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A Kozbeszerzési DontObizottsdg (a  tovdbbiakban: Dontdbizottsdg) a
Kozbeszerzési Hatosag nevében meghozta az aldbbi

HATAROZAT-ot

A Dontbébizottsig a Diagon Kft. (1047 Budapest, Baross u. 48-52., a
tovabbiakban: kérelmezd) altal a Borsod-Abaiij-Zemplén Megyei Korhdz és
Egyetemi Oktato Korhdz (3526 Miskolc, Szentpéteri kapu 72-76., a
tovabbiakban: ajanlatkérd) ,, Szdllitdsi szerzodés — Laboratoriumi vegyszerek és
reagensek kihelyezett késziilékkel a B-A-Z Megyei Korhdz és Egyetemi Oktato
Korhdz részére” targyi kozbeszerzési eljardsa I. része ellen benytjtott
jogorvoslati kérelmet elutasitja.

A jogorvoslati eljarés sordn felmeriilt koltségeiket a felek maguk viselik.

A hatdrozat ellen fellebbezésnek, tujrafelvételi eljardsnak nincs helye. A
hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatat annak kézbesitésétdl szamitott 15 napon beliil
keresettel a FOvarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Bir6sagtol lehet kérni. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsdghoz cimezve, de a
Dontdbizottsagndl kell benytjtani. Targyalds tartsat a felperes a keresetlevélben
kérheti. A keresetlevél benyujtasanak a hatdrozat végrehajtdsara nincs halasztd
hatélya.

INDOKOLAS

A Dontobizottsag a kdzbeszerzési €s jogorvoslati eljaras soran keletkezett iratok,
a kérelmezd jogorvoslati kérelme és éEszrevételei, az ajinlatkérd érdemi
észrevétele és a felek nyilatkozatai alapjdn az aldbbi tényalldst dllapitotta meg.

Az ajanlatkérd a 2013. junius 12. napjén feladott €s az Eur6pai Unié Hivatalos
Lapjdban 2013. janius 17. napjan 2014/S 114-200380 szam alatt kozzétett
ajanlati felhivasaval a kozbeszerzésekrol szolo 2011. évi CVIIIL. torvény (a
tovabbiakban: Kbt.) Mdsodik Része szerinti nyilt kozbeszerzési eljarast inditott
a rendelkez0 részben meghatirozott drubeszerzés targyaban.



A felhivas I1.1.8) pontjdban az ajinlatkéré a részekre torténd ajanlattételt
lehetové tette egy vagy tobb részre, mig a I11.1.9) pontban az alternativ
ajanlattétel lehetdségét kizarta.

Az ajénlatkéré a felhivds I1.2.1) pontjdban a teljes mennyiséget az aldbbiak
szerint hatdrozta meg:

,Laboratoriumi vegyszerek és reagensek kihelyezett késziilékkel a B-A-Z
Megyei Korhaz €s Egyetemi Oktaté Korhaz részére.

I. ajénlati rész: Véralvadas Osszesen 180.600 vizsgdlat/év, kihelyezett
késziilékkel

II. ajanlati rész: Haematologia Osszesen 196.800 vizsgalat/év, kihelyezett
késziilékkel

III. ajénlati rész: Ammonia vizsgdlatok Osszesen 800 vizsgélat/€v, kihelyezett
késziilékkel

IV. ajanlati rész: Vizeletanalitika 0sszesen 171.000 vizsgalat/év, sajit és/vagy
kihelyezett késziilékkel

V. ajanlati rész: Fehérjeanalitika Osszesen 3.900 vizsgalat/év sajat és/vagy
kihelyezett késziilékkel

VL. ajanlati rész: Kémiai reagensek+lon+Immunkémia I. 8sszesen 2.675.800
vizsgalat/év kihelyezett késziilékkel

VIIL. ajanlati rész: Immunkémia II. Osszesen 24.250 vizsgélat/év, kihelyezett
késziilékkel

VIII. ajanlati rész: HPLC vizsgdlatok Osszesen 26.000 vizsgalat/év, kihelyezett
késziilékkel

IX. ajanlati rész: ELISA vizsgdlatok 6sszesen 22.200 vizsgdlat/év, kihelyezett
késziilékkel

X. ajanlati rész: Allergia vizsgdlatok Osszesen 9.200 vizsgalat/év, sajat és/vagy
kihelyezett késziilékkel

XI. ajanlati rész: Elektroforézis 0Osszesen 1.460 vizsgalat/év, kihelyezett
késziilékkel

XII. ajanlati rész: Thrombocita Aggregatio 0sszesen 1.600 vizsgdlat/év, sajit
késziilékkel

XIII. ajanlati rész: Flow Cytomertia Osszesen 1540 vizsgdlat/év, sajit
késziilékkel

XIV. ajanlati rész: Siirgdsségi Immunkémia Osszesen 25.750 vizsgdlat/év,
kihelyezett késziilékkel

XV. ajanlati rész: Ozmolalitds 6sszesen 200 vizsgalat/év, sajat késziilékkel

XVI. ajanlati rész: Egyéb vizsgalatok Osszesen 6.950 vizsgalat/év

Mindosszesen: 3.348.050 vizsgdlat/év

A tevékenység jellegébdl adéddan az elldtott betegszdm nagysiga, Osszetétele és
a finanszirozdsi koriilmények véltozdsa esetén a vizsgdlatok szdmdnak



modositdsa (csokkentés) lehetséges. Az Ajanlatkérd az esetleges moddositas
miatt a volumenvaltoztatds jogat -30% mértékig fenntartja ajanlati részenként.”
A felhivas I1.3) pontjdban az ajinlatkérd a szerzddés idOtartamit a szerzOdés
megkotésétdl szamitott 24 honapban hatarozta meg.

Az ajanlatkér6 a részekre vonatkozé informdciok kozott az 1. rész
vonatkozdsdban az aldbbiakat hatdrozta meg.

,,Elnevezés: Véralvadas

1) Rovid meghatéarozas

Véralvadas 0sszesen 180.600 vizsgélat/év, kihelyezett késziilékkel.

2) K6z0s kozbeszerzési szdjegyzék (CPV)

33696000

3) Mennyiség

Osszesen 180.600 vizsgalat/év

A tevékenység jellegébdl adéddan az elldtott betegszdm nagysiga, Osszetétele és
a finanszirozdsi koriilmények véltozdsa esetén a vizsgdlatok szdmdnak
modositdsa (csokkentés) lehetséges. Az Ajanlatkérd az esetleges moddositds
miatt a volumenvéltoztatas jogat -30 % mértékig fenntartja ajanlati részenként.
4) A szerzO0dés idOtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6zo
idOpontok feltiintetése

Az id6tartam honapban: 24 (a szerzddés megkotésétdl szamitva)”

Az ajanlatkérd a felhivds II1.2.3) pontjdban az M2. miszaki, szakmai
alkalmassagi kovetelmény vonatkozdsaban az aldbbiakat hatdrozta meg:

,»Az alkalmassig megitéléséhez sziikséges adatok €s a megkovetelt igazolasi
mod:

A Kbt. 55. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a 310/2011. (XII. 23.) Korm.
rendelet 15. § (1) bek.

M2.: e) pontja szerint: Elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt)
tanusitd szervezettdl szarmazd tanudsitvany csatoldsa. Tovdbba az ajanlattevo
altal valamennyi megajanldsra keriild fogydanyag gyartéi megfeleloségi
nyilatkozatdnak, illetve biztonsigi adatlapjanak csatolasa.

Az alkalmassdg minimumkovetelménye(i):

Ajénlattevo alkalmatlan, amennyiben:

M2.: nem 4ll rendelkezésére a kihelyezendd berendezések esetén elismert
(barmely nemzeti rendszerben akkreditdlt) tandsité szervezettdl szdrmazd
tanisitvany (CE mindsités). Tovabba az ajanlattevd 4ltal valamennyi
megajanldsra keriilld6 fogydanyag nem rendelkezik gyartéi megfeleloségi
nyilatkozattal, illetve biztonsigi adatlappal.”



A felhivds 1V.2.1) pontjdban az ajanlatkérd értékelési szempontként az
Osszességében legeldnydsebb ajanlatot hatdrozta meg, a felhivdsban illetve a
dokumentdciéban meghatarozott részszempontokra utaldssal.

A felhivds 1V.3.4) pontjdban az ajanlatkérdé a mddositott ajanlattételi hataridot
2014. augusztus 27. napjdban hatdrozta meg.

Az ajanlatkéro a felhivds VI1.3.4) pontjaban az I. rész értékelési részszempontjai
tekintetében az aldbbiakat hatdrozta meg:

Ajéanlatkérd a Kbt. 71. § (2) bekezdés b) pontja alapjan az Osszességében
legelOnydsebb ajanlat ért€kelési szempont alapjan értékeli az ajanlatokat az
alabbiak szerint:

Birélati szempontok

I. ajanlati rész Véralvadis

Nett6 ajanlati ar 6sszesen (elony a kisebb) stlyszam: 20

Fizetési hatarid6 (eldny a nagyobb) silyszam: 2”

A dokumentécié tartalmazta a részletes ajanlati feltételeket, az iratmintdkat, a
szerzddéstervezetet, a specifikaciot és a részletezd artablakat.

Az 1. részre vonatkozo6 artablazat az alabbiakat tartalmazta:
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A Kiegészité termékek részletezését az 1. sz. mellékletben
kérjiik kitolteni! Az Osszarak onnan automatikusan
* | dthozatalra keriilnek!
L - | VERALVADAS
0,0 0,0
1/1 Prothrombin id6 (PT) 95 000 0 0
Ft Ft
Thrombin idé 0,0 0,0
12 33 000 0 0
Ft Ft
Fibrinogen 0,0 0,0
173 8500 0 0
Ft Ft
PTT 0,0 0,0
1/4 38 500 0 0
Ft Ft
Protein C (aktivitds, alvaddsi teszt) 0,0 0,0
L/5 900 0 0
Ft Ft
Protein S (aktivitds) 0,0 0,0
1/6 900 0 0
Ft Ft
Deficient VIII 0,0 0,0
L7 250 0 0
Ft Ft
AT-III (anti-Fxa) 0,0 0,0
1/8 1200 0 0
Ft Ft




Antifoszfolipid sy.sziiréteszt 0,0 0,0
1./9 1000 0 0
Ft Ft
Antifoszfolipid sy.meger6sitéteszt 0,0 0,0
1./10 250 0 0
Ft Ft
Plazminogen 0,0 0,0
1/11 100 0 0
Ft Ft
Reptilaze 0,0 0,0
1/12 100 0 0
Ft Ft
APC-R 0,0 0,0
1/13 900 0 0
Ft Ft
0,0 0,0
1/14 | * | Belsd kontrollok naponta 0 0
Ft Ft
3 0,0 0,0
L/15 * | Kalibratorok, hetente és sziikség szerint ) 0 0
=] Ft Ft

e 0,0 0,0

1/16 | * | Rendszeroldatok E 0 0
@ Ft Ft
- P o . = 0,0 0,0

/17 % Kontrollmeres}}ez, kahbr.ac.mhoz sziikséges tesztek, kittek, = 0 0
reagensek; havi rendelési ciklust alapul véve 8 Ft Ft
-

0,0 0,0

1/18 | * | Fogydeszkozok egyéb 0 0
Ft Ft

Az ajanlattételi hatdridore 4 ajinlattevd nyujtotta be ajanlatit, az aldbbiak

szerint:

Kérelmezd
Nett6 ajanlati ar 6sszesen:
Fizetési hatérido:

L. r. egyéb érdekelt
Netto ajanlati 4r 0sszesen:
Fizetési hatérido:

Werfen Hungary Kft.

(a tovdbbiakban: II. r. egyéb érdekelt)
Nett6 ajanlati 4r 6sszesen:

Fizetési hatérido:

Biomedica Hungéria Kft.
Netto ajanlati 4r 0sszesen:
Fizetési hatérido:

18.481.340.-HUf+Afa

60 nap

22.075.087.-HUF+Afa

60 nap

22.255.900.-HUF+Afa

60 nap

22.113.454.-HUF+Afa

60 nap

A kérelmez0 ajanlatdnak 563. oldalén az I. rész 4rtdblazatdnak I/5. sora az alébbi

adatokat tartalmazta:




Kie oo Ajdnlott | Gydrte | AAidnlo
g. ) ) Vizsgalat/ P tt
poz Termék megnevezése p termék megneve | .
Te év < > kiszer
megnevezése zése )
m. elés
A Kiegészitd termékek részletezését az 1. sz. mellékletben kérjiik kitolteni!
* | Az Osszdrak onnan automatikusan dthozatalra keriilnek!
L - | VERALVADAS
07108 Dia- Diagon 4x2
L/5 Protein C (aktivitds, alvadasi teszt) 900 Protein C g
. Kft. ml
(chromogenic)

Az L. r. egyéb érdekelt ajanlatanak 61-63. oldalain szerepelt a Diagnosticum Zrt.,
mint forgalmaz6 bejelentése alapjan az Egészségiigyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal (EEKH) igazoldsa tobbek kozott a 904-0721-9 szdmd,
Reaction Tubes SU-40 elnevezésii termék bejelentésérél. Az igazoldson
gyartoként a Siemens Medical Solutions Diagnostics Europe keriilt feltiintetésre.

Az ajanlat 132-133. oldala tartalmazta a Reaction Tubes SU-40 termék angol
illetve magyar nyelvii gyart6i EC megfeleldségi nyilatkozatét.

Az ajanlat 366. oldalan szerepeld, az egyes gépekhez megajinlott kiegészitd
termékeket tartalmazo tablazat az I/18. tételnél tobbek az alabbiakat tartalmazta:

Poz Adnl | Megai ) Brutt
Termék o Forgalomba- Jant | Me8Y | Nets | Netts | AF 6
.| Vizsgalat . . ) . ott . PO ook
megnevezés | Ajanlott termék megnevezése hozatali . egység | Osszd | A | Osszd
/év < . kisze- | Menn |
e engedély szdm relés isge | AT r| % r
yi-seg HUF
L18 Fogybeszkod 0,00 . 0,00
zok egyéb Ft Ft
részlete | Sysmex Ca 904-0721-9 Kiivettak Sysmex CA | HU/CA01/2992 0,00 0,00
28 660 kiivetta 500/1500 9/09 Ft Ft

Az ajanlatkérd 2014. szeptember 16. napjan hidnypétlasi felhivast bocsatott ki,
mely a kérelmezdre vonatkozdan az aldbbiakat tartalmazta:

»Ajanlattevd ajanlatdban szerepl0 artablazatdnak 1/5. sordabdl megallapithato,
hogy az elvart Protein C (aktivitds, alvadasi teszt) paraméterekkel rendelkezd
reagens helyett nem a minimum elvdrdsoknak megfeleld reagenst ajanlott meg,
mely nem teljesiti a meghatdrozott kovetelményeket. Ajanlatkérd kéri az
ellentmondés feloldését.”

A kérelmezd 2014. szeptember 22-ei hidnypétldsa a fentiekre vonatkozéan a
kovetkezOket tartalmazta:

,Nyilatkozunk, hogy Protein C aktivitdst mérd véralvadasi tesztet ajanlottunk
meg. A koagul4cios inhibitorok mérése torténhet immunoldgiai alapon is, ahol
az antigénfehérje mennyiségét becsiiljik meg (pld ELISA-val, vagy
immunoturbidimetridas modszerrel klinikai kémiai analizatoron). A fentiek
alapjan tehat ajanlatkérd nem specifikadlta és részletezte azt egyértelmiien, hogy
az alvaddsi teszten beliil mit ért, azaz milyen mérési metodikdval kivdnja mérni
a Protein C aktivitdst. Ajanlatkérd azon kiviil, hogy koagulométeren mérhetd




véralvadasi tesztet (az alvaddsi teszt kitétel jelen esetben ezt jelenti) kell
ajanlani, csak azt irta eld, hogy aktivitismérésre legyen alkalmas.

Amennyiben a Protein C aktivitds mérése a cél, akkor tobbféle mddszer 4ll
rendelkezésre. Maga a Protein C molekula inhibitor aktivitdsa kdzvetleniil nem,
csak attételesen mérhetd. Mérhetd a gatldsi aktivitds a faktorokat érintd aktivitas
gatlason keresztiil (FVIII, FX, FII a stb.) de aktivitédsi teszt a fibrinogén fibrin
atalakuldsra vezetett Protein C assay is (tobbszordsen modositott APTT).
Mindkét moddszercsoport a Protein C (gatld) aktivitdsat méri ugyanazon
koagulécids kaszkadon.

Tekintettel arra, hogy az dltalunk ajanlott reagens aktivitdsit mérod,
koagulométeren mér6 véralvadasi teszt, kérjik a megajanlott reagens
elfogadasat.”

A kérelmezd 2014. szeptember 22. napjan Onkéntes hidnypoétlést is benyujtott,
melynek 21. oldaldn a Dia-Protein C termék haszndlati utasitdsanak 1.
bekezdése az aldbbiakat tartalmazta:

,»A Dia-Protein C kromogén moédszerli alvadési teszt, alkalmas a huméin
plazmaban 1évd Protein C aktivitds kvantitativ meghatirozaséara.”

Az ajanlatkérd 2014. oktéber 13. napjan kiildte meg az ajanlattevok részére az
eredményes eljardsban érvényes ajanlatott tett az 1. r. egyéb érdekelt és a II. r.
egyéb érdekelt, nyertes ajanlattevd az L. r. egyéb érdekelt lett.

A kérelmez0 ajanlatat az ajanlatkéré a Kbt. 74. § (1) bekezdés e) pontja alapjan
érvénytelenné nyilvénitotta, mely dontését az aldbbiakkal indokolta:
»Ajanlatkérd az ajanlati dokumentacio részét képezo artablazatdnak 1/5. sordban
eldirta Protein C (aktivitds, alvaddsi teszt) paraméterekkel rendelkezd reagens
megajanlasat minimumkdvetelményként. Ajanlattevo ajanlatabdl
megdllapithat6, hogy a fentebb megfogalmazott minimum paramétert nem
teljesitd reagenst ajanlott meg, mivel a Protein C aktivitas (funkciondlis teszt)
meghatdrozasira a rutin laboratériumi diagnosztikdban kétféle tipusi moédszer
terjedt el:

1. alvadasi vagy koagulécids teszt (clotting assay): a teszt elvégzése sordn a
minta alvadési idejét méri, mely id6ardnyos a Protein C aktivitdssal;

2. kromogén teszt (chromogenic assay): a teszt elvégzése sordn megjelend
szines termék mennyiségét detektdlja, melynek koncentracidja ardnyos a Protein
C aktivitassal.

Szakirodalmi adatok alapjan a kétféle modszer eredménye informdciotartalmat
tekintve nem egyenértékii, ezért szamos cég mindkét tipusi reagenst
forgalmazza. Ajdnlatkéré az ajanlati felhivas Artabldzat munkalap 1/5. soriban
egyértelmiien megjelolte, hogy mely mddszerre kér ajanlatot: ,Protein C
(aktivitds, alvaddsi teszt)”. A beajanlott reagens — a Dia-PROTEIN C
(chromogenic) — a nevébdl és a csatolt modszerleirdsbol megallapithato, hogy



az  kromogén teszt, 1igy nem teljesiti  Ajinlatkérd 4ltal elvart
minimumfeltételeket.

Ajénlattevo hidnyp6tlas keretében kérte a fenti ellentmondds feloldasat, azonban
a hidnypoétlasban szerepld indokldst szakmai szempontokbdl ajanlatkéré nem
tartja elfogadhaténak, abban ajdnlattevé a minimum-paramétereket nem
egyértelmilen meghatdrozhaténak vélte, azonban az ajanlati szakasz sordn nem
élt ezen reagens kapcsén kiegészitd tdjékoztatds lehetdségével.

Tovabba ajanlattevé Onkéntes hidnypotlds keretében is benyujtotta a fentebb
hivatkozott reagens moédositott termékleirdsat/haszndlati utasitisat, melyben az
eredeti ajanlatban szerepld leirdshoz képest a termékleirds/haszndlati utasitas
modositdsra keriilt, igy, hogy az onkéntes hidnypotlasban szereplo termékleiras
kiadasi datumabdl megallapithatd, hogy az ajanlattevd szdmdra az ajanlat
beaddsidt megelozéen mar ismert volt, tovibbd nem mddosult a reagens
cikkszdma és azonositdja sem.”

A kérelmezé 2014. oktéber 14. napjan betekintett az I. r. egyéb érdekelt
ajanlatdba, majd 2014. oktéber 16. napjan — a jogorvoslati kérelem kérelmi
elemeit tekintve azokkal egyezO tartalmi — eldzetes vitarendezési kérelmet
terjesztett eld.

Az ajénlatkéré 2014. oktéber 20. napjan hidnypoétlasra hivta fel az 1. r. egyéb
érdekeltet az aldbbiak szerint:

2.,,I. ajanlati rész vonatkozdsdban: Az Ajanlati Felhivas 1I1.2.3) M2.
alkalmassdgi szempont tekintetében ajanlattevd alkalmatlan, amennyiben:

M2.: nem all rendelkezésére a kihelyezendd berendezések esetén elismert
(barmely nemzeti rendszerben akkreditdlt) tandsitd szervezettdl szdrmazd
tandsitvdny (CE mindsités). Tovdbbd az ajinlattevé 4ltal valamennyi
megajanlasra keriilld6 fogydanyag nem rendelkezik gyart6i megfeleloségi
nyilatkozattal, illetve biztonsdgi adatlappal.

A fenti alkalmassdgi szempont igazoldsdra ajanlattevOknek az 4ltaluk ajdnlott
Osszes termékre (reagens, kontroll, kalibritor, segédreagens, rendszeroldat,
kiivetta, stb.) csatolniuk kellett a biztonsdgi adatlapot.

Az 1. rész vonatkozasdban a Sysmex Hungaria Kft. az aldbbi termékek esetében
az alabbi fogydanyagok biztonsidgtechnikai adatlapjait nem csatolta, azaz nem
igazolta alkalmassdgat az M2. alkalmasségi kritérium tekintetében:

Kiivettdk Sysmex CA 500/1500.

Kérjiik a fenti hidnyok p6tlasat!

5. 1. ajanlati rész vonatkozdsaban: Ellentmondasok a gyartd személye, illetve az
ehhez kapcsolod6 EEKH tanusitvanyok, biztonsagtechnikai adatlapok, gyartoi
megfeleldségi tantsitvanyok €s termékleirasok kozott.

Tobb tennék esetében nem allapithatd meg egyértelmiien a Sysmex Hungéria
Kft. I. ajanlati részre tett ajdnlatdban a gyartd személye, a becsatolt



dokumentumok ellentmondédsban vannak egymadssal, azaz nem igazolta tobb
termék esetében az Ajdnlati Felhivds I11.2.3.) M2. alkalmassdgi szempont
szerinti alkalmassagat.

Az iratbetekintés sordn példdul az aldbbi ellentmonddsokat tapasztaltuk, de
természetesen Ajanlatkérdnek kotelessége az ajanlatok elbirdldsa sordn az dsszes
termékre ellendrizni azt, hogy a dokumentumok kozott nincs-e ellentmondds,
azaz a Sysmex Hungdria Kft. minden termékre igazolta-e egyértelmiien és
kétséget kizardan az alkalmassagi kritériumot.

Az alapjan, hogy ajinlatdnak 345. oldalan a Sysmex Hungéria Kft. nyilatkozott,
hogy az 1. és 2. ajanlati részben az 4ltala megajanlott termékre vonatkozd
termékleirasban feltiintetett adatok a valésdgnak megfelelnek, ezért az azokban
szerepld gyéarté az igaz. Ennek alapjdn az 1. ajanlati részben a becsatolt,
reagensekre vonatkoz6 EEKH tantsitvdanyok, biztonsdgtechnikai adatlapok nem
igazoljak az alkalmassagi szempontot.

c¢) Kiivettdk Sysmex CA 500/1500

EEKH tanusitvany (61-63.oldal) gyarté: Siemens Medical Solutions Diagnostics
Europe Ltd.

Megjegyzés: A terméknéy is teljesen kiilonboz0 a tandsitvanyban: Reaction tube
SU-40.

Gyart6i megfeleloségi tanusitvany (132-133. oldal): gyarté: Sysmex
Corporation.

Biztonsagtechnikai adatlap: nem csatolt.

Termékleiras (kiilon kotet, lapszdm nélkiil): gyarté: Sysmex Corporation

A fenti 0sszedllitasi gyart6i ellentmonddsok szdmos, a Sysmex Hungdria Kift.
altal ajanlott termékre igazak.

Kérjiik a fenti ellentmondas felolddsat!”

Az 1. r. egyéb érdekelt a hidnypotlasanak 12. oldaldn ugy nyilatkozott, hogy ,,a
904-0721-9 kataldgusszdmi Sysmex CA 500/1500 kiivetta azonos a Reaction
Tube SU-40 kiivettaval.”

A hianypétlds 208-209. oldaldn az I. r. egyéb érdekelt angol illetve magyar
nyelvili nyilatkozatot csatolt, melyek szerint a REACH szabdlyozéds a Reaction
Tube SU-40 kiivettira nem alkalmazhato, mig a 210. oldalon ugyanezen
termékre vonatkoz6 termékinformdciés adatlap keriilt csatolésra.

A hidnypotlas 254-255. oldaldn szerepelt a Diagnosticum Zrt., mint forgalmaz6
bejelentése alapjan az EEKH igazoldsa tobbek kozott a 904-0721-9 szdmu,
Reaction Tubes SU-40 elnevezésii IVD eszkoz bejelentésérdl. Az igazoldson
gyartoként a Sysmex Corporation kertilt feltiintetésre.

Az ajanlatkéré 2014. oktéber 28. napjan kiildte meg a kérelmezd eldzetes
vitarendezési kérelmét elutasité valaszat.
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A kérelmezd 2014. oktéber 30. napjan djabb iratbetekintésen vett részt, melynek
sordn betekintett az I. r. egyéb érdekelt hidnypotldsiba is.

A kérelmezo 2014. oktéber 31. napjan nyujtotta be jogorvoslati kérelmét,
melyben a jogsértés megdallapitasat, az 1. részre vonatkoz6 eljirast lezaré dontés
megsemmisitését, valamint az ajanlatkéré eljardsi koltségek viselésére
kotelezését kérte.

A kérelmez0 az aldbbi 2 kérelmi elemet terjesztette elo.

1. A kérelmezd éllaspontja szerint az ajanlata érvényes, ezért az ajanlata
érvénytelenségét megallapité dontéssel az ajanlatkéré megsértette a Kbt. 63. §
(1) és (3)-(4) bekezdését, valamint a Kbt. 74. § (1) bekezdés e) pontjat.

A kérelmezd  dlldspontja  szerint az  ajanlatkéré  4ltal  eldirt
minimumkdvetelményeket az dltala ajdnlott termék teljesiti, mivel aktivitdst
méro, alvadasi teszt (lasd: hasznalati utasitds). Sem a felhivasban, sem az
Osszegezésben az ajanlatkérd 4altal hivatkozott 4artablazati eldirds nem
tartalmazta az ajinlatkérd 4ltal az Osszegezésben emlitett kétféle modszer
elkiilonitését, tovabba arra vald utaldst sem, hogy ebbdl barmelyiket is az
ajanlatkéré nem fogadnd el. A Kbt. 60. § (1) bekezdése értelmében az ajanlatot
az ajanlattevonek a felhivdsban, valamint a dokumentdciéban meghatdrozott
tartalmi és formai kovetelményeknek megfeleléen kell elkészitenie és
benyijtania. A Kbt 63. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés szerint az
ajanlatok elbirdldsa sordn az ajdnlatkéronek meg kell vizsgdlnia, hogy az
ajanlatok megfelelnek-e a felhivdsban, a dokumentdciéban, valamint a
jogszabalyokban meghatdrozott feltételeknek.

Alldspontja szerint a Kbt. nem teszi lehetévé az ajanlatkérd szdmdra, hogy a
felhivasban és a dokumenticioban nem szerepld, utdlag hivatkozott kritériumok
alapjan birdlja el az egyes ajanlatokat.

Elfadta tovabba, hogy az ajinlatkérd az Osszegezésben és az eldzetes
vitarendezésre adott vdlaszdban kétféle modszert kiilonboztetett meg,
allaspontja szerint 0 az egyik modszert értette az alvadasi teszt kitétel alatt. A
kérelmezd dllaspontja szerint viszont az indokldsaban szerepld mddszer kitétel
(sem a ,clotting assay”, sem pedig a ,,chromogenic assay” mddszer szerinti
megfelélés) nem volt eldirva sem a felhivdsban, sem a dokumenticiéban, sem
pedig az annak a részét képezd artdblazatban, vagyis az ajanlatkéré a mérési
modszerre vonatkozo kitételt a felhivdsban nem tett, az ) elemként csak az
Osszegezésben jelent meg.

A kérelmezo6 elOadta, hogy a fentiek alapjan az ajanlata érvényességének vagy
érvénytelenségének eldontése nem szakmai kérdés.
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Eldadta tovabb4, hogy a 310/2011. (XII. 23.) Korm. rendelet 26. §-a szerint
gyartéi dokumentumokkal igazolta a terméknek az ajanlati felhivasban szerepld
minimumkdvetelményeknek valé megfeleloségét, azt, hogy az ajanlott termék
aktivitdsi, alvaddsi teszt. Az Onkéntes hidnyp6tlds keretében benytjtott
felhaszndl6i utasitdst hatdridoben és jogszeriien, a hidnyp6tldsi iddszakban
csatolta, azaz a birdlat sordn az ajanlatkérdnek azt figyelembe kellett vennie.

A kérelmezd hivatkozott arra is, hogy az ajanlatkéré az Osszegezésben azt is
kozolte, hogy a kérelmezd a minimumparamétereket nem egyértelmiien
meghatdrozhatonak vélte, de az ajanlati szakasz sordn nem élt ezen reagens
kapcsan kiegészito tdjékoztatds lehetoségével.

E korben eldadta, hogy nem tett olyan 4llitast, hogy nem tartotta egyértelmiien
meghatdrozhatonak a minimumparamétereket, szdmdra a felhivds és az
artablazat eldirdsa egyértelmi volt.

A kérelmezd — az ajanlatkérd illetve a II. r. egyéb érdekelt e korben tett
észrevételére — eldadta, hogy az, hogy a 4 koziil 3 ajanlattevé alvadasi
modszerli tesztet ajanlott meg, vagy hogy a kérelmezd hanyféle mérési
modszerli Protein C reagenst gyart, jelen esetben irrelevdns, ugyanis az
ajanlatkéronek mindkét moddszeren alapuld reagenst el kell volna fogadnia,
mivel sem felhivasban, sem a dokumenticidban, sem pedig az artablazatban
nem tett a mérési modszerre vonatkozo eldirast.

A kérelmez6 dlldspontja szerint a fentiekbdl kovetkezéen az ajdnlata
érvényességének vagy érvénytelenségének eldontése nem szakmai, hanem jogi
kérdés. Hangsulyozta, hogy az ajanlatkérd altal eloirt
minimumkdvetelményeket az dltala megajanlott termék teljesiti, mivel aktivitast
méro, alvadasi teszt.

A kérelmezd ezen utdbbi, ,,alvadasi” kifejezéssel kapcsolatban a targyaldson azt
nyilatkozta, hogy az nem a mérési modszerre, hanem a véralvadasra vonatkozik.

A kérelmez0 a magyar és angol nyelvli haszndlati utasitds szovegének eltérésére
vonatkozoan eldadta, hogy gyartoként és forgalmazoként a sajat
kompetencidjdba tartozik, hogy a honlapjan mit, illetve milyen tartalommal
tiintet fel termékleirasként.

A kérelmezd a fentieket Osszegezendd eldadta, hogy az ajanlatkéré az
Osszegezésben és az eldzetes vitarendezésre adott vdlaszban leirt értelmezése
ellentétes a felhivdsban, a dokumenticiéban és az annak a részét képezd
artablazatban foglaltakkal, azaz utélagos minimumkovetelményt allitott fel,
tehat a minimum kovetelményeket ezen termékre jogszerltleniil, a biralati
szakaszban kibdvitette. A kiirdsban szerepld, ehhez a termékhez elGirt 2
minimumkritériumot (aktivitas, alvadasi teszt) a biralati szakaszban kibdvitette
3 minimumkritériumra (aktivitds, alvaddsi teszt, alvadédsi vagy koagulicids
mérési modszer). Az ajanlatkér6 altal feldllitott minimumk&vetelmény rendszer
utdlagos modositisa €s kibOvitése a Kbt.-vel ellentétes.
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A kérelmez6 jogorvoslati kérelméhez — az eldzetesen feltett kérdésekkel egyiitt
— csatolta a Gyogyszerészeti és Egészségiligyi MinOség- és Szervezetfejlesztési
Intézet (GYEMSZI) édlland6 mindségiigyi szakflorvosdnak hivatalos
allasfoglaldsat, amely dlldspontja szerint egyértelmiien rogziti az alabbiakat:

- A ,,Protein C (aktivitds, alvadasi teszt)” megfogalmazds nem tartalmaz
olyan kik&tést, amely médszerre valé megéllapitast foglal magaban.

- Az ilyen tartalmi megfogalmazas szerint minden olyan alvadési teszt
megfelel a kiirds feltételeinek, amely a protein C inhibitor aktivitdsiat képes
meghatédrozni, fliggetleniil a mérési modszertol.

- A Dia-Protein C (Kat. szam: 071 08) teszt-leirds hasznalati utasitasanak
alkalmazdsi teriiletében egyértelmli meghatarozdsra keriilt, hogy ,,A Dia-
PROTEIN C kromogén mddszerl alvadasi teszt, alkalmas a humén plazmdban
1évo Protein C aktivitds kvantitativ meghatirozasara”.

- A kérelmez6 éltal megajanlott Protein C reagens egyértelmiien megfelel a
tenderben kiirt specifikdcionak.

A kérelmezd a jogorvoslati kérelméhez — az elOzetesen feltett kérdésekkel
egyiitt — mellékelte tovabbd a Gyakorlati Laboratériumi Medicina cimli kdnyv
egyik szerzdjének allasfoglaldsat, amely dllaspontja szerint egyértelmiien rogziti
az aldbbiakat:

- Ez a megfogalmazds nem tartalmaz médszertani feltételeket és nem jelol
meg mérdkésziiléket sem.

- A csatolt termékleirds alapjan a termék alkalmas a palyazati feladat
ellatasara.

A kérelmezd allaspontja szerint a szakmai vélemények kérésekor teljeskorii
kérdést tett fel a szakembereknek, a kérdés — a megajdnlott reagens hasznalati
utasitdsanak csatoldsa mellett — tartalmazta a felhivasban és a dokumentacidoban
1évd Osszes relevans informdciot, igy fel sem meriilhetett a kérdés iranyitott
volta.

2. A kérelmezo alldspontja szerint az 1. r. egyéb érdekelt nem felelt meg az
M2. alkalmassdgi kovetelménynek, ezért ajanlatat érvénytelenné kellett volna
nyilvanitani, melynek elmulasztisaval az ajdnlatkéré megsértette a Kbt. 63. §
(1)- (3) bekezdését, valamint a Kbt. 74. § (1) bekezdés e) pontjit.

A kérelmezd eldadta, hogy az I. r. egyéb érdekelt ajanlatinak 366. oldalén,
valamint a hidnypétldsdnak 223. oldaldn csatolt tdblazat 1/18. ,,Fogy6eszkozok
egyéb” részben megajanlotta a 904-0721-9 Kiivettdk Sysmex CA 500/1500
terméket.

E korben a kérelmezd hivatkozott arra, hogy az L. r. egyéb érdekelt ajanlatiban
az aldbbi dokumentumokat csatolta a 904-0721-9 Kiivettdk Sysmex CA
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500/1500 termékre vonatkozdan:

- EEKH tantsitvany (61-63.oldal) gyarté: Siemens Medical Solutions
Diagnostics Europe Ltd.

Megjegyzés: A terméknév is teljesen kiillonboz0 a tandsitvanyban: Reaction tube
SU-40.

- Gyartéi megfeleldségi tandsitvany (132-133. oldal): gyarté: Sysmex
Corporation

- Biztonsagtechnikai adatlap: nem volt az ajanlatban csatolva

- Termékleiras (kiilon kotet, lapszam nélkiil): gyarté: Sysmex Corporation

E korben hivatkozott még arra, hogy az 1. r. egyéb érdekelt a hianypdtlasa 12.
oldalan csatolt egy ajanlattevdéi nyilatkozatot, mely szerint a 904-0721-9
Kiivettdk Sysmex CA 500/1500 termék €s a Reaction Tube SU-40 termék
megegyezik, illetve arra, hogy a hidnypodtlas sordn csatolt minden tovébbi
dokumentum a Reaction Tube SU-40 termékre vonatkozott.

A kérelmez0 dllaspontja szerint — az L. r. egyéb érdekelt allitdsdval ellentétben —
jogilag nem lehet megegyezd két kiillonbozd cikkszdmu és kiillonbozd nevil
termék, igy az L. r. egyéb érdekelt hidnypotlasaban csatolt, a Reaction Tube SU-
40 termékre vonatkozé dokumentumok nem igazolhatjdk a 904-0721-9
Kiivettdk Sysmex CA 500/1500 termék alkalmassdgdt, nem vonatkozhatnak rd
mds cikkszdmu és elnevezésii termék dokumentumai.

A kérelmezd 4dllaspontja szerint egyértelmiien bizonyitotta, hogy a Kiivettdk
Sysmex CA 500/1500 termék 1étezd termék, ezért az 1. r. egyéb érdekelt nem
hivatkozhat arra, hogy a Reaction Tube SU-40 termék jogilag azonos a Kiivettdk
Sysmex CA 500/1500 megnevezesii termékkel, fiiggetlenil a cikkszam
azonossagtol.

Hangstlyozta, hogy két termék jogilag akkor azonos, amennyiben mind a gyarto,
mind a cikkszdm, mind a terméknév, mind a funkcid, mind pedig a kiszerelés
megegyezd és azonos, egyéb mds esetben a termékazonossidg jogilag nem all
fenn, a két termék azonossagardl szol6 — onkéntes hidnypotldsban elOterjesztett —
nyilatkozattal nem lehet potolni  alkalmassdgi  feltételként  eldirt
dokumentumokat.

A kérelmezd eldadta tovabbd, hogy az a tény, hogy az ajanlatkérd az 1. r. egyéb
érdekelttd] elfogadta az Reaction Tubes SU-40 terméket a megrendelt Sysmex
CA 500/1500 kiivetta helyett, annak az az oka — tekintettel arra, hogy a
kérelmezd belsO hasznélatra vasarolja a terméket, nem pedig tovabbértékesitésre
vagy diagnosztikai eredmény el6dllitdsira —, hogy ebben az esetben a
kérelmezonek a termék funkcidja és felhaszndldsi azonossiga a Iényeges,
azonban ez nem jelenti azt, hogy ezdltal a két kiilonbdzd termék azonossdgat
elismerte volna.
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A kérelmez6 az I. r. egyéb érdekelt dltal a targyaldst kovetden becsatolt, a
Siemens cégtdl szarmazd nyilatkozattal kapcsolatban eldadta, hogy ezzel az I. r.
egyéb érdekelt csak az ajinlatdban illetve a hidnypétlasidban 1évé EEKH
tandsitvanyok kozotti ellentmondast oldotta fel. Alldspontja szerint az L. r. egyéb
érdekelt ezzel tovdbbra sem igazolta a két termék kozotti azonossagot, ugyanis a
az L. r. egyéb érdekelt, Sysmex Hungdria Kft. és a Sysmex Corporation
kiilonboz6 jogi személyek, azaz hivatalos felhatalmazds hidnydban nem tehetnek
egymds nevében gyartdi jogi nyilatkozatot és az 1. r. egyéb érdekelt sem az
ajanlataban, sem a hidnypotldsaban nem csatolt a gyartoi nyilatkozat megtételére
feljogosité dokumentumot.

A kérelmezo allaspontja szerint egy CE IVD termék nem hozhaté mds néven
forgalomba, mint amelyre a CE IVD engedélyt a gyarté megszerezte.

A fentieket Osszegezve eldadta, hogy az L. r. egyéb érdekelt a 904-0721-9
Kiivettdk Sysmex CA 500/1500 termék tekintetében a hidnypotlds sordn sem
potolta a termék I11.2.3) M2. alkalmassigi kovetelmény szerinti megfeleldség
igazolasdra szolgdlé dokumentumokat, ezért ajanlata a Kbt. 74. § (1) bekezdés
d) pontja szerint érvénytelen.

A kérelmezd igazolta az 500.000.-Ft Osszegli igazgatdsi szolgdltatdsi dij
megfizetését.

Az ajdnlatkéré észrevételében az alaptalan jogorvoslati kérelem elutasitisat
kérte, melyet az egyes kérelmi elemek tekintetében az aldbbiakkal indokolt.

1. Az ajanlatkérd — utalva az eldzetes vitarendezési kérelemre adott valaszédra —
eldadta, hogy mivel a Protein C vizsgdlata sordan plazmat haszndlnak, a Protein
C alvadasi teszt kitétel a vonatkoz6 irodalmi és fogalmi meghatarozdsok alapjan
azt jelenti, hogy a vérplazmat megalvasztjdk €s az alvadék megjelenését
detektaljak. Ezzel szemben a kromogén modszer esetén a plazmdban
szinképzOdés torténik, a szin intenzitdsa aranyos a Protein C aktivitdssal, ekkor
alvadds nem torténik.

E korben az ajanlatkérd eldadta, hogy egy funkciondlis (aktivitdst mérd) protein
C teszt vagy alvaddsi, vagy kromogén, egyszerre mindkettd nem lehet. Ebbdl a
szempontbol a kérelmez0 Onkéntes hidnypotlasa 21-29. oldalan becsatolt
haszndlati utasitds 4alldspontja szerint a fogyaszté szdmdra megtévesztésre
alkalmas tartalommal bir: ,,kromogén modszerii alvadasi teszt”.

Ez a kitétel az eredetileg beadott haszndlati utasitdsban nem szerepelt, ugyanis
az ajanlat 2267. oldala az aldbbi felhasznalési javaslatot tartalmazta: ,,A Dia-
Protein C teszt a human plazméban 1€v6 Protein C kvantitativ meghatdrozdsara
alkalmas kromogén teszt.”

Az ajanlatkérd a fentiekhez hozzafiizte, hogy a kérelmez6 honlapjan a Protein C
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reagens insertjében a ,kromogén moddszerli alvadasi teszt” szdveg szerepel
jelenleg is, mig az angol nyelvii honlapon olvashaté angol szdveg az eredeti
ajanlatban szerepld leirdsnak, a , kromogén teszt” kifejezésnek felel meg, igy az
angol és magyar nyelvi leirds jelentdsen eltér egymastol.

Az ajanlatkérd allaspontja szerint, amennyiben a kérelmez0 modszer-leirdsdban
szereplO alvadasi szé joéindulatd elirds és a véralvaddsra utal, ugy az szintén
félrevezetd. A véralvadds és alvadds sz6 nem cserélhetd fel egymadssal,
egymdasnak nem szinonimdi, mivel a véralvaddsban a vér sejtes elemei is részt
vesznek, az alvadasi vizsgélat sordn viszont a plazma alvaddsat mérik. A Protein
C nem véralvadasi, hanem ezzel ellentétesen véralvadast gatlé fehérje, azonban
miikodése kapcsolatos a véralvaddssal. Emiatt az ajanlatkér6 a Protein C
vizsgalatot a ,,1. Véralvadds™ ajanlati részben kérte.

Az ajanlatkér6 e korben kiemelte, hogy kiilon egyik teszt esetében sem
hangsulyozta, hogy a véralvadas témakorébdl var ajinlatot, hiszen ez alldspontja
szerint egyértelmii volt az ajanlati rész cimébdl.

Az ajanlatkéré hangsilyozta, hogy ,Protein C (aktivitds, alvaddsi teszt)”
reagensre kért ajanlatot, a kérést nem bdvitette ki, a kérelmez6 altal ajanlott
reagens ezeket a minimumkodvetelményeket nem teljesiti, €s a megfeleloséget az
onkéntes hidnypotlasban beadott, szakmai szempontbol megtévesztésre okot adod
szOhaszndlatot tartalmazé haszndlati utasitds sem tdmasztja al4.

Az ajanlatkéré megjegyezte, hogy az eljards sordn az 1. Véralvadds ajdnlati
részre 4 ajanlattevd tett ajanlatot, melyekbdl 3 alvaddsi médszerti protein C
aktivitds tesztet ajanlott meg, holott mindharom cég forgalmazza mindkét tipusd
tesztet. Hozzaflizte, hogy a Protein C aktivitds alvadasi tesztje dragdbb, mint a
kromogén teszt. Alldspontja szerint az I. rész ajanlattevéi koziil a kérelmezd
kivételével valamennyi ajinlattevd megfeleloen értelmezte a ,,Protein C
(aktivitds, alvadasi teszt)” sort. Ezzel kapcsolatban az ajanlattételi id0szak soran
kérdés nem érkezett, tekintettel azon tényre, hogy a kiirds a szakmaban jiratos
személyek szamdra egyértelmii volt. Az ajinlatkérd a fentiekhez hozzéiflizte
még, hogy a kérelmezd a honlapjan kizardlag kromogén moddszerli protein C
aktivitdst méro reagenst ajinl, igy feltehetoen az ajanlatkérd szamdara sziikséges
reagenst nem forgalmazza.

Az ajanlatkérd eldadta tovdbbd, hogy a szakirodalom alapjan az els6ként
valasztand6 sziir6teszt Protein C hidny gyandja esetén az alvaddsi (clotting)
Protein C aktivitas teszt. Az ajanlatkérd célja a betegek minél jobb hatdsfokkal
torténo kiszlirése a megfeleld betegellatas érdekében. Ez az oka, hogy a protein
C vizsgdlat esetében az ajanlatkérd a vizsgélat megnevezése utdn zardjelben 2
kritériumot tett. Az ,,alvaddsi teszt” kifejezés semmiképpen nem utalhat az I.
Véralvadds targykorhoz vald tartozdsra, mivel az ajanlatkérd az ebbe a
targykorbe tartozé alvaddsi vizsgédlatok esetében sem alkalmazta ezt a



16

megjelolési format.

Fentiekhez még az ajanlatkéré hozzafiizte, hogy a Protein C vizsgdlat ilyen
szempontbdl nem is nevezhetd alvadési tesztnek, hiszen nem alvadési fehérjét
mér.

Az ajanlatkéré a kérelmezd 4ltal a jogorvoslati kérelméhez csatolt szakmai
vélemények kapcsdn megjegyezte, hogy azok megkérésekor élldspontja szerint a
kérelmezd nem tett fel a szakembereknek teljes korli kérdést az allasfoglalas
megaddsahoz, az nem tartalmazta a felhivds relevdns oldaldt, tovabba a
kérdésfeltevés iranyitott volt.

2. Az ajanlatkéré allaspontja szerint helyesen, a jogszabdlyokban
foglaltaknak megfelelGen jart el, mikor elfogadta az I. r. egyéb érdekelt ajanlatat
érvényesnek az I. rész vonatkozdsaban, mivel a jogorvoslati kérelemben 1€vo
érvénytelenségi indokok nem megalapozottak.

E korben eldadta, hogy az I. r. egyéb érdekelt hidnypdtldsdban nyilatkozott arra
vonatkozdan, hogy az dltala megajanlott két termék — a Sysmex CA 500/1500
kiivetta és a Reaction Tube SU-40 — azonos, tovdbbad ezen nyilatkozatot
aldtdmasztja azon tény is, hogy a fentebb hivatkozott termékek cikkszama is
azonos, melyekre tekintettel az I. r. egyéb érdekelt ajanlatibol és
hidnyp6tlasabol is egyértelmiilen megdllapithatd, hogy teljesitette az M2.
alkalmassagi kovetelményt.

Az I r. egyéb érdekelt az észrevételét a 2. kérelmi elem tekintetében terjesztette
eld, melyben az alaptalan jogorvoslati kérelem elutasitdsat kérte.

Az L. 1. egyéb érdekelt el0adta, hogy a hidnypotlasa 12. oldalan egyértelmil
nyilatkozatot tett arra vonatkozéan, hogy a 904-0721-9 cikkszamu Sysmex CA
500/1500 kiivetta termék azonos a Reaction Tube SU-40 termékkel.

Mind a Sysmex CA 500/1500 kiivetta, mind pedig a Reaction Tube SU-40
termék azonos cikkszamu: 904-0721-9, mert ugyanarrdl a termékrdl van sz,
csak annak két elnevezése haszndlatos.

E korben eldadta, hogy a termék hivatalos elnevezése Reaction Tube SU-40. A
Sysmex CA 500/1500 kiivetta elnevezés egy, a kereskedelemben, a termék
megrendelése és szdllitdsa sordn bevett megjelolés, amely azért alakult ki, mert
jobban wutal a felhaszndldshoz alkalmazhat6 késziilék tipusdra (Sysmex
berendezéshez valé kiivetta) és igy a kiivetta konkrét beazonosithat6sdga a felek
viszonylatdban konnyebbé valt, mint a hivatalos gyartéi elnevezés szerint
(Reaction Tube SU-40). Az elnevezés olyannyira bevetté valt az ezzel
foglalkoz6 cégek kereskedelmi kapcsolataiban, hogy mdéra altaldnosabbd valt ez
a kereskedelmi név, mint a hivatalos, gyarto altali elnevezés.

Az 1. r. egyéb érdekelt a termék kereskedelemben hasznalatos Sysmex CA
500/1500 kiivetta elnevezésére valo hivatkozds alatamasztisara mell€kelten
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csatolta a kérelmezd 2014. szeptember 5. napjan az 1. r. egyéb érdekelt részére
megkiildott frasbeli megrendeldjét, amely 9000 db Sysmex CA 500 kiivetta
széllitasdra vonatkozik. (Bar a termékkod nem helyes a megrendelOn, mert az
egy régi, utdngyartott termék kodja, kétséget kizardan igazolja a megrendeld,
hogy a kérelmezd éltal a termék megrendelésére milyen néven keriilt sor.)

Az 1. r. egyéb érdekelt a megrendelt terméket a kérelmezd részére leszéllitotta,
és a kérelmez0 a leszallitott termékkel egyiitt a szamlét is atvette. A kérelmezd
sem a terméket, sem a szamlit nem kifogasolta, pedig az I. r. egyéb érdekelt a
szamla altal is tanusitottan 9 cs. (9000 db.) Reaction Tube SU-40 terméket
széllitott le, vagyis a szdmlédn a termék gyartoi elnevezését szerepeltette.

Az 1. r. egyéb érdekelt dllaspontja szerint a fentiek alapjan megallapithatd, hogy
az ajanlatkéro 4ltal beszerzendd, Sysmex géphez hasznélhato kiivettdk bevett, €s
kérelmezd altal is ismert elnevezése a Sysmex CA 500 kiivetta, amely a
Reaction Tube SU-40 elnevezéssel azonos terméket takar, és ezt a tényt a
kérelmezd is tudja, hiszen a 2014. szeptemberi megrendelésében a termék
kereskedelemben haszndlatos nevét jelolte meg.

Az 1. r. egyéb érdekelt elfadta tovdbbd, hogy a termék két kiillonbozo, de
mindkét hasznélatban 1évo (gyartdi, és a kereskedelemben szokasos) elnevezése
mellett ugyanakkor a kovetkezetesen azonos cikkszdm igazolja a termék
azonossagit, igy élldspontja szerint nem megalapozott a kérelmezd azon
hivatkozdsa, hogy a megajanlott termék vonatkozdsdban nem tett eleget az M2.
alkalmassigi kovetelmény szerinti igazoldsok benydjtdsdnak. Mivel a
megajinlott termék a 904-0721-9 cikkszdmi, Sysmex CA 500/1500 kiivetta
termék (mds néven Reaction Tube SU-40), és a nyertes ajanlattevd ezen termék
vonatkozdsdban csatolta az M2. alkalmassigi kovetelményének valé megfelelés
igazoldsdra szolgdlé dokumentumokat, eleget tett az ajanlatkéroi elvardsoknak.
Alldspontja szerint a cikkszdm azonossidga az ajanlat, illetve a hidnypétlds
kiilonb6z6 helyein az aldbbiak szerint igazolhato:

- az ajanlat 62. oldaldn a ,Tartozékok és fogydanyagok” 4. tétele az
alabbiak szerint keriilt megjeldlésre: 904-0721-9 Reaction Tube SU-40 termék,

- az ajanlat 366. oldalan (ajanlati artdblazat) 1/18 pont 2. sor, ajanlott
termék megnevezése a kovetkezOt tartalmazza: 904-0721-9 Kiivettdk Sysmex
CA 500/1500,

- az ajanlat tartalmat képezd Sysmex CA 660 tip. automata koagulométer
,,kezelési utasitdsa” is igazolja, hogy a kiilonboz6 termék-elnevezések ugyanazt
a terméket takarjdk (11.17 pont. Mellékelt alkatrészek listdja-kezelési utasitds
11-22. oldala angol illetve magyar véltozatban): 904-0721-9 Reaction Tube SU-
40 illetve 904-0721-9 Reakciéesé SU-40.

Az 1. r. egyéb érdekelt eldadta tovabba, hogy azt, hogy a termék hivatalos,
gyarté altali elnevezése Reaction Tube SU-40, valamennyi a gyartéhoz, vagy
gyartdshoz kapcsol6dd, az ajinlathoz illetve a hidnyp6tldshoz dokumentum
igazolja.
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Ehhez még hozzafiizte, hogy a fentiekbdl kovetkezden a Sysmex CA 500/1000
kiivettdra nincs tandsitvény, illetve biztonsagi adatlap, amennyiben lenne, akkor
allaspontja szerint erre vonatkozéan a kérelmezd becsatolta volna dgymond
cafolatként ezeket az iratokat, azonban ilyen bizonyitdsi inditvdny nem Kkeriilt
eldterjesztésre.

Az 1. 1. egyéb érdekelt a targyalast kovetoen becsatolta a Siemens Healthcare
Diagnostics Products GmbH nyilatkozatat, mely szerint a 904-0721-9 szdmu
terméket sem Sysmex CA 500/1000 kiivetta, sem Reaction Tubes SU-40
elnevezéssel nem gyartja, az egy Sysmex Corporation termék.

A II. r. egyéb érdekelt az éEszrevételét az 1. kérelmi elem tekintetében
terjesztette eld, melyben az alaptalan jogorvoslati kérelem elutasitdsat kérte.

A ,Protein C (aktivitds, alvaddsi teszt)” meghatdrozds értelmezésével
kapcsolatban II. r. egyéb érdekelt eldadta, hogy a Protein C aktivitast vizsgalo,
funkciondlis teszteknek az két tipusa van.

Az els0 a koagulacios (vagy clotting, vagy alvaddsi; amelyek egymads
szinonimdi), amelyben a Protein C-t kiilonbozdképpen aktivaljak, majd az
alvaddsi 1d0 hosszabol vissza lehet kovetkeztetni a Protein C szintjére
(aktivitdsara). Tehat a mérés soran alvadék képzodik, és az alvadasi 1do
mérésére szolgal.

A mérések masik tipusdban specifikusan hat6 kigyomérget haszndlnak a Protein
C aktivdldsara, majd az ily mddon aktivélt Protein C mennyiségét mérik
kromogén szubsztrit segitségével: a szubsztratrél lehasadd (p-nitroanilin) 405
nm-en mért szinintenzitdsa egyenesen ardnyos a Protein C szinttel (aktivitdssal),
vagyis a mérés sordn alvadds nem torténik, szines termék keletkezik, melyet
fotometrdlnak.

A 1II. 1. egyéb érdekelt eloadta, hogy a két modszert a szerzok is a kovetkezo
nomenklatira szerint kiillonboztetik meg: koaguldcids (vagyis alvadasi) és
kromogén.

A 1I. 1. egyéb érdekelt eldadta tovdbba, hogy a kérelmezdn kiviil minden, az 1.
részben érintett ajanlattevo az 1/5. sor tekintetében a clotting Protein C reagenst
ajanlotta meg, az egyébként joval kedvezObb dru kromogén Protein C reagens
helyett, vagyis a tobbi szakmai ajdnlatot benyijté6 gazdasigi szerepld
mindegyike megegyezden értelmezte az ajanlati felhivds vitatott pontjat, és az
ajanlatkérd éltal tdmasztott szakmai kritériumoknak megfelel6 — a kromogén
Protein C reagensnél dragabb — terméket ajanlott meg.

A I r. egyéb érdekelt dlldspontja szerint a ,,kromogén mddszerli alvadasi teszt”
megfogalmazds semmilyen tudomdnyos cikkben, szakmai konyvben nem
szerepel, és logikailag is ellentmonddsos. Ez a ,,metodikai” megfogalmazas
csak a kérelmezd Dia-Protein C magyar nyelvii, médositott alkalmazasi teriilet
leirdsdban szerepel, ugyanis az angol nyelvii leirds mar teljes egészében
megfelel a nemzetkozi és hazai ndmenklatirdnak, miszerint ez egy kromogén,
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¢és nem pedig alvadasi teszt.

A 1II. r. egyéb érdekelt a fentieket Osszefoglalva eldadta, hogy az adott sorban
egyértelmiien csak clotting Protein C reagenst lehetett megajanlani, amelynek a
kérelmezd 4ltal megnevezett termék nem felelt meg, igy dlldspontja szerint az
ajanlatkérd jogszerlien jart el akkor, amikor a kérelmezd ajanlatat érvénytelenné
nyilvanitotta.

A Déntobizottsag rogziti, hogy az ajanlatkérd jelen kozbeszerzési eljardsét a
Kbt. rendelkezései alapjan inditotta, igy a Kbt. 181. § (1) bekezdése szerint e
jogorvoslati eljardsra is a hirdetmény feladasdnak idopontjaban, 2014. jinius 12.
napjan hatalyos Kbt. rendelkezéseit kell alkalmazni.

1. A DontObizottsdgnak abban a kérdésben kellett dllast foglalnia, hogy az
ajanlatkéro jogszerlien nyilvanitotta-e érvénytelenné a kérelmezd ajinlatat.

A Kbt. 38. § (3) bekezdés d) pontja szerint a kozbeszerzési eljarast megindito
felhivas tartalmazza kiilondsen a kozbeszerzés targyat és mennyiségét.

A Kbt. 46. § (1) bekezdése szerint az eljardst megindité felhivdsban az
ajanlatkéro koteles megadni a kdzbeszerzés targyat €s mennyiségét.

A Kbt. 48. § (1)-(3) bekezdései szerint:

»(1) Az ajanlatkérd az eljarast megindit felhivasban vagy a dokumentdciéban
koteles megadni a kozbeszerzés targydra vonatkozdé kozbeszerzési miszaki
leirast.

(2) A miiszaki leifrds azoknak a miiszaki el6irdsoknak az Osszessége, amelyet
kiilonosen az ajanlattételhez sziikséges dokumenticié tartalmaz, és amelyek
meghatdrozzak a kozbeszerzés targya tekintetében megkovetelt jellemzoket,
amelyek alapjan a kozbeszerzés targya olyan modon irhaté le, hogy az
megfeleljen az ajanlatkérd 4ltal igényelt rendeltetésnek.

(3) A miiszaki leirds meghatdrozdsara €s tartalmara vonatkozd részletes
szabdalyokat kiilon jogszabdly hatarozza meg.”

A kozbeszerzési eljardsokban az alkalmassdg és a kizdrd okok igazoldsinak,
valamint a kozbeszerzési miiszaki lefrds meghatdrozdsanak moédjardél sz6lo
310/2011. (XII. 23.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rend.) 28. § (1) és
(3) bekezdései szerint:

»(1) A miszaki leirds tartalmazza a kornyezetvédelmi teljesitményre, a
valamennyi kdvetelménynek — igy kiilondsen a fogyatékos emberek szamara a
szolgaltatdsokhoz valé egyenld esélyli hozzaférés szempontjdnak — megfeleld
kialakitdsra, a biztonsigra, és méretekre vonatkoz6 jellemzOk meghatirozasat,
ideértve a kozbeszerzés targyara alkalmazandd, a terminoldgidra, a jelekre, a
vizsgalatra és vizsgélati médszerekre, a csomagoldsra, a jelolésre, a cimkézésre,
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a haszndlati utasitdsra, a gyartdsi folyamatokra és mddszerekre vonatkozo
kovetelményeket.

(3) Arubeszerzés vagy szolgdltatds megrendelése esetén a kozbeszerzési
miiszaki lefrdsnak az (1) bekezdésben foglaltak mellett tartalmaznia kell a
mindségre, a teljesitményre, a termék rendeltetésére, valamint a
megfeleldségigazolasi eljarasokra vonatkozé kovetelményeket.”

A Kbt. 49. § (1) és (2) bekezdése szerint:

»(1) Az ajanlatkér6 — a megfeleld ajanlattétel elOsegitése érdekében -
dokumentécidt, versenyparbeszéd esetén ismertetdt koteles késziteni, a
hirdetmény nélkiili targyaldsos eljarasban pedig dokumenticiét készithet. A
dokumenticié egyebek mellett tartalmazza a szerzOdéstervezetet, kivéve
targyaldsos eljardsban és versenyparbeszéd esetén, ahol az ajanlatkérd jogosult
szerzOdéstervezet helyett csak az dltala ismert szerzodéses feltételeket
meghatdrozni, (szerzOdéstervezet és szerzddéses feltételek a tovabbiakban
egyiitt: szerzodéstervezet.)

(2) A dokumentici6é tartalmazza az ajanlat elkészitésével kapcsolatban az
ajanlattevok részére sziikséges informaciokrol szol6 tajékoztatdst, valamint az
ajanlat részeként benyujtandé igazoldsok, nyilatkozatok jegyzékét. A
dokumenticiéban ajanlott igazolds- és nyilatkozatmintdk szerepelhetnek.
Amennyiben a dokumentdciét mir a részvételi szakaszban rendelkezésre
bocsatjdk, a kozbeszerzési eljards részvételi szakaszdra vonatkozdan is
tartalmazhat tdjékoztatast. Epitési beruhdzds megvaldsitdsira vonatkozd
kozbeszerzési eljardsban a megfeleld ajanlattétel, tovabba az ajinlatok érdemi
Osszehasonlitisa érdekében az ajanlatkérd koteles a kozbeszerzés targydra
vonatkoz6, annak megfeleld drazatlan koltségvetést az ajanlattevok
rendelkezésére bocsatani.”

A Kbt. 60. § (1) bekezdése szerint az ajanlatot az ajanlattevonek az ajdnlati
(ajanlattételi), tobb szakaszbol 4ll6 eljarasban az ajanlattételi és részvételi
felhiviasban, valamint a dokumenticioban meghatarozott tartalmi és formai
kovetelményeknek megfelelden kell elkészitenie €s benyujtania.

A Kbt. 63. § (1) és (3) bekezdése szerint:

,»(1) Az ajanlatok elbirdldsa sordn az ajanlatkéronek meg kell vizsgélnia, hogy az
ajanlatok megfelelnek-e az ajdnlati (ajanlattételi) vagy tobb szakaszbdl 4llo
eljards esetén a részvételi és ajanlattételi felhivdsban, a dokumenticidban,
valamint a jogszabélyokban meghatarozott feltételeknek.

(3) Az ajanlatkérd koteles megéllapitani, hogy mely ajanlatok érvénytelenek, €s
hogy van-e olyan ajanlattevd, akit az eljarasbdl ki kell zarni.”

A Kbt. 67. § (1) bekezdése szerint az ajanlatkérd koteles az 6sszes ajanlattevo,
valamint részvételre jelentkezd szdmdra azonos feltételekkel biztositani a
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hidnypotlas  lehetOségét, valamint az ajanlatokban vagy részvételi
jelentkezésekben taldlhat, nem egyértelmii kijelentések, nyilatkozatok,
igazoldsok tartalmdnak tisztdzdsa érdekében az ajanlattevoktdl vagy részvételre
jelentkezOktol felvildgositast kérni.

A Kbt. 74. § (1) bekezdés e) pontja szerint az ajanlat vagy a részvételi
jelentkezés érvénytelen, ha egyéb médon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi
vagy részvételi felhivasban és a dokumentacidban, valamint a jogszabalyokban
meghatédrozott feltételeknek, ide nem értve a részvételi jelentkezések és az
ajanlatok ajinlatkérd altal eldirt formai kovetelményeit.

A Kbt. szabdlyozasi rendszerében a jogalkoté az alapvetd fontossagu
rendelkezések korében hatirozta meg, hogy az ajanlatkérOnek a felhivéasban és a
dokumenticioban kell meghatidroznia az ajdnlatadas feltételeit. A mind a
felhivasban, mind pedig a dokumentaciéban megadhatd, a kbzbeszerzés targyara
vonatkozé miiszaki leirds meghatdrozdsanak moédjdra €s tartalmédra vonatkozé
részletes szabdlyokat a Korm. rendelet tartalmazza.

Az ajanlattevOknek az érvényes ajanlattételiik érdekében ugy kell benyujtaniuk
ajanlataikat, hogy valamennyi ajinlatkérdi eldirast teljesitsenek, az ajanlatkérot
pedig az ajanlatok birdlatdnak sordn az a kotelezettség terheli, hogy az altala
eldre meghatdrozott feltételek szerint vizsgdlja meg a benyujtott ajanlatokat,
azok érvényessége szempontjabol.

A jogalkoté széles korben biztositotta a hidnypétlas és a felvildgositds kérés
lehetdségét annak érdekében, hogy minél tobb ajanlat érvényesként vehessen
részt az ajanlattevok szerzddés elnyerésére irdnyuld versenyében.

Amennyiben valamely ajdnlat nem felel meg az ajanlatkérdi eldirdsoknak, és az
a Kbt. 67. §-dban meghatdrozottak szerint sem orvosolhatd, az ajanlatkérének az
adott ajanlatot érvénytelenné kell nyilvanitania.

A DontObizottsdg megallapitotta, hogy az ajanlatkérd a dokumentacié részét
képezo, az 1. ,,Véralvadas” részre vonatkozo artablazat I/5. sordban igy hatdrozta
meg a Protein C vizsgdlatira szolgdl6 reagens miiszaki kovetelményeit:
aktivitas, alvadasi teszt.

Erre vonatkozéan a kérelmezd a Dia-Protein C elnevezésii terméket ajanlotta
meg, melynek az ajinlat 2267. oldaldn 1év6 haszndlati utasitdsdnak alkalmazasi
teriilet részében az alkalmazott mérési modszer tekintetében ,.kromogén teszt”
kifejezés szerepelt.

Az ajanlatok birdlata sordn az ajanlatkér0 észlelte, hogy a kérelmezd nem a
minimumelvardsoknak megfelel0 reagenst ajanlott meg, ezért hianypotlasi
felhivast illetve felvildgositaskérést bocsatott ki, melyben kérte az ellentmondas
feloldasat.
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A kérelmezd Onkéntes hidnypotlés keretében ismételten csatolta a Dia-Protein C
haszndlati utasitdsidt, melyben az alkalmazott mérési moddszer tekintetében
,,kromogén mddszerli alvadasi teszt” kifejezés szerepelt.

Az ajanlatkérd az Osszegezésben érvénytelenné nyilvanitotta a kérelmezd
ajanlatat, tekintettel arra, hogy az dltala megajanlott termék maradéktalanul nem
felel meg az eldirt specifikdcionak, mivel nem alvadédsi (koagulaciés), hanem
kromogén moédszerrel méri a Protein C aktivitdst.

A Dontobizottsdg megéllapitotta, hogy az ajanlatkéré a Protein C reagensre
vonatkoz6 2 miiszaki kovetelmény koziil az aktivitismérésen tili, alvadasi teszt
feltétellel egyértelmii meghatarozast tett arra vonatkozéan, hogy a megajanlott
terméknek alvaddsi mddszerrel kell mérnie a Protein C aktivitast.

A Dontobizottsag nem fogadta el a kérelmezd azon érvelését, hogy — bar éltala
sem vitatottan, a Dia-Protein C nem alvadasi, hanem kromogén mdédszert teszt —
a termék alvadasi teszt abban az értelemben, hogy a véralvadas teriiletén
alkalmazzdk, tekintettel arra, hogy az alvadési illetve a véralvaddsi jelzok
koztudomasian nem szinonimak.

A DontObizottsdg rogziti, hogy az ajanlatkérd alvadési teszt kovetelménye
egyértelmiien a modszerre és nem az alkalmazdsi korre vonatkozott azért is,
mert ezt a feltételt a tobbi, szintén a véralvadas korében beszerzendo termék
tekintetében nem irta elo.

A fenitek alapjan Dontdbizottsdg megéllapitotta, hogy az ajanlatkérd jogszertien
nyilvanitotta érvénytelenné a kérelmezd ajdnlatét, mivel a kérelmezd nem a Kbt.
60 § (1) bekezdésében foglaltak szerint nydjtotta be ajanlatit, ezért a
jogorvoslati kérelem 1. kérelmi elemét, mint alaptalant elutasitotta.

2. A DontObizottsdgnak abban a kérdésben kellett dllast foglalnia, hogy az
ajanlatkéro jogszerlien itélte-e meg az I. r. egyéb érdekelt szerzddés teljesitésére
val6 alkalmassédgat, azaz ajanlatat jogszerlien nyilvanitotta-e érvényessé.

A Kbt. 55. § (1) bekezdés b) pontja értelmében a kozbeszerzési eljarasban csak
olyan gazdasigi szerepld tehet ajanlatot, amely megfelel az ajinlatkérd altal
tdmasztott miiszaki és technikai feltételekre vonatkoz6  minimadlis
kovetelményeknek (alkalmassdgi kovetelmények).

A Kbt. 55. § (2) bekezdése szerint az alkalmassdgi kovetelményeket és az
azoknak valo megfelelés igazoldsdra benyujtand6 dokumentumokat az eljarast
megindité felhivasban pontosan meg kell jelolni. Ennek sordn meg kell
hatdrozni, hogy az (1) bekezdésben foglaltak szerint mely koriilmények megléte,
illetve hidnya vagy azok milyen mértékii fogyatékossdga zarja ki, hogy az
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ajanlatkérd az ajanlattevot vagy részvételre jelentkezot alkalmasnak mindsitse a
szerzOdés teljesitésére.

A Korm. rendelet 15. § (1) Az ajanlattevének és részvételre jelentkezonek a
szerzOdés teljesitéséhez sziikséges miszaki, illetve szakmai alkalmassiga
arubeszerzés esetében — figyelemmel annak jellegére, mennyiségére,
rendeltetésére — igazolhat6 elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt)
tanusit6 szervezettdl szarmazo tantsitvdnnyal, amely tanusitja, hogy a leirdsokra
vagy szabvanyokra torténd hivatkozdssal egyértelmiien meghatirozott &ru
megfelel bizonyos leirdsoknak vagy szabvanyoknak.

A Kbt. 63. § (2) bekezdése alapjdn az egy szakaszbdl all6 eljarasokban az
ajanlati vagy ajanlattételi felhivasban el6irtaknak megfelelden kell megitélni az
ajanlattevo szerzodés teljesitésére vald alkalmassagit vagy alkalmatlansagat.

A Kbt. 74. § (1) bekezdés d) pontja szerint az ajanlat vagy a részvételi
jelentkezés érvénytelen, ha az ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd nem felel
meg a szerzddés teljesitéséhez sziikséges alkalmassigi kovetelményeknek.

Az ajanlatkérd joga és kotelezettsége, hogy az alkalmassédgi feltételeket a Kbt.-
ben, illetve a Korm. rend.-ben rogzitett szabdlyoknak megfeleléen irja eld.
Fontos annak hangsilyozdsa is, hogy az ajdnlatkéré koteles legaldbb egy
pénziigyi és gazdasagi, illetdleg egy miiszaki, illetdleg szakmai alkalmassagi
szempontot meghatdrozni.

Az ajanlatkéronek meg kell gy6zddnie az ajanlattevok alkalmassdgardl, ennek
érdekében az ajanlatkérd feladata, egyben torvény dltal eldirt kotelezettsége,
hogy valamennyi altala eldirt igazoldsi médhoz alkalmassagot kizar6 feltételt
rendeljen.

A Kbt. 63. § (2) bekezdése az Osszes €rvényességi feltétel koziil kiemeli €s
kiilon szabdlyozza az alkalmassdg megitélésének kérdését, €s garancidlis
szabalyként rogziti, hogy az alkalmassag vizsgélatara a felhivasban foglaltak az
irdnyaddak.

A Kbt. 74. § (1) bekezdés d) pontja szerint akkor kell az ajanlatkérOnek az
ajanlat érvénytelenségét megdllapitani, ha az ajanlattevd nem felel meg a
szerzddés teljesitéséhez sziikséges alkalmassigi kovetelményeknek.

A Dontbbizottsdg megéllapitotta, hogy az ajanlatkéré az M2. alkalmassagi
minimumkdvetelményként  meghatdrozta, hogy az ajanlattevoknek a
fogydanyagok — igy az 1. részre vonatkoz6 A4rtdblazat 1/18. részében
megajanland6 termék — vonatkozasdban az alkalmassdgot gyartdi megfeleloségi
nyilatkozattal és biztonsagi adatlappal kell igazolniuk.

Az 1. r. egyéb érdekelt az dltala megajanlott Sysmex CA 500/1000 kiivetta
vonatkozdsdban az ajanlata
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- 61-62. oldalan csatolta az EEKH igazolasat, mely szerint a 904-0721-9
cikkszamu, Reaction Tubes SU-40 elnevezésii termék, mint IVD eszkoz
bejelentésre keriilt, gyartoként a dokumentumon a Siemens cég szerepelt,

- 133. oldalédn csatolta a Reaction Tubes SU-40 termék, a Sysmex cég altal
kidllitott magyar nyelvii CE megfeleldségi nyilatkozatot.

Az ajanlatkéré a kérelmezd eldzetes vitarendezési kérelmének benytjtasat
kovetdéen — a birdlat Gjranyitdsaval — 2014. oktober 20. napjan hidnypdtlasra
hivta fel az L. r. egyéb érdekeltet, melyben kérte Sysmex CA 500/1000 kiivetta
elnevezésli termék biztonsagtechnikai adatalapjanak csatoldsat, valamint a
gyarté személyére (Siemens illetve Sysmex) vonatkozo ellentmondés feloldédsat.

Az L. r. egyéb érdekelt a hidnypotlasa

- 12. oldaldn csatolta arra vonatkozé nyilatkozatat, hogy az egyarant 904-
0721-9 cikkszdmua (katalogusszdmi) Sysmex CA 500/1500 kiivetta illetve
Reaction Tubes SU-40 elnevezésii termékek azonosak,

- 209. oldalan csatolta a Reaction Tubes SU-40 elnevezésu termékre
vonatkoz6 azon magyar nyelvll nyilatkozatot, hogy arra az 1097/2006. szamu
REACH szabalyozas nem alkalmazhato,

- 254-255. oldalan csatolta az EEKH IVD eszkdzok bejelentésérdl szolo
igazoldsat, mely szerint a Reaction Tubes SU-40 elnevezésii termék gyartdja a
Sysmex cég.

Az 1. r. egyéb érdekelt a targyaldst kovetden, 2014. november 26. napjin
megkiildte a Siemens cég arra vonatkozé nyilatkozatit, hogy a 904-0721-9
cikkszdmi — Sysmex CA 500/1500 kiivetta illetve Reaction Tubes SU-40
elnevezésli termék — gyartdja nem 6, hanem Sysmex cég.

A DontObizottsdg rogziti, hogy egy termék azonositisdra alkalmas ismérvek
tobbek kozott a gyartd, a termék elnevezése, illetve annak kiilonbdz6 adatokkal
jellemzett azonosit6i, melyek koziil kiemelt jelent6ségli a cikkszadm.

A Dontdbizottsdg megéllapitotta, hogy az 1. r. egyéb érdekelt minden kétséget
kizaréan bizonyitotta, hogy a Sysmex CA 500/1500 kiivetta illetve Reaction
Tubes SU-40 elnevezésii termék gyartdja a Sysmex cég, valamint, hogy a két
kiilonb6zé néven — a szakmai ajdnlatban Kiivettdk Sysmex CA 500/1500
elnevezéssel, mig az alkalmassagot igazol6 dokumentumokban Reaction Tubes
SU-40 elnevezéssel — szereplod termék azonos, azaz egy €s ugyanazon termékrol
van sz0. Azt, hogy csak az utébbi elnevezésre vonatkozdan létezik EEKH
igazolds, mig utdbbira nincs a kérelmezd sem vitatta, ugyanis erre vonatkozo
bizonyitdsi inditvdnyt nem terjesztett eld.
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A Dontobizottsag fentiek alapjan megéllapitotta, hogy a Sysmex CA 500/1500
kiivetta, illetve a Reaction Tubes SU-40 név alatt egy termék 1étezik, igy az L. r.
egyéb érdekelt az eldbbi elnevezéssel megajanlott termék utébbi névre sz616
dokumentumaival az ajénlatkérd illetve a vonatkozd jogszabdlyok eldirdsinak
megfelelden igazolta a szerzddés teljesitésére vald alkalmassdgit, ezért a
Dontdbizottsag a kérelmezd jogorvoslati kérelem 2. kérelmi elemét elutasitotta.

A Dontdbizottsdg mindezek alapjan a Kbt. 134. § (2) bekezdésében biztositott
hataskorében eljarva, a Kbt. 152. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a jogorvoslati
kérelem mindkét kérelmi elemét, mint alaptalant elutasitotta.

A Dontobizottsag a Kbt. 134. § (1) bekezdése alapjan alkalmazand6 a
Kozbeszerzési DontObizottsdg 4altal kiszabhatd szankciokrol és alkalmazasuk
részletes szabdlyairdl, valamint a Kozbeszerzési Dontdbizottsdg eljardsaért
fizetendd igazgatdsi szolgéltatdsi dijrol sz6lo 288/2011. (XII. 22.) Korm.
rendelet (a tovdbbiakban: 288/2011. Korm. rendelet) 3. §-a alapjan rendelkezett
az eljarasi koltségek viselésérol.

A 288/2011. Korm. rendelet 3. § (1) bekezdése szerint a Kozbeszerzési
Dontdbizottsag az ligy érdemében hozott hatdrozatdban a kozigazgatdsi hatosagi
eljaras és szolgéltatds altaldnos szabdlyairdl sz6lé 2004. évi CXL. torvény (a
tovdbbiakban: Ket.) 154. § (1) bekezdésétdl eltérden az eljardsi koltségekrol
val6 dontés keretében az igazgatdsi szolgéltatasi dijrdl a (2)-(3) bekezdés szerint
rendelkezik.

A 288/2011. Korm. rendelet 3. § (2) bekezdése szerint, amennyiben a
jogorvoslati iigyet lezar6 érdemi hatdrozatban a Kozbeszerzési Dontdbizottsag a
Kbt. 152. § (2) bekezdés c)-f) pontja szerinti jogkdvetkezményeket alkalmazza,
a befizetett igazgatdsi szolgdltatdsi dij 200 000 forintot meghalad6 része a
kérelmezonek a Kozbeszerzési Dontdbizottsdg érdemi  hatdrozatdnak
megkiildését kovetd 8 napon beliil visszajar. Az igazgatasi szolgéltatdsi dij
0sszegébdl 200 000 forint ilyenkor is a Kozbeszerzési Hatosag sajit bevétele,
amelynek viselésérol a Kozbeszerzési Dontobizottsdg a Ket. szerint az eljarasi
koltségekre vonatkozo altalanos szabalyok szerint rendelkezik. Az alaptalan
kérelem esetében a dij nem keriil visszatéritésre, a kérelmezd viseli az igazgatasi
szolgdltatési dij teljes 0sszegét.

A fentiek értelmében a befizetett 500.000.-Ft igazgatasi szolgdltatdsi dij teljes
Osszege a kérelmezo terhén marad.

A hatdrozat birdsdgi feliilvizsgdlatat a Kbt. 157. §-a biztositja.
A Dontdbizottsdg tdjékoztatja a feleket, hogy a jelen hatdrozat birdsagi
feliilvizsgdlatdra — mivel az ajanlatkérd kozponti koltségvetési szerv — a Pp. 326.
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§ (7) bekezdése alapjan a Fovérosi Kozigazgatisi és Munkaligyi Birdsig az
illetékes.
A Kbt. 160. § (1) bekezdésében foglaltakra tekintettel hivta fel a DontObizottsag
a felek figyelmét arra, hogy amennyiben nem tdrgyaldson kiviil kivanjdk a
hatdrozat birdsdgi feliilvizsgélatat, akkor a targyalds tartisiat a keresetlevélben
kell kérni.
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