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Tisztelt Ajanlatkérd!

A ..... k6z0s részvételre jelentkez6k képviselSje a |, Tételes elsgdmolds ald eso, természetben biztositands
kiozép- és belsfiil hallasjavitd implantitum és processzor eszkizok 24 honapra tortind beszerzése hirdetmény
kozzetételével induld targyalasos keretmegdllapoddsos eljards keretében” (F082/5-1./2018) targyban inditott
gyorsitott, targyalasos kozbeszerzési eljarasban a kézbeszerzésekrol szolé 2015. évi CXLIII. térvény

(a tovabbiakban: Kbt.) 80. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja alapjan

elézetes vitarendezési kérelmet

terjeszt eld.

A modositott kifras III. fejezete tartalmazza a kozbeszerzés targyat képezé eszkozok és implanta-
tumok tekintetében a Tisztelt Ajanlatkéré altal elvart szakmai-muszaki feltételek felsorolasat.

Mind Magyarorszag, mind az Eurépai Unié szamos jogszabaly elfogadasaval segiti el6, hogy a
betegek, kiilondsen a beteg gyerekek részérdl felhasznalt orvostechnikai eszk6zok, ezen beliil
kiilébnésen a beiltetett, hosszi kihordasi idejli implantitumok minésége, biztonsiaga és megbiz-
hatésaga megfeleljen a mindenkor elérhet6 legmagasabb miszaki-technologiai fejlettségi szintnek.

Az egészséglgyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 101/C. § (1) bekezdése kiemeli az eszk6zok
megfelel6sége biztositasanak fontossagat, amikor eléirja, hogy implantatum betiltetésérdl, kivételérol
és cseréjérol a beavatkozassal érintett személy tovabbi gyogykezelése, egészségi allapotanak nyomon
kovetése, varatlan esemény gyors elharitasa, valamint a beiltethet6 orvostechnikai eszk6zok
megfelel6ségének ellendrzése érdekében az egészségligyi szolgaltatod nyilvantartast vezet.

Az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz6l6 4/2009. (I11. 17.) EGM rendelet szintén fontos szabalyokat ir el6
az orvostechnikai eszk6zok megbizhatésagardl, teljesitOképességérél  és  tervezési, gyartasi
kévetelményeirdl.

A Kkiiras az alabbiak szerint jogsértd.

1. Megbizhatisdg igazoldsdra vonatkozd elfirds hidnya

A korabbi kézbeszerzési eljarasoktdl eltéréen a megjelent és moédositott részvételi felhivas nem
tartalmaz el6irast az ajanlattétel targyat képezé eszk6zok hossza tavi megbizhatésaganak ajanlattevé
altali igazolasara.

A 4/2009. (II1. 17.) EGM rendelet 1. sz. melléklet B/I. rész 3. pontja szerint az eszkoéz 1. és 2.
pontban hivatkozott jellemzdi és teljesitéképessége — a gyartd altal megadott élettartam alatt és rendes
hasznalati koriilmények kozott fellépé igénybevételek hatdsiara — ne valtozzon meg hatranyosan oly
mértékben, hogy az a betegek és adott esetben mas személyek egészségi allapotat és biztonsagat
veszélyeztesse. Ugyanezen rész 5. pontja el6irja, hogy az esetleges nemkivanatos mellékhatds — a
szandékolt teljesit6képességgel Gsszevetve — elfogadhatdé mértékd kockazatot jelentsen. A rendelet
B/IL tész 9. pontja meghatirozza azt, hogy az eszkézoket oly médon kell megtervezni és elGallitani,
hogy garantilni lehessen az ,I. Altalinos kovetelmények” cim@ részben emlitett jellemzéket és
teljesit6képességet, kulonos figyelemmel a kévetkezSkre:

a) az alkalmazott anyagok megvalasztasa;
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b) az alkalmazott anyagok, valamint a biologiai szovetek, sejtek és testnedvek kozotti kélesénds
kompatibilitas, tekintettel az eszkoz tervezett felhasznalasara;

d) az érintkezések mindsége, kulonos tekintettel a biztonsagra;
f) adott esetben megfelel6 tomitettség.

A 4/2009. (III. 17.) EGM rendelet értelmében a termék megbizhatésiga az egyik legfontosabb
szempont ¢és kovetelmény egy orvostechnikai eszkézzel kapcesolatosan, kiillonosen a beiiltethet6
eszk6zok esetén. Ennek alapveté oka, hogy az implantatumok hasznalata magasabb kockazattal jar.
A hasznalat esetleges kockazatai indokoljak, hogy a termék megbizhatésagardl kelléen pontos és
részletes, ellendrizhet6 informacio alljon rendelkezésre, a megjelent részvételi felhivasban azonban ez
a szempont nem kap kell6 hangsulyt.

Tekintettel arra, hogy hossza idejd hasznalat céljabdl kerill betiltetésre az adott implantatum, igy az
eszkoznek a teljesit6képesség valtozasa nélkiil biztositania kell a megfelelS és stabil mikodést évekkel
a betltetés utan is.

Nem elegend6 csupan a biokompatibilitasi feltételnek megfelelnie az eszkéznek, a hossza tava
alkalmazhatésagot és felhasznalast azt teszi lehet6vé, hogy a tervezés, gyartas soran a legjobb
mindségi anyagokat és a legtjabb technolégiat alkalmazzak. Ennek megfeleléen az orvostechnikai
eszkozt ugy kell tervezni és elGallitani, hogy a beteg szamara a lehet6 legkisebbre csékkentse a
kockazatat annak, hogy az eszk6z megsériljon és az elére lathaté kérnyezeti hatasok (magneses terek,
kiils6 villamos befolyasok, elektrosztatikus kistilés, hémérséklet vagy nyomas- és gyorsulas valtozas
stb.) esetén minimalisra csokkentse azoknak az eszkoézre gyakorolt hatasat.

A cochlearis implantatum alkalmazasara féleg kisgyermekeknél keril sor, ezért kiilonésen fontos,
hogy beszéd- és hallasteljesitménylik hosszt id6n keresztil fenntarthaté legyen az eszkoz teljesit-
ményének megvaltozasa nélkiil. Amennyiben a beiiltetés utan reoperacio vagy egyéb korrekciés mutét
szitkséges, akkor az nemcsak traumaval jar a kisgyermek és sziilei szamara, hanem akar jelent6sen
visszavetheti a gyermek hallasfejl6dését, beszédét, 6nmagaba fordul, tarsas kapcsolataiban lecsokken
az érdeklédése és tanulmanyaiban is rosszabban teljesit.

A sziikségessé valo tovabbi orvosi beavatkozasok és rehabilitacié az egészségligy részérdl is tobblet-
koltséggel jar.

A betegek, hozzatartozok, a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezels, az egészségiigyi szolgaltatok
(implantacios centrumok) és egyéb egészségiigyi szervek részére biztositani kell a tajékozodast és in-
formaciot arrdl, hogy egy adott termék mennyire megbizhat6, mennyi az eszkéz kumulalt talélési
mutatdja a bevezetése, alkalmazasa 6ta, mivel ez mutatja az eszk6z6k hosszu tava orvosi és muszaki
alkalmazhatdsagat.

A megbizhatésagot alatamaszté feltétel a korabban lefolytatott kozbeszerzési eljarasok felhivasai
tartalmaztak, el6segitve azt, hogy a betegek a legmegbizhatobb eszk6z6kho6z jussanak hozza.

A Kbt. 80. § (2) bekezdése alapjan javasoljuk, hogy — a korabbi kozbeszerzési ajanlattételi felhiva-
sokkal egyez6en — a részvételi felhivas szakmai-muszaki feltételeket el6iré III. rész ,,Muszaki
minimumkovetelmények minden részteljesitésre vonatkozoéan (57. oldal) el6irt muszaki feltételek, és
kilonosen a III. 1. rész tekintetében a terméksoronkénti muszaki feltételek (59. oldal) ,,Az ajanlott
termékekre vonatkozoan a gyarté honlapjan mar legyenek elérhet6ek a kézzétett és legalabb
hathavonta frissitett megbizhatésagi adatok az ISO 5841-2 2014 alapjan” megbizhatésagi
el6irassal kertljenek kiegészitésre.

2. A belsd egység kiterjedésére és tomegére vonatkozo eldirds hidnya

A részvételi felhivas nem tartalmazza a sziikséges mértékl el6irast az ajanlattétel targyat képezo
eszk6zok betltetett egysége kiterjedésének és tomegének korlatozasara. A korabbi kézbeszerzési
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eljarasoknal az altalanos szakmai-miszaki és a terméksoronkénti muszaki kovetelményeknél is
el6irasra kertlt az implantatum minél kisebb mérete.

A mar hivatkozott 4/2009. (I1I. 17.) EiM rendelet 1. sz. melléklet B/IIL. rész 8. pont a) alpontja
eléirja, hogy az eszkoz olyan kialakitasa és kiviteld legyen, hogy amennyire lehet megsziintesse, illetve
a lehet6 legkisebbre csokkentse a fizikai sajatossagaival, ezen belil a méreti sajatossagokkal
kapcsolatos sériilések kockazatat. Az orvostechnikai eszkozOk tervezési és kialakitasi kovetelményei
szempontjabdl ez az egyik legfontosabb koévetelmény.

A cochlearis implantitumok tekintetében alapvet6 szempont, hogy a betiltetett belsé egység minél
kisebb kiterjedésti és tomegu legyen, amellyel egyittal az a cél is elérhetS, hogy a paciens kimélete
érdekében a mutéti eljards minél kisebb, gyorsabban gyogyulé és kevesebb esetleges komplikaciot
el6idézé beavatkozassal jarjon egyiitt.

Az implantaitum kialakitdsa, mérete és tomege jelentésen befolyasolja a mutéti eljarast, a mutéti
bemetszés méretét, a mitét — azon belil killonGsen az anesztézia — idStartamat és esetleges
mellékhatasait, valamint az azt koveté gyogyulasi idétartamot. A megfelel6 kialakitasi, méreti és
kiviteli eszkéznek az emberi szervezetre gyakorolt hatidsa is kisebb, mivel csékken a szdveti
traumatizacio és fert6zés kockazata is csokkenthet6. Ezen el6nyck nem csupan a beteg komfort-
érzetét novelik, de az az egészségiigyi ellatorendszer koltségeinél is megtakaritast jelenthetnek.

A vilagszerte alkalmazott, a szoveteket 6vo ugynevezett atraumatikus mutéti eljaras és azt lehetévé
tev6 eszk6zok, implantatumok kiemelt jelentéséggel birnak a csecsemdk, a kisgyermekek, és a
felnéttek szamara egyarant, féleg azoknal, akik mar t6bb mitéten atestek vagy egyéb trauma miatt
fontos a minél kisebb beavatkozassal jaré mutét. A belsé egység kiterjedésére és tomegére vonatkozo
termékjellemz6 és kovetelmény olyan mértékben jarul hozza a biztonsagos betegellatishoz, hogy
el6irasa mindenképpen indokolt.

A Kbt. 80. § (2) bekezdése alapjan javasoljuk, hogy mind a szakmai-miszaki feltételeket el6ird II1.
rész (57. oldal) és mind a ,, Terméksoronkénti muszaki feltételek: 1. rész: Bels6fil implantatum és
ahhoz tartozé processzor szettben; Tokozas” (59. oldal) tekintetében el6irt muszaki feltételek a
,-Minél kisebb kiterjedésii és tdmegti bels6 egység” elbirassal kertiljon kiegészitésre.

Kérelminkh6z mellékelten csatoljuk a Magyar Cochlearis Implantaltak Egyestiletének allispontjat
tartalmazé levelét a beitiltetésre kertilé implantaitumok technikai tudasaval és a megbizhatosagi
adatokkal kapcsolatosan, amely alatimasztja az 1. és 2. pontokban leirt észrevételek és javaslatok
fontossagat.

Budapest, 2018. junius 11.

Tisztelettel:
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