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Tisztelt Gazdasagi Szerepld!

Tdjékoztatom, hogy a Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezel6 ajanlatkérd altal a , Tételes
elszamolds ald esd, természetben biztositando kézép- és belséfiil halldsjavité implantdtum és
processzor eszk6z6k 24 hdnapra térténd beszerzése hirdetmény kézzétételével indulo
tdrgyaldsos keretmegdllapoddsos eljards keretében” targyban inditott kozbeszerzési
eljarasban VICTOFON Hallasjavito Korlatolt Felel6sségli Tarsasag (Cg.13-09-067029; székhelye:
2112 Veresegyhdz, Allomds utca 17.; levelezési cime: 1068 Budapest, Szondi utca 98/a.; fax:
06-1-301-0647; e-mail cime: hevesijanos@victofon.com,  olahzsolt@victofon.hu,
implant@victofon.hu) és a Med-El Elektromedizinische Geradte Gesellschaft m.b.H. (nyilv.
sz.. FN48608 h; székhelye: Flrstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria) tdrsasag (a
tovabbiakban egyitt: Kérelmezdok) a kdzbeszerzésekrdl sz6lé 2015. évi CXLIIL. torvény (a
tovabbiakban: Kbt.) 80. § (1) bekezdés b) pontjanak ba) alpontja szerinti hataridén beldl
el6zetes vitarendezési kérelemnek megjeldlt levelet (a tovabbiakban: Kérelem) nyujtott be,
amellyel kapcsolatos alldspontjardl Ajanlatkéré a Kérelmezdket, tovabba ezzel egyidejlileg
valamennyi részvételre jelentkez6t a Kbt. 80. § (3) bekezdése alapjan a jelen vdlasz
megkulildésével a kovetkez6k szerint tajékoztatja.

Az egyes kérelemi elemek konkrét vizsgalata el6tt meg kivanjuk jegyezni, hogy a Kérelem a
részvételi jelentkezések bontasa el6tti munkanapon, munkaid6 utan érkezett, amely ugyan a
Kbt. 80. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja szerinti hatdrid6ben érkezettnek minGsdl,
azonban figyelemmel arra, hogy a Kérelmez6 regisztracidja 2018.04.26-an kelt, majd
Ajanlatkéré kétszer hosszabbitotta meg a részvételi hataridét, felveti a Kérelem Kbt. 2. § (3)
bekezdésében foglalt alapelv sérelmét, miszerint a gazdasagi szerepl6k a kozbeszerzési
eljarasban a johiszem(iség és a tisztesség kévetelményeinek megfelel6en kételesek eljarni.
A joggal valo visszaélés tilos. Kérelmez6 tehdat olyan id6ben kiildte meg Kérelmét, amely
onmagdban megakadalyozta a Kérelemben szerepl6 javaslatok teljesithet6ségét, tekintve,
hogy Ajanlatkéré a részvételi jelentkezések bontdsdig mar nem tudta volna jogszerlen
modositani a részvételi felhivast és a dokumentaciot sem.
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Emellett meg kivanjuk jegyezni, hogy a Kérelem ugyan konkrét jogszabalyhelyekre
hivatkozik, de az tényleges jogsértést nem jelol meg, csak a betegbiztonsagra, a
megbizhatdsdgra, tovabbd az Ajanlatkérd altal lefolytatott kordbbi eljarasokra hivatkozik.

Ajanlatkéré tovabba felhivja a figyelmet arra, hogy a VICTOFON Hallasjavité Korlatolt
Felel6sségli Tarsasag nem csatolt meghatalmazdst a Med-El Elektromedizinische Gerate
Gesellschaft m.b.H. tarsasag részérdl, igy a kozos Kérelmez6i mindség nem megallapithaté
tekintettel a részvételi jelentkezés hataridejét megel6z6 benyujtasra.

Nem tisztdzott tovabba, hogy Kérelmez6k a Magyar Cochlearis Implantaltak Egyesilete
nevében jarnak-e el, vagy az Egyeslilet tdmogatasaval. Ezzel kapcsolatban felhivjuk
Kérelmez6k figyelmét egyrészt a Kbt. 25. §-aban foglalt dsszeférhetetlenségi szabalyokra,
masrészt pedig arra, hogy amennyiben az Egyesilet kifogdsolja Ajanlatkéré eljardsat, a Kbt.
80. § (1) bekezdés b) pontja alapjan sajat jogdn is indithat vitarendezési eljarast.

1. Kérelmi elem:

,A moddositott kiirds lll. fejezete tartalmazza a kézbeszerzés tdrgydt képezd eszkézbk és
implantdtumok tekintetében a Tisztelt Ajdnlatkéré dltal elvdrt szakmai-mdiszaki feltételek
felsoroldsdt.

Mind Magyarorszdag, mind az Eurdpai Unid szdmos jogszabdly elfogaddsdval segiti elé, hogy
a betegek, kiilonésen a beteg gyerekek részérél felhaszndlt orvostechnikai eszk6zék, ezen
beliil kiilbnésen a beliltetett, hosszu kihorddsi idejii implantatumok minésége, biztonsdga és
megbizhatdsdga megfelelien a mindenkor elérheté legmagasabb mdszaki-technoldgiai
fejlettségi szintnek.

Az egészséqligyrdl szolé 1997. évi CLIV. toérvény 101/C. § (1) bekezdése kiemeli az eszk6zok
megfeleldsége biztositdsanak fontossdgdt, amikor elbirja, hogy implantatum beliltetésérdl,
kivételérdl és cseréjérél a beavatkozdssal érintett személy tovdbbi gydgykezelése, egészségi
dllapotdnak nyomonkévetése, vdaratlan esemény gyors elhdritdsa, valamint a_beiiltethetd
orvostechnikai _eszkéz6k megfelel6ségének ellenérzése érdekében az egészségligyi
szolgdltato nyilvantartdst vezet.

Az orvostechnikai eszkézékrél sz616 4/20009. (Ill. 17.) EiiM rendelet szintén fontos szabdlyokat
ir el6 az orvostechnikai eszk6z6k megbizhatdsdgadrol, teljesitéképességérdl és tervezési,
gydrtdsi kévetelményeirdl.

A kiirds az alabbiak szerint jogsérté.
1. Megbizhatdsdg igazoldsdra vonatkozo elbirds hidnya
A kordbbi kézbeszerzési eljdrdsoktdl eltéréen a megjelent és mdodositott részvételi felhivds

nem tartalmaz elbirdst az ajdnlattétel tdrgydat képezd eszk6z6k hosszu tdvu megbizhato-
sdgdnak ajanlattevd dltali igazoldsdra.



A 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelet 1. sz. melléklet B/I. rész 3. pontja szerint az eszkéz 1. és 2.
pontban hivatkozott jellemzéi és teljesitéképessége — a gydrto dltal megadott élettartam
alatt és rendes haszndlati kériilmények kézott fellépd igénybevételek hatdsdra — ne vdltozzon
meg hdtranyosan oly mértékben, hogy az a betegek és adott esetben mds személyek
egészségi dllapotdt és biztonsdgadt veszélyeztesse. Ugyanezen rész 5. pontja elbirja, hogy az
esetleges nemkivdnatos mellékhatds — a szdndékolt teljesitéképességgel Osszevetve —
elfogadhaté mértékii kockdzatot jelentsen. A rendelet B/Il. rész 9. pontja meghatdrozza azt,
hogy az eszkézéket oly mddon kell megtervezni és elédllitani, hogy garantdini lehessen az 1.
Altaldnos kévetelmények” cimii részben emlitett jellemzéket és teljesit6képességet, kiilonés
figyelemmel a kévetkezbkre:

a) az alkalmazott anyagok megvdlasztdsa;

b) az alkalmazott anyagok, valamint a bioldgiai szévetek, sejtek és testnedvek kézotti
kélcsénés kompatibilitds, tekintettel az eszkéz tervezett felhaszndldsdra;

d) az érintkezések mindsége, kiilonds tekintettel a biztonsdgra;

f) adott esetben megfelel6 témitettség.

A 4/20009. (Ill. 17.) EiiM rendelet értelmében a termék megbizhatdsdga az egyik legfontosabb
szempont és kévetelmény egy orvostechnikai eszkézzel kapcsolatosan, kiilbndésen a
beliltetheté eszk6zdk esetén. Ennek alapveté oka, hogy az implantdtumok haszndlata
magasabb kockdzattal jar. A haszndlat esetleges kockdzatai indokoljgk, hogy a termék
megbizhatdsdgdrdl kell6en pontos és részletes, ellenérizheté informdcid dlljon rendelkezésre,
a megjelent részvételi felhivasban azonban ez a szempont nem kap kell6 hangsulyt.

Tekintettel arra, hogy hosszu idejii haszndlat céljabdl keriil beliltetésre az adott implantdtum,
igy az eszkéznek a teljesitéképesség vdltozdasa nélkiil biztositania kell a megfelel6 és stabil
miikédést évekkel a beiiltetés utdn is.

Nem elegendd csupdn a biokompatibilitdsi feltételnek megfelelnie az eszkdznek, a hosszu
tdvu alkalmazhatdsdgot és felhaszndldst azt teszi lehetévé, hogy a tervezés, gydrtds sordn a
legiobb minéségli anyagokat és a legujabb technoldgidat alkalmazzdk. Ennek megfeleléen az
orvostechnikai eszkézt ugy kell tervezni és elBdllitani, hogy a beteg szamdra a lehetd
legkisebbre csékkentse a kockdzatdt annak, hogy az eszkéz megsériilién és az elére lathato
kérnyezeti hatdsok (mdgneses terek, kiils6 villamos befolydsok, elektrosztatikus kisiilés,
hémérséklet vagy nyomds- és gyorsulds vdltozds stb.) esetén minimdlisra csékkentse azoknak
az eszkozre gyakorolt hatdsat.

A cochledris implantdatum alkalmazdsdra féleg kisgyermekeknél keriil sor, ezért kiilonésen
fontos, hogy beszéd- és halldsteljesitményiik hosszu idén keresztiil fenntarthato legyen az
eszkéz teljesitményének megvdltozdsa nélkiil. Amennyiben a beiiltetés utdn reoperdcio vagy
egyéb korrekcidos miitét sziikséges, akkor az nemcsak traumdval jar a kisgyermek és sziilei
szdmdra, hanem akdr jelentésen visszavetheti a gyermek halldsfejl6dését, beszédét,
6nmagdba fordul, tdrsas kapcsolataiban lecsékken az érdeklédése és tanulmdnyaiban is
rosszabban teljesit.

A sziikségessé valo tovabbi orvosi beavatkozdsok és rehabilitdcio az egészségligy részérél is
tobbletkéltséggel jar.



A betegek, hozzdtartozok, a Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezel6, az egészségligyi
szolgdltatok (implantdcidos centrumok) és egyéb egészségligyi szervek részére biztositani kell
a tdjékozdddst és informdciot arrdl, hogy egy adott termék mennyire megbizhatd, mennyi az
eszkéz kumuldlt tulélési mutatdja a bevezetése, alkalmazdsa Ota, mivel ez mutatja az
eszkbéz6k hosszu tdavu orvosi és miiszaki alkalmazhatdsdgat.

A megbizhatosdgot aldtamaszto feltétel a kordabban lefolytatott kézbeszerzési eljdrdsok
felhivdsai tartalmaztdk, elésegitve azt, hogy a betegek a legmegbizhatobb eszkéz6khéz
jussanak hozzad.

A Kbt. 80. § (2) bekezdése alapjdan javasoljuk, hogy — a kordbbi kézbeszerzési ajanlattételi fel-
hivasokkal egyezéen — a részvételi felhivds szakmai-miiszaki feltételeket elGiro Ill. rész
,Miszaki minimumkévetelmények minden részteljesitésre vonatkozéan” (57. oldal) elGirt
mdszaki feltételek, és kiilébnésen a Ill. 1. rész tekintetében a terméksoronkénti miiszaki
feltételek (59. oldal) ,Az ajdanlott termékekre vonatkozoan a gydrté honlapjan mdr le-
gyenek elérhetéek a kbzzétett és legaldbb hathavonta frissitett megbizhatosdgi adatok az
1SO 5841-2 2014 alapjan” megbizhatosdgi elbirdssal keriiljenek kiegészitésre.”
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Ajanlatkérd valasza az 1. kérelmi elem vonatkozasaban:

Ajanlatkéré nem ért egyet a Kérelem ezen pontjaval tekintettel arra, hogy Ajanlatkéré a
m{Uiszaki-szakmai feltételek kialakitasa soran meghatarozta azokat a
minimumkovetelményeket, amelyeket az eszkoznek teljesitenie kell, és ugyan expressis
verbis nem jelenik meg a megbizhatdsdg kdvetelménye, azonban a technikai specifikacié
magdban hordozza a megbizhatdsdg, és a betegbiztonsdg kovetelményét. A
dokumentdcidban el6irt mdszaki paraméterek olyan, a szakma szabdlyai szerinti
minimumokat fogalmaznak meg, melyek a biztonsadgos betegelldtds elengedhetetlen
feltételei. Fontos tovabba kiemelni, hogy a m(iszaki paraméterek Osszeallitdsat az emberi
er6forrasok miniszterének tandcsado testileteként mikodd Egészségligyi Szakmai Kollégium
illetékes tagozatdnak képviselGi végezték, akik a mindennapi betegelldtdsban is részt
vesznek, napi szinten Ultetnek be kozép- és belsé fil implantatumokat, igy az eszkdzok
minimumfeltételeinek a kialakitdsa sordan a lehet6 legnagyobb koriltekintéssel jart el
Ajanlatkérg, a feltételeket a folyamatos és széleskorl betegellatds érdekében, valamint a
betegbiztonsagot is szem el6tt tartva hatarozta meg.

A fentiek tul meg kivanjuk jegyezni, hogy a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja szerint az ajanlat
akkor is érvénytelen, ha nem felel meg a hatdlyos jogszabalyokban foglalt feltételeknek, igy a
az orvostechnikai eszkdzokrdl szold 4/2009. (IlIl. 17.) EGM rendeletben foglalt szabalyok
akkor is kotelez6 erejliek minden részvételre jelentkezd és majdan ajanlattevé szdmara, ha a
felhivas konkrétan nem hatarozza meg a megbizhatdsag kovetelményét.

2. Kérelmi elem
A belsé egység kiterjedésére és tomegére vonatkozo elbirds hidnya

A részvételi felhivds nem tartalmazza a sziikséges mértéki elGirdst az ajanlattétel targyat
képezb eszkdzok beliltetett egysége kiterjedésének és tomegének korldtozdsdra. A kordbbi
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kézbeszerzési eljardsokndl az dltaldnos szakmai-mdiszaki és a terméksoronkénti mdszaki
kévetelményeknél is elGirdsra keriilt az implantatum minél kisebb mérete.

A mdr hivatkozott 4/20009. (lll. 17.) EiiM rendelet 1. sz. melléklet B/Il. rész 8. pont a) alpontja
el6irja, hogy az eszkéz olyan kialakitdasu és kiviteldi legyen, hogy amennyire lehet
megsziintesse, illetve a leheté legkisebbre csékkentse a fizikai sajdtossdgaival, ezen beliil a
méreti sajatossdgokkal kapcsolatos sériilések kockdzatdt. Az orvostechnikai eszkézok
tervezési és kialakitdsi kévetelményei szempontjdbdl ez az egyik legfontosabb kévetelmény.

A cochledris implantdtumok tekintetében alapvetd szempont, hogy a beliltetett belsé egység
minél kisebb kiterjedésli és témegl legyen, amellyel egyuttal az a cél is elérhets, hogy a
pdciens kimélete érdekében a miitéti eljards minél kisebb, gyorsabban gyogyulo és kevesebb
esetleges komplikdciot elGidézé beavatkozdssal jarjon egyiitt.

Az implantatum kialakitdsa, mérete és témege jelentésen befolydsolja a mditéti eljarast, a
mdtéti bemetszés méretét, a miitét — azon beliil kiilbnésen az anesztézia — id6tartamdt és
esetleges mellékhatdsait, valamint az azt kéveté gydgyuldsi id6étartamot. A megfelelé
kialakitasu, méretli és kivitelli eszkéznek az emberi szervezetre gyakorolt hatdsa is kisebb,
mivel csbkken a szdveti traumatizdcio és fert6zés kockdzata is csékkenthetd. Ezen elénydk
nem csupdn a beteg komfortérzetét névelik, de az az egészségiigyi elldtérendszer
kéltségeinél is megtakaritdst jelenthetnek.

A vildgszerte alkalmazott, a széveteket 6vo ugynevezett a traumatikus m(itéti eljdrds és azt
lehetévé tevd eszkézok, implantdtumok kiemelt jelent6séggel birnak a csecsemdk, a
kisgyermekek, és a felnGttek szamdra egyardnt, f6leg azokndl, akik mdr tébb miitéten
dtestek vagy egyéb trauma miatt fontos a minél kisebb beavatkozdssal jaré mdtét. A belsé
egység Kkiterjedésére és tdémegére vonatkozo termékjellemzé és kdévetelmény olyan
meértékben jarul hozzd a biztonsdgos betegelldtdshoz, hogy eléirdsa mindenképpen indokolt.

A Kbt. 80. § (2) bekezdése alapjan javasoljuk, hogy mind a szakmai-mdiiszaki feltételeket
el6ird Ill. rész (57. oldal) és mind a , Terméksoronkénti miszaki feltételek: 1. rész: Belsdfiil
implantdtum és ahhoz tartozo processzor szettben; Tokozds” (59. oldal) tekintetében eldirt

mldiszaki feltételek a ,,Minél kisebb kiterjedésii és tomegii belsé egység” elbirdssal keriiljon
kiegészitésre.

Kérelmiinkh6z mellékelten csatoljuk a Magyar Cochledris Implantdltak Egyesiiletének
dllaspontjat tartalmazo levelét a beliltetésre keriilé implantdtumok technikai tuddsdval és a
megbizhatdsdgi adatokkal kapcsolatosan, amely aldtamasztia az 1. és 2. pontokban leirt
észrevételek és javaslatok fontossdgat.”

Ajanlatkéré valasza a 2. kérelmi elem vonatkozasaban:

Ajanlatkéré nem ért egyet a Kérelem ezen pontjaval tekintettel arra, hogy a , minél kisebb
kiterjedési és tomegli belsé egység” javaslata kozbeszerzési szempontbdl nem
értelmezhet6, nem tartalmaz egzakt, objektiv mddon értékelhet6 mértéket. Ugyanakkor
meg kivanjuk jegyezni, hogy a méretbeli csokkentésre irdnyuld szandék Ajanlatkérd részérdl
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is fennall, és ennek megfelelen alakitotta ki a mUiszaki szakmai tartalmat is, ezzel ellentétes
vagy ezt akadalyozd, ennek gatat szabd el8irds nem szerepel az ajanlatkérésben. Példaul
,tobb ajanlattevével megkotendd keretmegallapodas esetén a lehivast aldtamasztd objektiv
kritérium:

Kisgyermekek/csecsemdk esetén feltétlenul elény, hogy a bedlltetett rész legyen minél
kisebb méretl és vastagsagl a nagyon vékony koponyacsont miatt a beavatkozds (mtét)
minél kisebb traumaval, minél révidebb ideig tartson, a m(tét a legkisebb metszésbdl
elvégezhetd lehessen...”

Ajanlatkéré fentieken tulmenden rogziti, hogy a koOzbeszerzési eljaras el6készitési
szakaszaban a szakmai szempontok meghatarozasa soran kilénos figyelmet forditott a Kbt.
alapelveinek valé megfelelésnek, igy kiilondsen a Kbt. 2. § (4) bekezdésében meghatdrozott,
a kozpénzekkel valé hatékony és felel6s gazdalkodas elvének is, ezt a célt szolgdlja a
keretmegallapodasos eljaras targybani eljarasban valasztott tipusanak alkalmazasa, mely a
verseny kialakitasa mellett a széleskor( és biztonsagos betegellatast is biztositja.

Kérem tajékoztatasom szives elfogadasat.

Budapest, 2018. jlnius 14.

B I i
Ve r, i ztélyvezets helyettes,
serialNumber=1.3.6.1.4.1.3555.1.1.054833559
549112, email=kozbeszerzes@neak gov.hu

Ditum: 2018.06.14 11:27:17 +02'00°

Beleznai Gabor
féosztalyvezet6

felelds@kkredital
kbzbeszerzési szaktanacsadé
lajstromszam:00605 °



		2018-06-14T11:27:17+0200
	Beleznai Gábor




