14, melléklet a 44/2015. (XI. 2.) MvM rendelethez
KOZBESZERZESI ADATBAZIS

Osszegezés az ajanlatok elbiralasarol
L. szakasz: Ajanlatkéré

L.1) Név és cimek ' (jelolje meg az eljdrdsért felelSs osszes ajdnlatkérét)

Hivatalos név: Gottsegen Gyorgy Orszigos Kardioldgiai Intézet

Postai cim: Haller 1t 29,

Véros: Budapest Postai iranyitészam: 1096

I1. szakasz: Targy
I1.1) Meghatarozas

11.1.1) A kizbeszerzés tirgya: ,,MitraClip valve repair rendszer beszerzése”

11.2) A kozbeszerzés mennyisége

11.2.1) A kozbeszerzés mennyisége:

A kdzheszerzés thrgya;

4 db MitraClip valve repair rendszer (+100 % eltérés - opcid)

Ajanlatkér6 o teljesités soran az eljardst megindito felhivasban €s a kozbeszerzési dokumentumokban el6irt mennyiségektdl (az|
cpysépar vagy més szerzodéses feltételek modositasa nélkil) +100%-kal eltérhet (opcid). Az alapmennyiség és opcid tekintetében
Vevs jogosult egy vagy tobb megrendelés keretében lehivni a vonatkozé mennyiséget. Az opcids mennyiségekkel tirténd
elszdmolds az alapmennységre meghatdrozottak szerint torténik.

Részletesen a miiszaki lefrasban foglaltak szerint.

Koziis Kozbeszerzési Szojegyzék (CPV):
33141200-2

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Meghatarozis

IV.1.1) A Kbt. mely része, illetve fejezete szerinti eljaras keriilt alkalmazasra: III. rész X VII. fejezet

IV.1.2) Az eljaras fajtaja: hirdetmény nélkiili targyaldsos eljaras, a Kbt. 98. § (2) bekezdés c) pontja alapjan nemzeti eljarasrendben

IV.L3) Targyalisos elidrds yagy versenyparheszéd esetén az eljivis alkslmazisit megalapozd kérdilmények ismertetése:

1V.1.4) Hirdetmény nélkiili tairgyaldsos eljirds esetén az eljaras alkalmazasat megalapoz6 koriilmények ismertetése:

Hivatkozassal a kozbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIIL torvény 98. § (2) bekezdés ¢) pontjaban foglaltakra, mely alapjan az
Ajanlatkérd hirdetmény kozzététele nélkili targyaldsos eljarast alkalmazhat, ha a szerz6dés ,kizarélagos jogok védelme miatt
kizdrdlag egy meghatarozott gazdasagi szereplovel kithetd meg, feltéve, hogy az ajanlatkérd szamara nem létezik realis alternativa
beszerzési igényének kielégitésére, és a verseny hianya nem annak a kdvetkezménye, hogy a kozbeszerzés targyat a versenyt
indokolatlanul sz{ikité modon hataroztdk meg”, tovabba a gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok kozbeszerzésének sajatos
szabalyairél sz616 16/2012. (I 16.) Korm. rendelet 15. § (2) bekezdés a) pontjaban foglaltakra, mely szerint ,hirdetmény kozzététele
nélkill indul6 targyalasos eljaras alkalmazhat6 az egészségiigyi szakmai kollégium éallasfoglalasa szerinti termék esetében,
amennyiben a megk6tendd szerzédést a Kbt. 98. § (2) bekezdés ¢) pontjaban foglaltak szerint az adott gydgyszer, orvostechnikai
eszkoz konkrét jellemzoi vagy forgalmazasi engedély, illetve kizardlagos jogok védelme miatt csak egy meghatérozott szervezet
képes teljesiteni” Intézetiink az alabbi koriilményekre tekintettel dontott ezen eljaras fajta alkalmazasa mellett.

Ajéanlatkéré szamara nem létezik mas alternativa, tekintettel arra, hogy a csatolt NEAK hatarozatokban megjeldlt betegek szdmara
kifejezetten a beszerzés targyaban meghatarozott eszkdzre van szitkség, az alabbiak figyelembevétele mellett.

A Nemzetl Egészségbiziosilasi Alapkezeld (tovabbiakban: NEAIK) a sulyos mitralis regurgitacioban szenvedd, és a sebészeti miitéti
beavatkozasra alkalmatlan betegeknél - ezen betegek életveszélyes allapotat figyelembe véve — méltanyossagi alapon engedélyezte a
MitraClip katéleres beavatkozasl.

Ezzel a technikdval percutan médszerrel lehetséges megsziintetni a mitralis billenty(in kialakult regurgitaciot, ezéltal javitva a
betegek haemodinamikai stituszat ¢és az Elelveszélyes helyzetet,




A MitraClip valve repair rendszert (a tovabbiakban: Rendszer) az Abott Vascular Netherlands B.V. gyartja, a rendszer Kizarolagos

forgalmazdja Magyarorszagon a MedlineS Kft., igy Magyarorszagon forgalomba hozni, értékesiteni kizar6lag a MedlineS Kit.
liogosult (kizarolagossagot igazold nyilatkozat mellékelve).

A beavatkozést stirgdsséggel, a lehetd leggyorsabban kénytelen az Intézet orvosszakmai teamje elvégezni a NEAK hatarozatban
megjeldlt betegek stlyos klinikai allapota miatt.

A beavatkozas tervezett idopontjat — figyelembe véve a betegek sulyos allapotét és a nagy gyakorlatu nemzetkozi proktor
clérhetdségel — 2017. augusztus 17-18-ra tervezzik.

A beszerzési igény kielégitésére nem alkalmas a felhivasban meghatérozottol eltérd beszerzési targy, €s a beszerzési igény
Kielégitésére nem létezik mas redlis alternativa.

l. beteg esetében az alabbi diagndzist allapitottdk meg (1. sz. melléklet):
- amitralis billentyi nem rheumads eredetil betegsége k.m.n.
- Cardiomyopathia dilatativa

A DCM talajén kialakult, klinikailag NYHA III. funkcionalis stadiumu, silyos szivelégtelenséget okozo, 111, foku funkciondlis
mitralis insufficiencia miatt tervezett MitraClip beliltetés a nagy kockézatd és magas periproceduralis mortalitassal jard
szivsebészeti beavatkozas lehetséges alternativdja,

2. beteg esetében az alabbi diagnézist allapitottdk meg (2. sz. melléklet).
- amitralis billentyi nem rheumads eredetil betegsége k.m.n.
- Fibrill auric. perm.

Transoesophagealis echocardiographia altal mért paraméterek alapjan a MitraClip betiltetésre alkalmas. Az expert (heart team)
consultatio alapjan a sebészeti mitét magas rizik6ji, MitraClip implantaciora alkalmas.

3. beteg esetében az alabbi diagnozist allapitottak meg (3. sz. melléklet):
- amitralis billenty{i nem rheumas eredetti betegsége k.m.n.
- Dilatativ cardiomyopathia

A DCM talajan kialakult, klinikailag és objektiven (EF 25%) is silyos szivelégtelenséget okoz6, IIL. foki funkcionalis mitralis
insuffitientia miatt tervezett MitraClip beiiltetés & nagy kockdzatu ¢s magas periproceduralis mortalitassal jard szivsebészeti
beavatkozas lehetséges alternativaja.

4. beteg esetében az alabbi diagndzist allapitottdk meg (4. sz. melléklet):
- amitralis billenty{i nem rheumads eredet(i betegsége k.m.n.

Az acut myocardialis infarctus talajan kialakult, klinikailag funkcionalisan NYHA III. stddiumi sulyos szivelégielenségel
okoz6, III. foku funkcionalis mitralis insufficencia miatt tervezett MitraClip beiiltetés a nagykockazati €s magas
periproceduralis mortalitassal jaro szivsebészeti beavatkozas lehetséges alternativéja.

A fentieken feliil a varélistan szerepld betegek allapotat figyelembe véve 2017. végéig tovabbi négy beteg szaméra lesz szilkség a
jelen kozbeszerzési eljaras targyat képezo eszkoz beiiltetésére. Tekintettel ezen korilményre a plusz 4 db mennyiség opcidként keriilt
feltiinietdsre az eljards anyagaban.

A fentiek figyelembevételével Ajanlatkérd — a Kbt. 98. § (2) bekezdés ¢) szerinti — hirdetmény kozzététele nélkili targyaldsos eljiris
keretében kivanja ajanlattételre felhivni ajanlattevot, az alabbi eszkoz beszerzésére.

MSKOSNT Mitraclip NT kit (1SGC-+1CDS)

Mitralis regurgiticié percutan katéteres megoldasara alkalmas csipesz rendszer, mely a mitralis vitorlak Gsszecsippentésével
akadélyozza meg a vér visszafolyasat a bal kamrabdl a bal pitvar felé. Kettds vagy — bizonyos esetekben — tdbbszords orificium
képzésével.

CDS0502 Clip delivery system NT

A mitralis regurgiticié percutan megoldéséra alkalmas csipesz rendszer felvitelét végzo katéter, ami a véna femoralison halad fel ég
egy transceptalis behatolds Gtjan jut a bal pitvarba, mikozben egy tobbszords csavar rendszer segitségével az Gtja sordn végig jol
kormanyozhatd marad.

IV.2) Adminisztrativ informaciék

IV.2.1) Az adott eljirasra vonatkozé kozzététel >
A hirdetmény szama a Hivatalos Lapban: ' [ LTI VST 0E]
A hirdetmény szama a Kozbeszerzési Ertesitoben: ' [ 1 LTI VI N1 (KE-szdm/évszdm)

1V.2.2) Hirdetmény kozzététele nélkiil indul6 cljaras esetén az eljardst meginditd felhivas megkiildésének, illetéleg a




Kozbeszerzési Hatosag tajékoztatasanak napja: 2 (2017/08/25)

1V.2.3) Az elézetes piaci konzultaciok eredményének ismertetése érdekében tett intézkedések ismertetése: 2

1V.2.4) Elektronikustol eltérd kommunikdcios eszkozik alkalmazisanak indoka:
Kizbeszerzési dokumentumok elektronikustél eltérd modon (6riénd rendelkezésre bocsitdsanuk indoka;

V. szakasz: Az eljards eredménye '
A szerzédés szama: [1 ] Rész szama:  [1] Elnevezés: ,MitraClip valve repair rendszer beszerzése”
Az eljaras eredményes volt x igen [J nem

V.1 Eredménytelen eljarassal kapcsolatos informaci6 >

V.1.1) A befejezetlen eljaras oka.
O A kozbeszerzési eljarast eredménytelennek mindsitették.
Az eredménytelenség indoka:

O A szerzédés megkotését megtagadtik

V.1.2) A befejezetien eljirast kévetéen indul-e Gj eljaras O igen O nem

V.1.3) Az érvényes ajanlatot tevok >

Ajanlattevok neve €s cime alkalmassaguk indokolésa és ajinlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):

[V.1.4) Az érvénytelen ajanlatot tevik

Az érvénytelen ajanlatot tevék neve, cime és az érvénytelenség indoka:

V.2 Az eljaras eredménye *

V.2.1) Ajanlatokra vonatkozo6 informaciok

A beérkezett ajanlatok szama: [ 1]

V.2.2) Az érvényes ajinlatot tevik
Ajanlattevok neve, cime ¢s addszidma, alkalmassaguk indokolésa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Ajanlattevd megnevezése: MedlineS Kft.
Cime: 2314 Halasztelek, Ovoda u. 7.
Adbszdm: 11883524-2-13

1 darab MitraClip valve repair rendszer nett6 ajanlati ara netté 7.082.500 Ft

Osszesitett netté ajanlati ar (4 darab MitraClip valve repair rendszer): 4* nett6 7.082.500 Ft =
Osszesen: netté 28.330.000 Ft
Osszesen: netté huszonnyolcmillié-
hdromszazharmincezer Ft

A feltételes mennyiség lehivéasa esetén a fenti egységarak valtozatlanok.

Ajanlattevé altal benyujtott ajanlat és igazolasok megfeleloek, erre tekintettel ajanlattevd ajénlata érvényes, ajanlata megfelel az
eljdrast megindité felhivasban, a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatérozott feltételeknek, vele
szemben kizaro ok fenndlldsa nem merilt fel,

V.2.3) Az ajanlatok értékelése

(Az aldbbi tabldzatban adja meg. A tdbldzatnak az ajdnlattevé neve alatti osztott oszlop bal oldaléra az adott ajénlatnak az adott
részszempant szerinti tartalmi elemeire adott értékelési pontszdmot, jobb oldaléra pedig az értékelési pontszémnak a siilyszdmmal
kialakitott szorzatdt kell beirni.,)

V.2.4) Az ajanlatok értékelése soran adhaté pontszam alsé és felsé hatira: >




V.2.5) Az ajanlatok értékelése sordn médszernek (médszereknek) az ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadta az
ajaniatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran a ponthatarok kozotti pontszamot: 2

V.2.6) A nycrtes ajanlattevo neve, cime, addszAma, az ellenszolgaltatas dsszege és ajanlata kivalasztasanak indokai:

Ajdnlattevd megnevezése: MedlineS Kft,
Cime: 2314 Halasztelek, Ovoda u. 7.
Adbszdm; 11883524-2-13

1 darab MitraClip valve repair rendszer nett6 ajanlati dra netté 7.082.500 Ft

Osszesitett nett6 ajanlati ar (4 darab MitraClip valve repair rendszer): 4* netté 7.082.500 Ft =
(::)sszesen: nett6 28.330.000 Ft
Osszesen: nettd huszonnyolemilli6-
haromszazharmincezer Ft

A feltételes mennyiség lehivasa esetén a fenti egységérak véltozatlanok.
Ajanlattevd ajanlata tartalmazza a legalacsonyabb ar értékelési részszempont szerint a legkedvezdbb ajanlatot.

V.2.7) A nyertes ajanlatot kovet legkedvezdbb ajanlatot tevé neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatis Gsszege és ajanlata
kivalasztisanak indokai:

V.2.8) Alvallalkozé(k) igénybe vétele® 0 igen [l nem

A nyertes ajanlattevo ajanlatdban a kozbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez az ajanlattevd alvallalkozét kivan
igénybe venni:

A nyertes ajanlatot kovetod legkedvezobb ajanlatot tevd ajanlatdban a kozbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez
nz ajanlattev alvallalkoz6t kivan igénybe venni; ?

V.2.9) Alvallalkozo(k) megnevezése, adGszama: >

V.2.10) Az alkalmassag igazolasiban részt vevi szervezetek >

Az erdforrast nynjto szervezet(ek), addszama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldlése, amely(ek) igazoldsa érdekében az
ajanlattevo ezen szervezet(ek)re (is) tamaszkodik a nyertes ajanlattevd ajanlatiban:

Az erdéforrdst nyajto szervezet(ek), addszama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldiése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattev ezen szervezet(ek)re (is) tdimaszkodik a nyertes ajanlatot kivetd legkedvezobb ajanlatot tevd ajanlataban:

V.2.11) Az érvénytelen ajinlatot tevik

Az érvénytelen ajanlatot tevék neve, cime, addszama €s az érvénytelenség indoka:

V.2.12) Az Gsszeférhetetlenségi helyzet elbdritisa érdekében az ajanlattevi(k) Altal tett intézkedések ismertetése: *

VI szakasz: Kiegészité informaciok

VI.1) Tovabbi informéaciok: 2

V1.1.1) A szerz6déskotési moratérium idétartama

Kezdete: (6édé/hh/nn) | Lejérata: (666é/hh/nn)

VI1.1.2) Az sszegezés elkészitésének id6pontja: (2017/09/13)

V1.1.3) Az 6sszegezés megkiildésének idépontja: (2017/09/13)

V1.1.4) Az tsszegezés modositisanak indoka:

VI.1.5) Az bsszegezés modositasanak idpontja: * (66¢¢/hh/nn)

VI.1.6) A médositott Gsszegezés megkiildésénel idépontja: * (6¢é¢/hh/nn)

VI1.1.7) Az bsszegezés javitasanak indoka: 2

VI.1.8) Az sszegezés javitdsanak idopontja: 2 (866é/hh/nn)

=



VL.1.9) A javitott 6sszegezés megkiildésének idépontja: * (éééé/hh/nn)

VL.1.10) Tovabbi informaciok: A Kbt. 131. § (8) bekezdés ¢) pontja alapjan nincs szerzoédéskotési moratorium.

sziikség szerinti szdmban ismételje meg (/u/_\_’,
2 adott esetben :/\/\ o Mﬁ



