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Tisztelt Kézbeszerzési Hatosag!

A kozbeszerzésekr6l szolo 2015. évi CXLIIL torvény 103. § (1) bekezdése alapjan
tajékoztatom, hogy Intézetiink ,,Biolégiai aorta billentyit beszerzése, kihelyezett aruraktar
létesitésével” targydban, a Kbt. 98. § (2) €) pontja szerinti hirdetmény nélkiili targyalasos
eljarast a mai napon meginditotta.

A gybgyszerek és orvostechnikai eszkizok kozbeszerzésének sajdtos szabdlyairél sz6l6
16/2012. (I1.16.) Kormanyrendelet 3. § (2) bekezdése értelmében a tételes elszamolas ala
eso ¢s természetben biztositott egyszerhasznalatos eszk6zok €s implantatumok beszerzését a
Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezel6 / régi nevén: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a
tovabbiakban: NEAK / OEP) biztositja, melynek érdekében kozbeszerzési eljarast folytat le.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban 2015.
augusztus 06-an, a 2015/S 150-276923 szamon, Szivbillentylik beszerzése targyaban Ajanlati
felhivdst tett kozzé. A kozbeszerzési eljards eredményeképpen, az OEP és a nyertes
ajanlattevok kozott e targykorben létrejstt Szallitasi Szerzodések keretei azonban kimeriiltek.

A NEAK 2017. méjus 11-én kelt , 2896 _szb_pénziigyi keret” targya levelében tajékoztatta
Intézetiinket arrdl, hogy a levelében feltiintetett szivbillentyiiket a tovabbiakban nem tudja
biztositani, azok beszerzéséhez forrast biztosit Intézetiink részére a 2017.05.01-2017.10.31-
ig tarté idészakra (a tajékoztato levél mellékelve).

A NEAK iltal rendelkezésre bocsatott pénziigyi keret terhére beszerzett eszkoziket
Intézetiink legkésdbb a finanszirozasi év végéig, 2017. oktéber 31. napjaig hasznalhatja
fel, és csak ezen id6szakban felhasznalt és lejelentett eszkdzok keriilhetnek elszdmol4sra.

A fentiek alapjan, elére nem lithaté okbél eléallt koriilmény miatt, a folyamatos és
biztonsagos betegellatds érdekében, Intézetiinknek a finanszirozasi év végéig (3 honap)
elegendd mennyiségli szivbillentyli beszerzését kell biztositania.



A kozbeszerzésekrol szolo 2015. évi CXLIII torvény 98. § (2) bekezdés e) pontja szerinti
hirdetménynélkiili targyalasos eljaras alkalmazéasanak jogalapjat képezi, hogy a beszerzés
targya tekintetében a rendkiviili siirgés helyzet az alabbi indokok miatt all fenn:

a beszerzés feltétleniil sziikséges Ajdinlatkérd szamdra

Intézetlink rendelkezik az orszag egyik legnagyobb szivsebészeti osztalyaval
melynek alapvetd feladatai kozott szerepelnek a bioldgia aorta billentyii- €s aorta
billenty{i-csere miitétek.

A beszerezni kivant eszk6zOk hidnyaban névekszik a vardlista, az elmaradt
mitétek miatt beteg-perek indulhatnak, melynek belathatatlan kdvetkezményei
lehetnek, valamint fenn 4ll a veszélye annak, hogy szivsebészeti osztaly
beavatkozasai leallnak, ez 4ltal az Intézet mikddése ellehetetleniil.

rorr o

a rendkiviili siirgosség ajanlatkérd dltal elore nem lithato ok miatt kivetkezett
be

Intézetiink 2017. méjus 11-én értestilt arrdl, hogy a NEAK (kordbbi OEP) a
gyogyszerek és orvostechmikai eszkozok kozbeszerzésének sajdtos szabdlyairdl
szolé  16/2012. (11.16.)) Korm rendeletben foglaltakkal ellentétben a
szivbillentytiiket a tovabbiakban nem tudja biztositani, azok beszerzéséhez forrast
biztosit a 2017.05.01-2017.10.31-ig tartd6 id6szakra (a tijékoztaté levél
mellékelve)

a siirgosség rendkiviili

Intézetlink az ST elevéacidval jar6, 12 ordn beliili szivinfarctusos betegek
ellatasanak fdvarosi tigyeletét latja el (altalaban 5-6 naponta), melynek soran
eléfordul olyan rendkiviil siirgls eset, hogy a betegnek szivbillentytt kell
beliltetni. Azonban az, hogy pontosan milyen méretli billenty( iiltetheté be a
betegbe, csak a miitoasztalon, a mellkas feltardsa utan deriil ki. Ezért fontos, hogy
minden méretli szivbillenty(ibdl legyen raktarkészleten, kiilonben a beteg
elhalalozhat. Intézetiinkben biologiai aorta billentyiibél jelenleg tobb méret
tekintetében készlethidny 4ll fenn, igy a fenti indokok miatt feltétleniil sziikséges,
hogy révid id6n beliil megvaldsuljon a beszerzés.

Csatoltan megkiilddm Intézetiink jelenlegi raktarkészlet-kimutatasat.

rendkiviili siirgdsséget indokolo kiriilmények nem az ajinlatkérd mulasztisdbél,
vagy az ajanlatkérd dltal eldidézett okbdl erednek

a gyogyszerek és orvostechnikai eszkizok kozbeszerzésének sajdtos szabdlyairdl
52016 16/2012. (I1.16.) Korm rendelet 3. § (2) bekezdése értelmében a NEAK
folytatja le a kozponti kéltségvetésrol sz0l6 térvényben meghatarozott el8iranyzat
terhére a 9/1993. (IV.2.) NM rendelet. 1. szamu mellékletében talalhato, tételes
elszamolds ald esé és természetben biztositott egyszerhasznalatos eszkdzok és
implantdtumok beszerzése érdekében a kozbeszerzési eljarasokat, és az eljards
nyertesével a Ptk. 6:136. §-anak az alkalmazasdval a kijelolt egészségiigyi
szolgaltatd javara szallitasi szerzédéseket vagy szallitasi keretmegallapodasokat
kot. Intézetiink ezen kozbeszerzési eljarasok eredményeképpen megkotott
szerz6désekbd] hivja le a felhaszndlni kivant eszkozoket.

Tekintettel arra, hogy a NEAK nem tudja biztositani ezen életmentd eszkozoket,
ezért az elére nem lathatd okbdl eldallt koriilmény miatt, az Intézet sajat
hatask6rben kénytelen a beszerzést rendkiviili stirgéséggel megvalositani.

A jelenleg tervezett, a beszerzés tirgya szerinti szivbillenty(i beiiltetésre vard
betegek szama az elére vartndl nagyobb mértékben novekszik, ellatdsuk
nehézségekbe iitkozik, s6t egyes esetekben lehetetlen, ami miatt ezeket a
miitcteket at kell titemezni, amely sokszor a betegek életét veszélyezteti.
Figyelembe véve azt a tényt, hogy a NEAK a mai napig nem jelentette meg a
szivbillentyli kbzbeszerzési eljaras ajanlati felhivasat, igy a legkorabbi szallitas is
csak feltételezhetden oktober honapban lehetséges.
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Fenti indokok és a csatolt mellékletek alapjan tartjuk indokoltnak a Kbt. 98. § (2) bekezdés e)
pontja alapjan hirdetmény kézzététele nélkiili targyalasos kozbeszerzési eljaras lefolytatasat,
melyre a NEAK altal kiirt - jelen kozbeszerzési eljards targyat képezd szivbillentylik
tekintetében - kzbeszerzési eljardson nyertes valamennyi céget felhivjuk ajanlattételre.

A kozbeszerzési eljaras lefolytatasara a nyilt, a meghivisos vagy a targyaldsos eljirasra
eloirt hataridok, az alabbiakban részletezettek szerint, nem lennének betarthatéak:

- Kozosségi, gyorsitott meghivasos eljaras a kozbeszerzésekrdl szolé 2015. évi CXLIII

torvénynek megfelel6en

A kozbeszerzési eljiras lebonyolitdsa sordn elvégzendé feladat
meghatarozasa

Idésziikséglet

II. RESZVETELI SZAKASZ

1. Eljards meginditdsa, részvételi felhivis megjelenése (11 nap)
2. Részvételi hatdridé (21 nap)

3. Részvételi jelentkezések elbirdldsa (21 nap)

53 nap

III. AJTANLATTETELI SZAKASZ

1. Ajanlattételi hatdridé (11 nap)
2. Beérkezett ajdnlatok elbirdldsa (29 nap)

Szerzédéskités a nyertes ajanlattevivel
(Az Osszegezés megkiildését kovetd 11. nap)

40 nap

Iddsziikséglet Osszesen:

93 nap

- Kozosségi, gyorsitott nyilt eljaras a kozbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIIL torvénynek

megfelelden

meghatirozasa

A kozbeszerzési eljaras lebonyolitasa sorin elvégzendé feladat Iddsziikséglet

II. AJANLATTETELI SZAKASZ
1. Eljards meginditisa, ajdnlati felhivds megjelenése (11 nap)
2. Ajanlattételi hatdridé (21 nap)

32 nap

III. BIRALATI SZAKASZ
1. Birdlat (16 nap)

Szerzddés hatilyba lépése [320/2015. (X.30.) Korm. rend. 12. § (5)
bek.]

30 nap

Iddsziikséglet Osszesen:

62 nap

Fentiekkel szemben a hirdetmény nélkiili tirgyalasos eljaras idésziikséglete:




- Hirdetménv nélkiili targvyalasos eljardas a kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL
torvénynek megfeleléen

A kozbeszerzési eljaras lebonyolitisa soran elvégzendé feladat Iddsziikséglet
meghatarozasa
II. AJANLATTETELI SZAKASZ 15 nap

1. Ajanlattételi felhivas megkiildése (I nap)

2. Alapajanlattételi hatdridd (14 nap)
(figyelemmel a Kbt. 189. § (1) bekezdésben foglaltakra)

III. BIRALATI SZAKASZ 16 nap
1. Ajdnlati kotottség nélkiili (elsd) ajdnlat (5 nap)

2. Elso tdrgyalds (1 nap)

3. ,VEGLEGES” AJANLATTETELI HATARIDO (3 nap)
4. Végleges ajanlat elbirdldsa (5 nap)

5. Az eljardst lezdro dintés meghozatala (1 nap)

6. Osszegezés megkiildése valamennyi ajanlattevd részére (1 nap)

7. Szerzodéskités a nyertes ajdanlattevovel
(Az Osszegezés megkiildését kdvetben, azonnal)

1 Kozosségi, gyorsitott meghivasos eljaras 93
" | kozbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIIL torvény 83. § (2) bek. szerint

5 Kiozosségi, gyorsitott nyilt eljards 62
" | kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIL torvény 81. § (10) bek. szerint

Hirdetmény nélkiili targyalasos eljaras
3 (rendkiviili, slirg6sség) 31
" | kozbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIIL torvény 98. § (2) bek. e) pont

szerint




Fentiek alapjan, a zavartalan betegellatds biztositasa érdekében, Intézetiinknek az atmeneti
id6szakra vonatkozdan, - a NEAK dltal torténd pénziigyi keret biztositdsa mellett - sajat
hatdskorben, a leheté legrovidebb iddsziikségletet igénylé kozbeszerzési -eljaras
lefolytatasaval kell, hogy beszerezze az életmentd eszkozoket, az aldbbi termékkorok
vonatkozasaban:

- Biologiai (stentelt és stentless) aorta billenytiik: Stentelt bioldgiai aorta billentyii borju-
pericardiumbdl (bovine). A billentyl felfiggeszté vaza milianyagbdl, a varrokerete pedig
rugalmas szilikonbol késziiljon.

- Bioldgiai (stentelt és stentless) aorta billenytiik: Sertés billentylibol (porcine) késziilt
stentelt biologiai aorta billentyli, melynek billentyiitartd6 rendszere rendelkezzen olyan
technikai lehet6séggel, megoldassal, mely képes a billentyli flexibilis labait a csomézas
idejére befelé hajlitani és natriumdedocil sulfat dekalcifikacids tartositassal késziilt.

- Varras nélkiili aorta billentylik: Nitinol stentre applikdlt varrds nélkiili bioldgiai
szivbillentyli aorta pozicidba. A a billentyli legyen nitinol stentre applikalt, amely
alkalmazésakor varratokra nincs sziikség 6nmagat rogziti. A billenty( specifikus modon
kifejlesztett sinus tdmasztékok rogzitsék a Valsalva sinusban. A billentyl legyen
repozicionalhato.

A szivbillentyiik az Intézetiink alapfeladatainak ellatasahoz nélkiilézhetetlen, életmenté
eszkozok, azonnali beavatkozishoz sziikségesek, amelyek beszerzése a betegellats
folyamatossaga és zavartalansdga érdekében rendkiviil fontos.

Intézetlink jelenleg nem rendelkezik elegendé raktarkészlettel a beszerezni kivant
eszkozok tekintetében. (raktarkészletrél kimutatas csatolva)

A termék hiinya orszagos probléma, minden kardiologiai centrumban hianycikk, igy
Intézetlink koleson kérni sem tud mas Intézettdl.

Az el6készitett, benyujtott kozbeszerzési eljaras specifikacioja teljes mértékben megegyezik a
NEAK (OEP) dltal 2015. évben lefolytatott kiozbeszerzési eljaras specifikaciéjaval és
birilati szempontjaival.

Intézetiink csak azon két gazdasagi szereplot tudta felkérni ajanlattételre, akik az OEP
altal lefolytatott kozbeszerzési eljiras soran, a jelen eljarisban szereplé részek
tekintetében ajanlatot tettek.

Intézetiink az aldbbiakban megjelolt gazdasagi szereploket kérte fel ajanlattételre, akik az
eljards eredményeképpen megkotott szerzddések alapjan a beszerzendd termékeket, a
slirg0sségre €s a rovid hataridére valo tekintettel, azonnal le tudjak szallitani:

Cég megnevezése Cim Képviselé neve Fax:
Biomedica Hungaria 1027 Budapest, Dékany-Horvath Anna 201-2684
Orvostechnikai Kft. Ganz utca 16.

Medibis Orvostechnikai 1126 Budapest, Miszkiewicz Krisztina 379-2197
Kft, Szendrd utca 37. D.
ép. fszt.4.




A beszerzés becsiilt értéke: netto 20 953 400 Ft

Budapest,2017. julius 21.
Tisztelettel:




