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Tisztelt Gazdasagi Szerepl6!

A Semmelweis Egyetem, mint Ajanlatkéré , Virosmajori Sziv-és Krgyégyaszati Klinika részére
kardioldgiai és radiologiai intervencios, egyszer hasznalatos eszkozok, valamint egyszer hasznalatos
invaziv kardiolégiai abliciés és radiolégiai szettek beszerzése” targyu, unids eljarasrendben lefolytatasra
keriild, nyilt kozbeszerzési eljarasban az alabbi, 2. szamu kiegészit6 tajékoztatast nyhjtja:

1. Kérdés:
Miiszaki specifikdcid:
36.) Sheathek periférias intervenciohoz:

Sorszam |Rész |Megnevezés Mennyiség |Fedezeti egységar
$zAm (db) (Ft/db)
a
36 74 Carotis guiding sheath 6-8F, 80-90 cm |50 14600
hosszu
36 75 Renalis guiding sheath 6-7F, 40-70 cm |40 3850
hosszi

37.) Guiding katéterek és tartozékok periférids intervenciéhoz:

Sorsza |Rész |Megnevezés Mennyiség |Fedezeti egységar
m szAma (db) (Ft/db)
37 79 Guiding katéter 5-6F, 90-110 ¢cm hosszu, | 30 3850
multipurpose
37 80 Guiding katéter 6-8F, 80-90 cm hosszii | 60 3850
37 81 Renalis guiding katéter 6-8F 40-70 cm |40 3850
hosszl

Kérjiik tisztelt ajanlatkérdt a fenti termékek esetében a fedezetre szant 6sszegek atgondolasat, modositasat,
(emelését), atcsoportositasat, mivel a megadott fedezeti egységaron piaci ismeretink szerint nem ajanlhat6
meg megfeleld termék!
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1. Valasz:

A gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok kozbeszerzésének sajatos szabalyairdl szol6 16/2012. (I1. 16.)
Korm. rendelet a kozbeszerzési eljaras meginditdsanak iddpontjaban (2017. majus 31.) hatalyban 1évé 11. §
szerint:

11. § A kozbeszerzési eljdrdst az ajanlatkérd nem kiteles fedezethidny miatt eredménytelenné nyilvdnitani,
ha a kozbeszerzés egyes részeire tett nyertes ajanlatok ellenértéke meghaladja az adott részre vonatkozé
fedezetet, azonban az egyes nyertes részajanlatok ellenértékének oOsszege nem haladja meg a teljes
kozbeszerzési eljdras fedezetét.

Mindezekre tekintettel, mivel Ajanlatkérd a k6zbeszerzési eljaras birdlati szakaszaban adott esetben dénthet
a fedezetre szant &sszegek egyes részek kozotti atcsoportositasardl, az eljaras jelen, ajanlattételi szakaszaban
nem kivanja modositani a fedezetet.

2. Kérdés:

Kérjiik Ajanlatkérd tdjékoztatasat arra vonatkozdan, hogy a 27. sorszamu 55. és 56. résszamok minimal
kovetelménye szerint a T. Ajanlatkérd 2-4.5 mm ballon atmérdket kér.

Jol értelmezziik a felhivast, hogy a széls értékeknek, tehat a 2.0 és a 4.5 mme-es ballon 4tmérének is
szerepelni kell a méretvalasztékban?

2. Valasz:
Igen, jol értelmezi. A megadott atmérOméret-intervallum alsé és felsdé hatiranak szerepelnie kell a
méretvalasztékban,

3. Kérdés:

Kérjik Ajanlatkérd tajékoztatasat arra vonatkozéan, hogy a 27. sorszamu 55. és 56. résszamok minimal
kovetelménye szerint a T. Ajanlatkéré 9-49 mm ballon hosszokat kér.

Jol értelmezziik a felhivast, hogy a szélsé értékeknek, tehat a 9 mm és a 49 mm-es ballon hossznak is
szerepelni kell a méretvalasztékban?

3. Vilasz:
Igen, jol értelmezi. A megadott hosszméret-intervallum alsé és fels6 hataranak szerepelnie kell a
méretvalasztékban.

4. Kérdés:

Kérjiik Ajénlatkér6 tajékoztatasat a referencidkra vonatkozéan, annak vonatkozasaban, hogy a 17876/2017
szamon, 2017.06.06. napjan megjelent felhivas szerint a részajanlatonként beszerezni kivant termékek
legalabb 30%-4nak mennyiségének illetve annak megfeleld dsszegszerti referenciat var el, mint alkalmassagi
minimumkovetelmény. A 2017/S 120-242546 szamon megjelent korrigendum alapjan a minimaélisan
beszerezni kivant mennyiség 5% (a dokumenticidban — 95% eltéréssel fogalmaznak, illetve 10 db
mennyiség alatt nem vallalnak kételezettséget).

Ezek tiikrében jol értelmezziik a felhivas korringendumat, amely szerint a referencia igazolasokat is a
minimalisan beszerezni kivant mennyiségre kell megadni illetve 8sszegszerlien a mennyiség és a fedezeti
egységar szorzatara?

Ir~) -~



4. Vilasz:
Az Ajanlati felhivas II1.1.3. pont M/1. alpontja szerint ,,Az alkalmassig minimumkévetelménye(i)” része az
alabbiakat tartalmazza:

M/1) részajdnlatonként, amennyiben nem rendelkezik a jelen hirdetmény feladdsdtol visszafelé szdmitott 3
évben, az elGirdsoknak és a szerzGdésnek megfeleld teljesitésérdl szo1o, jelen hirdetmény megpdlydzni kivdnt
részei tdrgydban legaldbb 1-1 db referencidval. A referencidknak az abban feltiintetett, szdllitott
termékmennyiségeknek a megpdlydzni kivdnt részek tekintetében el kell érniiik az ajanlatkérd dltal 36 héra
meghatdrozott mennyiség egyharmaddt — amely mennyiségek a kozbeszerzési dokumentumok miiszaki leirds
részében feltiintetésre keriiltek -, vagy a kizbeszerzési dokumentumokban meghatdrozott ellenszolgdltatds
osszegét. Tobb részre torténd ajdnlattétel esetén, amennyiben a megpdlydzni kivdant részekben szerepeltetett
termékek tekintetében a referencia az elGirt feltételeknek megfelel, ugyanazon referencia is bemutathato.

A T. Gazdasagi Szereplé tévesen értelmezi a mennyiségek tekintetében elbirt referencidkat, azoknak
részajanlatonként nem a beszerezni kivant termékek legalabb 30%-4t, hanem az Ajanlatkérd altal 36 hora
meghatarozott mennyiség egyharmadat kell elérnie.

Egyebekben az eldirt referencidk mennyiségét nem a teljes mennyiséghez képest 95%-al csokkentett
mennyiségre (tehat amely mennyiség beszerzésére Ajanlatkérd kotelezettséget vallal, kivéve azon részeket
ahol a 12 hénapra vetitett mennyiség nem éri el a 10 darabot), hanem a 36 héra meghatarozott teljes
mennyiségre vetitve kell értelmezni.

A bemutatott referencidknak az egyes részekben ezen 36 hora meghatarozott mennyiség egyharmadat, vagy
a Kozbeszerzési dokumentumok II. Fejezetében, (Nyilatkozatmintak, 51-53. oldal) minden egyes rész
vonatkozasaban meghatarozott értéket kell elérniiik.

S. Kérdés:

A tender Felolvasdlapjanak végén, a 33. oldalon az alabbi széveg szerepel:

Az ellenszolgaltatas Osszege (forintban megadott nettd ajanlati Gsszar) tartalmazza a szerzOdésszerii
teljesitésével osszefiiggd, az ajanlattételkor ismert valamennyi felmeriilé koltséget, adot, illetéket, raforditast
és egyéb fizetési kotelezettséget.”

Jol gondoljuk, hogy az ajanlati 8sszeg netto, az itt feltiintetett, altalam kiemelt ,,ad6” alatt a kiir6 nem az
AFA-t érti?

S. Valasz: .
Igen, j6l értelmezik, a nett6 ajanlati §sszarba az AFA nem tartozik bele.

6. Kérdés:

A ,Nyilatkozat a Kbt a Kbt. 65. § (7) bekezdése vonatkozasaban az alkalmassig igazoldsdhoz kapacitast
biztositd mas szervezetr6l” kapcsolatban szeretnénk kérdezni, hogy a 43. oldalon talalhato két tablazat koziil
az also kitoltésekor mit kell felttintetni a két oszlopban.

Az ajanlati felhivds vonatkoz6 pontjanak ¢s alkalmassagi kovetelménynek a megjelolése, melynek
igazolasdhoz bevonja" mennyiben tér el a felsé tablazat ,,Azon alkalmassagi kovetelmény megjeldlése,
melynek igazolasédhoz bevonja” oszlopatol?



6. Valasz:

Adminisztrativ hiba miatt kertilt két tablazat a nyilatkozatmintéba, igy elegendé a felsé tablazatot kitdlteni
azon részek tekintetében, amelyek vonatkozasaban a T. Gazdasagi Szerepld kapacitast biztosité szervezetet
kivan igénybe venni, Ezzel kapcsolatban Ajanlatkérd intézkedett a Kozbeszerzési Dokumentumok részét
képez6 miiszaki specifikaciéo modositasarol.

7. Kérdés:

A tenderekhez sok esetben csatolni sziikkséges annak az eszk6znek a Kezelési kézikonyv-ét, illetve egy
kiilonallé indikativ arajanlatot, melyre ajanlatot tesziink.

Jelen tender esetében is csatoljuk-e ezeket a dokumentumokat?

7. Valasz:
A kezelési kézikonyv (hasznalati utasitds, (tmutatd) csatoland6 az ajanlathoz. Kiilon indikativ 4rajanlat
benyujtasa nem sziikséges, elegendd a felolvasé lap.

8. Kérdés:
A Kbt. 56. § (1) bekezdésében foglaltak alapjan a targyi kozbeszerzési eljarast megindit6 felhivasban foglalt
alkalmassagi kovetelményhez kapcsolodoan az alabbi kiegészitd tajékoztatast kérjiik:

A hivatkozott kozbeszerzési eljards 46. részében a t. Ajanlatkér6 150 db. Magnézium alapa
gyogyszerkibocsajto, felszivodd értamasz (BRS) szallitasara kér ajanlatot. A 46. részhez kapcsolédéan
szakmai alkalmassagi feltételként a beszerezni kivant éves mennyiség 100%-nak megfeleld szallitasi
referencia bemutatasa keriilt meghatarozasra. (150 db termékre vonatkozo6 szallitasi referencia évente).

A 46. rész targyat képezo, a t. Ajanlatkérd altal beszerezni kivant értdmasz egy innovativ j termék, mely
egy éve keriilt kereskedelmi forgalomba a vilagpiacon és Magyarorszagon is csak oktober 6ta elérhetd.
Ennek megfelelden az alkalmassagi kovetelményként eldirt 150 db értékesitési referencia irrealisan magas
mértékill, figyelembe véve a termék eddigi, mind elterjedtségének fokara tekintettel korlatozott
felhasznalasat, mind a piaci megjelenés 6ta eltelt rovid idészakot.

Tajékoztatjuk a t. Ajanlatkérét, hogy a hivatkozott szakmai alkalmassagi kovetelmény mas szervezet
kapacitasaira timaszkodva sem teljesithetd, mivel amennyiben a szallitasi referencia igazoldsahoz kapacitast
biztosité szervezet keriilne bevonasra, ugy — Osszhangban a Kbt. hatdlyos szabalyozasaval — az eljards
megnyerése esetén a termék szallitasat a kapacitast biztositd szervezetnek kellene teljesitenie. Erre azonban
a BRS termék forgalmazisara vonatkozo jelenleg érvényben 1évd szabalyozasi — elsGsorban
betegbiztonsagot garantalo - feltételek szerint nincs lehet6ség.

A BRS termék, mint gyogyszerkibocsato felszivodé stent ugyanakkor funkcionalisan, tovabba hatéanyaguk,
bevonatuk, felépitésiik alapjan azonos orvosszakmai eszkozcsoportba sorolhatd a drug eluting stentekkel
(DES). A DES termékkdrre ajanlatot benyujté gazdasagi szereplokkel szemben tdmasztott szakmai illetve
kereskedelmi elvarasok (szakmai alkalmassagi kovetelmények) azonosak az ajanlatkérd altal kiirt BRS
(stent) termékkorrel kapesolatos alkalmassagi elvarasokkal.
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Figyelembe véve a fenti szempontokat kérjiik t. Ajanlatkéré tajékoztatasat, elfogadja-e a fentiekben
hivatkozott alkalmassagi kovetelmény igazolasara az ajinlattevé dltal benyuajtott egyiittesen DES és
BRS termékkor szallitisira vonatkozé értékesitési referencidt, mely szillitasi referenciak
darabszamuk alapjan egyiittesen igazoljak az eldirt szakmai alkalmassagi kivetelménynek valé
megfelelést?

8. Vailasz:

Mivel egy innovativ, Uj termékrél van sz6, Ajanlatkérd elfogadja, ha az eldirt mennyiségii (150 db)
referenciat nem kizardlag magnézium alapu, felszivodo értamasszal, hanem mas gyogyszerkibocsato stenttel
teljesiti az ajanlattevd.

9. Kérdés:

Tekintettel a széleskor(i és magas értékli termékskalara, melyekre ajanlatkérés érkezett, elfogadja-e T.
Ajanlatkérd a nettd6 100.000 Ft fedezeti értéknél magasabb eszk6zok esetében a nem steril termékminta
benyujtasat?

9. Vilasz:
Ajanlatkérdé nem fogadja el a nem steril termékmintéat, hiszen arra a termék bevizsgaldsa, a mindennapi
gyakorlati hasznalhatosaganak megallapitasdra van sziikség; ez pedig csak miitéi koriilmények kozott
lehetséges.

10. Kérdés:
Kérjiikk az T. Ajanlatkérét sziveskedjen pontositani, hogy sziikséges-e benyujtani termékleirast az ajanlat
részeként?

10. Valasz:
Igen, sziikséges benyujtani termékleirast.

11. Kérdés:

Felolvasdlapon az egyes részek vonatkozasaban ,netté ar Ft/db” keriilt meghatarozasra, a dokumentum
utolsd bekezdésében pedig az alabbi keriilt rogzitésre: ,,Az ellenszolgéltatds Osszege (forintban
meghatarozott ajanlati Osszér) tartalmazza a szerzOdésszerll teljesitésével Osszefliggd, az ajanlattételkor
ismert valamennyi felmeriil6 koltséget, adot illetéket, raforditast és egyéb fizetési kotelezettséget.” Kérjiik a
T. Ajanlatkér6t sziveskedjen pontositani, hogy az egyes részek vonatkozasaban Ft/db arat vagy a mennyiség
és a darab szorzatat kéri feltiintetni!

11. Vailasz:
A Felolvasolapon az ajanlati arakat Ft/db formaban kérjiik megadni. Ezzel kapcsolatban Ajanlatkérd
intézkedett a Kozbeszerzési Dokumentumok részét képez6 miiszaki specifikacié modositasarol.
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12. Kérdés:

Tekintettel arra, hogy a referencidk megadasakor egyes termékek értékesitési mennyisége akar tobb szaz
darab is lehet, megadhat6-e a nem Forintban rendelkezésre 4116 adatok atszdmitdsa a vonatkozé targyév
utols6 napjan hatalyos arfolyam alapjan t6rténé atszamitassal?

A dokumentacié erre vonatkoz6 része alapjan ugyanis az azok teljesitésekori hatalyos arfolyamot kellene
figyelembe venni, mely rendkiviil nagy tobblet munkaval oldhaté meg:

“F16z6ektd] eltérden a referencidk esetében az azok teljesitésekori, arbevételre vonatkozo adatok esetén
pedig a targyév utolsé napjan hatalyos arfolyamot kell figyelembe venni. Az atszamitast kiilon, alirt lapon,
a nem HUF 0Osszegeket tartalmazo6 okiratok mogé kell csatolni.”

12. Valasz:
A Kozbeszerzési Dokumentumok 1. fejezetében foglaltak szerint a referencidk esetében a teljesitéskori
arfolyamot kell figyelembe venni.

13. Kérdés:

Kérdés a ,,11. sorszdmi termékre — Termék megnevezése: Intracorondrids nyomasmérd vezetddrot”
specifikicidval kapcsolatban:

A termékkel szemben tamasztott orvosszakmai kovetelmények kozott szerepel, hogy ,.legyen kompatibilis
Boston Comet rendszerrel”.

Ajanlatkéré elfogad-e olyan, intracoronarids nyomasmérd vezetddrétot, amely a termékkel szemben
tamasztott altalanos orvosszakmai kovetelményeknek maradéktalanul megfelel, tovabba a miikodéséhez
sziikséges rendszert ajanlattev téritésmentesen biztositja?

13. Vilasz:

Ajanlatkérd elfogad minden olyan intracoronarids nyomasmérd vezet6drotot is, amely a termékkel szemben
tamasztott altalanos orvosszakmai kovetelményeknek maradéktalanul megfelel, amennyiben Ajanlattevd a
szerz6dés id6tartama alatt téritésmentesen biztosit megfelelé szamu (min. 2 db) miikddéséhez sziikséges

rendszert. Ezzel kapcsolatban Ajanlatkérd intézkedett a Kozbeszerzési Dokumentumok részét képezd
miiszaki specifikacié modositasarol.

14. Kérdés:

Kérdés a ,,13. sorszamt termékre — Termék megnevezése: Aortabillentyii tagitasra alkalmas nagynyomasu
ballon” specifikaciéval kapcsolatban:

A termékkel szemben tdmasztott orvosszakmai kévetelmények kozott szerepel, hogy ,,shaft min. 110 cm”.
Ajéanlatkérd elfogad-e olyan, nagynyomasu ballont, amely csak 100cm shaft-tal rendelkezik?

14. Vilasz:

Igen, Ajanlatkér6 elfogad min. 100 cm hosszii shaft-al rendelkezd ballont is, ha az minden mas
paraméterében megfelel a technikai specifikdciénak, emiatt Ajanlatkérd intézkedett a Kozbeszerzési
Dokumentumok részét képez6 miiszaki specifikacié modositasarol.



15. Kérdés:
Az 51. rész tekintetében T. Ajanlatkérd elfogad-e egyenértékilinek olyan Katétert, mely 0,018”-es
vezetddroton bevezethet$?

15. Vilasz:

Igen, az 51. rész tekintetében egyenértékiinek fogadjuk el a 0,0187-0s vezetddroton bevezethetd terméket.
Ezzel kapcsolatban Ajanlatkér6é intézkedett a Kozbeszerzési Dokumentumok részét képezd miiszaki
specifikacié modositasardl.

16. Kérdés:
A 108. rész tekintetében T. Ajanlatkérd elfogad-e egyenértékiinek olyan tdmaszKkatétert, mely 0,035”-es?

16. Vilasz:

Ajénlatkéro a 108. rész tekintetében 0,018”-as katétert irt el6. A Miiszaki Specifikacioban szereplé 0,035”-
Os katéter adminisztrativ elirds eredménye. Ezzel kapcsolatban Ajanlatkérd intézkedett a Kozbeszerzési
Dokumentumok részét képezd miiszaki specifikicié modositasarol.

17. Kérdés:

A kozbeszerzési Dokumentumban taldlhaté kozbeszerzési miiszaki leirds 10. mikrokatéterek keretében
feltiintetett termékekre vonatkozéan a kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL térvény 56. §-a alapjan
kiegészitd tajékoztatast kériink, valamint észrevételt tesziink:

A dokumentumban szereplé szovegezés:
ajanlatkéré a 10. Mikrokatéterek sorszam alatt Kovetelményként az alabbi 5 francia bekezdésben szerepl6é
kovetelményeket sorolta fel:

Kévetelmény:
- Vékonyitott hegy
- Hegy kiképzés <2F-nél vékonyabb
- Konnyti felvezethetOség
- Szuperszelektiv angiografiara alkalmas
- Hydrophil bevonat

Tovabba a 18. részre vonatkozéan a kdvetelményekt6l eltérden a terméket, mint Megnevezést irta le:
,»Workhorse’ — mikrokatéter — 130 cm”

1. kérdés:
Jol értelmezi-e Ajanlattevd, hogy a ,,Termék megnevezése” nem orvosszakmai kévetelményt fogalmaz meg
hanem csak a részekre torténd termék egyértelmii beazonositasira szolgal?

1. észrevétel:

Amennyiben Ajanlatkéré a 130 cm hossziisagira vonatkozé adatot, mint miiszaki kovetelményt kivanjja
el6imi ugy felhivjuk figyelmiiket az alabbiakra:
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A piacon elérhetd 4 db gyarté termékei koziil egyetlen gyarté termékére szilikiti a lehetséges Ajanlattevék
szamat az eldirt 130 cm hosszal (a tobbi 3 gyarto termékei mind 135 cm hosszal rendelkeznek).

A fentiekre tekintettel kérjiik Ajanlatkér6t, a dokumentacié moédositasara a 18. részben a hosszméretre
vonatkozo6an a Kbt. 2.§ (2) bekezdésben megfogalmazott ,,esélyegyenldség biztositisa” érdekében.

17. Valasz:
A kérdéssel kapcsolatban Ajanlatkérd intézkedett a Kozbeszerzési Dokumentumok részét képezd miiszaki
specifikacié modositasarol.

18. Kérdés:
Tovabba a 19. részre vonatkozéan a kovetelményektdl eltéréen a terméket, mint Megnevezést irta le:
,» Workhorse — mikrokatéter — 150 ¢cm”

2. kérdés:
Jol értelmezi-e Ajanlattevd, hogy a ,,Termék megnevezése” nem orvosszakmai kovetelményt fogalmaz meg,
hanem csak a részekre t6rténd termék egyértelmii beazonositasara szolgal?

2. észrevétel

a Kbt. 2. § (2) bekezdésében megfogalmazott ,.esélyegyenldség biztositasa” érdekében kérjitk Ajanlatkérot a
19. részben a hosszméretre vonatkozdan 5% mértékben biztositson pozitiv irAnyad eltérési lehetséget a
dokumentum médositasaval.

18. Vilasz:
A kérdéssel kapcsolatban Ajanlatkérd intézkedett a Kozbeszerzési Dokumentumok részét képezé miiszaki
specifikacié modositasarol.

19. Kérdés:
Tovabba a 20. részre vonatkozoéan a kovetelményektdl eltéréen a terméket, mint Megnevezést irta le:
,» Wolfram és acélszal er6sitett mikrokatéter”

3. kérdés:
JOl értelmezi-e Ajanlattev, hogy a ,,Termék megnevezése” nem orvosszakmai kévetelményt fogalmaz meg,
hanem csak a részekre t6rténd termék egyértelmii beazonositasara szolgal?

3. észrevétel:

Tobb gyartd termékeit figyelembe véve megéallapithatd, hogy azok csak acélszdl megerdsitett
microkatéterek, igy kérjiik Ajanlatkérét, hogy a Kbt. 2.§ (2) bekezdésében megfogalmazott
»esélyegyenldség biztositasa” érdekében a ,,Wolfram és acélszal erGsitett mikorkatéter helyett a ,,Wolfram
¢s/vagy acélszal erdsitett mikrokatéter” miiszaki kovetelményt biztositson a dokumentum modositasaval.

19. Valasz:

A ,,wolfram és acélszal erdsitett mikrokatéter”, illetve a ,wolfram és/vagy acélszal erfsitett mikrokatéter”
orvosszakmailag nem tekinthetd egyenértékiinek, igy Ajanlatkér6 nem fogadja el azokat a megajanlott
termékeket, amelyek nem rendelkeznek mind wolfram, mind acélszal erésitéssel.
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Ajanlatkérd tajékoztatja a T. Gazdasagi Szereploket, hogy a Kbt. 55. § (1)-(2) bekezdében foglaltaknak
megfeleléen az Ajanlati felhivist médosité hirdetményt (korrigendum) adott fel, egytttal a Kbt. 52. § (4)
bekezdésében foglaltak szerint meghosszabbitia az ajdnlattételi hatiridét. A meghosszabbitott
ajanlattételi hataridérél a korrigendum megjelenésekor ad tajékoztatast. Ajanlatkéré a mddositott
Kozbeszerzési Dokumentumokat a korrigendum megjelenésével egyidejlileg kiildi meg a T. Gazdasagi

Szerepl6k részére.

Budapest, 2017. jalius 7.

Az 2. szdmu kiegészitd tajékoztatast ellenjegyzem:
Dr. Schiffer Kinga
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