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Ddnt6s
hirdetm6ny n6lkiili tArgyalisos eljSr6sr6l

A Klzbeszerz6si Hat6s6g Elnoke a Kbt. 103. S (4) bekezdese alapj6n meg6llapltja, hogy a
Gotteegen Gydrry Orszigos Kardiol6giai lnt€zet, mint aj6nlatk6r6 (a tov6bbiakban:
Aj6nla&6r6) 6ltal ,,MihaClip valve repair rendszer beszerz8se" tilrgyban inditott

hiriletmdn! ndlktili tiwalilsos eliLrds iogalapi a megalatozott.

Inilokolds

Ajdnlatk6r6 2018. m6rcius 23. napj6n a KbL 103. $ (1) bekezd4se alapjlnt6j6koztatta a Kdzbeszerz6si
Hat6sdgo! hogy a Kbt. 98. S @ bekezddsmek c) pontja alapjdn hirdetm6ny n6lktiLli tdrgyal6sos
elj6r6st indit ,,MitraClip valve repair rendszer beszerz€se" tdrgyban.

Aj6nlatk6r6 a r6sz6re megkiildOtt hi6nyp6tl6si felhlvdst kdvet6en a Kbt. 103. S (1) bekezd6sEnek
megfelel6en tAj€koztatta a Klzbeszerzdsi Hat6sdgo! valamint csatolta a hirdetm6ny n€lktili
t6rgyal6sos elj6r6s jogalapj6nak alkalmazhat6sS.gAt igazol6 dokumentumokat.

Ajnilatk6r6 a hi6nyp6tlds6ban igazolta, hogy a szerzdd6s kizSr6lagoe jogok v6delme miatt
kjzir6lag egy meghatirozoft gazdasAgS szerepl6vel, az ajdnlatt6telre felhlvott Unicorp Biotech
Kft.-vel (1126 Budapest, T6th L6rinc u.41.) k0thetd meg.

Aj6nlatk€r6 a hirdetmdny n6lkiili tdrgyaldsos elj6r6s megindit6sakor mell6kelt t6j6koztat6sAban
el6adta, hogy a Nemzeti Eg€szs6gbiztosit6si Alapkezel6 (a tov6bbiakban: NEAK) a srilyos
mitr6lis regurgitdci6ban szenved6, 6s mftdti beava&oz6sra alkalmatlan betegekn6l
m€lt6nyossdgi alapon enged€lyezte a MitraClip kat€teres beava&ozdst. Aj6nlatk6r6 t6j6koztat6sa
szerint a beszerzasi ig€ny kiel€gites€re nem alkalmas a felhlv6sban meghatdrozottakt6l elt€r6
beszerz$si t6rgy, ezdrt arurak tekintet€ben nem l6tezik m6s re5lis alternatfva.

AjSnlatk€r6 tdj6koztat6 leveldben hivatkozott a gy6gyszerek 6s orvostechnikai eszkOzok

kdzbeszerz€s€nek saiStos szab5.lvatr6l sz6l6 16 / 2012. Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Korm.
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rendelet) 15. S (2) bekezd6s6nek a) pontjdban foglaltakra, mely 6rtelm6ben hirdetrn€ny
kdzzlt€tele n6lkiil indul6 tiirgyal6sos eljdr6s alkalma zhat6 az egflszsdgijgyi szakmai koll6gium
Slldsfoglaldsa szerinti term€k eset6berL amennyiben a megk6tend6 szerz6d6st a Kbt. 98. S (2)

bekezdds c) pontj6ban foglaltak szerint az adott gy6gyszer, orvostechnikai eszk6z konkr6t
jellemz6i vagy forgalmaz6si enged6ly, illetve kiz6r6lagos jogok v6delme miatt csak egy
meghat6rozott szervezet k6pes teljesiteni.

Ajdnlatk6r6 hiSnyp6tldsk6nt csatolta az Eg6szs1gigyi Szakmai Koll€gium Szivsebdszeti

Tagozatvezet6j6nek nyilatkozat6t, mely alapjdn MitraClip valve repair rendszer tekintetEben
megkdtend6 szerz6d6st a forgalmaz6si engedEly, illetve a kiz6r6lagos jogok v6delme miatt csak

az ajSnlatt6telre felhivott gazdasagi szerepl6 k6pes teljesiteni.

A mellEkletk6nt megkiildott kiz6r6lagoss6gi igazol6s szerirft az aj6nlatt6telre felhivott gazdas6gi
szerepl6 a MitraClip valve repair rendszer kiz1r6lagos forgalmaz6ja Magyarorcz{g teriilet6n.

Fentiekb6l, valamint a rendelkez6sre bocsdtoft iratokb6l meg6llapithat6, hogy AjAnlatk€r6
reszere nem l€tezik mis, re6lis alternativa beszerzflsi ig6ny6nek kiel6git6s6re, valamint, hogy
a verseny hidnya nem annak kdvetkezm€nye, hogy Ajinlatk 616 a kdzbeszenfls tirgyAt a

versenyt indokolatlanul szftkitd m6don hatArozta meg.

A Kdzbeszerzflsi Hat6s6g Eln6ke a Kbt. 189. $-a alapjdn a sziiksEges vizsg6latokat elv€gezte, a

vizsgllata sordn megdllapitotta, hogy a hirdetm6ny n6lktli targyaldsos elj6rSs jogalapjdnak

megalapozottsSga meg6llapithat6.

felen d6nt6st a Kdzbeszerz€siHat6sdg Elnrike a Kozbeszerz1si Hat6s6g honlaplSn is kbzz6teszi a

103. S (4) bekezd6s6nek megfelel6en.

Budapest, 2018. 6prilis 6.
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