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ELOZETES VITARENDEZESI KERELEM
Tisztelt Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld!

A Mediszintech Audiolégia Kft. (székhely: 1097 Budapest, Timoét utca 8., cégjegyzékszam: 01-09-
292048, képviseli: Nuber Arnold Ugyvezetd, tovabbiakban: Kérelmezd) — mellékelt Ugyvédi
meghatalmazassal igazolt - jogi képviseletében (Balogh —-B.Szab6- Jean- Zalavari és Tarsai
Ugyvédi Iroda, székhely: 1036 Budapest, Bécsi ut 52. lgyintézé igyvéd, felelés akkreditalt
kbézbeszerzési szaktanacsadoé: dr. Szabd Andrea, e-mail cim: andrea.szabo@ecovis.hu, telefonszam:
+36-20-347-9873, fax szam: + 36 1 439 1155) eljarva a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
(székhely: 1139 Budapest, Vaci ut 73/A.) mint ajanlatkérd, (tovabbiakban: Ajanlatkérd) altal , Tételes

elszamolas ala esd, természetben biztositando kézép- és belsofiil hallasjavité implantatum és
processzor eszk6z6k 24 hénapra torténé beszerzése hirdetmény kézzétételével indulé
targyalasos keretmegallapoddsos eljaras keretében” targyaban, az Eurépai Unid Kozbeszerzési
Lapjaban (TED) 2018. aprilis 17. napjan megjelent részvételi felhivassal (dokumentum szama:
2018/S 074-164031) meginditott keretmegallapodas megkotésére iranyuld gyorsitott targyalasos
kbzbeszerzési eljaras 4. része tekintetében a kdzbeszerzésekrdl sz6lo 2015. évi CXLIII. térvény

(Kbt.) 80. § (1) bekezdése alapjan — térvényi hataridén beltl - az alabbi

eléozetes vitarendezési kérelemmel
fordulok a T. Ajanlatkéréhdz.

1. KERELMEZOI JOGOSULTSAG:

Kérelmez8 az eljarasban részvételi jelentkezést nyujtott be, amelyet az Ajanlatkér6 a 2018. janius
22. napjan készitett és 2018. julius 25. napjan a részvételi jelentkez6knek megkuldott, a részvételi
jelentkezések elbiralasarol szolé osszegezésben az alabbi részvételre jelentkezésekkel egyutt

érvényesnek mindsitett.

Tovabbi érvényes részvételre jelentkez6:

- AMPLIFON Magyarorszag Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felel6sségii Tarsasag
(Székhelye: 1097 Budapest, Kényves Kalman krt. 12-14. 3. em)

Ajanlatkérd 2018. julius 26. napjan ajanlattételre hivta fel az érvényes részvételre jelentkezéket.
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Az eljarasban a 2018. szeptember 19. napjan megtartott tdrgyalast kovetén 2018. oktéber 05. napja
15:00 draban meghatarozott végs6 ajanlattételi hataridé lejartaig az alabbi végleges, ajanlati

kotottséggel terhelt ajanlatok érkeztek be a kdzbeszerzési eljaras 4. része tekintetében:

Végleges ajanlatok

Ajanlattevo Netto ajanlati 6sszar Ajanlattevé altal

megajanlott eszkoz neve

AMPLIFON Magyarorszag Kift. 165 349 620 Ft Baha 5 Connect
implantatum
rendszer
Mediszintech Audiolégia Kift. 214 200 000 Ft Ponto rendszer

Ajanlatkéré az ajanlatok elbiralasarol sz6l6 6sszegezést 2019. januar 24. napjan kildte meg az
ajanlattevek részére. A 4. rész tekintetében az 6sszegezésben érvényes ajanlatnak minésitette
mindkét fent nevezett ajanlattevé ajanlatat és az AMPLIFON Magyarorszag Kft.-t jelolte meg

nyertes ajanlattevéként.

A Kbt. 80. § (1) bekezdés a) pontja alapjan el6ézetes vitarendezés kezdeményezésére jogosult a
jogsértd eseményrél valdo tudomasszerzést koveté harom munkanapon beliil az ajanlattevd, ha

allaspontja szerint egészben vagy részben jogsértd az irasbeli 6sszeqgezés, illetve az ajanlatkéré

barmely eljarasi cselekménye vagy a kdzbeszerzési eljarasban keletkezett barmely dokumentum.

2. Az ELOZMENYEK ES A TENYALLAS ROGZITESE, A KERELMEZO ALLASPONTJAT ALATAMASZTO TENYEK,

ADATOK:

2.1. Kozbeszerzési dokumentumok tartalma:

2018/S 074-164031 azonositdé szdmon 2018. &prilis 17. napjan jelent meg a TED-en az eljarast

megindité felhivas, amelyet Ajanlatkéré két alkalommal médositott az alabbiak szerint:
Els6 korrigendum: —TED 2018/S 087-195407, k6zzététel datuma: 2018. majus 05.
Masodik korrigendum: - TED 2018/S 099-226058, kdzzététel datuma: 2018. majus 26.

Az eljarast meginditdé felhivasban, valamint az ahhoz kapcsol6dé egyéb kozbeszerzési
dokumentumokban (m(iszaki leiras, keretmegallapodas tervezet stb.) a 4. rész tekintetében az alabbi,
jelen el6zetes vitarendezési kérelem szempontjabdl relevans rendelkezések kertliek rogzitésre
(amennyiben a vonatkoz6 rendelkezés modosult a részvételi szakaszban, akkor az utolso, iranyado

valtozatot szerepeltetjik az alabbiakban).

A) Eljarast megindito felhivas:

»11.1.4) Révid meghatarozas:




4. rész Percutan elhelyezésii passziv k6zépfiil implantatum és ahhoz tartozé processzor szettben 120
db

I1.2.4) A kbzbeszerzés ismertetése:

Percutan elhelyezésii passziv kézépfiil implantatum és ahhoz tartozé processzor szettben 120 db.

Az ajanlatkérés és ajanlattétel, valamint a Km megkétése a Kbt. 105. § (1) a) pontban foglalt
szabalyok szerint térténik. A Keretmegallapodas megkdtésére iranyuld a Kbt. 85. § (2) bekezdés c)
pontja szerinti targyalasos kézbeszerzési eljaras. Az eljaras részletes feltételeit a dokumentacio
tartalmazza.

A KM tervezetét Ajanlatkérs a kbzbeszerzési dokumentumok részeként csatolta.

Az ajanlattétel soran AK a rabatt adasat nem kéveteli meg, de adhatd. A rabatt mennyiségét a
dokumentaciohoz csatolt kiilbn mellékletben tgy kell megadni, hogy a rabatt kiirt mennyiségen (120

db) feliil legyen.”

VI.3) Tovabbi informdciok:

Az eqyes részteljesitésekben a miiszaki elbirasokat Ajanlatkéré részletesen megadta, ezen

beliil az értékelés soran nem lehetséges rangsorolni az eszkdzdk altalanos szakmai tulajdonsagait,

ezért sem alkalmaz (az ar szempontjan kiviil) Ajanlatkéré mas, szakmai értékelési szempontokat.

Ajanlattevbk — az ajanlattételi szakaszban a dokumentdcioban részletezettek szerint szakmai

ajanlatot kdtelesek benydujtani, a dokumentadcioban részletezettek szerint.

B) Egyéb kozbeszerzési dokumentumok:

lll. Szakmai- miiszaki feltételek
Miiszaki minimumkdvetelmények minden részteljesitésre vonatkozéan
»Az ajanlott eszk6éz, mind a kiilsé mind a bels6 egységekre vonatkozéan rendelkezzen a 2014-

nél ujabb technoldgiaval.”

Az ajanlattételi felhivas és az ajanlattételi felhivashoz kapcsolodd egyéb kozbeszerzési
dokumentumok a fenti rendelkezéseket valtozatlan tartalommal megismétlik, ezért azokat

Kérelmez8 nem kivanja ismét idézni.

Az ajanlattételi felhivashoz kapcsolédo kodzbeszerzési dokumentumokban rendelkezésre bocsatott
nyilatkozatmintak kdzott az AD 4. sz. melléklet szerinti nyilatkozat a kdvetkez6ket rogziti az érintett

minimumkovetelmény kapcsan.

Nyilatkozat a megajanlott termék miiszaki tulajdonsagairél
............... részfeladat
AlUlirott e , mint = T
........................................................................... (cégnév, Sszékhely, adészam)

kotelezettségvallalasra jogosultia a , Tételes elszamoldas ala es6, természetben biztositandé



kozép- és belso6fiil hallasjavité implantatum és processzor eszk6zéok 24 hénapra toérténd
beszerzése hirdetmény koézzétételével indulé targyaldasos keretmegallapoddsos eljaras
keretében” targyu kbzbeszerzési eljarasban a megajanlott eszkbzbkre vonatkozdéan az alabbiak

szerint nyilatkozom:

Minden megajanlott termékre vonatkozéan kitéltendé

Miiszaki feltétel Igen Nem

Az ajanlott eszkbéz, mind a kiils6 mind a belsé egységekre vonatkozdan

rendelkezik a 2014-nél djabb technolégidval

2.2. Az ajanlatok elbiralasardl szol6 6sszegezés megkiildését megel6z6 és azt kovetd relevans

eljarasi cselekmények:

a) Ajanlatkéré a 2018. majus 15. napjan kelt 2. szamu kiegészit6 tajékoztatasban az alabbi valaszt

adta valamely gazdasagi szerepl6 kiegészitd tajékoztataskérésre:

»3.kérdés
LAz ajanlott eszkbz, mind a kilsé mind a belsé egységekre vonatkozdan rendelkezzen a 2014-nél
ujabb technolégiaval.” (58. oldal)

Kérjiik pontositani, mi a 2014-nél ajabb technolégia? A megfogalmazasbol az kévetkezik, hogy
létezik egy technolégia, ami 2014-nél uGjabb és miszaki minimumkdvetelményként szerepel
mindegyik részteljesitésre vonatkozéan. J6 lenne megnevezni, hogy az ajanlatkéré pontosan mire
gondol, mivel tébb 2014-nél ujabb technolbgia létezik és szamunkra nem egyértelmdi, hogy melyikrél
lehet szé. Ujabbat jelent-e a 2014 utan megjelent, de mér kordbban més termékekben szerepl6

technolégia?

3.valasz
Minden olyan eszkéz (typus), ami 2014-ben vagy ez utan lett engedélyezve és bevezetve az

Eurdpai Klinikai hasznalatba.”

Kérelmezd az ajanlatok elbiralasarol szol6 6sszegezést 2019. januar 24. napjan vette kézhez, majd
ezt kdvetéen 2019. januar 25. napjan szabalyszer(ien indokolt kérelmet terjesztett el Ajanlatkéréhéz
a Kbt. 45. §-a alapjan iratbetekintés biztositasara. Ajanlatkérd 2019. januar 29. napjan 10 érakor
biztositatta Kérelmez6 szamara az AMPLIFON Magyarorszag Kft., mint nyertes ajanlattevd
ajanlatanak iratbetekintési kérelemben megnevezett részeibe torténd betekintést. A Kérelmezd az

iratbetekintés soran az alabbi jogsértésekrol szerzett tudomast:

3. AZ AJANLAT ERVENYTELENNE NYILVANITASANAK ELMULASZTASA ES EGYES ELJARASI CSELEKMENYEK

JOGSERTONEK TARTOTT ELEMEI, KERELMEZO KOZBESZERZESI-JOGI ESZREVETELEI, A VONATKOZO

KOZBESZERZESI DONTOBIZOTTSAGI GYAKORLAT BEMUTATASA, KERELMEZO JAVASLATAL




A) A Kbt. megsértett rendelkezései: Kbt. 3. § 37. pont, 58. § (1) - (2) bekezdés, 69. § (1) - (2)
bekezdés, 71. § (8) bekezdés b) pont, 73. § (1) bekezdés e) pont, 87. § (4) bekezdés

3. § 37. szakmai ajanlat. a beszerzés targyara, valamint a m{iszaki leirasban és a szerz6déses

feltételekben foglalt ajanlatkérdi eléirasokra tett ajaniat;

58. § (1) Az ajanlatkérd koteles megadni a kdzbeszerzés targyat és mennyiségét - adott esetben
opcionalis rész megadasaval - az eljarast megindité felhivasban, valamint elézetes tajékoztatdval

meghirdetett eljaras esetén az elbzetes tajékoztatoban is. _ _

(2) Az ajanlatkérs koteles megadni az eljarast meginditd felhivasban vagy a tovabbi kdzbeszerzési
dokumentumokban a kdzbeszerzés targyara vonatkozé miszaki leirast. A miiszaki leiras azoknak
az elbirasoknak az Osszessége, amelyek meghatarozzak azokat a kozbeszerzés targya
tekintetében megkovetelt jellemzéket, amelyek alapjan a koézbeszerzés targya olyan médon
irhato6 le, hogy az megfeleljen az ajanlatkérd altal igényelt rendeltetésnek. E jellemzdk utalhatnak
a kért épitési beruhazas, aru vagy szolgaltatas eléallitdsanak és nyujtasanak folyamatara vagy
modszerére, vagy életciklusa barmely mas szakaszanak valamely konkrét folyamatara, akkor is, ha
ezek a tényez6k végeredményben nem befolyasoljak az adott épitési beruhazas, aru vagy
szolgaltatas tulajdonsagait, feltéve, hogy kapcsolddnak a szerzédés targyahoz [76. § (7) bekezdés],

valamint annak értékéhez és céljaihoz képest aranyosak.

69. § (1) Az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbiralasa soran az ajanlatkérének meg kell
vizsgalnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések megfelelnek-e a kézbeszerzési

dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek.

(2) Az ajanlatkéré koteles megallapitani, hogy mely ajanlat vagy részvételi jelentkezés
érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit az eljarasbol ki kell zarni. Az
ajanlatkéré a biralat soran az alkalmassagi kovetelmények, a kizaré okok és a 82. § (5) bekezdése
szerinti  kritériumok el6zetes ellen6rzésére koteles az egységes eurdpai kozbeszerzési
dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egyéb tekintetben a részvételi
jelentkezés és az ajanlat megfeleléségét ellenérizni, sziikség szerint a 71-72. § szerinti biralati

cselekményeket elvégezni.

71. § (8) A hianypdtlas vagy a felvilagositas megadéasa:

a) nem jarhat a 2. § (1)-(3) és (5) bekezdésében foglalt alapelvek sérelmével és

b) annak soran az ajanlatban a beszerzés targyanak jellemzéire, az ajanlattevé szerzédéses
kotelezettsége végrehajtasanak modjara vagy a szerz6dés mas feltételeire vonatkozé dokumentum
tekintetében csak olyan nem jelentés, egyedi részletkérdésre vonatkozé hiba javithaté vagy

hiany pétolhato, tovabba atalanydijas szerz6dés esetén az arazott kdltségvetés (részletes arajanlat)
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valamely tétele és egységara potolhatd, mddosithatd, kiegészithetd vagy tordlhetd, amelynek
valtozasa a teljes ajanlati arat vagy annak értékelés ala esé részosszegét és az ajanlattevék

kozott az értékeléskor kialakulé sorrendet nem befolyasolja.

73. § (1) Az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés érvénytelen, ha _

e) egyéb médon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek,

ide nem értve a részvételi jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai kovetelményeit.

87. § (4 A targyalasos eljarasban az ajanlatkéré a kozbeszerzési dokumentumokban

meghatarozott feltételekhez, az ajdnlattevé az ajdanlatdhoz a tdarqyaldsok befejezésének

idépontjatol van kbtve. Az ajanlati kétottség id6tartamat az ajanlatkéré az ajanlattételi felhivasban

nem hatarozhatia meg annak kezdetétdl (a targyalasok befejezése) szamitott harminc - épitési
beruhazas esetén, valamint ha a kbzbeszerzési eljarast kiilén jogszabalyban elbirt folyamatba épitett

ellen6rzés mellett folytatjak le hatvan - napnal késébbi id6tartamban.
B) A Kozbeszerzési Hatosagnak a hianypotlas szabalyainak alkalmazasardl és az ajanlat
érvénytelenségérdl utmutatédja (KE 2016. évi 147. szam; 2016. december 21.) (tovabbiakban:

Utmutato)

Az Utmutaté régziti, hogy ,A hianypétlas jogintézményének abszolut korldtjdt képezi az az elvdrds,

hogy az ajanlattevé az altala tett megajanlast ne valtoztathassa megq, illetéleqg az elmulasztott

megajanldst _ne tehesse meg azt kovetben, hoqy az ajanlati kétdttséq bedllt. A targyalt

jogintézmény tehat nem lehet eszk6ze az ajanlati ktottség megsértésének, illetve egy meg nem

tett véallalast nem lehet hidnypétlas keretében megtenni.”

C) A Kozbeszerzés joga - Kommentar a gyakorlat szamara - Szerkeszt6: dr. Patay Géza

A Kbzbeszerzési Déntbbizottsag joggyakorlata bizonyos kérben megengedi a megajanlott miiszaki
tartalom hidanyossagainak potlasat, azonban nem _engedi megq a megajanlott termék
kicserélését.”(434. oldal)

.Ha az ajanlattevé a kb6zbeszerzési dokumentumokban foglaltaktdl eltéré miiszaki vallalast tesz,

akkor az ajanlata érvénytelen.” (434. oldal)

Tekintettel arra, hogy az elézetes vitarendezési kérelem mellékleteként benytjtott, alabbiakban

ismertetett bizonyitékok alapjan egyértelimiien megallapithaté, hogy az AMPLIFON

Magyarorszag Kft. altal megajanlott termék nem felel meg a miiszaki leirasnak, tovabba hogy

jelen esetben a nyertes ajanlattevé ajanlata nem is tudna masként megfelelni a miiszaki




leirdsban meghatarozott kovetelménynek, csak a megajanlott termék (BAHA 5 Connect

rendszer és annak belsé része BI300 tipusi implantatum és BA400 tipusi Dermalock

Abutment) cseréjével, igy nincs lehetdség az ajanlat érvényessé tételére hianypétlas utjan,

mert az sulyosan sértené a Kbt. 87. § (4) bekezdésében meghatarozott ajanlati kotéttséget.

D) D.339/19/2018. szamu Kozbeszerzési Dontébizottsagi hatarozat

22. Az 1. kérelmi elem kbérében a Doéntbbizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkéré a 4.
kbzbeszerzési rész vonatkozasaban a kbzbeszerzési miiszaki leiras mellékletét képezd tablazat
3. soraban feltiintetett termék kapcsan a kévetkezé elbirast tette: Tej-tehén 1/1 | zacské: nagyon

magas hémérsékleten hékezelt, homogénezett, zsirszegény tej, zacskos kiszerelésben, Naszalytej

mindség.

Az egyéb érdekelt ajanlatdaban a Friss Elelmiszer Kft. altal eléllitott Kemenesi tej 1,5% terméket
ajanlotta meg, amelynek gyartmanylapjan — tébbek kézétt — az szerepel, hogy a termék magas

hémérsékleten hékezelt, homogénezett zsirszegény tej.

23. A Doéntébizottsag a rendelkezésre allo iratok vizsgalata, valamint az ajanlatkéré részeérdl
benyduijtott irasbeli észrevétel alapjan megallapitotta, hogy az ajanlatkéré az ajanlatok biralatat nem

a kézbeszerzési dokumentumokban foglalt el6irdsoknak valé megfelelé6ség szempontja szerint

végezte el.

24. A Dontobizottsag az 1. kérelmi elem vonatkozdsaban nem fogadta el az ajanlatkéré arra

vonatkozo eléadasat, hoqy azért nem nyilvanitotta érvénytelenné az eqyéb érdekelt 4. részre

benytjtott ajanlatat, mert bar észlelte, hogy az abban tett megajanlas a kozbeszerzési

dokumentumokban foglaltaknak nem felelt meg, végsé soron azonban alkalmas az ajanlatkérd

beszerzési igénye kielégitésére....

27. A 2. kérelmi elem korében a Dont6bizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkéré a 4.
kozbeszerzési rész vonatkozasaban a kdzbeszerzési miiszaki leiras mellékletét képez6 tablazat 29.
soraban feltintetett termék kapcsan a kovetkezé eldirast tette: margarin, vitaminokkal,

zsirtartalom min. 30%, Fléra mindségdi.

28. A Dontbbizottsag rogziti, hogy Fléra mindség azt jelenti, hogy terméknek omega-3 és omega-
6 zsirsavakat kell tartalmaznia. Az egyéb érdekelt ajanlataban az Unilever Magyarorszag Kft. altal
elballitott Delma extra multi, 500 g, csészés terméket ajanlotta meg, amelynek gyartmanylapjan —
tobbek kozott — az szerepel, hogy a termék magas hdémérsékleten hékezelt, homogénezett
zsirszegény tej. A gyartmanylap alapjan megallapithaté, hogy az egyéb érdekelt részérél
megajanlott termék nem tartalmaz omega-3 és omega-6 zsirsavakat, igy nem felel meg a Fldra

minéségre vonatkozo eldirasnak.



30. A Dontébizottsdg a 2. kérelmi elem vonatkozdsaban nem fogadta el az ajanlatkéré arra

vonatkozé eléadasat, hogy azért nem nyilvanitotta érvénytelenné az egyéb érdekelt 4. részre

benyujtott ajanlatat, mert bar észlelte, hogy az abban tett megajanlas a kozbeszerzési

dokumentumokban foglaltaknak nem felelt meg, véqs6 soron azonban alkalmas az ajanlatkéré

beszerzési igénye kielégitésére. A Dontobizottsag nem fogadta el az ajanlatkéré azon

védekezését sem, amely szerint a kozbeszerzési dokumentumokban nem tett az omega-3,

omega-6 zsirsavak aranyara vonatkozd eldirast, igy azt nem vizsgalhatta. A Dontébizottsag

rogziti, hogy az ajanlatkéré a 29. sorban megjeldlt termék kapcsan a Flora minéség elbirast
alkalmazta, amely azt jelenti, hogy a terméknek tartalmaznia kell omega-3 és omega-6 zsirsavakat. A

Fléra min6ség nem ezen zsirsavak aranyara utalo jellemzé.

* % %

Allaspontunk szerint az Ajanlatkérd az 6sszegezésben jogsérté médon mindsitette az AMPLIFON
Magyarorszag Kft. ajanlattevé ajanlatat érvényesnek, melynek eredményeként jogsérté moédon

nevezte meg az AMPLIFON Magyarorszag Kft. ajanlattevét nyertes ajanlattevéként.

Kérelmez6é az elézetes vitarendezési kérelemben eléadottak alatamasztasaként csatolja a
41313419-01 sorszamu EK tanusitvanyt (angol és felelés forditasban magyar nyelven — 1. és 2.
szamu melléklet) ,,A hallas rehabilitacidjara szolgalé hallokészilékek és implantatumok,
craniofacialis implantatumok és tartozékok” vonatkozasaban, valamint a hozza kapcsolédé MDD
(Orvostechnikai Eszk6zok Iranyelv) terméklistat.

Kérelmez6 az iratbetekintés soran gy6z6dott meg arrél, hogy az AMPLIFON Magyarorszag Kift.
végleges ajanlataban megajanlott BAHA 5 Connect rendszer bels6é része BI300 tipusu

implantatumbol és BA400 tipusi DermalLock Abutmentbdl all.

Fenti allitast tamasztja ala a nevezett termék nyilvanosan elérheté gyari adatlapja is (Cochlear
Limited BUN440 ISS1 JUN16 azonositoja adatlap 16. és 18. oldalai — 3. szamu melléklet).

Az EK tanusitvanyhoz tartozé terméklista az alabbi adatokat tartalmazza. Az iratbetekintés soran
megallapitast nyert, hogy a kapcsolddé terméklistat nem mellékelte az AMPLIFON Magyarorszag Kift.

az EK tanusitvanyhoz:

termék kategoéria tipus/gyartmany osztaly sterii GMDN hozzaadas
megjelolés/termék kéd (nem datuma
referenciaszam kotelez6)

BI300 3 mm-es implantatum 92128 lIb lgen 16101 2010.04.09

BI300 4 mm-es implantatum 92129 lIb lgen 16101 2010.04.09

BA400 6 mm-es abutment 93333 lIb lgen 46638 2012.05.29

BA400 8 mm-es abutment 93334 lIb lgen 46638 2012.05.29



BA400 10 mm-es abutment 93335 lIb lgen 46638 2012.05.29

BA400 12 mm-es abutment 93336 b lgen 46638 2012.06.14

Az iratbetekintés soran szerzett tudomast a Kérelmezé arrdl is, hogy a megajanlott termék belsd
része BI300 tipusu implantatumbdl (3 és 4 mm-es Kkivitelek) és BA400 tipusu Dermalock
Abutmentekbdl illetve ezek kombinaciojabdl, a BIA400-as implantatum és abutmentekbdl all. Ez
utébbiak kozdl a 93329, 93330, 93331 és 93332 termékszamuak esetében a CE jelzés

megszerzésének datuma szintén 2012. majus 29. .

Mellékeljiikk tovabba az amerikai FDA 2010. julius 13. napjan kelt hozzajarulasat (angol és

felelés forditasban magyar nyelven — 4. és 5. szamu melléklet) a BI300 implantatum

forgalmazasahoz. A benyujtott dokumentumokbdl kétséget kizaréan megqallapithaté, hogy

mind az eurdpai, mind az amerikai piacon joval 2014 elétt keriiltek a nyertes ajanlattevo

ajanlataban _megajanlott termékek fent nevezett belsé egységei engedélyeztetésre és

bevezetésre.

Kérjik a T. Ajanlatkérot, hogy a fent irt sulyos jogsértéseket orvosolni és az AMPLIFON
Magyarorszag Kft. ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelenné
nyilvanitani, Kérelmezd ajanlatat tovabbi biralat ala vetni, Kérelmezo6tdl a tételes igazolasokat
bekérni és a Kérelmezé ajanlatanak megfelelésége esetén azt érvényessé mindsiteni és az

eljaras 4. része tekintetében nyertes ajanlattevéként kihirdetni sziveskedjen.

Kérjiik a T. Ajanlatkérét, hogy a jelen kérelemmel kapcsolatos allaspontjat sziveskedjék
kifejteni, illetve a fent irt javaslatoknak megfeleléen, sziveskedjen a sziikséges intézkedéseket

megtenni.

Mellékletek:

Ugyvédi meghatalmazas

EK Tanusitvany + terméklista - angol nyelven

EK Tanusitvany + terméklista - magyar nyelven (felelds forditas)
Gyéri adatlap

FDA hozzajarulas — angol nyelven

FDA hozzajarulas — magyar nyelven (felel6s forditas)
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