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A beszerzés targya és értéke: ,Ortopédiai implantaitumok beszerzése” - 9. tétel

antibiotikumos csontcement; 29.120.000.-Ft
Az eljaras EKR azonositészama: EKR001678712025

A Kozbeszerzési Dontdbizottsag (a tovabbiakban: Dontdbizottsag) a Kozbeszerzési Hatdsag
nevében meghozta az alabbi
HATAROZAT —ot.

A Dontébizottsag a jogorvoslati kérelem alapjan megallapitja, hogy az ajanlatkérd a
kozbeszerzésekrol szolo 2015. évi CXLIIL. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 71. § (1)
bekezdésére és a Kbt. 73. § (1) bekezdésének e) pontjara tekintettel megsértette a Kbt. 69. §
(1) és (2) bekezdését.

A DontObizottsdg a megallapitott jogsértésre tekintettel megsemmisiti az ajanlatkérd altal
2026. aprilis 30. napjan a kérelmezé részére megkiildott, a kérelmezd ajanlatanak
érvénytelenségérdl szold dontését, valamint azt kovetden a kérelmezd vonatkozasaban hozott
valamennyi ajanlatkéréi dontést.

A Dontdbizottsadg a jogsértésre figyelemmel az ajanlatkérdt 300.000-Ft, azaz hdromszazezer
forint birsag megfizetésére kotelezi.

A Dontobizottsag felhivja az ajanlatkérdt, hogy a birsadg Osszegét a hatarozat kézbesitésétol
szamitott 15 napon beliil a Kozbeszerzési Hatdésdg Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01040360-00000000 szdmt kozpontositott beszedési szamldjara atutalassal
teljesitse.



A Dontobizottsag kotelezi az ajanlatkérdt, hogy a hatarozat kézbesitésétdl szamitott 15 napon
beliil fizessen meg a kérelmezd részére 300.000.-Ft, azaz haromszdzezer forint igazgatasi
szolgaltatasi dijat.

A jogorvoslati eljaras soran felmeriilt koltségeiket ezt meghaladdan az iigyfelek maguk
viselik.

A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat jogorvoslati eljarast megsziintetd
rendelkezése ellen a hatdrozat kézbesitésétol szamitott nyolc napon beliil kozigazgatasi
perben kereseti kérelem terjeszthetd el6. A hatidrozat érdemi része ellen a Fdvarosi
Torvényszék eldtt kozigazgatasi per indithatd annak kézbesitésétdl szamitott tizendt napon
beliil. A keresetlevelet Févarosi Torvényszékhez cimezve, de kizarolag a Dont6bizottsaghoz
kell elektronikus 1uton benyugjtani. A keresetlevél benytUjtasanak a  hatdrozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosulasara nincs halaszto hatalya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkéré az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban (a tovabbiakban: TED-adatbazis)
665460-2025 azonositoszam alatt, 2025. oktdber 10. napjan megjelent ajanlati felhivéssal (a
tovabbiakban: felhivas) a Kbt. Masodik Része szerint, a Kbt. 105. § (2) bekezdés a) pontja
szerinti keretmegallapoddsos nyilt eljarast inditott, a Kbt. 109. § szerinti elektronikus
katalogus sajatos beszerzési modszer alkalmazasaval, a bevezetd részben meghatdrozott
arubeszerzés targyaban.

2. Az ajanlatkéro altal kozzétett felhivas az alabbi relevans informacidkat tartalmazta.

2.1. Eljaras

Cim: Ortopédiai implantatumok beszerzése

Leirds: A Zala Varmegyei Szent Rafael Korhdaz mint Ajanlatkérdé a kozbeszerzésekrdl szold
2015. évi CXLIII. torvény(tovabbiakban Kbt.) masodik része szerinti unids értékhatart elérd,
Kbt. 105. § (2) bekezdés a) pontja szerintikeretmegallapodasos nyilt eljarast kivan lefolytatni
,Ortopédiai implantditumok beszerzése” megnevezéssel Kbt. 109. §szerinti elektronikus
katalogus alkalmazasaval. Keretosszeg: nettdo 569 546 772 Ft. Ajanlatkérd a keretdsszeg 70%-
aig vallal lehivasi kotelezettséget.

A beszerzésben szerepld tételek(eszkozok):

1. Csontcementtel betiltethetd csipdiziileti endoprotézis rendszer

2. Csontcementtel beiiltethetd csipdiziileti endoprotézis rendszerhez veldiir lezard dugo
3.Cement nélkiili csipOprotézis rendszer, eliilsé feltarashoz

4. Kettds mobilitast (Dual mobiliti) ragasztott vapa rendszer

5.Reviziés cement nélkiili csipdprotézis fej €s szar rendszer

6. Csontcementtel beiiltethetd revizios csipdprotézis rendszer

7. Véaparevizds rendszer

8. Bicondylaris, un. ,,TOTAL” térdiziileti endoprotézis rendszer

9. Csontcementek

10. Térdiziileteliils6 keresztszalagjanak potlasdhoz implantatum rendszer

11. Valliziileti instabilitas kezeléséhez implantatum rendszer

12. Valliziileti instabilitas és rotator kopeny helyreallitasahoz sziikséges implantatum rendszer
13. Térdiziileti porcgytirti visszavarrasdhoz spec. fonal, implantatumok ¢€s behelyezd eszk6zok




14. Térdiziileti porchiany potlasara alkalmas(mozaik potlas) eszk6zok

15. Furészlapok Synthes gyartmanyu késziilékekhez

16. Firészlapok Aesculap Acculan gyartmany késziilékekhez

17. Revizids vapakosar rendszer

Tervezett beszerzési mennyiség: 7979 darab A részletes tételenkénti, beszerezni tervezett
mennyiségeket az elektronikus katalogus tartalmazza. Keretmegallapodas iddtartama a
hatalyba 1épésétdl szamitva 24 honap+12 honap meghosszabbitasi lehetoség. Ajanlatkérd az
ellatds folyamatos és biztonsdgos biztositasa érdekében a keretdosszeghez képest + 30%
eltérési lehetdséget tart fent, melynek értéke nettd 169 975 082 Ft. A Keretmegallapodas
id6tartama alatt a beszerzés, kozvetlen megrendelés utjan torténik a keretmegallapodasban
foglalt objektiv szempontok szerint az elektronikus katalogusbdl kivalasztott ajanlattevo(k)tol.
A BT-271-es mez6ben a keretmegallapodas maximalis értéke az opcids termék és mennyiségi
eltérés becsiilt értékével novelt Gsszértek.

2.1.4. Altalanos informaciok

Tovabbi informaciok: [...]

3) Ajanlattevé az ajanlathoz koteles csatolni a cégszerlien aldirt szakmai ajanlatat a
kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozottak szerint.

4) A megajanlott terméknek rendelkeznie kell részletes gyartdi termékismertetd prospektussal
(képpel), amely tartalmazza a dokumentdcidban/artablazatban megadottmiiszaki adatokat és
szakmai igényeknek vald6 megfeleldséget. A gyartéi termékismertetd adatai alapjan
megallapithatd legyen, hogy az adott termék megfelel a meghatarozott paramétereknek és
eldirasoknak.

[...]

3. Az ajanlatkér6 a felhivas mellé Miszaki leirast is készitett, melyben a ,9. tétel:
Csontcementek” vonatkozasaban az alébbi eldirasokat tette:

,»* Antibiotikumos (Gentamycin) valtozat mind 20 mind 40 grammos csomagolas esetén.

* Magas viszkozitas (az alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezd termék
megajanlasa nem megfeleld)

* 8-11 perc kortili kotési id6.

* Manualisan megmunkélhato.

» Steril csomagolés. Szallitaskor legalabb a sterilitasi 1d6 2/3-4val rendelkezzen.”

4. Az ajanlatkérd 2025. november 21-én megtartotta az ajanlatok bontdsat, melynek soran
ismertette, hogy - a 17 tétel tekintetében - Gsszesen 8§ ajanlattevo tett ajanlatot. Ebbdl a 9. tétel

tekintetében 4 ajanlat érkezett, koztiik a kérelmezd ajanlata.

A kérelmezd ajanlataban az alabbi megajanlast tette a 9. Csontcementek tételre:

. . Megajénlott termék Megajan!ott termek-kod]a Mega]aryllott
Tétel megnevezése . (cikkszama) termék
megnevezése - . s
Kérjiik felsorolni! gyartoja
9. | Csontcementek

antibiotikus csontcement:

20 grammos kiszerelés G1A 20 csontcement 800006 G21 Italy

antibiotikus csontcement:

40 grammos kiszerelés G1A 40 csontcement 800007 G21 Italy

9. tétel mindosszesen

Az ajanlatban csatolta a kérelmezd a ,,G21 Csontcementek” termékek termékleirasat, amely
szerint:



A G1™ g5 G3™ csontcementek olyan csonfcementek, amelyek sebeszeti haszndlatra szolgalnak
artroplasztikai eljarasokhoz, mint példaul csipdprotézis, terdprotézis, bokaprotézis, vallprotézis s
egyéb izlleti pdtidsok, amelyek kifejezetten lehetdveé teszik a protézisek rogzitését az &lé csonton.
G21 csontcementek ortopédial célra énkeményedd, radiopaque, polimetil-metakrilat
antibiotikummoal alapl cement, amelyst fém vagy polimer protézis &l csonthoz vald rdgzitésére
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Az orfopedial G21 csontcementek kllonbdzd viszkozitasban €s antibictikummal &s anélkil kaphatdok:
« Alacsony viszkozitds: (G3-G3A): A G3TM steril radiopaque csontcement éllaga és munkaideje
kUlGnésen alkalmas csipdprotézisek cementdldsdra és kdzepes/kis izlletek megmunkdlasdra.

* Szabvdnyos viszkozitds (G1-G1A: A G1TM steril radiopaque csontcementek dllaga és munkaideje
kUlénésen alkalmas térdprotézisek cementdldsdara. A kezdeti fazisokban a G1TM olyan
tulajdonségokkal rendelkezik, amelyek alkalmassd teszik csipdprotézisek cementdldsdra is.

Az antibiotikumot tartalmazd G1A és G3A csontcementek gentamicin-szulfatot tartalmaznak a
porban. Az idedlis viszkozitds elég magas ahhoz, hogy elkerllje a cement vérrel vagy
zsirral/csontanyaggal vald keveredését az implantdcids régidbdl, ugyanakkor elég alacsony ahhaz,

hogy megfeleléen behatcljon a csentba

Standard viszkozitasu csontcement:

A G és GlA csonfcementek szabvdnyos viszkozitasu
cementek, elsésorban kéz alkalmcozdsra szolgdinak. A Gl &s
G1A csontcementek viszkozitdsuknak kiszdnhetben
kiltnisen alkalmasak térdprotézisek cementdlidsdra.

Az anfibictikumos valtozat revizids mitétekngl €s olyan
esetekben javasolt, ahol fenndll @ gentamicinre érzékeny
szervezetek dltal okozott fertdzések veszélye.

A G1A csontcement tartalmazza és felszabaditia a
gentamicin aminoglikozid anfibiotikumot, hogy megvedije a
kikeményedett cementet &s aszomszédos szbveteket a
gentamicinre érzékeny mikrobdk dltali szennyezddéstal.

JELLEMZOK

1. csdkkenfett keverésiidd (kevesebb mint egy perc. hogy
homogén terméket kapjunk),
2. cz dkalmazds fipusanak megfeleld munkaidd [4-5 perc],
3. a polimerizacit 10 perc elfeliével befejezddik, hogy
cstkkenjen a protézs felhelyezése utdni mikromozgdsok
kockdzata,

4. a szabdlyozdsi kdvetelményeknek megfeleld mechanikai

tulgjdonsdgok,
5. alacsony polimerizacios hdmérséklet a zéveteken &rd

h&sokk kockdzatdnak cstkkentése érdekében.
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Alacsony viszkozitéasU csontcement:

A 53 és G3A csonfcementek alacsony viszkozitdsy cementek,
elsdsorban fecskendds alkalmazdsra szolgdinck. Ha o GaA-t
digitdlisan clkalmezzdk, o sebésznek kKinkol megitélése alapjdn kell
elddntenie, hogy a cement viszkozifdisa mikor alkalmas o sebészeti
beavatkozds folylatdsahoz.

A3 &s G3A csonfcementek kllondsen clkalmasak csipd- s
vdllprotézisek cementdldsdra.

Az anfibictikumos véltozat revizids mitéteknél és olyan esetekben
javasolt, ahol fenndll a gentamicinre érzekeny szervezetek altal
okozoft fertdzesek veszelye.

A G3A csontcement tartalmazza és felszabaditia a gentamicin
aminoglikozid antibiotikurmot, hogy megvédje a kikeményedett
cementet &s o szomszedos sztiveteket a gentamicinre erzékeny
mikrobdk dlfali szennyezddestdl

JELLEMZOK

1. cstkkentelt keverési idd (kevesebb mint egy perc, hogy
homaogén terméket kapjurnk),

2. Az cdkalmeozds fipusdnak megfeleld munkaicd (6-8 perc),

3. A pclimerizacio 13 perc elteliével befejezddik, hogy csékkenjen a
protezis felhelyezése utdni mikromozgdsok kockdzata,

4. Aszabdlyordsi kévetelményeknek megfeleld mechanikai

tulajdonségok,
5. Alacsony polimerizdcids hdmérseklet a szdveteken érd hdsokk
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Az ajanlatban csatolta az alabbi tartalma G21 s.r.l. — gyartdo - altal kiallitott ,,Gyartoi
nyilatkozat viszkozitas kapcsan” megnevezésii dokumentumot, az alabbiak szerint:

Targy: Nyilatkozat a Gl1A ortopédiai csontcementre vonatkoz6 termékviszkozitasra

vonatkozo allitasokrol

Ezennel kijelentjik, hogy a , Standard Viszkozitas” kifejezés céglnk altal létrehozott védett elnevezés.

Az ASTM-F451 Akril csontcementre vonatkoz6 szabvanyos eldiras szerint a G1A-t a 7.9 Folyasi tulajdonsagok

és a viszkozitas meghatarozasa fejezetben meghatarozottak szerint az adagolasi fazisban torténd

felhasznalasra tervezték. Ezt megeroOsiti a G21 altal végzett intruzios vizsgalat is.

Tovabba, a G1A 40 termékunk viszkozitasa osszehasonlithato a piacon kindlt magas viszkozitasu termékekkel

a bevett szabvanyok szerint dsszevetve (az IFU-bol kinyert idozitési adatok alapjan), az alabbiak szerint:
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5. Az ajanlatkéré 2026. marcius 15. napjan hidnypotlasi felhivas/felvilagositds kéréssel
fordult az ajanlattevékhoz, melyben a kérelmez6t az alabbiakra hivta fel:

,»1) A kozbeszerzési dokumentumok I. Fejezetében eloirasra kertilt:

,»Qyartoi termékismertetd/Fényképes miiszaki leirds: Az Ajanlatkéré eldirja, hogy az
ajanlattevé ajanlatdban csatolja az altala megajanlott arukra vonatkozdéan a gyartoi
termékismertetd prospektust/technikai adatlapot. Amennyiben a gyartéi termékismertetd
prospektus/technikai adatlap nem tartalmazza valamennyi — a termékek specifikacios
tablazataban — eldirt paramétert, akkor csatolni kell az adott termékre vonatkozdan fényképes
miuszaki leirasat, vagy ha ilyen dokumentum (ajanlattevd cégszerli nyilatkozata szerint) nem
1étezik, a termék miiszaki leirasat cégszerli nyilatkozatban.

Ha a gyartoi/forgalmazoi termékleirds/miiszaki leirds nem tartalmazza a miiszaki leirdsban
foglalt terméktulajdonsdgokat, a gyartd/forgalmazo altal kiadott cégszeri nyilatkozat is
csatoland¢ a terméktulajdonsag tekintetében.

A termékleiras/miiszaki leirds tartalmazza legalabb a termék nevét, termékkodjat,
(cikkszamat), a gyartd megnevezését ¢és mindazon informéciot, melybdl az elvart
feltételeknek valé megfelelés megallapithato.”

A 9. tétel vonatkozasaban eldirt miiszaki minimumkdvetelmény:



» Magas viszkozitas (az alacsony, a standard ¢s a medium viszkozitassal rendelkezd termék
megajanlasa nem megfeleld)

Felvilagositas kérés keretében kérjiilk benyujtani nyilatkozatukat arra vonatkozdan, hogy a
benytjtott ajanlat mely oldala/sora tartalmazza az elvart miszaki tartalomnak vald
megfeleldséget.”

6. A kérelmez6 hataridore benyujtott hianypoétlas/felvilagositas kérésre adott valaszaban az
alabbi nyilatkozatot csatolta:

»Alulirott Pogany Petra a Pegera Medical Kft (1037 Budapest Téaborhegyi ut 31/b mfsz 2.)
cégjegyzésre jogosult képviseldje az alabbi kdzbeszerzési eljaras tekintetében az aldbbiakat
nyilatkozom.

A Zala Varmegyei Szent Rafael Korhdz (székhely: 8900 Zalaegerszeg, Zrinyi Miklos u. 1
Ajanlatkér6 az ,,Ortopédiai implantaitumok beszerzése” targyban, EKR001678712025 szamon
inditott kdzbeszerzési eljarasanak ajanlattételi hatariddig érvényesen benyujtott ajanlatunk 27.
oldaldn taldlhatd gyartdi nyilatkozatot megerdsitve kijelentem, hogy az altatunk forgalmazott
GI csontcementek viszkozitasa megfelel a magas viszkozitasi cement elvarasoknak.
Megmunkalasi, kotési ideje hasonld mas gyartd magas viszkozitdsu cementjéhez. A gyarto
altal kiadott nyilatkozat, valamint az IFU alapjan a lenti kotési/felhasznalasi idével
rendelkezik az Aaltatunk ajdnlatban szerepld csontcement (kataldogusszdm/megnevezés az
ajanlatunk 10. oldalan):
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Az digitalis térben nyilvanosan fellelhetd versenytarsak (tobbek kozott Zimmer, J&J, Tecres,
Osartis) termékek kotési idejét figyelembevéve latvanyos kiilonbség karakterisztikajaban nem
tapasztalhatd azonos héfokot tekintve.”
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7. Az ajanlatkéré 2026. aprilis 30. napjan tdjékoztatta a kérelmezét az ajanlatanak
érvénytelenné nyilvanitasarodl, az alabbi indokoléssal:

Az érvénytelenités jogcime

Kbt. 73.§ (1) bekezdés e) pont: egyéb moédon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy
részvételi felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek, ide nem értve a részvételi jelentkezés €s az ajanlat ajanlatkéro
altal eloirt formai kovetelményeit; Egyéb

Az érvénytelenités indoklasa

1) Ajanlatkérd a 2.szamu hidnypotlasi felhivasban az aldbbi kérést intézte Ajanlattevo részére:
A 9. tétel vonatkozasaban eldirt miiszaki minimumkdvetelmény: * Magas viszkozitas (az
alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezd termék megajanlasa nem
megfeleld) Felvilagositas kérés keretében kérjiik benyujtani nyilatkozatukat arra vonatkozdan,
hogy a benyujtott ajanlat mely oldala/sora tartalmazza az elvart miiszaki tartalomnak valo
megfeleldséget. Ajanlattevd hidnypdtlas keretében a nyilatkozatat benyujtotta a sajat
nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy az altala forgalmazott G1 csontcementek viszkozitasa
megfelel a magas viszkozitasi cement elvardsoknak. Ajanlatkérd nem tudja elfogadni
Ajanlattevé nyilatkozatat a benyujtott gyartdi nyilatkozat ellenében, mely nyilatkozatban
foglaltak alapjan a termék standard viszkozitasu. A fentiekre tekintettel Ajanlattevd ajanlata a
Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen, tekintettel arra, hogy a megajanlott
termékek nem teljesitik az Ajanlatkérd altal eldirt mliszaki paramétereket, ezaltal az ajanlata
nem felel meg az ajanlati felhivasban, a kdzbeszerzési dokumentumokban meghatarozott
feltételeknek.

8. A kérelmezd 2026. majus 4. napjan eldzetes vitarendezési kérelmet nyujtott be az aldbbi
tartalommal:

,»1. Jogalap

A Pegera Medical Kft., mint a targyi eljarasban igazolt ajanlattevo, a kdzbeszerzésekrol szolo
2015. évi CXLIIIL torvény (Kbt.) fentiekben hivatkozott rendelkezése alapjan - a jogsértd
esemény 2026. aprilis hdé 30. napjan vald kozlését kovetd jogszabalyi hataridon beliil -
elézetes vitarendezési kérelmet terjeszt eld az ajanlatanak érvénytelenné nyilvanitasa ellen.

II. A vitatott dontés

Ajanlatkérd az ajanlatunkat a 9. tétel (antibiotikus csontcement) vonatkozasaban a Kbt. 73.§
(1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelennek nyilvanitotta arra hivatkozassal, hogy a
megajanlott termék nem felel meg az Gn. ,,magas viszkozitas” kovetelményének.

III. Az ajanlattevd allaspontja

Az ajanlat érvénytelenitése jogsértd, mivel az ajanlatkéré a benyujtott dokumentumokat
tévesen értelmezte, €s nem a teljes tartalmuk alapjan biralta el.

IV. Részletes indokolas

1. A gyartoi nyilatkozat téves értelmezése

Az ajanlatkérd az érvénytelenné nyilvanitast arra alapitotta, hogy a gyartéi nyilatkozat
»standard viszkozitasu” terméket jelol.

A Kérelmezd szakmai megitélése alapjan azonban ezzel szemben a benyujtott gyartoi
nyilatkozat egyértelmiien rogziti, hogy a ,,Standard Viscosity” elnevezés a gyartod altal
alkalmazott, védett terminologia, a termék viszkozitdsi tulajdonsdgai az ASTM F451
szabvany szerinti vizsgalatok alapjan kertiltek meghatarozasra €s a termék 6sszehasonlithato a
piacon elérhetd magas viszkozitdsu cementekkel, kiilondsen a feldolgozasi és kotési
tulajdonsagok tekintetében.



Megitélésiik szerint a fenti megallapitasok alapjan a ,,standard” megjel6lés nem muszaki
besorolas, hanem gyartoi terminoldgia, amely nem zarja ki a magas viszkozitasi kategoridnak
valo megfelelést.

2. A miiszaki megfeleldség fennallasa

A benytjtott dokumentumok - kiilondsen a gyartdi nyilatkozat és az IFU adatok - igazoljak,
hogy a termék folydsi és kotési tulajdonsdgai megfelelnek a magas viszkozitdsi cementek
jellemzodinek, a termék a nemzetkdzi szabvanyok szerint keriilt besoroldsra és a piaci
Osszehasonlitds alapjan azonos kategéridba esik a magas viszkozitasu termékekkel.

Ennek megfeleléen az ajanlat nem tekintheté miszakilag nem megfelelonek. A gyakorlati
tapasztalataink, referencidink, illetve az adott termék felhasznaldsi statisztikai is annak
megfeleloségét tamasztjak ala.

3. A hianypotlas megfeleld teljesitése

Ajanlattevé a hianypotlasi felhivasra nyilatkozatban megerdsitette a miiszaki megfelelést,
hivatkozott a benyujtott gyartdi dokumentumokra, valamint szakmai Osszehasonlitdssal
alatamasztotta allaspontjat.

Megitélésilink szerint ennek megfeleléen a hianypotlas célja a megfeleldség tisztazasa volt,
amelynek ajanlattevd eleget tett.

Az ajanlatkérdé ennek ellenére - sulyosan jogsértdé modon - nem kérte tovabbi pontositas
benytjtasat, nem végzett érdemi miiszaki értékelést, hanem a dokumentumok részleges,
kiragadott értelmezése alapjan hozta meg dontését.

4. A Kbt. rendelkezéseinek sérelme

Az ajanlatok értékelés soran az alabbi jogsértések meriilnek fel:

a) Kbt. 69.§ megsértése, azaz az ajanlatkéré nem a benytjtott dokumentumok teljes tartalma
alapjan végezte el az értékelést.

b) Kbt. 73.§ (1) e) pont helytelen alkalmazdsa, azaz az ajanlat nem mindsiil nem
megfelelonek, mivel a miszaki megfeleldség igazolt.

c) Kbt. 71.§ céljanak sérelme, azaz a hianypoétlas soran benyujtott tisztazo nyilatkozatokat az
ajanlatkéréd nem megfelelden vette figyelembe.

d) Kbt. 2.§ alapelvek sérelme, azaz az ajanlat érvénytelenitése sérti az aranyossag elvét, a
verseny tisztasdgat €s a johiszemiiség kovetelményét, mivel egy terminologiai kiilonbség
alapjan kertilt sor kizarasra, annak ellenére, hogy a miiszaki megfeleldség dokumentalt.

V. Kérelem

A fentiek alapjan kérjikk Tisztelt Ajanlatkérét, hogy az ajanlatunk érvénytelenné
nyilvanitasarél hozott dontését vizsgalja feliil, az érvénytelenséget vonja vissza ¢&s
ajanlatunkat a kozbeszerzési eljarasban érvényes ajanlatként értékelje.”

9. Az ajanlatkéré 2026. majus 6. napjan megkiildte elutasitdo valaszat a kérelmezd eldzetes

vitarendezési kérelmére az alabbiak szerint:

,»,2026. majus 4. napjan beérkezett Eldzetes Vitarendezési Kérelemre Ajanlatkérd az alabbiak

szerint adja meg valaszt.

I. Jogalap

A Kozbeszerzési dokumentumok korében kozzétett Miiszaki leiras a 9. tétel vonatkozasaban

az alabbiak szerint keriilt meghatarozasra:

,,9. tétel: Csontcementek

* Antibiotikumos (Gentamycin) valtozat mind 20 mind 40 grammos csomagolés esetén.

» Magas viszkozitas (az alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezd termék
megajanlasa nem megfeleld)

» 8-11 perc koriili kotési 1d6.

* Manualisan megmunkalhato.

+ Steril csomagolés. Szallitaskor legalabb a sterilitasi 1d6 2/3-aval rendelkezzen.”



Az ajanlattételi hataridd lejartaig az érdeklédd gazdasagi szereploknek a Kbt. 56. § alapjan
lehetdségiik volt kiegészitd tdjékoztatast kérni az elvart miszaki tartalom tekintetében, a
megfeleld ajanlattétel érdekében.

Kérelmezd az ajanlattétel idOpontjaig nem élt a kiegészitd tajékoztatas kérés lehetdségével.

Az ajanlattétel hataridé lejartaval az ajanlati kotottség mind az Ajanlattevok részére a
benytjtott ajanlat vonatkozasdban, mind az Ajanlatkérd részére az elvart miiszaki tartalom
vonatkozasaban beallt.

A Kbt. 58. §-a szerint az ajanlatkérd koteles megadni a kozbeszerzés targyat és mennyiségét -
adott esetben opcionalis rész megadasaval - az eljarast meginditd felhivasban. Ajanlatkérd
koteles megadni az eljardst meginditdo felhivasban vagy a tovabbi kozbeszerzési
dokumentumokban a kdzbeszerzés targyara vonatkozo miiszaki leirast.

A miszaki leiras azoknak az eldirdsoknak az Osszessége, amelyek meghatarozzak azokat a
kozbeszerzés targya tekintetében megkdvetelt jellemzoket, amelyek alapjan a kdzbeszerzés
targya olyan mddon irhato le, hogy az megfeleljen az ajanlatkérd altal igényelt rendeltetésnek.
A miiszaki leirdsnak valamennyi gazdasagi szerepld szdmara egyenld hozzaférést kell
lehetévé tennie, és nem lehet olyan hatdsa, amely indokolatlanul akadalyozna a verseny
biztositasat a kdzbeszerzés soran.

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

A Kbt. 69. § (1) bekezdése szerint az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbirdldsa sordn az
ajanlatkéronek meg kell vizsgdlnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a  kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabdlyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (2) bekezdése szerint az ajanlatkérd koteles megallapitani, hogy mely ajanlat
vagy részvételi jelentkezés érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit az
eljarasbol ki kell zarni.

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

A gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzésének sajatos szabalyairdl szolo
16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet (tovabbiakban 16/2012. Korm. rendelet) 1. §-a értelmében a
2-17. §-t a kozbeszerzésekrol sz616 2015. évi CXLIIIL. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) szerint
lefolytatott olyan kozbeszerzési eljarasokra kell alkalmazni, amelyek targya gyogyszer vagy
orvostechnikai eszkdz beszerzése.

Orvostechnikai eszkdz az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 4/2009. (II1. 17.) EGM rendelet 2.
§-aban meghatarozott eszkdz, €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 2. § (1) bekezdés a) pontjaban emlitett eszkoz.

A 4. § (1) bekezdése alapjan a gyodgyszer €s orvostechnikai eszk6z kdzbeszerzésére iranyulo
eljarasra a Kbt. szabdlyait az e rendeletben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni. A 7. §
értelmében az e rendelet szerinti kdzbeszerzési eljarasokban beszerzett aruk a kdzbeszerzési
eljarasokban az alkalmassag és a kizar6 okok igazoldsanak, valamint a kdzbeszerzési miiszaki
leiras meghatarozasanak modjarol sz616 rendelet tekintetében kiilonleges célt szolgald aruk.

A fenti el6irasok alapjan az ajanlatkérdnek a kozbeszerzési dokumentumokban nevesitenie
kell a kdzbeszerzés targyat €s annak mennyiségét, tovabba a kozbeszerzési eljarasban valo
részvétel feltételeit, beszerzési igényét a lehetd legpontosabban megjelenitd miiszaki leirast, a
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nyertes kivalasztasanak feltételrendszerét, a tovabbi elvarasait, igy tobbek kozott az
ajanlatkérd specialis elvarésait leképezd meghatarozasait, tajékoztatasat.

Az ajanlatkérd az altala lefolytatott kozbeszerzési eljaras fajtajatol fiiggden eltérd iddpontban,
de mindenképpen kotve van a kozbeszerzési dokumentumokban és a jogszabalyokban
meghatarozott eldirasokhoz, csak az ezeknek megfeleld biralat és értékelés lehet jogszerti.

A miszaki leiras tartalmazhatja kiilondsen a biztonsagra, a méretekre vonatkozé jellemzdok
meghatarozasat, a terminoldgiara, a vizsgalatra €s vizsgalati modszerekre, a csomagolasra, a
jelolésre, a cimkézésre vonatkozd kdvetelményeket.

Az éarubeszerzés esetén a kozbeszerzési miiszaki leirds a mindségre, a termék rendeltetésére
vonatkoz6 kovetelményeket is tartalmazhatja. Ezekkel a meghatarozasokkal lehet a
kozbeszerzés targya tekintetében megkdvetelt jellemzoket nevesiteni, és ezaltal a
kdzbeszerzés targyat olyan modon meghatarozni, hogy az megfeleljen az ajanlatkérd altal
igényelt rendeltetésnek.

A fenti koriilmények igazoljak, hogy az ajanlatban benyujtott, a miiszaki elvarasokat leképez6
miiszaki adatokat tartalmazo6 ajanlat miért lehet érvénytelen, ha az ajanlatkérdi eldirasoknak
nem felel meg.

Ezek az elvarasok alapvetden fontosak ahhoz, hogy az ajanlatkérdként szerz6do fél valoban a
beszerzési igényét kielégitd vagy esetlegesen annal jobb (példdul mindségben,
felhasznalhatdsadgban, élettartamban) tartalmat kapjon és ez a tartalom a teljesités soran is
szamonkérhetd legyen.

Ehhez az ajanlatkérd oldalarol még az is sziikséges, hogy a beszerzési igényét megjelenitd
muszaki leirdst és a tovabbi elvarasait pontosan, egzaktan fogalmazza meg €és azok minden
gazdasagi szerepld szamara elérhetdek legyenek, azonos tartalmat hordozzanak.

A miuszaki leiras alapvetden olyan objektiv elvarasok, feltételek, koriilmények Osszessége,
amelyben pontosan ¢és tételesen megjelenik az ajanlatkérd beszerzési igénye, amely
meghatarozhatd a funkcionalitasra, biztonsagra vonatkozé jellemzoékkel, a csomagolasra, a
jelolésre, a cimkézésre, a mindségre, a termék rendeltetésére vonatkozd kovetelmények
nevesitésével.

Ezekben kell megjelenniiik a vonatkozd jogszabalyok, szabvanyok, mindségbiztositasok
rendelkezéseinek akként, hogy azok alapjan gazdasagi szereplok egyenld eséllyel tudjanak
vallalast tenni.

Ezeknek az objektiv tényeknek wvalé megfelelést igazoljak tobbek kozott a gyartoi
nyilatkozatok, tanusitvanyok, kiilonb6z6 miiszaki tartalmat hordoz6 cimkék.

Az ajénlatkérd feladata, hogy a beavatkozasokat végzd orvosok szamara biztositsa azokat az
eszkozoket, termékeket, amelyek szdmukra a biztonsagos, megfeleld munkavégzést lehetdvé
teszik.

Ennek soran elképzelhetd, hogy a miitéthez torténd felhasznalashoz nem mindegyik olyan
termék felel meg, amely egyébként a jogszabalyoknak, szabvanyoknak, egyéb elvardsokat
rogzitd dokumentumoknak objektive megfelel, de a beavatkozast végzOk szamara mégsem
biztositja az egyébként elvart biztonsagot.

A Kbt. szabalyozasrendszere alapjan a miiszaki elvarasok kozott meghatidrozhatéak a
biztonsagra, a vizsgélatra, a vizsgalati modszerekre vonatkozo ajanlatkérdi elvarasok, sot az
arubeszerzés esetén a termék rendeltetésére vonatkozo elvarasok.

Az ajanlattételi hataridét megel6zden a 9. tétel vonatkozdsdban a miiszaki tartalomra nem
kérdeztek ra a gazdasagi szereplok.

Ajénlatkérd a targyi tétel miiszaki leirdsat, valamint a tételek, azon beliil a sorok szdmat a
kozbeszerzés targya szerinti szakmai szakértdk, gyakorlo, miitéteket végzd orvosok
bevonasaval hatarozta meg.
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A miiszaki tartalom meghatdrozasa teljes mértékben megalapozott, a szakmai igények

kielégitésére, illetve a betegellatds megfeleldségének maximalisan figyelembevételére szolgal

a jelen kozbeszerzési eljarasban.

Jelen eljarads kozbeszerzési dokumentuma teljes mértékben megfelel a vonatozo szakmai

iranyelveknek, a Kbt. eldirasainak €s alapelveinek, semmilyen szinten nem versenykorlatozo

¢s nem okozza az esélyegyenlOség és az egyenld bandsmod sérelmét. Ajanlatkérd jelen

eljarasban megfelelden alakitotta ki az eljaras feltételrendszerét gy, hogy annak tobb

gazdasagi szerepld tudjon megfelelni, minél szélesebb kori versenyt teremtve ezzel.

A kozbeszerzési dokumentumok kidolgozéasa, a muszaki leirds meghatarozdsa megfeleld

alapossaggal tortént. A gazdasagi szereplok egyenld eséllyel képesek az Ajanlatkérd altal

meghatarozott elvarasoknak miiszakilag megfeleld, fizikailag megvalosithatd, gazdasagi

szempontbol redlis ajanlatot adni.

A csontcementeket viszkozitasukat tekintve a nemzetkozi szakirodalom, szabvany rendszer

harom kategoriaba sorolja, azaz

- alacsony

- kdzepes (medium)/normal

- magas

viszkozitasu termékekre.

A kategoridk szerinti jellemzok:

Magas viszkozitadsu cement:

* Mar a keverés utan viszonylag stiri

* Gyorsan eléri a képlékeny allapotot

* Hosszabb formézhat6 szakasz

» JO “tapados”, kézzel jol kezelhetd

* Csip6- és térdprotézis rogzitésre haszndljak, amikor fontos a kontrollalt elhelyezés, nem az
infiltracio

* ,,Gyurma-szerii” — lehet nyomni, formazni, nem folyik szét

Alacsony viszkozitas

+ Kezdetben folyosabb

+ Lassabban stirlisodik

* Rovidebb képlékeny fazis

» Jobb penetracid a trabekularis csontba, ott hasznaljak, ahol fontos a mély bejutés

» ,,Mézszeri” — befolyik a résekbe

Kozepes viszkozitas

+ Koztes viselkedés

» Még injektalhatd, de mar kontrollalhatobb

 Univerzalisabb helyzetek kozben hasznaljak, amikor kell némi penetracio + kontroll is

Ajanlatkérd az ajanlatkérés soran kozzé tette a minimum kovetelmények elnevezésii
dokumentumot, mely a 9. tétel vonatkozisaban az aldbbi elvart minimum kovetelményt
hatédrozza meg a megajanlott termékek vonatkozasaban:

,Magas viszkozitas (az alacsony, a standard €és a medium viszkozitdssal rendelkezd termékek
megajanlasa nem megfeleld)”

Kérelmez0 altal megajanlott termékek a 9. tétel esetében a G1A 20 és a G1A 40 csontcement.
Kérelmezd altal benytjtott termékleirds alapjan a megajanlott termékek standard viszkozitasu
csontcementek.
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Standard viszkozitasy csontcement:

A Gl és GlA csonfcementek szabvanyos viszkozitasu
cementek, elsésorban kéz alkalmezdsra szolgdinak. A Gl és
G1A csonicementek viszkozitdsuknak készdnhetben
kildndsen alkalmasak térdprotézisek cementalasara.

Az antibiotikumos véltozat reviziés mitéteknél s olyan
esetekben javasolt, ahol fenndll a gentamicinre érzékeny
szervezetek dltal okozott fertézések veszélye.

A G1A csontcement tartalmazza és felszabaditia a
gentamicin aminoglikozid antibiotikumot, hogy megvédje a
kikeményedett cementet &s a szomszédos szoveteket a
gentamicinre érzékeny mikrobdk dltali szennyez&déstél.

JELLEMZOK

1. csSkkentett keverésiidd (kevesebb mint egy perc. hogy
homogén terméket kapjunk],
2. az alkalmazds tipusdnak megfeleld munkaidd (4-5 perc),
3. a polimerizécid 10 perc eltelté vel befejezédik, hogy
csdkkenjen a protézs felhelyezése uidni mikromozgdsok
kockdzata,
4. o szabdlyozdsi kdvetelményeknek megfeleld mechanikai
tulcjdonsagok.
5. alacsony polimerizacics homérséklet a szoveteken erd
h&sokk kockdzatdnak cstkkentése érdekében.

G - GIA Bone coments for orthupaedics working phases

“-_

Temperature { C)

Time (Minutes)

B My phae W rating plas
B Workioe phane W Hardenna chane

A fenti jellemzdket erdsiti a termék dobozan taldlhat6 ,,Standard viscosity” felirat is.

i/

Kérelmez0 altal az ajanlattétel soran benyujtott, a gyart6 altal kiallitott ,,Nyilatkozat a G1A
ortopédiai csontcementre vonatkoz6 termékviszkozitisra vonatkozé allitdsokrol” targyu
dokumentumban kijelenti, hogy a ,Standard viscosity”

elnevezés.

az altaluk 1létrehozott, védett
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Tekintettel arra, hogy a gyartd tovabbi termékeinek csomagolasan jellemzdéen termék
tulajdonsagok is feltiintetésre keriilnek a termék elnevezésen kiviil, igy ajanlatkérd az
elnevezést "kozepes" viszkozitasként értelmezte.

Ezen értelmezést alatdmasztja, hogy a gyartd ,,magas viszkozitasu”, V-STEDY elnevezésii
termékén, az ,,immediate viscosity” kifejezést szerepelteti, a gyartd honlapjan fellelhetd
informdaciok alapjan.

Ezen tulmenden Kérelmezd az ajanlat részeként benyujtotta a gyartd altal kiallitott
forgalmazasi jogosultsagra vonatkoz6 Meghatalmazast, mely nem terjed ki a G21 V-STEDY
elnevezésli termék forgalmazasara, de ezen informacidé nem szolgal az érvénytelenités
alapjaul.

(https://www.g-21.it/en/product/vertebral-consolidation-bone-cements/)
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Kérelmezé a fent nevezett nyilatkozatban taldlhaté aldbbi abrara torténd hivatkozassal,
azokban foglalt értékeknek torténd megfeleléssel kivanta igazolni a megajanlott termékek
magas viszkozitasat:
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A Johnson&Johnson Kft. altal forgalmazott, ¢s a Kérelmezd altal a hidnypotlas soran
benyujtott nyilatkozataban  Osszehasonlitdsul  hivatkozott termékcsaladbol  hasonld
paraméterrel rendelkezé termék, a CMW 3 elnevezésli, kozepes viszkozitdsii csontcement
rendelkezik az aldbbiak szerint:


https://www.g-21.it/en/product/vertebral-consolidation-bone-cements/
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iddvel rendelkezzen, és ezaltal javitsa a
mtét elvégzésének hatékonysdgat, Amint

o, i S DePuy CMW 3
az el6re lathaté volt, a nyomas ala
helyezéshez sziikséges rovidebb idé 26°
csokkenti az elmozdulas kockazatat, 3] |
mikdzben a cement megkdtését varjak. £
E 23
g
E |
g
g0
Mas DePuy Synthes csontcementhez képest | | I I | I |
a DePuy CMW 3 kézepes viszkozitasu és $ 2 FE ¥ & P ® 7 E 3P WU BT
o O T - Time (Minutes)
kdzepes kotési idével rendelkezé
. I . " P Mixing Waitis Worki Hardeni
csontcement. Viszkozitasanak kdszonhetéen Time b T Tme
elsésorban fecskenddvel célszer(i hasznalni. A feltUntetett kezelés| 1d6 a kézl keverésre vonatkozik. SzUkséges meglegyeni, hogy
19°C-on (66°F) a DePuy CMW3 csontcement vakuumos keverés esetén ez az 1d6 rovidebb
kb. 12 % perc alatt kot meg.* i

A fentiekre tekintettel a megajanlott termékek Kérelmez6 nyilatkozata ellenére nem felelnek
meg a magas viszkozitasu termékjellemzonek.

Ajanlatkérd a megajanlas objektiv alapu figyelembe vételével - Kérelmezd, mint a G21 s.r.l.
sz€khelye és gyartodiizeme: Via S. Pertini 8, 41039 San Possidonio (MO) Olaszorszag
gazdasagi szerepld viszonteladdjanak nyilatkozata alapjan - nem tudja elfogadni a ,,sztenderd
viszkozitds”-al rendelkezé terméknek a magas viszkozitassal vald megfelelésre azon
nyilatkozatot, hogy egyébként a termék tulajdonsagai megfelelnek a piacon fellelhetd magas
viszkozitasu termékek tulajdonsagainak.

A fenti okfejtést alatamasztja azon tény is, hogy a nevezett gyarté rendelkezik magas
viszkozitdsu csontcementtel, azonban a targyi eljarasban a sztenderd viszkozitasii cementet
ajanlotta meg a Kérelmezd, mint viszontelado.
(https://www.g-21.it/en/product/orthopedic-bone-cements/)

II. Ajanlatkérd vélasza:
1) ,,Az ajanlat érvénytelenitése jogsértd, mivel az ajanlatkérd a benyujtott dokumentumokat
tévesen értelmezte, €s nem a teljes tartalmuk alapjan birélta el.”

Ajanlatkérd a Kérelmezd ajanlatat a benyujtott dokumentumok alapjan biralta el, az abban
foglaltakat a szavak jelentése tartalmanak megfelelden értelmezte.

2) ,,Az ajanlatkéré az érvénytelenné nyilvanitast arra alapitotta, hogy a gyartoi nyilatkozat
»standard viszkozitasu” termeket jelol.”

Az ajanlat részeként benyujtott 2024.06.28. keltezésli ,Nyilatkozat a G1A ortopédiai
csontcementre vonatkozd termékviszkozitdsra vonatkozo Aallitdsokrol” dokumentumaban
foglaltak szerint:

»lovabba, a GlA 40 termékiink viszkozitdsa Osszehasonlithatdé a piacon kinalt magas
viszkozitasu termékekkel a bevett szabvanyok szerint dsszevetve (az IFU1-bol nyert id6zitési
adatok alapjan)” majd egy abra rogzitése a keményedési idok grafikonja a szobahdmérséklet
fiiggvényében - nem tdmasztja ald azon elvarast, és nem mondja ki, hogy a megajanlott
»otandard viszkozitas” kifejezés, mint a cég altal 1étrehozott védett elnevezés valdjaban
magas viszkozitasu kategoriat takar.

A fentieket erdsiti a gyartd honlapjan fellelhetd:
https://www.g-21.it/en/product/vertebral-consolidation-bone-cements/ magas viszkozitasu
csontcement megléte:

~MAGAS VISZKOZITASU CSONTCEMENT: V-STEADY



https://www.g-21.it/en/product/orthopedic-bone-cements/
https://www.g-21.it/en/product/vertebral-consolidation-bone-cements/
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A V-Steady egy nagy viszkozitasu, akril alapu, rontgenarnyékot adé csontcement, amely
hosszl bedolgozasi iddt biztosit.

A keverési és betoltési fazis utan azonnal felhasznalhaté (koriilbeliil két perc alatt), €s ezt az
iddvel.

Jellemzdk:

* A magas kalibralt viszkozitds hosszan tarté fenntartdsa, amely alkalmas mind
kyphoplasztikai, mind vertebroplasztikai miitétekhez;

* A kontrasztanyag magas koncentracioja ¢és homogén eloszlasa, amely optimalis
vizualizaciot tesz lehetdvé a radioszkdpos monitorozé eszkzokon;

+ Kifejezetten ugy lett kifejlesztve, hogy megakadalyozza a sebészt a cement csigolyatestbol
vald kiszivargasanak kockazatat. Ez kiilondsen a keverési fazis utan azonnal lathato
magas viszkozitas miatt valosithatdo meg;

* A csokkentett varakozasi id6 és az azonnali magas viszkozitds nem zarja ki a tartozékok
hasznélatat a cement keveréséhez ¢€s felviteléhez a szivasi és injektalasi fazisok sordn;

* Alacsony polimerizacios homérséklet a szovetek hdsokkjanak kockazatanak csokkentése
érdekében.”

A gyartd magas viszkozitasu terméke vonatkozéasadban az online térben elérhetd informaciok
alapjan nem rendelkeznek antibiotikumos (Gentamycin) valtozattal, illetve a kotési ido
hosszabb, mint az elvart 8-11 perc, azonban ezen informacié sem szolgalt az ajanlat
érvénytelenné nyilvanitisara.

3) ,,A Kérelmezd szakmai megitélése alapjan azonban ezzel szemben a benytjtott gyartoi
nyilatkozat egyértelmiien rogziti, hogy a Standard Viscosity elnevezés a gyart6é altal
alkalmazott, védett terminologia, a termék viszkozitasi tulajdonsdgai az ASTM F451
szabvany szerinti vizsgalatok alapjan keriiltek meghatarozésra és a termék 6sszehasonlithato a
piacon elérhetd magas viszkozitdsi cementekkel, kiilonosen a feldolgozasi és kotési
tulajdonsagok tekintetében.

Megitélésiik szerint a fenti megallapitdsok alapjan a ,,standard” megjel6lés nem miiszaki
besorolas, hanem gyart6i terminoldgia, amely nem zarja ki a magas viszkozitdsi kategdorianak
valé megfelelést.”

Kérelmezd, mint viszonteladd szakmai megitélését Ajanlatkérd figyelembe vette, melyet
alatdmaszt a benyujtott gyartdi nyilatkozat, mely szerint a Standard Viscosity elnevezés a
gyarto altal alkalmazott, védett terminologia, a termék viszkozitasi tulajdonsagai az ASTM
F451 szabvany szerinti vizsgéalatok alapjan keriiltek meghatdrozasra ¢és a termék
Osszehasonlithatd a piacon elérheté magas viszkozitdsi cementekkel, kiilonosen a
feldolgozasi és kotési tulajdonsagok tekintetében.

Ajanlatkérd elfogadja azon okfejtést, hogy a Standard Viscosity elnevezés a gyarto altal
alkalmazott, védett terminoldgia, valamint a termék viszkozitasi tulajdonsagai az ASTM F451
szabvany szerinti vizsgalatok alapjan kertiltek meghatarozasra €s a termék 6sszehasonlithato a
piacon elérhetdé magas viszkozitdsi cementekkel, kiilonosen a feldolgozasi és kotési
tulajdonsagok tekintetében, azonban az 0sszehasonlitas eredményét sem Kérelmezd, sem a
gyartd nem kozolte sem az ajanlattétel, sem a hidnypotlas teljesitése soran.

Onmagaban az dsszehasonlitas nem szolgalhat alapul a megfelelés igazolasara, tekintve, hogy
csak az idObeli paramétereket vette figyelembe, a termék viszkozitasanak besoroldsa nem
kizarolag a kotési idoben mutatkozik meg.

4) ,,A benyujtott dokumentumok — kiilondsen a gyartoi nyilatkozat és az IF1J adatok —
igazoljak, hogy a termék folyasi és kotési tulajdonsagai megfelelnek a magas viszkozitasu
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cementek jellemzdinek, a termék a nemzetkdzi szabvanyok szerint keriilt besorolésra és a
piaci Osszehasonlitas alapjan azonos kategoridba esik a magas viszkozitast termékekkel.
Ennek megfeleléen az ajanlat nem tekintheté miszakilag nem megfelelonek. A gyakorlati
tapasztalataink, referencidink, illetve az adott termék felhasznaldsi statisztikai is annak
megfeleloségét tamasztjak ala.”

Ajanlatkérd elfogadja, hogy a Kérelmezd, mint viszonteladd szakmai megitélése szerint a
megajanlott standard viszkozitasi termék azonos kategédridba esik a magas viszkozitasu
termékekkel, azonban Ajanlatkéré kotve van az ajanlattételi idészakban kozzétett miiszaki
leirdsdhoz, mely szerint ,,Magas viszkozitds (az alacsony, a standard ¢és a medium
viszkozitassal rendelkez6 termék megajanlasa nem megfeleld)”

Az azonos kategoria ,,magas viszkozitas” nem jelenik meg a megajanlott termékek leirasaban,
a gyartd nyilatkozatdban, illetve kérelmezd, mint viszontelad6 nyilatkozataban.

5) ,,Ajanlattevé a hidnypotlasi felhivasra nyilatkozatban megerdsitette a miiszaki megfelelést,
hivatkozott a benyujtott gyartéi dokumentumokra, valamint szakmai Osszehasonlitissal
alatamasztotta allaspontjat.

Megitélésiink szerint ennek megfelelden a hidnypotlas célja a megfeleldség tisztazasa volt,
amelynek ajanlattevo eleget tett.

Az ajanlatkéré ennek ellenére — stlyosan jogsértd modon - nem kérte tovabbi pontositas
benyujtasat, nem végzett érdemi miiszaki értékelést, hanem a dokumentumok részleges,
kiragadott értelmezése alapjan hozta meg dontését.”

A hianypotlas keretében Ajanlatkérd az alabbi kérdést kiildte Kérelmezd részére:

1) A kozbeszerzési dokumentumok I. Fejezetében eldirasra keriilt:

,»Qyartoi termékismertetd/Fényképes miiszaki leirds: Az Ajéanlatkéré eldirja, hogy az

ajanlattevé ajanlatdban csatolja az daltala megajanlott arukra vonatkozdéan a gyartoi

termékismertetd prospektust/technikai adatlapot. Amennyiben a gyartéi termékismertetd

prospektus/technikai adatlap nem tartalmazza valamennyi — a termékek specifikacios

tablazataban — eldirt paramétert, akkor csatolni kell az adott termékre vonatkozdan fényképes

miuszaki leirasat, vagy ha ilyen dokumentum (ajanlattevd cégszerli nyilatkozata szerint) nem

1étezik, a termék miiszaki leirasat cégszerli nyilatkozatban.

Ha a gyartoi/forgalmazoi termékleirds/miiszaki leirds nem tartalmazza a miiszaki leirdsban

foglalt terméktulajdonsdgokat, a gyartd/forgalmazo altal kiadott cégszerli nyilatkozat is

csatoland¢ a terméktulajdonsag tekintetében.

A termékleirdas/miliszaki leirds tartalmazza legalabb a termék nevét, termékkodjat,

(cikkszamat), a gyartd megnevezését ¢és mindazon informaciot, melybdl az elvart

feltételeknek valo megfelelés megallapithato.”

A 9. tétel vonatkozésaban eldirt miiszaki minimumkovetelmény:

* Magas viszkozitéds (az alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezd termék
megajanlasa nem megfeleld)

Felvilagositas kérés keretében kérjiik benyujtani nyilatkozatukat arra vonatkozdan, hogy a

benyujtott ajanlat mely oldala/sora tartalmazza az elvart miszaki tartalomnak vald

megfeleldséget.

Kérelmez6 hianypotlasi hataridére benytjtotta a sajat, mind viszonteladd Nyilatkozatat arra

vonatkozoan, hogy ,,a gyartoi nyilatkozatot kiegészitve kijelenti, hogy az éltala forgalmazott

G1 csontcementek viszkozitasa megfelel a magas viszkozitasti cement elvarasoknak. A gyarto

altal kiadott nyilatkozat, valamint az IFU2 alapjan a lenti kotési/felhasznalasi iddvel

rendelkezik az altalunk ajanlatban szerepld csontcement:
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A digitalis térben nyilvanosan fellelhetd versenytarsak (tobbek kozott Zimmer, J&J, Tecres,
Osartis) termékek kotési idejét figyelembe véve latvanyos kiilonbség karakterisztikajaban
nem tapasztalhat6, azonos héfokot tekintve.

A fentiekre tekintettel Kérelmez6, mint viszonteladd a hidnypodtlas keretében sem tamasztotta
ala, hogy az altala megajanlott termék magas viszkozitasl, ugyanis a ,,termékek kotési idejét
figyelembe véve latvanyos kiilonbség karakterisztikdjaban nem tapasztalhato, azonos héfokot
tekintve” viszonteladdi megéllapitds dnmagaban nem eredményezi a megajanlott termék
magas viszkozitassal vald rendelkezését, megfelelve ezzel a miiszaki leirasban rogzitett
elvarasnak.

Figyelemmel a Kbt. 71. § (6) bekezdésének utols6 mondatdban foglaltakra: ,,A koradbban
megjelolt hiany a késébbi hidnypotlas sordn mar nem podtolhatd.” Ajanlatkéronek nem all
modjaban tovabbi hidnypdtlas/felvilagositas kérése, kiilonos tekintettel arra, hogy a benyujtott
szakmai ajanlatban megadott termékek kodja és cikkszama nem magas viszkozitasu
termékekre vonatkozik.

Meeaianlott termek Megajanlott termék-
&4 , kodja (cikkszama) Megajanlott termék gyartoja
megnevezése e :
Kérjiik felsorolni!
GIA 20 csontcement 800006 G21 Italy
GIA 40 csontcement 800007 G21 Italy

6) ,,A Kbt. rendelkezéseinek sérelme

Az ajanlatok értékelés soran az alabbi jogsértések meriilnek fel:

a) Kbt. 69. § megsértése, azaz az ajanlatkéré nem a benyujtott dokumentumok teljes tartalma
alapjan végezte el az értekelést.

b) Kbt. 73. § (1) e) pont helytelen alkalmazéisa, azaz az ajdnlat nem mindsiill nem
megfelelonek, mivel a miiszaki megfeleldség igazolt.

c) Kbt. 71. § céljanak sérelme, azaz a hianypo6tlas soran benyujtott tisztazod nyilatkozatokat az
ajanlatkéré nem megfelelden vette figyelembe.

d) Kbt. 2. § alapelvek sérelme, azaz az ajanlat érvénytelenitése sérti az aranyossag elvét, a
verseny tisztasagat €s a johiszemiiség kovetelményét, mivel egy terminoldgiai kiilonbség
alapjan kertilt sor kizarasra, annak ellenére, hogy a miiszaki megfeleldség dokumentalt.”

Valasz:




18

a) Ajanlatkérd az ajanlat részeként, valamit a hianypotlasok sordn benyujtott dokumentumok
teljeskort birdlatat kdvetden jutott arra a kovetkeztetésre, mely szerint a megajanlott termék
igazoltan nem teljesiti a miiszaki leirasban rogzitett elvarast: ,,Magas viszkozitas (az alacsony,
a standard ¢és a medium viszkozitassal rendelkez6 termék megajanldsa nem megfeleld).

b) Ajanlatkérd az ajanlat részeként, valamit a hidnypotlasok soran benyujtott dokumentumok
teljeskorti  birdlatat kovetden jutott arra a kovetkeztetésre, hogy az elvart magas
viszkozitasnak valé megfelelés nem alatamasztott, mivel az ,,azonos kategoriaba esik”, illetve
a ,,Standard Viscosuty” elnevezés a gyarto altal alkalmazott, védett terminoldgia, valamint a
megajanlott termék Osszehasonlithatd a piacon elérhetd magas viszkozitasi termékekkel
onmagaban nem teszi a terméket magas viszkozitasi kategoriaba, kiilonos tekintettel arra is,
hogy a gyart6 az online térben fellelheté adatai alapjan rendelkezik magas viszkozitasu
csontcementtel (https://www.g-21.it/en/product/vertebral-consolidation-bone-cements/),
azonban Ajanlattevd viszonteladoként nem ezt a terméket ajanlotta meg.

c) Ajanlatkéré a hianypotlas soran benyujtott viszonteladdi nyilatkozatot figyelembe vette,
azonban a nyilatkozat nem adott valaszt a hidnypo6tlas soran feltett kérdésre.

d) Mivel két alapelvet hivott fel a Kérelmezd (ardnyossag elvét, a verseny tisztasagat €s a
johiszemiiség kovetelményét Kbt. 2. § (2)-(3) ezért Ajanlatkérd mindkettd vonatkozasaban
kifejti az allaspontjat.

A Kbt. 2. § (2) bekezdés szerinti alapelv (esélyegyenldséget és egyenld bandsmod)
tekintetében alapvetd fontossdgii annak megallapitdsa, hogy a koz0sségi rezsimben
lefolytatott eljaras meginditasaval Ajanlatkérd biztositotta az esélyegyenldséget és az egyenld
banasmodot, tekintve, hogy valamennyi ajanlattevé ugyanazon feltételekkel tehetett ajanlatot.

Ennek igazolésa, hogy a 9. tétel vonatkozasdban négy ajanlat érkezett, koztiik a Kérelmezdé.
Ajénlatkérd az értékelés soran a Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a legalacsonyabb ar
értékelési szempontot alkalmazta. Az értékelési szempont kialakitdsanal Ajanlatkérd nagy
hangstlyt helyezett a Kbt. a 2. § (1)-(5) bekezdésében foglalt alapelvek, igy kiilondsen a Kbt.
2. § (2) bekezdésében foglaltakra, az esélyegyenldség és az egyenld banasmod biztositasara.
Mivel az alapjogi jogsértés tekintetében a jogréteg elmélet alkalmazéisa olyan széleskorii
indokolast kivanna, amely meghaladja a jelen eldzetes vitarendezés kereteit, ezért elegendd
annyit régziteni, hogy a ,hivatkozzunk minden alapelvre” joggyakorlat hitelteleniti az
alapelvi jogalkalmazas 1ényegét, mert figyelmen kiviil hagyja, hogy az alapelveknek az unids
jogban az Eurdpai Unid Birdsaga éltal tisztazott jelentéstartalma és hierarchidja van. Minden
olyan kdzbeszerzési iigyben, ahol felmeriil az unios jogorvoslat lehetdsége, az alapelvekre
valo sikeres hivatkozasokhoz sziikséges azok konkrét jelentéstartalméanak és hierarchiajanak
ismerete [Nagykommentar a kozbeszerzésekrdl szold 2015. évi CXLIIL. torvényhez —
Szerkesztette: Dezsd Attila]

Az Esélyegyenldség, egyenld elbanas elvét tobbek kozott a meghirdetési szabalyok, a
diszkriminacié mentes feltételek eldirdsa, az informacidk egyidejli megosztasa es az elbiralas,
értékelés parttalansaga biztositja.

A fenti alapelveket Ajanlatkérd az eljaras soran teljes mértékben betartotta.

A Kbt. 2. § (3) bekezdése alapjan az ajanlatkérd és a gazdasagi szereplok a kozbeszerzési
eljarasban a johiszemiiség ¢és a tisztesség kovetelményeinek megfelelden kotelesek eljarni. A
joggal valo visszaélés tilos. Ajanlatkéré abban az esetben sértette volna meg ezen alapelvet,
amennyiben érvényessé nyilvanitja Kérelmezd ajanlatat olyan dokumentumok alapjan,
melyek nem tartalmazzdk a magas viszkozitassal valo megfelelés minden kétséget kizaro
igazolasat.

Fentiekben részletezett ajanlatkérdi valaszra tekintettel Ajanlatkérd a Kérelmezo javaslataban
foglaltaknak nem ad helyt, az elézetes vitarendezési kérelmet elutasitja, a dontését az ajanlat
érvénytelensége tekintetében nem modositja.”
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A jogorvoslati kérelem és a kérelmezo észrevételei

10. A kérelmezé 2026. majus 18. napjan nyujtotta be jogorvoslati kérelmét a
Dontébizottsaghoz. Allaspontja szerint az ajanlatkérd targyi kozbeszerzési eljaras 9. tétele
tekintetében benyujtott ajanlatat érvénytelenné nyilvanitd dontése jogsérto.

A kérelmez6 allaspontja szerint az ajanlatkérd jogsérté modon alkalmazta a Kbt. 69. §-at, a
Kbt. 71. §-at, a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjat, valamint megsértette a Kbt. 2. § szerinti
alapelveket.

11. Eldadta, hogy az ajanlatkérd a kérelmezd ajanlatat érvénytelennek nyilvanitotta arra
hivatkozassal, hogy a megajanlott G1A csontcement nem felel meg az eldirt ,,magas
viszkozitas” kovetelményének. Allaspontjat elsédlegesen arra alapitotta, hogy a gyartoi
dokumentécioban a ,,Standard Viscosity” megnevezés szerepel.

12. A kérelmez6 allaspontja szerint az ajanlatkéré a muszaki megfeleldséget nem a termék
objektiv tulajdonsagai alapjan vizsgélta, hanem kizarolag egy nem szabvéanyos, gyartoi
kereskedelmi terminoldgia alapjan vont le kovetkeztetést. Eldadta, hogy az ajanlatkérd
onkényesen és miiszakilag megalapozatlanul a ,,Standard Viscosity” elnevezést a ,,medium
viscosity” kategoriaval azonositotta, annak ellenére, hogy ilyen szabvanyos kategoéria nem
1étezik-, a gyarto ettdl eltérd értelmezést adott, valamint a benytjtott dokumentacié a magas
viszkozitasu tulajdonsdgokat tdmasztotta alad. Az ajanlatkérd sajat valaszdban maga is
rogzitette, hogy a nemzetkdzi szakirodalom és szabvanyrendszer harom kategoriat
kiilonboztet meg:

- low viscosity,

- medium viscosity,

- high viscosity.
Ennek megfeleléen a ,Standard Viscosity” nem szabvanyos miiszaki kategoria -
kovetkezésképpen allaspontja szerint az ajanlatkérd jogsértd modon jart el, amikor a
»otandard Viscosity” megnevezést automatikusan ,,medium viscosity” kategdridnak
mindsitette.

13. Kifejtette, hogy a gyartéi nyilatkozat egyértelmilen rogzitette, hogy a ,,Standard
Viscosity” a gyartod sajat terminologiaja, a termék tulajdonsagai 6sszehasonlithatok a magas
viszkozitast cementekkel, igy kiilonosen a feldolgozasi és kotési tulajdonsagok tekintetében.
Az ajanlatkérd ezen koriilményeket maga is elismerte. Ennek ellenére a termék objektiv
miszaki tulajdonséagait figyelmen kiviil hagyta és kizarolag az elnevezés alapjan jutott nem
megfeleldségre.

14. Az ASTM F451 szabvany nem hatdroz meg egységes ,,high viscosity” kategoriat, nem
tartalmaz numerikus hatarértéket és nem szabvanyosit kereskedelmi terminologiat. A
szabvany a cementek reologiai €s alkalmazasi tulajdonsagait vizsgéalja. Ajanlatkéré ennek
ellenére olyan kategorizalast alkalmazott, amelynek nincs szabvanyos miiszaki alapja.

15. Kiemelte, hogy a megajanlott G1A ortopédiai csontcement a célzott arthroplasztikai
indikécioban intézeti szakteriileti vezetd sebész altal gyakorlati felhasznalas soran
kiprobalasra keriilt és a miitéti alkalmazhatdsag, kezelhetdség, viszkozitasi karakterisztika,
manualis formalhatosag, valamint a Dbiztonsagos felhasznalhatdosag szempontjabol
megfelelonek keriilt megitélésre. A gyakorlati klinikai tapasztalat alapjan a termék
viszkozitéasi tulajdonsagai megfeleltek az adott indikdcioban alkalmazott magas viszkozitasu
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ortopédiai csontcementekkel szemben tdmasztott funkciondlis ¢és felhasznalhatdsagi
elvarasoknak. Mindez kiilonds jelentdséggel bir arra tekintettel, hogy maga az ajanlatkérd is
hangsulyozta: a miitéti beavatkozasokat végzo orvosok szamara olyan termékeket sziikséges
biztositani, amelyek a biztonsagos és megfeleld munkavégzést lehetévé teszik. A gyakorlati
klinikai tapasztalat is kozvetleniil alatamasztja, hogy a megajanlott G1 A csontcement a célzott
indikécioban megfelel az ajanlatkéré 4altal elvart funkciondlis ¢és alkalmazhatosagi
kovetelményeknek.

16. Eldadta, hogy az ajanlatkérd valaszdban egyidejiileg elfogadta, hogy a termék
Osszehasonlithatd a magas viszkozitdsi cementekkel, elfogadta tovabba, hogy a ,,Standard
Viscosity” gyartéi terminoldgia, ugyanakkor mégis kizarolag ezen terminologia alapjan
allapitotta meg a nem megfelelést.

17. Kifejtette tovabba, hogy az ajanlatkérd érvelésében a G21 V-Steady termékre
hivatkozott mint ,,valéodi magas viszkozitasti cementre”. Megitélése szerint a hivatkozas
miitéti felhaszndldsra szolgél, eltérd reologiai és extruzids tulajdonsdgokkal rendelkezik és
mas klinikai célra fejlesztették ki. A vertebroplasztikai és arthroplasztikai cementek kozvetlen
Osszehasonlitdsa szakmailag megalapozatlan. Tovabba a V-Steady termék csomagolasan sem
a ,,high viscosity”, hanem az ,,immediate viscosity” elnevezés szerepel, amely tovabb erdsiti
azt, hogy a gyart6 sajat kereskedelmi terminologiat alkalmaz.

18. Eldadta, hogy a csatolt DePuy CMW termékismertetd szerint a CMW 1 termék ,.high
viscosity”” cementként keriilt meghatarozasra, mig a CMW 3 | medium viscosity” cementként.
A dokumentéci6 egyértelmlien mutatja, hogy a kiilonbozd gyartok eltéréd kereskedelmi
terminologiat alkalmaznak és a miszaki kategoriat nem kizardlag az elnevezés hatarozza
meg. Ajanlatkérd ezért sulyosan jogsértd moddon jart el, amikor kizardlag a ,,Standard
Viscosity” kifejezésbdl vont le miiszaki kovetkeztetést.

19. Allaspontja szerint az ajanlatkéré dontése sérti a verseny tisztasiganak elvét, az
aranyossag elvét, valamint a johiszemil és rendeltetésszerii joggyakorlas kovetelményét. A
kizarasa ugyanis nem objektiv miiszaki paramétereken, hanem egy nem szabvanyos
marketing terminologia dnkényes értelmezésén alapult.

20. Kérte a Dontdbizottsagot, hogy allapitsa meg az ajanlatkérd jogsértését, sesmmisitse meg
az ajanlat érvénytelenné nyilvanitasarol szolo dontést, kotelezze az ajanlatkérét az ajanlat
ismételt értékelésére, valamint kotelezze az ajanlatkérdt a jogorvoslati koltségek viselésére.

21. A jogorvoslati eljaras soran az ajanlatkérd nyilatkozatai tekintetében eléadta, hogy nem
vitatta a miszaki minimumkovetelményt. Azt vitatta, hogy az ajanlatkéré a benyujtott
bizonyitékokat melldzve, kizardlag egy gyartoi kereskedelmi megnevezés alapjan allapitotta
meg a miszaki nem megfeleloséget. Ez a birdlati moddszer sérti a Kbt. rendelkezéseit,
valamint a kozbeszerzési alapelveket.

22.  Allaspontja alatimasztaséul kiemelte, hogy meglatésa szerint az ajanlatkéré a miiszaki
megfeleloséget nem vizsgalta. Az ajanlatkéré nem bizonyitotta, hogy a megajanlott G1A
csontcement miiszaki tulajdonsdgai nem felelnek meg a miiszaki leirasnak. Igazolhatéan nem
késziilt ezzel kapcsolatban szakértdi vélemény, laboratoriumi vizsgéalat, muszaki
Osszehasonlitd elemzés, szabvany szerinti értékelés, illetve reoldgiai vizsgalat-, vagy
barmilyen objektiv miiszaki bizonyitas. Ezzel szemben az ajanlatkérd kizardlag abbodl vont le
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jogkdvetkezményt, hogy a termék kereskedelmi neve "Standard Viscosity". Ez azonban nem
miszaki vizsgalat, pusztan egy kereskedelmi elnevezéshez kapcsolt feltételezés.

23. A Kbt. 69. § alapjan azonban az ajanlatkérd koteles az ajanlatokat tényleges tartalmuk
szerint elbirdlni. Kiemelte, hogy az ajanlat tartalmat pedig nem a marketingelnevezés, hanem
az ajanlat részeként benyujtott miiszaki dokumentacié hatarozza meg. Allaspontja szerint az
ajanlatkérd ezt figyelmen kiviil hagyta.

24. Kiemelte tovabba, hogy az ajanlatkérd bizonyitas nélkiil mindsitette a terméket.
Kijelentette, hogy a "Standard = Medium", azonban ennek aldtdmasztisira egyetlen
szabvanyt, tudomanyos publikaciot, ISO eldirast, ASTM rendelkezést, szakmai ajanlast, vagy
szakértdi véleményt sem csatolt. Ily modon a bizonyitas teljes hidnya mellett pusztan sajat
allaspontjat ismételte. Megitélése szerint a Kbt. 2. § (1)—(3) bekezdése szerinti atlathatosag,
johiszemiiség és tisztességes verseny kovetelményei azonban nem teszik lehetdvé, hogy egy
ajanlat kizarasara kizarolag vélelmek alapjan keriiljon sor.

25. Hangsulyozta, hogy éllaspontja szerint az ASTM F451 szabvanyra torténd hivatkozas
valdtlan kovetkeztetésre épiil. Az ajanlatkérd tobb alkalommal hivatkozott az ASTM F451
szabvanyra, ugyanakkor az eljards sordn, illetve beadvanydban nem jelolt meg olyan
rendelkezést, amely tulajdonképpen a High Viscosity kategoriat definidlna vagy a Medium
kategoriat definidlna vagy éppen a Standard Viscosity fogalmat definidlna, vagy olyan
definiciot, amely kimondana, hogy a Standard = Medium. Ez is azt igazolja, hogy ilyen
rendelkezés nem létezik. Ennek ellenére az ajanlatkérd olyan kovetkeztetést vezet le beldle,
amelyet maga a szabvany nem tartalmaz. Ez jogilag és logikailag is megalapozatlan.

26. Kiemelte tovabba, hogy a gyartéi nyilatkozat bizonyité erejét az ajanlatkéré nem
cafolta. Allaspontja szerint az ajanlat részeként benyujtott gyartéi nyilatkozat egyértelmiien
rogziti, hogy a GIlA termék funkcionalis, feldolgozhatosagi, kotési €s viszkozitasi
tulajdonsagai megfelelnek a magas viszkozitdsi cementeknek. Az ajanlatkéré nem vitatta a
nyilatkozat hitelességét, nem vitatta annak eredetét, nem vitatta tovabba annak miiszaki
tartalmat. Az ajanlatkéré mindezt ,,csak™ egyszeriien figyelmen kiviil hagyta, amely azonban
nem tekinthetd okszerli bizonyitasnak.

27. ElOadasa szerint az ajanlatkérd sajat sebészeinek szakmai tapasztalatat is figyelmen
kiviil hagyta. Az ligy kiilondsen figyelemre méltod eleme, hogy azajanlatkérd altal hivatkozott
"nagy tapasztalati ortopéd szakorvosok" a megajanlott terméket mutéti koriilmények kozott
kiprobaltdk és alkalmazhatonak, megfeleldnek, magas viszkozitdsunak megfeleld
kezelhetdséglinek talaltak. Az ajanlatkéré valaszaban erre a felvetésre egyetlen érdemi
mondattal sem reagalt.

28. Allaspontja szerint az ajanlatkérd megsértette a Kbt. alapelveit. Az ajanlatkéré eljarasa
sérti kiilonosen Kbt. 2. § (1) bekezdésében rogzitett verseny tisztasagat, Kbt. 2. § (2)
bekezdésében rogzitett egyenld banasmod kovetelményét, Kbt. 2. § (3) bekezdésében eldirt
johiszemii €s rendeltetésszerli joggyakorlast, tovabba sérti az ardnyossag elvét, mivel egy
bizonyitottan megfeleld terméket kizarolag egy kereskedelmi elnevezés miatt zart ki,
mikdzben a termék objektiv miiszaki megfeleldségét nem cafolta.

29. Allaspontja szerint a targyi tigy valdjaban nem arrdl szol, hogy a G1A csontcement
megfelel-e a magas viszkozitas miiszaki kdvetelményeinek, ezt ugyanis a gyartd igazolta, a
benyujtott IFU alatdmasztotta, a klinikai kiprobalas megerdsitette, a versenytars termékekkel
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végzett 6sszehasonlitas alatamasztotta. Allaspontja szerint a vita kizarolag arrél szol, hogy az
ajanlatkérd jogosult volt-e e bizonyitékokat mellézve, kizardlag egy gyartdi
marketingelnevezés alapjan miiszaki alkalmatlansagot megallapitani. Allaspontja szerint az
ajanlatkéré nem a termék miiszaki tartalmat biralta el, hanem annak kereskedelmi elnevezését.
Ez ellentétes a kdzbeszerzési eljaras rendeltetésével, a Kbt. alapelveivel és az objektiv biralat
kovetelményével.

30. Tovabbi észrevételében eldadta, hogy az ajanlatkérd a beadvanydban az eredeti
érvénytelenségi indokolas idézése korében azt allitotta, hogy az ,,Ajanlatkéré nem tudja
elfogadni Ajanlattevé nyilatkozatat a benyujtott gyartéi nyilatkozat ellenében, mely
nyilatkozatban foglaltak alapjan a termék standard viszkozitdsu.” Ez az allitas azonban
tényszerlien nem felel meg a gyartdi nyilatkozat tényleges tartalmanak, az alabbiak szerint.

A gyart6i dokumentum harom érdemi kijelentést tartalmaz:

1. A ,,Standard Viscosity” kifejezés a G21 altal alkalmazott sajat, vagyis gyartospecifikus
megjelolés.

2. A GlA-t az ASTM F451 7.9. pontja szerinti dough stage allapotban torténd alkalmazasra
tervezték, amit a gyarto ,,intrusion test” vizsgalattal tamasztott ala.

3. A GIlA viszkozitdsa az IFU-ban szerepld idéadatok alapjan Osszevethetd a piacon kinalt
,high-viscosity” termékekével.

A gyart6 nem jelentette ki, hogy:

¢ a G1A miszaki értelemben ,,standard-viscosity” kategoriaba tartozik;

e a Standard Viscosity” megjeldlés azonos a ,,medium-viscosity” kategoriaval;

e a termék nem rendelkezik ,high-viscosity” cementekhez hasonld feldolgozasi
tulajdonsagokkal.

Az ajanlatkérd tehat egy, a terminoldgia sajat jellegére vonatkozo kijelentést miiszaki
kategdriabesorolasként  értelmezett, mikdzben figyelmen kiviil hagyta ugyanazon
dokumentum kovetkezd két, a dough stage alkalmazast és a high-viscosity termékekkel valo
Osszehasonlithatosagot rogzité mondatat, amely nem egyszerli értelmezési kiilonbség, hanem
a dokumentum tartalmanak részleges ¢€s a teljes szOvegOsszefiiggést megvaltoztatd
ismertetése. Kiemelte, hogy az ajanlatkérd kordbbi beadvinya maga nevezte ezt a
dokumentumot ,,az ajanlat részeként benyujtott” gyartdi nyilatkozatnak. ezért nem helytallo
annak olyan ,utolagosan benyujtott nyilatkozatként” torténd kezelése, amely a kordbbi
ajanlati tartalom megvaltoztatasara iranyult volna.

31. Az ajanlatkérd érvelése tévesen azonositja a termék gyartdi megnevezését annak
objektiv reologiai és feldolgozasi tulajdonsdgaival. A kdzbeszerzési dokumentacié magas
viszkozitasi cementet kovetelt meg, nem pedig azt irta eld, hogy a termék nevében,
csomagolasan vagy katalogusaban sz6 szerint a ,,High Viscosity” kifejezés szerepeljen.

A megajanlott G1A magas viszkozitdsu cementekre jellemzd tulajdonsdgait a gyartd

konkrétan aldtdmasztotta:

e a,Standard Viscosity” kifejezés a G21 sajat, termékmegjeldlése;

e a GlA-t az ASTM F451 7.9. pontja szerinti dough stage allapotban torténd alkalmazésra
tervezték;

e ennek igazoldsara a gyarto ,.intrusion test” vizsgalatot végzett;

e a GIA viszkozitasa és IFU szerinti feldolgozési idéprofilja a piacon elérhetd magas
viszkozitasu termékekével dsszevetheto.
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32. A ,dough-stage” a PMMA csontcement polimerizaciojanak azon képlékeny, 6sszefiiggd
alkalmazasi szakasza, amelynek kezdetén a cement méar nem tapad a szabvanyos
vizsgaloeszkozhoz, illetve a pormentes sebészeti kesztylthdz, ugyanakkor még manudlisan
formalhat6, nyomas alatt alakithatd és a csontdllomanyba behatolni képes. Az ASTM F451
szerint a dough-stage-ben torténd alkalmazésra szant cementek aramlasi és alkalmazasi
tulajdonsagainak vizsgalatara az intrusion test szolgal.

33. A fentiek a magas viszkozitdsu arthroplasztikai cementekre jellemzdé kontrollalt,
képlékeny, manudlisan kezelhetd alkalmazasi karakterisztikat aldtimaszté miiszaki tények.

34. Allaspontja szerint az ajanlatkérd ezzel szemben egyetlen olyan, kifejezetten a G1A-ra
vonatkoz6 miszaki adatot sem jelolt meg, amely szerint a termék:

¢ nem dough-stage allapotban alkalmazando;

tulzottan folyds vagy injektalhatd karakter(i lenne;

nem lenne manualisan formalhato;

nem rendelkezne a high-viscosity cementekével dsszevethetd idéprofillal;

vagy ne lenne alkalmas a célzott arthroplasztikai felhasznalasra.

35. Felhivta a figyelmet arra, hogy a Kbt. 69. § szerinti megfeleléségi vizsgalat allaspontja
szerint nem meriilhet ki egy termékmegnevezés és a miiszaki leirdsban szerepld kifejezések
mechanikus Osszevetésében. A gyartdi nyilatkozatot, az IFU id6adatait, a dough-stage
alkalmazast, a manudlis kezelhetdséget ¢s a termék teljes feldolgozasi karakterisztikajat
egylittesen kellett volna értékelni.

Amennyiben az ajanlatkérd a termékmegnevezés €s a gyartdoi miszaki nyilatkozat kozott
ellentmondast vélt felfedezni, célzott felvilagositassal tisztazhatta volna a mar megajanlott
termék fennalld tulajdonsagait. Ez nem valtoztatta volna meg sem a terméket, sem annak
Osszetételét, cikkszamat, arat vagy miszaki tartalmat. Eldadta, hogy a rendelkezésre allo
gyartdi miiszaki bizonyiték a G1A magas viszkozitdsi cementekre jellemzd tulajdonsagait
tamasztja ald. Az ajanlatkérd ezeket nem cafolta, hanem kizardlag a gyartdi megnevezést
értékelte.

36. Allaspontja szerint az ajanlatkérd bizonyitas nélkiil mindsitette a terméket a targyi
eljarasban. Az ajanlatkéré beadvanyaban maga ismerte el, hogy sem a kizart ,,standard”, sem
az elvart ,high” kategoria objektiv miliszaki paramétereit nem hatarozta meg.

A kozbeszerzési dokumentacid nem tartalmazott:

° szamszeru viszkozitasi hatarértéket;

meghatéarozott reologiai vizsgalati modszert;

dough time- vagy véarakozasi id6-kritériumot;

a képlékeny allapot elérésére vonatkozo kdvetelményt;

a standard, medium ¢és high kategoriak objektiv elhatarolasat.

Mindezek hidnyaban az ajanlatkéré mégis kategorikusan kijelentette, hogy a Gl1A nem
megfeleld, kizarolag azért, mert a gyartéi dokumentacidoban szerepel a ,,Standard Viscosity”
megjelolés. Ez a kovetkeztetés miiszakilag nem megalapozott, mert a gyarté a ,,Standard
Viscosity” kifejezést nem medium-viscosity miiszaki kategoriaként, hanem sajat
megjeloléseként definidlta. Ezzel egyidejiileg a gyarto a Gl1A high-viscosity cementekre
jellemzd tulajdonsagait is igazolta.

37. Aggélyosnak tartotta az ajanlatkéré azon kijelentését, amely szerint mar az eltérd
megnevezeés dnmagaban megalapozza az ajanlat érvénytelenségét. Ez Iényegében elismeri,
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hogy a birdlat soran az ajanlatkér6é nem kizarélag miszaki tulajdonsidgot, hanem egy
elézetesen nem rogzitett szo szerinti elnevezési kovetelményt alkalmazott.

38. A gyartdi és piaci dokumentumok igazoljak, hogy a ,standard” kifejezésnek nincs

minden gyartora azonos miiszaki jelentése:

e szamos gyartd standardként jelolt terméket jelenleg high-viscosity termékként hataroz
meg;

e cgyes gyartok medium értelemben hasznaljak;

e ugyanazon cementek szakirodalmi besorolasa is eltérhet.

39. Az ajanlatkéro érvelése 0sszemossa a kovetkezo két eltérd allitast:

1. szerinte a magas viszkozitas igazoldsa nem volt elegendd;

2. a termék bizonyitottan nem rendelkezik magas viszkozitasu tulajdonsagokkal.
Megitélése szerint az els6 igazolasi kérdés; a masodik pozitiv miszaki ténymegallapitas. Az
ajanlatkéré a masodikra alapitotta az érvénytelenséget, de annak aldtdmasztisira egyetlen
G1A-specifikus adatot sem mutatott be.

40. A medium-viscosity kategéridba sorolast az ajanlatkéré sem szabvannyal, sem miszaki
adattal, sem szakértdi véleménnyel nem igazolta. Ezzel szemben a gyartd6 a GlA high-
viscosity cementekre jellemzdé alkalmazési tulajdonsagait dokumentaltan alatamasztotta,
tovabba az ajanlattevd ezt a dokumentumot az ajanlataban eredendden benyujtotta.

41. A fentiekbdl kovetkezik tovabba, hogy az ASTM F451 szabvanyra torténd hivatkozas
valotlan kovetkeztetésre épiil az ajanlatkéré érvelésében. Allaspontja szerint sem az ASTM
F451, sem az ISO 5833, sem mas megjeldlt szabvany nem mondja ki, hogy ,,Standard
Viscosity” = ,,Medium Viscosity”.

42. Eldadta, hogy az ajanlatkérd maga is elismeri, hogy a szabvanyok nem piaci vagy
kereskedelmi kategoridkat, hanem vizsgéalati moddszereket, mérési elveket és miiszaki
minimumkovetelményeket hatdroznak meg, amely nem cafolja, hanem megerdsiti a
kérelmezd allaspontjat: ha a szabvany nem definialja a kereskedelmi megnevezéseket, akkor a
»otandard Viscosity” elnevezésbdl szabvany alapjan medium-viscosity besoroldas sem
vezethet le.

43. A gyartd6 ASTM F451-re torténd hivatkozdsdnak miiszaki jelentése egészen mas. A
nyilatkozat szerint:
e a GlA-t az ASTM F451 7.9. pontjaban meghatarozott dough stage allapotban vald
alkalmazasra tervezték;
e ¢ tulajdonsdgot ,.intrusion test”-tel vizsgaltak;
e atermék id6- és viszkozitasi karakterisztikaja a high-viscosity termékekével dsszevethetd.
A szabvanyhivatkozas tehdt a G1A magas viszkozitdsi cementekre jellemzd feldolgozasi
viselkedésének vizsgalati hatterét adja, nem pedig a ,,Standard Viscosity” kereskedelmi
megnevezést definidlja. Tovabba az ajanlatkéré altal hivatkozott ,,szakmai ¢és piaci
konszenzust” semmilyen konkrét szakirodalmi forrds, szabvéanyhely, fliggetlen szakértoi
vélemény vagy termékspecifikus adat nem tamasztja ala. Az ASTM F451 nem tamasztja ald
az ajanlatkérd automatikus ,,Standard = Medium” megfeleltetését. A szabvany szerinti dough-
stage alkalmazds és az intrusion test éppen a GlA magas viszkozitasu funkcionalis
tulajdonsagait erdsiti meg.
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44. Eldadta, hogy az ajanlatkérd a beadvanyaban arra hivatkozik, hogy az ajanlatanak
érvénytelenitése vonatkozasaban a kovetkezOt rogzitette: a gyartdi nyilatkozat alapjan a
termék standard viszkozitasu. Ez az allitds azonban nem felel meg a gyartéi nyilatkozat
tartalmanak. A gyart6 nem nyilatkozott Ggy, hogy a G1A miszaki értelemben standard-
a G21 altal alkalmazott sajat megnevezés. A dokumentum teljes tartalma alapjan nem az
kovetkezik, hogy a G1A kdzepes vagy nem magas viszkozitdsu, hanem az, hogy a ,,Standard
Viscosity” sajat gyartoi elnevezés mellett a G1A magas viszkozitdsu cementekre jellemzd
feldolgozasi és alkalmazasi tulajdonsadgokkal rendelkezik. Tovabba a gyartdi nyilatkozat
maganokirati jellege dnmagaban nem csokkenti annak miiszaki tartalmat vagy hitelességét.
Az Ajanlatkérd nem vitatta:

e a dokumentum eredetét;

e az alair6 jogosultsagat;

az intrusion test megtorténtét;

az IFU-id6adatokat;

a dough-stage alkalmazasi allitast;

¢ a high-viscosity termékekkel valé dsszehasonlithatosagot.

A gyartd rendelkezik a termékre vonatkozo fejlesztési, verifikacids, validalasi és reoldgiai
adatokkal. A gyart6i nyilatkozat ezért elsédleges miiszaki bizonyiték, amelyet az ajanlatkérd
konkrét miiszaki ellenbizonyiték nélkiil nem mellézhetett volna.

45. Az sem helytallo, hogy az ajanlatkérd kiilonbozo ,,utdlagosan benyujtott nyilatkozatok™
miatt nem vehette figyelembe a dokumentumot. Az eredeti gyartdi nyilatkozat az ajanlat
részeként rendelkezésre allt. A korabbi ajanlatkérdi €és kérelmezdi iratok is e dokumentum
tartalmat értékelték. A gyartoéi nyilatkozat tehat nem az ajanlatkérd, hanem a kérelmezd
allaspontjat tamasztja ald. A G1A magas viszkozitasi cementekre jellemz6 tulajdonsagokkal
bir; a ,,Standard Viscosity” a gyartd sajat termékmegjelolése.

46. Mindemellett eldadta, hogy nem 4allitja, hogy a klinikai tapasztalat Oonmagaban

helyettesiti az ajanlat részeként benyujtott miiszaki dokumentéciot. A konkrét intézményi

tapasztalat jelentdsége abban all, hogy a gyartéi nyilatkozatban igazolt magas viszkozitasu

tulajdonsagok a gyakorlatban is megerdsitést nyertek.

A GIlA-t az ajanlatkérd intézményében, a célzott arthroplasztikai indikacidban ténylegesen

alkalmaztak, és megfelelOnek talaltak:

a manualis kezelhetdség;

a formalhatosag;

a kontrollalt elhelyezhetdség;

a viszkozitasi karakterisztika;

¢s a mitéti alkalmazhatosadg szempontjabol.

Ezek éppen azok a gyakorlati tulajdonsagok, amelyeket maga az ajanlatkérd tarsitott a magas

viszkozitasi cementekhez: gyorsan kialakuld képlékeny allapot, megfelelden hossza

formalhato fazis, tapados, kézzel jol kezelhetd, nem szétfolyo allag.

A gyartdi nyilatkozat és a gyakorlati tapasztalat tehat ugyanabba az irdnyba mutat:

¢ a GI1A dough-stage alkalmazasra tervezett;

¢ a high-viscosity termékekével dsszevethetd idOkarakterisztikdval rendelkezik;

e ¢s a gyakorlatban is a magas viszkozitdsu arthroplasztikai cementektdl elvart modon
kezelhetd.
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A GI1A magas viszkozitasu funkcionalis tulajdonsagait egymassal 6sszhangban tamasztja ala
a gyartéi nyilatkozat, az IFU szerinti idOprofil és az ajanlatkérd intézményében szerzett
kozvetlen miitéti tapasztalat.

47. Kifejtette tovabba, hogy az ajanlatkérd alapelvi érvelése abbol indul ki, hogy a G1A
bizonyitottan nem megfeleld, majd erre a vitatott elfeltevésre alapitja azt az allitasat, hogy a
termék elfogadasa sértette volna az egyenld bandsmoddot. A termék nem megfelel0sége
azonban allaspontja szerint nem bizonyitott. A gyarté6 a G1A magas viszkozitdsi cementekre
jellemzd tulajdonsédgait igazolta, a dough-stage alkalmazast és az ,intrusion test’-et
dokumentalta, valamint a termék iddkarakterisztikajat high-viscosity cementekével vetette
Ossze ¢és a gyakorlati sebészi alkalmazas ugyanezen tulajdonsagokat megerdsitette.

48. Az egyenld bandsmod nem azt jelenti, hogy az eltéré gyartdi elnevezéseket
mechanikusan kell Osszevetni. Azt kdveteli meg, hogy valamennyi terméket ugyanazon,
objektiv és elére megismerhetd miiszaki mérce alapjan vizsgaljdk. Az olyan biralat, amely a
,High Viscosity” feliratu terméket automatikusan megfelelének ¢€s a ,,Standard Viscosity”
sajat megjelolésti, de high-viscosity tulajdonsagokkal rendelkezd terméket automatikusan nem
megfelelonek tekinti, nem a tényleges miiszaki teljesitményt, hanem a gyartd széhasznalatat
teszi dontove.

49. Allaspontja szerint az érvénytelenség alkalmazasa azért is aranytalan, mert az
ajanlatkéro:

nem hatarozott meg objektiv kategoriahatarokat;

nem bizonyitotta a G1 A medium-viscosity kategdriaba tartozasat;

nem cafolta a gyartdi nyilatkozat miiszaki allitasait;

nem tisztazta célzottan az altala vélt ellentmondast;

a gyartoi nyilatkozat tartalmat pedig részlegesen és pontatlanul ismertette.

Az ajanlatkéré nem a G1A tényleges miiszaki tulajdonsagait, hanem a gyartdi megnevezést
tette a birdlat dontd szempontjava. Ez sérti az objektiv és atlathatd birdlat, az egyenld
banasmod, az aranyossag €s a verseny tisztasaganak kovetelményét.

50. Osszefoglalva eléadta, hogy a gyartd azt nyilatkozta, hogy a ,,Standard Viscosity” sajat
termékmegjelolés, a G1A-t dough-stage alkalmazisra tervezték és ,intrusion test”-tel
vizsgaltdk, tovabba viszkozitdsa és IFU szerinti idOkarakterisztikaja a piacon kinalt magas
viszkozitasu termékekével Osszevethetd. A megajanlott G1A ezért a magas viszkozitasl
arthroplasztikai csontcementekre jellemzé feldolgozasi, manualis alkalmazasi €s iddbeli
viszkozitéasi tulajdonsagokkal rendelkezik. Ezt a gyartoi nyilatkozat, az IFU és a gyakorlati
klinikai alkalmazas egymassal 6sszhangban tamasztja ala. Nem helytallo, hogy az ajanlatkérd
kiilonboz6 ,,utdélagosan benyujtott nyilatkozatok™ miatt nem vehette figyelembe a gyartoi
nyilatkozatot. Az eredeti gyartoi nyilatkozat az eredeti ajanlat részeként rendelkezésre allt. Az
ajanlatkérd ezzel szemben egyetlen objektiv, termékspecifikus adatot sem mutatott be, amely
a GlA medium-viscosity besorolasat vagy a magas viszkozitasi tulajdonsagok hidnyat
igazolnd. Az érvénytelenségi dontés ezért a gyartdi nyilatkozat kiragadott és tényszerlien
pontatlan értelmezésén, nem pedig a termék objektiv miiszaki tulajdonsagain alapult.

51. Mindezek alapjan kérte a jogorvoslati kérelemben foglaltak elfogadasat és az abban
foglalt jogkdvetkezmények alkalmazasat.
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Az ajanlatkéro nyilatkozata

52. Az ajénlatkéré fenntartotta az eldzetes vitarendezési kérelemre adott valaszban
foglaltakat, és eldadta, hogy a nemzetkdzi szakirodalom a csontcementek viszkozitasaval
alacsony, kozepes/normal, valamint magas viszkozitasi termékeket. A felhasznalas soran a
miutétet végzok csak a feldolgozhatdsag kiilonbozo szakaszait érzékelik, de az osztalyozas
nemcsak ezen paraméter alapjan torténik. A gyartok feleldssége, hogy termékeiket a
nemzetkozileg elfogadott eldirasrendszereknek, standardoknak megfeleléen lassak el azok
tulajdonsagaira vonatkoz¢ feliratokkal.

53. Hivatkozott a kozbeszerzési dokumentumok korében kozzétett miiszaki leirdsban a 9.
tétel vonatkozasaban eldirtakra és el6adta, hogy az ajanlattételi hatarido lejartaig az érdeklédo
gazdasagi szereploknek a Kbt. 56. § alapjan lehetdségiik volt kiegészitd tajékoztatast kérni az
elvart miiszaki tartalom tekintetében, a megfeleld ajanlattétel érdekében. A kérelmezd az
ajanlattétel idOpontjaig nem élt a kiegészitd tdjékoztatds kérés lehetdségével, az eldirdssal
kapcsolatosan kérdés nem érkezett.

54. Az ajanlattételi hatarid6 lejartaval az ajanlati kotottség mind az ajanlattevok részére a
benytjtott ajanlat vonatkozasaban, mind az ajanlatkérd részére az elvart miiszaki tartalom
vonatkozasaban beallt. Az ajanlatkéré6 a megajanlds megfeleldségét a kiadott miiszaki
leirasnak megfeleléen, a leirt szavak, kifejezések tartalmanak, a leirt paraméterek
(méretek/mennyiségek/id6) vizsgalatdnak alapjan tudja megallapitani.

A birdlatot az eldirasoknak megfeleléen végezte, mely eldiras kiterjedt arra is, hogy ,.az
alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezé termék megajanlasa nem
megfeleld”.

55. Elbéadta, hogy a kozbeszerzési eljards miiszaki tartalmat a szakmijukban nagy
tapasztalattal rendelkezd orvosok allitottak Gssze. Amennyiben a résziikre fontos szempont —
a korabbi tapasztalataik alapjan annak kiemelése, hogy mely mindséggel rendelkezd
csontcementek nem alkalmasak a célzott felhasznalasi teriilet megfeleld ellatasara, ugy az
ezen feltételeket a gazdasagi szereplok gazdasagi érdekei érvényesitése okan figyelmen kiviil
hagyni - nem felelhet meg a jogszerli joggyakorlds elvének. A miszaki tartalom
meghatarozasa teljes mértékben megalapozott, a szakmai igények kielégitésére, illetve a
betegellatas megfeleldségének maximalisan figyelembe vételére szolgdl a jelen kozbeszerzési
eljarasban. A kozbeszerzési dokumentumok kidolgozdsa, a miiszaki leiras meghatarozasa
megfeleld alapossaggal tortént. A gazdasagi szerepldk egyenld eséllyel képesek az ajanlatkérd
altal meghatarozott elvarasoknak miiszakilag megfeleld, fizikailag megvaldsithato, gazdasagi
szempontbol redlis ajanlatot adni.

56. Kifejtette, hogy a csontcementeket viszkozitdsukat tekintve a nemzetkozi szakirodalom,
szabvany rendszer harom kategoriaba sorolja, azaz

- alacsony

- kozepes (medium)/normal

- magas

viszkozitast termékekre.

57. A kategoéridk szerinti jellemzok:
- Magas viszkozitasu cement:
e Miar a keverés utan viszonylag stri
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o Gyorsan eléri a képlékeny allapotot

o Hosszabb formazhat6 szakasz

o J6 “tapados”, kézzel jol kezelhetd

o Csipo- és térdprotézis rogzitésre hasznaljak, amikor fontos a kontrollalt elhelyezés, nem

az infiltracid

e ,,Gyurma-szerii” — lehet nyomni, formazni, nem folyik szét
- Alacsony—kdozepes viszkozitas

o Kezdetben folyosabb

o Lassabban slirlisodik

o Rovidebb képlékeny fazis

o Jobb penetraci6 a trabekularis csontba, ott hasznaljak, ahol fontos a mély bejutas
»Mézszerii” — befolyik a résekbe
- Kozepes viszkozitas

o Koztes viselkedés

o M¢ég injektalhato, de mar kontrollalhatobb

o Univerzalisabb helyzetek kdzben hasznaljak, amikor kell némi penetréacié + kontroll is.
Az ajanlatkérés soran kozz¢ tette a minimum kovetelmények elnevezésti dokumentumot mely
a 9. tétel vonatkozasdban az aldbbi elvart minimum kovetelményt hatirozza meg a
megajanlott termékek vonatkozasaban:
,Magas viszkozités (az alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkez6 termékek
megajanlasa nem megfeleld)”

58. A gyart6i nyilatkozat tartalma tekintetében eldadta, hogy a kérelmezd az ajanlattétel
iddpontjaig nem ¢élt a kiegészitd tajékoztatas kérés lehetdségével, az eldirassal kapcsolatosan
kérdés nem érkezett. Az ajanlattétel hataridé lejartaval az ajanlati kotottség mind az
ajanlattevok részére a benytjtott ajanlat vonatkozasaban, mind az ajanlatkéro részére az elvart
miiszaki tartalom vonatkozéasaban beallt.

59. Az ASTM F451 szabvanyra vonatkozd kérelmez6i megallapitas tekintetében eldadta,
hogy az ajanlattételi hataridd lejartaig az érdeklddd gazdaséagi szereploknek a Kbt. 56. §
alapjan lehetdségiik volt kiegészitd tajékoztatast kérni az elvart miiszaki tartalom tekintetében,
a megfeleld ajanlattétel érdekében. A kérelmezd az ajanlattétel idOpontjaig nem ¢€lt a
kiegészitd tdjékoztatds kérés lehetdségével, az eldirassal kapcsolatosan kérdés nem érkezett.
Az ajanlattétel hataridé lejartaval az ajanlati kotottség mind az ajanlattevOk részére a
benytjtott ajanlat vonatkozasaban, mind az ajanlatkérd részére az elvart miiszaki tartalom
vonatkozasaban beallt.

60. FEldadta, hogy az ajanlat részeként benytjtott 2024. junius 28. keltezésii ,,Nyilatkozat a
GlA ortopédiai csontcementre vonatkozd termékviszkozitdsra vonatkozé allitdsokrol”
dokumentumaban foglaltak szerint: , Tovdbba, a GIlA 40 termékiink viszkozitdsa
Osszehasonlithato a piacon kinalt magas viszkozitast termékekkel a bevett szabvanyok szerint
Osszevetve (az IFU-bol nyert iddzitési adatok alapjan)” majd egy abra rogzitése a
keményedési idok grafikonja a szobahdmérséklet fliggvényében - nem tdmasztja ald azon
elvarast, ¢s nem mondja ki, hogy a megajanlott ,,Standard viszkozitas” kifejezés, mint a cég
altal létrehozott védett elnevezés valdjaban magas viszkozitasu terméktulajdonsagokat takar.
Az Osszehasonlitas ténye még dnmagaban nem ad azonossagot az dsszehasonlitott termékek
kozott.

61. Az ajanlatkéré allaspontja szerint a nemzetkdzi szakirodalom a csontcementek

cre
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megkiilonboztetnek alacsony, kdzepes/nmormal, valamint magas viszkozitasti termékeket. A
felhasznalas soran a miitétet végzok csak a feldolgozhatdsag kiilonbozo szakaszait érzékelik,
de az osztalyozds nemcsak ezen paraméter alapjan torténik. A gyartok feleldssége, hogy
termékeit a nemzetkdzileg elfogadott eldirasrendszereknek, standardoknak megfeleléen lassak
el azok tulajdonsagaira vonatkoz¢ feliratokkal.

62. A kérelmezd az eljarads biralati szakaszaban benyujtotta sajat, mint viszonteladd
nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy ,,a gyartéi nyilatkozatot kiegészitve kijelenti, hogy az
altala forgalmazott G1 csontcementek viszkozitdsa megfelel a magas viszkozitasii cement
elvarasoknak. A gyarté altal kiadott nyilatkozat, valamint az IFU alapjan a lenti
kotési/felhasznalasi idovel rendelkezik az ajanlatban szereplé csontcement:
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A digitélis térben nyilvanosan fellelhetd versenytarsak (tobbek kozott Zimmer, J&J, Tecres,
Osartis) termékek kotési idejét figyelembe véve latvanyos kiilonbség karakterisztikdjaban
nem tapasztalhato, azonos hoéfokot tekintve.

Ezzel Osszefliggésben eldadta, hogy a kérelmezd, mint viszonteladd a birdlat sordn sem
tamasztotta ald, hogy az altala megajanlott termék magas viszkozitasu, ugyanis a ,,termékek
kotési idejét figyelembe véve latvanyos kiilonbség karakterisztikdjaban nem tapasztalhato,
azonos hoéfokot tekintve” viszonteladéi megallapitds Onmagaban nem eredményezi a
megajanlott termék magas viszkozitasu tulajdonsagokkal valo rendelkezését, megfelelve ezzel
a muszaki leirasban rogzitett elvarasnak.

63. A V-STEADY term¢kkel torténd sszehasonlitas tekintetében eldadta, hogy allaspontja
szerint a nemzetkozi szakirodalom a csontcementek viszkozitdsaval kapcsolatosan egységes,
valamint magas viszkozitdsu termékeket. A felhasznalds sordn a miitétet végzok csak a
feldolgozhatosag kiilonboz6 szakaszait érzékelik, de az osztalyozas nemcsak ezen paraméter
alapjan torténik. A gyartok feleldssége, hogy termékeit a nemzetkozileg elfogadott
eléirasrendszereknek, standardoknak megfeleléen lassdk el azok tulajdonsigaira vonatkozé
feliratokkal. A kérelmezd az ajanlattétel idOpontjaig nem ¢€lt a kiegészitd tajékoztatas kérés
lehetdségével, az eldirassal kapcsolatosan kérdés nem érkezett. Az ajanlattétel hataridd
lejartdval az ajanlati kotottség mind az ajanlattevok részére a benyujtott ajanlat
vonatkozasaban, mind az ajanlatkérd részére az elvart miiszaki tartalom vonatkozasaban
beallt.

64. A DEPUY CMW dokumentaci6 jelentdsége tekintetében eldadta, hogy allaspontja
szerint a nemzetkozi szakirodalom a csontcementek viszkozitdsadval kapcsolatosan egységes,
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valamint magas viszkozitasti termékeket. A felhaszndlds soran a miitétet végzok csak a
feldolgozhatdsag kiilonbozo szakaszait érzékelik, de az osztalyozas nemcsak ezen paraméter
alapjan torténik. A gyartok feleldssége, hogy termékeit a nemzetkozileg elfogadott
eldirasrendszereknek, standardoknak megfelelden lassak el azok tulajdonsagaira vonatkozo
feliratokkal. A kérelmezd az ajanlattétel idépontjaig nem élt a kiegészitd tdjékoztatas kérés
lehetdségével, az eldirassal kapcsolatosan kérdés nem érkezett. Az ajanlattétel hatarido
lejartdval az ajanlati kotottség mind az ajanlattevék részére a benyujtott ajanlat
vonatkozasaban, mind az ajanlatkéré részére az elvart miiszaki tartalom vonatkozéasaban
beallt.

65. A Kbt. alapelveinek sérelme tekintetében eldadta, hogy a kérelmezé harom alapelvet
hivott fel (ardnyossag elvét, a verseny tisztasagat és a johiszemiiség kovetelményét Kbt. 2. §
(2)-(3)), amelyek vonatkozasaban az alabbiakban fejti ki az allaspontjat.

66. A Kbt. 2. § (2) bekezdés szerinti alapelv (esélyegyenldség és egyenld banasmod)
tekintetében alapveté fontossdgli annak megdallapitdsa, hogy a kozOsségi rezsimben
lefolytatott eljaras meginditasaval az ajanlatkérd biztositotta az esélyegyenldséget és az
egyenld banasmodot, tekintve, hogy valamennyi ajanlattevé ugyanazon feltételekkel tehetett
ajanlatot. Ennek igazolasa, hogy a 9. tétel vonatkozasaban négy ajanlat érkezett, koztik a
kérelmez6é. Az ajanlatkérd az értékelés sordn a Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a
legalacsonyabb ar értékelési szempontot alkalmazta. Az értékelési szempont kialakitdsanal
nagy hangsulyt helyezett a Kbt. a 2. § (1)-(5) bekezdésében foglalt alapelvek, igy kiilondsen a
Kbt. 2. § (2) bekezdésében foglaltakra, az esélyegyenldség és az egyenld banasmoéd
biztositasara.

A kérelmez6 hivatkozott a Kbt. rendelkezéseihez irt nagykommentérban irtakra, amely szerint
,mivel az alapjogi jogsértés tekintetében a jogréteg elmélet alkalmazasa olyan széleskorii
indokolast kivanna, amely meghaladja a jelen eldzetes vitarendezés kereteit, ezért elegendd
annyit régziteni, hogy a ,hivatkozzunk minden alapelvre” joggyakorlat hitelteleniti az
alapelvi jogalkalmazas 1ényegét, mert figyelmen kiviil hagyja, hogy az alapelveknek az unios
jogban az Eurdpai Unid Birdsaga éltal tisztazott jelentéstartalma és hierarchidja van. Minden
olyan kdzbeszerzési iigyben, ahol felmeriil az unios jogorvoslat lehetdsége, az alapelvekre
valo sikeres hivatkozasokhoz sziikséges azok konkrét jelentéstartalméanak és hierarchidjanak
ismerete.” [Nagykommentar a kozbeszerzésekrdl szoldo 2015. évi CXLIII. térvényhez —
Szerkesztette: Dezsd Attila]

Az esélyegyenlOség, egyenld elbanas elvét tobbek kozott a meghirdetési szabalyok, a
diszkriminacio mentes feltételek eldirdsa, az informacidk egyidejli megosztasa es az elbiralas,
értékelés partalansaga biztositja. A fenti alapelveket alldspontja szerint az eljaras soran teljes
mértékben betartotta.

67. A Kbt. 2. § (3) bekezdésére hivatkozassal eldadta, hogy az ajanlatkérd abban az esetben
sértette volna meg ezen alapelvet, amennyiben érvényessé nyilvanitja Kérelmezd ajanlatat
olyan dokumentumok alapjan, melyek nem tartalmazzdk a magas viszkozitassal vald
megfelelés minden kétséget kizard igazolasat.

68. Kérte a Dontébizottsag, hogy a jogorvoslati kérelmet, mint alaptalant utasitsa el, igy
utasitsa el annak megallapitdsara iranyulo kérelmet, hogy az ajanlatkéré megsértette a verseny
tisztasagdnak elvét, az ardnyossag elvét, valamint a johiszemii és rendeltetésszeru
joggyakorlas kovetelményét. Kérte tovabba annak megallapitdsat, hogy az ajanlatkérd a
biralat soran megfelelden alkalmazta a
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- a Kbt. 69. §-at,
-aKbt. 71. §-at,
- aKbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjat.

69. A kérelmez6 altal tett észrevételekre vonatkozoan hivatkozassal a Kbt. 69. § (1)
bekezdésében foglaltakra eldadta, hogy az ajanlatkérd a megajanlas megfeleldségét, az ajanlat
érvényességét vagy érvénytelenségét a kiadott miiszaki leirdsnak megfelelden, a leirt szavak,
kifejezések tartalmanak, a leirt paraméterek (méretek/mennyiségek/id6) vizsgalatanak alapjan
koteles megallapitani.

70. Elodadta, hogy a biralatot az eldirasoknak megfeleléen végezte, mely eldirds kiterjedt
arra is, hogy ,,az alacsony, a standard és a medium viszkozitdssal rendelkezé termék
megajanlasa nem megfeleld”. Az ajanlatkéré a biralat soran nem térhet el az eldirt
paraméterek vizsgalatatél, nem bovitheti vagy sziikitheti az elvardsi szempontokat, nem
donthet arrol, hogy bizonyos nem megfelelonek eldirt feltételeket figyelmen kiviil hagy a
kiilonb6z0, ajanlattevok részérdl utdlagosan benytjtott nyilatkozatok tartalméra tekintettel.
Az ajanlatkérdt terheli a kiirasnak vald megfeleldség vizsgalata, a biralat ennek megfeleld
elvégzése. Az ajanlattevok feleldssége a kiirt miiszaki tartalom véleményezése az ajanlattételi
szakaszban, a megfeleld ajanlattételi feltételek vizsgalata, illetve kiegészitd tdjékoztatas
kérése, amennyiben a kiirt tartalommal kapcsolatban kérdésiik mertil fel.

71. Az ajanlatkérd a benyujtott ajanlatot, a beérkezett hianypotlasokat a tényleges tartalmuk
szerint birdlta el. A biralat alapjat a Kbt. és a kozbeszerzési dokumentumok eldirdsai
képezték. Az elbirdlasi kotelezettség nem jelenti azt, hogy az Ajanlatkéré koteles kiilsd
laboratériumi vizsgélatokat végezni, ha az ajanlattevd altal benytjtott dokumentumokbdl a
nemmegfeleloség egyértelmiien megallapithato. A kérelmezd allitasaval ellentétben a
"Standard Viscosity" megjelolés nem csupan egy marketingnév, hanem a gyartd altal
meghatarozott alapvetd miiszaki-fizikai kategoria. A csontcementek piacan a viszkozitési
osztaly (alacsony, kozepes/standard, magas) a termék elsddleges funkcionalis jellemzdje. A
gyartd sajat hivatalos termékdokumentacioja (katalogus, csomagolds) nevezi a terméket
"Standard Viscosity" cementnek, ezért nem "feltételezéssel" élt, hanem ajanlattevd altal
benyujtott dokumentumokat vette alapul, amely kéti az ajanlattevot.

72. Az ajanlatkéréi bizonyitasi kotelezettség tekintetében eldadta tovabba, hogy a
kérelmezd szamara is elérhetd volt az elvart miiszaki tartalom, beleértve azt is, hogy az
alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezé termék megajanldsa nem
megfeleld. Az ajanlatkérd ezen paraméterekhez nem flizott kiilon elvarasokat, tekintettel arra,
hogy a szakmai gyakorlat alapjan a nemzetk6zi szakirodalom, szabvany rendszer harom
kategoridba sorolja (alacsony, kozepes (medium)/mormal és magas viszkozitas) a
csontcementeket, a kiilonb6z6 miiszaki paramétereik alapjan.

73. Az ajanlattételi szakaszban a gazdasagi szereplok nem kérdeztek ra, hogy a magas
viszkozitasnak vald megfelelést az ajanlatkérd pontosan mely paraméter alapjan vizsgalja — az
elnevezésen kiviil-, mint ahogy arra sem, hogy a nem megfeleldség mely paraméterek mentén
keriil megallapitasra. Erre tekintettel nem keriilt sor ezen elnevezéssel rendelkezd termékek
paramétereinek meghatdrozasara, mely kapcsan az egyenértékiiség adott esetben
megallapithaté lehetne, az elvart magas viszkozitast termék vonatkozasaban.

74. A fentieken tul ajanlatkérdnek nem kotelessége bizonyitékokat szolgaltatni a kérelmezo
részére, az ajanlatkérd kotelessége a beérkezett ajanlatokat az eldirt feltételeknek megfelelden
elbiralni. Az ajanlatkérd koteles az elbiralas soran az objektivitas, az egyenld banasmod és az
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atlathatosag elvét betartani.

75. Az ajanlatkér6 hatarozza meg a kozbeszerzési dokumentumokban a miiszaki leirast. Az
ajanlattevd koteles a dokumentacioban eldirt feltételeknek megfeleld ajanlatot tenni. Ha a
dokumentécio egyértelmiien a magas viszkozitast szintet kovetelte meg- akar megnevezés
szinten is, kiegészitd tajékoztatds soran nem tisztazott alatdmasztas hianyaban - az ettdl eltérd
megnevezEes megajanldsa mar megalapozza az ajanlat érvénytelenségét. A tényallas tisztazasa
soran az ajanlatkéré a benyujtott dokumentumokbol koteles kiindulni. Nem feladata az
ajanlattevd helyett bizonyitékokat gylijteni vagy piackutatast végezni a termék
megfeleldségérol.

76. Ha az ajanlatkérd elfogadna egy olyan terméket, amely a dokumentacié alapjan elmarad
az eldirt szinttdl, azzal megsértené a tobbi, valoban megfeleld terméket megajanlo ajanlattevo
esélyegyenlOségét és a verseny tisztasagat.

77. Az ASTM F451 szabvanyra torténd hivatkozas tekintetében eldadta, hogy a kérelmezd
ajanlatanak érvénytelenitése vonatkozasaban az aldbbiakat rogzitette:
»Ajanlatkérd a 2.szamu hianypotlasi felhivasban az alabbi kérést intézte Ajanlattevo részére:
A 9. tétel vonatkozasaban el6irt miiszaki minimumkovetelmény:

e Magas viszkozitds (az alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezd

termék megajanlasa nem megfeleld)

Felvilagositas kérés keretében kérjiik benytjtani nyilatkozatukat arra vonatkozodan, hogy a
benytjtott ajanlat mely oldala/sora tartalmazza az elvart miszaki tartalomnak vald
megfeleldséget.
Ajanlattevé hianypotlas keretében a nyilatkozatat benyujtotta a sajat nyilatkozatat arra
vonatkozoan, hogy az altala forgalmazott G1 csontcementek viszkozitdsa megfelel a magas
viszkozitasu cement elvarasoknak.
Ajanlatkérd nem tudja elfogadni Ajanlattevd nyilatkozatat a benyUjtott gyartodi nyilatkozat
ellenében, mely nyilatkozatban foglaltak alapjan a termék standard viszkozitasu.

A fentiekre tekintettel Ajanlattevé ajanlata a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan
érvénytelen, tekintettel arra, hogy a megajanlott termékek nem teljesitik az Ajanlatkérd altal
eldirt miszaki paramétereket, ezaltal az ajanlata nem felel meg az ajanlati felhivasban, a
kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott feltételeknek.”

78. Felhivta a figyelmet arra, hogy nem hivatkozott az ASTM F451 szabvanyra az
érvénytelenités okan, arra a kérelmezd hivatkozott az eldzetes vitarendezési kérelmében, az
alabbiak szerint:

»A Kérelmezd szakmai megitélése alapjan azonban ezzel szemben a benyujtott gyartoi
nyilatkozat egyértelmiien rogziti, hogy a Standard Viscosity elnevezés a gyartd altal
alkalmazott, védett terminologia, a termék viszkozitasi tulajdonsdgai az ASTM F451
szabvany szerinti vizsgalatok alapjan keriiltek meghatarozésra és a termék dsszehasonlithaté a
piacon elérhetd magas viszkozitdsu cementekkel, kiilonosen a feldolgozasi ¢és kotési
tulajdonsagok tekintetében.

Megitélésiik szerint a fenti megéllapitasok alapjan a »standard” megjel6lés nem miszaki
besorolés, hanem gyart6i terminoldgia, amely nem zarja ki a magas viszkozitasi kategérianak
valo megfelelést.”

A kérelmezd allitdsa szerint: ,,Az Ajanlatkérd tobb alkalommal hivatkozik az ASTM F451
szabvanyra, ugyanakkor az eljards soran, illetve beadvadnydban maga sem tud olyan
rendelkezést megjeldlni, amely tulajdonképpen a High Viscosity kategériat definidlna vagy a
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Medium kategoériat definidlna vagy éppen a Standard Viscosity fogalmat definialna vagy
olyan definiciét hozni, amely kimondand, hogy a sajat tételét, miszerint a Standard =
Medium. Ez is azt igazolja, hogy ilyen rendelkezés ugyanis nem létezik.”

Az ajanlatkéré meglatasa szerint a kérelmez0 sajat allitasat cafolja a fentiek alapjan.

79. Az ajanlatkérd koteles az elbirdlas sordan az objektivitas, az egyenld banasmadd és az
atlathatosag elvét betartani. Az ajanlatkérd a kozbeszerzési dokumentumokban a viszkozitasi
kategoriak megjelolésével nem egy elszigetelt, elméleti jogi vagy szabvanyiigyi definiciot
kivant érvényesiteni, hanem az orvostechnikai piacon altaldnosan elfogadott ¢és alkalmazott
ndémenklatirat vette alapul. Az ajanlattevd azon érvelése, miszerint az ASTM F451 szabvany
téves jogi és logikai kovetkeztetésen alapul. A szabvanyok természetiiknél fogva nem piaci
osztalyozasokat vagy kereskedelmi kategéridkat hatdroznak meg, hanem a vizsgalati
modszertanokat, mérési elveket és minimalis mechanikai/fizikai hatarértékeket rogzitik. Az
orvosszakmai gyakorlatban a ,Standard Viscosity” kifejezés a hagyomanyos, kozepes
viszkozitdsi indexti (Medium) cementeket jeloli, megkiilonboztetve azokat a késObbi
fejlesztésli, kifejezetten nagy stirliségli (High Viscosity) vagy alacsony sfirliségli (Low
Viscosity) cementektol.

80. Az ajanlatkéré a miiszaki leirdst a jogszabalyoknak megfelelden, a szakmai és piaci
konszenzussal Osszhangban hatdrozta meg. Az ajanlattevdé formadlis, pusztdn a szabvany
szovegszerl hianyara alapitott érvelése figyelmen kiviil hagyja a kdozbeszerzés targyat képezo
termékek valds piaci és orvostechnikai jellemzdit, a kozbeszerzési dokumentumokban
egyértelmiien meghatarozott elvarast.

81. A gyartdi nyilatkozat bizonyitd ereje tekintetében az ajanlatkérd eldadta, hogy a Kbt.-
ben foglaltaknak megfelelden teljeskoriien, a szakmai megalapozottsag és az esélyegyenldség
elvét szem el0tt tartva biralta el az ajanlatokat. A biralat sordn nem a bizonyitékok figyelmen
kiviil hagyasaval jart el, hanem a kozbeszerzési dokumentumokban eldirt objektiv miiszaki
kovetelmények ¢€s a benyujtott iratok teljes korli, egymassal dsszevetett mérlegelését végezte
el. Onmagdban egy gyartéi nyilatkozat maganokiratnak minésiil, amelynek tartalmat az
ajanlatkéronek joga és kotelessége Osszevetni a kozbeszerzési miiszaki leirasban szerepld
konkrét, egzakt, az ajanlattétel soran kozzétett elvarasokkal.

82. Kifejtette, hogy a kozbeszerzési eljarasban az ajanlatok elbirdldsa szigoruan
dokumentumalapu folyamat. Az ajanlatkéré kizardlag az ajanlatban benytjtott
dokumentumok, igazolasok, valamint a kozbeszerzési dokumentumokban elére meghatarozott
objektiv kovetelmények alapjan koteles €s jogosult dontést hozni. Az, hogy egyes orvosok
egy korabbi, kotetlen tesztelés soran (mely nem képezte a kozbeszerzési eljaras hivatalos
részét) miként nyilatkoztak a termékrdl, jogilag nem irhatja feliil a hivatalos ajanlatban
benyujtott miiszaki adatlapok tartalmat. Amennyiben az ajanlatkéré a hivatalos ajanlati
dokumentécid hianyossagait vagy a muszaki leirdsnak vald meg nem felelését ,,személyes
orvosi tapasztalatokra” hivatkozva elnézné, ugy sulyosan megsértené a Kbt. 2. §-aban
rogzitett egyenld banasmod és a verseny tisztasdganak alapelvét a tobbi, szabalyos ajanlatot
benyujté ajanlattevével szemben. A megajanlott terméknek az eldirt paramétereknek vald
megfelelését a kozbeszerzési dokumentumokban eldirt miiszaki leirasnak valé megfelelés
hivatott igazolni. Eléadasa szerint nem figyelmen kiviil hagyta, hanem a biralat sordn
figyelembe sem vehette a kérelmezd altal hivatkozott koriilményt, hanem a jogszabalyi
kereteknek megfelelden az eldirt elvarasnak vald megfelelésre alapozta az allaspontjat. Mivel
a szakorvosok korabbi maganjogi vagy klinikai jellegi véleménye nem része a birdlati
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folyamatnak, igy az arra valo reflexio a dontés jogszeriiségét nem befolyasolta, az
érvénytelenséget kimondo hatarozat indokolasanak az nem képezheti jogi alapjat.

83. Az alapelvek megsértése tekintetében eléadta, hogy alldspontja szerint abban az esetben
sérti meg a Kbt. alapelveit, amennyiben a beérkezett ajanlatokat nem az ajanlati felhivasban,
valamint a kozbeszerzési dokumentumokba foglaltaknak megfelelden biralja el. Az ajanlati
feltételek, az elvart muszaki paraméterek, valamint a megnevezés alapjan (mely
megnevezések a nemzetkozi szakirodalom, szabvanyrendszer, valamint korabbi tapasztalatok
alapjan keriiltek meghatarozasra) nem elfogadhato termékek elfogadasa esetén sértette volna a
Kbt. 2. § (1) a verseny tisztasagat, Kbt. 2. § (2) az egyenld banasmod kdvetelményét, Kbt. 2. §
(3) a johiszemu és rendeltetésszert joggyakorlast.

A Dontobizottsag eljarasa, dontése és annak indokai

84. A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkérd a jogorvoslati kérelemmel érintett
kozbeszerzési eljarast 2025. oktdober 10. napjan inditotta meg, ezért a jelen jogorvoslati
eljarasra a Kbt. ezen a napon hatdlyos anyagi jogi rendelkezéseit sziikséges alkalmazni, mig a
jogorvoslati eljarasra vonatkoz6 rendelkezések tekintetében a jogorvoslati kérelem benyujtasa
idején, azaz a 2026. méjus 18. napjan hatalyos Kbt. az iranyadok.

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

A Kbt. 66. § (1) bekezdése szerint az ajanlatot és a részvételi jelentkezést a gazdasagi
szereplonek a kozbeszerzési dokumentumokban meghatdrozott tartalmi ¢és formai
kovetelményeknek megfelelden kell elkészitenie és benyujtania.

A Kbt. 69. § (1) bekezdése szerint az ajanlatok ¢€s részvételi jelentkezések elbiralasa soran az
ajanlatkérének meg kell vizsgilnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a  kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

(2) Az ajanlatkérd koteles megallapitani, hogy mely ajanlat vagy részvételi jelentkezés
érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasdgi szerepld, akit az eljarasbol ki kell zarni. Az
ajanlatkérd a birdlat sordn az alkalmassagi kovetelmények, a kizard okok ¢és a 82. § (5)
bekezdése szerinti kritériumok eldzetes ellendrzésére koteles az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egyéb
tekintetben a részvételi jelentkezés és az ajanlat megfeleldségét ellendrizni, sziikség szerint a
71-72. § szerinti biralati cselekményeket elvégezni.

A Kbt. 71. § (1) bekezdése szerint az ajanlatkérd koteles az Osszes ajanlattevd €s részvételre
jelentkezé szdmara azonos feltételekkel biztositani a hidnypotlas lehetdségét, valamint az
ajanlatban vagy részvételi jelentkezésben taldlhatd, nem egyértelmii kijelentés, nyilatkozat,
igazolas tartalmanak tisztdzdsa érdekében az ajanlattevétdl vagy részvételre jelentkezotol
felvilagositast kérni.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja szerint az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha egyéb modon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi
felhivasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott
feltételeknek, ide nem értve a részvételi jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai
kovetelményeit.
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A Kbt. 81. § (11) bekezdése alapjan a nyilt eljardsban nem lehet targyalni. A nyilt eljarasban
az ajanlatkéré a felhivasban ¢és a kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott
feltételekhez, az ajanlattevé az ajanlatdhoz az ajanlattételi hataridd lejartatol kdtve van. Az
ajanlati kotottség idotartamat az ajanlatkérd az ajanlati felhivasban nem hatarozhatja meg
annak kezdetétdl szamitott harminc — épitési beruhazas esetén, valamint ha a kozbeszerzési
eljarast kiilon jogszabalyban eldirt folyamatba épitett ellendrzés mellett folytatjak le hatvan —
napnal hosszabb id6tartamban.

85. A DontObizottsag rogziti, hogy az ajanlatkérdt, a Kbt. rendelkezései alapjan az ajanlatok
birdlata tekintetében tobbiranyt kotelezettség terheli, melynek keretében elsddlegesen az
ajanlatok érvényességi vizsgalatat koteles elvégezni. Az ajanlatkérd az ajanlatok érvényességi
vizsgalatat a Kbt. 66. § (1) bekezdésében és a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott
eldirasok szerint koteles elvégezni, €s megallapitani, hogy az ajanlatok megfelelnek-e a
kozbeszerzési dokumentumokban ¢és a jogszabalyokban meghatirozott eldirasoknak.
Hangsulyos, hogy a Kbt. kogens rendelkezéseire tekintettel az ajanlatkérdi eldirasokra az
ajanlattételi hataridé idépontjaban kotottség all be, igy az ajanlatkérének, a Kbt. 69. § (1)
bekezdése alapjan, a korabban mar rogzitett eldirasok alapjan sziikséges az ajanlatok
vizsgalatat elvégeznie.

86. A jogorvoslati kérelem korében a Dontébizottsdgnak abban a kérdésben kellett dontést
hoznia, hogy az ajanlatkérd jogszeriien jart-e el akkor, amikor a kérelmezd ajanlatat a Kbt. 73.
§ (1) bekezdés e) pontjara tekintettel érvénytelennek nyilvanitotta és ezaltal eleget tett-e a
Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdésében foglalt kitelezettségének.

87. A Dontobizottsdg e korben a jogszabalyi rendelkezéseken til megvizsgalta a
kozbeszerzési dokumentumokat, a kérelmezd altal benytjtott ajanlat tartalmat és a felek
észrevételeit, nyilatkozatait.

88. A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy a kdzbeszerzési dokumentumok részét képezo

miiszaki leiras a 9. tétel vonatkozdséban az alabbi eldirast tartalmazta:

,,9. tétel: Csontcementek

¢ Antibiotikumos (Gentamycin) valtozat mind 20 mind 40 grammos csomagolas esetén.

e Magas viszkozitas (az alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezé termék
megajanlasa nem megfeleld)

e 8-11 perc koriili kotési 1d6.

e Manualisan megmunkalhat6.

e Steril csomagolas. Szallitaskor legalabb a sterilitasi id6 2/3-aval rendelkezzen.”

89. A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy a kérelmezett ajanlatanak részeként benyujtotta a
megajanlott G1A20 és G1A40 termékek termékleirdsat és a rajuk vonatkozd gyartdi
nyilatkozatot az alabbiak szerint:
Termékleiras
A G1™ g5 G3™ csontcementek olyan csontcementek, amelyek sebészeti haszndlatra szolgdinak
artroplasztikai eliaraseokhoz, mint peldaul csipoprotezis, terdprotézis, bokaprotézis, vallprotézis s
egyeéb izlleti potidsok, amelyek kifejezetten lehetdve teszik a protézisek régzitését az €16 csonton.
G21 csontcementek ortopédial célra dnkeményedd, radiopaque, pelimeti-metakrilat
antfibiotikummal alapu cement, amelyet fém vagy polimer protézis €16 csonfhoz vald rogzitésére
hasznéinak
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Bone cements for orMhopaedsCs working phases at 18 'C
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Az ortopediai G21 csontcementek kllénbdzd viszkozitasban es anfibiotikummal és anélkll kaphatok:
+ Alacsony viszkozitds: (G3-G3A): A G3TM sterll radiopaque csontcement dllaga és munkaideje
kUlGn&sen alkalmas csipdprotézisek cementdldsara és kdzepes/kis izlletek megmunkdldsdra.

« Szabvdnyos viszkozitds (G1-G1A]: A G1TM steril radicpague csonfcementek dllaga és munkaideje
kUlondsen alkalmas térdprotézisek cementdldsara. A kezdeti fazisokban a G1TM olyan
tulajdonsdgokkal rendelkezik, amelyek alkalmassé teszik csipdprotézisek cementdldsdara is.

Az antibiotikumot tartalmazd G1A &s G3A csontcementek gentamicin-szulfdrot tartalmaznak a
porban. Az idedlis viszkozitds elég magas ahhoz, hogy elkerllje a cement vérrel vagy

zsirral/csontanyaggal vald keveredését az implantdcids régidbdl, ugyanakkor elég alacsony ahhoz,

hogy megfelelden behatoljon a csontoa

Standard viszkozitdsy csontcement:

A G és Gl A csontcementek szabvdnyos viszkozitdsd
cementek, elsésorban kéz alkalmeozdsra szolgdinak. A Gl &s
G1A csontcementek viszkozitdsuknak kiszdnhetden
kiltndsen alkamasak térdprotézisek cementaldsdra.

Az anfibictikumos valtozat revizics mitétekngl €s olyan
esetekben javasolt, ahol fenndll @ gentamicinre érzékeny
szervezetek dltal okozott fertdzések veszélye.

A G1A csontcement tartalmazza és felszabaditia a
gentamicin aminoglikozid anfibiotikumot, hogy megvedije a
kikeményedett cementet &s aszomszédos szoveteket a
gentamicinre érzékeny mikrobdk dltali szennyezddéstal.

JELLEMZOK

1. csdkkentett keverésiidd (kevesebb mint egy perc, hogy
homogén terméket kapjunk],
2. cz dkalmazds tipusanak megfeleld munkaidd (4-5 perc),
3. a polimerizacid 10 perc elteliével befejezddik, hogy
cstkkenjen a protézs felhelyezése utdni mikromozgdsok
kockdzata,

4. a szabdlyozdsi kdvetelmenyeknek megfeleld mechanikai

tulcjdonsdigok,
5. alacsony polimerizacios hdmerséklet a zéveteken &rd

h&sokk kockdzatdnak csikkentése érdekében.

G1 - G1A Bone coments for orthopaedics working phases
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Alacsony viszkozitdsu csontcement:

A3 és G3A csontcementek alacsony viszkozitdsy cermentek,
elsdsorban fecskendds alkalmazdsra szolgdinak. Ha o G3A-t
digitdlisan clkalmeozzdk, o sebeésznek Kinkal megitélése alapjdn kell
elddntenie, hogy a cement viszkozitdisa mikor alkalmas o sebészeti
beavatkozds folytatasahoz.

A (53 és G3A csonfcementek kllondsen clkalmasak csipd- s
vallprotézisek cementdldasdra.

Az anfibiotikumos vdltozat revizids mitéteknél és olyan esetekben
javasalt, ahol fenndll a gentamicinre érzekeny szervezetek altal
okozoft ferfdzések veszelye.

A G3A csontcement tartalmazza &s felszabaditja a gentamicin
aminoglikozid antibiotikurmaot, hogy megvédje a kikeményedett
cementet &s a szomszedos sziveteket a gentamicinre erzékeny
mikrobdk dlfali szennyezddéstdl

JELLEMZOK

1. cstkkentett keverésiidd (kevesebb mint egy perc. hogy

homogén terméket kapjunk),

Az clkalmezds fipusdnak megfeleld munkaidd [6-8 perc).

A polimerizacio 13 perc elteltével befejezddik, hogy csékkenjen a

protezs felhelyezése utdni mikromozgdsok kockdzata,

A szabdlyozdas kdvetelmeényeknek megielel® mechanikai

tulajdonsdgok,

5. Alocsony polimerizdcids hdmérséklet a szdveteken érd hdsokk
kockd
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,,@yartoi nyilatkozat viszkozitas kapcsan”



37

Ezennel kijelentjik, hogy a ,Standard Viszkozitas” kifejezés céglink altal létrehozott védett elnevezés.

Az ASTM-F451 Akril csontcementre vonatkozo szabvanyos eldirds szerint a G1A-t a 7.9 Folyasi tulajdonsagok
és a viszkozitas meghatarozasa fejezetben meghatarozottak szerint az adagolasi fazisban torténd

felhasznalasra tervezték. Ezt megerdsiti a G21 altal végzett intruzios vizsgalat is.

Tovabba, a G1A 40 termékunk viszkozitasa osszehasonlithato a piacon kinalt magas viszkozitasu termékekkel
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90. A Dontdbizottsag megallapitotta tovabba, hogy az ajanlatkérd 2026. marcius 15. napjan
hianypotlasi felhivas/felvilagositas kérést kiildott a kérelmezd részére az alabbiak szerint:

,»1) A kozbeszerzési dokumentumok I. Fejezetében eloirasra kertilt:

,GYARTOI TERMEKISMERTETO/FENYKEPES MUSZAKI LEIRAS: Az Ajanlatkérd
el6irja, hogy az ajanlattevd ajanlatdban csatolja az altala megajanlott arukra vonatkozodan a
gyartdoi  termékismertetd prospektust/technikai  adatlapot. Amennyiben a  gyartoi
termékismertetd prospektus/technikai adatlap nem tartalmazza valamennyi — a termékek
specifikacios tablazatadban — eldirt paramétert, akkor csatolni kell az adott termékre
vonatkozoan fényképes miiszaki leirasat, vagy ha ilyen dokumentum (ajanlattevd cégszerii
nyilatkozata szerint) nem létezik, a termék miiszaki leirasat cégszerti nyilatkozatban.

Ha a gyartoi/forgalmazoi termékleiras/miiszaki leirds nem tartalmazza a miiszaki leirdsban
foglalt terméktulajdonsagokat, a gyarté/forgalmazéd altal kiadott cégszeri nyilatkozat is
csatoland6 a terméktulajdonsag tekintetében.

A termékleirds/miiszaki leiras tartalmazza legalabb a termék nevét, termékkdd;at,
(cikkszamat), a gyartd megnevezését ¢és mindazon informécidt, melybdl az elvart
feltételeknek vald megfelelés megallapithat6.”

A 9. tétel vonatkozasaban eldirt miiszaki minimumkdvetelmény:

* Magas viszkozitas (az alacsony, a standard és a medium viszkozitassal rendelkezd termék
megajanlasa nem megfeleld)

Felvilagositas kérés keretében kérjiilk benyujtani nyilatkozatukat arra vonatkozoan, hogy a

benytjtott ajanlat mely oldala/sora tartalmazza az elvart miszaki tartalomnak vald
megfeleldséget.”

91. A Kkérelmezd a hianypoétlasadban/felvilagositas kérésre adott valaszdban az aldbbi
nyilatkozatot csatolta:
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»Alulirott Pogany Petra a Pegera Medical Kft (1037 Budapest Téaborhegyi ut 31/b mfsz 2.)
cégjegyzésre jogosult képviseldje az alabbi kdzbeszerzési eljaras tekintetében az aldbbiakat
nyilatkozom.

A Zala Varmegyei Szent Rafael Korhaz (székhely: 8900 Zalaegerszeg, Zrinyi Miklos u. 1
Ajanlatkérd az ,,Ortopédial implantatumok beszerzése” targyban, EKR001678712025 szamon
inditott kdzbeszerzési eljarasanak ajanlattételi hatariddig érvényesen benyujtott ajanlatunk 27.
oldalan talalhato gyartoi nyilatkozatot megerdsitve kijelentem, hogy az altatunk forgalmazott
GI csontcementek viszkozitdsa megfelel a magas viszkozitasi cement elvarasoknak.
Megmunkalasi, kotési ideje hasonld més gyarté magas viszkozitdsu cementjéhez. A gyartod
altal kiadott nyilatkozat, valamint az IFU alapjan a lenti kotési/felhasznalasi idével
rendelkezik az altatunk ajanlatban szerepld csontcement (katalogusszam/megnevezés az
ajanlatunk 10. oldalan):
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Az digitalis térben nyilvanosan fellelhetd versenytarsak (tobbek kozott Zimmer, J&J, Tecres,
Osartis) termékek kotési idejét figyelembevéve latvanyos kiillonbség karakterisztikajaban nem
tapasztalhaté azonos héfokot tekintve.”
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92. Az ajanlatkérd altal 2026. aprilis 30. napjan kiadott, az érvénytelenségrél szolod
tajékoztatas szerint az ,,ajanlattevé hianypotlas keretében a nyilatkozatat benyujtotta a sajat
nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy az altala forgalmazott G1 csontcementek viszkozitdsa
megfelel a magas viszkozitdsi cement elvarasoknak. Ajanlatkéré nem tudja elfogadni
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Ajanlattevd nyilatkozatdt a benyujtott gyartdi nyilatkozat ellenében, mely nyilatkozatban
foglaltak alapjan a termék standard viszkozitasu. A fentiekre tekintettel Ajanlattevé ajanlata a
Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen, tekintettel arra, hogy a megajanlott
termékek nem teljesitik az Ajanlatkérd altal eldirt miszaki paramétereket, ezaltal az ajanlata
nem felel meg az ajanlati felhivasban, a kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott
feltételeknek.”

93. A Kkérelmezé allaspontja szerint az ajanlatkérd Onkényesen ¢és miszakilag
megalapozatlanul a ,,Standard Viscosity” elnevezést a ,,medium viscosity” kategoriaval
azonositotta, annak ellenére, hogy ilyen szabvanyos kategéria nem létezik-, a gyartd ettdl
eltéré értelmezést adott, valamint a benyujtott dokumentici6 a magas viszkozitasu
tulajdonsagokat tdmasztotta ala.

94. Az ajanlatkérd eldadasa szerint az ajanlatkéré a megajanlds megfeleldségét a kiadott
miiszaki leirasnak megfelelden, a leirt szavak, kifejezések tartalméanak, a leirt paraméterek
(méretek/mennyiségek/id3) vizsgalatanak alapjan tudja megallapitani. Allispontja szerint az
ajanlat részeként benyujtott 2024. junius 28. keltezési ,,Nyilatkozat a GlA ortopédiai
csontcementre vonatkozd termékviszkozitasra vonatkozo allitdsokrol” dokumentumaban
foglaltak szerint: ,,Tovabba, a GIA 40 termékiink viszkozitdsa Osszehasonlithatd a piacon
kinalt magas viszkozitasu termékekkel a bevett szabvanyok szerint 0sszevetve (az IFU-bol
nyert iddzitési adatok alapjan)” majd egy abra rogzitése a keményedési idok grafikonja a
szobahdmérséklet fliggvényében - nem tamasztja ald azon elvarast, és nem mondja ki, hogy a
megajanlott ,,Standard viszkozitds” kifejezés, mint a cég altal 1étrehozott védett elnevezés
valdjaban magas viszkozitast terméktulajdonsagokat takar. Ezzel Osszefliggésben eldadta,
hogy a kérelmezd, mint viszonteladd a birdlat sordn sem tdmasztotta ald, hogy az 4ltala
megajanlott termék magas viszkozitasu, ugyanis a ,termékek kotési idejét figyelembe véve
latvanyos kiilonbség karakterisztikdjdban nem tapasztalhatd, azonos hdfokot tekintve”
viszonteladéi megallapitds Onmagdban nem eredményezi a megajanlott termék magas
viszkozitasu tulajdonsadgokkal vald rendelkezését, megfelelve ezzel a miiszaki leirdsban
rogzitett elvarasnak.

95. A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkéré a felhivasaban meghatérozta,
hogy melyek azok a dokumentumok, amelyek alapul szolgilnak az egyes minimum
eldirasokra megajanlott paraméterek alatdmasztasanak igazolasara. E szerint ,[...] Ha a
gyartoi/forgalmazoi termékleirds/miiszaki leirds nem tartalmazza a miiszaki leirasban foglalt
terméktulajdonsdgokat, a gyartd/forgalmazo altal kiadott cégszerli nyilatkozat is csatoland6 a
terméktulajdonsag tekintetében.” Mindezek alapjan tehat a kérelmezd a felvilagositas kérésre
megadott valasz keretében forgalmazdként jogosult volt nyilatkozatot tenni arra vonatkozdan,
hogy a megajanlott termékei megfelelnek a magas viszkozitds feltételeinek. Noha a
termékleirasban a megajanlott termékek tekintetében szerepelt a ,standard viscosity”
elnevezés, amely okdn az ajanlatkérd a fenti eldirdsoknak megfeleléen jart el akkor, amikor
ennek tisztdzasara felvilagositas kéréssel €lt, nem osztja a Dontdbizottsag az ajanlatkérd azon
allaspontjat, miszerint az — a nyilatkozat megadasa - az ajanlati kotottség megsértését
jelentette volna figyelemmel arra, hogy a kérelmezd nem valtoztatta meg a megajanlott
termékeket vagy azok paramétereit, hanem a megajanlott termékek eldirt miiszaki
paraméternek torténd megfelelését erdsitette meg.

96. Hangsulyozza e korben a Dontdbizottsag, hogy az ajanlatkérd — altala sem vitatottan —
nem hatdrozta meg a felhivasdban és a kozbeszerzési dokumentumokban, hogy milyen
paraméterekkel rendelkezd termékeket tekint magas viszkozitdsu terméknek. A kérelmezd
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altal benyujtott dokumentacio alapjan az is megallapithatd, hogy a termékek termékleirdsa
tartalmazza az érintett G1A termékek jellemzdit, amely mutatok szolgalnak a termék
viszkozitdsanak megitélésére. Az ajanlatkéré a felvilagositds kérésében a termék
elnevezésének tulajdonitott jelentéséget €s hivta fel a kérelmezdt arra, hogy jeldlje meg, a
gyartoi nyilatkozat meg oldala/sora tartalmazza az elvart miiszaki tartalomnak — magas
viszkozitas - valdo megfeleldséget. A kérelmezd a felvilagositas kérésre adott nyilatkozataban
kifejezetten a gyartdéi nyilatkozatra hivatkozdssal megerdsitette ¢s kimondta, hogy a
megajanlott termékei megfelelnek a magas viszkozitéas elvart paramétereinek.

»A Kbt. kogencidjabol kovetkezden az ajanlatkérd a biralat sordn maga is kotve van a
felhivasban és a dokumentacioban meghatarozottakhoz, akkor jogosult, illetéleg koteles az
ajanlatot érvénytelenné nyilvanitani, €s a tovabbi értékelésbol és biralatbol kivonni, ha az
valamely el6irt kovetelménynek nem felel meg. Sem az ajanlatkérdnek, sem az ajanlattevonek
nincs lehetdsége az irott jogi normdtol, a kozolt elvarasoktol valod eltérésre. Ennél fogva az
ajanlat érvényességének megitélésekor az ajanlati felhivds és dokumentéicio eldirdsainak
dontd jelentésége van, az abban foglaltak teljesitését kell megvizsgalni a Févaros [tél6tabla 3.
Kf£.27.005/2009/7. szamu itélete szerint.” (D.379/2014.). Az ajanlatkérd eldirta, hogy ha a
gyartéi/forgalmazoi termékleiras/miszaki leirds nem tartalmazza a miiszaki leirasban foglalt
terméktulajdonsagokat, a gyartd/forgalmazo altal kiadott cégszerii nyilatkozat is csatoland6 a
terméktulajdonsag tekintetében. A kérelmezo — a termékek forgalmazdjaként — megerdsitette,
hogy az altala megajanlott termékek megfelelnek a magas viszkozitas elvart paramétereinek.

97. A Dontdbizottsdg nem osztotta az ajanlatkérd azon allaspontjat, miszerint, ,.ha a
dokumentécio egyértelmiien a magas viszkozitasi szintet kdvetelte meg - akar megnevezés
szinten is, kiegészitd tajékoztatas soran nem tisztazott alatamasztas hidnyaban - az ettdl eltérd
megnevezEs megajanldsa mar megalapozza az ajanlat érvénytelenségét” figyelemmel arra,
hogy a kérelmezd a kiegészitd tajékoztatds megadasa sordn megerdsitette, hogy az altala
forgalmazott G1 csontcementek viszkozitdsa megfelel a magas viszkozitdsu cement
elvarasoknak, tovabba arra, hogy a sajat maga altal elvart elnevezésnek, kategdrianak
megfeleld paramétereket a kozbeszerzési dokumentumban nem hatérozta meg. Az ajanlatkérd
az érvénytelenségrol szolo dontésben az eldirt miiszaki paraméterek nem teljesitésére
hivatkozik amellett, hogy a kozbeszerzési dokumentumokban nem hatdrozta meg a magas
viszkozitas miiszaki paramétereit. Allitisa, amely szerint a gyartoi nyilatkozatban szerepld
»standard viszkozitasi” megnevezésnek ellentmond a forgalmazoi nyilatkozatban szerepld
»,magas viszkozitdsu”-nak valdé megfelelés nem megalapozott figyelemmel arra, hogy a két
elnevezés Osszehasonlithatosdga nem lett megteremtve az elvaras miiszaki paraméterei
meghatdrozasanak hianya okan.

98. A Dontdbizottsag a fentiek alapjan megéllapitotta, hogy az ajanlatkéré a kérelmezd
ajanlatanak érvénytelenné nyilvanitasaval a Kbt. 71. § (1) bekezdésére és a Kbt. 73. § (1)
bekezdés e) pontjara tekintettel megsértette a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdéseiben foglalt
kotelezettségét.

99. A Dontbbizottsag a kérelmezd altal hivatkozott, a Kbt. 2. §-aban rogzitett alapelvek
megsértésével kapcsolatban hangsulyozza, hogy az alapelvi jogsérelem megallapitdsa egy
olyan tobblettényallasi elem fennallasat feltételezi, amely a tételes jogsértésen feliil, attol
elkiilonithetden allapithaté meg. Targyi eljaras soran ilyen tobblettényallas feltarasara, illetve
megallapitasara nem keriilt sor.
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100. Mindezekre figyelemmel a Dont6bizottsag a jogorvoslati kérelem korében a Kbt. 165. §
(2) bekezdés d) pontja alapjan megéllapitotta a jogsértés megtorténtét ezért a Kbt. 165. § (3)
bekezdés b) és d) pontja alapjan megsemmisitette az ajanlatkérd altal 2026. aprilis 30. napjan
a kérelmezd részére megkiildott, a kérelmezd ajanlatanak érvénytelenségérdl szold dontését,
valamint azt kovetdéen a kérelmezd tekintetében hozott valamennyi ajanlatkéréi dontést,
valamint birsagot szabott ki az ajanlatkérdvel szemben.

101. Kbt. 165. § (3) bekezdésének d) pontja szerint amennyiben a Kozbeszerzési
Dontobizottsag hatdrozataban jogsértést allapit meg birsagot szabhat ki a jogsérto szervezettel
vagy személlyel, valamint a jogsértésért felelds személlyel vagy a szervezettel jogviszonyban
allo, a jogsértésért felelos személlyel és szervezettel szemben.

102. A Kbt. 165. § (5) bekezdése szerint, ha a kérelemmel <érintett jogsértéssel
Osszefliggésben elézetes vitarendezést kérelmeztek ¢és az ajanlatkérd a jogsértéssel
kapcsolatban 4allaspontjat megkiildte, de egyéb intézkedést nem tett, ezen jogsértés
tekintetében a (3) bekezdés d) pontja szerinti birsag Osszege — a (11) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével — a kozbeszerzési eljards becsiilt értékének, illetve részajanlattétel
esetében a jogorvoslattal érintett rész értékének legfeljebb 15%-a.

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

a) a jogseértés sulyat,

b) a kdzbeszerzés targyat és értekét,

c) a jogsértésnek a kdzbeszerzési eljardst lezdrd dontésre gyakorolt befolyasat,

d) az e torvénybe 1itk6z0 magatartasnak az adott kozbeszerzés vonatkozasaban tortént ismételt
tanuasitasat,

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

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

figyelembe veszi. A birsag 0sszegének megallapitdsakor figyelembe kell venni azt is, ha a
jogsértés nyilvanvaldan szandékos volt.

A Dontébizottsag jelen esetben tovabbi jogkdvetkezményként birsdg kiszabasat indokoltnak
tartotta, mivel jelentds sulyt jogsértésnek mindsiil, hogy az ajanlatkéré a kozbeszerzési
eljarasban jogsértden végezte el az ajanlat biralatat oly modon, amely a kdzbeszerzési eljaras
eredményére is kihatdssal lehet. A DontObizottsdg figyelembe vette a beszerzés targyat és
relative alacsony értékét - 29.120.000.-Ft. - is.

A Dontbbizottsag az ajanlatkérd javara értékelte azt, hogy a jogsértés reparalhatd, és azt a
koriilményt, hogy nem lehetett azt megallapitani, hogy a jogsértés nyilvanvaldan szandékos
volt.

A Dontdbizottsag az ajanlatkérd terhére értékelte, hogy a jogsértés a kozbeszerzési eljarast
lezar6d dontésre befolyast gyakorolhatott volna. Figyelembe vette tovabba azt a koriilményt,
hogy a kozbeszerzés nem tdmogatasbol valosul meg, ezért a jogsértéshez mas szerv
eljardsdban a tamogatas visszafizetésére vonatkozo szankcid erre tekintettel nem
kapcsolodhat. A DontObizottsag figyelembe vette, hogy az ajanlatkérével szemben korabban
targyi eljarasban nem kertilt megallapitasra jogsértés, birsag.

E szempontokat 0Osszességében mérlegelve a Dontdbizottsag a rendelkezd részben
megallapitott 6sszegll birsagot tartotta indokoltnak.
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103. A Dontobizottsag az eljarasi koltségek viseléseérél a Kbt. 151. § (8)-(10) bekezdese,
illetve az Akr. 125. § (1) bekezdése és 126. § (3) bekezdése alapjan rendelkezett.

A kérelmezd a jogorvoslati eljarasban 300.000.-Ft. igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését
igazolta.

A Kbt. 151. § (9)-(10) bekezdése szerint ha a jogorvoslati ligyet lezaré érdemi hatarozatban a
Kozbeszerzési Dontobizottsag a Kbt. 165. § (2) bekezdés c)-f) pontja szerinti dontést hoz, a
befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij haromszazezer forintot meghaladé része a kérelmezonek
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 altalanos szabalyok szerint rendelkezik. Az
alaptalan kérelem esetében a dij nem keriil visszatéritésre, a kérelmezo viseli az igazgatasi
szolgaltatasi dij teljes Osszegét.

104. Az Akr. 126. § (2) bekezdés b) pontja szerint a jogvitas eljarasban a hatosag az eljarasi
koltségek viselésére kotelezi a kérelemnek helyt ado dontés esetén az ellenérdekii ligyfelet.

105. A kérelmezd jogorvoslati kérelme vonatkozdsaban a Dontdbizottsag a kérelmet
alaposnak talalta, amelyre tekintettel a 300.000.-Ft igazgatasi szolgaltatasi dij Osszegének
megfizetését az Akr. 126. § (2) bekezdés b) pontja alapjan az ajanlatkéro viseli.

106. A DontObizottsag hataskore €s illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(5) bekezdésein alapul.

107. A hatarozat kozigazgatdsi perben torténd elbirdlasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontobizottsag tajékoztatja a feleket, hogy jelen hatarozat kozigazgatasi 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) alpont szerint a FOvarosi
Torvényszék kizarolagosan illetékes. A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdés b) pontja
alapjan kotelezO. A kereseti kérelem elektronikus uton torténd benytjtasa a digitalis allamrol
¢és a digitalis szolgaltatdsok nyUjtasanak egyes szabalyairdl szold 2023. évi CIII. torvény
(Déptv.) 19. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608.
§ (1) bekezdése alapjan kotelezo.

Budapest, 2026. szeptember 28.
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