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HU-Budapest: Vérvizsgalati reagensek
2008/S 68-091714

AJANLATI/RESZVETELI FELHIVAS
Arubeszerzés

I. SZAKASZ: AJANLATKERO
1.1) NEV, CiM ES KAPCSOLATTARTASI PONT(OK)
Orszéagos Vérellatd Szolgalat
Karolina at 19-21.
Kapcsolattarté: Jogi, Igazgatasi és Kozbeszerzési osztaly (1113 Budapest, Karolina u. 19-21., "A" éplilet, I.
emelet, 17. szoba)
1113 Budapest
MAGYARORSZAG
Tel. (36-1) 372 42 74
E-mail: foigazgato@ovsz.hu
Fax (36-1) 37241 89
Internetcim(ek)
Az ajanlatkérd altalanos cime www.ovsz.hu
Tovabbi informaciok 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 kovetkez6 cimen szerezhet6k be: Azonos a fent emlitett kapcsolattartasi ponttal/
pontokkal
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkezé cimre kell benyujtani: Azonos a fent emlitett
kapcsolattartasi ponttal/pontokkal
1.2) AZ AJANLATKERO TIPUSA ES FO TEVEKENYSEGE VAGY TEVEKENYSEGEI
Minisztérium vagy egyéb nemzeti vagy szovetségi hatdsag, valamint regionalis vagy helyi részlegeik
Egészségugy
Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést Nem
Il. SZAKASZ: A SZERZODES TARGYA
1.1) MEGHATAROZAS
I1.1.1) Az ajanlatkéré altal a szerz6déshez rendelt elnevezés
Szallitasi szerz6dés.

11.L1.2) A szerzédés tipusa, valamint a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasvétel
A teljesités helye — Budai Regiondlis Vérellaté Kézpont (1113 Budapest, Dardci u. 16.)
— Szegedi Regionalis Vérellaté Kézpont (6720 Szeged, Somogyi Béla ut 2.)
— Debreceni Regionalis Vérellatd Kézpont (4000 Debrecen, Bem tér 19.)
— Pécsi Regionalis Vérellaté Kdzpont (7621 Pécs, Dischka Gydz6 u. 7.)
— Gydri Regionalis Vérellaté Kézpont (9023 Gydr, Magyar u. 8.)
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— Veszprémi Regionalis Vérellatd Kdzpont (8200 Veszprém, Martirok Gtja 5.)
— Szombathelyi Terileti Vérellaté (9700 Szombathely, Horvath Boldizsér krt. 38.)
NUTS-kéd HU101

11.1.3) A hirdetmény a kdvetkez6k valamelyikére iranyul
Kbézbeszerzés megvaldsitasa

I1.L1.4) Keretmegallapodasra vonatkoz6 informaciok

11.1.5) A szerz6dés meghatarozasaltargya
Az ajanlatkérd virussz(ird laboratériumaiban szikséges, donor vérmintak vizsgalatara szolgalo tesztkészletek:
a-HCV, a-HIV 1,2; HBsAg és a-HBc, megvasarlasa, tovabba az ezek felhasznalasahoz sziikséges, az
egyes szallitasi cimeknél az ajanlati dokumentacioban specifikalt, a tesztkészletekre validalt automatak
hasznélatbavétele.

11.L1.6) Kobz6s Kdzbeszerzési Sz6jegyzék (CPV)
24496200

11.1.7) A szerzédés a Kdzbeszerzési Megallapodas (GPA) hatéalya ala tartozik-e?
Igen

11.1.8) Részekre torténd ajanlattétel
Nem

11.1.9) Elfogadhat6k-e valtozatok (alternativ ajanlatok)?
Nem

11.2) SZERZODES SZERINTI MENNYISEG VAGY ALKALMAZASI KOR

I1.2.1) Teljes mennyiség
Az ajanlatkérd virussz(ir laboratériumaiban sziikséges, donor vérmintak vizsgalatara szolgalo
tesztkészletek.
a-HCV 1.385.000 tesztkészlet
a-HIV 1,2, 1 385 000 tesztkészlet
HBsAg 1 385 000 tesztkészlet
a-HBc 395 000 tesztkészlet
Osszesen: 4 550 000 tesztkészlet
A tesztkészletek mennyiségétél az Ajanlatkérd +30 %-kal (plusz harminc szazalékkal) eltérhet a szerz8dés
teljesitése soran.
A tesztkészletek felhasznéldsdhoz biztositani kell az egyes szallitasi cimeknél az ajanlati dokumentacidban
specifikélt, a tesztkészletekre validalt automatak hasznélatat az alabbiak szerint:
név/cim/Maximalisan elhelyezhetd késziilékek szama.
1.Budai Regionalis Vérellatdo Kézpont/(1113 Budapest, Dardéci u. 16.)/1
2.Szegedi Regionalis Vérellatdo Kdzpont/(6720 Szeged, Somogyi Béla u. 2.)/1
3.Debreceni Regionalis Vérellaté Kézpont/(4000 Debrecen, Bem tér 19.)/1
4.Pécsi Regionalis Vérellatd Kdzpont/(7621 Pécs, Dischka Gy6z6 u. 7.)/1
5.Gyéri Regionalis Vérellaté Kézpont/(9023 Gyér, Magyar u. 8.)/4
6.Veszprémi Regionalis Vérellaté Kézpont/(8200 Veszprém, Martirok utja 5.)/4
7.Szombathelyi Teriileti Vérellat6/(9700 Szombathely, Horvath Boldizsér krt. 38.)/3
11.2.2)  Vételi jog (opcid)
Nem

11.3) A SZERZODES IDOTARTAMA VAGY A BEFEJEZES, A TELJESITES HATARIDEJE
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Az id6tartam hénap(ok)ban: 42 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

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

I11.1)

I1.1.1)

111.1.2)

11.1.3)

I11.1.4)

111.2)
.2.1)

11.2.2)

A SZERZODESRE VONATKOZO FELTETELEK

A szerzdédést biztosité mellékkotelezettségek

Késedelmi, hibas teljesitésre vonatkozé és meghilsulasi kdtbér az ajanlati dokumentacidban foglaltak

szerint.

Az ajanlatkérd elGirja, hogy a nyertes ajanlattevé az ajanlati dokumentaciéban meghatarozottak szerint
j6teljesitési biztositékot nyujtson. A joteljesitési biztositék mértéke: a teljes brutté szerzédéses ar 1 %-a. A
joteljesitési biztositék az ajanlattev valasztasa szerint a Kbt. 53.8 (5) bekezdés a) pontjdban meghatarozott
formak egyikében nyujtando.

Az ajanlattevének ajanlataban nyilatkoznia kell arrél, hogy a joteljesitési biztositékot a Kbt. 53.8 (5) bekezdés a)
pontjdban meghatarozottak kozil melyik formaban kivanja nyujtani.

F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabdlyi rendelkezésekre
Ajanlatkérd el6leget nem fizet. Ajanlatkéré az ellenszolgaltatast utélag, 30 napon belll atutalassal fizeti meg. A
fizetési hatarid6t az Ajanlatkér6 a IV.2.1. pontban foglaltak szerint biralati részszempontként értékeli.

A Kbt. 53. § (1) bekezdése alapjan Ajanlatkér6 tajékoztatja ajanlattevéket, hogy a fentiek szerint az
ellenszolgéltatas halasztott fizetésében kivan megallapodni.

A koz0s ajanlatot tevd nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy
Ajanlatkérd nyertes kdzos ajanlattevoktdl nem koveteli meg a gazdasagi tarsasag létrehozasat. Amennyiben
tobb ajanlattevé kdzdsen tesz ajanlatot, az ajanlatban rdgziteni kell, hogy a szerz6dés megkotésére melyikik
bir felhatalmazassal és hogy a kdzos ajanlatot tevék egyiittes kotelezettséget és egyetemleges felel6sséget
véllalnak.

Vonatkoznak-e a szerz8dés teljesitésére egyéb kiilénleges feltételek?
Nem

RESZVETELI FELTETELEK

Az ajanlattevé/a részvételre jelentkez6 személyes helyzetére vonatkozé adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé el6irasokat is

Az el6irasok teljesitésének igazolasahoz sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd: Kizaré okok:

Az eljarasban nem lehet ajanlattevd, alvallalkozé és a Kbt. 66. § (2) bekezdése illetve a Kbt. 67. § (4)
bekezdése szerinti szervezet:

— Akivel szemben a Kbt. 60.8 (1) bekezdés a)-i) pontjaiban felsorolt kizard okok allnak fenn.

Az eljarasban nem lehet ajanlattevé és alvallalkozo:

— Akivel szemben a Kbt. 61.8 (1) bekezdés d) pontjdban felsorolt kizaré okok allnak fenn.

Az eljarasban nem lehet ajanlattevd és a kozbeszerzés értékének tiz szazalékat meghaladd mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozo:

— Akivel szemben a Kbt. 61.8 (1) bekezdés a)-c) pontjaiban felsorolt kizaré okok allnak fenn,

— Akivel szemben a Kbt. 62.8 (1) bekezdés a)-b) pontjaiban felsorolt kizaré okok &linak fenn.

A megkdvetelt igazolasi mod:

A Kbt. 63.8 (1)-(7) bekezdése szerinti igazoladsok és nyilatkozatok. Az igazoladsokat egyszer(i masolatban , a
Kbt. 63.8 (2) bekezdés c) pontja és (7) bekezdése szerinti nyilatkozatokat kdzjegyz6 altal hitesitett forméaban
eredetiben vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban kérjik benyujtani!

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag
Az alkamassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd: Az ajanlattevdk - kozos
ajanlat esetén a kdzos ajanlattevék mindegyike - és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozék
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(a tovabbiakban egyiitt: ajanlattevd) pénziigyi, gazdasagi alkalmassagukat dnalléan, kiilén-kilon az alabbi
dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

— Valamennyi szamlat vezetd pénzintézetének valamennyi bankszamlajarél az ajanlattételi hataridé lejartat
megel6z6 60 napndl nem régebbi nyilatkozata a Kbt. 66. § (1) bekezdés a) pontja alapjan arrél, hogy:

— Miota vezeti ajanlattevé bankszamlajat,

— A nyilatkozat kibocséatasat megel6z8 12 hénapon belil hataridére eleget tett-e fizetési kotelezettségeinek az
ajanlattevé,

— Az ajanlattevé bankszamlajan volt-e a nyilatkozat kibocsatasat megel6z8 12 hénapon beliil 30 napot
meghaladé idétartamu sorban allasa,

vagy

— A Kbt. 66. § (1) bekezdés a.) pontja alapjan a hatalyban Iévé felel6sségbiztositasi szerz6dés meglétét
igazolé dokumentum (biztositasi kétvény masolata, vagy a szerz6dd biztosité tarsasag igazolasanak masolati
példanya).

A pénzintézeti igazolas(oka)t és a felel6sségbiztositasi szerz6dés meglétét igazolé dokumentumot egyszer(i
masolatban kérjik benyujtani!

Az alkalmassag minimumkoévetelménye(i) Alkalmas a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevi(k), kdzos
ajanlattevék és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozék, amennyiben.

— A lll.2.2) az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi mdd pontja szerinti
valamennyi pénzintézeti nyilatkozat tartalma alapjan,

— Mind az ajanlattev6k - k6z0s ajanlat esetén a kdzos ajanlattevék mindegyike - mind a Kbt. 71. § (1) bekezdés
b) pontja szerinti alvallalkoz6k a nyilatkozat kibocsatasat megel6z6 12 hénapon beliil hataridére eleget tettek
fizetési kotelezettségeiknek,

— Sem az ajanlattevéknek - k6zds ajanlat esetén a k6zos ajanlattevék egyikének sem - sem a Kbt. 71. § (1)
bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozéknak nem volt egyik bankszamlajan sem a nyilatkozat kibocsatasat
megel6z6 12 hénapon belil 30 napot meghalad6 idétartamu sorban allasa,

vagy

— Rendelkezik a 111.2.2) az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi mod
pontja szerinti érvényes felel6sségbiztositassal.

I11.2.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag
Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd:
Az ajanlattevd, kdzos ajanlattevik és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozék miszaki, illetve
szakmai alkalmassagukat egyuttesen az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:
a) A Kbt. 67. § (1) bekezdés d) pont tekintetében az ajanlathoz mellékelni kell a megajanlott termékek
(valamennyi tesztkészlet és eszkdz) leirasat, vagy a gyarto altali nyilatkozatba foglalt bemutatasat.
A leirast, gyartéi bemutatd nyilatkozatot egyszer(i masolatban vagy CD-ROM-on kérjik benyujtani!
b) A Kbt. 67. 8 (1) bekezdés e) pont alapjan:
A 98/79/EC irdnyelvnek, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (l11. 13.)
ESzCsM rendeletnek megfeleld minéségi/megfelel6ségi tanusitvanyt kell az ajanlathoz csatolni, valamennyi
megajanlott termék (valamennyi tesztkészlet és eszkdz) tekintetében.
A tanusitvanynak legalabb az ajanlattétel id6pontjaban érvényesnek kell lennie.
A tanusitvanyt egyszerl masolatban kérjik benyujtani!
c) A Kbt. 67. § (1) bekezdés a.) pontja szerint: 2007. évben a kdzbeszerzés targyat képezd, az ajanlattevd
altal megajanlott tipusu készulékkel validalt, donormintak vizsgalatara szolgalé tesztkészletek - a jelen felhivas
[1.2.1. pontjaban felsorolt tesztkészletipusonként (azaz kilén-kiilén a-HCV, a-HIV 1,2; HBsAg és a-HBc
vizsgalatok elvégzésére szolgald tesztkészletenként) - szallithsara vonatkozé referencia igazoldsa, a Kbt. 68. 8

08/04/2008 S68 Europai Kozosségek - Arubeszerzésre iranyulé szerz6dések - Nyilt eljaras 4/11
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjahoz



HL/S S68
08/04/2008 Europai Kozosségek - Arubeszerzésre iranyulé szerz6dések - Nyilt eljaras 5/11
91714-2008-HU

(1) bekezdés a) és b) pontjaval 6sszhangban. A referencidknak legalabb az aldbbi adatokat tartalmaznia kell:
a teljesités ideje, a szerz8dést kdté masik fél megnevezése, a szallitds targya, a szalliths mennyiségére utald
adat megjeldlése valamint a megrendel6nek a teljesités minéségére (szerzédésszerl és nem szerzédésszerd)
vonatkozo nyilatkozatat).

A nyilatkozatot eredetiben vagy hitelesitett masolatban, a referenciaigazolasokat egyszer(i masolatban kérjuk
benyujtani!

d) A Kbt. 67.8 (1) bekezdés b) pont tekintetében az ajanlattevének ismertetnie kell a raktarkészlet-nyilvantartd
szoftverét.

Az ismertet6t egyszerl masolatban kérjik benyujtani!

Az alkalmassag minimumkévetelménye(i)

Alkalmas a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevé(k), kozos ajanlattevék és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja
szerinti alvallalkoz6k, amennyiben.

a) Az altala megajanlott termékek (valamennyi tesztkészlet és eszkdz) a 111.2.3. az alkalmassag megitéléséhez
sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod a) pontja szerinti termékleiras, gyartoi nyilatkozat alapjan
megfelelnek az ajanlatkérd altal az ajanlati dokumentacidban eldirt szakmai kévetelményeknek.

b) Az altala megajanlott termékek (valamennyi tesztkészlet és eszkdz) rendelkeznek legalabb az ajanlattétel
idépontjaban érvényes, a l11.2.3. az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi
maod b) pontja szerinti tandsitvannyal.

¢) ha rendelkezik 2007. évben a megajanlott tipusu készillékkel validalt megajanlott tesztkészletekre
tesztkészlettipusonként (a-HCV, a-HIV 1,2; HBsAg) kilon-kilon legalabb 1-1 (egy-egy) darab, vérellato
intézmény altal kiadott szerzédésszer( teljesitésre kiterjed6 alabbi referencidkkal:

— A legalabb 1000 donorminta/8 6ra kivizsgalasara szolgal6 készilékkel validalt tesztkészletek tekintetében
legalabb 350 000 darab/év tesztkészletre a fent meghatarozott tesztkészlettipusonként. Amennyiben ajanlattevé
az elébbitdl eltérd készuleket ajanl meg az olyan teljesitési helyekre, ahol legalabb 150 donorminta/8

Ora kivizsgalasara szolgal6 késziiléket kell biztositani, Ggy ezen készilékkel validalt tesztkészletek
tekintetében legalabb 150 000 darab/év tesztkészletre kell tovabbi referenciat nyljtani ugyancsak a fenti
tesztkészlettipusonként.

Tovabba ha rendelkezik 2007. évben a megajanlott tipusu készilékkel validalt a-HBc tesztkészlettipus esetén
1-1 darab, vérellato intézmény altal kiadott szerz6désszer(i teljesitésre kiterjed6 alabbi referenciakkal:

A legaldbb 1 000 donorminta/8 6ra kivizsgalasara szolgal6 készilékkel validalt tesztkészlet tekintetében
legaldbb 50 000 darab/év az a-HBc tesztkészlettipusra. Amennyiben ajanlattevé az el6bbitél eltérd készileket
ajanl meg az olyan teljesitési helyekre, ahol legalabb 150 donorminta/8 ora kivizsgalasara szolgalé késziléket
kell biztositani, ugy ezen késztilékkel validalt a-HBc tesztkészlet tekintetében legalabb 50 000 darab/év
tesztkészletre tovabbi referenciat kell nydjtani.

d) amennyiben rendelkezik raktarkészlet-nyilvantarté szoftverrel.

[11.2.4)  Fenntartott szerz6dések
Nem

11.3) SZOLGALTATASMEGRENDELESRE IRANYULO SZERZODESEKRE VONATKOZO KULONLEGES
FELTETELEK

[11.3.1) A szolgaltatas teljesitése egy bizonyos foglalkozashoz (képzettséghez) van-e kdtve?

111.3.2) A szervezeteknek kdzélniiik kell-e a szolgaltatas teljesitésében személyesen kézrem(ikodé személyek
nevét és képzettségét?

IV. SZAKASZ: ELJARAS

IvV.1) AZ ELJARAS FAJTAJA
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IV.1.1) Az eljaras fajtaja

Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkez6k Iétszdma vagy keretszama
IV.1.3) Az ajalattevék létszamanak csokkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) BIRALATI SZEMPONTOK

IV.2.1) Biralati szempontok
Az 6sszességében legelénydsebb ajanlat az alabbiak szerint az alabbiakban megadott részszempontok
1. ajénlati ar. Salyszdm 10
2. fizetési hataridé ( egész napokban megadva). Sulyszam 2
3. a tesztkészleteknek az Ajanlati Dokumentacioban elGirtaknal igazoltan nagyobb szenzitivitasa
(érzékenysége). Sulyszam 2
4. 4. a tesztkészleteknek az Ajanlati Dokumentacioban el6irtaknal igazoltan nagyobb specificitasa (fajlagossag).
Sllyszam 2
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/2008. "OVSZ Virusszlird tesztkészletek"

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

IV.3.3) A dokumentacio és egyéb iratok
A dokumentacio beszerzésének hatarideje 21.5.2008 - 10:00
Kell-e fizetni a dokumentéacioért?
Ar 120 000 HUF
A fizetés feltételei és médja: A dokumentacié ara: bruttd 120 000 Ft.
Az atvételt megel6z6 fizetést az Orszagos Vérellatd Szolgalat Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja javara kell teljesiteni. A fizetést a kbzbeszerzési eljaras
megnevezésének és szamanak feltlintetésével kell teljesiteni.
A dokument4cio rendelkezésre bocsatasanak modja:
Az ajanlatkérd a dokumentaciot kizardlag a fizetést igazolé banki bizonylatok bemutatasa vagy készpénz
ellenében adja at az ajanlati felhivas 1.1) pontja szerinti cimen munkanapokon hétf6t6l csutdrtdkig 09:00-14:00
oOra kozott, pénteken 09:00-12:00 6ra kozott, az ajanlattételi hataridé lejartanak napjan 09:00-10:00-ig, valamint
a Kbt. 54. § (4) bekezdése szerint.

IV.3.4) Az ajanlattételi hataridé, illetve a részvételi hataridé
21.5.2008 - 10:00

IV.3.5) Az ajanlattételi felhivds megkildése a kivalasztott jelentkez6k részére

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

IV.3.7) Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama
Id6tartam napokban 60 (az ajanlattételi hataridd lejartatdl szamitva)

IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei
Datum: 21.5.2008 - 10:00
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Hely Orszagos Vérellaté Szolgalat Kézpontja (1113 Budapest, Karolina ut 19-21., "A" épiilet, I. emelet,
F6igazgatodi Targyalo).

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek? Igen

A Kbt. 80. § (2) bekezdésében meghatérozott személyek.

VI. SZAKASZ: KIEGESZITO INFORMACIOK

VI.1)

VI.2)

VI1.3)

A KOZBESZERZES ISMETLODO JELLEGU-E?
Nem

A SZERZODES KOZOSSEGI ALAPOKBOL FINANSZIROZOTT PROJEKTTEL ES/VAGY PROGRAMMAL
KAPCSOLATOS?
Nem

TOVABBI INFORMACIOK

1) A hianypdétlas lehet6sége vagy annak kizarasa:

Ajanlatkérd a Kbt. 83. § szerint teljes koérben biztositja a hianypétlas lehetségét.

2) Nyilt eljaras esetén az eredményhirdetés id6pontja és a szerz8déskotés tervezett id6pontja

Az eredményhirdetés idépontja: 5.6.2008-ban (10:00).

A szerz6déskotés tervezett id6pontja: az eredményhirdetést kévet6é naptol szamitott 8. napon 11:00 6rakor.
Amennyiben ez a hap nem munkanap, az ezt kévet6 els§ munkanapon.

3) Az ajanlatkér® az eljardsban vald részvételt ajanlati biztositék adasahoz koti.

Az ajanlattev6ének az ajanlati biztositék mértékét, 3 000 000 Ft-ot az ajanlat benyujtasaval egyidejlleg kell az
ajanlatkérd rendelkezésére bocsatani. Az ajanlati biztositék teljesitheté az ajanlatkéré Magyar Allamkincstarnal
vezetett 10032000-01491742-00000000 sz. szamlajara készpénz atutalasi megbizdson, vagy atutalassal,

a kdvetkezd megjeldléssel: "OVSZ Virussz(ir6 tesztkészletek". Az ajanlati biztositék bankgaranciaval is
teljesithetd. A bankgarancia kedvezményezettjeként az ajanlatkérét kell megnevezni, targyként fel kell tiintetni
"OVSZ Virussz(ir6 tesztkészletek" jogcimet. A bankgarancianak az ajanlati kététtség idétartamaig érvényesnek
kell lennie. Az ajanlati biztositék biztositasi szerz8dés alapjan kiallitott - készfizetd kezességvallalast tartalmazo
- kotelezvénnyel is teljesithetd. A kotelezvénynek az ajanlati kotottség lejartaig érvényesnek kell lennie. Az
igazolasokat eredetiben vagy kdzjegyz6 altal hitelesitett masolatban kérjik benyudjtani!

4) Az ajanlattétel valamennyi kéltsége ajanlattevét terheli.

5) A részletes szerz@dési feltételeket az ajanlati dokumentacié tartalmazza. A benyujtas formai kévetelményeit
az ajanlati dokumentécio tartalmazza.

6) Az ajanlathoz csatolni kell az alabbiakat az ajanlattevére, a kozos ajanlattevékre és a Kbt. 71. § (1) bekezdés
b.) pontja szerinti alvallalkozékra vonatkozéan egyarant:

— Harom honapnal nem régebbi cégkivonatanak egyszer(i masolatat, valtozasbejegyzeés esetén a cégbirdésag
altal érkeztetett valtozasbejegyzési kérelem egyszer(i masolatat, be nem jegyzett cég esetében a cégbirésag
altal érkeztetett bejegyzési kérelem egyszer(i masolatat, illetve a vallalkozéi igazolvany egyszerl masolatat,

— Az ajanlatot alairé személy hiteles cégalairasi nyilatkozatdnak egyszer( masolatat. Amennyiben
meghatalmazott személy irja ala az ajanlatot, abban az esetben a cégkivonat szerint a cég képviseletére
feljogositott tisztségvisel6 altal adott teljes bizonyité erejld maganokiratba foglalt meghatalmazast is csatolni kell,
melynek tartalmaznia kell a meghatalmazott alairds-mintéjat is,

— Nyilatkozatat, hogy a csatolt cégkivonatban feltlintetett és egyéb - a benydjtott pénzintézeti nyilatkozatok
szerinti - szamlakon kivil, mas szamlaval nem rendelkezik, sziikség esetén arra vonatkozé nyilatkozatat, hogy
a csatolt cégkivonatban szerepl6 szamlaja megszint. Ebben az esetben a nyilatkozatnak tartalmaznia kell az
adott szamlaszam, szamlavezet§ bank megnevezését és a megsz(inés datuméanak megjeldlését.

7) Az ajanlatban meg kell jel6Ini a Kbt. 71. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerint el6irtakat. Az ajanlattevé a
Kbt. 71. § (3) bekezdés értelmében a kdzbeszerzés értékének 10 %-at nem meghaladé mértékben igénybe
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venni kivant alvallalkozok esetében kételes nyilatkozni ajanlatdban, hogy a szerzédés teljesitéséhez nem vesz
igénybe a kizaro okok hatalya ala esd alvallalkozét. A nyilatkozatokat eredetiben vagy kdzjegyz6 altal hitelesitett
masolatban kérjik csatolni!

8) Az ajanlathoz csatolni kell

— A megajanlott termékek forgalmazasi jogosultsagarol sz6l6 igazolast a Magyar Kéztarsasag teriletére
forgalmazasi jogosultsdggal rendelkezé gyarté/forgalmazé tekintetében olyan egyszerl masolati példanyu
okirat csatolasaval, amely a forgalmazasi jogosultsagat a szerz8dés teljes hatalya alatt biztositja az ajanlattevé
szamara,

— A megajanlott termékek szarmazasat/eredetét igazol6 okirat egyszerld masolatat,

— A gyarto altal kiadott angol és magyar nyelv( a in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél

sz616 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld tartalmd, részletes hasznalati utasitast egyszer
mésolatban,

— Az ajanlattev6nek az ajanlathoz mellékelnie kell valamennyi megajanlott termékfajta tekintetében a
"Release Certificate" bizonylatnak a mintajat. Olyan a gyarto altal kiallitott dokumentum mintapéldanyanak
becsatolaséat kérjuk, amilyet a szallité gyartasi/felszabaditasi bizonylatként minden egyes gyartasi tételhez

az adott tételbdl torténd elsd kiszallitds alkalmaval fog megkiildeni az OVSZ Min6ségbiztositasi osztalyara.

A bizonylatnak tartalmaznia kell az adott gyartasi tételre (sarzsra, batch-ra) vonatkozéan a termékazonosito
adatait (megnevezés, sarzsszam), a gyartd nevére, a gyartas helyére, a gyartas idejére, a lejarati idejére,

az elvégzett gyartéi miszaki biztonsagi és sziikség esetén kémiai ellenérzésekkel alatamasztott, a termék
megfelel6ségére vonatkozo nyilatkozato (-ka)t, datummal, és az arra feljogositott személy(-ek) altal érvényesen
alairva. A bizonylatot egyszer( méasolatban kérjik benyujtani,

— Az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az altala megajanlott termékek tekintetében siirgés megrendelés
esetében a 24 6ran belili széllitast is vallalja és biztositja, és ennek érdekében az aldbbi mennyiséget
folyamatosan raktaron tartja az elsd szallitas id6pontjatdl kezdédéen.

a-HCV 38 000 darab tesztkészlet

a-HIV 1,2, 38 000 darab tesztkészlet

HBsAg 38 000 darab tesztkészlet.

a-HBc 10 000 darab tesztkészlet.

— A gyart6 min8ségbiztositasi rendszerének tanusitasat igazol6 okirat egyszer( masolatat,

— Nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy az altala megajanlott termékek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrol sz6lé 8/2003. (111, 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan in vitro eszkdzdknek mingsulnek-e,
— Nyilatkozatat arr6l, hogy az altal benyujtott valamennyi forditas teljes egészében megfelel az eredeti (idegen
nyelv{d) dokumentumok tartalmanak,

— Nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az altal leszallitott termékek a leszallitas id6pontjatdl szamitottan
legalabb 3 hénap id6tartamu felhasznalhatésaggal fognak rendelkezni,

— A megajanlott termékek (valamennyi tesztkészlet és késziilékek) tekintetében az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnoldgiai Igazgatésaga altal az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo 8/2003. (1ll. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan kiadott igazolas
egyszer(i masolatat arrél, hogy az ajanlattevé valamennyi altala megajanlott termék tekintetében eleget tett
bejelentési kotelezettségének,

— Az Ajanlattev6nek az ajanlati dokumentécio lll. fejezetében el8irt minimumkdvetelményeknek megfelel§
vagy kedvezébb tulajdonsagéat termékleirdssal vagy a gyarté nyilatkozataval kell igazolnia az alabbiak szerint.
Amennyiben a termékleiras nem tartalmaz minden olyan adatot, amely annak megallapitasahoz sziikséges,
hogy a termékek megfelelnek-e az ajanlati dokumentéacio Ill. fejezetében eldirt minimumkovetelményeknek,
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az Ajanlattevének valamennyi hianyos termékleirasu termék esetében csatolnia kell a gyartd nyilatkozatat a
termékek ajanlati dokumentacio Ill. fejezetében elGirt jellemzéirdl.

Nyilatkozatat a termékek kiszerelési mennyiségére vonatkozdan.

— A tesztkészletek gyartéjanak nyilatkozatat arrél, hogy a hasznalatba adni kivant eszkdzdkon a megajanlott
tesztkészletek validaltan alkalmazhatdéak. A validaltsagot az ajanlati dokumentacidban el8irtak szerint kell
igazolni. A nyilatkozatot eredetiben vagy kdzjegyzd altal hitelesitett masolatban kérjik benyujtani,

— Ajanlattevének csatolnia kell arra vonatkoz6 nyilatkozatat eredetiben vagy kozjegyz6 altal hitelesitett
masolatban, hogy az altala megajanlott eszkdzok a tulajdonaban vannak-e, illetve azt az Ajanlatkérének az
ajanlati dokumentéacidban foglalt feltételekkel hasznéalatba adja, tovdbba amennyiben az ajanlattevd nem a
hasznalatba adasra felajanlott eszk6zok tulajdonosa, csatolnia kell az eszkdzok tulajdonosanak arra vonatkozo
nyilatkozatat is egyszer(i masolatban, hogy az eszkdzoknek az ajanlati dokumentacidban, illetve az ajanlatban
meghatarozott feltételekkel térténé hasznalatba adasahoz hozzajarul,

— Az Ajanlati dokumentacidban el8irt egyéb dokumentumokat.

9) Az Ajanlattevének a megajanlott eszkdzok vizsgalati kapacitaséat, az alabbi dokumentumok benyujtasaval kell
igazolnia:

— A gyarto altal igazolt részletes, csak és kizardlag az eljaras targyat képezd négy tesztkészletre (a-HCV, a-
HIV 1,2; HBsAg és a-HBc) vonatkozo, flow chart (folyamatleirds) az egyes munkaszakaszok megnevezésével
és pontos id6tartamanak megjeldlésével a minta bemérésétdl az elsd és az utolsé minta eredményeinek
kézhezvételével,

— Gyart6 nyilatkozata arrél, hogy a megajanlott eszkdzok kapacitasa a megajanlott tesztkészletekkel megfelel
az ajanlati dokumentéciéban az egyes szallitasi cimeknél megadott (legalabb kivizsgalandé donormintaszam/8
Ora) elvarasoknak egy gépre vonatkoztatottan. Ha ajanlattevé kétfajta késziiléket ajanl meg akkor a 150
donorminta/8 dra kdvetelménynél is készilékenként kell az ajanlati dokumentéci6 "Szallitasi cimek és
szilkséges mliszerkapacitasok" tablazatban megadott kapacitast biztositani!

A flow chartot egyszer(i masolatban, a gyarté nyilatkozatat eredetiben vagy kézjegyz6 altal hitelesitett
masolatban kérjuk benydjtani!

10) Az ajanlattev6nek az altala megajanlott tesztkészletek ajanlati dokumentéciéban elGirtaknak megfeleld,
illetve annal nagyobb érzékenységét és fajlagossagat termékleirassal vagy a gyartd nyilatkozataval kell
igazolnia.

A termékleirast egyszer( masolatban, a gyarté nyilatkozatat eredetiben vagy kdzjegyz6 altal hitelesitett
masolatban kérjik benyujtani!

11) Tesztkészleteknek (kitek) a teszten kivil tartalmazniuk kell a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kontroll,
kalibrator oldatokat és az egyéb komponenseket is. Amennyiben ezek nem egy csomagolasban, nem a
kitekkel egydtt kerlilnek forgalomba, Ugy értelemszer(ien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a vizsgalatok
elvégzéséhez szilkséges, megfelel6 mennyiségben és az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell!
12) Az értékelés mabdszere:

Ajanlatkérd a relativ értékelés modszerét alkalmazza az aldbbiak szerint: A pontszamok megadésa akként
torténik, hogy az egyes részszempontok értékelésekor a legjobb ajanlat a maximalis pontszamot kapja, mig a
tobbi ajanlatra adandé pontszamok a legjobb ajanlathoz viszonyitva aranyositassal kerlilnek meghatarozasra.
Az ajanlatkérd az ajanlati ar részszempontndél a paraméter nagysaga és a kiosztott pontszam kozoétt forditott
aranyositast, mig a tébbi részszempontnal egyenes aranyositast alkalmaz. Az egyes részszempontokra adott
pontszamok ezt kdvetden az adott részszemponthoz tartoz6 sulyszadmmal felszorzasra kertilnek.

Az egyes részszempontokra adhat6 pontszam: 1-10.
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A 3. és 4. értékelési részszempont tekintetében az Ajanlatkér6 a négy tesztkészlettipusra kiilén-kilon megadott
adatok szamtani atlagat veszi figyelembe és azt értékeli. Az értékelésre vonatkozo tovabbi informacidkat az
ajanlati dokumentécio tartalmazza.

13) A Kbt. 66.8 (2) bekezdése vagy a Kbt. 67.8 (4) bekezdése alkalmazasa esetén az er6forrast biztositd
szervezet kotelezettségvallalo nyilatkozatat kdzjegyz6 el6tt kell megtenni, kézjegyzéi okiratba kell foglalni.

Az ajanlattev6 ebben az esethen is kételes igazolni, hogy a szerz6dés teljesitéséhez szilkséges eréforrasok
rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének id6tartama alatt. A kozjegyz6i okiratot eredetiben vagy
kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban kérjik benyujtani!

14) Az ajanlattétel feltétele a dokumentacié megvasarlasa. Az ajanlati dokumentacié masra at nem

ruhazhaté.

15) Az ajanlatkér6é a dokumentacidban elbirt szerzédést az eljaras nyertesével kéti meg. Amennyiben az
ajanlatkéré az eredményhirdetéskor a masodik legkedvezébbnek mingsitett ajanlattevét is meghatarozta, az
eljaras nyertesének visszalépése esetén ezzel kot szerzddeést.

16) Ajanlatkérd a Kbt. 13. § (4) bekezdése értelmében felhivja ajanlattevé figyelmét, hogy a Kbt. 12. § (2)
bekezdése alapjan meghatarozott mingsitési szempontokhoz képest szigoribban allapitja meg a Kbt. 65-69. §
alapjan az ajanlattev6 pénzigyi és gazdasagi, valamint mdszaki, illet6leg szakmai alkalmassaganak feltételeit
és igazolasat.

17) Ajanlatkéré a hasznélatba adando késziilékeket a tesztek széllitasara nyitva allé hataridé (36 hénap)
lejartat kovetd hat hdnapig terjedd id6tartam alatt, azaz a szerz8dés hatélyba lépését kovetd 42 honapig kivanja
hasznalni.

18) Amennyiben az ajanlott termékre vonatkoz: 98/79/EC iranyelvet honositd az orvostechnikai eszk6zokrél
sz0I6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszktzokrél sz6lé 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak
szerinti, elismert minéségtanisitd intézmény altal kibocsatott, az ajanlattétel idépontjaban érvényes, az
ajanlattevd altal csatolt tanusitvany és/vagy az Egészségugyi Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal
Orvostechnikai Igazgatésag altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége, barmikor, a szerzédéses
periddus lejarta el6tt lejarna, Ugy az ajanlattevének sziikséges kilén nyilatkozatot csatolnia arrél, hogy a sajat
koltségére és veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tandsitvanyt és/vagy nyilvantartasba vételi igazolast még

a csatolt tanusitvany, nyilvantartasba vételi igazolas lejarata el6tt és az (j tandsitvanyt, az Egészségigyi
Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Igazgatdséag altal kiadott Uj nyilvantartasba vételi
igazolast haladéktalanul benyujtja az OVSZ Min8ségbiztositasi osztalyara. Ezen kotelezettség megszegése
esetére az ajanlatkérd kikoti az eljaras nyertesével kotendd szerz6désben, hogy jogosult a szerzédéstdl elallni
és a vonatkoz6 jogkovetkezményeket alkalmazni.

V1.4) JOGORVOSLATI ELJARAS
VI.4.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolit6 szerv
Kbdzbeszerzési Dont6bizottsag
Margit krt. 85.
1024 Budapest
MAGYARORSZAG
Tel. (36-1) 336 77 76
Fax (36-1) 336 77 78
VI1.4.2) Jogorvoslati kérelmek benytjtasa
A jogorvoslati kérelem benyujtasanak hataridejére vonatkoz6 pontos informacio: A Kbt. 323.8-4ban foglaltak.
VI.4.3) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacio a kovetkez6 szervtél szerezhet6 be
VI.5) E HIRDETMENY FELADASANAK DATUMA:
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