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A BIZOTTSAG JELENTESE

az (EU) 2022/1031 rendelet 5. cikkének (4) bekezdése szerint a Kinai Népkoztarsasag
altal az orvostechnikai eszkdzok kdzbeszerzési piacan alkalmazott intézkedésekre és
gyakorlatokra vonatkozd, a nemzetkdzi k6zbeszerzési eszkdz szerinti vizsgalatrol
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l. BEVEZETES

2024. aprilis 24-én az Eurdpai Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) az (EU) 2022/1031
rendelet! (a tovabbiakban: IPI rendelet) 5. cikkének (1) bekezdése alapjan sajat
kezdeményezésére vizsgalatot inditott a Kinai Népkoztarsasag (a tovabbiakban: Kina) azon
intézkedéseire és gyakorlataira vonatkozoan, amelyek azt eredményezik, hogy sulyosan és
ismétlddden sériil az unids gazdasagi szereploknek, aruknak ¢€s szolgaltatasoknak az
orvostechnikai eszkdzok kinai kozbeszerzési piacdhoz vald hozzaférése (a tovabbiakban:
allitélagos intézkedések €s gyakorlatok). A vizsgalat meginditasardl a Bizottsag értesitést (a
tovabbiakban: a vizsgalat meginditasarol szolo értesités)? tett kozzé az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjaban.

A vizsgélat meginditdsarol szolo értesitésben a Bizottsdg az IPI rendelet 5. cikkének (2)
bekezdésével Osszhangban felkérte a kinai kormanyt, hogy nyujtsa be allaspontjat,
szolgaltasson relevans informaciokat ¢és konzultaljon a Bizottsdggal az allitdlagos
intézkedések ¢s gyakorlatok megsziintetése vagy orvosldsa céljabol. Ugyanezen a napon a
Bizottsag szobeli jegyzéket is kiildott a kinai kormanynak, amelyben tajékoztatast kért, egy 30
napon beliil megvélaszolando részletes kérddiv formajaban. A kinai kormény nem vélaszolt
erre a kérddivre, de egy 2024. majus 27-¢én kiildott szobeli jegyzékben vallalta, hogy konzultal
a Bizottsdggal. A Bizottsag 2024. julius 24. és 26. kozott az IPI rendelet 5. cikkének (2)
bekezdése értelmében konzulticiokat folytatott a kinai kormannyal Pekingben.

A vizsgalat meginditasarol szolo értesitésben a Bizottsag felkérte tovabba a tagallamokat és az
IPI rendelet 2. cikke (1) bekezdésének h) pontja szerinti érdekelt feleket, hogy vegyenek részt
a vizsgalatban ¢és szolgaltassanak relevans informdaciokat. A Bizottsag tobb érdekelt féltdl is
kapott észrevételeket. Az IPI rendelet 5. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a Bizottsag —
az (EU) 2015/1843 rendelet® 7. cikkével létrehozott, kereskedelmi akadalyokkal foglalkozo
bizottsag keretében — rendszeresen tajékoztatta a tagallamokat a vizsgalat és a konzultaciok
elérehaladésarol.

Az IPI rendelet 5. cikkének (3) bekezdése értelmében a Bizottsagnak a vizsgalatokat €s a
konzultaciokat azok megkezdésétdl szamitott kilenc honapon beliil le kell zarnia. Az IPI
rendelet 5. cikkének (4) bekezdése értelmében a vizsgalat és a konzultacidk befejezésekor a
Bizottsdg nyilvanosan elérhetové tesz egy jelentést, amely tartalmazza a vizsgalat fobb

! Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/1031 rendelete (2022. junius 23.) a harmadik orszagbeli
gazdasagi szereploknek, aruknak és szolgaltatasoknak az Unid kodzbeszerzési és koncesszios piacaihoz valo
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(nemzetkdzi kdzbeszerzési eszkoz — IPI) (HL L 173.,2022.6.30., 9. 0.).

Hirdetmény a Kinai Népkoztarsasag altal az orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzési piacan alkalmazott

intézkedésekre és gyakorlatokra vonatkozd, a nemzetkdzi kdzbeszerzési eszkdz szerinti vizsgélat

meginditasarol (C/2024/2973) (HL C, 2024.4.24.).

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1843 rendelete (2015. oktdber 6.) a nemzetkdzi kereskedelmi
szabalyok, kiillondsen a Kereskedelmi Vilagszervezet égisze alatt kialakitott kereskedelmi szabalyok alapjan
az Uniot megilletd jogok gyakorldsanak biztositasa érdekében a kozos kereskedelempolitika teriiletén
kovetendd unios eljarasok megallapitasardl (HL L 272.,2015.10.16., 1. o0.).



megallapitasait ¢s meghataroz egy javasolt cselekvési tervet, amelyet az Europai Parlament és
a Tandécs elé terjeszt.

. A VIZSGALAT HATALYA, VALAMINT AZ ALLITOLAGOS INTEZKEDESEK ES
GYAKORLATOK

A vizsgélat meginditasarol szolo értesités melléklete tartalmazza az éllitdlagos intézkedések
¢s gyakorlatok altal érintett orvostechnikai eszkdzok kategoriainak indikativ jegyzékét.

A vizsgéalat meginditasardl szold értesitésben a Bizottsdg az allitdlagos intézkedések és
gyakorlatok aldbbi kategdridit azonositotta: i. a hazai orvostechnikai eszk6zok beszerzését
elényben részesitd intézkedések ¢és gyakorlatok; 1ii. az importalt aruk — koztik az
orvostechnikai eszk6zok — beszerzését korlatozo intézkedések és gyakorlatok, valamint iii. az
orvostechnikai eszk6zok kinai kdzpontositott kozbeszerzése sordn olyan feltételek eldirasa,
amelyek olyan kirivoan alacsony aru ajanlatokhoz vezetnek, amelyekkel profitorientalt
vallalatok nem tudnak versenyezni.

A vizsgélat hatdlya azokra az intézkedésekre és gyakorlatokra terjed ki, amelyek az Gsszes
orvostechnikai eszkdz kozbeszerzési eljarasa szempontjabdl relevansak. Az IPI rendelet 2.
cikke (1) bekezdésének i) pontja értelmében intézkedés vagy gyakorlat alatt barmely olyan
jogszabdlyi, szabalyozasi vagy adminisztrativ intézkedést, eljarast vagy gyakorlatot, vagy
ezek kombindcidit kell érteni, amelyeket kozigazgatasi szervek vagy egyes ajanlatkérd
szervek vagy kozszolgaltato ajanlatkérék barmely szinten elfogadnak vagy fenntartanak.

A Bizottsdg a Kinaban fennalld jogi és ténybeli keretet, valamint a 2024 novemberéig
rendelkezésre all6 informaciokat vette figyelembe.

Az allitolagos intézkedésekkel €s gyakorlatokkal kapcsolatos tovabbi részletek a jelentést
kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentumban talalhatok.

1. A VIZSGALAT MEGALLAPITASAI

A vizsgalat meger0Ositette a vizsgalat meginditasarol szolo értesitésben emlitett intézkedések
¢s gyakorlatok fennallasat és alkalmazasat, emellett a Bizottsag tovabbi intézkedéseket és
gyakorlatokat is azonositott. A vizsgalat kimutatta, hogy a vizsgéalat meginditasardl szolo
értesitésben emlitett, a hazai orvostechnikai eszk6zok beszerzését eldnyben részesitd
intézkedések és gyakorlatok, valamint az importalt orvostechnikai eszkozok beszerzését
korlatoz6 intézkedések és gyakorlatok a kinai kormany ,,Vasarolj kinait!” politikdjanak két,
egymassal Osszefliggd elemét képezik, amely altaldnosan alkalmazand6 preferencidt hataroz
meg a hazai orvostechnikai eszkdzok beszerzésére az importalt drukkal szemben. A Bizottsag
ezért ugy dontott, hogy ezt a két tipust intézkedést €s gyakorlatot egylitt, a kdzpontositott
volumenalapt beszerzést pedig kiilon vizsgalja meg.

1. A, Vasarolj kinait!” politika

1.1. A hazai orvostechnikaieszkoz-agazatot 6sztonzo szakpolitikai intézkedések



A Bizottsag megallapitotta, hogy a kinai orvostechnikaieszkoz-agazat — kiilondsen annak fels
kategorias szegmense — stratégiai poziciot tolt be, és azt kiilonbozd szakpolitikai eszkdzok,
nevezetesen kozbeszerzés révén 0sztonzik.

A nagy teljesitményii orvostechnikai eszkdzok a ,,Made in China 2025 stratégiaban® és ,,4
kulcsfontossagu teriiletek »Made in China 2025« szerinti technologiai ititemtervében™ (a
tovabbiakban: iitemterv) meghatarozott tiz foagazat egyike. Az litemterv meghatirozza a
»Made in China 2025 stratégidban azonositott egyes dgazatokra vonatkozo célkitiizéseket, és
konkrét célértékeket allapit meg a megyei korhazak altal beszerzett, belfoldon gyartott felsd
kategorids orvostechnikai eszkdzok részaranyat illetéen, amelynek 2020-ra el kell érnie az
50 %-ot, 2025-re a 70 %-ot, 2030-ra pedig a 95 %-ot.

LAz orvostechnikaieszkoz-dgazat fejlesztésére vonatkozé tizennegyedik dtéves terv™® (a
tovabbiakban: tizennegyedik oOtéves terv) kiilonbozd tdmogatasi eszkozokkel, koztik
kozbeszerzés’ révén Osztonzi a felsé kategorids orvostechnikai eszkozok fejlesztését az
importalt termékek hazaiakkal torténd felvaltasa céljabol®. Ezenkiviil tobb szakpolitikai és
jogi dokumentum utasitasba adja a hazai termékek beszerzésének elsObbségben részesitését,
igy példaul a ,,Nemzeti kozép- és hosszu tavu tudomdnyos és technologiai fejlesztési terv
(2006-2020)°, az , Allamtandcs kézleménye »A nemzeti kézép- és hosszii tavii tudomdnyos és
technologiai  fejlesztési  terv (2006-2020) tervezetét« aldatamaszto tobb szakpolitika
kibocsatdsarol és végrehajtasarél” (Guo Fa, 2006. évi 6. sz.)° A gyégydszati és
egészségligyi rendszer reformjanak elmélyitésérol szolo kozlemény” (Guo Ban Fa, 2015. évi
34. sz.)", az ,Allamtandcs Féhivatalanak irdnymutatisa a gyogydszati és gyogyszeripari
dgazat egészséges fejlédésének elémozditasarol” (Guo Ban Fa, 2016. évi 11. sz.)'?
Slranymutatds a stratégiai fontossagu, feltorekvo ipardgakba torténé beruhdzdsok

4 Az Allamtanacs kozleménye a ,Made in China (2025)” kibocsatasardl (Allamtanacs, 2005. évi 28. sz.).
https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/19/content_9784.htm

> https://www.gov.cn/xinwen/2015-09/29/content_2940676.htm

https://www.cae.cn/cae/html/files/2015-10/29/20151029105822561730637.pdf és

http://www.qbj.gov.cn/gbjq/uploadfiles/ecyq/2019032810262811269.pdf

Tiz szervezeti egység kozleménye az orvostechnikaieszkdz-agazatra vonatkozd tizennegyedik otéves terv

kozzétételérol és terjesztésérol, az Ipari és Informaciotechnoldgiai Minisztérium , lianghui” (két ilésszak)

keretében hozott 2021. évi 208. dokumentuma: https://www.gov.cn/zhengce/zhengeeku/2021-

12/28/content_5664991.htm

A tizennegyedik otéves tervben foglalt utasitasok szerint ,,fovabbd kell erdsiteni a kozbeszerzések iranyitasat

és tamogatni kell az orvostechnikaieszkéz-dagazat fejlesztését”.

A tizennegyedik 6téves terv eldirja mindenekel6tt, hogy ,,a helyi 6nkormadnyzatokat, az ipari alapokat és a

tarsadalmi erdforrasokat az orvostechnikai eszkozok, kulcsfontossagu alkatrészek és alapanyagok fejlesztése

terén a gyogydszati és ipari egyiittmiikodeés altal elert attorések, valamint ezen dattorések atalakitasaba és

iparositasaba torténd pénziigyi beruhazasok tamogatasa felé kell iranyitani”.

A nemzeti kozép- és hossza tavu tudomanyos és technologiai fejlesztési terv (2006-2020) tervezete

(Allamtanacs, 2006. évi 9. sz.): https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content_240244.htm

Az Allamtanacs korlevele a nemzeti kozép- és hossza tavi tudoményos és technolégiai fejlesztési terv

(2006-2020) tervezetét alatamasztd tobb szakpolitika kozzétételérdl és terjesztésérdl (Guo Fa, 2006. évi 6.

sz.): https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content_240246.htm

Az Allamtanics Féhivatalanak kozleménye a gyogyaszati és egészségiigyi rendszer reformjanak

elmélyitésével kapcsolatos 2014. évi tevékenységek és 2015. évi kulcsfontossagt feladatok dsszefoglalojanak

kozzétételérdl és terjesztésérdl (Guo Ban Fa, 2015. évi 34. sz.): https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-

05/09/content 9716.htm

12 hitps://www.gov.cn/zhengce/content/2016-03/11/content_5052267.htm
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https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/09/content_9716.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/2016-03/11/content_5052267.htm

bovitésérdl, valamint a megerdsitett uj novekedési pontok és novekedési polusok
fejlesztésérol” cimi, a Nemzeti Fejlesztési és Reformbizottsag cstuicstechnologiarol szold 2020
évi 1409. sz. dokumentuma®3,

A Bizottsag azt is megallapitotta, hogy az Orvostechnikai Eszk6zok Kinai Szovetsége (a
tovabbiakban: szdvetség) a Kinai Nemzeti Egészségiigyi Bizottsag!® irdnyitdsa alatt
rendszeresen Osszeallitja ,,a kivalo hazai orvostechnikai eszkozok valasztékanak katalogusat”
(a tovabbiakban: katalogus)®. A valaszték ,hazai, mdrkafiiggetlen termékeket” foglal
magaban. Szamos szakpolitikai dokumentum!® a belfoldi orvostechnikai eszkozok
gyogyaszati és egészségiigyi intézmények altali, a kinai kozbeszerzési torvénnyell’
Osszhangban torténd haszndlatdit és beszerzését elémozditd eszkozként hivatkozik a
katalégusra, amely kulcsfontossdgi a kinai orvostechnikaieszkoz-agazat megerdsitésére
iranyulo célkitiizés elomozditdsdhoz. A Bizottsag azt is megallapitotta, hogy a szdvetség az
allam ellenérzése vagy legalabbis erds befolyasa alatt all, és ezért kvazi kormanyzati
szervezetnek tekinthetd.

A jelentést kisérd bizottsdgi szolgalati munkadokumentum 2.1.1. szakasza tovabbi
részletekkel szolgél a fent ismertetett szakpolitikai intézkedésekrol.

1.2. Az orvostechnikai eszkozok kézbeszerzésére vonatkozo ,, Vasarolj kinait!” politikahoz
kapcsolodo jogi intézkedések

A 16 jogszabaly a kinai kozbeszerzési torvény 10. cikke, amelynek végrehajtadsa mas kdzponti
¢és tartomdnyi szintll intézkedések révén torténik. A kinai kozbeszerzési torvény 10. cikke
altalanosan alkalmazand6 preferenciat hatdroz meg a hazai éaruk ¢és szolgaltatasok
beszerzésére, ideértve az orvostechnikai eszkdzoket is, ami hatranyos megkiilonboztetést
eredményez az importalt drukkal szemben. Az importalt aruk beszerzését ,,az importalt druk
beszerzésére vonatkozo kozigazgatasi intézkedések” (a tovéabbiakban: kozigazgatési
intézkedések)!® szabalyozzak, amelyek ,,szovegezése [...] a kinai kozbeszerzési torvényt
koveti”. A kozigazgatasi intézkedések emlékeztetnek a kinai kozbeszerzési torvény 10.
cikkében rogzitett elvre, miszerint ,,k6zbeszerzés esetén hazai termékeket kell vasarolni”,
tovabba egyedi és nehézkes jovahagyasi eljarast irnak eld az importalt termékek ,,igazdn
sziikséges” esetekben torténd beszerzésére. A kozigazgatasi intézkedések emellett eldnyben
részesitik a kinai vallalatok szdmara technologiatranszferrel jaréd importalt termékeket.
Szdmos tartomanyi Onkormanyzat — tovabbi és/vagy még szigorubb kovetelményeket
meghataroz6 — helyi intézkedéseket vezetett be a kozigazgatasi intézkedések végrehajtasara.

13 https://www.ndre.gov.cn/xxgk/zcfb/tz/202009/t20200925 1239582.html

14 2014-ben Kina korabbi Nemzeti Egészségiigyi és Csaladtervezési Bizottsaga (a Nemzeti Egészségiigyi
Bizottsag eldédje) megbizta a szovetséget a ,kivalo hazai orvostechnikai eszkozok™ valasztékanak
kialakitasaval.

Lasd az Orvostechnikai Eszk6zok Kinai Szdvetsége, Hirdetmény a kivalo hazai orvostechnikai eszkézok
valasztékarol, 2014: http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2014/05/20140526114014171.pdf. Eddig
tiz termékcsoport keriilt be a katalégusba.

Tovabbi informacidkért 1asd a bizottsagi szolgalati munkadokumentum (14) preambulumbekezdését.

A Kinai Népkdztarsasag elnokének 2002. jinius 29-i 68. sz. rendelete.

»A Pénziigyminisztérium korlevele az importalt termékek kozbeszerzésének igazgatisara vonatkozo
intézkedésekrol” (Caiku, 2007. évi 119. sz.): https://www.gov.cn/zwgk/2008-01/15/content 858659.htm
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Ezenkiviil, amint azt a bizottsagi szolgéalati munkadokumentum 2.1.2. szakasza részletesebben
kifejti, egyes helyi Onkormanyzatok kiadtak és rendszeresen frissitették azon importalt
orvostechnikai eszk6zok éves jegyzékét, amelyek esetében egyszerlsitett kozbeszerzési
jovahagyasi eljaras alkalmazand6. A vizsgalat megallapitdsai szerint az e jegyzékekben
szerepld orvostechnikai eszk6zok szama fokozatosan csokkent.

A Bizottsag megallapitotta tovabba, hogy Kina egész teriiletén alkalmazzak ,,4z importalt
termékek kozbeszerzésére iranyado ellendrzesi standardok” (2021. évi kiadas) kibocsatasarol
sz616 kozleményt (a tovabbiakban: 551. sz. dokumentum)!®, amely eléirja valamennyi helyi
onkormanyzat szdmara, hogy az orvostechnikai eszkdzok 178 kategoridja esetében noveljék a
hazai termékek beszerzését. A kozkorhdzak kotelezettséget vallaltak arra, hogy tullépik a
kozleményben a hazai termékek részaranyara vonatkozoéan meghatarozott célértéket?®, amely
kategorianként 25 % ¢és 100 % kozott mozog, 137 kategoéria esetében pedig 100 %-os
célértéket ir eld.

Végezetiil ,,4z orvostechnikai eszkézok gydgyaszati és egészségiigyi intézményekben valo
igazgatasara vonatkozo intézkedések kozzétételérdl és terjesztésérol szolo, az Egészségiigyi
Minisztérium dltal kibocsdtott korlevél” (Wei Gui Cai Fa, 2011. évi 24. sz.)?! 22. cikke
emlékeztet az importalt orvostechnikai eszk6zok beszerzésére vonatkozo, a kozigazgatéasi
intézkedésekben és azok végrehajtasi intézkedéseiben meghatarozott szabalyokra??.

A bizottsagi szolgalati munkadokumentum 2.1.2. szakasza atfog6 attekintést nyujt ezekrdl a
jogi intézkedésekrol.

1.3. 4, Vasarolj kinait!” politikahoz kapcsolodo intézkedések és gyakorlatok
alkalmazadsa

"o

A fent ismertetett probléméak nagysagrendjének megerdsitése érdekében a Bizottsag szamos
kozbeszerzési portdlon keresztiill megvizsgalta az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan
Kina altal ténylegesen alkalmazott beszerzési gyakorlatokat®®. A Bizottsagnak tobb mint
380 000, 2017 janudrja és 2024. majus 31. kozott orvostechnikai eszkdzokre vonatkozodan
lefolytatott kozbeszerzési eljards nyilvanosan hozzaférhetd informdacidihoz sikeriilt
hozzaférnie. A kozbeszerzési felhivasok koziil azonban csak 35504 tartalmazott —
hozzaférhetdé formaban — informacidkat az alkalmassagi feltételekrdl és a leendd
ajanlattevokre vonatkozo egyéb részvételi feltételekrél (a tovabbiakban: minta). Ez azt

19 Koézlemény ,, Az importdlt termékek kozbeszerzésére iranyadé ellendrzési standardok” (2021. évi kiadds)

kibocsatasarol, Pénziigyminisztériumi kozlemény, 2021. évi 551. sz. dokumentum:
https://aimg8.dlssyht.cn/u/207467 1/ueditor/file/1038/2074671/1629090344664695.pdf/https://www.cgwenjia
n.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54

Lasd a L.E.K. Consulting ,,Hospital priorities 2023 China Edition: Strategic Implications for Medtech
Companies” (Korhazi prioritasok 2023. évi kinai kiadasa: az orvostechnikai cégeket érintd stratégiai
vonatkozdsok) ciml tanulményat: https://www.lek.com/sites/default/files/PDFs/china-hospital-priorities-
2023-medtech.pdf

https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content 1960690.htm

E rendelkezés szerint ,,amennyiben importalt orvostechnikai eszkéz beszerzésére van sziikség, szigoruan le
kell folytatni az importdlt eszkoz beszerzésére vonatkozo jovahagyasi eljardsokat a relevans allami
rendelkezésekkel osszhangban ™.

Lasd a bizottsagi szolgalati munkadokumentum 91. labjegyzetét.
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bizonyitja, hogy a kinai kdzbeszerzési eljarasok esetében komoly hidnyossag tapasztalhato az
atlathatosag tekintetében, mivel a kozzétett felhivasok tilnyomo tobbsége nem tartalmaz
hozzaférheté formdban alapvetdé dokumentumokat és informéciokat. A minta értékelése
alapjan egyértelmii, hogy ezen intézkedések ¢&s gyakorlatok tobb szempontbol is
megkiilonboztetd jellege rendszerszintiinek és ismétlédonek tekinthetd: a) az importalt aruk
beszerzésére vonatkozo korlatozasokat a kinai ajanlatkérd szervek az orvostechnikai eszk6zok
(Tibet kivételével) és Kina tobb mint 300 varosaban 1éteznek kdzbeszerzési korlatozasok; és
¢) a nyilvanosan elérhetd mintdban szerepld kozbeszerzési eljarasok 87 %-a esetében all fenn
tilalom, illetve szdmos mas formaju kozvetlen és kozvetett megkiilonboztetés az importalt
orvostechnikai eszkozokre?®. A Bizottsag részletes elemzést végzett egy kiilonallé masodik
mintan®®, amely kizarolag olyan kdzbeszerzési eljarasokbol 4llt, amelyek kifejezett tilalmakat
¢s diszkriminativ kovetelményeket tartalmaztak; és megallapitotta, hogy 2022-ben az érintett
eljarasok 36 %-a kifejezetten tiltotta az importalt orvostechnikai eszkdzoket, amely arany
2023-ban 43 %-ra, 2024 els6 felében pedig 53 %-ra emelkedett. Ez azt jelzi, hogy a szoban
forgd eljarasok esetében folyamatosan ndtt az orvostechnikai eszkdzok behozatalara
vonatkozo6 kifejezett tilalom.

A hazai termékek részardnyanak az 551. sz. dokumentumban meghatarozott célértékét illetéen
a L.E.K. Consulting ,.Hospital priorities 2023 China Edition: Strategic Implications for
Medtech Companies™ (Korhazi prioritasok 2023. évi kinai kiadésa: az orvostechnikai cégeket
érintd stratégiai vonatkozasok) cimii, 2023 augusztusiaban készitett tanulmanyanak?®
kovetkeztetései szerint a kinai kozkorhdzak mar nagyrészt elérték az 551. sz. dokumentumban
meghatarozott célértékeket, és elkotelezettek amellett, hogy e célértékeket az abban felsorolt
termékeken kiviili termékek esetében is teljesitik.

A Bizottsag megéllapitdsai szerint voltak olyan kdzbeszerzési eljarasok is, amelyek esetében a
szOvets€ég katalogusaban felsorolt orvostechnikai eszk6zok az ajanlatok elbiralasa soran
tobbletpontokat kaptak, vagy amelyek esetében a miiszaki leirds eldirta, hogy a terméknek
szerepelnie kell a katalogusban.

2. Kozpontositott volumenalapu beszerzés

2.1. A volumenalapu beszerzést szabalyozo intézkedések

A Bizottsag azonositotta a kdzpontositott volumenalapt beszerzésre alkalmazando jogi keretet
és irdnyadod alapelveket. A jelentést kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentum
részletekkel szolgal ezeket illetden.

Az orvostechnikai eszkdzok volumenalapu beszerzése a termékek nagyon nagy mennyiségben
torténd, nemzeti vagy tartomanyi szinten erds versenynek kitett beszerzésén alapul, és célja az
alacsonyabb arak elérése. Az alacsonyabb arak elérése érdekében a kdzbeszerzési eljarast

24 Lasd a bizottsagi szolgalati munkadokumentum (51)—(57) preambulumbekezdését.
%5 Lasd a bizottsagi szolgalati munkadokumentum (58) preambulumbekezdését.
% Lasd a 21. labjegyzetet.



meghirdetd szerv meghatarozza a nyertesek maximalis szdmat, meghatdrozza a maximalis
referenciadrat (vagy felsd hatart)?’ és az ajanlatok kivalasztasira vonatkozé maximalis
arkiilonbozetet (amint azt a bizottsagi szolgalati munkadokumentum (63)—(66)
preambulumbekezdése kifejti). Ez arra kényszeriti az ajanlattevoket, hogy a Iehetd
legalacsonyabb arra tegyenek ajanlatot, mivel a kivalasztidsi szempontok meghatarozzak a
legalacsonyabb ajanlati artol valdo maximalis eltérést, €s az ajanlott d&rnak minden esetben a
referenciadr alatt kell maradnia. A referenciadr kiszamitdsanak paraméterei nem nyilvanosak.
Az ugyanazon orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo késébbi volumenalapu eljarasokban a
referenciadrat még alacsonyabb szinten hataroztdk meg. Az ajanlattevok csak az ar
tekintetében versenyeznek (azaz a legalacsonyabb ajanlatok nyernek), és a szerzddést az
ajanlattevok azon csoportjanak itélik oda, amelyek a legalacsonyabb aron garantiljak az
igényelt mennyiségeket. Ezért a volumenalapu beszerzésben a referenciadr szintje ¢és
legfoképp az elfogadhatd ajanlatok arkiilonbozete meghatarozd az ajanlattevok kozotti
verseny korldtozasa szempontjabol.

A volumenalaptl beszerzést szabalyozo egyes intézkedések kifejezetten hivatkoznak a hazai
termékek tamogatasanak céljara. E tekintetben ,,4 nagy értékii gyogydszati fogyoeszkozok
kezelésére iranyuld reformtervrél szol6 kizlemény” (Guo Ban Fa, 2019. évi 37. sz.)?® szerinti,
— a gyogyaszati fogydeszk6zok volumenalapt beszerzésének megszervezésére is vonatkozo —
altalanos célkitlizés értelmében ,,alapveto versenyképességiik fokozdsa érdekében tamogatni
kell a belfoldi szellemi tulajdonjogokkal rendelkezo, nagy értékii hazai gyogydszati
fogyoeszkozoket”. Emellett a Nemzeti Egészségbiztositasi Igazgatosag?® 2022. évi 136. sz.
egeészségbiztositasi levele kimondja, hogy a kdzpontositott volumenalapt beszerzés ,,objektiv
modon tamogatja az azonos mindségben, de alacsonyabb koltséggel termelo élvonalbeli hazai
vallalkozasokat a verseny megnyerésében’.

2.2. A volumenalapu beszerzés alkalmazasa

A Bizottsdg megallapitotta, hogy a vizsgélat idején Kina volumenalapu kozbeszerzési
eljarasokat szervezett nemzeti szinten a fels§ kategérias gyogyaszati fogyoeszkozok ot
kategoridja®’, illetSleg tartoményi szinten szamos mas termék>! esetében.

Ezek a kozbeszerzési eljarasok jelentds arcsokkenést eredményeztek. Példaul a mesterséges
iziiletek volumenalapu beszerzése kapcsan jelentkezd atlagos arcsokkenés elérte a 82 %-ot>2,

27 Ma4s néven ,,a legmagasabb érvényes ajanlattételi arat”.

28 https://www.gov.cn/zhengce/content/2019-07/31/content _5417518.htm

2 A Nemzeti Egészségbiztositasi Igazgatosag vélasza a 13. Orszagos Népi Gytilés 6todik iilésszakanak a 8427.
sz. ajanlasra adott valaszara.

http://www.nhsa.gov.cn/art/2022/9/1/art_110_8940.html

Szivkoszortér-sztentek, mesterséges iziiletek, intraokularis lencsék és sportgyogyaszati fogyoeszkozok,
gerincgyogyaszattal kapcsolatos ortopédiai fogyodeszkdzok, cochlearis implantatumok ¢&s periférias
vaszkularis sztentek.

Kiilonb6z6 orvostechnikai eszkozok, példaul szivritmus-szabalyozok, ballonos tagitd katéterek és trauma
esetén alkalmazott rogzitd termékek.
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https://govt.chinadaily.com.cn/s/202405/31/WS6659a3b2498ed2d7b7eaef3f/centralized-procurement-of-
artificial-joints-boosts-healthcare-accessibility-in-china.html
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mig a szivkoszoruér-sztentekre vonatkozo, 2020 novemberében lefolytatott nemzeti szintii
volumenalapt eljaras tobb mint 90 %-os arcsdkkenést eredményezett®®. A Bizottsag azt is
megallapitotta, hogy a pénziigyi tdmogatdsban részesiilé legnagyobb  kinai
orvostechnikaieszkz-gyartok némelyike volumenalapt eljarasokat nyert el, ami a bizottsagi
szolgalati munkadokumentum (68)—(72) preambulumbekezdésében kifejtettek szerint jelentds
arcsOkkenést eredményezett.

A jelentést kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentum 2.3. szakasza tovabbi részleteket
tartalmaz az intézkedések és gyakorlatok alkalmazésarol.

V. KONZULTACIOK A KINATI KORMANNYAL

A Bizottsag megtargyalta a kinai kormannyal az dsszes allitdlagos intézkedést és gyakorlatot,
valamint azoknak az orvostechnikai eszk6zok kinai kdzbeszerzési piacan valo alkalmazasat és
végrehajtasat. A kinai kormany nem vitatta az allitolagos intézkedések ¢és gyakorlatok
fennallasat, azt, hogy azok elényben részesitik a Kindban gyartott orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 kozbeszerzési szerzddéseket, és egyedi eljarasokat irnak elé az importalt
orvostechnikai eszkdzok beszerzésére. Ugyanakkor — meggydz6 érvek vagy bizonyitékok
nélkiil — azt allitotta, hogy ezen intézkedések némelyikét a gyakorlatban nem hajtjak végre. A
konzultaciok végén a Bizottsdg ¢és a kinai kormany megvizsgalta a lehetséges megoldasokat.
A kinai kormany azt allitotta, hogy Kinanak a kozbeszerzésrdl sz616 megallapodashoz®* vald
jovobeli csatlakozdsa megoldast jelenthet az unios aggalyokra, ugyanakkor hangstlyozta,
hogy nem nyitnd meg egyoldaluan az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kozbeszerzési
piacat, és helyette targyalasokat javasolt az Eurdpai Uniod és Kina kozott egy kdzbeszerzésrol
sz6lo atfogd kétoldali megallapodasrol. 2024. augusztus 30-an Kina szobeli jegyzéket
kiildott, amelyben a vizsgalat megsziintetését és ahelyett egy ilyen kétoldali megallapodas
megtargyalasat kérte. A Bizottsag 2024. oktdber 7-i szobeli jegyzékben valaszolt, amelyben
kifejtette, hogy miért nem lehetséges ezen az alapon megsziintetni az IPI vizsgéilatot®. A
jelentést kiséré bizottsagi szolgéalati munkadokumentum 3. szakasza tovabbi informdcidkat
tartalmaz a kinai kormannyal folytatott konzultaciokrol.

V. A VIZSGALAT SORAN AZONOSITOTT INTEZKEDESEK ES GYAKORLATOK
ERTEKELESE

A vizsgalat megerdOsitette, hogy fenndllnak a fenti III. szakaszban leirt és a bizottsagi
szolgalati munkadokumentum 2. szakaszaban részletesebben Kkifejtett intézkedések és
gyakorlatok, és azokat alkalmazzak a kinai kozbeszerzési hatosagok és szervek. Ezekre az

33

http://www.qinghai.gov.cn/zwgk/system/2021/01/08/010373900.shtml,
https://www.cmdi.org.cn/zx_4/xyz1/202101/t20210124 279695 .html,

http://ybj.gxzf.gov.cn/xwdt/bjdt/t7916501.shtml
https://www.wto.org/english/docs_e/legal e/rev-gpr-94 01 e.pdf

A Bizottsdg emlékeztetett arra, hogy a vizsgalat célja nem egy atfogd kozbeszerzési megallapodas
megtargyaldsa, hanem a viszonossag elérése és az egyenld versenyfeltételek biztositdsa, ami sziikségessé
teszi az azonositott diszkriminativ akadalyok felszamolasat.
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alabbiakban egyiittesen ,,intézkedésekként és gyakorlatokként™ torténik hivatkozas, kivéve, ha
egy konkrét intézkedés kiilon keriil emlitésre.

A vizsgalat targyat képezo intézkedések €és gyakorlatok elemzése azt mutatja, hogy az ilyen
intézkedések és gyakorlatok révén Kina a ,,Vasarolj kinait!” politika végrehajtasaval a hazai
orvostechnikai eszk6zok beszerzése tekintetében altalanosan alkalmazand6 preferenciak
tobbszintli, atfogd rendszerét hozta létre, amely az importalt orvostechnikai eszk6zok és a
kiilfoldi gazdasagi szereplOk szisztematikus megkiilonboztetését eredményezte.

Ennek az atfogd rendszernek a sarokkove a kinai kdzbeszerzési torvény 10. cikke, amely a
kinai kormény altal végrehajtott ,,Vasarolj kinait!” politika kozponti eleme. Ez a rendelkezés
jogilag kotelezd erejii kotelezettséget r6 az ajanlatkérokre azt illetéen, hogy importalt
orvostechnikai eszkdzok helyett hazai orvostechnikai eszkdzoket szerezzenek be e két tipusu
orvostechnikai eszkdz versenye esetén, illetve ha a hazai orvostechnikai eszkdz észszerii
alternativat jelent. Ezen éltalanos kotelezettség diszkriminativ jellegét erdsiti a kdzigazgatasi
intézkedésekben meghatarozott, az importalt aruk, koztikk az orvostechnikai eszk6zok
beszerzésére vonatkozd nehézkes jovahagyasi eljards, amely jelentdsen korldtozza az
ajanlatkérok importalt orvostechnikai eszk6zok beszerzésére iranyuld lehetdségeit. Mar
onmagaban is jelent0s visszatartd erét jelent az ajanlatkérék szdmara az importalt aruk
beszerzése tekintetében az, hogy ezen eljaras keretében a helyi pénziigyi szervezetek kiilon
jovahagyasat kell kérni, amelyhez a szoban forgd importalt druk miszaki leirasanak ¢és
funkciondlis hasznélatanak — a hazai alternativdk meglétének kizardsa érdekében torténd —
szakértdi értékelése nyujt alapot. Valojadban a kozbeszerzési eljards szabalyszerii
megszervezésén tul tovabbi és nehézkes, bizonytalan kimeneteli folyamatot kell
lefolytatniuk. A korlatozast még inkabb erdsitik az importdlt orvostechnikai eszkdzok
beszerzésére tovabbi jovahagyasi eljarasokat eldird kiilonbozd tartomanyi intézkedések.

A kozigazgatasi intézkedések és a kapcsolodd tartomanyi intézkedések jelentdsen korlatozzak
az importalt aruk, kiilondsen az orvostechnikai eszkdzok beszerzését, és ezaltal az importalt
orvostechnikai eszkozoket kinald unids gazdasagi szereploknek a kdzbeszerzési eljarasokban
valo részvételt, még akkor is, ha a hazai véllalatok szamara technoldgiatranszfert lehetdvé
tevd importarukra vonatkoz6 preferencia miatt ezek az orvostechnikai eszkdzok részt
vehetnek a kozbeszerzési eljarasokban. Emiatt jelentdsen sériil azoknak a potencidlis unids
ajanlattevOknek a részvétele, akik nem kivanjak megosztani technoldgiajukat a lehetséges
versenytarsakkal.

Ami az orvostechnikai eszkézoket illeti, a hazai termékekre vonatkozd preferencidk
tobbszintli rendszerét tovabb részletezi és megerdsiti két {6 dgazatspecifikus intézkedés. Az
elsé intézkedés ,,Az orvostechnikai eszkozok gyogyaszati és egészségiigyi intézményekben valo
igazgatasara vonatkozo intézkedések kozzétételérdl és terjesztésérol szolo, az Egészségiigyi
Minisztérium dltal kibocsdtott korlevél” (Wei Gui Cai Fa, 2011. évi 24. sz.)%, amely

hangsulyozza, hogy a relevans allami rendelkezésekkel Osszhangban szigoruan le kell

3% https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content_1960690.htm
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folytatni az importalt orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkoz6 jovahagyasi
eljarasokat. A masodik intézkedés az ,,551. sz. dokumentum”, amely nagyon magas
célértékeket ir elo a hazai orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkozoan, és 137
kategoria esetében az importalt orvostechnikai eszk6zok teljes kort kizarasara szolit fel. Ezek
a célértékek erdsen visszatartjak az ajanlatkérd szerveket attol, hogy importalt orvostechnikai
eszkozoket szerezzenek be, még az ilyen beszerzés jovahagyasa esetén is, mivel minél tobb
kozbeszerzési eljarast nyernek meg importalt orvostechnikai eszkozoket kindlo ajanlattevok,
annal nehezebb az ajanlatkéré szdmdra a vonatkozo célértékek teljesitése. Bar az 551. sz.
dokumentum ,,iranyado ellenorzési standardok™ forméajat o6lti, a kinai kormany egyértelmiien
fogalmazza meg az abban meghatarozott célértékeket, és semmi nem utal arra, hogy azokat a
kozkoérhazaknak — amelyek finanszirozdsa és szervezete végsd soron az allamtdl vagy a
kdzponti szint alatti korméanyzati szintektdl fligg — ne kellene teljesiteniiik. Tovabba, amint azt
a fenti IIl. szakasz 1.3. pontja kifejti és a bizottsadgi szolgalati munkadokumentum (59)
preambulumbekezdése részletesebben ismerteti, a kozkorhazak szilardan elkotelezettek e
célértékek teljesitése, sot tulteljesitése mellett. Ezért megallapithatd, hogy a célértékek nem
csupan egyfajta Osztonzést jelentenek olyan teljesen 6nalld ajanlatkérdk szdmara, amelyek
akér figyelmen kiviil is hagyhatjak azokat. Ehelyett inkdbb arra utasitjdk az ajanlatkérdket,
hogy konkrét eredményeket érjenek el, és ezéltal jelentdsen korlatozzdk az importalt
orvostechnikai eszkdzoket kinald ajanlattevok kozbeszerzési eljarasokban vald részvételi
lehetdségeit.

Emellett a nagy teljesitményli orvostechnikai eszkozoknek a ,,Made in China 20257
stratégiaban azonositott ,,0sztonzott” termékek jegyzékébe valo felvétele arra utasitotta a
megyei korhazakat, hogy a belfoldon eldallitott felsd kategdrias orvostechnikai eszkdzok
beszerzésének ardnyara vonatkozdan nagyon magas célértékeket teljesitsenek, méghozza az
iitemtervben meghatarozottak szerint 2025-ig 70 %-ot, 2030-ig pedig 95 %-ot érjenek el, ami
de facto kozel nullara csokkentené az importalt termékeknek a kinai kdzbeszerzési piac
jelentds részéhez valo hozzaférését.

Az altalanosan alkalmazandd preferencidk atfogd rendszere Kina egész terliletén
alkalmazand6. Csakugyan, a kozbeszerzési dokumentumok III. szakasz 1.3. pontjaban és a
bizottsagi szolgalati munkadokumentum 2.3.1. szakaszdban emlitett mintajanak elemzése azt
mutatja, hogy az importalt orvostechnikai eszkdzok beszerzését korlatozo kovetelmények
széles korben elterjedtek a kinai kozbeszerzési piacon, €s az orvostechnikai eszk6zok

crer

A kinai kozbeszerzési piac atlathatésaganak jelentds hidnyossagai miatt a Bizottsdg csak a
nyilvanosan elérhetd kozbeszerzési dokumentumok, ideértve a — hozzaférhetd formatumua —
relevans kozbeszerzési kovetelmények egy részéhez tudott hozzaférni. A kozbeszerzési
dokumentumok Bizottsdg altal megvizsgalt mintdja azonban kellden reprezentativ annak
szemléltetéséhez, hogy az ajanlatkéré szervek milyen mértékben korlatozzak az importalt
orvostechnikai eszkdzok beszerzését, hiszen nincs ok azt feltételezni, hogy a nem atlathaté
kozbeszerzési felhivasokban meghatarozott kovetelmények kevésbé lennének korlatozoak,
mint a nyilvdnosan hozzaférhetd kovetelményeket tartalmazo felhivasok. A vizsgalt
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kozbeszerzési dokumentumok 87 %-a tartalmaz kifejezett és kozvetett tilalmakat és
diszkriminativ kovetelményeket, és az évek sordn elterjedtebbé valtak a kifejezett tilalmak,
Osszhangban a kinai korméany azon kinyilvanitott célkitlizésével, hogy az importalt
orvostechnikai eszkdzoket Kina teljes beszerzési piacan hazai orvostechnikai eszkdzokkel
kivanja felvaltani.

A hazai orvostechnikai eszkozok beszerzésére altalanosan alkalmazand6é preferenciak fent
ismertetett atfogod rendszere miatt jelentésen sériil az unios gazdasagi szereplok €s az Unidban
gyartott orvostechnikai eszk6zok kinai kozbeszerzési piachoz vald hozzaférése. A hazai
termékekre vonatkozd preferencidk 4ltaldnosan alkalmazand6 jogszabalyokba, valamint
altalanos hatalyu vagy kifejezetten az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo végrehajtasi
intézkedésekbe és iranymutatasokba vald begyazasa rendszerszintli és allando, ami arra enged
kovetkeztetni, hogy az IPI rendelet 2. cikke (1) bekezdésének 1) pontja értelmében vett stilyos
¢s 1smétlodo sériilésrdl lehet beszélni.

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozdan a kinai kormdny altal bevezetett volumenalapu
beszerzés arra készteti a beszallitokat, hogy rendkiviil alacsony ajanlatot tegyenek a
megallapitott arkiilonbozetekre vonatkozo kivalasztdsi szempontok teljesitése és a szerzddés
potencialis elnyerése érdekében, ami a III. szakasz 2.2. pontjaban és a bizottsagi szolgalati
munkadokumentum 2.3.2. szakaszaban kifejtettek szerint jelentds arcsokkenést eredményez.
Annak ellenére, hogy a kozelmultban szervezett volumenalapt eljarasok nyertesei kozott
szerepelhet tobb kiilfoldi vallalat is (ugyan a kinai véallalatoknal joval kisebb ardnyban), a
rendkiviil alacsony arak hosszt tdvon nem fenntarthatok az olyan profitorientalt vallalatok
esetében, amelyek nem szdmithatnak allami tdmogatésra.

A volumenalapi beszerzés lefolytatdsara vonatkozo feltételek korlatozo hatasat tovabb
erOsitheti a Kina altal az orvostechnikai eszko6zokkel foglalkozo kinai vallalatok javara
bevezetett, bonyolult erdforras-atadasi rendszer, amelyet a bizottsagi szolgalati
munkadokumentum 2.2. szakasza ismertet.

A kifejezetten a volumenalapi beszerzéshez kapcsolodd €s a relevans eljarasok Kinaban
gyartdsi és K+F tevékenységet folytatd nyerteseinek nyujtott tdmogatds megerdsiti a
volumenalapu beszerzés de facto diszkriminativ hatdsat a kiilfoldi gazdasagi szereplokkel és
az importalt orvostechnikai eszkozokkel szemben, mivel erdsen arra Osztonzi a hazai
vallalatokat, hogy kirivoan alacsony arakat kindlva nyerjék el a kdzbeszerzési eljarasokat.
Altaldnosabban fogalmazva, a hazai vallalatok altal kapott pénziigyi timogatas lehetdvé teszi
szamukra, hogy nagyon alacsony drakat kindlva tegyenek eleget a kivalasztasi
szempontoknak. Ez egyes volumenalapt kozbeszerzési eljarasok esetében tobb mint 90 %-os
arcsOkkenést eredményez, ami a pénziigyi tamogatasban nem részesiilo vallalatok de facto
kizarasat eredményezi.

Kovetkezésképpen a Kindban folytatott volumenalapt beszerzés sajatos kialakitdsa jelentds
mértékben hatranyos helyzetbe hozza az importalt orvostechnikai eszkozoket és a kiilfoldi
gazdasagi szereploket, tovabba az orvostechnikai eszkdzoket importald kiilfoldi gazdasagi
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szereplok, valamint az ilyen volumenalapu eljarasokban versengd importalt orvostechnikai
eszk6zOk de facto hatranyos megkiilonboztetését és korlatozasat vagy akar kizarasat
eredményezi.

Ezt a megéllapitast annak a ténynek a fényében kell vizsgalni, hogy szamos felsé kategorids
fogybdeszkoz esetében volumenalapti beszerzésre keriil sor, amely az érintett fogyoeszkdzok
teljes kinai fogyasztasanak jelentds részét lefedi, és e beszerzést a jovOben tovabbi
orvostechnikaieszkdz-kategoridkra is ki tervezik terjeszteni. Az ilyen kozbeszerzési
eljarasokban valo részvétel de facto korlatozasai ezért megfosztjak az ajanlatteviket szinte
minden {izleti lehetdségtol a volumenalapu beszerzéssel érintett termékkategoridk esetében.
Ennek eredményeként az orvostechnikai eszkdzok kinai volumenalapi beszerzésének
gyakorlati felépitése miatt jelentésen és ismétlddden sériil az unids gazdasagi szereplok és az
Unidban gyartott orvostechnikai eszk6zok kinai kozbeszerzési piachoz vald hozzaférése az
IPI rendelet 2. cikke (1) bekezdésének 1) pontja értelmében.

VI. KOVETKEZTETES ES A JAVASOLT CSELEKVESI TERV

A vizsgalat és a kinai kormédnnyal az IPI rendelet 5. cikke alapjan folytatott konzultaciok
alapjan a Bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vizsgalat sordn azonositott, az
orvostechnikai eszkozok beszerzése tekintetében Kina altal bevezetett intézkedések ¢és
gyakorlatok fennallnak, és azokat Kina egész teriiletén alkalmazzék. Ezek az intézkedések és
stlyosan ¢és ismétlddden sériil az unids gazdasdgi szereplok és az Unidban gyartott
orvostechnikai eszk6zok hozzaférése az orvostechnikai eszk6zok kinai kozbeszerzési
piacahoz.

Kina nem javasolt semmilyen konkrét korrekcids intézkedést e sulyos és ismétlodo
hozzaférési korlatozas orvoslasara.

A Bizottsag a fenti megallapitdsok alapjan értékelni fogja az IPI rendelet 6. cikkében

meghatarozott feltételeket az IPI rendelet 2. cikke (1) bekezdésének j) pontja szerinti egy
vagy tobb IPI intézkedés elfogadasa céljabol.
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