €s
arra hivta fel az ajanlatkérdt, hogy érdemben vizsgalja meg a kérelmez6 eldzetes vitarendezési
kérelmében eldadottakat és a dokumentumban foglaltakat is figyelembe véve végezze el a
tovabbi birdlati cselekményeket. A dontés nyomdn fennallé tényhelyzet szerint az
ajanlatkérének nem volt eljarast lezdrd dontése az 1. kozbeszerzési részre tekintettel arra,
hogy az els6 dontését az ajanlatkéré vonta vissza, a masodik dontését a Dontdbizottsag
semmisitette meg. Az eldzetes vitarendezési kérelem érdemi vizsgalatat amiatt tette a
Dontdbizottsag az ajanlatkérd feladatava, hogy ne allhasson el6 az a jogi helyzet, hogy az
ajanlatkéré automatikusan megismételje a 2021. januar 19-én lezart érvényességi vizsgalat
eredményét, ezaltal a kérelmezd arra kényszeriiljon, hogy valtozatlan tartalommal 0jbol
vitarendezés kezdeményezzen. Az ajanlatkéré a fenndllo helyzetben azt a megoldast
valasztotta, hogy a Kbt. 80. §-a szerinti vitarendezési szabalyok alkalmazasaval, az
allaspontjanak kiilon dokumentumban torténd formalis kozlésével zarja le az érdemi
vizsgalatat. Ez esetben azonban a kdzbeszerzési szabalyok értelmében ténylegesen még nem
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allt el6 joghatalyosan tamadhaté ajanlatkér6i dontés az ajanlatok érvényességénck
megallapitasarol. E dontést az ajanlatkérd csak a formalisan lefolytatott elézetes vitarendezést
kovetden hozta meg, amelyet a 2021. majus 10-én kiadott 6sszegezésben rogzitett.

63. A kérelmez6 az elsé jogorvoslati kérelmét 2021. aprilis 30-an terjesztette eld, amely
idopontban ténylegesen nem volt formalis, a Kbt. eldirasai és a feleldsségi rend szabalyai
szerint meghozott ajanlatkér6i dontés a biralat lezarasarol. A jogorvoslati kérelemben a
kérelmezd erre tekintettel az eldzetes vitarendezés soran 2021. &prilis 20-an és 27-én
megkiildott dokumentumokban rogzitett ajanlatkérdi allaspontokat tudta csak megjelolni
jogsérté eseményként. A jogorvoslati kérelem hianypotlasanak ideje alatt kiadott 6sszegezést,
mint tovabbi jogsértd eseményt a kérelmezd a hianypotlasi dokumentumaban jelolte meg. A
Dontdbizottsag a hianypotlas soran modositott tartalommal eléterjesztett jogorvoslati kérelem
alapjan inditotta meg a D.220/2021. szam® jogorvoslati eljarast. E jogorvoslati eljaras
vizsgalatanak targya az érdekeltek szakmai ajanlata, melynek érvényességét a kérelmezo 6
kérelmi elemben, az értékelhetd tartalmat pedig 1 kérelmi elemben vitatta.

A kérelmez6 a 2. jogorvoslati kérelmét 2021. majus 20-an terjesztette eld, immar kifejezetten
¢s kizardlagosan a 2021. méjus 10-én kiadott Osszegezésben rogzitett eljarast lezard dontés
ellen. E kérelemben is, a fentiekkel azonos tartalommal, melyben a nyertes ajanlat
érvényességét 6 kérelmi elemben, az értékelhetd tartalmat pedig 1 kérelmi elemben vitatta. A
Dontdbizottsag e jogorvoslati kérelem alapjan a D.246/2021. szamu jogorvoslati eljarast
inditotta meg, majd a két jogorvoslati eljarast egyesitette.

64. Figyelemmel arra, hogy az egyesitett jogorvoslati eljarasban lényegében azonos
tartalommal sziikséges a nyertes ajanlat birdlatarol ¢és értékelésérél dontést hoznia, a
Dontdébizottsag a 2021. majus 20-an, az eljarast lezar6 ajanlatkérdi dontés ellen eldterjesztett
jogorvoslati kérelem alapjan végezte el az érdemi vizsgalatot, melynek kovetkeztében az
azonos ténybeli és jogi indoklassal ellatott, 2021. aprilis 30-4n elbterjesztett jogorvoslati
kérelem elbirdlasa okafogyotta valt.

65. A kérelmez6 eljarasi kifogasa kapcsan az alabbiakat rogziti. Az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 62. § (2) bekezdése
értelmében a Dontbbizottsag eldtt folyamatban 1€v6é jogorvoslati eljarasban minden olyan
bizonyiték felhasznalhatd, amely a tényallas tisztdzasara alkalmas. Ugyanezen § (4)
bekezdése kimondja, hogy a hatdsag szabadon valasztja meg a bizonyitas modjat, és a
rendelkezésre 4ll6 bizonyitékokat szabad meggy6zddése szerint értékeli. A Dontdbizottsag a
felek altal a jogorvoslati eljarasban eldterjesztett bizonyitékok vizsgalata soran figyelembe
veszi, hogy a bizonyitékok a vitatott ajanlatkéréi dontések meghozatalahoz sziikségesek
voltak-e, vagy azok funkcioja ténylegesen és kizardlagosan a tényallas tisztazasahoz, az
ajanlatkérd 4altal elbirdlt dokumentumok tartalmanak aldtdmasztasdhoz, igazolasdhoz
sziikségesek. A Dontdbizottsag a fentiek szem el6tt tartdsaval vizsgalta és értékelte az
ajanlatkérd altal a jogorvoslati eljarasban becsatolt, az érdekeltektd]l szarmazod, az eljarast
lezar6 dontést kovetden keletkezett dokumentumok tartalmat, funkcidjat. Erre tekintettel
pusztan azon okbol, hogy azok nem az ajanlat részeként csatolt dokumentumok, a
Dontébizottsag nem zarta ki a bizonyitékok korébol az érdekeltek altal az ajanlatkérd részére
2021. majus 19-én atadott gyartoi, gyartoi képviseleti nyilatkozatokat.

66. A Dontdbizottsag az alabbi jogszabalyi rendelkezéseket tekintette at:
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67. AKbt. 2.§ (1) (3) bekezdése szerint

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

(2) Az ajanlatkéronek esélyegyenldséget és egyenld banasmodot kell biztositania a gazdasagi
szereplok szamara.

(3) Az ajanlatkér6 és a gazdasagi szereplok a kdzbeszerzési eljarasban a johiszemiiség €s a
tisztesség kovetelményeinek megfelelden kotelesek eljarni. A joggal valo visszaélés tilos.

68. A Kbt. 3. § 30. pontja szerint ,,E torvény alkalmazasaban: miiszaki egyenértékiiség:
létesitmény, termék vagy szolgaltatds olyan meghatdrozé miiszaki paramétere, amely
mérhetd, ¢€s amelynek eldirt mérdszamat tobb Iétesitmény, termék vagy szolgaltatas is
teljesitheti.”

A Kbt. 3. § 37. pontja szerint ,,E torvény alkalmazdsdban: szakmai ajaniat: a beszerzés
targyara, valamint a miszaki leirdsban és a szerzOdéses feltételekben foglalt ajanlatkérdi
eldirasokra tett ajanlat.”

69. A Kbt. 58. § (2) — (3) bekezdései az alabbi rendelkezéseket tartalmazzak

»(2) Az ajanlatkérd koteles megadni az eljarast meginditdo felhivasban vagy a tovabbi
kozbeszerzési dokumentumokban a kozbeszerzés targyara vonatkozd miiszaki leirast. A
miszaki leiras azoknak az eldirasoknak az Osszessége, amelyek meghatirozzak azokat a
kozbeszerzés targya tekintetében megkovetelt jellemzdket, amelyek alapjan a kozbeszerzés
targya olyan médon irhato le, hogy az megfeleljen az ajanlatkér6 altal igényelt rendeltetésnek.
E jellemzdék utalhatnak a kért épitési beruhdzas, aru vagy szolgaltatds eldallitasanak és
nytjtasanak folyamatara vagy modszerére, vagy életciklusa barmely mas szakaszanak
valamely konkrét folyamatara, akkor is, ha ezek a tényezOk végeredményben nem
befolyasoljak az adott €pitési beruhdzas, aru vagy szolgaltatas tulajdonsagait, feltéve, hogy
kapcsolodnak a szerzddés targyahoz [76. § (7) bekezdés], valamint annak értékéhez és
céljaihoz képest aranyosak.

(3) A miiszaki leirasnak valamennyi gazdasagi szerepld szamara egyenlé hozzaférést kell
lehetové tennie, és nem lehet olyan hatasa, amely indokolatlanul akadalyoznd a verseny
biztositasat a kozbeszerzés soran.”

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

Kbt. 69. § (1) Az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbirdlasa soran az ajanlatkérének meg
kell vizsgédlnia, 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 gazdasdgi szerepld, akit az eljarasbol ki kell zarni. Az
ajanlatkéré a birdlat sordn az alkalmassagi kovetelmények, a kizar6 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 és az ajanlat megfeleldségét ellendrizni, sziikség szerint a
71-72. § szerinti birdlati cselekményeket elvégezni. Az ajanlatkéré az egységes eurOpai
kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejlileg - tobb szakaszbol allo
eljarasban a részvételi szakaszban - ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a (11) bekezdés
szerint elérhetd adatbazisok adatait is.
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(4) Az eljaras eredményérdl szolo dontés meghozatalat megel6zden az ajanlatkérd koteles az
értekelési szempontokra figyelemmel legkedvezObbnek tekinthetd ajanlattevét megfeleld
hatarid6 tlizésével felhivni a kizard okok, az alkalmassagi kovetelmények, valamint - adott
esetben - a 82. § (5) bekezdése szerinti objektiv kritériumok tekintetében a kozbeszerzési
dokumentumokban eldirt igazoldsok benyujtasdra. A kapacitdsait rendelkezésre bocsato
szervezetnek csak az alkalmassagi kovetelmények tekintetében kell az igazoldsokat
benyujtani. A gazdasagi szerepld altal ajanlataban, részvételi jelentkezésében az ajanlatkérd
erre vonatkozo, e § szerinti felhivasa nélkiil benytjtott igazoldsokat az ajanlatkérd figyelmen
kiviil hagyhatja és elegendd azokat csak az eljarast lezard dontést megeldzden, kizardlag azon
ajanlattevok tekintetében bevonni a biralatba, amely ajanlattevoket ajanlatkérd az igazolasok
benyujtasara kivant felhivni. Amennyiben az ajanlattevd az igazolasokat korabban
benyujtotta, az ajanlatkéré nem hivja fel az ajanlattevit az igazolasok ismételt benyujtasara,
hanem ugy tekinti, mintha a kordbban benyujtott igazoldsokat az ajanlatkérd felhivasara
nyujtottak volna be - és sziikség szerint hianypoétlast rendel el vagy felvilagositast kér.

A Kbt. 71. §-anak vonatkozo eldirasai:

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

(2) A hianypétlasra vagy a felvildgositds nyujtasara vonatkoz6 felszolitast az ajanlatkérd a
tobbi ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd egyidejii értesitése mellett kozvetleniil koteles az
ajanlattevo, illetve részvételre jelentkezd részére megkiildeni, megjeldlve a hataridot, tovabba
a hidnypotlasi felhivasban a pétlandd hianyokat.

(3) A hianyok potlasa csak arra iranyulhat, hogy az ajanlat vagy részvételi jelentkezés
megfeleljen a kozbeszerzési dokumentumok vagy a jogszabalyok eldirdsainak. A hidnypotlas
soran az ajanlatban vagy részvételi jelentkezésben szereplé iratokat - ideértve a 69. § (4)-(5)
bekezdése szerint benyljtandé dokumentumokat is - médositani és kiegésziteni is lehet.

(4) Ha az ajanlatkéré megéllapitja, hogy az ajanlattevé vagy részvételre jelentkezd az
alkalmassag igazolasahoz olyan gazdasagi szerepl$ kapacitasaira tamaszkodik, vagy olyan
alvallalkozot nevezett meg, amely a 62. § (1) bekezdés a)-h), k)-n) és p)-q) pontja szerinti,
korabbi eljarasban tanusitott magatartas alapjan a j) pontja szerinti vagy - ha az ajanlatkérd
eldirta - a 63. § szerinti kizard ok hatalya alatt all, a kizaro okkal érintett gazdasagi szerepld
kizarasa mellett hidnypotlas keretében felhivja az ajanlattevot vagy részvételre jelentkezot a
kizart helyett sziikség esetén mas gazdasagi szerepld megnevezésére.

(5) Amig barmely ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd szamdra hianypotlasra vagy
felvilagositas nyujtasara - a (2) bekezdés szerinti felszolitasban, illetve értesitésben megjelolt
- hatarid6 van folyamatban, az ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd podtolhat olyan
hianyokat, amelyekre nézve az ajanlatkéré nem hivta fel hianypotlasra.

(6) Az ajanlatkéré koteles ujabb hidnypotlast elrendelni, ha a korabbi hidnypdtlasi
felhivas(ok)ban nem szereplé hianyt észlelt. Nem koteles az ajanlatkérd jabb hianypotlast
elrendelni, ha a hidnypotlassal az ajanlattevd vagy részvételre jelentkez6 az ajanlatban vagy a
részvételi jelentkezésben korabban nem szerepld gazdasagi szerepldt von be az eljarasba, és e
gazdasagi szerepldre tekintettel lenne sziikséges az Gjabb hianypotlas, feltéve, hogy az eljarast
megindito felhivasban feltiintette, hogy ilyen esetben nem - vagy csak az altala meghatarozott
korlatozassal - rendel el Gjabb hidnypdtlast. A korabban megjeldlt hidny a késébbi hianypotlas
soran mar nem potolhato.

(7) Az ajanlatkérd kizarolag az (1)-(2) bekezdésben foglaltak szerint és csak olyan
felvilagositast kérhet, amely az ajanlatok vagy részvételi jelentkezések elbiralasa érdekében
szlikséges.
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(10) Az ajanlatkérd koteles meggy6zddni arrdl, hogy a hidnypotlas vagy a felvilagositas
megadasa az ¢ §-ban foglaltaknak megfelel. A (3) vagy (8)-(9) bekezdés rendelkezéseinek
megsértése esetén, vagy ha a hianypdotlast, felvilagositas megadasat nem, vagy nem az eldirt
hataridében teljesitették, kizarolag az eredeti ajanlati vagy részvételi jelentkezési példanyt
lehet figyelembe venni az elbiralas soran.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha egyéb modon 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.

71. A Dontdbizottsag az egyes kérelmi elemek vonatkozdsdban az aldbbiakat allapitotta
meg.

72. A kérelmez6 1. és 5. kérelmi eleme a nagy teljesitményli klinikai kémiai automata
vonatozasaban megtett érdekelti ajanlat érvényeségét két ténybeli indokra épitette: Egyfeldl a
megajanlott késziilék, a Beckman Coulter Inc. gyartmanya AU 5812 klinikai automata (AU
5810 széria + ISE 2 modul) nem felel meg az ajanlatkérd altal eldirt miiszaki feltételeknek.
Az 1. kérelmi elem alapjan a kérelmezd Allitotta, hogy a késziilék nem felel meg azon
kovetelménynek, mely szerint ,,0n board paraméter: minimum 55, az 5. kérelmi elem alapjan
pedig allitotta, hogy a késziilék nem felel meg a ,,megajanlott klinikai kémiai késziilék
tovabbi egységekkel bovithetd kotelezden eldirt ajanlatkérdi feltételnek.

73. Az 1. kérelmi elem indokolasaban a kérelmezé arra hivatkozott, hogy az érdekeltek az
AU 5812 késziiléket ajanlottdk meg, amely az AU 5800 alapkésziilék egyik konfiguracidgja. A
kérelmezd azt kifogasolta, hogy az AU 5800 alapgép az ajanlatban becsatolt gyartoi
dokumentumok szerint minddssze 54 darab on board paraméter mérésére képes, és csak a
hozza kapcsolt ISE (lon-selective electrode) modulokkal éri el a szakmai ajanlati vallalasaban
megjelolt 57 paraméter mérési képességet. Tehat a nagyteljesitményli klinikai kémiai
automata csak az ISE modullal kiegészitve képes 57 on board paraméter egyidejii mérésére. A
kérelmezd arra hivatkozott, hogy az ajanlatkéré minimumelvarasa azonban nem az ISE
modullal kiegészitett automatara, hanem a kizardlag magara a nagy teljesitményii klinikai
kémiai automatara vonatkozott.

74. A Dontdbizottsag ramutat arra, hogy a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan
kizar6lag abban az esetben allapithatdé meg az ajanlat érvénytelensége, ha az egyéb modon
nem felel meg az ajanlati felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a
jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek. Ennélfogva az ajanlat nem lehet érvénytelen
olyan okbol, amelyre vonatkozoan az ajanlatkérd kifejezett €s egyértelmii feltételt nem irt eld.
A Dontdbizottsdg a kozbeszerzési dokumentumok alapjan azt éllapitotta meg, hogy az
ajanlatkérd nem zarta ki az érvényesen megajanlhatd eszkdzok korébdl az olyan megoldast,
amikor nem a kérelmezd altal hivatkozott Un. alapgéppel, hanem a megfeleld funkcioval
rendelkezd hardverekkel egybeépitett un. konfiguracidval teszi meg az ajanlattevd a szakmai
ajanlatat. A biralat soran tehat semmilyen jogi relevancidja nincs annak, hogy az érdekeltek az
AU 5812 késziiléket, azaz egy kiegészitd modullal egybeépitett késziiléket, vagy az AU 5800
széria alapkésziilékét ajanlottdk-e meg. A megajanlhaté késziilék vonatkozasaban ugyanis
szerkezeti-kialakitasi korlatokat az ajanlatkéré nem szabott. Nincs jelentdsége annak, hogy az
ISE-teszt funkcidé csak a kiegészité modullal végezhet6-e el vagy sem, az érvényesség
megitélése szempontjabodl kizarolag annak volt jelentdsége, hogy a funkcionalitas érdekében
tett eldiras teljesiilt-e, a megajanlott késziilék megfelel-e a kotelezé6 miiszaki elvarasnak. A
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jelen esetben pedig nem volt vitatott, hogy az AU 5812 késziilék rendelkezik 57 on board
diagnosztizalo paraméterrel, amely megfelel az eldirt min. 55 on board vizsgalatra eldirt
feltételnek, és a késziilék képes mind a fotometrias, mind pedig az ISE tesztek elvégzésére is.
Nem vezethet sikerre azon kérelmez6i érvelés sem, amely arra épit, hogy az ISE tesztekkel
kizar6lag meghatarozott kémiai paraméterek vizsgalata végezhetd, igy az ajanlatkérd
valasztasi-beallitasi szabadsagat korlatozza az ajanlattevé akkor, ha csak ISE modul
csatlakoztatasaval képes a megajanlott késziilék a min. 55 on board vizsgalatot teljesiteni.
Ennek kapcsan a DontObizottsag ramutat arra, hogy a kérelmezd ismét olyan funkciot kér
szamon az érdekeltek késziilékén, amelyre az ajanlatkérd nem irt el6 feltételt. Az ajanlatkérd
kizardlag arra vonatkozoan fogalmazott meg elvarast, hogy a nagy teljesitményti klinikai
kémiai automata képes legyen a felhivasban meghatarozott 69 féle paraméterre tesztet
elvégzeni, ebbdl min. 55 paramétert on board vizsgalni. Az ajanlatkéré nem szabta meg, hogy
mennyi mintat vizsgaljon a késziilék egyidejiileg, kizardlag a tesztek mennyiségére szabott
feltételt, azok valasztékara mar nem. Igy nincs szamonkérheté el@iras arra, hogy min. 55 féle,
kiilonb6z6é paramétert kellene a késziiléknek on board vizsgélnia, mint ahogyan arra sem,
hogy az ajanlatkérd ,,valasztasi szabadsdga” az on board vizsgalatok beallitdsanal nem
iitkdzhet funkciondlis korlatokba. Erre irdnyuld kifejezett eldirds hidnydban ugyanis sem az
ajanlatkéré, sem a kérelmezd jogszerli alappal nem vitathatja az érdekelti ajanlat
érvényessegét.

A fentieket 6sszegezOen, az 1. kérelmi elem alaptalan, ezért azt a DontObizottsag elutasitotta.

75. Az 5. kérelmi elem indokolasa szerint az érdekeltek nem igazoltdk, hogy a megajanlott
nagy teljesitményii klinikai kémiai automata tovabbi egységekkel bovithetd. A kérelmezd arra
hivatkozott, hogy az ajanlatban fellelheté gépkonyv mindéssze a hardver komponensekrél ad
tajékoztatast, az integralt rendszer kiépitésérdl az ajanlatban nincs dokumentum. Tudomésa
szerint a konfiguraciok 6nallé termékek, és nem evidens, hogy a megajanlott késziilék tovabbi
egységekkel bovithets-e felhasznaloi szintli beavatkozassal.

A fentiek kapcsan a DontObizottsdg ramutat arra, hogy az ajanlatkéré nem hatarozott meg
feltételt a bovithetdség maodjaval, feltételeivel kapcsolatosan, igy nem kérhetd szamon az
érdekeltek ajanlatan a ,,felhasznaldi szintli beavatkozas™ biztositasa. Az ajanlatkérének nem
volt megkotése arra vonatkozoan sem, hogy az egységek cseréjével vagy az egységek
hozzaftizésével valdsulhat-e meg a bovités, ezért nem bir relevanciaval a konfiguracio
bdvitése kapcsan eldadott kérelmezdi okfejtés sem. Az ajanlathoz csatolt gyartoi
termékismertetd alapjan kétséget nem hagydan megéllapithatd, hogy a bdvithetdség tovabbi
modulokkal megoldhatd, erre tekintettel az 5. kérelmi elem alaptalan, ezért azt a
Dontdbizottsag elutasitotta.

76. A 2. kérelmi elem alapjan a kérelmez6 allitotta, hogy az érdekeltek ajanlata a Kbt. 73. §
(1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen, mert a megajanlott hiitbkamra nem felel meg az
ajanlatkéré kotelez0 miiszaki elvardsanak, mely szerint: ,,Szigeteldanyag: zart feliiletén
nyomas alatt habositott freonmentes poliuretin keményhab testslirlisége minimalisan 43
kg/m®. Az érdekeltek az ajanlatukban ugy nyilatkoztak, hogy az &ltaluk megajanlott
TectoCell Standard Plus 80 szigeteld anyag az alabbi: ,,homogén cikloizopentanos poliuretan
hab 40 kg/m? siirliségii, amelynek a hdszigeteloképessége jobb, mint a 43 kg/m? teststirtiségii
zart feliiletén nyomas alatt habositott freonmentes poliuretan keményhab”.

Az ajanlatkéré és az érdekelt is a hivatkozott, hogy a megajanlott szigetel6 anyag
egyenértékii, sét jobb, mint az ajanlatkéré altal meghatdrozott paraméterekkel rendelkezd
szigeteldanyag.
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77. A Dontobizottsag az alabbi jogszabalyi eldirdsokat tekintette at:

78. A miszaki leirds meghatdrozasanak specifikus szabalyait a kdzbeszerzési eljarasokban
az alkalmassag ¢és a kizar6 okok igazoldsarél, valamint a kozbeszerzési miiszaki leiras
meghatarozasanak modjarol szo616 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm.
rendelet) 46. §-a tartalmazza:

»(2) A kozbeszerzési muszaki leirast - az Eurdpai Unid jogéaval 0sszeegyeztethetd kotelezo
muszaki szabalyok sérelme nélkill - az ajanlatkérd vélasztdsa szerint a kovetkezd mddok
valamelyikén kell meghatarozni:

a) teljesitmény-, illetve funkciondlis koOvetelmények megadéasaval, ideértve a
kornyezetvédelmi jellemzoket is,

b) épitési beruhdzdsi munkdk tervezése, szamitdsa és kivitelezése, valamint a termék
alkalmazasa tekintetében az eurdpai szabvanyokat, europai miiszaki engedélyt, kzos miiszaki
eldirasokat, nemzetkozi szabvanyokat, az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek altal 1étrehozott
egyéb miszaki ajanlasokat 4tiiltetd nemzeti szabvanyokra, vagy ezek hianyaban nemzeti
szabvanyokra, nemzeti miiszaki engedélyre, illetve nemzeti miiszaki eldirdsokra torténd
hivatkozassal; vagy

c) az a) pont szerinti kovetelmények alapjan, az e kovetelményeknek valdo megfelelés
vélelmét biztositd, a b) pontban meghatarozottakra torténd hivatkozéssal; vagy

d) egyes jellemzok tekintetében a b) pontban meghatarozottakra, mas jellemzok tekintetében
pedig az a) pontban meghatarozott kovetelményekre térténd hivatkozassal.

(3) A szerzddés targya altal indokolt vagy jogszabalyban meghatarozott esetek kivételével a
miiszaki leiras nem hivatkozhat meghatarozott gyartmanyu vagy eredeti dologra, illetve
konkrét eljarasra, amely egy adott gazdasagi szerepld termékeit vagy az altala nyujtott
szolgaltatasokat jellemzi, vagy védjegyre, szabadalomra, tevékenységre, személyre, tipusra
vagy adott szarmazdsra vagy gyartasi folyamatra, ha az egyes gazdasagi szereplok vagy
termékek eldnyben részesitéséhez vagy kiszoritdsdhoz vezetne. Az ilyen hivatkozas csak
kivételes esetekben engedheté meg, ha nem lehetséges a szerzddés targyanak (2) bekezdés
szerinti, kellden pontos és érthetd leirdsa. Az ilyen megnevezés mellett a ,,vagy azzal
egyenértékii” kifejezést kell szerepeltetni.

(4) A (2) bekezdés a) pontjara vald hivatkozas esetén a kovetelményeket gy kell
meghatarozni, hogy ezek kelléen pontosak legyenek ahhoz, hogy lehetdévé tegyék az
ajanlattevOk szdmara a szerzddés targyanak megéllapitasat, az ajanlatkérék szamara pedig a
szerzOdés odaitélését. Az emlitett pontra valdo hivatkozas esetén nem nyilvanithatéd
érvénytelennek az ajanlat, amely megfelel valamely eurdpai szabvéanyt, eurdpai miiszaki
engedélyt, kozos miiszaki eldirasokat, nemzetkdzi szabvanyokat vagy valamely eurdpai
szabvanyligyi szervezet altal létrehozott egyéb miiszaki ajanldsokat atiiltetdé nemzeti
szabvanynak, ha ezek a leirasok az ajanlatkérd altal megallapitott teljesitményre, illetve
funkciondlis kovetelményekre vonatkoznak. Az ajanlattevd ajanlatdban megfeleld modon,
barmely megfeleld eszkozzel koteles bizonyitani, hogy a szabvdnynak megfeleld termék,
szolgaltatas vagy épitési beruhdzas megfelel az ajanlatkérd altal meghatarozott teljesitmény-,
illetve funkcionalis kdvetelményeknek.

(5) A (2) bekezdés b) pontja esetén az ajanlatkérd koteles a szabvany, miiszaki engedély,
miuszaki eldirdsok, miiszaki ajanlds megnevezése mellett a ,vagy azzal egyenértéki”
kifejezést szerepeltetni. Nem nyilvanithatd érvénytelennek az ajanlat kizdrdlag azon az
alapon, hogy az ajanlatban szerepld épitési beruhazasok, termékek vagy szolgaltatasok nem
felelnek meg a miiszaki leirdsnak, ha az ajanlattevd ajanlataban megfelelé modon, barmely
megfeleld eszkozzel bizonyitja, hogy az altala javasolt megoldasok egyenértékii modon
megfelelnek a kdzbeszerzési miiszaki leirdsban meghatarozott kdvetelményeknek.
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(6) A (4) és (5) bekezdés alkalmazasaban megfeleld eszkozok lehetnek kiilondsen a Kbt. 60.
§-dban emlitett bizonyitasi eszkozok. Az ajanlatkérd koteles elfogadni a mas tagallamokban
székhellyel rendelkezd elismert szervezet altal kiadott tanusitvanyokat is.”

79. A muszaki leiras elvart tartalmaval kapcsolatosan a Korm. rendelet 48. §-a az aldbbi
eléirasokat tartalmazza:

»(1) A muszaki leiras tartalmat a Kbt. 58. §-dban ¢és a (2)-(4) bekezdésben meghatarozott
rendelkezéseknek megfeleléen kell meghatarozni. A miszaki leirds meghatarozhatja, hogy
sziikség lesz-e szellemi tulajdonjogok atruhazasara.

(2) A miiszaki leiras tartalmazhatja kiillondsen a kornyezetre és €ghajlatra gyakorolt hatasok
szintjét, a valamennyi kovetelménynek - igy kiilondsen a fogyatékos emberek szdmara a
szolgaltatdsokhoz vald egyenld esélyli hozzaférés szempontjanak - megfeleld kialakitasra, a
teljesitményre, a biztonsagra, és méretekre vonatkoz6 jellemzOk meghatarozasat, ideértve a
kozbeszerzés targyara alkalmazando, a terminologidra, a jelekre, a vizsgalatra és vizsgalati
modszerekre, a csomagolasra, a jelolésre, a cimkézésre, a haszndlati utasitidsra, az aru,
szolgaltatds vagy épitmény teljes életciklusanak egyes szakaszaiban alkalmazott gyartasi
folyamatokra és modszerekre vonatkozo kovetelményeket.

(3) Epitési beruhdzas esetében a kozbeszerzési miiszaki leiras a (2) bekezdésben foglaltak
mellett tartalmazhatja kiilondsen a mindségbiztositasra, a tervezésre €s koltségekre vonatkozd
szabalyokat, az épitmény vizsgalati, ellendrzési és atvételi feltételeit, az épitési eljarasokat
vagy technologidkat, valamint minden olyan egyéb miiszaki feltételt, amelyet az
ajanlatkéronek modjaban all altalanos vagy kiilonds rendelkezésekkel eléirni az elkésziilt
épitmény és azon anyagok vagy alkatrészek vonatkozdsdban, amelyeket az magaban foglal.
(4) Arubeszerzés vagy szolgaltatas megrendelése esetén a kozbeszerzési miiszaki leiras a (2)
bekezdésben foglaltak mellett tartalmazhatja kiilondsen a mindségre, a termék rendeltetésére,
a termék kereskedelmi nevére, valamint a megfeleldségigazolasi eljarasokra vonatkozo
kovetelményeket.”

80. A kozbeszerzés targyara vonatkozo adatokat az eljarast megindito felhivasban gy kell
megadnia az ajanlatkérének, hogy annak alapjdn a gazdasagi szereplék meg tudjak itélni,
hogy az eljarasban tudnak-e ajanlatot tenni. A miiszaki elvarasoknak valdé megfelelés alapvetd
fontossagu az ajanlatok biralata soran annak a kérdésnek az eldontésében, hogy az ajanlat
érvényes-e vagy érvénytelen, illetve a szerzddés teljesitése soran a nyertes ajanlattevOnek
tobbek kozott ennek megfelelden kell a szerzddést teljesitenie. Az ajanlatkéronek az ajanlatok
birdlata sordn az eldirdsai alapjan kell eldontenie, hogy az ajanlatok az eldirdsoknak
megfelelnek-e és amennyiben megfelelnek, meg kell allapitania az ajanlat érvényességét,
ellenkezd esetben az érvénytelenséget. Az ajanlatkérd azonban csak az altala konkrétan és
egyértelmiien meghatarozott feltételeket kérheti szdmon az ajanlatkéréktél, amit az
ajanlatkéré nem hataroz meg egyértelmiien, arra nem lehet érvénytelenséget alapitani.
Ervénytelenséget arra vonatkozoan lehet megallapitani, amit a Kbt., illetve a vonatkozd
kbzbeszerzési jogszabalyok, vagy maga az ajanlatkérd hataroz meg. Az ajanlatkérd feladata,
hogy a felhivasban, illetve a dokumentacidban pontosan meghatarozza a kozbeszerzés targyat,
annak paramétereit egyértelmiien kozolje. A torvényi kotelezettség az ajanlatkérd sajat érdeke
is egyben, hiszen nala meriilt fel a beszerzési igény, ¢ tudja, hogy milyen célra, milyen
funkcidkkal rendelkezd, milyen miiszaki jellemzdkkel biré eszkozre van sziiksége. A
meghatarozott szakmai, miiszaki eldirasok teljesitése az érvényes ajanlat feltétele, azaz az
ajanlatkérd altal kinyilvanitott, jogorvoslattal meg nem tdmadott elvardsok mind az
ajanlatkérdt, mind az ajanlattevoket koti.
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8l. A Kbt. 58. § (2) bekezdése értelmében az ajanlatkérdnek a kozbeszerzés targyara
vonatozd miszaki leirdsnak tartalmaznia kell a megkdvetelt jellemzdket, amely jellemzdék
alapjan a kozbeszerzés targya oly modon irhatd le, hogy az megfeleljen az ajanlatkérd altal
igényelt rendeltetésnek. A jellemzOk utalhatnak a kért aru eldallitdsanak folyamatara vagy
modszerére, vagy €letciklusa barmely més szakaszanak konkrét folyamatara. A Kbt. 58. § (2)
bekezdése értelmében a kozbeszerzés targyat az ajanlatkéré ugy hatarozhatja meg, hogy az
megfeleljen az igényelt rendeltetésnek. Az Kbt. 58. § (2) bekezdés nem taxativ jelleggel
felsorolja azokat a jellemzdket, amelyek eldirhatok oly médon, hogy azok a beszerzendd aru
tulajdonsagait végeredményben nem befolyasolhatjak, ugyanakkor a jogalkotdé az utdbbi
tulajdonsagok eldirasanak feltételeként szabta, hogy azoknak kapcsolodniuk kell a szerzddés
targyahoz, valamint a szerz6dés értékeihez €s céljaihoz képest aranyosnak kell lenniiik.

82. A Kbt. 58. § (3) bekezdése rogziti azt az alapelvi jelent6ségii szabalyt, mely szerint a
muszaki leirasnak valamennyi gazdasagi szerepld szamara egyenld hozzaférést kell lehetdveé
tennie, és nem lehet olyan hatdsa, amely indokolatlanul akadalyoznd a verseny biztositasat a
kozbeszerzési soran. E tételes anyagi jogi eldiras magaba foglalja azt is végeredményben,
hogy az ajanlatkér0k nem hatdrozhatnak meg a beszerzés targyara vonatkozdéan olyan
indokolatlanul korlatozo feltételt, amely az ajanlattételre alkalmas és képes potencialis
ajanlattevoket, akdr adminisztrativ, akar gazdasdgi erdforrasigény miatt az ajanlattevoket
indokolatlan nehézségek elé allitja. A Korm. rendelet 48. § (2) és (4) bekezdése példalozo
jelleggel mutatja be a beszerzés targyara vonatkozoan eldirhato jellemzdket arubeszerzés
esetén. Valamennyi jellemzé kapcsolodik a funkcionalitdshoz, a beszerzés targyanak
rendeltetéséhez. FO szabdly szerint a miiszaki leirds a 46. § (2) bekezdésében meghatarozott
valamely mod szerint kell meghatdrozni. E modozatok kozott, az a) pontban jeldlte meg a
jogalkotdo a teljesitményt-, illetve a funkcionalis kovetelmények megadasat. E modok
valamelyikének, illetve a feltiintetett modok egyiittes alkalmazdsaval hatarozhatd meg
jogszeriien a beszerzés targyara vonatkoz6 miiszaki leiras.

83. Fdszabaly szerint tiltott meghatarozott gyartmanyu, vagy eredeti dolog megjelolésével a
beszerzés targyanak meghatarozasa. E tilalom alol a Korm. rendelet 46. § (3) bekezdésében
meghatarozott feltételek teljesiilése esetén, rendkiviil szlik korben, kivételesen, szigort
korlatok meghatarozasaval ad lehetdséget a jogalkotd. A kivételes, indokolt eset az, ha nem
lehetséges a szerzddés targyanak kelléen pontos és érthetd leirasa a Korm. rendelet 46. § (2)
bekezdés szerinti modokon. Az ajanlatkéronek ezesetben tehat alapos, objektiv modon kell
tudnia indokolnia azt, hogy kizarolag meghatarozott gyartmanyu, vagy eredetii dolog
megjelolésével lehetséges konkrét beszerzés targyanak kellden pontos €s érthetd leirasa. A
jogalkotd ez esetben megkoveteli azt, hogy az ajanlatkérék ,,vagy azzal egyenértékii
kifejezést” szerepeltesse a beszerzési targy meghatarozasanal. A kialakult kozbeszerzési
joggyakorlat értelmében az ajanlatkérének meg kell jeldlnie azokat a teljesitmény-,
funkciondlis kovetelményeket, azokat miiszaki, szakmai, technikai szempontokat, amelyeket
az egyenértékliség megallapitdsa soran vizsgalni fog, amely szempontokra vonatkozoban az
ajanlattevoknek az egyenértékiiség igazolasat meg kell adniuk.

84. A Kbt. 3. § 30. pontja tartalmazza a miszaki egyenértékiiség torvényi definiciojat:
létesitmény, termék vagy szolgalgatas olyan meghatarozé miiszaki paramétereket, mely
mérhetd és amelynek eléirt mérészamat tobb létesitmény, termék vagy szolgaltatas is
teljesitheti. A torvényi definiciobol kovetkezik az, hogy egyenértékiiség igazolasat az
ajanlatkérd kizarodlag a  muszaki egyenértékiiségre irhatja eld, tehat annak miuszaki
paraméteren, méghozzd a beszerzés targydnak meghatarozd miiszaki paraméterére kell
vonatkozni, és kivalasztott muszaki jellemzOnek fizikai, vagy logikai szempontbdl
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mérhetonek, objektivnek kell lennie és kotelezd tényallasi elem tovabba, hogy az
egyenértékiiség szempontjat ugy kell kivalasztani, hogy az teljesitse azon alapelvi feltételt,
hogy annak nem lehet olyan hatasa, mely szerint indokolatlanul akadalyozna a verseny
biztositasat a kozbeszerzési eljards soran. Ennélfogva az egyenértékiiség szempontok
meghatarozasa soran teljesiilnie kell azon feltételnek is, hogy a megjeldlt paramétert, tobb
termék is teljesitheti.

85. A fentiek rogzitése mellett a Dontébizottsag ramutat arra, hogy az ajanlatkéré a
szigeteldanyag tekintetében a beszerzési igényét a Korm. rendelet 46. § (2) bekezdése alapjan
hatarozta meg, mely esetben egyenértékiiség igazoldsdnak nem, kizarolag a megfeleldség
igazolasanak van helye. A nyilt eljarasokban a Kbt. 81. § (11) bekezdése értelmében az
ajanlati kotottség az ajanlattételi hataridoé lejartakor all be. Ezen idOpontot kovetden az
ajanlatkér6 az ajanlatadasi feltételeihez az ajanlattevok pedig az ajanlatukhoz kotve vannak. A
nyilt eljardsban a kozbeszerzési eljaras résztvevoi nem targyalhatnak. Az ajanlatkéré az
ajanlati kotottség bedlltat kdovetden nem tekinthet el a kotelezd eldirdsaitol, az ajanlattevok
kotelesek az ajanlatkérdi eldirdsnak megfeleld szakmai tartalmt ajanlatot megtenni. Ett6l a
felek még kozds megegyezéssel sem, még abban az esetben sem térhetnek el, ha az
ajanlatkérd utdlag azzal szembesiil, hogy szélesebb korti verseny alapjan, vagy a vartnal joval
kedvezObb szakmai ajanlatot valaszthatna ki, amennyiben nem, vagy nem az ajanlati
kotottséggel terhelt tartalommal irt volna elé miiszaki minimumfeltételt.

86. A jelen esetben ez a kovetkezdket eredményezte. A szigeteldanyag kapcsan az
ajanlatkérd és az érdekelt arra hivatkozott, hogy az ajanlatkéré konkrét technologiai eljarast
hatdrozott meg, melynek viszonylatdban a Korm. rendelet alapjan biztositott az
egyenértékiiség igazoldsa. Ezzel szemben a Dontdbizottsag azt allapitotta meg, hogy az
ajanlatkérd az anyagmindség, az anyagoOsszetétel és a testsiirlis€ég vonatkozasaban konkrét
fizikai jellemzdre tett kotelezd eldirast, az semmiképpen nem tekinthetd technologianak. Erre
tekintettel az érvényesen megajanlhato szigeteldanyagnak az alabbi miiszaki paramétercket
kellett teljesitenie: habositott freonmentes poliuretan, a szigetelohab keményhab, a
szigeteldhab testsiirisége minimalisan 43 kg/m3. Az ettdl valo eltérést még a testsiirtiség
tekintetében sem engedte meg az ajanlatkéré. A 2020. november 20-an megadott kiegészitd
tajekoztatasban ugyanis az egyik gazdasagi szerepld a szigeteléanyag eldirt slriiségére
vonatkozoan kérdezett rd, és kérte az ajanlatkérét arra, hogy az eldirttdl eltéréen fogadja el a
40 kg/m3 testsliriségli eldirast 1s. Az ajanlatkérd valasza egyértelmi és kétséget nem hagyo
volt, kizarta az eltérés lehet6ségét. E tajékoztatdas nem arra vonatkozott, hogy mas
anyagosszegételli, vagy szerkezetli szigetelbanyag megajanldsa esetén lehetdség van-e a
testsirliségi eldirastol eltérésre. Sem a kérdés, sem az ajanlatkérdi valasz nem tette fliggdvé a
teststiriség modositasat az anyagtdl vagy szerkezettdl. Az ajanlatkérd valasza vilagos és
egyértelmii volt, ragaszkodik a 43 kg/m?® teststiriségli szigeteldanyaghoz. Ennélfogva az
ajanlatkérd jogszerii alappal nem hivatkozhat kiilonb6z6 tanulmény-részleteket idézve arra,
hogy 4ltaldban a kisebb siirliség magasabb hdszigetelési képességet eredményez. Az
ajanlatkérd ugyanis kifejezetten kizarta az alacsonyabb testslirliségli anyag megajanlhatdsagat.
A jelen eljarasban a jogorvoslati kérelem alapjan a birdlat jogszerliségét kellett a
Dontébizottsagnak vizsgalnia, nem képezte a vizsgélat targyat az ajanlatkérd kiirasnak sem a
jogszerlisége, sem az okszeriisége, sem az ésszeriisége.

A fentiekre tekintettel nem vezethetett sikerre az ajanlatkéré vagy az érdekelt eltérd
technoldgiara, kedvezdbb teststirliségi jellemzdre épitett érvelése.
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87. A DontObizottsag ramutat tovabba arra, hogy az egyenértékiiség kizarolag az eldzetesen
eldirt paraméter vonatkozasaban lenne értelmezhetd. A jelen esetben azonban az ajanlatkérd
semmiféle iranymutatot, célparamétert nem irt el6 a szigeteléanyag, akar a hiitékamra
hévezetési vagy a hodatbocsatasi tényezdjére, amely alapjan a hdészigetelési funkcioval
Osszefiiggésben a megfeleléség - vagy amennyiben annak jogszabalyi feltételei fennalltak
volna - vizsgalhatoé lett volna. llyen, a kozbeszerzési dokumentumokban eldirt értéket,
teljesitményparamétert sem az ajanlatkérd, sem az érdekelt nem jelolt meg. A Dontébizottsag
megjegyzi, hogy az ajanlatkéré és az érdekelt altal hivatkozott ,hdszigetelési képesség”
ismeretlen, nem értelmezett fizikai mértékegység.

88. Osszegezve a fentieket, a Dontdbizottsdyg megéllapitotta, hogy a szigeteléanyag
vonatkozasdban a megajanlott hitdkamra nem felelt meg az ajanlatkéréd kotelezd
minimumelvarasanak, e hiba hidnypoétlassal, felvilagositasadassal a Kbt. 73. § (9) bekezdése
értelmében nem volt javithato, az érvénytelenségi ok azaltal kikiiszobolhetd. Az ajanlatkérd
megsértette a Kbt. 69. § (1) és (2) bekezdését azzal, hogy nem allapitotta meg az érdekeltek
ajanlatanak érvénytelenségét a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan.

89. A 3. kérelmi elem alapjan a kérelmezd azt allitotta, hogy az érdekeltek nem igazoltak,
hogy a megajanlott ACL TOP 550 CTS nagy teljesitményli hemosztazis automata teljesiti-e
az eldirt ,,vonalkdodos minta- €s reagens azonositas” minimumkdvetelményt. A kérelmét a
kérelmez6 azon ténybeli indokra alapitotta, hogy a becsatolt gyartoi termékismertet6 alapjan
nem vonhatd le megalapozott kdvetkeztetés arra vonatkozoan, hogy a késziilék nemcsak az
azonos (Werfen) gyartmanyt Kitek, kotrollok és reagensek vonalkddjanak leolvasasara,
hanem mas gyart6 termékeit is képes azonositani, igy az érdekeltek altal megajanlott Stago-
gyartmanyu kontrollok és reagensek vonalkddjainak leolvasasara is képes.

A Dontdbizottsag ismételten felhivja a figyelmet arra, hogy kizarolag az eldirt feltételek
teljesitése kérhetd szamon az ajanlaton. Az ajanlatkérdi ajanlatadasi feltételrendszer azonban
nem tdmasztja ald a kérelmezdi okfejtést. Az ajanlatkérd ugyanis sem a felhivasban, sem a
dokumentacioban nem kovetelte meg, hogy az érvényesen megajanlhatd késziiléknek
barmely, valamennyi gyartmanyu reagens- és kontroll vonalkddjat tudnia kell azonositani. Az
ajanlatkérd azt sem irta eld, hogy a kizarolag a megajanlott reagensekkel és kontrollokkal
azonos gyartmanyl hemosztazis késziilékre tehetd ajanlat. Az ajanlatkérd vizsgdlni sem
kivanta azt, hogy a konrtrollok és a reagensek gyartdja megegyezik-e a hemosztazis késziilék
gyartdjaval. A kérelmez6 sem azt kérte szamon az érdekelti ajanlaton, hogy a diagnosztizalo
késziilék és a vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges laboratoriumi kémiai anyagok gyartdja nem
volt azonos. Nem vitatta azt sem, hogy mas gyartdo altal gyartott laboratériumi kémiai
anyagokkal nem lennének -elvégezhetdek a megajanlott hemosztazis késziilékkel az
ajanlatkérd beszerzési igényeként meghatarozott klinikai vizsgalatok, azaz a funkcionalités
megfeleldsége e tekintetben sem volt kétséges. A kérelmezd az érvényességet végsd soron
azon az alapon vitatta, hogy az ajanlatkérd adott esetben nem tudja haszndlni a - késziilékben
egyébként meglévd - vonalkddolvasasi funkciot, ha nem vizsgélatot nem a késziilékkel
azonos gyartmanyu laboratoriumi reagensekkel végzi el. Ez azonban nem a gép
képességeinek hidnyossagaira lenne visszavezethetd, a késziilék ettdl fiiggetleniil rendelkezik
az eldirt funkcionalitassal, rendelkezik vonalkodolvasdval. Az azonos gyartmanyt termékek
megajanlhatosagara vonatkoz6 kifejezett eldirds hidnyaban az érvénytelenség jogszerlien nem
volt megallapithatd, a 3. kérelmi elem alaptalan, ezért azt a Dontdbizottsag elutasitotta.
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90. A 4. kérelmi elem a kérelmez6 azt allitotta, hogy az érdekeltek nem igazoltdk, hogy a
megajanlott ACL TOP 350 CTS kis teljesitményli hemosztazis automata teljesiti-e az eldirt
,vonalkédos minta- és reagens azonositas” minimumkovetelményt. A kérelmezo a 3. kérelmi
elemnél ismertetett ténybeli indokkal azonos indokra épitette e kérelmi elemét.

A Dontobizottsag a 3. kérelmi elemnél mar részletesen ismertetett jogi allaspontjaval
megegyez0 indokok alapjan a 4. kérelmi elemet is alaptalannak itélte, ezért azt elutasitotta.

91. A 6. kérelmi elem alapjan a Dontébizottsagnak abban kellett allast foglalnia, hogy az
ajanlatkérd jogszerlien biralta el érvényesnek az érdekelti ajanlatot abban a korben, hogy az a
PSA paraméterhez megajanlott reagensek, kontrollok, kalibratorok igazoltan rendelkeznek-e
tantsitvannyal. A kérelmez0 allitotta, hogy az érdekelti ajanlat hianyos, ahhoz nem csatoltdk a
CE tanusitvanyt. Az ajanlatkérd ¢és az érdekelt nem vitatta, hogy az ajanlatban nem talalhaté
meg a CE tanusitvany, ugyanakkor a mulasztas hidnyat arra épitették, hogy tanusitvanyt nem
kellett csatolni, amennyiben igazolt az ESzCsM rendeletnek megfeleld gyartoi megfeleldségi
nyilatkozat benyujtasa, és ez utobbi nyilatkozatban feltiintetésre keriilt a tanusitd szervezet.

A Dontdbizottsag elsddlegesen rogziti, hogy az ajanlatkéré tévesen hivatkozott arra, hogy
onmagaban a gyartoi megfeleléségi nyilatkozat elegendé volt az érvényes ajanlattételhez. Az
ajanlati felhivas VI1.3.10) pontjaban mind a CE tanusitvany, mind pedig a 98/79/EK
iranyelvben vagy az azt honositd6 ESzCsM rendeletben meghatarozottaknak megfelelé gyartoi
megfeleldségi nyilatkozatot be kellett nyujtani. Az érdeklddo gazdasagi szereplok kifejezetten
rakérdeztek arra, hogy sziikséges-e mindkét dokumentum benytjtasa olyan termékek
esetében, amelyeknél a szakagi szabalyozas sem koveteli meg a CE tanusitvany meglétét. Az
ajanlatkéré a 2020. november 18-an megadott kiegészitd tajékoztatdsdban nem engedett
eltérési lehetdséget a felhivasban eldirtaktol. Megerdsitette azon feltételt, mely szerint mind a
CE tanusitvany, mind pedig a gyartéi megfeleldségi nyilatkozat benyujtasa sziikséges
valamennyi megajanlott termékre vonatkozoan. Mindezekre tekintettel az ajanlatkérd
kifejezett eldirasa alapjan az ajanlattevok a PSA paraméterhez megajanlott laboratoriumi
anyagokra vonatkozoan is kotelesek voltak mindkét dokumentumot az ajanlatukhoz csatolni.
A fentiek rogzitése mellett a Dontdbizottsdg megvizsgalta az érdekeltek ajanlatat. Az
érdekeltek csatoltak a laboratoriumi anyagok gyartojanak a 2003. szeptember 12-én kelt,
gyartoi megfeleldségi nyilatkozatat, melybdl kiolvashatéan az ajanlattétel targyat képezé PSA
kalibratorok, mintak, reagensek megfelelnek az in-vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol szolo 98/79/EK iranyelvnek. Az érdekeltek csatoltak tovabba az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Foosztaly 2014. oktober 21-én kelt
HU/CAO01/54464/14 sz. igazolasat. A hatosag az igazolast a forgalmazo6, a Werfen Hungary
Kft. kérésére allitotta ki arra vonatkozdan, hogy igazolja, hogy a forgalmazo eleget tett az
ESzCsM rendelet 7. § (5) bekezdésében meghatarozott bejelentési kotelezettségének, a
hatosag regisztralta az in-vitro diagnosztikai eszkozt. Sem az érdekeltek altal csatolt gyartoi
megfeleldségi nyilatkozat, sem a hatdsagi regisztraciéo azonban nem mindsiil fliggetlen kijelolt
szervezet altal kiallitott tantisitvanynak ezért az ajanlat hianyos volt és az ajanlatkérd jogsértd
modon mulasztotta el a hianypotlasi felhivas kibocsatasat. Erre tekintettel a Dontdbizottsag
megallapitotta, hogy az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 69. § (1) bekezdését és a 71. § (6)
bekezdését.

92. A 7.kérelmi elem alapjan a kérelmez6 azt sérelmezte, hogy az ajanlatkérd jogsértden
végezte el az érdekeltek ajanlatanak érvényességi vizsgalatat a 6. ,,Az 1/6. részben megajanlott
késziilékeken mérhetd sepsis korai jelzésére alkalmas CE IVD tanusitvannyal ellatott
paraméter” értékelési részszempontra tett ajanlati vallalds korében. A kérelmezd 1ényegében
az értékelés eredményét vitatta, tekintettel arra, hogy az ajanlatkérd jogszertitleniil fogadta el
a részszempont szerint megtett vallalast megalapozottnak, igazoltnak. Az értékelést
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megelozden az ajanlatkérd koteles a Kbt. 69. § (1) és (2) bekezdés szerinti érvényességi
vizsgalatot elvégezni az értékelt szakmai ajanlat vonatkozasdban, annak megallapitasa
céljabol, hogy az megfelel-e a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek, és a Kbt. 69. § (3) bekezdése értelmében csak az eldzetes
érvényességi vizsgalat alapjan megfelelonek talalt ajanlatok vonhatoak be az értékelésbe. A
biralat és értékelés kotott sorrendjére tekintettel annak mar nincs relevancidja, hogy az
ajanlatkéré megfeleléen végezte-e ¢l az értékelést. Amennyiben az ajanlat érvénytelennek
bizonyul vagy az érvényesség megallapitasahoz tovabbi biralati cselekmények elvégzése
sziikséges.

A Dontobizottsag a 2. kérelmi elem alapjan lefolytatott vizsgalat eredményeként
megallapitotta, hogy az érdekelti ajanlat érvénytelen volt, ennélfogva az értékelésbe
jogszerien nem volt bevonhat6, igy erre tekintettel a 7. kérelmi elem tovabbi vizsgalata
okafogyotta valt.

93. A Dontobizottsag az alaptalan 1., 3., 4. és 5. kérelmi elemek vonatkozasaban a Kbt.
165. § (1) bekezdés a) pontja alapjan a jogorvoslati kérelmet elutasitotta, az alapos 2. és 6.
kérelmi elem alapjan a Kbt. 165. § (2) bekezdés d) pontja szerint megallapitotta a jogsértés
megtorténtét, a Kbt. 165. § (3) bekezdés b) pontja alapjan megsemmisitette a jogsértd
ajanlatkérdéi dontést, valamint a Kbt. 165. § (5) bekezdése alapjan birsdgot szabott ki. Az el
nem biralt 7. kérelmi elem tekintetében, valamint a 2021. &prilis 30-an eldterjesztett
jogorvoslati kérelemre megindult részében a jogorvoslati eljarast a DontSbizottsag az Akr. 47.
§ (1) bekezdés c) pontja alapjan megsziintette.

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

A Kbt. 165. § (11) bekezdése szerint a Kozbeszerzési Dontdbizottsdg annak eldontésében,
hogy indokolt-e a birsag kiszabasa, valamint a birsag Osszegének megallapitasaban az eset
0sszes korlilményét, igy kiilondsen

a) a jogsértés sulyat,

b) a kozbeszerzés targyat és értekét,

c) a jogsértésnek a kozbeszerzési eljarast lezaré dontésre gyakorolt befolyasat,

d) az e torvénybe 1itk6z6 magatartasnak az adott kdzbeszerzés vonatkozasaban tortént ismételt
tanuasitasat,

e) a jogsértés megtorténte €s a jogorvoslati eljaras meginditdsa kozott eltelt hossza
idotartamot,

f) tamogatasbol megvaldsult beszerzés esetén azt a koriilményt, ha a jogsértéshez mas szerv
eljarasaban a tdmogatas visszafizetésére vonatkozo szankci6 kapcsolodhat

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

95. A Dontdbizottsag allaspontja szerint az ajanlatkéré stlyos jogsértést valdsitott meg
azzal, hogy jogsértden birdlta el az érdekelti ajanlatot, érvénytelen ajanlatot benyujto
ajanlattevot hirdetett ki az eljaras nyertesének. E jogsértés az eljarast lezard dontésre kihatott.
A DontObizottsdg a birsag Osszegének meghatdrozasa sordn a jogsértés sulyossdgan tal
figyelemmel volt a jogorvoslattal érintett kdzbeszerzési rész targyara €s magas becsiilt
értékére, valamint arra, hogy a koOzbeszerzés vonatkozasdban a D.70/21/2021. szamu
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hatarozataban jogsértést allapitott meg az ajanlatkérd terhére. E tények magas 6sszegli birsag
kiszabasat indokoljak.

A Dontobizottsag értékelte ugyanakkor az ajanlatkérd egyiittmiikd6 magatartasat,
figyelembe vette, hogy a jogsértés reparalhato volt.

A Dontdbizottsag figyelembe vette azt a koriilményt, hogy a jelen beszerzés tamogatasbol
finanszirozott, ezért a jogsértéshez mas szerv eljardsdban a tadmogatas visszafizetésére
vonatkozé szankcio kapcsolodhat.

A Dontébizottsag mindezen tényezdket egyiittesen mérlegelve a birsag 0sszegét a rendelkez6
részben meghatarozott mértékben allapitotta meg. A Dontdbizottsag a kozbeszerzési
szabalyzatban meghatarozott dontési mechanizmusra tekintettel nem szabott ki személyi
birsagot.

96. A Dontdbizottsag a 2021. aprilis 30-an benytjtott jogorvoslati kérelemhez megfizetett
igazgatasi szolgaltatasi dij O0sszegének visszautalasarol a Kbt. 151. § (8) bekezdése alapjan
rendelkezett. A 2021. mdajus 20-4n eldterjesztett jogorvoslati kérelemhez megfizetett
igazgatdsi szolgaltatasi 6sszegébdl 300.000 forint a Kozbeszerzési Hatosag sajat bevétele,
amelynek viselésére a jogsértés megallapitdsara tekintettel a Dontébizottsag a Kbt. 151. § (9)
bekezdése alapjan az ajanlatkérét kotelezte. A Kbt. 151. § (8)-(9) bekezdései és a 45/2015.
(XI. 2.) MvM rendelet (2)-(3) bekezdései alapjan, figyelemmel arra, hogy a Dontébizottsag a
jogorvoslati kérelem 2 kérelmi elemére jogsértést allapitott meg, a jogorvoslati eljarast
1 kérelmi elem vonatkozasdban érdemi vizsgalat nélkiil megsziintette, és 4 kérelmi elemet
elutasitott, a 300.000.-forinton feliil megfizetett igazgatasi szolgaltatasi dijbol 2.015.451.-Ft
Osszeget a kérelmezd részére torténd visszautaldsarol intézkedett. A kérelmezd egyéb eljarasi
koltség megtéritését nem igényelte, a feleknél felmeriilt koltségek vonatkozéasdban a
Dontébizottsag az Akr. 125. § (1) bekezdése alapjan rendelkezett.

97. A Dontébizottsag hataskore és illetékessége a Kbt. 145. § (2) bekezdésén alapul.

98. A hatarozat nem érdemi (megsziintetd) rendelkezése(i) elleni O6nallo jogorvoslat
lehetéségét az Akr. 116. § (3) bekezdésére tekintettel a Kbt. 169. § (1) bekezdése, a hatarozat
érdemi rendelkezése(i) kozigazgatasi perben torténd elbirdlasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontébizottsag tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatarozat kozigazgatdsi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (1) bekezdése ¢s a 13. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja szerint a FOvarosi
Torvényszék kizardlagosan illetékes. A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdés b) pontja
alapjan kotelez6. A kereseti kérelem elektronikus uton torténd benyujtasa az elektronikus
ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol szol6 2015. évi CCXXIL. torvény
9. § (1) bekezdése €s a polgari perrendtartasrol szold 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1)
bekezdése alapjan kotelezd.

Budapest, 2021. julius 5.

Uherné dr. Laczi Orsolya sk. Bonifert Zsolt sk. Dr. Kéri Krisztina sk.
kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos
az eljaro tandcs elnéke

A kiadmany hiteléiil:
Toéth Zoltanné
titkarsagvezeto
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Kapjak:

orwbpPE

Ajanlatkérd képviseldje (kizardlag elektronikus uton)
Kérelmezo képviseldje (kizarolag elektronikus uton)

Erdekelti képvisel6 (kizarolag elektronikus Giton)
Kozbeszerzési Hatosag Titkarsaga (kizarolag elektronikus tuton)
Miniszterelnokség (kizarolag elektronikus iton)
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