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HU-Budapest: Diagnosztikumok
2011/S 89-145149

AJANLATI/RESZVETELI FELHIVAS
Arubeszerzés

I. SZAKASZ: AJANLATKERO
1.1) NEV, CiM ES KAPCSOLATTARTASI PONT(OK)
Orszagos Vérellatdé Szolgalat
Karolina ut 19-21.
Kapcsolattartd: Jogi, Igazgatasi és Kozbeszerzési osztaly ("A" épiilet, |. emelet, 17. szoba)
Figyelmébe: Dr. Miskovits Eszter féigazgato
1113 Budapest
MAGYARORSZAG
Tel. +36 13724452
E-mail: foigazgato@ovsz.hu
Fax +36 13724453
Internetcim(ek)
Az ajanlatkérd altalanos cime www.ovsz.hu
Tovabbi informacidk a kovetkez6 cimen szerezheték be: Azonos a fent emlitett kapcsolattartasi ponttal/
pontokkal
A dokumentacio és tovabbi iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kovetkezo cimen szerezhet6k be: Azonos a fent emlitett kapcsolattartasi ponttal/pontokkal
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkezd cimre kell benydjtani: Azonos a fent emlitett
kapcsolattartasi ponttal/pontokkal
1.2) AZ AJANLATKERO TiPUSA ES FO TEVEKENYSEGE VAGY TEVEKENYSEGEI
Minisztérium vagy egyéb nemzeti vagy szdvetségi hatésag, valamint regiondlis vagy helyi részlegeik
Egészséglgy
Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést Nem
I.. SZAKASZ: A SZERZODES TARGYA
11.1) MEGHATAROZAS
[1.11.1) Az ajanlatkéré altal a szerz6déshez rendelt elnevezés
Szallitasi szerzédés.

I1.1.2) A szerzddés tipusa, valamint a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasvétel
A teljesités helye OVSz Transzplantaciés Immungenetikai Laboratérium (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest,
Karolina ut 19-21. B. épllet).
NUTS-koéd HU101

11.1.3) A hirdetmény a kovetkezdk valamelyikére iranyul
Kbzbeszerzés megvaldsitasa
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I1.1.4) Keretmegallapodasra vonatkozé informacidk

I1.1.5) A szerz6dés meghatarozasaltargya
Aramlasi elven alapulé, fluoreszcens jeldlési mikrogydngyodkkel, illetve nagy kapacitast (Luminex vagy azzal
egyenértéki) analizatorral értékelhetd HLA-diagnosztikai (immunoldégiai) reagensek és kontrollok, kalibratorok
beszerzése ajanlatkéré HLA laboratériuma részére, a szerz6dés hatalya alatt téritésmentesen kihelyezett
készilékek biztositasaval. A készlléknek aramlasi citometria elven kell miikédnie, xMAP technoldgian
alapulé tesztek kiértékelésére alkalmasnak és a megajanlott reagensekkel validaltnak kell lennie. A tesztek
kivitelezéséhez (miszer kezeléséhez) és a kapott eredmények kiértékeléséhez szilkséges szoftverek licencét
biztositani kell a szerzédés teljes id6tartamara.
A részletes miiszaki leirast az ajanlati dokumentacioé tartalmazza.

1.1.6) Kobz0s Kozbeszerzési Szojegyzék (CPV)
33694000

[1.11.7) A szerzédés a Kézbeszerzési Megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik-e?
Igen

[1.1.8) Részekre torténé ajanlattétel
Nem

[1.1.9) Elfogadhaték-e valtozatok (alternativ ajanlatok)?
Nem

11.2) SZERZODES SZERINTI MENNYISEG VAGY ALKALMAZASI KOR

[1.2.1)  Teljes mennyiség
HLA-diagnosztikai reagensek beszerzése, a vizsgalatok értékelését biztosité szoftver, tovabba a megajanlott
reagensekre validalt automata és futtaté szoftver hasznalatba vétele.
1. sor: Teszt megnevezése: DNS alapu, kis felbontasu HLA-A, B, C tipizalas 6sszesen; A szerz6dés idétartama
alatt beszerzend6 mennyiség: 2 400 vizsgalathoz elegendé reagens; Gydjtékiszerelés: Min. 20 és max. 100
vizsgalatszam/doboz v kit (+reagens értékeld licence).
2. sor: Teszt megnevezése: DNS alapu, kis felbontasu DP, DQ, DR tipizalas 0sszesen; A szerz8dés idétartama
alatt beszerzend6 mennyiség: 2400 vizsgalathoz elegendd reagens; Gydjtékiszerelés: Min. 20 és max. 100
vizsgalatszam/doboz v kit (+reagens értékeld licence).
3. sor: Teszt megnevezése: HLA-ellenes (1.+lI. osztaly) antitestek kimutatasa 6sszesen; A szerz6dés idétartama
alatt beszerzend6 mennyiség: 2 400 vizsgalathoz elegendé reagens; Gydjtékiszerelés: Min. 96 és max. 200
vizsgalatszam/doboz v kit (+reagens értékeld licence).
4. sor: Teszt megnevezése: PRA (panel-reaktiv antitestek) %-os meghatarozasa (1. +1l, I, 1l) 6sszesen; A
szerz8dés id6tartama alatt beszerzendd mennyiség: 1 200 vizsgalathoz elegendd reagens; GyUjtGkiszerelés:
Min. 24 és max. 50 vizsgalatszam/doboz v kit (+reagens értékel6 licence).
5. sor: Teszt megnevezése: HLA-ellenes antitestek specificitasanak meghatarozasa egyedi antigénekkel,
HLA 1. és |l. oszt. antigén elleni reaktivitas kimutatasa dsszesen; A szerz6dés id6tartama alatt beszerzendé
mennyiség: 960 vizsgalathoz elegendd reagens; Gyljtékiszerelés: Min. 24 és max. 50 vizsgalatszam/doboz v
kit (+reagens értékel§ licence).
Kiegészitd reagensek, kalibratorok és kontrollok:
6. sor: Megnevezése: PE-Conjugated Streptavidin (SAPE) 0sszesen; A szerz6dés idétartama alatt beszerzendd
mennyiség: 47 db = 4 700 vizsgalat; GyUjtékiszerelés: 1 db/100 vizsgalat.
7. sor: Megnevezése: Kalibrator, Cal1 calibration beads; A szerzddés idétartama alatt beszerzendd mennyiség:
2 db = 10 ml; Gyd(jtékiszerelés: 1 db/5 ml.
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11.2.2)

11.3)

8. sor: Megnevezése: Kalibrator, Cal2 calibration beads; A szerzédés id6tartama alatt beszerzendd mennyiség:
2 db = 10 ml; Gyd(jtékiszerelés: 1 db/5 ml.

9. sor: Megnevezése: Kontroll, Cal1 control beads; A szerzddés id6tartama alatt beszerzendé mennyiség: 2 db
= 10 ml; Gy(jt6kiszerelés: 1 db/5 ml.

10. sor: Megnevezése: Kontroll, Cal2 control beads; A szerz8dés id6tartama alatt beszerzendé mennyiség: 2 db
=10 ml; Gyd(jtékiszerelés: 1 db/5 ml.

11. sor: Megnevezése: Kontroll, Negative Contol Serum; A szerz6édés idétartama alatt beszerzend6é mennyiség:
20 db =400 vizsgalat; Gy(jtékiszerelés: 1 db/20 vizsgalat.

12. sor: Megnevezése: Kiegészitd, Sheath fluid; A szerzédés id6tartama alatt beszerzendé mennyiség: 8 db=
160 liter; GyUjtékiszerelés: 1 db/20 liter.

DNS-alapu HLA-tipizalas: 1. és Il. osztalyu HLA-antigének tipizalasa kis felbontassal, PCR-rSSO technoldgiaval,
aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens jeldlési mikrogyongyokkel, illetve nagy kapacitasu analizatorral
értékelhetd rendszerrel.

HLA-ellenes antitest vizsgalatok: I. és Il. osztalyi HLA-ellenes antitestek jelenlétének kimutatasa (szlirés), panel
reaktiv antitest pozitivitasi arany (PRA%) meghatarozasa, HLA antigének elleni antitestek specificitasanak
azonositasa aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens jeldlésii mikrogydngyokkel, illetve nagy kapacitasu
analizatorral értékelhetd rendszerrel.

Az 1-5. sorok esetén az egy sorra megajanlott termékeket ugy kell ajanlattevének dsszeallitani, hogy

a megajanlott termékekkel valamennyi felsorolt tipizalast el lehessen végezni. Ennek megfeleléen

egy sorra tobb termék is megajanlhatd, azonban minden egyes terméknek teljesiteni kell a mliszaki
minimumkd&vetelményekben foglaltakat és minden egyes terméket azonos aron kell megajanlani. igy pl. az 1.
sorra - amennyiben az adott soron meghatarozott 3 tipizalas elvégzéséhez 3 kulénb6zé termék szikséges -
ajanlattevének 3 kildnboz6 tesztet kell azonos egységaron megajanlania.

A 6-12. sorokra egy tipusu termék ajanlhaté meg, tehat az egy soron talalhatd termékek teljes mennyiségét
ugyanabbdl a termékbdl kell megajanlani.

Kotelezé ajanlatot tenni minden termékre, minden sorra, illetve az 1-5. sorok esetén minden vizsgalatra.
Minden egyes sorra megajanlott terméknek teljesiteni kell a minimumkévetelményekben foglaltakat.

A szerz6dés teljesitése soran az egyes lehivasoknal az ajanlatkéré jogosult meghatarozni, hogy a megajanlott
termékekbdl mikor melyiket milyen mennyiségben kell leszallitani. Nyertes ajanlattevé havonkénti lehivas
alapjan, a lehivas kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil kdteles a lehivott termékeket leszallitani, soron
kivili szallitasi feltétellel.

Ajanlatkérd jogosult a szerz8dés teljesitése soran a tényleges szikségleteknek megfeleléen barmilyen
aranyban lehivni az egy soron meghatarozott tesztek/reagensek mennyiségét. (Példaul ajanlatkéré egy soron
belll a mennyiség akar 100 %-at csupan egy tipusu tesztbdl is lehivhatja.).

A HLA-diagnosztikai tartozékok fenti mennyiségétdl az Ajanlatkérd a tényleges sziikségleteknek megfeleléen a
szerz6dés teljesitése soran az 6sszmennyiségtdl + 30 %-kal (plusz harminc szazalékkal) jogosult eltérni.
Ajanlatkérd fenntartja annak jogat, hogy a szerz6dés hatalya alatt a szallitasi cimet - az OVSz altal végrehajtott
feladatatcsoportositas miatt - megvaltoztassa.

Vételi jog (opcio)

Nem

A SZERZODES IDOTARTAMA VAGY A BEFEJEZES, A TELJESITES HATARIDEJE

Az id6tartam hénap(ok)ban: 36 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

ll. SZAKASZ: JOGI, GAZDASAGI, PENZUGYI ES TECHNIKAI INFORMACIOK

l.1) A SZERZODESRE VONATKOZO FELTETELEK
Il.1.1) A szerzédést biztositéo mellékkotelezettségek
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11.1.2)

11.1.3)

111.1.4)

111.2)
111.2.1)

111.2.2)

Késedelmes teljesités esetén a kotbér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett aru netté szerz8déses arara
vetitve a késedelem els6 10 napja alatt napi 1 %, a kévetkez6 10 nap folyaman napi masfél szazalék és ezt
kovetd késedelem folyaman napi 3 %, legfeljebb azonban a teljes szerz6déses érték 30 %-a.

Hibas teljesités esetén a kotbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru nettd szerzédéses arara vetitve 15 %,
illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés utjan torténé kikliszobolése esetén az el6z6 bekezdés szerint késedelem
miatt fizetendd koétbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kotbér a 15 %-ot meghaladja.

Az ajanlatkérd elbirja, hogy a nyertes ajanlattevd teljesitési biztositékot nyujtson, amelynek mértéke: a teljes
nettd szerz8déses ar 5 %-a. A teljesitési biztositék az ajanlattevd valasztasa szerint a Kbt. 53/A.§ (6) bekezdés
a) pontjaban meghatarozott formak egyikében nyujtandd. Az ajanlatban nyilatkozni kell arrél, hogy a teljesitési
biztositékot ajanlattevé hataridében rendelkezésre bocsatja.

F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre
Ajanlatkérd elbleget nem fizet. Ajanlatkéré a termékek ellenértékét a targyi lehivasban szerepl6 teljes
mennyiség szerzédésszeri leszallitasat kdvetden utdlag - az addzas rendjérél szold 2003. évi XCII. torvény 36/
A. §-&ban foglalt rendelkezések figyelembe vételével - atutalassal egyenliti ki a Kbt. 305. § (3) bekezdésében
foglalt rendelkezésekre figyelemmel.

Ajanlatkérd a Kbt. 53. § (1) bek. alapjan halasztott fizetésben kivan megallapodni Ajanlattevével.

A kozos ajanlatot tevo nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy

Ajanlatkérd a nyertes k6zds ajanlattevéktdl nem kdveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasat, de kézos
ajanlattétel esetén az ajanlatban rogziteni kell, hogy a szerz6dés megkotésére melyik ajanlattevd bir
felhatalmazassal, és hogy a kdzds ajanlattevék egylttes és egyetemleges felel6sséget vallalnak. Régziteni kell
tovabba azt is, hogy melyik ajanlattevé szamlajara kell teljesiteni az ellenszolgaltatast.

Vonatkoznak-e a szerzédés teljesitésére egyéb kiilonleges feltételek?
Nem

RESZVETELI FELTETELEK

Az ajanlattevo/a részvételre jelentkezé személyes helyzetére vonatkozo adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozo6 eléirasokat is

Az elbirasok teljesitésének igazolasahoz sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd: Kizard okok:

Az eljarasban nem lehet ajanlattevé (k6z0s ajanlattevd), alvallalkozo vagy eréforrast nyujtd szervezet:

— akivel szemben a Kbt. 60.§ (1) bekezdés a)-i) pontjaiban felsorolt kizard okok allnak fenn,

— akivel szemben a Kbt. 61.§ (1) bekezdés d) pontjaban felsorolt kizaré ok all fenn.

Az eljarasban nem lehet ajanlattevé (k6z0s ajanlattevd), a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd
mértékben igénybe venni kivant alvallalkoz6 és eréforrast nyujtoé szervezet:

Akivel szemben a Kbt. 61.§ (1) bekezdés a)-c) pontjaiban felsorolt kizaré okok allnak fenn.

Ajanlatkérd kizarja a kdzbeszerzési eljarasbodl azt az ajanlattevét (k6zos ajanlattevét) aki, illetéleg akinek a
kézbeszerzés értékének 10 %-at meghaladé mértékben igénybe venni kivant alvéallalkozéja, vagy a szamara
eréforrast nyujté szervezet esetében:

A Kbt. 62.§ (1) bekezdés a)-b) pontokban felsorolt kizaré okok fennallnak.

A megkdvetelt igazolasi méd:

Az ajanlattevének (k6z0s ajanlattevének), a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozojanak és az ajanlattevé szamara er&forrast nyuijto szervezetnek az ajanlatban a Kbt.
63.§. (2)-(9) bekezdése szerint kell igazolnia, hogy nem tartozik a fenti kizaré okok hatalya ala.

Az ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a kdzbeszerzés értéekének 10 %-at nem meghalad6é mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozok nem tartoznak a kizard okok hatalya ala.

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag
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Az alkamassag megitéléséhez szikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd: Az ajanlattevdk, a

k6z6s ajanlattevik és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozék pénziigyi és gazdasagi
alkalmassagukat egytttesen az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

— Az el6z6 2 évi (2009. és 2010. évi), kdzbeszerzés targyabol (immunolégiai diagnosztikai termékek
értékesitésébdl) szarmazéd nettd arbevételérdl szolo nyilatkozat, attdl fuggben, hogy az ajanlattevé mikor jott
létre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak.

A pénzlgyi és gazdasagi alkalmassag igazolasara a Kbt. 65.§ (3) bekezdése szerinti szervezet eréforrasai is
igénybe vehetdk a Kbt. 4. § 3/E. pontjaval 6sszhangban. Ebben az esetben az alkalmasség igazolasa mellett a
rendelkezésre allas a Kbt. 65.§ (4) bekezdése szerint megfeleléen igazolando.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i) Alkalmas a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevd, a k6zos
ajanlattevék és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkoz6k, amennyiben:

— alll.2.2. pont - az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod - szerinti
nyilatkozat tartalma alapjan az el6z6 2 évben (2009. és 2010.) 0sszesen a kdzbeszerzés targya (immunologiai
diagnosztikai termékek értékesitése) szerinti arbevétele eléri vagy meghaladja a netté 71 000 000 HUF-ot,
illetve a vizsgalt évek utolsé napjan érvényes, a Magyar Nemzeti Bank altal kozzétett devizaarfolyam (pl. HUF/
EUR) figyelembe vételével szamitott ennek megfelelé egyéb pénznemben kifejezett 6sszeget.

A fenti alkalmassagi kovetelménynek az ajanlattevének, k6zds ajanlattevének és a kézbeszerzés értékének 10
%-at meghalad6 mértékben igénybe venni kivant alvallalkozénak egylttesen kell megfelelnie.

11.2.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag
Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd:
Az ajanlattevék, k6z0s ajanlattevdk és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozok mlszaki, illetve
szakmai alkalmassagukat egyuttesen az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:
a) A Kbt. 67. § (1) bekezdés d) pont tekintetében az ajanlathoz mellékelni kell az 1-5. sorokra megajanlott
valamennyi termék tekintetében az Ajanlati Felhivas 11.2.1. pontjaban meghatarozott tartalmu leirasat vagy
gyartoi nyilatkozatba foglalt termékbemutatasat vagy hasznalati utasitasat egyszerli masolatban. (Ha a fenti 3
dokumentum egyike sem tartalmazza teljeskérlien a szakmai kdvetelményeket, akkor csatolhaté egyidejlileg
tobbféle dokumentum, a szakmai kévetelményeknek valé megfelelés tobb dokumentum csatolasaval
igazolhato).
b) A Kbt. 67. § (1) bekezdés e) pont alapjan valamennyi megajanlott termék tekintetében a 98/79/EEC
irdnyelvnek vagy az azt honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdkrél sz6l6 8/2003. (11l. 13.)
ESzCsM rendeletnek megfeleld mindségi/megfeleléségi tanusitvanyat kell az ajanlathoz csatolni egyszeri
masolatban.
A tanusitvanynak legalabb az ajanlattétel id6pontjaban érvényesnek kell lennie.
c) A Kbt. 67.§ (1) bekezdés a.) pont tekintetében az ajanlattételi hataridé lejartat megel6z6é 36 honapban az
1-5. sorokra megajanlott termékek szallitasara vonatkozé referencia igazolaséat, a Kbt. 68. § (1) bekezdés a) és
b) pontjaval 6sszhangban. A referenciaknak legalabb az alabbi adatokat tartalmaznia kell: a teljesités ideje, a
szerz8dést kot masik fél megnevezése, a szallitas targya, a szallitds mennyiségére utalé adat megjelolése,
valamint a megrendel6nek a teljesités mindségére (szerzbdésszerli és nem szerzédésszeri) vonatkozé
nyilatkozatat.
A nyilatkozatot eredetiben vagy kézjegyz6 altal hitelesitett masolatban, a referenciaigazolasokat egyszer(
masolatban kérjik benyujtani!
A miszaki, illetve szakmai alkalmassag igazolasara a Kbt. 65. § (3) bekezdése szerinti szervezet eréforrasai is
igénybe vehetbk a Kbt. 4. § 3/E. pontjaval 6sszhangban. Ebben az esetben az alkalmassag igazolasa mellett a
rendelkezésre allas a Kbt. 65.§ (4) bekezdése szerint megfeleléen igazolando.
Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i)
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111.2.4)

111.3)

111.3.1)
111.3.2)

Alkalmas a szerzédés teljesitésére az ajanlattevd(k), kozos ajanlattevék és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja
szerinti alvallalkozék, amennyiben:

a) az 1-5. sorokra megajanlott valamennyi termék a I1.2.3. pont - az alkalmassag megitéléséhez sziikséges
adatok és a megkovetelt igazolasi mod a) pontja - szerinti termékleiras vagy gyartéi nyilatkozat vagy
hasznalati utasitas alapjan megfelel az ajanlatkéré altal az Ajanlati Felhivas 11.2.1. pontjaban el§irt szakmai
koévetelményeknek.

b) valamennyi megajanlott termék rendelkezik legalabb az ajanlattétel idépontjaban érvényes, a 98/79/EEC
iranyelvnek, illetve az azt honositd 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld minéségi/megfeleléségi a
[11.2.3. pont az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi moéd b) pontja szerinti
tanusitvannyal.

c¢) az 1-5. sorokra megajanlott termékek tekintetében rendelkezik az ajanlattételi hataridét megel6z6 36
hénapban 6sszesen maximum 2 HLA-laboratériumnak szallitott, szerz6désszeri teljesitést igazold, legalabb az
alabbi volumen referenciaval:

c.1. DNS alapu, kis felbontasu HLA-A, B, C tipizalé tesztfajtabol 6sszesen legalabb 50 db;

c.2. DNS alapu, kis felbontasu DP, DQ, DR tipizald tesztfajtabdl 6sszesen legalabb 50 db;

c.3. HLA-ellenes (I.+Il. osztaly) antitestek kimutatasara szolgalé tesztfajtabdl 6sszesen legalabb 50 db;

c.4. PRA (panel-reaktiv antitestek) %-os meghatarozasara (l. +II, I, 1) szolgalé tesztfajtabol dsszesen legalabb
50 db;

c.5. HLA-ellenes antitestek specificitasanak meghatarozasa egyedi antigénekkel, HLA 1. és Il. osztalyu antigén
elleni reaktivitas kimutatasara szolgal6 tesztfajtabol 6sszesen legalabb 50 db.

Nem kell az azonos sorra megajanlott termékek mindegyike tekintetében referenciaval rendelkezni, a referencia
mennyiség igazolhato gy is, hogy az adott sorra megajanlott termék egyikének szallitasat igazoljak, de a
referencia az azonos sorra megajanlott tdbb termék szallitasaval is igazolhato.

Az alkalmassag keretében el6irt mennyiséget a vizsgalt harom év barmelyikébdl, legalabb egy, legfeljebb

2 kulénb6z6 HLA-laboratdrium részére torténd szallitdssal lehet igazolni. Tehat nem kell az elirt volument
mindharom évben kilén-kilén elérni.

A fenti alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevének, a kdzos ajanlattevéknek és a kozbeszerzés értékének
10 %-at meghalad6 mértékben igénybe venni kivant alvallalkozénak egyuttesen kell megfelelnie.

Fenntartott szerz6dések
Nem

SZOLGALTATASMEGRENDELESRE IRANYULO SZERZODESEKRE VONATKOZO KULONLEGES
FELTETELEK

A szolgaltatas teljesitése egy bizonyos foglalkozashoz (képzettséghez) van-e kétve?

A szervezeteknek k6zolniiik kell-e a szolgaltatas teljesitésében személyesen kézremiikoddé személyek
nevét és képzettségét?

IV. SZAKASZ: ELJARAS

IV.1)  AZ ELJARAS FAJTAJA
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivando jelentkez6k létszama vagy keretszama
IV.1.3) Az ajalattevok létszamanak csokkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) BIRALATI SZEMPONTOK
IV.2.1) Biralati szempontok
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A legalacsonyabb 6sszegl ellenszolgéltatas

IV.2.2) Elektronikus arverést alkalmaznak-e?
Nem

IV.3) ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

IV.3.1) Az ajanlatkéro altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam
6/0VSz/2011. ,Luminex vagy azzal egyenérték(i analizatorral validalt HLA-diagnosztikai tartozékok”

IV.3.2) Az adott szerz6désre vonatkozéan korabbi kézzétételre sor keriilt-e?
Nem

IV.3.3) A dokumentacié és egyéb iratok
A dokumentacio beszerzésének hatarideje 21.6.2011 - 10:00
Kell-e fizetni a dokumentacioért?
Ar 50 000 HUF
A fizetés feltételei és modja: A dokumentacio ara: netté 50 000 HUF, brutté 62 500 HUF.
Az atvételt megel6z6 fizetést - a kdzbeszerzési eljaras megnevezésének és szamanak feltlintetésével - az
Orszagos Vérellaté Szolgalat Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja
javara kell teljesiteni, vagy készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatdé Szolgalat Kézpontjanak Pénztaraban
(MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina ut 19-21., "B" épiilet |. emelet) munkanapokon hétfétsl csiitdrtokig
8:00 - 14:00 ora kozott, pénteken 8:00 - 12:00 6ra kozott, az ajanlattételi hataridd lejarta napjan 8:00-10:00 6ra
kozott.

IV.3.4) Az ajanlattételi hataridd, illetve a részvételi hataridd
21.6.2011 - 10:00

IV.3.5) Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkez6k részére
IV.3.6) Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések benyujthatok
magyar.

IV.3.7) Az ajanlati k6tottség minimalis idétartama
Id6tartam napokban 60 (az ajanlattételi hataridd lejartatdl szamitva)

IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei
Datum: 21.6.2011 - 10:00
Hely
Orszagos Vérellaté Szolgalat Kézpontja, Féigazgatdi Targyalé (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina u.
19-21.).

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek? Igen
A Kbt. 80. § (2) bekezdésében meghatarozott személyek.
VI. SZAKASZ: KIEGESZITO INFORMACIOK
VI.1) A KOZBESZERZES ISMETLODO JELLEGU-E?
Nem
VI.2) A SZERZODES KOZOSSEGI ALAPOKBOL FINANSZIROZOTT PROJEKTTEL ES/VAGY PROGRAMMAL
KAPCSOLATOS?
Nem
VI.3)  TOVABBI INFORMACIOK
1) Hianypotlas: Ajanlatkérd a Kbt. 83. § szerint az dsszes ajanlattevl szamara, azonos feltételekkel biztositja a
hianypotlas lehetéségét.
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2) Az eredményhirdetés idépontja és helye:

Az eredményhirdetés idépontja: 19.7.2011 (14:00).

Az eredményhirdetésre az I.1. pontban megadott helyszinen kerl sor.

3) A szerzddéskotés tervezett idépontja: az irdasbeli 6sszegezés megkuldését kdvetdé naptol szamitott 10.
napon 11:00 érakor. Amennyiben ez a nap nem munkanap, az ezt kévetd elsd munkanapon ugyanebben az
idépontban.

4) Az ajanlathoz csatolni kell

— nyilatkozatot a Kbt. 70. § (2) és (4) bekezdéseiben, a Kbt. 71. § (1) bekezdés a)-d) pontjaban foglaltakrdl,
— amennyiben a megajanlott termékekre vonatkozé: barmely - hazai vagy nemzetkdzi - nemzeti rendszerben
elismert minéségtanusité intézmény altal kibocsatott, az ajanlattétel idépontjdban érvényes, az ajanlattevd altal
csatolt tanusitvany érvényessége barmikor, a szerz6déses periddus vége el6tt lejarna, ugy az ajanlattevének
szukséges kulon nyilatkozatot csatolnia arrél, hogy a sajat koltségére és veszélyére beszerzi az uj, érvényes
tanusitvanyt még a csatolt tanusitvany lejarata el6tt, és az Uj tanusitvanyt haladéktalanul benyujtja az OVSz
Min&ségbiztositasi osztalyara. A nyilatkozatot eredetiben vagy hitelesitett masolatban kérjuk benyujtani!

— a Magyar Koztarsasag teriletére forgalmazasi jogosultsaggal rendelkezé gyartétol/forgalmazotol szarmazoé
valamennyi megajanlott termék forgalmazasi jogosultsagardl szol6 igazolast egyszerli masolati példanyu okirat
csatolasaval, amely a forgalmazasi jogosultsagat 1.7.2013-ig biztositja ajanlattevé vagy alvallalkozé szamara,
— valamennyi megajanlott termék szarmazasat/eredetét igazold okirat egyszer(i masolatat, amelybdl nemcsak
a gyarté személye, hanem a termék szadrmazasi orszaga is egyeértelmien kidertl,

— az 1-5. sorra megajanlott valamennyi termék tekintetében a gyartd altal kiadott angol és magyar nyelv{, az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo 8/2003. (1ll. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld tartalmd,
részletes hasznalati utasitast egyszerli masolatban,

— Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az ajanlati dokumentaciéban részletezett, a szerz6dés
teljesitése soran csatolandé release certificate tartalmara vonatkozé ajanlatkérdi eléirast megismerte,
tudomasul vette és a szerzédés teljesitését az ebben foglaltaknak megfeleléen fogja végezni, ellenkezé
esetben a teljesités nem szerz8désszerlinek mindsl,

— az ajanlattevd nyilatkozatat arrél, hogy az altala megajanlott termékek tekintetében siirgés megrendelés
esetében a 24 éran bellli szallitast is vallalja és biztositja, és ennek érdekében az ajanlati dokumentaciéban
rogzitett mennyiséget folyamatosan raktaron tartja az elsé szallitas idépontjatél kezdédden,

— A gyarto(k) ajanlattétel idépontjaban érvényes EN ISO 13485: 2003 vagy azzal egyenérték(i szabvany
szerinti minéségi/megfeleléségi tanusitvanyat egyszeri masolatban,

— nyilatkozatat arrél, hogy az altala benyujtott valamennyi forditas teljes egészében megfelel az eredeti (idegen
nyelvi{) dokumentumok tartalmanak,

— nyilatkozatat arra vonatkozb6an, hogy az éaltala leszallitott valamennyi termék a leszallitas id6pontjatol
szamitott felhasznalhatosagi ideje legalabb 6 hénap,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arrél, hogy abban az esetben, ha a szerz6dés hatalya alatt az ajanlattevé altal
megajanlott valamely diagnosztikum gyartasa megsziinne, vagy forgalombdl térténé kivonasra, vagy termék
visszahivasra kertl sor vagy a megajanlott termék alkalmassagat és/vagy a forgalmazhatésagat érinté hazai,
vagy nemzetkozi hatdsagi intézkedés esetén azonnal kdzvetleniil értesiti az OVSzK Minéségbiztositasi
Osztalyat és helyettik a megajanlott termékkel egyenértéki diagnosztikumot ajanl fel, és az ajanlatkéré
egyetértése esetén a szerz8dés tovabbi id6tartama alatt azt azonos feltételek mellett és azonos aron szallitja.
Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a diagnosztikum legalabb azon szakmai és egyéb kdvetelményeknek
(pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kozbeszerzési eljarasban eldirasra kertltek,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arrdl, hogy abban az esetben, ha a szerz8dés hatélya alatt az ajanlattevd altal
megajanlott valamely diagnosztikum hasznalati utasitasaban valtozas kévetkezik be, haladéktalanul bejelenti
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a valtozas(okat) az OVSz Min8ségbiztositasi osztalya részére, valamint a termékek csomagolasan feltiinteti a
hasznélati utasitas valtozasara utalé szimbolumot és valtozasra utalé figyelmeztetést,

— az Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott termékeket a gyarto altal elirt tarolasi
kortilmények kozott (el6irt hémérsékleten, szilkség esetén délésmentesen) tarolja és szallitja le a szerz6dés
teljes hatalya alatt,

— az Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott termékek szallitasa dokumentalt
kéralmények kozott torténik, melyek bizonyitottan biztositjak a reakcidképesség megbrzését,

— az Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkoz6an, hogy a megajanlott in vitro HLA diagnosztikumok, reagensek
kiils8, kereskedelmi és els6dleges csomagolasan jol lathatdan jeldlik - a felhasznalhatdsagi idépont mellett - a
gyarto altal meghatarozott, (a reagensek hasznalati utasitasaban foglaltak szerinti) mindazon ajanlott tarolasi
kérulményeket és kdvetelményeket, amelyek a reagensek felhasznalhatésagi idén beldli, illetve a felhasznalas
(vizsgalat) alatt torténd reaktivitasanak és specificitasanak megérzéséhez sziikségesek,

— az Ajanlattev6 nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy a megajanlott kalibratorok, kontrollok (és azon
reagensek esetében, amelyeknél sziikséges) klls8, kereskedelmi és elsédleges csomagolasan jol lathatéan
feltlintetik a pontos titert, er6sséget és koncentraciot,

— nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott, human eredetii antitestet tartalmazé reagensek
esetében kizart a HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1/-2 -ellenanyagok jelenléte,

— Az Ajanlattevének az ajanlati felhivas 11.2.1. pontjaban el6irt minimum-kévetelményeknek megfelelé vagy
kedvezdbb tulajdonsagat termékleirassal vagy a gyarté nyilatkozatéval vagy hasznalati utasitassal kell igazolnia
az alabbiak szerint: A termékleirasnak tartalmaznia kell a megajanlott termék termékkadjat, kiszerelését,
megnevezését, osszetételét. Amennyiben a termékleiras nem tartalmaz minden olyan adatot, amely annak
megallapitasahoz sziikséges, hogy a termékek megfelelnek-e az el6irt minimum-kdvetelményeknek, az
Ajanlattevének csatolnia kell a gyart6 nyilatkozatat vagy a hasznalati utasitast a termékek ezen jellemzéirdl,

— Az ajanlattev6, a kozbeszerzés értékének 10 %-at meghaladé mértékben igénybe venni kivant alvallalkozo,
az eréforrast nyujté szervezet, valamint - amennyiben az ajanlattevé a Kbt. 69.§ (8) bekezdése alapjan a
szerz8dés teljesitésére vald alkalmassaganak igazolasara igénybe veszi - a kdzbeszerzés értékének 10 %-at
meg nem haladé mértékben igénybe venni kivant alvallalkozé részérél a cégjegyzésre jogosult személy hiteles
cégalairasi nyilatkozatanak egyszerl masolatat, valamint a cégkivonat szerint - a jelen eljaras vonatkozasaban
- a cégjegyzésre jogosult akadalyoztatasa esetén cégjegyzésre jogosult meghatalmazasat és a meghatalmazott
alairas mintajat tartalmazo6 dokumentumot egyszer(i masolatban,

— Az ajanlattevének, a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghalado mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozonak, az eréforrast nyujtoé szervezetnek az ajanlati felhivas feladasa napjatdl szamitott 60 napnal
nem régebbi egyszer(i masolati példany cégkivonatot kell csatolni a kizard okok fenn nem allasa igazolasa
korében. Amennyiben az ajanlattevé a Kbt. 69.§ (8) bekezdése alapjan a szerzédés teljesitésére valo
alkalmassaganak igazolasara igénybe vesz a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meg nem haladé mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozot, akkor ezen szervezetnek is csatolnia kell az ajanlati felhivas feladasa
napjatol szamitott 60 napnal nem régebbi egyszer(i masolati példany cégkivonatot,

— Nyilatkozat tdbbségi befolyasrol:

Amennyiben ajanlattevd eréforrasra tamaszkodik az alkalmassagi kévetelmények tekintetében, ugy nyilatkoznia
kell, hogy a Polgari Torvénykonyv szerint tobbségi befolyas all-e fenn (igen/nem). Amennyiben igen, abban az
esetben meg kell neveznie, hogy a Polgari Torvénykényv 685/B.§ mely esete szerint all fenn tébbségi befolyas.
— az Ajanlati Dokumentaciéban el6irt egyéb dokumentumokat.

1) Az ajanlattétel feltétele a dokumentacié megvasarlasa azzal, hogy a dokumentaciét ajanlatonként legalabb
egy ajanlattevének vagy a kézbeszerzés értékének 10 %-at meghaladé mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozénak meg kell vasarolnia. Az ajanlati dokumentacié masra at nem ruhazhaté.
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V1.4)
V1.4.1)

V1.4.2)

VI.4.3)

A dokumentacioé rendelkezésre bocsatasanak madja:

Az ajanlatkéré a dokumentaciot kizarélag a fizetést igazold banki bizonylatok bemutatasa vagy készpénz
ellenében adja at az ajanlati felhivas 1.1) pontja szerinti cimen munkanapokon hétfétél csitortokig 9:00 - 15:00
ora kdzott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kdzott, az ajanlattételi hataridd lejartanak napjan 8:00 ératdl 10:00 éraig.
Valamint a Kbt. 54. § (4) bekezdése szerint.

2) A szerzbdéstervezetet az ajanlati dokumentacio tartalmazza.

3) Az ajanlattevének az ajanlati felhivasban és a dokumentacioban meghatarozott tartalmi és a Kbt. 70/A. §
(1)-(3) bekezdései szerinti formai kdvetelményeknek megfeleléen kell ajanlatat elkészitenie és benyujtania, 4
példanyban (1 eredeti és 3 masolat).

4) Az ajanlattétel valamennyi koltsége ajanlattevét terheli.

5) Ajanlatkérd alkalmazni kivanja a Kbt. 91. § (2) bekezdését.

6) A jelen ajanlati felhivasban nem szabalyozott kérdések vonatkozasaban a Kbt. el6irasai szerint kell eljarni.
7) Az eredeti ajanlati példanyon fel kell tiintetni egyértelmlen az "eredeti ajanlat” megjeldlést.

Az AjanlattevBnek ajanlata eredeti és minden egyes masolati példanyat egy-egy belsé majd az 6sszes
példanyt egy kulsé boritékban (csomagban) kell lezarnia, a kiilsé boritékon (csomagon) fel kell tiintetni az
eljaras megnevezését és szamat az Ajanlati Felhivas 1V.3.1.) pontja szerint, tovabba azt, hogy a lezart boriték
(csomag) kitdl szarmazik (ajanlattevé nevét és cimét), valamint a "nem felbontandd” jelzést. A belsd boritékokat
is megfeleld jelzéssel kell ellatni: "eredeti", illetve "masolat" és "nem felbontando”.

8) Ajanlatkérd a Kbt. 13. § (4) bekezdése értelmében felhivja ajanlattevé figyelmét, hogy a Kbt. 12. § (2)
bekezdése alapjan meghatarozott mindsitési szempontokhoz képest szigorubban allapitia meg a Kbt. 65-69. §
alapjan az ajanlattevé pénziligyi és gazdasagi, valamint miszaki, illetéleg szakmai alkalmassaganak feltételeit
és igazolasat.

9) Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 88. § (4) bekezdése alapjan kizérhatja azt az
ajanlattevét, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani (Kbt. 1. § (4) bek), illetdleg aki az ajanlataban olyan
szarmazasu arut ajanl, amely szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani.

10) Ajanlatok benyujtdsénak az 1.1. pontban megadott cimen, munkanapokon hétfétél csutoértokig 9:00 - 15:00
Ora kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kdzott, az ajanlattételi hataridd lejartanak napjan 9:00 ératol 10:00 oraig.
11) Ajanlatkérd el6irja, hogy az ajanlatban szerepl® valamennyi ajanlattevéi, alvallalkozdi, eréforrast biztositd
szervezet altal kiallitott nyilatkozatot eredetiben vagy kdzjegyzd altal hitelesitett masolatban kell benyujtani, mig
az igazolasok (ideértve a mas szervezetek altal kiallitott nyilatkozatokat is) a Kbt. 20§ (3) bekezdése alapjan
egyszer( masolatban is benyujthatoak.

JOGORVOSLATI ELJARAS

A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv
Kozbeszerzési Dontébizottsag

Margit krt. 85.

1024 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kozbeszerzesek-tanacsa.hu
Tel. +36 13367776

Internet: www.kozbeszerzes.hu

Fax +36 13367778

Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelem benyujtdsanak hataridejére vonatkozé pontos informacié: A Kbt. 322-324. §-a szerint,
kiilonos tekintettel a Kbt. 323. §-anak (2)-(6) bekezdéseiben foglaltakra.

A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacié a kovetkez6 szervtol szerezheté be
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VI.5)  E HIRDETMENY FELADASANAK DATUMA:
5.5.2011
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