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HU-Budapest: Laboratériumi reagensek
2011/S 233-377416

Ajanlati/részvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkéro

1)

1.2)

1.3)

1.4)

Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)

Orszagos Vérellato Szolgalat

Karolina at 19-21.

Kapcsolattartasi pont(ok): Jogi, Igazgatasi és Kdzbeszerzési osztaly ("A" éplilet, I. emelet, 17. szoba)
Cimzett: Dr. Miskovits Eszter féigazgato

1113 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 13724452

E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu

Fax: +36 13724189

Internetcim(ek):

Az ajanlatkérd altaldnos cime: www.ovsz.hu

Tovabbi informacié a kovetkezd cimen szerezheté be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

A dokumentacio és a kiegészito iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kovetkez6 cimen szerezhetdk be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkezd cimre kell benydjtani: A fent emlitett
kapcsolattartasi pont(ok)

Az ajanlatkérd tipusa

Minisztérium vagy egyéb nemzeti vagy szOvetségi hatdésag, valamint regionalis vagy helyi részlegeik
Fo6 tevékenység

Egészségugy

Beszerzés mas ajanlatkérék nevében

Az ajanlatkérd mas ajanlatkér6k nevében végzi a beszerzést: nem

Il. szakasz: A szerzddés targya

I1.1)
11.1.1)

11.1.2)

Meghatarozas

Az ajanlatkeéro altal a szerzédéshez rendelt elnevezés:
Szallitasi keretszerzddés.

A szerzdédés tipusa és a teljesités helye

Arubeszerzés

Adasvétel

A teljesités helye: Budai Regionalis Vérellaté Kézpont (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina at
19-21.).

NUTS-kéd HU101
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I1.1.3) Kozbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozo6
informaciék
A hirdetmény kbézbeszerzés megvaldsitasara iranyul

I1.1.4) Keretmegallapodasra vonatkozé informaciok

I1.1.5) A szerzédés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa
Ontapados besugarazasi indikator (tovabbiakban: indikator) beszerzése. Az indikator legyen alkalmas
cesium-137 izotdp sugarforrashol szarmazo, legalabb 25 Gy sugardézist jelezni. Az indikator az FDA
altal regisztralt orvostechnikai eszkoz legyen, ami teljesiti a cGMP (Current Good Manufacturing Practice)
elvarasait.
Az indikator el6lapja tartalmazzon olyan mezét, mely a besugarazas elétt feltinéen mas szind, mint a
megkivant sugardoézissal (legalabb 25 Gy-vel) torténd besugarazast (kezelést) kovetéen. A szinvaltozas szabad
szemmel azonnal megallapithat6 és irreverzibilis legyen. A megkivant sugardézissal (legalabb 25 Gy-vel) valé
besugarazas megtorténtét irott formaban is, angol vagy magyar nyelven jelezze a dokumentacioban foglaltak
szerint.
Az indikatort a jelen felhivas 11.1.2. pontjdban meghatarozott teljesitési helyre kilfdldi ajanlattevé DDP
(INCOTERMS 2000.) paritason, belfoldi ajanlattevé kdltségmentesen szallitja le, az ajanlati arnak tartalmaznia
kell a szallitassal és minden egyéb elbirt szolgaltatassal kapcsolatos koltséget, az ajanlattevd a szallitasért és a
kapcsolddo szolgaltatdsokért nem szamithat fel kildn dijat.
A részletes miszaki leirast az ajanlati dokumentacio tartalmazza.

1.11.6) Kozos kozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33696500

[1.1.7) A kdzbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciok
A szerz6dés a kdzbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: igen

[1.1.8) Részek
A beszerzés részekbdl all: nem

[1.1.9) Valtozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informéaciék
Elfogadhatdk valtozatok (alternativ ajanlatok): nem

11.2) Szerz6dés szerinti mennyiség

[1.2.1)  Teljes mennyiség:
A szerz6dés 36 honapos széllitasi idétartama alatt 120 000 db indikator beszerzése (alapmennyiség).
A teljes mennyiséget ugyanabbdl a termékbdl kell megajanlani.
A termék fenti mennyiségétél az Ajanlatkérd a tényleges sziikségleteknek megfeleléen a szerz6dés teljesitése
soran + 30 %-kal (plusz harminc szazalékkal) jogosult eltérni.

[1.2.2)  Vételi jogra (opciéra) vonatkozé informacié
Vételi jog (opcid): nem

11.2.3) Meghosszabbitasra vonatkozoé informaciok

11.3) A szerz6dés idétartama vagy a befejezés hatarideje
Az id6tartam hénapban: 36 (a szerz6dés megkotésétsl szamitva)

lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciok

l.1) Az alvallalkozoéi szerzédéssel kapcsolatos feltételek

l11.1.1) A szerzdédést biztositdo mellékkotelezettségek:
Késedelmes teljesités esetén a kotbér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett aru netté szerz6déses
arara vetitve a késedelem els6 10 napja alatt napi egy szazalék, az ezt kdvetd késedelem folyaman napi 2 %,
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legfeljebb azonban a teljes szerzédéses érték 30 %-a. A 24 oran bellili (siirgds) szallitasi kdtelezettség esetén a
késedelmes teljesitéssel érintett aru nettd szerz8déses arara vetitve 6ranként 0,2 %.

Hibas teljesités esetén a kdtbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru nettd szerzé6déses arara vetitve 15 %,
illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés utjan torténd kikliszobodlése esetén az el6z6 bekezdés szerint késedelem
miatt fizetendd kdétbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kotbér a 15 %-ot meghaladja.

Az ajanlatkérd elbirja, hogy a nyertes ajanlattevd teljesitési biztositékot nyujtson, amelynek mértéke: az
alapmennyiség teljes nett6 szerz6déses aranak 3 %-a. A teljesitési biztositék az ajanlattevé 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.

l11.1.2) Fo 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 kdvetéen utdlag, - az addzas rendjérdl szolé 2003. évi XClII. térvény 36/
A. §-aban foglalt rendelkezések figyelembe vételével - atutalassal egyenliti ki a Kbt. 305. § (3) bekezdésében
foglalt rendelkezésekre figyelemmel.

11.1.3) A kodzoés ajanlatot tevd nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy:
Ajanlatkérd a nyertes kdzos ajanlattevéktdl nem kdveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasat, de kozos
ajanlattétel esetén az ajanlatban rogziteni kell, hogy a k6z6s ajanlattevék egyuttes és egyetemleges
felel6sséget vallalnak.

[11.1.4) Egyéb kiilonleges feltételek
A szerzddés teljesitésére kildnleges feltételek vonatkoznak: nem

11.2) Részvételi feltételek

[1.2.1) Az ajanlattevd/részvételre jelentkezé személyes helyzetére vonatkozé adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozo6 eléirasokat is
Az alkalmassag megitéléséhez 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 eljarasbol 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.

l11.2.2) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag
Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkodvetelt igazolasi mod: Az ajanlattevék, a
k6z0Os ajanlattevok és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozék pénziigyi és gazdasagi
alkalmassagukat egyuttesen az alabbi dokumentumok benyujtdséval tartoznak igazolni:

03/12/2011 S233 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 3/10
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S233
03/12/2011 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerz6dés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 4/10
377416-2011-HU

111.2.3)

Az el6z6 2 évi (2009. és 2010. évi), kdzbeszerzés targyabdl (25 Gy-vel torténd vérkészitmény-besugarzast
igazolo, dntapadds indikator értékesitésébdl) szarmazo nettd arbevételérdl sz616 nyilatkozat, attél fliggéen,
hogy az ajanlattevd mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok
rendelkezésre allnak.

A pénzlgyi és gazdasagi alkalmassdag 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 igazolandé.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i): Alkalmas a szerz8dés teljesitésére az ajanlattevd, a k6zds
ajanlattevék és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozék, amennyiben:

A lll.2.2. pont - az alkalmassag megitéléséhez szukséges adatok és a megkdvetelt igazolasi mod - szerinti
nyilatkozat tartalma alapjan az el6z6 2 évben (2009. és 2010.) 6sszesen a kdzbeszerzés targya (25 Gy-vel
torténd vérkészitmény-besugarzast igazold, dntapadds indikator) szerinti arbevétele eléri vagy meghaladja a
nettdé 25 000 000 HUF-ot, illetve a vizsgalt évek utolsé napjan érvényes, a Magyar Nemzeti Bank altal k6zzétett
devizaarfolyam (pl. HUF/EUR) figyelembe vételével szamitott, ennek megfelel§ egyéb pénznemben kifejezett
Osszeget.

A fenti alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevének, k6z0s ajanlattevének és a kozbeszerzés értékének 10
%-at meghalad6 mértékben igénybe venni kivant alvallalkozénak egyittesen kell megfelelnie.

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkodvetelt igazolasi mod:

Az ajanlattevék, k6z0s ajanlattevdk és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvéllalkozok mlszaki, illetve
szakmai alkalmassagukat egyuttesen az aldbbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

a) A Kbt. 67. § (1) bekezdés d) pont tekintetében az ajanlathoz mellékelni kell a megajanlott termék Ajanlati
Felhivas 11.1.5. és Ajanlati Dokumentacié lll. fejezet2.1., 2.2. pontban és 2.3. pont 1. bekezdésében
meghatarozott tartalmu leirasat vagy gyartoi nyilatkozatba foglalt termékbemutatasat vagy hasznalati
utasitasat egyszer(i masolatban. (Ha a fenti 3 dokumentum egyike sem tartalmazza teljeskorien a szakmai
koévetelményeket, akkor csatolhat6 egyidejiileg tébbféle dokumentum, a szakmai kdvetelményeknek valé
megfelelés tdbb dokumentum csatoldsaval igazolhatd).

b) A Kbt. 67. § (1) bekezdés €) pont alapjan a megajanlott termék tekintetében a 93/42/EEC iranyelvnek vagy
az azt honosito, az orvostechnikai eszk6zdkrél sz6l6 4/2009. (111. 17.) EGM rendeletnek megfelel6 minéségi/
megfelel6ségi tanusitvanyat kell az ajanlathoz csatolni egyszer(i masolatban.

A miszaki, illetve szakmai alkalmassag igazolasara a Kbt. 65. § (3) bekezdése szerinti szervezet eréforrasai is
igénybe vehetdk 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 minimumkovetelménye(i):

Alkalmas a szerzddés teljesitésére az ajanlattevd(k), kdzds ajanlattevék és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja
szerinti alvallalkozok, amennyiben:

a) a megajanlott termék a 111.2.3. pont - az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt
igazolasi mod a) pontja - szerinti termékleirds vagy gyartoi nyilatkozat vagy hasznalati utasitas alapjan megfelel
az ajanlatkérd altal az Ajanlati Felhivas 11.1.5. pontjaban és az Ajanlati Dokumentacio . fejezetében eldirt
szakmai kdvetelményeknek.

b) A megajanlott termék rendelkezik a 93/42/EEC iranyelvnek vagy az azt honosito, az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 4/2009. (l1l. 17.) EUM rendeletnek megfelelé mindségi/megfelel6ségi a 111.2.3. pont

- az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd - b) pontja szerinti
tanusitvannyal.
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A fenti alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevének, a kozos ajanlattevéknek és a kozbeszerzés értékének
10 %-at meghalad6 mértékben igénybe venni kivant alvallalkozénak egyittesen kell megfelelnie.

[11.2.4) Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informaciok
11.3) Szolgaltatadsmegrendelésre iranyulé szerzédésekre vonatkozé kiilonleges feltételek
[11.3.1) Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozo informacidk
[11.3.2) A szolgaltatas teljesitésében személyesen kozremiikodé személyek
IV. szakasz: Eljaras
IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkezok létszama vagy keretszama
IV.1.3) Az ajanlattevok létszamanak csokkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) Biralati szempontok

IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszeg( ellenszolgaltatas

IV.2.2) Elektronikus arlejtésre vonatkozo informaciok
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem

IV.3) Adminisztrativ informaciodk

IV.3.1) Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
24/0VSz/2011. "Besugarazasi indikator beszerzése"

IV.3.2) Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi k6zzétételre
nem

IV.3.3) A dokumentacio és a kiegészitd iratok vagy ismerteték beszerzésének feltételei
A dokumentacié beszerzésének hatarideje: 16.1.2012 - 10:00
A dokumentacioért fizetni kell: igen
Ar: 20 000 HUF
A fizetés feltételei és mddja: A dokumentacio ara: netté 20 000 HUF, brutté 25 000 HUF.
Az atvételt megel6z6 fizetést - a kdzbeszerzési eljaras megnevezésének és szamanak feltintetésével - az
Orszagos Vérellaté Szolgalat Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja
javara kell teljesiteni, vagy készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatd Szolgalat Kézpontjanak Pénztaraban
(MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina at 19-21., "B" épiilet |. emelet), amely nyitva tart munkanapokon
hétf6tdl csutortokig 8:00 - 14:00 dra kdzott, pénteken 8:00 - 12:00 oraig.

IV.3.4) Ajanlattételi vagy részvételi hatarid6
16.1.2012 - 10:00

IV.3.5) Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkezok részére

IV.3.6) Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en a palyazatok (palyamiivek), illetve részvételi jelentkezések benyujthaték
magyar.

IV.3.7) Az ajanlati kotottség minimalis idétartama
napban: 60 (az ajanlattételi hataridd lejartatdl szamitva)

IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei
Datum: 16.1.2012 - 10:00

03/12/2011 S233 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 5/10
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S233
03/12/2011 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerz6dés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 6/10
377416-2011-HU

Hely:

Orszagos Vérellaté Szolgalat Kézpontja, Féigazgatdi Targyalé (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina u.
19-21.).

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: igen

Tovabbi informacidk a jogosultakrél és a bontasi eljarasrol: A Kbt. 80. § (2) bekezdésében meghatarozott
személyek.

VI. szakasz: Kiegészité informaciok

VI.1)

V1.2)

V1.3)

A kozbeszerzés ismétl6do jellegére vonatkozé informaciok
A kdzbeszerzés ismétlédé jellegl: nem

Eurdpai unids alapokra vonatkozoé informaciok

A szerzédés eurdpai unids alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

Tovabbi informacidk

1) Hianypotlas: Ajanlatkérd a Kbt. 83. § szerint az dsszes ajanlattevlé szamara, azonos feltételekkel biztositja a
hianypotlas lehetéségét.

2) Az eredményhirdetés idépontja és helye:

Az eredményhirdetés idépontja: 2012. februar 10-én (10:00).

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

3) A szerz6déskotés tervezett idépontja: az irdasbeli 6sszegezés megkuldését kdveté naptdl 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:

— Felolvasolapot,

— Artablazatot az ajanlati dokumentacidban eldirtak szerint,

— Az ajanlattevd cégszerlien alairt nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlat elektronikus adathordozén benyujtott
példanya a papir alapu (eredeti) példannyal megegyezik,

— Nyilatkozatot a Kbt. 70. § (2) és (4) bekezdésében, a Kbt. 71. § (1) bekezdés a)-d) pontjaban foglaltakrol.

A Kbt. 71. § (1) bekezdés c) pontja szerinti nyilatkozathoz kapcsoléddéan amennyiben ajanlattevé eréforrasra
tamaszkodik az alkalmassagi kdvetelmények tekintetében, ugy nyilatkoznia kell, hogy a Polgari Térvénykonyv
szerint tobbségi befolyas all-e fenn (igen/nem). Amennyiben igen, abban az esetben meg kell neveznie, hogy a
Polgari Térvénykonyv 685/B.§ mely esete szerint all fenn tébbségi befolyas,

— Az ajanlattevd, a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni kivant alvallalkozo,
az erdforrast nyujté szervezet, valamint - amennyiben az ajanlattevé a Kbt. 69.§ (8) bekezdése alapjan a
szerz6dés teljesitésére vald alkalmassaganak igazolasara igénybe veszi - a kozbeszerzés 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 meghatalmazaséat és a meghatalmazott
alairas mintajat tartalmazo6 dokumentumot eredetiben vagy kdzjegyzé altal hitelesitett masolatban,

— Az ajanlattevének, a kozbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozénak, az eréforrast nyujté szervezetnek az ajanlati felhivas feladasa napjatol szamitott 60 napnal
nem régebbi egyszerl masolati példanyban cégkivonatot kell csatolni a kizar6 okok fenn nem &llasa igazolasa
kérében. Amennyiben az ajanlattevé a Kbt. 69.§ (8) bekezdése alapjan a szerz6dés teljesitésére valo
alkalmassaganak igazolasara igénybe vesz a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meg nem haladd mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozét, akkor ezen szervezetnek is csatolnia kell az ajanlati felhivas feladasa
napjatél szamitott 60 napnal nem régebbi egyszerli masolati példany cégkivonatot a képviseleti jog igazolasa
kérében. Valtozasbejegyzés esetén a cégbirdsag részére igazoltan megklldott valtozasbejegyzési kérelem
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egyszer( masolatat (valtozasbejegyzési kérelmet és digitalis tértivevényt masolatban), be nem jegyzett cég
esetében a cégbirdsag részére igazoltan megklldott bejegyzési kérelem egyszer(i masolatat (bejegyzési
kérelmet és a digitalis tértivevényt masolatban), illetve egyéni vallalkozok esetén egyéni vallalkozoi igazolvany
masolatat vagy az egyéni vallalkozéi nyilvantartasban szereplést igazolé hatésagi bizonyitvany masolatat kell
csatolni. Akikrél nem a cégbirdsag vezet nyilvantartast, a birésag, a koltségvetési szervek nyilvantartdsanak,
illetve az egyéni vallalkozok esetén egyéni vallalkozéi igazolvany masolatanak vagy az egyéni vallalkozok
nyilvantartasaban szereplést igazolé hatésagi bizonyitvany masolatat kell csatolni,

— Amennyiben a megajanlott termékre vonatkozd barmely - hazai vagy nemzetkdzi - nemzeti rendszerben
elismert minéségtanusité intézmény altal kibocsatott, az ajanlattevd altal csatolt tanusitvany érvényessége
barmikor, a szerz8déses periddus vége el6tt lejarna, gy az ajanlattevének szikséges kildn nyilatkozatot
csatolnia arrdl, hogy a sajat kdltségére és veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tanusitvanyt még a csatolt
tanusitvany lejarata elétt, és az U] tanusitvanyt haladéktalanul benyuijtja az OVSz Minéségbiztositasi osztalyara.
A nyilatkozatot eredetiben vagy hitelesitett masolatban kérjuk benyujtani!

— A Magyar Kdztarsasag terlletére forgalmazasi jogosultsaggal rendelkezd gyartétél/forgalmazétdl szarmazo,
a megajanlott termék forgalmazasi jogosultsagarol szol6 igazolast egyszeri masolati példanyu okirat
csatolasaval, amely a forgalmazasi jogosultsagat legalabb 2014. december 31-ig biztositja ajanlattevé vagy
alvallalkoz6 szamara.

A megajanlott termék szarmazasat/eredetét igazolo okirat egyszerli masolatat, amelybdl nemcsak a gyarté
személye, hanem a termék szarmazasi orszaga is egyértelmien kiderul.

— Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az ajanlati dokumentaciéban részletezett, a szerz6dés
teljesitése soran csatolandé release/analysis certificate tartalmara vonatkozo ajanlatkéréi el6irast megismerte,
tudomasul vette és a szerzédés teljesitését az ebben foglaltaknak megfeleléen fogja végezni, ellenkezé
esetben a teljesités nem szerz8désszerlinek mindsl,

— Az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az altala megajanlott termékek tekintetében stirgés megrendelés
esetében a 24 6ran bellli szallitast is vallalja és biztositja,

— Ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy a slirgés megrendelés teljesitését hogyan kivanja biztositani,

— Ajanlattevd nyilatkozatat a megajanlott termék kiszallitastél szamitott felhasznalhatésagi idejérél, amely
legalabb 12 hénap,

— Ajanlattevd kotelezettségvallald nyilatkozatat arrél, hogy a feltételeknek nem megfelelé terméket (mindségi
kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10 napon belll, az ajanlati dokumentaciénak megfeleld
min6ségl termékre cseréli,

— Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy a raktarozas és a szallitds soran az OVSz MinGségbiztositasi Osztalya évente
legalabb egyszer ellendrizheti a termék minéségének megdvasahoz sziikséges korilmények meglétét,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arrdl, hogy lehetbveé teszi az Ajanlatkérd altal torténd auditalast a nyilvantartas és a
ténylegesen kiszallitdsra kerUlt tételek 6sszevetése vonatkozasaban, el6zetes egyeztetést kdvetden,

— A megajanlott terméknek a gyartdja altal kiadott eredeti nyelv(i, az orvostechnikai eszk6zokrél szo6lé 4/2009.
(1. 17.) EUGM rendeletnek megfeleld tartalmu, részletes hasznalati utasitasat egyszer(i masolatban, valamint a
hasznélati utasitas széveghl magyar forditasat,

— Az Ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy abban az esetben, ha a szerz8dés hatalya alatt az ajanlattevé altal
megajanlott termék hasznalati utasitdsaban valtozas kdvetkezik be, haladéktalanul bejelenti a valtozas(okat)
az OVSz Mindségbiztositasi osztalya részére, valamint a termékek elsédleges, kllsé csomagoldsan feltinteti a
hasznalati utasitas valtozasara utalé szimboélumot és valtozasra utal6 figyelmeztetést,

— Ajanlattevd nyilatkozatat eredetiben, hogy abban az esetben, ha a szerz8dés hatalya alatt az ajanlattevé altal
megajanlott termék gyartasa megsziinne, vagy forgalombdl térténd kivonasra kerll sor, akkor errél ajanlatkérét
megfelel6 idében, ezen események elétt legalabb 3 hénappal irasban tajékoztatja,
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— Az Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott terméket a gyarto altal elbirt tarolasi
kérdlmények kozott tarolja és szallitja le a szerz6dés teljes hatalya alatt,

— Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy a megajanlott termék kiilsd, kereskedelmi (gy(jt6-) és egység csomagolasan
jol lathatoan feltlinteti a gyartasi szamot, a termék lejarati idejét és a gyarto altal eldirt tarolasi hdmérsékletet,
tovabbé a 4/20009. (l1l. 17.) EUM rendeletnek megfelel6 allomanyazonosito jelzéseket,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy a megajanlott termék legalabb 365 napig biztonsaggal
tapad a vérkészitményt tartalmazé edényzeten (+2) és (- 40) oC kdzotti tarolasi hémérsékleten,

— Ajanlattevd nyilatkozatat a megajanlott termék FDA (Food and Drug Administration) regisztraciés
szamardl,

— Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy a megajanlott termék megfelel a cGMP (Current Good Manufacturing
Practice) el6irasainak,

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

— Az Ajanlati Dokumentaciéban el6irt egyéb dokumentumokat.

5) Az ajanlattétel feltétele a dokumentacié megvasarlasa azzal, hogy a dokumentaciét ajanlatonként legalabb
egy ajanlattevének vagy a kozbeszerzés értékének 10 %-at meghaladé mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozénak meg kell vaséarolnia. Az ajanlati dokumentacié masra at nem ruhazhato.

A dokumentacio rendelkezésre bocsatasanak maédija:

Az ajanlatkéré a dokumentaciot kizarolag a fizetést igazolé banki bizonylatok bemutatasa vagy készpénz
ellenében adja at az ajanlati felhivas 1.1) pontja szerinti cimen munkanapokon hétfétél csutortokig 9:00 - 15:00
Ora kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kdzott, az ajanlattételi hataridd lejartanak napjan 8:00 ératol 10:00 oraig.
Valamint a Kbt. 54. § (4) bekezdése szerint.

6) A szerz6déstervezetet az ajanlati dokumentacio tartalmazza.

7) Az ajanlattevének az ajanlati felhivasban és a dokumentacioban meghatarozott tartalmi és a Kbt. 70/A.

§ (1) bekezdése szerinti formai kdvetelményeknek megfeleléen kell ajanlatat elkészitenie és benyujtania,

5 példanyban (papir alapon 1 eredeti és 3 masolati példanyban, tovabba elektronikus adathordozén egy
példanyban).

A 46/2011. (1.28.) Korm. rend. 7. § (1) bekezdés szerinti ellenérzés megkodnnyitése érdekében az ajanlatokat
elektronikus adathordozén (CD-n vagy DVD-n) is be kell nydjtani, amelyet jelszd nélkul, olvashatéan kell
elkésziteni, és amelyeknek az eredeti példanyu ajanlatrol készitett, nem modosithato .pdf file formatuma
fajl(oka)t kell tartalmaznia.

8) Az eredeti ajanlati példanyon fel kell tintetni egyértelmlen az "eredeti ajanlat" megjel6lést.

Az Ajanlattevének ajanlata eredeti, minden egyes masolati és elektronikus példanyat egy-egy belsé majd

az Osszes példanyt egy kilsé boritékban (csomagban) kell lezarnia, a kilsé boritékon (csomagon) fel kell
tintetni az eljaras megnevezését és szamat az Ajanlati Felhivas 1V.3.1. pontja szerint, tovdbba azt, hogy a
lezart boriték (csomag) kitél szarmazik (ajanlattevé nevét és cimét), valamint az "ajanlattételi hataridd lejartaig
nem felbontandd” jelzést. A belsd boritékokat is megfeleld jelzéssel kell ellatni: "eredeti”, “masolat" illetve
"elektronikus példany" és "ajanlattételi hataridé lejartaig nem felbontando".

9) Az ajanlattétel valamennyi koltsége ajanlattevét terheli.

10) Az Ajanlatkéré fenntartja a jogot, hogy a Kbt. 91. § (2) bekezdése szerinti esetben az ajanlatok értékelése
soran a nyertes ajanlatot kdvetd legkedvezébb ajanlatot tevének mindsitett szervezettel (személlyel) késse meg
a szerz6dést, amennyiben ez a szervezet (személy) az 6sszegezésben megjeldlésre kerdl.

11) A jelen ajanlati felhivasban nem szabalyozott kérdések vonatkozasaban a Kbt. el6irasai szerint kell
eljarni.
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V1.4)
V1.4.1)

V1.4.2)

VI.4.3)

12) 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.

13) 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.

14) 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 hataridé lejartanak napjan 9:00 ératol 10:00
oraig.

15) Ajanlatkérd el6irja, hogy az ajanlatban szereplé valamennyi ajanlattevdi, alvallalkozoi, er6forrast biztositd
szervezet altal kiallitott nyilatkozatot eredetiben vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban kell benyujtani, mig
az igazolasok (ideértve a mas szervezetek altal kiallitott nyilatkozatokat is) a Kbt. 20§ (3) bekezdése alapjan
egyszerl masolatban is benyujthatéak.

16) A nyertes ajanlattevé kételes minden egyes gyartasi tételnek a szerzédéstervezet 5.3. pontja szerint
benyujtott mintaval megegyez6 tartalmu és formatumu valamennyi termékre vonatkozé "Release Certificate”
bizonylatat, valamint ha a vonatkoz6 jogszabalyok alapjan a szallitott termékeknek biztonsagi adatlappal
(Material Safety Data Sheets) kell rendelkeznilik, akkor a biztonsagi adatlapokat az adott tételbdl torténd

els6 szallitast megel6zd 3 nappal az OVSz Minéségbiztositasi Osztalyara (fax: +36 13724114, email:
minosegugy@ovsz.hu) megkuldeni. A Release Certificate-nek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

— a beérkezd aru nevét és azonositd (kataldégus) kodjat,

— az aru gyartéjat,

— a gyartas helyszinét,

— a gyartasi szamot (lot/sarzs),

— a gyartasi tétel gyartasanak és lejaratanak idejét, valamint,

— az elvégzett gyartdéi miszaki biztonsagi és sziikség esetén kémiai ellendrzésekkel alatamasztott, a termék
megfelel6ségére vonatkozo nyilatkozato(ka)t, datummal, az arra feljogositott személy(ek) altal érvényesen
alairva.

17) Ajanlattevd az Ajanlati Dokumentaciéban el8irtak szerint sajat kdltségére koteles biztositani Ajanlatkérd
részére az aru forgalomba hozataldhoz szikséges dokumentumokat (tanusitvanyokat, nyilvantartasba-vételi
igazolast) a szerz6dés hatalya alatt.

Jogorvoslati eljaras

A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv

Kozbeszerzési Dontébizottsag

Margit krt. 85.

1024 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kozbeszerzesek-tanacsa.hu

Telefon: +36 13367776

Internetcim: www.kozbeszerzes.hu

Fax: +36 13367778

Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozo pontos informécio: 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 hirdetmény feladasanak idépontja:
30.11.2011
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