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A kérelmez6 képviseldje: Krill Erzsébet felelds akkreditalt

kozbeszerzési szaktanacsado
(Budapest, Holgy u. 25/B, Il.em.3.)

Az ajanlatkéro: Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont.
(Budapest, Robert Karoly Krt. 44.)
Az ajanlatkéro képviseldje: Pete Istvan, Dr. Petd Koppany felelds

akkreditalt kozbeszerzési szaktanacsado

A Kkozbeszerzés targya, értéke: , Vegyszer-reagens KM - KLDO IL” 5. rész,
(EKR000503662019), értéke: 18.911.044.-Ft

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

A Dontdbizottsdg megallapitja, hogy az ajanlatkéré megsértette a kozbeszerzésekrdl szolo
2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.). 73. § (1) bekezdés e) pontjdban foglaltakra
tekintettel a Kbt. 69. § (1) és (2) bekezdésében foglaltakat, ezért a Dontdbizottsag
megsemmisiti az ajanlatkérdé 2020. majus 14. napjan kelt Osszegezését az 5. rész
vonatkozasaban.

A Dontdébizottsag az ajanlatkérét 250.000-Ft, azaz kettdszazotvenezer forint birsag
megfizetésére kotelezi.

A Dontobizottsag felhivja az ajanlatkérdt, hogy a birsag dsszeget a hatarozat kézbesitésétol
szamitott 15 napon beliil a Kozbeszerzési Hatdésdg Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01040360-00000000 szamu kozpontositott beszedési szamlajara atutalassal
teljesitse.

A Dontdbizottsag kotelezi az ajanlatkérdt, hogy a hatdrozat kézbesitésétdl szamitott 8 napon
beliil fizessen meg a kérelmezd részére 200.000.-Ft, azaz kettdszazezer forint igazgatasi

szolgaltatasi dijat.

Ezt meghaladdan a jogorvoslati eljaras soran felmeriilt koltségeiket a felek maguk viselik.



A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a Févarosi Torvényszék elott
kozigazgatdsi per indithato annak kézbesitésétdl szamitott tizendt napon belil. A
keresetlevelet FOvarosi Torvényszékhez cimezve, de kizardlag a Dont6bizottsaghoz kell
elektronikus ~ uton  benyujtani. A keresetlevél  benyUjtdsdnak a  hatdrozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszto hatélya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgal6 tényallas

1. Az ajanlatkérdé a Kbt. méasodik része szerinti nyilt kozbeszerzési eljarast inditott a bevezetd
részben megjelolt arubeszerzés targyaban, melynek 2019. szeptember 26-an feladott ajanlati
felhivasa (tovabbiakban: felhivas) 2019. szeptember 30-an jelent meg az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjanak kiegészitésében a TED-en 2019/S 188-456832 szamon. Az eljaras
lefolytatasara az Elektronikus Kozbeszerzési Rendszerben (tovabbiakban: EKR) keriilt sor, a
kdzbeszerzési eljaras azonositoszama: EKR000503662019.

2. Az ajanlatkéré tobb alkalommal modositotta a felhivast. A jogorvoslat targyat is érintd
modositasrol a 2019. november 18-an feladott korrigendum 2019. november 22-¢én jelent meg
az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjanak kiegészitésében a TED-en 2019/S 226-554275 szamon.
A modositas az ajanlattételi hataridot, a miiszaki, szakmai alkalmassagi feltételeket érintette
tobbek kozott.

3. A felhivas I1.1.) pontja szerint:
A beszerzés mennyisége

[1.1.1) Elnevezés:
Vegyszer-reagens KM - KLDO |II.

4. Az ajanlatkérd 23 részben kivanta beszerezni a kiilonb6z6 vegyszer-reagenseket.

5. A felhivas 11.1.4.) pontja szerint:

Rovid meghatarozas:

A Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerinti keretmegallapodas megkotése részenként 36+12
honap iddtartamra mikrobiologia vegyszerek beszerzésére a teljes szerzddéses idétartamra az
alabbi nettd keretdsszegekben:

5.rész: 18 911 044,- Ft

6. A jogorvoslati eljarassal érintett 5. rész vonatkozasaban az ajanlati felhivas I1.2.1) pontja az
alabbiakat tartalmazta:

Elnevezés: Antibiotikum gradiens (MIC) teszttel tort. reziszt.

Rész szama: 5

A felhivas I1.2.4) pontja az alabbiakat tartalmazta:

A kozbeszerzés ismertetése: A KLDO Klinikai Mikrobiologiai Részleg antibiotikum gradiens
(MIC) teszttel torténd rezisztencia vizsgalataihoz reagensek szallitasa az alabbi tervezett éves
vizsgalatszamok teljesitésé¢hez.

Tervezett vizsgalatok Osszes tervezett vizsgalatszam/év MIC Amikacin vizsgalatszam:30
MIC Amoxicillin/Clav.Acid (2/1) AUG 0.016-256 vizsgalatszam:330



MIC Amoxicillin vizsgalatszam:30

MIC Ampicillin vizsgalatszam:300

MICAmphotericin B vizsgalatszam:60

MIC Caspofungin vizsgalatszam:30

MIC Cefep/Cefep+Clav.acid FEP/FEL vizsgélatszdm:30
MIC Cefepime vizsgalatszam:30 MIC Cefixim vizsgalatszam:30
MIC Cefotaxime vizsgalatszam:30

MIC Ceftazidime vizsgélatszam:30

MIC Ceftriaxone vizsgalatszam:60

MIC Ciprofloxacin vizsgalatszam:90

MIC Colistin vizsgalatszam:180

MIC Doripenem vizsgalatszam:30

MIC Doxyciclin vizsgalatszam:240

MIC Ertapenem vizsgélatszam:60

MIC Fluconazole vizsgalatszam:60

MIC Gentamicin vizsgalatszam:30

MIC Imip/Imip+Edta IMI/IMD 4-256/1-64 vizsgalatszam:30
MIC Imipenem vizsgalatszam:360

MIC Levofloxacin vizsgalatszam:30

MIC Linezolid vizsgalatszam:30

MIC Meropenem vizsgalatszam:150

MIC Metronidazole vizsgalatszam:240

MIC Moxifloxacin vizsgalatszam:30

MIC Micafungin vizsgalatszam:60

MIC Oxacillin MIC vizsgalatszam:30

MIC Penicillin G vizsgalatszam:360

MIC Piperacillin/Tazobactam 4 ug/mL vizsgalatszam:60
MIC Rifampicin vizsgalatszam:30

MIC Streptomycin vizsgalatszam:30

MIC Tigecyclin vizsgalatszam:210

MIC Tobramycin vizsgélatszam:30

MIC Trimethoprim/Sulfamethoxazole 1/19 vizsgalatszam:120
MIC Teicoplanin vizsgalatszam:200

MIC Vancomycin vizsgalatszam:780

MIC Voriconazole vizsgalatszam:30

MIC Ampicillin/ Sulbactam vizsgalatszam:30

MIC Aztreonam vizsgalatszam:100

MIC Cefuroxim vizsgélatszam:100

MIC Clindamycin vizsgalatszam:420

MIC ESBL CAZ/CAZ+ CA vizsgalatszam:30

MIC Fosfomycin vizsgalatszam:30

MIC Gentamicin vizsgalatszam:100 MIC Vancomycin/TeicoplaninTest VA/TEC 0,5-32/0,5-
32 vizsgalatszam:10

7. A felhivas I1.2.5) pontja szerint:

Ertékelési szempontok x Az alabbiakban megadott szempontok Mindségi kritérium — Koltség
kritérium — x Ar — Stlyszam: Az ar nem az egyetlen odaitélési kritérium, az 6sszes kritérium
kizarolag a kozbeszerzési dokumentacidoban keriilt meghatarozasra



8. A felhivas 11.2.7) pontja szerint: A keretmegallapodas id6tartama honapban: 36

A szerz6dés meghosszabbithato igen. A meghosszabbitasra vonatkoz6 lehetdségek
ismertetése: A keretmegallapodas a felek altali aldirasanak napjan jon létre 36 honapos
hatarozott id6tartamra, amely egy alkalommal Ajanlatkérd egyoldalu irasbeli nyilatkozataval
tovabbi 12 hénappal meghosszabbithat6. Ajanlatkéré a meghosszabbitasrdl szold egyoldalu
nyilatkozatot legkésobb a keretmegallapodas lejaratat megel6z6 60. napig koteles megtenni.

9. A felhivas 11.2.14) pontja ,,Tovabbi informaci6é” szerint: Ajanlatkér6 a legalacsonyabb ar
értékelési szempontjat a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok kozbeszerzésének sajatos
szabalyairdl szolo 16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet 6. § (3) bekezdése alapjan alkalmazza.
[1.2.7) pont folyt: A szerzOdés megszlinik a részben rendelkezésre all6 keretosszeg
kimertilésével is.

10. A felhivas IV.1.3) pontja szerint a hirdetmény keretmegallapodas megkdotésére irdnyul egy
ajanlattevovel.

11. Az gjanlatkérdé 2019. november 22-én megjelent a korrigendum VII. szakasz: Valtozasok
pont 27. pontjaban a kovetkezdket irta eld (korrigendum 14. oldal):

»27. Ajanlattevének valamennyi rész esetében az ajanlatdban be kell nyljtania az altala
megajanlott vegyszereknek/reagenseknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendelet szerinti érvényes forgalomba hozatali engedélyét.”

12. Az ajanlatkéré 2019. oktober 24-én és 2019. november 14-¢én, és 2019. december 12-én
kiegészitd tajékoztatast adott, amelyben nem volt a jogorvoslat szempontjabodl relevans kérdés
és valasz.

13. A 2019. december 18-i modositott ajanlattételi hataridéig 6sszesen 25 db ajanlat érkezett a
23 részre.

24. Az 5. részre az alabbi ajanlatok érkeztek:

1. Ajénlattevé neve: Diagnosticum Gyartd ¢és Forgalmazo Zartkorlien Miikodo
Részvénytarsasag

Rész neve: Antibiotikum gradiens (MIC) teszttel tort. reziszt. (5)

Osszesitett nett6 ajanlati ar az 6sszes tervezett vizsgalatra (Ft): 4 574 333

2. Ajanlattevo neve: Frank Diagnosztika Korlatolt Feleldsségii Tarsasag
Rész neve: Antibiotikum gradiens (MIC) teszttel tort. reziszt. (5)
Osszesitett nettd ajanlati ar az 0sszes tervezett vizsgalatra (Ft): 5 387 780

25. A beérkezett ajanlatokat az ajanlatkérd értékelte és 2020. majus 14-én kiildte meg az
Osszegezést az ajanlattevoknek.

Az Gsszegezése szerint az 5. sz. rész tekintetében a nyertes ajanlattevé a Diagnosticum Zrt.
lett. A kérelmezd iratbetekintést kért a nyertes ajanlattevd ajanlataba. Az iratbetekintésre az
ajanlatkéré 2020. majus 20-an adott lehetséget. Ezt kovetden a kérelmez6 2020. majus 22-én
elézetes vitarendezési kérelmet nyujtott be, melyben eldadta, hogy az iratbetekintés
alkalmaval meggy6z6dott arrdl, hogy az ajanlatkéré érvénytelen ajanlatot benytjto
ajanlattevd ajanlatat jelolte meg az eljards nyertesének. Az ajanlatkérOnek ez a magatartdsa
sérti a Kbt. 69.§-at és a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjat.

Kérte a kérelmez6, hogy az ajanlatkér6 modositsa az Osszegezést a Kbt. 79. § (4)
bekezdésében foglaltakra tekintettel, oly moédon, hogy az 5. sz. részben a Diagnosticum Zrt.



ajanlatat érvénytelennek mindsiti az eljaras nyertesének pedig a kérelmezot jeldli meg.

26. Az elbzetes vitarendezési kérelem alapjan 2020. majus 25-én az ajanlatkéro felvilagositast
kért a Diagnosticum Zrt.-t61 az alabbiak szerint:

»Ajanlattevo az eljaras 3. 5. 6. 16. 21. 22. és 23. részére vonatkozdan nyujtott be ajanlatot.

I. Az ajanlati felhivas III.1.2) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag pontja V1.4.3) Jogorvoslati
kérelmek benyujtasa pont folytatdsa 27. alpontja az alabbiak szerint rendelkezik:

»27. Ajanlattevonek valamennyi rész esetében az ajanlatdban be kell nyujtania az altala
megajanlott vegyszereknek/reagenseknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
sz0l6 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet szerinti érvényes forgalomba hozatali engedélyét.”

Az ajanlati felhivast kiegészitd kozbeszerzesi dokumentacid 8. AZ AJANLAT
ELKESZITESERE, OSSZEALLITASARA VONATKOZO ELOIRASOK, AZ AJANLAT
TARTALMA pontja szerint az ajanlatban be kell nyljtani:

Formanyomtatvany | EKR irlap (csak Egyéb Iratanyag megnevezése
(nem EKR firlap) elektronikusan dokumentum
elérhetd!) (minta nélkiil)
X Valamennyi rész esetében az

ajanlattevo altal megajanlott
vegyszereknek/reagenseknek
az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai  eszk6zokrol
sz0l6  8/2003. (II.  13))
ESzCsM  rendelet  szerinti
érvényes forgalomba hozatali
engedélye.

Ajanlattevé az 5. részben benyujtott ajanlatdban  csatolta a  megajanlott
vegyszereknek/reagenseknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet szerinti forgalomba hozatali engedélyét, amellyel
kapcsolatban Ajanlatkéré a benytjtott eldzetes vitarendezési kérelem alapjan az aldbbi
észrevételeket teszi:

A Diagnosticum Zrt. ajanlataban benyujtott HU/CAO01/78467/16 nyilvantartasi szamd,
Nyilvantartasba vételi igazolas/Forgalombahozatali engedélyében az Ajanlatkérd altal elvart
megajanland6 termékek koziil az alabbi 4 tételt nem tartalmazza a Diagnosticum Zrt. altal
benyujtott forgalombahozatali engedély, mely tételeket viszont Ajanlattevd szerepeltette az
ajanlataban:

Az Ajanlatkérd altal megkovetelt termékek:

MIC Cefep/Cefep+ Clav.acid FEP/FEL

MIC Imip/Imip+ EDTA IMI/IMI 4-256/1-64

MIC ESBL CAZ/CAZ+ CA

MIC Vancomycin/TeicoplaninTest VA/TEC 0,5-32/0,5-32

Az Ajanlattevd altal megajanlott termék (ugyanebben a sorrendben):

EM 116-30ST Cefepime / Cefepime+Clavulanic acid Ezy MIC Strip

EM 078-30ST Imipenem with and without EDTA Ezy MIC Strip

EM 098-30ST Ceftazidim / Ceftazidim+Clavulanic acid Ezy MIC Strip

EM 111-30ST Vancomycin-Teicoplanin Ezy MIC Strip




A Diagnosticum Zrt. ajanlatdban benyujtott HU/CAO01/78467/16 nyilvantartasi szamu,
Nyilvantartasba vételi igazolas/Forgalombahozatali engedélyében kizarolag a BioMerieux
gyartmanyu termékek szerepelnek, mig az ajanlatukban szerepld fenti 4 termék nem a
BioMerieux cég gyartmanya, hanem az Indiai Himedia gyarté cég termékei. A Himedia
gyartmanyu reagensekkel kapcsolatosan Ajéanlattevd nem csatolt Forgalombahozatali
engedélyt az ajanlatahoz.

A Diagnosticum Zrt. altal megajanlott termékek elnevezései nem egyeznek meg az
ajanlatukban benyujtott Nyilvantartasba vételi igazolas/Forgalombahozatali engedélyében
szerepld termék elnevezésekkel.

A Nyilvantartasba vételi igazolas/Forgalombahozatali engedélyében az ebbe a termék-
kategoriaba tartozo termékeinek az elnevezése mind az ETEST védjegyzett markanévvel
kezdddnek.

A Kbt. 71. § (1) bekezdés alapjan Ajanlatkérd felvildgositast kér ajanlattevotol, amelynek
keretében kéri, hogy ajanlattevé az 5. részre vonatkozodan tisztazza a fentiekben foglalt
ellentmondasokat — adott esetben az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz61o
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet szerinti érvényes sziikséges forgalomba hozatali
engedélyek hianypotlas keretében torténd benytjtasaval:

- hogyan kivan ajanlattevé megfelelni az

EM 116-30ST Cefepime / Cefepime+Clavulanic acid Ezy MIC Strip

EM 078-30ST Imipenem with and without EDTA Ezy MIC Strip,

EM 098-30ST Ceftazidim / Ceftazidim+Clavulanic acid Ezy MIC Strip,

EM 111-30ST Vancomycin-Teicoplanin Ezy MIC Strip

megajanlott termékek vonatkozéasadban azon eldirasnak, amely szerint ajanlattevonek csatolnia
kell a megajanlott vegyszereknek/reagenseknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szold 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet szerinti érvényes forgalomba hozatali
engedélyét, tekintettel arra, hogy az altala benytjtott forgalomba hozatali engedély a felsorolt
termékeket nem tartalmazza!

- tisztdzza azon ellentmondast, amely szerint a megajanlott termékek elnevezései nem
egyeznek meg az ajanlatban benyujtott forgalomba hozatali engedélyében szerepld termék
elnevezésekkel, tekintettel arra, hogy a forgalomba hozatali engedélyében az ebbe a termék-
kategoridba tartozd termékeinek az elnevezése mind az ETEST védjegyzett markanévvel
kezdddnek!”

27. A Diagnosticum Zrt a megadott hataridére benyujtotta a felvilagositasat és hianypoétlast is
csatolt, az alabbiak szerint:

»Az 5. részben a bioMérieux S.A. éltal gyartott ETEST® termékeket, illetve a HiMedia
Laboratories Pvt. Ltd. altal gyartott MICTM teszteket ajanlottuk meg.

A megajanlott termékek - igy az EM-116-30ST Cefepime/ Cefepime + Clavulanic acid Ezy
MICTM Strip, az EM 078-30ST Imipenem with & without EDTA Ezy MICTM Strips, az
EMO098-30ST Ceftazidime/ Ceftazidime + Clavulanic acid Ezy MICTM Strip ¢és az EM111-
30ST Vancomycin Teicoplanin Ezy MICTM Strip is - megfelelnek az eléirasoknak,
rendelkeznek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo 8/2003. (III. 13.)
ESzCsM rendelet szerinti forgalomba hozatali engedéllyel (CE jel6lés).

28. Az ajanlattételi dokumentacidhoz csatoltuk a forgalomba hozatali engedélyeket, de
vélhet6en a tomorités soran fellépd technikai hiba miatt, a HiMedia Laboratories Pvt. Ltd.
altal gyartott MICTM tesztek Mindségi megfeleldségi tanusitvanya (Declaration of
Conformity) kimaradt a feltoltott fajlok koziil. Mellékelten csatoljuk a HiMedia Laboratories
Pvt. Ltd. Megfeleléségi tanusitvanydnak (DoC) 1. és 65. oldalat, sargaval jeldlve a
megajanlott termékekre vonatkozé informaciokat. A DoC nagy terjedelmét (a teljes
dokumentum 89 oldal) figyelembe véve, a fajlt elektronikusan toltjiik fel az EKR feliiletére.



29. A HiMedia Laboratories Pvt. Ltd. altal gyartott MICTM tesztek eurdpai IVD
regisztracioval rendelkeznek (NL-CA002-2013-26444), a magyarorszagi nyilvantartasba
vételi eljaras folyamatban van. Erre vald tekintettel, a MICTM termékeket egyelére csak
27%-0s AFA-kulccsal tudjuk forgalmazni, amint azt a benyujtott ajanlatunkat képezé
"segédtablaban" is megadtuk.”

30. Az ajanlatkérd 2020. junius 2-an adta meg a valaszt az eldzetes vitarendezési kérelemre,
melyben elutasitotta azt az aldbbiak szerint:

A kérelmez6 altal benyujtott elézetes vitarendezési kérelem alapjan az ajanlatkéré a Kbt. 80. §
(4) bekezdésében foglalt lehetdséggel élve az eljaras 5. részében a Diagnosticum Zrt.
ajanlattevotol 2020. majus 25. napjan harom munkanapos hataridé tlizésével felvilagositast
kért.

Az ajanlattevd felvilagositdsa keretében akként nyilatkozott, hogy a kérdéses termékek
tantsitvanyai a korabbiakban feltehetden adminisztracidos hiba miatt valoban nem kertiltek
csatolasra, egytttal benytjtotta a vitatott HiMedia gyartmanya termékek CE megfeleldségi
tanusitvanyat (DoC) magyar és angol nyelven egyarant. Ajanlattevé a tanusitvanyban jelolte a
kérdéses, az ajanlatdban megajanlott termékeket azok forgalomba hozatali engedélyének
szamaval egyiitt, valamint akként nyilatkozott, hogy a termékek eurdpai forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkeznek, igy a termékeket 27%-os afaval forgalmazva ajanlotta meg,
amelyet ajanlataban is jelolt, tovabba jelezte, hogy a termékek magyarorszagi nyilvantartasba
vételi eljarasa folyamatban van.

Az ETEST termékek kapcsan ajanlattevd jelezte, hogy ajanlatdban nincsen ellentmondas,
ugyanis a bioMérieux S.A. altal gyartott ETEST, valamint a HiMedia &ltal gyartott egyéb
termékeket ajanlotta meg.

Ajanlatkérd a felvilagositasban és az ajanlatban foglaltakat megvizsgalta.

31. Az ajanlatkéré megallapitotta, hogy a bioMérieux S.A. altal gyartott ETEST, valamint a
HiMedia altal gyartott egyéb termékek kapcsan ellentmondéds az ajanlatban nem 4&ll fenn,
ajanlattevd altal a HiMedia gyartmanyu termékeknek az ajanlatbol korabban valdoban hidnyzé
tantsitvanyat ajanlattevé a felvilagositas keretében benyujtotta. A tantsitvany valoban a
vitatott, megajanlott termékekre vonatkozik és tanusitja, hogy a termékek megfelelnek a
98/79/EC iranyelvben foglaltaknak. Az ajanlatban mar korabban is meglev0, az iratbetekintés
soran attekintett tanusitvany pedig a bioMérieux S.A. altal gyartott termékekre vonatkozik.
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet
6. § (10) bekezdése szerint az EK valamely tagallamanak illetékes hatosaga altal kijelolt és az
Eurdpai Bizottsag altal az Europai K6zosségek Hivatalos Lapjaban kozzétett kijelolt szervezet
eszkozre vonatkozd megfeleldségi tanUsitdsat e rendelet szerint kiadott megfeleldségi
tantsitasnak kell tekinteni. Az ajanlatkérd hivatkozott tovabba a Kbt. 60. § (1) bekezdésében
foglaltakra is. A 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendelet hivatkozott rendelkezése és a Kbt. 60. §
(1) bekezdése alapjan az ajanlatkéré megallapitotta, hogy a tantsitvany alapjan, a megajanlott
termékek megfelelnek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo6lé 8/2003. (IIL
13.) ESzCsM rendeletben, valamint a kozbeszerzési dokumentumokban eldirt
kovetelményeknek. A Diagnosticum Zrt. ajanlattevé ajanlata az eljarés 5. részében tovabbra is
érvényes €s nyertes, az sszegezés modositasa nem megalapozott, igy az ajanlatkérd a korabbi
dontéseit helyben hagyja.



32. A kérelmez6 2020. junius 3-an ismételten iratbetekintést kért. Az ajanlatkérdé 2020. junius
8-an biztositott lehetdséget a kérelmezo részére Gjabb iratbetekintésre a nyertes ajanlattevonek
a Kbt. 80. § (4) bekezdése szerint elrendelt felvilagositasi felkérésre benyujtott
dokumentumaiba.

A jogorvoslati kérelem

33. A kérelmezd 2020. junius 11. napjan nyujtotta be a jogorvoslati kérelmét az 5. rész
vonatkozasaban. Kérte, hogy a Dont6bizottsag allapitsa meg a jogsértést €s semmisitse meg
az ajanlatkéro eljarast lezard dontését.

34. A kérelmez6 két kérelmi elemet terjesztett elo: elsé kérelmi elem szerint az ajanlatkérd
megsértette a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdéseit, mert az ajanlatok értékelése soran olyan ajanlatot
nyilvanitott érvényesnek, amely ajanlat nem felel meg az é&ltala az ajanlati felhivas
korrigenduméban rogzitett kovetelménynek. A masodik kérelmi elemében azt sérelmezte,
hogy az ajanlatkérd megsértette a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjat, mert a nyertesként
kihirdetett ajanlattevd ajanlatat a hivatkozott pont alapjan érvénytelenné kellett volna
nyilvéanitania.

35. Elbadta, hogy a masodik irat betekintést kovetden szerzett tudomdst arrdl, hogy az
ajanlatkérd érvénytelen ajanlatot hirdetett ki az eljaras nyertesének.

Az iratbetekintés sordn a kovetkezdket allapitotta meg:

A Diagnosticum Zrt. ajanlatdban benyujtott HU/CAO1/78467/16 nyilvantartasi szamaq,
Nyilvantartasba vételi igazolas/Forgalombahozatali engedélyében az Ajanlatkérd altal elvart
megajanland6 termékek koziil az aldbbi 4 tételt nem tartalmazza a Diagnosticum Zrt. altal
benyujtott forgalombahozatali engedély mely tételek viszont Ajanlattevd szerepeltette az
ajanlataban.

36. Az Ajanlattevo altal megajanlott termék (ugyanebben a sorrendben):
EM 116-30ST Cefepime / Cefepime+Clavulanic acid Ezy MIC Strip
EM 078-30ST Imipenem with and without EDTA Ezy MIC Strip

EM 098-30ST Ceftazidim / Ceftazidim+Clavulanic acid Ezy MIC Strip
EM 111-30ST Vancomycin-Teicoplanin Ezy MIC Strip

37. A Diagnosticum Zrt. ajanlataban benyujtott HU/CAO01/78467/16 nyilvantartasi szamu,
Nyilvantartasba vételi igazolas/Forgalombahozatali engedélyében kizardlag a BioMerieux
gyartmanyu termékek szerepelnek, mig az ajanlatukban szereplé fenti 4 termék nem
BioMerieux cég gyartmanya, hanem az Indiai Himedia gyarté cég termékei. A Himedia
gyartmanyu reagensekkel kapcsolatosan az ajanlattevd nem csatolt Forgalombahozatali
engedélyt az ajanlatdhoz.

39. A Diagnosticum Zrt. altal megajanlott termékek elnevezései nem egyeznek meg az
ajanlatukban benyujtott Nyilvantartasba vételi igazolas/Forgalombahozatali engedélyében
szerepld termék elnevezésekkel.

Az ajanlatkéré 2020. majus 25-én hianypotlas és felvilagositas kérést rendet el a nyertes
ajanlattevd tekintetében, melyben kérte az ajanlatkérd nevében eljar6 bonyolitd, hogy a
nyertes ajanlattevé csatolja a 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet szerinti érvényes forgalomba
hozatali engedélyét tovabba tisztdzza azon ellentmonddst, amely szerint a megajanlott
termékek nem egyeznek meg az ajanlatba benyujtott forgalomba hozatali engedélyekben
szereplo elnevezésekkel.



40. A nyertes ajanlattevé az ajanlatkérd altal elrendelt hianypoétlasnak eleget tett, majd az
ajanlatkérd 2020. junius 2-an megkiildte az elézetes vitarendezésre adott valaszat, elutasitotta
azt.

41. Az ismételt iratbetekintés soran Kkérelmezd észlelte, hogy a Diagnosticum Zrt. nem
forgalomba hozatali engedélyt csatolt, hanem a gyartd megfeleléségi nyilatkozatat, mely utalt
egy holland hatésag altal, mint EU tagallami hat6sag altal kibocsatott forgalomba hozatali
engedélyre — megadva annak szdmat — azonban magat a forgalomba hozatali engedélyt
nyertes ajanlattevé nem nyujtotta be.

Az els6 és masodik kérelmi elemekkel Gsszefiiggésben a kérelmez6 eléadta, hogy allaspontja
szerint a fenti gyartdoi megfeleldségi tantsitvany nem felel meg sem az korrigendum VIIL
szakasz: Valtozasok pont 27. pontjdban meghatarozott, a forgalomba hozatali engedélyek
becsatolasara vonatkozd kovetelménynek, sem a Kbt. 80. § (4) bekezdése szerint az
ajanlatkéro altal elrendelt hidnypdtlasi felhivasban rogzitett forgalomba hozatali engedélynek.
Megfeleldségi nyilatkozatot a gyarto allit ki, amiben azt nyilatkozza, hogy a terméke megfelel
az eurdpai kovetelményeknek, és szabvanyoknak az adott teriileten.

42. Amikor Europaban forgalomba akarja hozni az EU-n kiviili gyarté a termékét, akkor az
europai meghatalmazott képviseldjén keresztil az egyik EU tagallam egészségiigyi
hatosagahoz kell fordulnia, és be kell nyQjtani a Declaration of Conformity (DoC)
(Megfelel6ségi nyilatkozatot) nyilatkozatot — egyéb mas dokumentumok mellett — amely
iratok alapjan az EU-s forgalomba hozatali engedélyt kiallitja az adott tagallam egészségiigyi
hatésaga. Ez a forgalomba hozatali engedély 1ényegesen magasabb rendli dokumentum, mint
a gyartd megfeleldségi tanusitvadnya, mert ezzel annak az eurdpai orszadgnak az egészségiigyi
hatdsaga, aki elsonek kiadja az adott termékrdl a forgalomba hozatali engedélyt az Eurdpai
Unio egész teriiletére beengedi ezt a terméket, és mintegy garanciat vallal arra, hogy a termék
megfeleld az adott vizsgalatok elvégzésére, €s a téves diagnosztikai eredményeken alapulo
hibas terdpia nem fog tobb betegnél halalt, vagy tartds egészségkarosodast eldidézni. Ezért az
elsoként regisztrald egészségiigyi hatdsag egy nagyon szigorud, alapos, €s hosszl 1dén at tarto
vizsgalatot végez, szamos dokumentumot, klinikai vizsgalati eredményt, analitikai, és
laboreredményt kér be az eldallitotol, illetve az elballitdé europai meghatalmazott
képviseldjétol. Ha a termék mar rendelkezik legalabb egy EU-s tagallami egészségiligyi
hatosag altal kiallitott forgalomba hozatali engedéllyel, akkor gyakorlatilag formalités
megszereznie az engedélyt barmely mas EU-s tagallamban. Elegendd benyujtani a DoC-t
(Megfeleloségi nyilatkozat), és az els6 eurdpai Forgalomba hozatali engedélyt, és az adott
orszag egészségiigyi hatdosdga néhany napon beliil érdemi vizsgalat nélkiil kiadja a kérdéses
EU tagallamra vonatkozo forgalomba hozatali engedélyét. Ez a 8/2003. (I1l. 13.) ESzCsM
rendelet 5. § (5) bekezdésében foglaltaknak felel meg, vagyis ,,az (1)-(2) bekezdés szerint
bejelentési kotelezettség ala nem tartozd, a Magyarorszag teriiletén forgalomba hozni kivant
valamennyi eszkdz esetében annak nyilvantartasba vétele kérhetdé az OGYEI-t6l. A
nyilvantartasba vételrél az OGYEI igazolast ad ki."

43. A Himedia cég altal kibocsatott megfeleldségi tanusitvanyban feltiintették, hogy a
Himedia szoban forgo termékeit a Holland Egészségiigyi Hatosag az NL-CA002-2013-26466
szamon regisztralta, de ezen regisztracids/forgalomba hozatali engedélyt a Diagnosticum Zrt.
sem az eredeti ajanlatdban, sem a hidnypdtlasban nem csatolta be. Emellett Diagnosticum Zrt.
ajanlattevd a hidnypotlas kisérd levelében kinyilatkozta, hogy a megajanlott termékek eurdpai
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkeznek, valamint a magyarorszagi nyilvantartasba
vétel is folyamatban van. Eldadta tovabba a kérelmezd, hogy értesiilései szerint a Himedia
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termékeket szabadalmi jogi okok miatt egyetlen eurdpai unids orszag egészségiigyi hatdosaga
sem regisztralta.

Amennyiben mégis létezik ez a bizonyos hivatkozott hollandiai regisztracio, a Diagnosticum
Zrt. az ajanlatkérod kétszeri, egyrészt a korrigendumban, masrészt a hianypotlasi felszolitasban
jelzett igénye ellenére sem ezeket az Eurdpai Unidban kibocséjtott dokumentumokat csatolta
be, hanem a Himedia cégnek a sajat termékeirdl kiallitott gyartoi megfeleloségi nyilatkozatat.
A kérelmezé megitélése szerint tehat a Diagnosticum Zrt. ajanlattevé nem teljesitette a
korrigendum VII. szakasz: Valtozasok pont 27. pontjdban meghatirozott, a forgalomba
hozatali engedélyek becsatolasara vonatkozo kovetelményt.

44. Az ajanlatkéré a hivatkozott korrigendumban magyar jogszabalyoknak megfeleld
forgalomba hozatali engedély benytjtasat kérte, legkésébb az értékelési szakaszban, nem a
szerz6dés megkotéséig. Nem fogadhatd el az az ajanlatkérdi allaspont, hogy a nyertes
ajanlattevd ajanlata kielégiti minden tekintetben az ajanlatkérdi elvarasokat, hiszen a Kbt. 80.
§ (4) bekezdése soran benyujtott HiMedia altal kiallitott gyartdi megfeleldségi nyilatkozat
nem mindsiil fogalomba hozatali engedélynek.

Az in vitro diagnosztikai termékek eurdpai forgalomba hozataldhoz nem elegendé a DoC
dokumentum, hanem forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie, enélkiil az EU-ban
felhaszndlni tilos. Ezért kovetelt meg az ajanlatkéré mind a tender dokumentumban, mind a
hianypotlasban Forgalombahozatali engedélyt. Az ajanlatkérdnek tehat nem szabadott volna
megelégednie az indiai gyartd altal kidllitott kinyilatkoztatassal, hanem meg kellett volna
kovetelnie legaldbb az els6ként regisztrald eurdpai egészségiigyi hatdsag forgalomba hozatali
engedélyét, de még inkabb a magyarorszagi forgalomba hozatali engedélyt, ha mar a gyartod
éppen Magyarorszdgon kivanja eladni a termékét.

Az gjanlatkérd megsértette a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdését, mert az altala meghatarozott
feltételektdl eltérd modon értékelte a beérkezett ajanlatokat. Meg kellett volna allapitania a
Diagnosticum Zrt. ajanlattevd esetében 1s a Kbt. 73.§ (1) bekezdés e) pontja szerinti
érvénytelenségi okot.

45. A kérelmez6 2020. junius 24. napjan reagalt az ajanlatkérd észrevételeire. Eldadta, hogy
az ajanlatkérd azzal érvel, hogy a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdése szerint elvégzett értékelés
soran a nyertes ajanlattevé ajanlatat orvos-szakmai szempontbdl megfeleldnek talalta. Ennek
részleteit, hogy miben 4&llt az orvos-szakmai szempontoknak valé megfeleldség
megallapitasanak kore és ide sorolandonak talalta-e a magyarorszagi forgalomba hozatalra
vonatkoz6 szabalyok betartasanak ellendrzését nem bontotta ki az ajanlatkérd észrevételében.
Allaspontja szerint az is orvos-szakmai szempontu vizsgalat korébe tartozo kérdés, hogy a
megajanlott eszkdz megfelel-e a magyarorszagi forgalomba hozatali szabalyoknak.

A magyarorszagi forgalomba hozatali szabalyoknak valé megfelelés igazolasanak a maodjat
maga az ajanlatkérd irta elé a modositott ajanlati felhivasaban.

46. A nyertes ajanlattevé sem az alap ajanlatban, sem a Kbt. 80. § (4) bekezdése szerint
elrendelt hidnypotlasra, felvilagositas kérésre adott valaszaban magyarorszagi forgalomba
hozatali engedélyt nem csatolt.

A nyertes ajanlattevd részérdl az eurdpai forgalomba hozatali engedély szamanak megadasa
nem egyenértékli a magyarorszagi forgalomba hozatali engedéllyel. Megitélése szerint a
magyarorszagi forgalomba hozatali engedély hidnyaban ajanlatkérd nem jelentheti ki, hogy az
ajanlat orvos-szakmai szempontbol megfeleld, hiszen a nyertes ajanlattevd ajanlata olyan
hidnyossadgban szenved (nevezetesen, hogy nem csatolta az 4&ltala megajanlott termék
magyarorszagi forgalomba hozatali engedélyét) amely Kkizarja az orvos-szakmai
szempontoknak valé megfelelést.
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Az ajanlatkéro észrevétele

47. Az ajanlatkérd 2020. junius 24-én nyujtotta be az észrevételeit, kérte az alaptalan kérelem
elutasitasat. Eldadta, hogy a jogorvoslati kérelem tekintetében benyujtott észrevételének
tartalma minden esetben egylitt értelmezend6 az eldzetes vitarendezési kérelemre adott
valaszaval, amelyben foglaltakat az ismétlés elkeriilése érdekében nem tiintet fel részletesen,
de valamennyi kérelmi elem tekintetében iranyadonak tekint.

48. Az ajanlatkérd az elsé kérelmi elem alapjan teljeskoriien fenntartja a vitarendezésre adott
valaszaban foglaltakat, azaz a nyertes Diagnosticum Zrt. ajanlattevé ajanlata az eljaras 5.
részében érvényes és az ajanlatkéré nem sértette meg a Kbt. 69. (1)-(2) bekezdéseit az
alabbiak alapjan.

Az ajanlatkéré a Diagnosticum Zrt. ajanlattevl 5. részben benyujtott ajanlatat az eljaras
biralati szakaszaban orvos-szakmai szempontbol megfeleldnek talalta.

49. Mindazonaltal az ajanlatkéré a kérelmez6 altal 2020. majus 22. napjan benyujtott el6zetes
vitarendezési kérelem alapjan indokoltnak latta az eldzetes vitarendezésben érintett HiMedia
gyartmanyu termékekre vonatkoz6 felvilagositas kérés megkiildését 2020. majus 25. napjan
harom munkanapos hatarido biztositdsaval, amelynek a felkért ajanlattevd hataridoben eleget
tett, dokumentumait benyujtotta.

50. Az ajanlattevd felvildgositasa keretében akként nyilatkozott, hogy a kérdéses termékek
tantsitvanyai a korabbiakban feltehetden adminisztracidos hiba miatt valoban nem kertiltek
csatolasra, egyuttal benyujtotta a vitatott HiMedia gyartmanyu termékek CE megfeleldségi
tantsitvanyat (DOC) magyar és angol nyelven egyarant. Ajanlattevd a tandsitvanyban jelolte
a kérdéses, az ajanlatdban megajanlott termékeket azok forgalomba hozatali engedélyének
szamaval egyiitt, valamint akként nyilatkozott, hogy a termékek eurdpai forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkeznek, igy a termékeket 27%-os afaval forgalmazva ajanlotta meg,
amelyet ajanlatdban is jelolt, tovabba jelezte, hogy a termékek magyarorszagi nyilvantartasba
vételi eljarasa folyamatban van.

51. Az ETEST termékek kapcsan az ajanlattevd jelezte, hogy ajanlataban nincs ellentmondas,
ugyanis a bioMérieux S.A. éltal gyartott ETEST, valamint a HiMedia altal gyartott egyéb
termékeket ajanlotta meg.

Az ajanlatkérd a felvilagositasban foglaltakat, valamint az abban benyujtott dokumentumokat
orvos szakmai szempontbol megfelelének az esetleges ellentmondasokat tisztazottnak talalta
az alabbiak alapjan:

Az ajanlatban benyujtott gyartdi nyilatkozat és CE IVD regisztracid szakmailag elfogadhato.
Orvosszakmai szempontbdl a megajanlott termék hatéanyag tartalma az eldirasnak megfeleld.
A nyilatkozatban szerepel a gyartd felhatalmazott eurdpai képviseldjének megnevezése
(European authorized representative CE partner4dUBV, address: Esdoornlaan 13, 3951DB
Maarn, The Netherlands), tovabba a nevezett termékek termékcsoportjara (ASS Antimicrobal
Susceptibility System) vonatkoz6 hollandiai regisztracié szama (NL-CA002-2013-26444).

Az ajanlatkérd a benyujtott felvilagositas alapjan a korabbi dontéseit fenntartotta.

A masodik kérelmi elemmel kapcsolatban el6adta, hogy az elsé kérelmi elemre elmondottak
alapjan az ajanlatkérd allaspontja szerint a Diagnosticum Zrt. ajanlattevd ajanlata az eljaras 5.
részében nem érvénytelen, igy az ajanlatkéré nem sértette meg a Kbt. 73. § (1) bekezdés e)
pontjat.
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A Dontobizottsag dontése és annak indokai

52. A Dontdbizottsag rogziti, hogy az ajanlatkérd a targyi kozbeszerzési eljarasat 20109.
szeptember 26. napjan inditotta, igy ¢ jogorvoslati eljarasra is a Kbt. e napon hatalyos
rendelkezéseit kell alkalmazni.

53. A kérelmezd két kérelmi elemet terjesztett eld: elsé kérelmi elem szerint az ajanlatkérd
megsértette a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdéseit, mert az ajanlatok értékelése soran olyan ajanlatot
nyilvanitott érvényesnek, amely ajanlat nem felel meg az altala az ajanlati felhivés
korrigendumaban rogzitett kovetelménynek. A masodik kérelmi elemében azt sérelmezte, a
kérelmez6, hogy az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjat, mert a
nyertesként kihirdetett ajanlattevd ajanlatat a hivatkozott pont alapjan érvénytelenné kellett
volna nyilvanitania.

A két kérelmi elem egymadssal szorosan Osszefligg, a nyertes ajanlattevd ajanlatanak a
biralatat kifogasolja benne a kérelmezd és azt, hogy ezen birdlat alapjan az ajanlatkérd
nyertesnek hirdetett ki ezt az ajanlatot, a Dontébizottsag ezért a két kérelmi elemet egyben
biralta el.

54. Relevans jogszabalyi rendelkezések:
A Kbt. 2. § (7) bekezdésnek elsé6 mondata szerint e torvény szabalyaitol csak annyiban lehet
eltérni, amennyiben e torvény az eltérést kifejezetten megengedi.

A Kbt. 60. § (1) bekezdés szerint az ajanlatkéréd megkovetelheti, hogy a gazdasagi szereplok a
miiszaki leirasban, vagy az értékelési szempontok vagy a szerzddés teljesitésére vonatkozd
feltételek keretében meghatarozott kdvetelményeknek vagy kritériumoknak valdé megfelelés
igazolasara nyujtsanak be megfeleldségértékeld szerv altal készitett vizsgalati jelentést vagy
ilyen szerv altal kiallitott tantsitvanyt. Ha az ajanlatkéré megkoveteli egy konkrét
megfeleldségértékeld szerv altal kiallitott tanusitvany benyujtasat, a mas elismert
megfeleléségértékeld szervek altal kiallitott, ezzel egyenértékii tanusitvanyt is el kell
fogadnia.

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

A Kbt. 69. § (2) bekezdés szerint az ajanlatkérd koteles megallapitani, hogy mely ajanlat vagy
részvételi jelentkezés €rvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit az eljarasbol
ki kell zarni. Az ajanlatkérd a biralat soran az alkalmassagi kdvetelmények, a kizaré okok és a
82. § (5) bekezdése szerinti kritériumok eldzetes ellendrzésére koteles az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egyéb
tekintetben a részvételi jelentkezés €s az ajanlat megfeleloségét ellendrizni, sziikkség szerint a
71-72. § szerinti biralati cselekményeket elvégezni. Az ajanlatkérd az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejileg - tobb szakaszbol 4llo
eljarasban a részvételi szakaszban - ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a (11) bekezdés
szerint elérhetd adatbazisok adatait is.

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

e) egy¢b modon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban ¢és a
kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek,
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ide nem értve a részvételi jelentkezés €s az ajanlat ajanlatkéré altal eldirt formai
kovetelményeit;

A Kbt. 81. § (11) bekezdés masodik mondata szerint a nyilt eljarasban az ajanlatkérd a
felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott feltételekhez, az ajanlattevo
az ajanlatahoz az ajanlattételi hatarido lejartatol kotve van.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 6. § (10) bekezdése szerint az EK valamely tagallamanak
illetékes hatdsaga altal kijelolt és az Eurdpai Bizottsag altal az Eurdpai Kozosségek Hivatalos
Lapjaban kozzétett kijelolt szervezet eszkozre vonatkozo megfeleldségi tantsitasat e rendelet
szerint kiadott megfeleldségi tantsitasnak kell tekinteni.

55. A Dontdbizottsagnak abban kellett allast foglalnia, hogy a felvildgositds kérésre,
hianypotlas keretében csatolt dokumentumok megfelelnek-e az ajanlatkérdi eldirasoknak.

56. Az ajanlatkéré a 2019. november 22-én megjelent korrigendumanak VII. szakasz:
Valtozasok pont 27. pontjaban irta el6 (korrigendum 14. oldal) azt, hogy:

»27. Ajanlattevének valamennyi rész esetében az ajanlatdban be kell nyljtania az altala
megajanlott vegyszereknek/reagenseknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél
sz616 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendelet szerinti érvényes forgalomba hozatali engedélyét.”

57. A nyertes ajanlattevo a vitatott 4 féle reagens vonatkozasaban nem csatolta az ajanlatahoz
a forgalomba hozatali engedélyt, az ajanlatban becsatolt forgalomba hozatali engedély ezen
reagensekre nem vonatkozott, az egy masik gyartd reagenseire vonatkozott. Az eldzetes
vitarendezési kérelem alapjan kikiildott felvilagositas kérésre csatolta be a Diagnosticum Zrt.
a Himedia gyartoéi megfeleléségi tantsitvanyat/nyilatkozatat. Tovabba az ETEST termékek
kapcsan az ajanlattevo jelezte, hogy ajanlatdban nincsen ellentmondas, ugyanis a bioMérieux
S.A. altal gyartott ETEST, valamint a HiMedia altal gyartott egyéb termékeket ajanlotta meg.
Az ajanlattevé a becsatolt gyartoi megfeleloségi tantsitvanyban/nyilatkozatban jeldlte a
kérdéses, az ajanlatdban  megajanlott  termékeket, a gyartdi  megfeleloségi
tantsitvany/nyilatkozat tartalmazta a megajanlott termékek forgalomba hozatali engedélyének
szamat. Az ajanlattevd akként nyilatkozott, hogy a termékek eurdpai forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkeznek.

58. Az ajanlatkérdé jogorvoslati eljarasban tett nyilatkozatdban és az eldzetes vitarendezési
kérelemre adott valaszaban arra hivatkozott, hogy a benytjtott gyartoi nyilatkozat és CE IVD
regisztracid szakmailag elfogadhat6. Orvosszakmai szempontbdl a megajanlott termék
hatdanyag tartalma az eldirasnak megfeleld. A nyilatkozatban szerepel a gyartd felhatalmazott
eurdpai képviseldjének megnevezése, tovabba a nevezett termékek termékcsoportjara
vonatkozo hollandiai regisztracié szama. A Rendelet 6. § (10) bekezdése valamint a Kbt. 60.
§ (1) bekezdésében foglaltak alapjan itélte megfelelének a Diagnosticum Zrt. ajanlatat.

59. A Dontébizottsag megallapitotta, hogy az ajanlattevé a hianypotlas keretében nem
forgalomba hozatali engedélyt, hanem a gyartoi megfeleléségi tanusitvanyt/nyilatkozatot
csatolt. A tanuUsitvanyban/nyilatkozatban szerepel a gyarté felhatalmazott eurdpai
képviseldjének megnevezése (European authorized representative CE partner4UBV, address:
Esdoornlaan 13, 3951DB Maarn, The Netherlands), tovabba a nevezett termékek
termékcsoportjdra (ASS  Antimicrobal Susceptibility System) vonatkozé hollandiai
regisztracio szama (NL-CA002-2013-26444).
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60. Azonban magat a forgalomba hozatali engedélyt nyertes ajanlattevé nem nyujtotta be.

61. A Dontébizottsag egyetért az ajanlatkérd azon érvelésével, hogy a Rendelet alapjan az EK
valamely tagallamanak illetékes hatosaga altal kijelolt és az Europai Bizottsag altal az
Eurépai Kozosségek Hivatalos Lapjaban kozzétett kijeldlt szervezet eszkodzre vonatkozd
megfelel0ségi tanusitasat el kell fogadnia megfelelének. Viszont az ajanlattevé az
ajanlataba/hianypotlasaba ezt nem csatolta be. Az ajanlatkéré akkor tudta volna vizsgalni és
elfogadni a mas kijelolt szervezet altal kiallitott megfeleléségi tanusitast, ha azt az ajanlattevé
becsatolja, de az ajanlattevé gyartoi altal kiallitott megfeleléségi tanusitvanyt/nyilatkozatot
csatolt, és a gyarto nem az EK valamely tagallamanak illetékes hatosaga altal kijelolt és az
Eurépai Bizottsdg altal az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban kozzétett kijelolt
szervezet.

Az ajanlatkérd A4ltal szintén hivatkozott Kbt. 60. § (1) bekezdésben foglalt
megfeleloségértékeld szerv alatt a 765/2008/EK rendeletnek megfelelden akkreditalt,
megfeleldségértékelési tevékenységeket (kalibralast, vizsgalatot, tantsitast és ellendrzést)
végz0 szervet kell érteni.

62. A rendelet bevezetd rendelkezések korében rogzitett célkitlizése szerint biztositani kell,
hogy a Kozosségen beliil az aruk szabad mozgasanak elényeit élvezo termékek megfeleljenek
az olyan kozérdek magas szintli védelme kovetelményének, mint az egészség és a biztonsag
altalaban, a munkahelyi egészség €s biztonsag, a fogyasztovédelem ¢€s a kornyezetvédelem,
valamint a biztonsag, annak biztositasa mellett, hogy a termékek szabad mozgasa ne
korlatozodjék nagyobb mértékben, mint amelyet a kozdsségi harmonizacids jogszabalyok
vagy mas vonatkoz6 kozdsségi szabalyok lehetdvé tesznek. A rendelet szerint ez azéltal
lehetséges, ha a mindségértékeld szervezetek akkreditacios kovetelményei egységesek és azok
akkreditalasat egy hatdsagi jogi statusszal vagy felhatalmazéssal rendelkezd, megfeleld
szakmai és miiszaki felkésziiltségli nemzeti akkreditalo testiilet végzi.

63. Hazai szinten a rendelet végrehajtasa érdekében megalkotott, a megfeleldségértékeld
szervezetek tevékenységérdl szold 2009. évi CXXXIIIL torvény (a tovabbiakban: Msztv.),
valamint az annak végrehajtasara hozott, a megfeleldoségértékeld szervezetek kijelolésérol,
valamint a kijel6lt szervezetek tevékenységének részletes szabalyair6l szolo 315/2009. (XII.
28.) Korm. rendelet tartalmazza azokat a rendelkezéseket, amelyek a megfeleloségértékeld
szervezetek kijelolését, miikodési feltételeit €s eljarasat szabalyozzak.

64. Az Msztv. és a végrehajtasara kiadott Korm. rendelet tovabbi részletes ismertetése nélkiil
arra kell felhivni a figyelmet, hogy a Kbt. 60. § (1) bekezdése alapjan kizardlag a vonatkozo
jogszabalyoknak megfelel6 modon akkreditalt mindségértékeld szerv altal kiadott
tanusitvany, illetve vizsgélati jelentés fogadhato el. Az ajanlatkéréknek minden esetben meg
kell tehat vizsgalniuk, hogy az adott kovetelménnyel kapcsolatban igazolast kiallito szervezet
akkreditalt minéségértékeld szervezet-e vagy sem. Amennyiben ajanlattevé a jogszabalyi
rendelkezéseknek megfelelden kijelolt mindségértekeld szervezet altal kiadott tantsitvannyal
vagy vizsgalati jelentéssel igazolja az eldirt kovetelménynek valé megfelelését, ajanlatkérd
koteles azt elfogadni.

65. Viszont jelen esetben az ajanlattevd gyartdoi megfelelGségi tanusitvanyt/nyilatkozatot
csatolt, a gyart6 az nem kijelolt mindségértékeld szervezet, tehat a Kbt. 60. § (1)
bekezdésében foglaltak jelen esetben nem iranyaddak. A becsatolt gyartdoi megfeleldségi
tanusitvany/nyilatkozat hivatkozik az eurdpai forgalomba hozatali engedély szamara, azonban
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az nem keriilt becsatolasra, holott az ajanlatkéréi el6iras szerint az az ajanlathoz csatolni
kellett. A Kbt. 81. § (11) bekezdésének a masodik mondata szerint az ajanlatkér6é a nyilt
eljarasban az ajanlati felhivasaban és dokumentacidoban foglaltakhoz kotve van. Az
ajanlatkéré a korregindummal kiegészitette az eredeti ajanlati felhivasban foglaltakat, azon
eldirasok szintén az ajanlati felhivas részévé valtak, ahhoz az ajanlatkéré kotve van. A Kbt.
2.§ (7) bekezdésben foglalt a Kbt. kogenciajara vonatkozo rendelkezést is figyelembe véve, az
ajanlatkéré nem tekinthet el az altala eléirt dokumentumok csatolasatdl, ha azt eldirta. Az
ajanlatkéronek azt kell vizsgalnia az ajanlatok értékelése soran, hogy az amit az ajanlattevok
benyujtottak, az megfelel-e az eldirdsainak, azt nyujtottak-e be, amit az ajanlatkérd benyujtani
eldirt. Jelen esetben az ajanlattevé nem azt csatolta be, amit az ajanlatkérd eloirt, ezért az
ajanlata nem felel meg az ajanlatkér6 eldirasainak.

66. A Dont6bizottsag ra kivan mutatni, hogy el6irds volt a forgalomba hozatali engedéllyel
szemben az is, hogy érvényes legyen. Ezen eldirasnak vald megfelelést az ajanlatkérd a
becsatolt gyartoi megfeleldségi tantsitvanybol/ nyilatkozatbol ellendrizni nem tudta.

67. A Dontébizottsag a fentiek alapjan megallapitotta, hogy az ajanlatkéré a Diagnosticum
Zrt. ajanlatat nem fogadhatta volna el érvényesnek €s nyertesnek az 5. rész vonatkozasaban,
megsértve ezzel a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjaban foglaltakra tekintettel a Kbt. 69. § (1)
¢s (2) bekezdésében foglaltakat.

68. A DontObizottsag a Kbt. 145. § (2) bekezdésében meghatarozott hataskorében eljarva a
fentiek alapjan a jogorvoslati kérelemben foglaltaknak helyt adott, és a Kbt. 165. § (3)
bekezdés b) pontja alapjan allapitotta meg a jogsértés megtorténtét és megsemmisitette az
ajanlatkéré eljarast lezar6 dontését az 5. rész vonatkozasaban, tekintettel arra, hogy az
ajanlatkéré megsértette a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjaban foglaltakra tekintettel a Kbt.
69. § (1) és (2) bekezdésben foglaltakat.

69. A Kbt. 165. § (3) bekezdés d) pontja szerint, amennyiben a DontObizottsag hatarozataban
jogsértést allapit meg, birsagot szabhat ki a jogsértd szervezettel vagy személlyel, valamint a
jogsértésért felelds személlyel vagy a szervezettel jogviszonyban allo, a jogsértésért felelds
személlyel és szervezettel szemben. A birsag kiszabasa korében a Dontébizottsag figyelembe
vette, hogy a jogsértés az eljarast lezard dontésre, a nyertes személyére is kihatassal volt.

A Kbt. 165. § (4) bekezdése értelmében a (3) bekezdés d) pontja szerinti birsag 6sszege - a
(11) bekezdésben foglaltak figyelembevételével - a kdzbeszerzési eljaras becsiilt értékének,
illetve részajanlattétel esetében a jogorvoslattal érintett rész értékének legfeljebb 10%-a.

A Kbt. 165. § (11) bekezdése szerint a DontObizottsdg annak eldontésében, hogy indokolt-e a
birsag kiszabasa, valamint a birsag 6sszegének — tovabba a 62. § (1) bekezdés ) pont szerinti
jogsértés megallapitasa esetén az eltiltds id6tartaméanak — megéallapitasaban az eset 0sszes
koriilményét, igy kiilondsen

a) a jogsértés sulyat,

b) a kdzbeszerzés targyat és értékét,

C) a jogsértésnek a kdzbeszerzési eljarast lezaré dontésre gyakorolt befolyasat,

d) az e torvénybe litk6z6 magatartasnak az adott kozbeszerzés vonatkozasaban tortént ismételt
tanusitasat,

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

f) tamogatasbol megvalosult beszerzés esetén azt a koriilményt, ha a jogsértéshez mas szerv
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eljarasaban a tdmogatas visszafizetésére vonatkozo szankci6 kapcsolodhat
figyelembe veszi. A birsdg Osszegének ¢s az eltiltds iddtartamanak megallapitasakor
figyelembe kell venni azt is, ha a jogsértés nyilvanvaldan szandékos volt.

70. A Dontébizottsag jelen esetben jogkdvetkezményként birsdg kiszabdsat tartotta
indokoltnak. A Dontdbizottsag a Kbt. 165. § (11) bekezdése alapjan mérlegelési jogkorében
eljarva figyelemmel volt arra, hogy az ajanlatkérd olyan ajanlattevd ajanlatat nyilvanitotta
érvényesnek és hirdette ki az eljaras nyertesének az 5. rész vonatkozasaba, akinek az ajanlata
a felhivasban (korrigendumban) meghatarozott feltételeknek nem felelt meg.

A Dontdbizottsag tekintettel volt a kozbeszerzési eljaras targyara €s annak becsiilt értékére
(nettd 18.911.044.-Ft), értékelte azt, hogy a kozbeszerzés sajat forrasbol valosult meg,
valamint azt, hogy a megallapitott jogsértés a dontés megsemmisitésével reparalhato,
ugyanakkor az ajanlatkéré eljarast lezar6 dontésére érdemben kihatassal volt. A
Dontdbizottsag nem értékelt az ajanlatkérd terhére tobbszords jogsértést. A Dontdbizottsag
figyelembe vette a jogsértés megtorténte €s a jogorvoslati eljaras meginditasa kozott eltelt
rovidebb iddtartamot. Figyelembe vette azt is, hogy a jogsértés nyilvanvaldan szandékos volta
nem volt megallapithato. A DontObizottsag e szempontokat Osszességében mérlegelve, a
kozbeszerzés értékének is figyelembevételével, a rendelkezd részben megallapitott dsszegii
birsagot tartotta indokoltnak, amely Osszeg nem ¢éri el a Kbt. 165. § (4) bekezdésében
meghatarozott maximalis mértéket.

71. A Kbt. 145. § (1) bekezdése szerint alkalmazando, az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol
sz0616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 124. §-a szerint eljarasi koltség mindaz a
koltség, ami az eljaras soran felmeriil.

72. A Kbt. 151. § (9) bekezdése szerint, ha a jogorvoslati tigyet lezar6 érdemi hatarozatban a
Kozbeszerzési Dontobizottsag a Kbt. 165. § (2) bekezdés c)-f) pontja szerinti dontést hoz, a
befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij haromszazezer forintot meghalado része a kérelmezének
a Kozbeszerzési DontObizottsdg érdemi hatarozatanak megkiildését kovetd 8 napon beliil
visszajar. Az igazgatdsi szolgaltatdsi dij Osszegébdl haromszazezer forint ilyenkor is a
Kozbeszerzési Hatosag sajat bevétele, amelynek viselésérdl a Kozbeszerzési Dontdbizottsag
az Akr. szerint az eljarasi koltségekre vonatkozé altaldnos szabalyok szerint rendelkezik. Az
alaptalan kérelem esetében a dij nem kertiil visszatéritésre, a kérelmezd viseli az igazgatasi
szolgaltatasi dij teljes 0sszegét.

73. Az Akr. 126. § (2) bekezdésének b) pontja szerint a jogvitas eljarisban a hatdsag az
eljarasi koltségek viselésére kotelezi a kérelemnek helyt ado dontés esetén az ellenérdekii
ligyfelet.

74. A Dontébizottsag a kérelmezd jogorvoslati kérelmének helyt adott, ezért a DontObizottsag
kotelezte az ajanlatkérdt, hogy fizessen meg a kérelmezdnek 200.000.-Ft, azaz kétszazezer
forint igazgatasi szolgaltatasi dijat az Akr. 126. § (2) bekezdésének b) pontja és a Kbt. 151. §
(9) bekezdése alapjan.

75. A Dontobizottsag hataskore €s illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(6) bekezdésein alapul.

76. A hatarozat kozigazgatasi perben torténd elbiralasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontdbizottsag tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatdrozat kdzigazgatdsi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (1) bekezdés és a 13. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja szerint a FOvarosi
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Torvényszék kizardlagosan illetékes. A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdése b) pontja
alapjan kotelez6. A kereseti kérelem elektronikus tton torténdé benyujtasa az elektronikus
ligyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok altalanos szabalyair6l sz616 2015. évi CCXXIL térvény
9. § (1) bekezdése €s a polgari perrendtartasrol szold 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1)
bekezdése alapjan kotelezo.

Budapest, 2020. julius 14.
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