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HU-Budapest: Vérvizsgalati reagensek
2012/s 217-357800

Ajanlatilrészvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkérd
1.1) Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)
Orszagos Vérellatd Szolgalat
Karolina at 19-21.
Kapcsolattartasi pont(ok): Kozbeszerzési Csoport ("A" épulet, I. emelet, 17. szoba)
Cimzett: Dr. Miskovits Eszter f6igazgat6
1113 Budapest
MAGYARORSZAG
Telefon: +36 13724452
E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu
Fax: +36 13724453
Internetcim(ek):
Az ajanlatkérd altalanos cime: www.ovsz.hu
Tovabbi informéacié a kdvetkezdé cimen szerezheté be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

A dokumentacio és a kiegészité iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre

vonatkozok is) a kovetkez6 cimen szerezhet6k be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkezé cimre kell benyujtani: A fent emlitett

kapcsolattartasi pont(ok)

1.2) Az ajanlatkéré tipusa

Egyéb: onélldan gazdalkodo kdzszolgaltatd koltségvetési szerv
1.3) F6 tevékenység

Egészségligy
1.4) Beszerzés mas ajanlatkérék nevében

Az ajanlatkér6 mas ajanlatkér6k nevében végzi a beszerzést: nem

Il. szakasz: A szerz6dés targya
11.1) Meghatarozas

I1.1.1) Az ajanlatkéré altal a szerz6déshez rendelt elnevezés:

Szallitasi szerz6dés "Donorok megerdsit6 vizsgalatdhoz sziikséges HIV és HCV line-immunoassay (LIA)

rendszer(i tesztkészletek” targyaban.
11.1.2) A szerz6dés tipusa és a teljesités helye

Arubeszerzés
Adasvétel
A teljesités helye: OVSzK Konfirmald Laboratériuma (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina Gt
19-21.).
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NUTS-k6d HU101

11.1.3) Kobzbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozo6
informaciék

I1.L1.4) Keretmegallapodasra vonatkozé informéaciék

11.1.5) A szerzédés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa
Donorok meger6sit6 vizsgalatahoz sziikséges HIV és HCV line-immunoassay (LIA) rendszer( tesztkészletek
beszerzése, tovabba a tesztcsikok értékeléséhez sziikséges leolvaso és értékeld szoftver hasznalatba vételi
joganak biztositasa.
A részletes m(iszaki leirast az ajanlati dokumentéacio VI. fejezete tartalmazza.

11.1.6) Koz6s kdozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33696200

11.1.7) A kdzbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciok
A szerz6dés a kdzbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: nem

11.1.8) Részek
A beszerzés részekbdl all: nem

11.1.9) Valtozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informaciok
Elfogadhaték valtozatok (alternativ ajanlatok): nem

11.2) Szerz6dés szerinti mennyiség

[1.2.1)  Teljes mennyiség:
A tesztkészletek beszerzend6 mennyisége:
— 1 000 darab HIV LIA tesztkészlet a szerzett immunhianyos tlinetegyuttes (AIDS) virusainak (HIV-1 és HIV-2
virus) megerdsit vizsgélatahoz,
— 1 200 darab HCV LIA tesztkészlet a Hepatitisz C virusanak (HCV) meger6ésité vizsgalatahoz.
Ajanlatot tenni és a szerz6dést teljesiteni az egyes tesztkészlettipusok teljes mennyisége tekintetében kizarélag
egyfajta (ugyanazon gyarto ugyanazon tipust termékével) termékkel lehet. A két tesztkészlettipus gyartdjanak
azonosnak kell lennie! A két tesztkészlettipus 6sszes elemének (tesztnek, kontrolloknak, egyéb oldatoknak és a
vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészité anyagoknak) ugyanattél a jogi gyartétél kell szarmaznia!
Tesztkészlet alatt Ajanlatkér6 az egy donorvérminta vizsgélatahoz szilkséges tesztet, kontrollokat, egyéb
oldatokat és a vizsgélat elvégzéséhez szikséges kiegészit6 anyagokat érti.
Az Ajanlatkér6 tesztkészletként fogadija el azt is, ha a teszt a kontrollokkal, egyéb oldatokkal és a vizsgalat
elvégzéséhez sziikséges kiegészitd anyagokkal nem gyari kiszerelés( készletben, hanem kiilon-kilén
vannak.
Amennyiben a kontrollok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok nem a teszttel egy csomagolasban kertilnek
forgalomba, Ugy értelemszeriien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a megajanlott mennyiségi tesztkészletek
felhasznalasdhoz sziikséges, megfelel6 mennyiségben, és az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia
kell!
Alapkdvetelmények:
HIV LIA tesztkészlet: Legaldbb 5, a HIV-1 virusra jellemzé specifikus antigén csikot, legalabb 2, a HIV-2-re
jellemz6 csikot tartalmazzon. Az antigén csikok reprezentdljak legalabb a HIV-1 gp120, gp41, p31, p24, pl7
fehérjéit (M csoport) és a HIV-2 gp105 és gp36 fehérjéit. A teszt a HIV-1 O csoport kimutatasara is alkalmas
legyen.
HCV LIA tesztkészlet: Legalabb 6, a HCV virusra jellemzd specifikus antigén csikot tartalmazzon. Az antigén
csikok reprezentdljak legalabb a HCV core, NS3, NS4 és NS5 régidkat.
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11.2.2)

11.2.3)

11.3)

Mindkét tesztkészlet tesztcsikjai a fentiekben eldirt specifikus antigén csikokon kiviil tartalmazzék a bels6
kontroll, cut-off kontroll és pozitiv kontroll fehérje csikot is.

Vizsgalati mintaként human szérum és plazma is hasznalhaté legyen.

Ajanlattev6nek az altala megajanlott tesztkészletek fent el6irtaknak megfelel6 tulajdonsagait hasznalati
utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartoja nyilatkozataval kell igazolnia!

Erzékenység (szenzitivitas):

HIV LIA tesztkészlet: Legyen képes a HIV-1 (M és O csoport), valamint a HIV-2-vel szemben termel6dott IgG
ellenanyag kimutatasara legalabb 99,90 %-os biztonsaggal.

HCV LIA tesztkészlet: Legyen képes a HCV legtdbb ismert genotipusa ellen termel&détt ellenanyag
kimutatasara legalabb 99,90 %-o0s biztonsaggal.

Az AjanlattevBnek az altala megajanlott tesztkészlet fent elSirtaknak megfeleld, illetve annal nagyobb
érzékenységét hasznélati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartéjanak nyilatkozataval kell
igazolnia!

Fajlagossag (specificitas, alpozitiv reakciok):

HIV LIA tesztkészlet: Az anti-HIV ellenanyagok kimutatasara vonatkozéan rendelkezzen legalabb 96,70 %-o0s
specificitassal. Az alpozitiv mintdk aranya nem haladhatja meg a vizsgalt mintdk szdmanak 3,30 %-at.

HCV LIA tesztkészlet: Az anti-HCV ellenanyagok kimutatdséara vonatkozoan rendelkezzen legalabb 94,30 %-o0s
specificitassal. Az alpozitiv mintak ardnya nem haladhatja meg a vizsgalt mintak szaméanak 5,70 %-at.
Ajanlatkérd a fentiekben felsorolt minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében csak azon vizsgalati
eredményeket fogadja el, amelyekbdl kideril, hogy donorvérmintan végezték el. A vizsgalati eredményeket
hasznalati utasitassal (package insert) vagy a gyartd nyilatkozataval kell igazolnia!

A tesztcsikok értékeléséhez a teljes szerz6déses idétartamra az ajanlattevd legalabb egy darab leolvasé

és értékel§ szoftver haszndlatat is koteles biztositani a teljesitési helyen a szerz6dés hatalyba lépésétol
szamitott 30 napon belil. A szamitdgéphez csatlakoztatott leolvaso alkalmas legyen az elkészilt HIV és
HCV LIA tesztcsikok leolvasaséra is. Az értékel§ szoftver alkalmas legyen a specifikus jelek kontroll jelekhez
viszonyitott er6sségének meghatarozasara. Ajanlattevé kotelezettségvallalo nyilatkozatot koteles csatolni a
jelen bekezdésben foglalt kovetelmények teljesitésérdl, valamint koteles megadni a hasznéalatra megajanlott
leolvaso és értékelS szoftver pontos megnevezését (tipusat).

Vételi jogra (opcidra) vonatkozé informacié

Vételi jog (opcio): igen

A vételi jog meghatarozasa: Ajanlatkérd vételi jogot kot ki maximum az egyes tesztkészlettipusok 40-40 %-
anak szallitasa tekintetében, az ajanlati felhivas VI1.3.9. pontjdban meghatarozottak szerint. Az opcié Ajanlatkér§
szadméra lehivasi (megrendelési) kotelezettséget nem jelent, ezért Ajanlatkéré nem vallal kotelezettséget arra,
hogy vételi joga alapjan lehivast (megrendelést) bocsat ki barmilyen mennyiségre. A vételi jogat ajanlatkérd
egyoldalu irasbeli nyilatkozattal jogosult gyakorolni a szerz8dés hatélya alatt, annak lejartat megel6z6en
(szerz6déskotést kdvetd 12 hdnap). A vételi joggal érintett mennyiséget az alapmennyiséggel egyez6 ajanlati
aron (egységar) kell megajanlani. Egyebekben a vételi jogra a Ptk. rendelkezései az iranyaddak.

Meghosszabbitasra vonatkozé informaciok
A szerz6dés meghosszabbithat6: nem

A szerzbdés id6tartama vagy a befejezés hatarideje
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

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

l.1) Az alvallalkozéi szerz6déssel kapcsolatos feltételek
11.1.1) A szerzédést biztosité mellékkotelezettségek:
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1.1.2)

11.1.3)

111.1.4)

111.2)
I11.2.1)

Késedelmes teljesités esetén a kotbhér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett aru (tesztkészlet) nettd
szerz6déses arara vetitve a késedelem els6 10 napja alatt napi 1 % (egy szazalék), a kdvetkezd 10 nap
folyaman napi 1,5 % (masfél szazalék) és ezt kdvet6 késedelem folyaman napi 3 % (harom szazalék),
legfeljebb azonban a teljes netté szerz8déses érték 30 %-a (harminc szazaléka), amely az adott szamla
ellenértékébdl automatikusan levonasra kerdil.

Hibas teljesités esetén a kdtbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru (tesztkészlet) nettd szerzédéses arara
vetitve 15 % (tizenot szazalék), illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés utjan térténd kikiiszobolése esetén az
el6z6 bekezdés szerint késedelem miatt fizetend6 kotbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kétbér a 15 %-ot (tizenot
szazalékot) meghaladja, amely az adott szamla ellenértékébdél automatikusan levonasra kertil.

A teljesités meghilsulasa esetén meghiasulasi kothér, amelynek mértéke a teljes nettd szerz6déses érték 30
%-a. A teljesités meghildsulasanak mindsil, amennyiben a feltételeknek nem megfelel6 terméket (minGségi
kifogas, illetve termék visszahivas esetén) 10 napon belll megfelel6 minéség(i termékre felszdlitas ellenére
Szallité nem cseréli ki, vagy a targyi lehivasban szerepl6 mennyiséget a lehivas kézhezvételétdl szamitott

15 napon belil - a szerz6dés idétartama alatt legalabb harom alkalommal - nem teljesiti, vagy a késedelmes,
illetve hibas teljesitése kévetkeztében kiszamitott kdtbér mértéke eléri az Ajanlatkérd altal rogzitett maximalis
mértéket, azaz a teljes szerzédéses érték 30 %-at.

F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre:
Ajanlatkérd elbleget nem fizet. Ajanlatkérd a termékek ellenértékét a targyi lehivdsban szerepld teljes
mennyiség igazolt szerzédésszer( leszallitasat kbvetéen havonta utélag - az adézas rendjérdl sz6l6 2003.

évi XCII. torvény 36/A. §-aban foglalt rendelkezések figyelembe vételével -, tutaldssal egyenliti ki a Kbt. 130.
8§ (1)-(6) bekezdésében foglalt rendelkezésekre figyelemmel, a szamla ajanlatkérd altali kézhezvétele napjat
kovetd naptdl, illetve - a Kbt. 130. 8-a (3) bekezdésének b) pontja szerinti esetben - az igazolt szerz8désszer(

teljesitéstdl szamitott 30 naptari napon belll. Az ellenszolgéltatas teljesitése magyar forintban (HUF) torténik.

A kozos ajanlatot tevé nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy:
Nem kdvetelmény.

Egyéb kiilonleges feltételek
A szerz6dés teljesitésére kilonleges feltételek vonatkoznak: nem

Részvételi feltételek

Az ajanlattevéirészvételre jelentkezé személyes helyzetére vonatkozé6 adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé elSirasokat is

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod: — Az eljarasban nem lehet
ajanlattevd (kdzos ajanlattevd), alvallalkozo, és nem vehet részt az alkalmassag igazolasdban olyan gazdasagi
szerepld, aki a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-k) pontjainak hatalya ala esik,

— Az eljardsban nem lehet tovabba ajanlattevd, akivel szemben a Kbt. 56. § (2) bekezdésben meghatarozott
kizaro okok fennallnak,

— Az eljardsban nem lehet ajanlattevd (kbzos ajanlattevd), alvallalkozo, és nem vehet részt az alkalmassag
igazolasaban olyan gazdasagi szerepl6, aki a Kbt. 57. § (1) bekezdés a)-d) pontjainak hatalya ala esik.
Igazolasi mod:

— Ajanlattevének ajanlataban a 310/2011. (X11.23.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 2 -

10. 8. szerint kell igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-k) pontjaiban, a Kbt. 56. § (2)
bekezdésében és a Kbt. 57. §-a (1) bekezdésének a)-d) pontjaiban foglalt kizaré okok hatalya ala,

— Az alvallalkozé valamint az alkalmassag igazolasaban résztvevd gazdasagi szerepl6 tekintetében az
ajanlattevd koteles nyilatkozni ajanlatdban arrdl, hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt.
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111.2.2)

111.2.3)

56. 8§ (1) bekezdés a)-k) pontjai szerinti kizaro okok hatalya ala esd alvallalkozét, valamint az alkalmassag
igazolasaban részt vevd gazdasagi szerepl6t (Kbt. 58. § (3) bekezdés),

— Az alvallalkozé, valamint az alkalmasséag igazolasaban résztvev$ gazdasagi szerepl6 tekintetében a Kbt. 57.
8§ (1) bekezdés a)-d) pontjai szerinti kizard okok fenn nem allasanak igazoldsa a Korm. rendelet 10. §-a szerint
torténhet az ajanlattevd valasztasa szerint.

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd: Az ajanlattevok, a kozos
ajanlattevék pénziigyi és gazdasagi alkalmassagukat az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak
igazolni:

P.1. A Korm. rendelet 14. § (1) bekezdés c) pontja szerint az el6z6 2 év (2010. és 2011.) kbzbeszerzés
targyabol, azaz donorok megerdsitd vizsgalatahoz sziikséges HIV és/vagy HCV line-immunoassay (LIA)
rendszer(i tesztkészletek értékesitésébbl szarmazo AFA nélkiil szamitott arbevételérdl szolé cégszeriien
alairt nyilatkozat, attél fliggéen, hogy az ajanlattevé mikor jott Iétre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét,
amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak azzal, hogy a Korm. rendelet 14. § (3) bekezdése is
alkalmazhato.

A Kbt. 55. § (4)-(6) bekezdés is alkalmazhat6 az alkalmassagi minimumkodvetelménynek valé megfelelés
érdekében.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i): Alkalmatlan a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevd, a kbzos
ajanlattevék, amennyiben:

P.1. a lll.2.2) pont szerinti nyilatkozat tartalma alapjan az el6z8 2 évben (2010. és 2011.) 6sszesen a
kbézbeszerzés targya szerinti - donorok megerdsit6 vizsgalatahoz sziikséges HIV line-immunoassay (LIA) és/
vagy HCV line-immunoassay (LIA) rendszer(i tesztkészletek - értékesitésébbl szarmazo AFA nélkil szamitott
arbevétele nem éri el a 3 000 000 HUF-ot. Nem kell mindkét tipusu termék értékesitésébdl arbevétellel
rendelkezni, de ha mindkét tipusi termék értékesitésébdl rendelkezik arbevétellel, akkor azt jogosult az
arbevételrél sz616 nyilatkozatban feltlintetni.

A fenti alkalmassagi kdvetelménynek a k6zds ajanlattevék egyuttesen is megfelelhetnek (Kbt. 55. § (4)
bekezdés).

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd:

Az ajanlattevok, kozos ajanlattevék miszaki, illetve szakmai alkalmassagukat egylttesen az alabbi
dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

M.1.) Valamennyi megajanlott tesztkészlet (ha a teszt kiillon csomagolasban van, akkor a teszt, kontrollok és
az egyéb oldatok, de a vizsgdlat elvégzéséhez sziikséges kiegészité anyagok tekintetében nem!) esetén a
Korm.rendelet 15. § (1) bekezdés e) pontja alapjan a 98/79/EC iranyelvben vagy az azt honosito, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti, gyartoéi
megfelel6ségi nyilatkozat és - ha az orvostechnikai eszk6z forgalomba hozataldhoz az ESzCsM rendelet
alapjan szikséges - CE megfelel8ség értékelési tanusitvany.

M.2.) A Korm. Rendelet 15. § (1) bekezdés a) pontja tekintetében az eljarast megindité felhivas feladasa
napjatol visszafelé szamitott megel6z8 3 évbdl szarmazo, a beszerzés targyat képezd egyes tesztkészletek
(ha a kontrollok, egyéb oldatok és kiegészitd anyagok nem egy csomagolasban vannak a teszttel, akkor ezen
termékek tekintetében nem kell, csak a tesztekre vonatkozoan) szallitasara vonatkozé referencia igazolasa, a
Korm. Rendelet 16. § (1)-(2) bekezdésével sszhangban.

A referencidknak legaldbb az aldbbi adatokat tartalmaznia kell: a teljesités ideje, a szerz6dést kot masik fél
megnevezése, a szdllitas targya, a szallitds mennyisége (tesztkészletek darabszama) vagy az ellenszolgaltatas
nettd 6sszege, a referenciat ny(jté személy neve és elérhet6sége, adott esetben a sajat teljesités aranya,
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I11.2.4)
111.3)

1.3.1)
111.3.2)

valamint nyilatkozni kell arrél, hogy a teljesités a szerz6désnek megfelel6en tortént-e, és adott esetben a sajat
teljesités ardnya megjelolése.

A Kbt. 55. § (4)- (6) bekezdés is alkalmazhat6 az alkalmasséagi minimumkdvetelménynek valé megfelelés
érdekében.

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):

Alkalmatlan a szerz8dés teljesitésére az ajanlattevd, kdzos ajanlattevék amennyiben:

M.1.) az altala megajanlott valamennyi tesztkészlet (teszt, kontrollok és egyéb oldatok, akkor is, ha ezek
kilén csomagolasban vannak) nem rendelkezik a 98/79/EC iranyelvnek, illetve az azt honosit6 8/2003.

(1. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld, gyartéi megfeleléségi nyilatkozattal €s - ha az orvostechnikai
eszkoz forgalomba hozatalahoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE megfelel6ség értékelési
tandsitvannyal. A vizsgalat elvégzéséhez szilkséges kiegészité anyagok tekintetében nem kell a fenti
tanusitvannyal rendelkezni!

M.2.) ha nem rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasa napjatél visszafelé szamitott megel6zd 3
évben a beszerzés targya szerinti donorok meger6sitd vizsgalatahoz sziikséges HIV és HCV line-immunoassay
(LIA) rendszer(i tesztkészlet mindegyike esetében tesztkészlettipusonként kilon-kilon legalabb 1-1 darab,
tesztkészlettipusonként maximum 3 kiillénbdz8 szervezetnek szallitott, a szerz6désnek megfeleld teljesitést
igazolo, a vizsgalt id6szakban HIV LIA tesztkészlet esetén legalabb 300 darab vagy nett6 2 500 000 HUF
ellenszolgaltatasi 6sszegd, HCV LIA tesztkészlet esetén legaldbb 500 darab vagy netté 3 400 000 HUF
ellenszolgaltatasi 6sszegl tesztkészlet szallitasara vonatkozé referenciaval.

Ha a kontrollok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok nem egy csomagolasban vannak a teszttel, akkor ezen
termékek tekintetében nem kell referenciat igazolni, csak a tesztekre vonatkozoan.

A fenti alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevé, a kézos ajanlattevé egyuttesen is megfelelhet.

Fenntartott szerz6désekre vonatkozoé informaciok

Szolgaltatasmegrendelésre iranyulé szerz6désekre vonatkozé kiilonleges feltételek
Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozé informéaciék

A szolgaltatas teljesitésében személyesen kdzremiikodé személyek

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandoé jelentkezék Iétszama vagy keretszama
IV.1.3) Az ajanlattevék létszamanak csdkkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) Biralati szempontok
IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb dsszeg( ellenszolgéltatas
IV.2.2) Elektronikus arlejtésre vonatkoz6 informaciok
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem
IV.3) Adminisztrativ informacidk
IV.3.1) Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
14/0VSZ/2012. "Donorok meger6sit6 vizsgalatdhoz sziikséges HIV és HCV line-immunoassay (LIA) rendszer(
tesztkészletek”
IV.3.2) Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
nem
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IV.3.3)

IV.3.4)

IV.3.5)
IV.3.6)

IV.3.7)

IV.3.8)

A dokumentacio és a kiegészité iratok vagy ismertet6k beszerzésének feltételei

A dokumentacio beszerzésének hatarideje: 27.12.2012 - 10:00

A dokumentaciéért fizetni kell: igen

Ar: 12 700 HUF

A fizetés feltételei és médja: A dokumentacio ellenértéke brutté 6sszegben keriilt meghatarozasra. Az atvételt

megeldz6 fizetést - a kbzbeszerzési eljaras megnevezésének és szamanak - az Orszagos Vérellatd Szolgalat

Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja javara kell teljesiteni, vagy

készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatd Szolgalat Kozpontjanak Pénztaraban (MAGYARORSZAG, 1113
Budapest, Karolina ut 19-21., "B" épiilet I. emelet) munkanapokon hétf6ét6l csitortdkig 8:00 - 14:00 éra kozott,

pénteken 8:00 - 12:00 6ra kozott.

Ajanlattételi vagy részvételi hataridé
27.12.2012 - 10:00

Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkezék részére

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

Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama

napban: 60 (az ajanlattételi hatarid6 lejartatol szamitva)

Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum: 27.12.2012 - 10:00

Hely:

Orszéagos Vérellatd Szolgalat Kézpontja, Féigazgatéi Targyaldo (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina u.
19-21., ,A” épllet |. emelet).

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: igen

Tovabbi informécidk a jogosultakrél és a bontési eljarasrol: Kbt. 62. § (2) bekezdés szerint.

VI. szakasz: Kiegészitd informacidk

VI.1)

VI1.2)

VI.3)

A kdzbeszerzés ismétl6do jellegére vonatkozé informacidk
A kdzbeszerzés ismétl6do jellegd: igen
A tovabbi hirdetmények kdzzétételének tervezett ideje: 2013. szeptember

Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informacidék

A szerz6dés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

Tovabbi informéaciék

1) A dokumentacié megvasarlasa az eljarasban valé részvétel feltétele.

A dokumentacié méasra at nem ruhazhato, ajanlatonként legalabb egy ajanlattevének vagy az ajanlatban
megnevezett alvallalkozénak meg kell vasarolnia.

2) A dokumentacio és a kiegészitd iratok, vagy ismertetd rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatos tovabbi
informaciok:

Az ajanlatkérd a dokumentaciot kizardlag a fizetést igazold banki bizonylatok bemutatasa vagy a dokumentacio
aranak a felhivas 1V.3.3) pontjaban torténé befizetésének igazolasat kdvetéen az ajanlati felhivas 1.1) pontja
szerinti cimen munkanapokon hétfétél csiutértdkig 9:00 - 15:00 6ra kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kozott, az
ajanlattételi hatérid6 lejartanak napjan 9:00 6ratdl 10:00 6raig, valamint a Kbt. 50. §-anak (3) bekezdése szerint
adja at.

3) Ajanlatkérd tajékoztatasul kozli, hogy ajanlatkéré az eljaras soran a szerz8dés teljesitésére vonatkozo, a
jelen ajanlati felhivas 111.2.2.P.1. és 111.2.3.M.1. és M.2. pontban foglalt alkalmasséagi feltételeket a mingsitett

ajanlattevék névjegyzékéhez képest szigoribban hatarozta meg, igy a mindésitett ajanlattevéknek a
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Kbdzbeszerzési Hatésag altal kiadott hatarozaton til - az igazolasban nem érintett teriiletekre vonatkozéan - az
ajanlati dokumentacioban megnevezett dokumentumokat ajanlatukhoz csatolniuk kell (Korm. rendelet 20. § (4)
bekezdés).

4) Az Ajanlattevének az ajanlati felhivasban és a dokumentaciéban meghatarozott tartalmi és formai
kovetelményeknek megfeleléen kell ajanlatat elkészitenie és benyujtania, 5 példanyban (1 eredeti, 3 masolat és
1 elektronikus példany). A 46/2011. (111.25) Korm. rendelet 7. § (1) bekezdés szerinti ellenérzés megkonnyitése
érdekében az ajanlatokat elektronikus adathordozén (CD-n vagy DVD-n) is be kell nyujtani, amelyet jelsz6
nélkil olvashatéan kell elkésziteni és amelyeknek az eredeti példanyl ajanlatrol készitett, nem médosithat6 .pdf
file formatuma f4jl(oka)t kell tartalmazni.

Az Ajanlattev6nek ajanlata eredeti és minden egyes masolati példanyat, valamint az elektronikus példanyt

egy lezart boritékban (csomagban) kell benydujtania, a boritékon (csomagon) fel kell tiintetni az eljaras
megnevezését és szamat az Ajanlati Felhivas IV.3.1. pontja szerint, tovabba azt, hogy a lezart boriték (csomag)
kit6l szarmazik (ajanlattevd nevét és cimét), valamint az ,,ajanlattételi hataridé elétt nem felbontandd” jelzést.
Amennyiben a boriték nincs megfelel jeldléssel, az Ajanlattevd nevének, cimének megjeldlésével ellatva, az
Ajanlatkérd nem vdllal felel6sséget az ajanlat eliranyitasaért vagy id6 el6tti felnyitasaért.

Az ajanlatot irasban és zartan, az ajanlati felhivasban megadott cimre kdzvetlenil vagy postai uton kell
benyujtani az ajanlattételi hataridé lejartaig.

Az eredeti ajanlaton meg kell jeléIni, hogy az az eredeti, a masolatokat ,masolat” felirattal sziikséges ellatni.

A papir alapu ajanlatokat olyan kétésben kell beadni, amelybdl allagsérelem nélkil lapot kivenni, cserélni

nem lehet. Ajanlatkér§ 6nmagaban az un. spiradlozast nem tekinti a fenti feltételt kielégité megoldasnak (a
kovetelménynek azonban megfelel, ha zsinérral lapozhatéan 6sszeflizik az ajanlatot, a csomét matricaval az
ajanlat els6 vagy hatso lapjahoz rogzitik, a matricat lebélyegzik vagy az ajanlattevé részérdl erre jogosult alairja
ugy, hogy a bélyegzé, illetve az alairas egy része a matrican legyen).

Az ajanlatot folyamatos oldalszamozassal kell ellatni (csak az adatot tartalmazé oldalakat kell szdmozni, az Ures
oldalt nem kell, de lehet), amely alapjan a tartalomjegyzékben az iratok helye egyértelmiien azonosithatd. Az
oldalszamozas eggyel kezdédjon és oldalanként ndvekedijen.

Az ajanlatban Iévé minden - az ajanlattevé vagy alvallalkozé vagy alkalmassag igazolasaban rész vevé
szervezet altal készitett - dokumentumot (nyilatkozatot) a végén ala kell irnia az adott gazdalkodé szervezetnél
erre jogosultaknak vagy olyan személyeknek, akik erre a jogosult személy(ek)tél irasos felhatalmazast

kaptak.

A fedlapot kévet6en kérjik oldalszamokkal ellatott tartalomjegyzék elhelyezését, mely alapjan az ajanlatban
elhelyezett dokumentumok egyértelmiien beazonosithatdk, és fellelhetdk.

A tartalomjegyzéket kdvet§ elsé oldalon kérjuk a Kbt. 62. § (3) bekezdése szerinti informacidkat tartalmazo
felolvasoélap ajanlatban valé elhelyezését.

5) Ajanlatkérd az eljaras soran - 6sszhangban a Kbt. 67. §8-ban foglaltakkal - a hianypétlas lehet6ségét teljes
kérben biztositja.

6) A Kbt. 36. § (3) bekezdése alapjan az ajanlatban szerepl6 valamennyi, az ajanlat részeként csatolandd
dokumentum egyszerl méasolatban is benyujthato, kivéve a Kbt. 55. § (6) bekezdés c) pontja szerinti
nyilatkozatot, amelyet eredetiben vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban kell benydjtani.

Idegen nyelvli dokumentum, irat benyujtasa esetén, az idegen nyelvli dokumentummal egytitt annak felelés
magyar nyelvi forditasa is benyujtando kivéve a tesztkészletek hasznalati utasitasat (package insert),

amelyet angol nyelven is elfogad ajanlatkérd. Felel6s forditas alatt az ajanlatkéré az olyan forditast érti, amely
tekintetében az ajanlattevé képviseletére jogosult személy nyilatkozik, hogy az mindenben megfelel az eredeti
szovegnek. A nem magyar nyelven késziilt, illetve felel6s magyar forditassal el nem latott dokumentumokban
foglaltakat - kivéve az angol nyelv(i haszndlati utasitast - az ajanlatkéré az ajanlatok biralata soran nem veszi
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figyelembe. A forditas tartalmanak helyességéért az ajanlattevd a felelés. Az ajanlattevd az idegen nyelv(
dokumentumok hiteles forditasat is jogosult benyujtani.

Amennyiben az ajanlattevé az ajanlatban angol nyelven csatolja a hasznalati utasitast, gy a szerz6déshen
véllalnia kell, hogy a széllitaskor annak szévegh(i magyar forditasat is atadja az ajanlatkérének.

7) Ajanlatkérd az eljaras eredményérdl a Kbt. 77. §8-a alapjan tajékoztatja az ajanlattevéket.

8) Kiegészitd tajékoztatas nyujtasara a Kbt. 45. § (1)-(6) bekezdéseiben foglaltak az iranyadok.

9) Az ajanlatkéré felhivja az ajanlattevék figyelmét arra, hogy a vételi jog kdrében csak és kizarélag az ajanlati
felhivas 11.2.1. pontja szerinti teljes (alap)mennyiségre megajanlott tesztkészlettel egyezd termékre tehetnek
ajanlatot, a vételi jog kérében nem ajanlhaté meg a teljes alapmennyiségre megajanlott termékektdl kiilonb6zd
termék.

10) Az ajanlathoz csatolni kell:

— Nyilatkozatot arrdl, hogy az ajanlat benyujtasa idépontjaban van-e valtozasbejegyzési eljaras folyamatban az
ajanlattevd cég tekintetében,

— Amennyiben valtozasbejegyzési eljaras van folyamatban, az ajanlathoz csatolni kell a cégbirésaghoz
benyuijtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkeztetésérdl a céghirdsag altal megkuldott igazolast
egyszerd masolati példanyban. (310/2011. (XI1.23.) Korm. rendelet 7. §),

— Ajanlattevének, alvallalkozonak és az alkalmassag igazolasaban részt vevé mas szervezet vonatkozasaban
csatolni kell azon cégjegyzésre jogosult személy(ek) alairasi cimpéldanyat (hiteles cégaléirasi nyilatkozatat),
aki(k) az ajanlatot, illetve annak részét képez6 nyilatkozatokat alairtak,

— Amennyiben az ajanlatot, illetve a sziikséges nyilatkozatokat az ajanlattevé (k6z6s ajanlattevd), alvallalkozo
és az alkalmassag igazolasdban részt vevd mas szervezet vonatkozadsaban cégjegyzésre jogosult képviselbnek
felhatalmazésa alapjan mas személy irja ala, akkor csatolni kell a cégjegyzésre jogosult személyt6l

szarmazo, teljes bizonyit6 ereji maganokiratba foglalt meghatalmazast, amely a meghatalmazott alairasat is
tartalmazza,

— Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd Kbt. 60. § (5) bekezdés szerinti nyilatkozatat, amelyben
nyilatkoznia kell arrdl is, hogy a kis- és kozépvallalkozasokrdl, fejlédésiik tAmogatasardl sz616 torvény szerint
mikro-, kis vagy kozépvallalkozasnak minésiil-e,

— Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd nyilatkozatat a Kbt. 40. 8 (1) bekezdés a)-b) pontjai
tekintetében (nemleges nyilatkozat is csatolando),

— Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevé nyilatkozatat a Kbt. 60. § (3) bekezdése szerint.

Az ajanlatnak tartalmaznia kell tovabba:

— Fedlapot az ajanlati dokumentacidban elGirtak szerint,

— Adatlapot az ajanlati dokumentécidban el6irtak szerint,

— Artéblazatot az ajanlati dokumentécioban el6irtak szerint,

— Felolvasolapot (Kbt. 62. § (3) bekezdés szerinti tartalommal),

— Az ajanlattev6 cégszer(ien alairt nyilatkozatét arrél, hogy az ajanlat elektronikus formaban benydjtott
példanya a papir alapu (eredeti) példannyal megegyezik,

— Az ajanlattevének nyilatkoznia kell arrél, hogy az altala benyujtott valamennyi forditas teljes egészében
megfelel az eredeti dokumentum(ok) tartalmanak,

— Ajanlattevdi nyilatkozat a Kbt. 28. § (1) bekezdése szerint,

— A megajanlott tesztkészletek tekintetében hasznalati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartéja
nyilatkozatanak csatolasaval igazolni kell, hogy mindenben megfelel a Mlszaki specifikacio 111/1., I11/2. és 111/3.
pontjaiban el6irtaknak,
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— A tesztek hasznalati utasitasat (package insert) magyar vagy angol nyelven kell az ajanlathoz irdsban
csatolni a verzioszam megjeldlésével. A kiilén csomagolasu egyéb oldatok és sziikséges kiegészité anyagok
vonatkozasaban a haszndlati utasitast nem kotelezd csatolni,

— A tesztkészlet minden elemének tehat a teszt, a kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgélat elvégzéséhez
sziikséges kiegészité anyagok gyartastol szamitott lejarati ideje minimum 4 hénap kell, hogy legyen, amit
hasznalati utasitassal (package insert), vagy gyartéi nyilatkozattal kell igazolni,

— A tesztkészlet minden elemének tehat a teszt, a kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez
sziikséges kiegészit6 anyagok kiszallitdstol szamitott lejarati ideje minimum 3 hénap kell, hogy legyen, ezen
kotelezettségvallalast az ajanlattevd nyilatkozatban koteles az ajanlatban régziteni,

— A megajanlott tesztkészlet gyartéjanak (ha a teszt a kontrollokkal, egyéb oldatokkal és kiegészit6 anyagokkal
nem gyari kiszerelésben van, akkor a kiilon csomagolasu teszt, kontrollok, egyéb oldatok valamennyi
gyartdjanak, de a vizsgalat elvégzéséhez szilkséges kiegészité anyagok gyartéjanak nem!) rendelkeznie kell
az ajanlattétel id6pontjdban érvényes ISO 13485:2003 vagy azzal egyenérték(i szabvany szerinti minéségi/
megfelel6ségi tanusitvannyal. Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlott tesztkészlet gyartéjanak minéségbiztositasi
rendszerérdl sz6l6 tandsitvanyt masolatban,

— A megajanlott tesztkészletek tekintetében csatolni kell az Egészségiigyi Engedélyezési és Kbzigazgatasi
Hivatal Orvostechnoldgiai lgazgatdésaga altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6
8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan vagy az Eurépai Unié hataskdrrel és illetékességgel
rendelkez6 hatésaga altal kiadott igazolas egyszer( masolatat arrél, hogy az Ajanlattevé valamennyi altala
megajanlott tesztkészlet tekintetében eleget tett bejelentési kotelezettségének. Ha a tesztkészletek gy
keriilnek forgalomba, hogy a teszt, kontrollok, egyéb oldatok killén csomagolasban vannak, akkor ezen

kulén csomagolasu teszt, kontrollok és egyéb oldatok tekintetében is igazolni kell a bejelentési kételezettség
teljesitését. A kiegészitd anyagok tekintetében nem kell csatolni az igazolast,

— Amennyiben a vonatkoz6 jogszabalyok alapjan a megajanlott tesztkészleteknek biztonsagi adatlappal
(Material Safety Data Sheets) kell rendelkezniilk, akkor a biztonsagi adatlapokat egyszerl masolatban, ha
ilyennel a megajanlott termékeknek nem kell a vonatkozé szabélyozéas szerint rendelkezni, abban az esetben
gyartoi nyilatkozatot kell csatolni arrdl, hogy a termékeknek nem kell biztonsagi adatlappal rendelkezni. Ha

a tesztkészletek ugy kertilnek forgalomba, hogy a teszt, kontrollok, egyéb oldatok kiilén csomagolasban
vannak, akkor ezen kilon csomagolasu teszt, kontrollok és egyéb oldatok tekintetében is csatolni kell a
nyilatkozatot, illetve adott esetben a biztonsagi adatlapot, de a kiegészité anyagok tekintetében nem kell
csatolni a nyilatkozatot,

— Csatolni kell a forgalmazasi jogosultsagarél szol6 igazolast a tesztkészletek tekintetében a Magyarorszag
terlletére forgalmazasi jogosultsaggal rendelkezd gyarté/forgalmazé tekintetében olyan egyszer( masolati
példanyu okirat csatolasaval, amely a forgalmazasi jogosultsagat a szerz8dés teljes hatélya alatt - 2014. februar
28-ig - biztositja az ajanlattevé vagy az alvéllalkozé szaméra. Ha a tesztkészletek gy keriilnek forgalomba,
hogy a teszt kontrollok egyéb oldatok kiilén csomagolasban vannak, akkor ezen kiilén csomagolasu teszt
kontrollok, és egyéb oldatok tekintetében is csatolni kell az igazolast, de a kiegészitd anyagok tekintetében nem
kell csatolni az igazolast),

— Csatolni kell az Ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint a hasznalati utasitasban (package insert) tértént
esetleges valtozasokrél az Ajanlatkér6t irasban, haladéktalanul értesiti,

— Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkoz6an, hogy az Ajanlati Dokumentaciéban részletezett, a szerz6dés
teljesitése soran csatolandé release certificate/certificate analysis tartalméara vonatkozé ajanlatkéréi elGirast
megismerte, tudomasul vette és a szerz8dés teljesitését az ebben foglaltaknak megfeleléen fogja végezni,
ellenkez6 esetben a teljesités nem szerzédésszerlinek minésiil. (A szerz6déskotést kbveté 8 napon bell

masterpéldanyt koteles az Ajanlattevé atadni az Ajanlatkérének, amelyet az Ajanlatkéré megvizsgal,
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szilkség esetén modosit és ezt kévetéen ezen minta szerint kdteles az Ajanlatkéré a szallitand6 termékek
min6ségmeg0brzéséhez szilkséges feltételeket mind az aru atvétele, mind a raktarozasa és szallitdsa soran
betartani.),

— Az Ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy vallalja, hogy a gyarté altal tovabbfejlesztett (korszerdsitett)
tesztkészleteket az altala megajanlott tesztkészletek helyett, Ajanlatkérd egyetértése esetén, azzal azonos
aron szallitja. Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a tesztkészletek legalabb azon szakmai és egyéb
kovetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen(ek), mely feltételek a kozbeszerzési eljardsban eldirasra
kerultek. Tovabba gyarté arra vonatkozd nyilatkozatat, hogy az Ajanlattevd ilyen szerzdéses kotelezettséget
véllalhat,

— Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy az Ajanlattevd raktaraban és a szallitds soran az OVSz Min6ségbiztositasi
Osztalya évente legaldbb egyszer ellenérizheti a termék min6ségének megovasahoz szikséges korilmények
meglétét,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az altala megajanlott tesztkészleteket a raktarban a
hasznalati utasitasnak megfelel6 hémérsékleten tarolja, tovabba a tesztkészleteket a hasznalati utasitasnak
megfelel6 hdmérsékleten és korilmények kozott tarolva szallitja a teljesitési helyre,

— Ajanlattevd kotelezettségvallald nyilatkozatat arrél, hogy a feltételeknek nem megfelel6 terméket (minéségi
kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10 napon belil, az Ajanlati Dokumentacionak megfelel6
min6ségli termékre cserél,

— Ajanlattevd nyilatkozatat annak véllalasardl, hogy minden szallitasrél olyan naprakész nyilvantartast vezet,
melyb6l megéllapithato, visszakereshetd, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen lejaratd, milyen gyartasi
szamu és milyen mennyiségl termék kerilt leszallitasra,

— Ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az Ajanlatkéré MinGségbiztositasi osztalyanak ellenérzési lehetéséget
biztosit a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitasra kerllt tételek 6sszevetésére,

— Ajanlattevd nyilatkozatat a megajanlott tesztkészletek kiszerelési mennyiségére vonatkozdéan,

— Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott tesztkészletekre vonatkozé: 98/79/EC iranyelvet
honosito az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szol6 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletben
foglaltak szerinti, elismert mindségtanusitd intézmény altal kibocséatott, az ajanlattevd altal csatolt tandasitvany,
vagy az Egészségiigyi, Szocialis és Csaladugyi Minisztérium Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal
Orvostechnikai lgazgatosaga altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerz6déses
periédus lejarta el6tt lejarna, Ugy sajat koltségére és veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tanudsitvanyt/igazolast
- még a csatolt dokumentum lejarata el6tt -, és az (] tanusitvanyt/igazolast haladéktalanul benyujtja az OVSz
Min6ségbiztositasi osztalyara,

— Ajanlattevd kotelezettségvallald nyilatkozatat, hogy a tesztcsikok értékeléséhez a teljes szerz6déses
id6tartamra legalabb egy darab leolvasé és értékel6 szoftver haszndlatat is biztositja. Ajanlattevd koteles
megadni a hasznalatra megajanlott leolvaso és értékeld szoftver pontos megnevezését (tipusat),

— Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy a szamitogéphez csatlakoztatott leolvasé alkalmas az elkésziilt HIV és HCV
LIA tesztcsikok leolvasasara is és az értékel§ szoftver alkalmas a specifikus jelek kontroll jelekhez viszonyitott
er@sségének meghatarozasara.

11) Az ajanlattétel valamennyi koltsége ajanlattevét terheli.

12) A szerzB8déstervezetet az ajanlati dokumentacio tartalmazza.

13) Ajanlatkér6 felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 75. § (2) bekezdése a) pontja alapjan kizarhatja
azt az ajanlattev6t, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nyudjtani (Kbt. 2. 8§ (5) bek), illet6leg a Kbt. 75. § (2)
bekezdés b) pontja alapjan kizarhatja azt az ajanlattevét, aki az ajanlataban olyan szarmazasu arut ajanl, amely
szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani (Kbt. 2. § (5) bek.).
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14) A jelen ajanlati felhivasban, valamint a dokumentaciéban nem szabalyozott kérdésekben a
kdzbeszerzésekrdl szAl6 2011. évi CVIII. térvény és végrehajtasi rendeletei az iranyadok.

15) Ajanlatok benyujthatok az I.1. pontban megadott cimen, munkanapokon hétfétdl csiitértokig 9:00 - 14:00 6ra
kozott, pénteken 9:00 - 12:00 éra kdzott, az ajanlattételi hatarid6 lejartdnak napjan 9:00 6ratdl 10:00 oraig.

16) Ajanlatkérd a nyertes k6zds ajanlattev6ktdl nem koveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasat, de az
ajanlatban a k6zos ajanlattevéknek nyilatkozniuk kell az egyetemleges felel6sségvallalasrél és meg kell
neveznilk a kdzos ajanlattevék nevében eljard, nyilatkozattételre feljogositott ajanlattevét (képvisel6t).

17) Ajanlatkérg felhivja a t. AjanlattevSk figyelmét a Kbt. 26. §-4ban foglaltakra (ajanlattevéi minéség
megallapitasa).

18) A konzorcium tagjaként teljesitett referencia esetében az ajanlatkéré csak az ajanlattevd és/vagy
alvéallalkozo6janak és/vagy a Kbt. 55. § (5) bekezdése alapjan az alkalmassag igazolasaban részt vevé (a
tovabbiakban jelen pont alkalmazéasaban: ajanlattevd) teljesitési hanyadara vonatkozé referenciat fogadja el,
olyan tartalmu referenciaigazolassal igazolva, amelybdl konkrétan kit(inik, hogy mekkora volt a referenciaként
megjeldlt teljesitésbdl az adott ajanlattevd részvételének aranya a teljes ellenszolgéltatas 6sszegéhez
viszonyitva, vagy az 6 teljesitésének konkrét ellenértéke. A referenciaigazolasban ismertetni kell az ajanlattevd
és a tobbi konzorciumi tag kdzotti munkamegosztast, tovabba azt is, hogy az ajanlattevé a szerz8dés mely
részét teljesitette.

Amennyiben az ajanlattevé jogutddlas folytan jogosult a jogeléd referencidinak felhasznalasara, Ugy a
jogszer( felhasznalast bizonyitd okirat (pl. szétvalasi okirat és referencia munkak listaja) becsatolasa mellett
koteles kilon nyilatkozatban ismertetni a referencia munkat - az elGirtak szerint - egyben megjelélve, hogy a
felhasznalni kivant referencia munkat az ajanlat (pl. szétvalasi okirat, referencia munkak listaja) mely oldala
tartalmazza.

19) Az ajanlattevd altal megadott ajanlati ar az ajanlattevd szamara szerz6déses kotelezettségeinek teljesitése
soran kotottnek tekintendé és semmilyen kériilmények kdzott sem valtoztathatdé meg, ide nem értve az AFA
jogszabdlyi valtozasat.

20) A szerz8déskotés tervezett idépontja: Kbt. 124. § (6) bekezdés szerint az irasbeli 6sszegezés megkiildése
napjat kévet6 11. napon.

21) Az ajanlatban szerepl6 valamennyi adatot - azaz az alkalmassag kdrében bekért dokumentumokban
megadott értékeket - forintban (HUF) is meg kell adni az ajanlatok 6sszehasonlithatosaga érdekében. A nem
forintban (HUF) rendelkezésre all6 adatok vonatkozasdban az atszamitas alapjat az MNB &ltal, az ajanlati
felhivas feladdsénak napjan kdzzétett devizaarfolyamok képezik. Amennyiben valamely devizat a Magyar
Nemzeti Bank nem jegyez, akkor az atszamitas alapjat az adott devizara az ajanlattevé letelepedése szerinti
orszag kbzponti bankja altal az ajanlati felhivas feladasanak napjan érvényes devizaarfolyamon szamitott eurd
ellenérték képezi. Ajanlatkér6 felhivja a figyelmet arra, hogy az ajanlati arak kizarélag HUF-ban adhatéak meg.
Egyéb devizanemben megadott arak esetén az Ajanlatkér§ az ajanlatot érvénytelennek nyilvanitja.

22) A kilfoldi letelepedési (székhely() ajanlattevének cégszerlien alairt nyilatkozatot kell benyujtania arrél,
hogy a 310/2011. (XI1.23.) Korm. rendelet 4. §-aban meghatarozott igazolasokat az adott orszag mely hatésaga
jogosult kiallitani és az igazolasokat azzal 6sszhangban - felel6s magyar forditasban - kell benyujtani.

23) Ajanlatkérd valamennyi értesitést (igy kilondsen: jegyz8konyv, 6sszegezés) a felolvasdlapon megadott
faxszamra is megkildi az ajanlattev6k részére. Ajanlatkér6 felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy
kapcsolattartasi adataikat sziveskedjenek a felolvasélapon gy megadni, hogy ajanlatkér6 nem vallal
felel6sséget azért, amennyiben a megkuldoétt értesitések a cimzett oldalan nem jutnak el a megfeleld
kapcsolattartohoz (technikai ok, szabadsag sth.). Amennyiben az ajanlattevé a felolvasélapon megadott
elérhet6séget modositani, kiegésziteni kivanja, ugy errdl koteles ajanlatkérét kiilon emailben vagy faxon

10/11/2012 S217 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 12/13
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjahoz



HL/S S217
10/11/2012 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 13/13
357800-2012-HU

V1.4)
V1.4.1)

V1.4.2)

V1.4.3)

VI.5)

tajékoztatni. (Ajanlatkéré e korben nem fogadija el az Un. "out of office" / "hazon kivil" izeneteket, ehelyett kéri,
hogy az ajanlattev6k ezen adatok modositasarél kilon emailt sziveskedjenek kiildeni).

24) Teljesitési hataridé: A szerzddés id6tartama alatt a nyertes ajanlattevének a termékeket a szerz8dés szerinti
havi lehivas kézhezvételétdl szamitott legfeljebb 30 napon bellil az adott targy honap 1. és 5. napja kozott le kell
szallitani az ajanlatkérg részére a lehivasban foglaltak szerint. A tesztcsikok értékeléséhez a teljes szerzédéses
id6tartamra az ajanlattevé legaldbb egy darab leolvasoé és értékeld szoftver hasznalatat is kdteles biztositani a
teljesitési helyen, a szerz6dés hatélyba l1épésétdl szamitott 30 napon belil.

Az els@ szallitas keretében a nyertes ajanlattevének a szerz6dés hatalyba lIépésétdl szamitott 30 napon belil 80
darab HIV LIA tesztkészletet és 100 darab HCV LIA tesztkészletet kell leszallitani a teljesitési helyre.

25.) Ajanlatkérd tajékoztatja az ajanlattevéket, hogy a beszerzés targyanal nem jel6lt meg konkrét terméknevet,
gyartot sth., a megnevezett HCV LIA és HIV LIA a tesztkészletekkel elvégzend6 vizsgalatra vonatkozd
meghatarozas, nem kothetd konkrét gyartdhoz, illetve a verseny tisztasagat veszélyeztet§ gazdasagi
szerepl6hoz.

Jogorvoslati eljaras

A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv
Kbdzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontdbizottsaga
Riadé utca 5.

1026 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefon: +36 18828594

Internetcim: www.kozbeszerzes.hu

Fax: +36 18828593

Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informéacio: Kbt. 137. §-a szerint.

A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacié a kdvetkezd szervtél szerezhetd be
Kbdzbeszerzési Hatésag Kézbeszerzési Dontébizottsaga

Riad6 utca 5.

1026 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefon: +36 18828594

Internetcim: www.kozbeszerzes.hu

Fax: +36 18828593

E hirdetmény feladasanak idépontja:
8.11.2012
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