OVSZK/125-41/2013/3200

(. . . €S0 o AS
SZALLITASI SZERZODES 2013/ 0
mely 1étrejott egyrészrdl az
* Orszagos Vérellato Szolgalat (székhelye: 1113 Budapest, Karolnia ut 19-21.; kincstard
szdmlaszam: 10032000-01491742-00000000; addszama: 15329365-2-43; képviseli: Dr.
Miskovits Eszter féigazgatd), - a tovabbiakban: Megrendel6 —
mésrészr6]
* a Diagon Diagnosztikai Kft. (székhelye: 1047 Budapest, Baross u. 48-52.; nyilvantarto
cégbirdsag neve: Fovarosi Torvényszék, cégjegyzékszdma: Cg. 01-09-365396; addszama:
10831050-2-41; fizetési szamlaszama: CIB Bank Zrt. 10700206-26645003-51100005;
képviseli: Dr. Kern Jozsef ligyvezet6 igazgatd) - a tovabbiakban: Szallito -

kozott az alabbi feltetelek szerint:

PREAMBULUM

Megrendelé ajanlatkérdként a kozbeszerzésekrdl szold 2011, évi CVIIL térvény (a
tovabbiakban: Kbt.) Masodik Része alapjan 09/0VSZ/2013. szamon, unids értékhatart elérd
értékii nyilt kdzbeszerzési eljarast bonyolitott le ,,Sysmex reagensek beszerzése” targyaban. A
benytjtott ajanlatokat megvizsgald biralod bizottsag javaslata alapjan, az ajanlatkérd déntése
szerint ezen eljarast Szallité a jelen szerz6dés az 1. szamu mellékletében specifikalt termékek
tekintetében megnyerte. Az eljaras eredményérdl a Megrendel6 2013. jalius 24-én tijékoztatta
az ajanlattevéket az 6sszegezés megkiildésével.

A fentick alapjan az ajanlati dokumenticidban rogzitett feltételnek eleget téve felek az alabbi
szerzodést kotik:

1.) Szerzddés tarsva:

1.1. A szerzddés targya az ajanlatkérd altal kidolgozott, 2013. marcius 22. napjan kelt ajanlati
dokumentécidban €s a jelen szerzodés 1. szamu mellékletében meghatirozott Sysmex®
CA-1500 System késziilékekkel validalt és kompatibilis véralvadasi reagens
készletek a tovabbiakban: druk - adasvétele.

Az aruk részletes adatait és mennyiségét a jelen szerzO6dés 1. szamu melléklete
tartalmazza.

A Felek megallapodnak abban, hogy Megrendel6 a jelen szerzédés 1. szamu meliékleté-
ben meghatarozott reagens készletek részenkénti teljes mennyiségének maximum 30 %-
a tekintetében vételi joggal rendelkezik a szerzodés hatalya alatt, annak lejartat megeld-
zben (szerz6déskotést kovetd 24 honap). A vételi jog alapjan Megrendeld jogosult, de
nem kételes a vételi joggal érintett mennyis€ég megrendelésére. A vételi jogot Megrende-
16 egyoldaln irasbeli nyilatkozattal jogosult gyakorolni a szerz6dés hatalya alatt, annak
1dobeli hatdlya lejartat megel6zben. A vételi joggal érintett reagens készleteknek meg
kell egyeznie az alapmennyiségre megajanlott reagens készletekkel, valamint a vételi
joggal érintett reagens készleteket az alapmennyiségre megadott egységarakon (valtozat-
lan aron) kételes Szallité leszamlazni. A vételi jogra a Ptk. 375.§ -dban foglaltak az
iranyadok. A vételi jog gyakorlasa esetén a szerzédést nem kell modositani.
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1.2. A Szallito altal szallitandé arunak meg kell felelnie a Szallité altal ajanlata részeként
becsatolt specifikacidnak, valamint azoknak a szakmai jellemzdknek/paramétercknek,
melyek a jelen szerz6dés megkStését megel6zo kdzbeszerzési eljarasban eldirasra, illetve
a Szallit6 altal az ajanlatdban feltiintetésre keriiltek. A kdzbeszerzési eljards iratanyaga -
annak csatoldsa nélkiil is - jelen szerz8dés clvalaszthatatlan mellékletét képezi.

2.) Szerzodéses érték:
A Megrendel6 4ltal a szerz6dés ellenértékeként a Szallitonak fizetendd teljes 6sszeg:
A 3. rész tekintetében:
netto 8.907.320,- HUF, azaz netté nyolcmillio-kilencszazhétezer-haromszazhisz fo-
rint plusz 5 % és 27 % AFA, brutté 9.464.358,- HUF, azaz brutté kilencmillié-négy-
szazhatvannégyezer-haromszazotvennyolc forint,

(értékelés sordn figyelembe vett Osszeg a beszerzési tdrgyban szerepld mennyiségre:
9.389.899,88- HUF)

amely a jelen szerzédés 2. szami mellékletében meghatarozott szallitasi cimekre koltség-
mentesen leszallitva értendé azzal, hogy az ar tartalmazza az ajanlati dokumentaciéban
eldirt, a Szallitd 4ltal biztositandd valamennyi arubeszerzés és kapcsolddd szolgaltatés el-
lenértékét is.

A reagens készleteknek a reagensen kiviil tartalmazniuk kell a vizsgéilat elvégzéséhez
szilkséges kalibratorokat, kontrollokat, egycb oldatokat és a vizsgilat elvégzéséhez
szilkséges kiegészitd anyagokat, amelyeket értelemszeriien a szallitdsi hataridére egyiitt
kell szallitani a reagens készletekkel. Amennyiben ezek nem egy csomagoldsban
keriilnek forgalomba, gy értelemszeriien ezen termékek ellenértékét is tartalmaznia kell
a szerz8déses ellenértéknek, a vizsgalatok elvégzéséhez szilkséges, megfelels
mennyiséggel kalkulaltan. Ennek megfelelen Szallitd kotelessége €s feleldssége az Gn.
kiegészitd termékek mennyiségének kiszadmitdsa. Amennyiben a birdlat keretében értékelt
ajanlati drban figyelembe vett mennyiséget Szallitdo nem megfelel6en kalkulalta ki, abban
az esetben sem jogosult az ellenszolgaltatds sszegét megemelni, ebben az esetben is
kotott az ajanlati 4r, az nem mddosithatd, az esetleges tdbblet mennyiséget Szallitonak
kell ingyenesen biztositania.

Az egységarakat is tartalmazo tételes arlistat a jelen szerzddés 1. szama melléklete
tartalmazza. Az ott meghatarozott ellenértéken kiviil Szallité semmilyen mas jogcimen
nem jogosult ellenszolgaltatisra.

Az egységarak a Szallitd szdmara szerzddéses kotelezettségeinek teljesitése soran kotott-
nek tekintenddk és semmilyen kériilmények kzott sem valtoztathatd meg, ide nem értve
az AFA mérték jogszabalyi valtozasabdl eredd esetleges valtozasokat.

A szerzddés ellenértcke a jelen szerz6dés 3.) pontjaban foglaltak szerint keriil kifizetésre.

3.) Az ellenszolgaltatas teljesitésének modja, feltételei:

3.1. Megrendelé elbleget nem fizet. Az ellenszolgaltatis teljesitése a targyi lehivasban
szerepld teljes mennyiség igazolt szerzddésszerl leszallitisat kovetden utdlag, a szamla
Megrendelé altali kézhezvételétol, illetve - a Kbt. 130. §-a (3) bekezdésének b) pontja
szerinti esetben, azaz amennyiben nem allapithaté meg egyértelmiien a szamla
kézhezvételének idépontja vagy a Szallité a teljesitést megeldzéen nyhjtja be a szamlat -
az igazolt szerzddésszerti teljesitéstd]l szamitott 30 naptari napon beliil a Szalliténak a
CIB Bank Zrt.-nél vezetett 10700206-26645003-51100005 szdmd szdmldjara t6rténd
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atutaldssal torténik, a Kbt. 130. §-dnak szabalyai szerint, figyelemmel az addzas rendjérél
szol6 2003. évi XCII. torvény (Art.) 36/A. §-dban foglalt rendelkezésekre. A Felek
rogzitik, hogy a teljesitésen a szerzédéses kotelezettségek Szallité altali maradéktalan
teljesitését és a szamla Megrendel$ 4ltali atvételének megtorténtét is értik, ennek
megfelelden a teljesités idépontjanak a szamla Megrendeld altali dtvétele mindsiil.

Az ellenszolgéltatés teljesitése magyar forintban (HUF) torténik.

Szallité az Osszesitett szamla kiallitdsara az egyazon lehivasban szerepld tételek teljes
korli és szerzddésszerti leszillitasat kovetGen jogosult. A szamla mellékletét kell
képeznie az adott lehivas alapjan kiszdllitott tételekre vonatkozod, atvételi igazolassal
ellatott szallitdleveleknek. Siirgds szallitas esetén Szallitd jogosult a leszallitott termékek
tekintetében részszémla kiallitdsara, tehat a stirgds szallitist kivéve Szallitdé az egyazon
lehivds vonatkozasaban — fliggetleniil a kiszallitdsok szamatdl — egy Osszesitett szamla
kiallitasara jogosult. A részszamla mellékletét kell képeznie a siirgds megrendelés
alapjan kiszéllitott tételekre vonatkozo, atvételi igazolassal ellatott szallitdleveleknek.

Sz4llitd szerzédésszerli teljesitésének feltétele az egyazon lehivasban szerepld tételek
teljes koril és szerzddésszeri leszallitasarol kiallitott Osszesitett szamla atadasa. A fizetési
hataridé kezd6 iddpontja a szamla Megrendel6 altali kézhezvételénck napja.

A Megrendelé ugyanazon lehivds vonatkozdsidban — a siirgdsséggel kért el6szallitas
esetét kivéve - részteljesitést nem fogad el.

A fizetés abban az id6pontban szamit teljesitettnek, amikor Megrendel$ szamlavezetdje
Megrendel6 szamlajat a kifizetésre keriil6 6sszeggel megterheli.

Fizetési késedelem esetén Megrendeld a késedelem id6tartamara a Ptk. 301/A. §-dban
meghatarozott mértékii késedelmi kamat fizetésére kijteles.

Szallité vallalja, hogy nem fizet, illetve nem szamol el a szerzbdés teljesitésével
Osszefliggésben olyan koltségeket, amelyek a Kbt. 56. §-a (1) bekezdésének k) pontja
szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasidg tekintetében meriilnek fel és amelyek
szallito adokoteles jovedelmenek csékkentésére alkalmasak.

Szallito vallalja, hogy a szerzddés teljesitésének teljes idGtartama alatt tulajdonosi szer-
kezetét a Megrendel$ szamara megismerhet6vé teszi és a 3.4 pont a) és b) alpontjai sze-
rinti ligyletekrél Megrendel6t haladéktalanul értesiti.

Megrendeld jogosult és egyben koteles jelen szerz6dést felmondani - ha sziikséges olyan
hatarid6vel, amely lehetévé teszi, hogy a szerz6déssel érintett feladata ellatdsardl gon-
doskodni tudjon - ha
a) a Széllitéban kozvetetten vagy kodzvetleniil 25%-ot meghaladd tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkez6 gazdasa-
gi tarsasag, amely nem felel meg az 56. § (1) bekezdés &) pontjdban meghatarozott fel-
tételeknek.
b) a Szallitd kdzvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladoé tulajdoni részesedést sze-
rez valamely olyan jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasigi
tarsasagban, amely nem felel meg az 56. § (1) bekezdés k) pontjdban meghatarozott fel-
tételeknek.

Felmondas esetén a Szallitd a szerz6dés megszinése elétt mar teljesitett szolgaltatas
szerz6désszeri pénzbeli ellenértékére jogosult.
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A Szallito a jelen szerz6désben rogzitett kitelezettségek késedelmes, hibas vagy nem
teljesitése esetén az aldbbi mértékt kotbérfizetési kotelezettséggel tartozik
Megrendel6nek; _

¢ Késedelmes teljesités esetén a késedelmi kotbér mértéke a késedelmes teljesitéssel
érintett aru nettd szerzddéses arara vetitve a késedelem elsd 10 napja alatt napi 1 %
(egy szazalék), a kovetkezé 10 nap folyamén napi 2 % (kettd szazalék) és ezt kdvetd
késedelem folyaman napi 3 % (harom szdzalék), legfeljebb azonban a teljes szerzddé-
ses ért€k 30 %-a (harminc szdzaléka), amely az adott szdmla ellenértékébol Szallitd
egyetértése esetén levondsra kerlil. A 48 6ran beliili (slirg6s) széllitasi kotelezettség
megsériése esetén a késedelmes teljesitéssel érintett aru nettd szerzodéses drara
vetitve orankeént 0,2 % a késedelmi k6tbér Gsszege.

e Hibas teljesités esctén a hibas teljesitési kothbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett

aru nettd szerzbdéses arara vetitve 15 % (tizenét szazalék), illetve a hiba kijavitas
vagy kicserélés atjan torténd kikiiszobolése esetén az eldzd bekezdés szerint késede-
lem miatt fizetendd kotbérosszeg, ha az igy kiszdmitott kotbér a 15 %-ot (tizenot szé-
zalékot) meghaladja, amely az adott szamla ellenértékébdl Szallitd egyetértése esetén
levonasra keriil.
Hibas teljesitésnek mindsiil kiiléndsen, amennyiben Szallité a szerzddés targyat képe-
z$ arut nem az elbirt mindségi, illetve mennyiségi paraméterek szerint széllitja le vagy
a Szallitd a szerzddés szerinti valamely feladatat nem a szerz6désnek és a Megrendeld
utasitdsainak megfeleléen latja el.

e A teljesités meghinsuldsa esetén meghitsulasi kothér, amelynek mértéke a teljes
nettd szerzddéses érték 30 %-a. A teljesités meghitsultnak mindsiil, ha a Szallitd a 48
oran belilli (siirgds) szallitasi kotelezettségével a szerzGdés id6tartama alatt legaldbb
ot alkalommal késedelembe esik, vagy a targyi lehivasban szerepl6 mennyiség
leszéllitasdval — a szerz6dés id6tartama alatt legalabb harom alkalommal — 10 napot
meghalado késedelembe esik, vagy a késedelmes, illetve hibas teljesitése
kévetkeztében kiszamitott kétbér mértéke az adott lehivas vonatkozdsdban eléri az
ajanlatkérd altal rogzitett maximalis mértéket, azaz a teljes nettd szerzddéses érték 30
%-at. Meghildsulds esetén ajanlatkérd jogosult a szerzédést azonnali hatéllyal
felmondani.

Amennyiben Megrendel? a teljesitési biztositékot igénybe veszi, Szallité az igénybe vett
teljesitési biztositék 6sszege ¢s a fentickben meghatirozott mértékii kitbérssszeg kozotti
kiilonbozetet tartozik kotbérként megfizetni Megrendeld részére. A biztositék igénybe
vétele és a kothér kifizetése nem érinti Megrendeld azon jogat, hogy a szerz6désszegéssel
okozott €s a biztositék, valamint a kitbér dsszegével nem fedezett karanak megtéritését
kovetelje.

Megrendeld tajékoztatja a Szallitét, hogy a jelen szerzddés, és a jelen szerzddés
teljesitése esetén a kifizetés az Art. 36/A. §-a ala tartozik.

Szallité koételezi magat arra, hogy a jelen szerzédés alairdsdval egyidSben a teljes nettd
szerzddéses 4ar 5 %-anak megfelelé Osszegben, azaz 445.366,- Ft Osszegben a
Megrendeld részére teljesitési biztositékot nydjt a Kbt. 126. § (6) bekezdés a) pontjaban
meghatarozott formak egyikében. Az errdl szold igazoldst ugyanezen hataridén beliil
atadja Megrendel6nek.
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A teljesitési biztositék legalabb a szerzddéskotést kovetd 24. honap utolsdé napjaig
érvényes.

A Megrendelé a teljesitési biztositék teljes Osszegének igénybe vételére jogosult az
aldbbiak szerint: :

- a szerzbdésben rogzitett kitelezettségek Szallitonak felrohatd okbol t6rténd késedelmes
€s/vagy nemteljesitése esetén egyoldalu nyilatkozattal,

- a szerzddésben rogzitett kotelezettségek hibas teljesitése esetén (mindségi kifogasok) a
szerz0dd felek altal fliggetlen szakértéként clismert személy a hibds teljesitést
alatdmaszté szakvéleménye benytjtasaval. A szakértd tevékenységével kapcsolatos
koltségeket megalapozott mindségi kifogas esetén a Szallitd, nem megalapozott mindségi
kifogas esetén a Megrendeld viseli.

A teljesitési biztositék nyijtasanak koltségei Szallitot terhelik.

4.3 A szerzodés idotartamas

5)

Jelen szerzddés a felek altali aléirds napjan l1ép hatalyba és (24+4) 28 honapig marad
hatalyban, azzal, hogy a 24. hdnapot koévetben kizardlag a szavatossigi jogok
tekintetében hatalyos a szerz6dés.

Aruszallitisi feltételek és hataridék:

5.1

3.2,

5.3.

Az arut a jelen szerzodés 2. szamu mellékletében meghatirozott teljesitési helyekre
kiilfoldi Szallité DDP (INCOTERMS 2000.) paritason, belfoldi Szallitd kéltségmentesen
szallitja le a jelen szerzddés hatalyba 1€pésétdl szamitott 24 hénapig.

A Megrendelé fenntartja annak jogat, hogy a szerzddés hatilya alatt a szallitasi ci-
meket az OVSz iltal végrehajtott feladatatcsoportositas miatt — megvaltoztassa.
Szallit6 ezen tdjékoztatast valamint azt, hogy a szallitasi cim megvaltoztatasa esetén
semmilyen tovabbi koltséget mem érvémyesithet, valamint, hogy a szallitasi cimek
modositisa nem mindsiil szerzédésmoédositasnak kifejezetten tudomasul veszi.

Szallito feladatat képezi a leszallitast kozvetleniil kvetden az aru fuvareszkozrél térténd
lerakoddsa és a Megrendeld altal meghatarozott helyre/helyekre torténd berakodasa.
Szallitdo maga koteles gondoskodni a le- és berakodashoz szitkséges eszk6zOk és
munkaerd biztositdsarol. Megrendeld tajékoztatja Szallitét, hogy a széllitisi cimen sem
eszkdz, sem munkaer§ nem &ll rendelkezésre erre a célra. Szillitoé e kotelezettségét a
sajat koltségére koteles teljesiteni. A felek megallapodnak abban, hogy a szallitasi cimen
az aruk atvétele - a statim kiszallitdsok kivételével — munkanapokon 8.00-14.00 6ra
kozott torténik. A Felek ebben az id6tartamban kételesek a leszallitott termékek esetében
mennyiségi és megfeleloségi helyességet igazolni a szamla kiéllithatosaga érdekében.
Szallitd szadmla kiallitdsdra csak akkor jogosult, ha az atvételkor a mennyiségi és
megteleldségi helyességet a szallitdlevélen az atvev rogzitette azzal, hogy az aru tételes,
részletes mennyiségi €s mindségi atvételére a jelen szerzodés 7.4. pontja szerint kerdil sor.

A felek megallapodnak abban, hogy az arukat a Szallité a Megrendeld havonkénti eseti
lehivéasa(i) alapjan széllitja le a jelen szerzédés megk6tésétol szamitott 24 hénap alatt. A
Megrendelé a tényleges felhasznaldsnak megfeleléen a — leszdllitandd mennyiséget
tartalmazé — a kdvetkez6, tényleges szallitdsi hatiridé eldtt min. 15, max. 30 nappal
irasban, telefaxon megkiildi (lehivas). A lehivasnak tartalmaznia kell a szallitasi hatarid6t
is. '

Az dru feladasat megelézd S nappal a Szallitéd telefax értesitést kiild a Megrendel6 Szer-
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vezeési €s Finanszirozasi osztalya (fax: 372-4410) részére, melyben az alabbi adatokat
kozli:

- aleszéllitandé druk megnevezése,
- a széllitmany megérkezésének varhat6 id6pontja,
- afuvarozo és a fuvareszkdz azonositasara alkalmas, pontos megnevezése.

A Szallité a megrendeléseket, lehivasokat — az azokon szerepld szallitdsi hataridében, de
a lehivas kézhezvételétdl szdmitott min.15 nap, max. 30 napon beliil (a statim igényt
legfeljebb 48 6ran beliil) teljesiti.

Az elsd részszéllitds mennyiségét Megrendeld kiilén lehivdsban kiildi meg Szallité
részére, amelyet Szillitonak a jelen pont elsd bekezdése alapjan kell teljesitenie,
tekintettel arra, hogy a szerz8déskstéskor Megrendelé nem tudja az elsd részszallitds
mennyiséget megadni.

Szallit6 vallalja, hogy siirgds megrendelés esetén 48 oran beliil teljesiti a szallitast.

Megrendelé lehivasdnak hidnyaban Szallité az aru leszallitasara nem jogosult. A jelen
szerz6dés hatdlya ala tartozé termékek lehivaséra kizarolag a Megrendeld Szervezési €s
Finanszirozasi osztalya jogosult. Szallité nem jogosult a Megrendelé més szervezeti egy-
s€gébdl érkezd lehivas teljesitésére.

Megrendelé nem kételes minden honapban termékeket lehivni, illetve nem kételes a
szerz0dés hatdlya alatt cgyenletes {itemben lehivni a szerzédés targydt képezd
termékeket, Megrendeld a lehivasok mennyiségét eseti igényei szerint jogosult
meghatarozni.

6.) Csomagolas:

6.1. Szallit6 a reagens készleteket egységcsomagban és az egységesomagokon a
felhasznalhatésag lejartdnak idépontjat jol lathatéan feltiintetve, a szallitdis modjanak
le. A dobozokon a megfelelé kezelésre €s tarolasra (a hdmérséklet betartasara tekintettel)
vonatkozo cimkék feltiintetésre kertilnek. Megrendeld a leszéllitani kért aru mennyiségét
ugy tartozik meghatarozni, hogy a SzAllité altal eldzetesen k6z6lt mennyiségnél kisebb
mennyiség leszallitidsira nincs mad.

6.2. A gylijtécsomagolas (karton) kiilsé és a legkisebb belsd gylijtdegység kiilsé feliiletén az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokr6l szold 8/2003. (TI1. 13.) ESzCsM rende-
letben meghatérozott dlloméanyazonosité jelzéseknek kell szerepelniiik.

A csomagolasi megjeldlésen — amelyet a gylijtéesomagolason kell elhelyezni - az alabbi
adatok szerepelnek:

- Megrendeld neve, székhelye,

- aszerzodés szama,

- szallitasi cim,

- raktarozasi és szallitdsi koriilmények.

6.3. A Szallité koételes jelen szerzddés alafrasat kovetd 8 (nyole) napon beliil a szallitando
termek release/analysis certificate-jének masterpéldanyat atadni a Megrendeld
Minbségbiztositasi Osztalyira, amelyet a Megrendeld megvizsgal, szitkség esetén
modosit és ezt kovetben ezen minta szerint koteles a Szillité a szallitandé termékek
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mindségmegdrzéséhez sziikséges feltételeket mind az aru atvétele-, mind a raktirozasa és
széllitdisa sor&n betartani. Olyan mintdt kell benydjtani, amilyet a Szallité
gyartasi/felszabaditdsi bizonylatként minden egyes gyartasi tételhez az adott tételbdl
torténd elsé kiszallitas alkalmaval a 6.4. pont szerint fog megkiildeni a Megrendeld
Mindségbiztositasi Osztalyara.

A Szallité koteles minden egyes gyartasi tételnek a 6.3. pont szerint benyijtott mintaval
megegyezd tartalmi és formétumi valamennyi termékre vonatkozd ,Release/analysis
Certificate” bizonylatét az adott tételbdl torténd elsd szallitist megeléz napon az OVSz
Mindségbiztositisi Osztalyara (fax: 372-4114, email: minosegugv@ovsz.hu) megkiilde-
ni. A Release/analysis Certificate-nek az alabbiakat kell tartalmaznia:

- abeérkez0 4ru nevét s azonositd (katalogus) kodjat,

- az aru gyartojat,

- a gyartés helyszinét,

- a gyartasi szamot (lot/sarzs),

- agyartasi tétel gyartasanak ¢s lejaratanak idejét, valamint

- az elvégzett gyartoi miiszaki biztonsagi €s szitkség esetén kémiai ellendrzésekkel ala-

tamasztott, a termék megfeleléségére vonatkozo nyilatkozato(ka)t, ditummal, az arra
feljogositott személy(ek) altal érvényesen alairva.

Szallitonak a Release/analysis Certificate-tel egyiitt meg kell kiildenie arra vonatkozd
nyilatkozatat, hogy a termékeket az aruk gylijtdcsomagolasan jelslt koriilmények kozott

raktarozza, szallitja és adja at.

Az aruk atvétele, a hasznalati utasitas:

7.1.

A 8zallito kételes az egységesomagokhoz mellékelni a gyartd altal kiadott az in vitro di-
agnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szold 8/2003. (11X 13.) ESzCsM rendeletnek
megfeleld tartalmi, magyarra forditott, részletes, szovegh(l hasznalati utasitist, amely
legalébb az aldbbi adatokat tartalmazza:

s atermék pontos megnevezése;

e atermék kdédszama;

a vizsgalat elvének rovid Gsszefoglaldja,

a tarolasi és kezelési feltételek;

liofilizalt reagensek esetében a rekonstitudlast kévet6 stabilitasi adatok;

az alkalmazassal kapcsolatos biztonsagi el6irasok;

a vizsgalat elvégzéséhez szilkséges anyagok;

a vizsgélatra alkalmas vérmintak tipusa, maximalis kora,

a vizsgalat elokészitésére vonatkozo szabalyok;

a vizsgalat elvégzésére vonatkozd szabalyok;

az eredmény kiértékelésére vonatkozd szabalyok;

a vizsgalat referencia tartomanya; |

az eredmények elfogadhatdsaganak feltételei;

a vizsgélat elvégzésének lehetséges korlatai.

* & & & & & 5 & 0 0 2

A Szallitd valamennyi terméket a gyartd altal kiadott hasznalati utasitasban meghataro-
zott tarolasi korilmények kozott a megfeleld, eldirt hdmérsékleten kiteles a Megrendeld
részére leszéllitani.

7.2. Az aruk fuvarozotol torténd atvétele Megrendelé kotelezetisége, a megadott szallitasi ci-

meken munkanapokon 8.00-14.00 6ra koz6tt torténik az aruk atvétele. Az aruk atadas-at-
7. oldal, &sszesen: 15 oldal
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vételét Megrendeld megtagadhatja, amennyiben a Szallité minden 4rura a magyar nyel-
vi, részletes, a Megrendeld éltal az alabbiakban foglaltak szerint jovahagyott hasznalati
utasitast nem mellékeli. Szallitd csak olyan &ru szallitasira jogosult, amelynek hasznalati
utasitasat Megrendeld elbzetesen irdsban jévahagyta.

A szerz6do felek a jelen szerz8dés megkotésekor a Megrendel6 altal jovahagyott haszna-
lati utasitasnak azt a hasznélati utasitast tekintik, amelyet Szallit6 a szerzédéskotést meg-
el6zd kozbeszerzési eljarasban ajanlata részeként Megrendel6hdz benyujtott. A Szallitd
koteles — a szerzbdéses kitelezettségei teljesitéséhez mérten kell6 idében — a hasznalati
utasitas véltozasa esetén — jovahagyas céljabol — ajanlott levélben értesitést kiildeni a
Megrendeld Mindségbiztositasi osztalyara.

A hasznélati utasitds minden oldaldn mindig fel kell tintetni az arukodot, a hasznalati
utasitas keltét, az oldalszamot ¢és az Gsszes oldal szamat.

A hasznalati utasitisban bek{vetkezett, gyartd altal kiadott esetleges valtozasokrdl a -
Szallitd koteles haladéktalanul, a tudomadséra jutdstol szamitott legfeljebb 2 munkanapon
belill t4jekoztatni a Megrendeld MinGségbiztositasi Osztalyat. A termékek kiilsd csoma-
golasan jol lathatoan fel kell tiintetni a figyelmeztetést, hogy a hasznélati utasitasban vil-
tozas tortént.

A Szallit6 a leszallitott aruk szallitdlevelein koteles az aldbbiakat feltiintetni:
- A OVSz szerzddés-lehivas hivatkozasi szamat (OVSz- és RSZS0O-szdm),
- termékkod (kataldgusszam),

- termék megnevezése,

- termék mennyisége,

- termek egységara (HUF),

- gyartasi szam (Lot),

- lejarati 1d6.

Az aruk mennyiségi 4tvételére a leszallitast kévetd 10 (tiz) napon belil keriil sor. A
mennyiségi hidnyokrol és sériilésekrél a Megrendelé jegyzoksnyvet vesz fel, melyet ha-
ladéktalanul tovabbit Szallité részére. A megallapitott hidnyokat és sériilt arut Szallité a
jegyzokonyv kézhezvételétdl szamitott 10 (tiz) napon beliil sajat koltségére utanszallitds-
sal tartozik pdtolni. Az dru mindségi atvételére a felhasznalas fiiggvényében folyamato-
san keriil sor. A min8ségi hidnyokrél és sériilésekrdl a Megrendeld jegyzokdnyvet vesz
fel, melyet haladéktalanul tovabbit Szallito részére. A sériilt drut Szallitd a jegyzdkonyv
kézhezvételétd] szamitott 10 napon beliil sajat kiliségére utanszallitassal tartozik p6tolni.

Az aru atvételének idépontjdig Szallitd felel az aru mindségének megbrzéséért. Szallitd
koteles biztositani a gyartd 4ltal eldirt raktirozasi és szallitdsi koriilményeket. A
leszallitott &rukat- a Megrendel6 sajat koltségére és veszélyére az aruk természetének
megfelelé korilmények kozott raktarozza.

Nem mindsiil szerz6désmoddositdsnak, ha a szerz6dés idotartama alatt a termék
Osszetétele és/vagy kiszerelése valtozik €s a termék a kozbeszerzési eljarasban
megfogalmazott minimumkdévetelményeknek a tovabbiakban is megfelel és azt Szallité
véltozatlan 4ron szillitia, a Megrendeld egyetértése esetén. Errél Szallitonak
haladéktalanul tdjckoztatni kell Megrendelé Minbségbiztositasi Osztalyat faxon (fax:
372-4114) vagy elektronikus uton (minosegugy@ovsz.hu).

8. oldal, 6sszesen: 15 oldal



OVSZK/125-41/2013/3200

8.) Szallito kitelezettségei:

8.1,

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

A Szallité vallalja, hogy a termékeket a gyartd altal eldirt tirolasi/szallitasi kériilmények
kozott szallitja a Megrendel6 altal jelen szerzddés 2. szami mellékletében megadott szal-
litasi cimekre.

A Szallitd koteles a szerzédés idétartama alatt a tudomaséra jutott mindségi kifogast, ter-
mék-visszahivast (recall), illetve a termékek kiszerelésében, osszeteteleben a hasznalati
utasitasban bekovetkez6 valtozast

- haladéktalanul jelenteni az OV Sz Minbségbiztositasi osztilya részére, tovabba

- intézkedni a minéségileg kifogasolt termék(ek) 10 napon beliili potlasardl.

A Szallito koteles az OVSz Mindségbiztositasi Osztalya szamara lehetévé tenni, hogy az
a raktdrdban €s a szallitis soran évente legalabb egyszer, elézetes megbeszélés alapjan el-
lendrizhesse az aruk mindségének megdvasahoz sziikséges koriilmények megfeleldségét.

Az esetleges — Megrendeld altal elére nem tervezhetd — statim igények kielégitésére a
Szallité koteles 48 oran beliil leszallitani.

Szallitd koteles a gyartd altal tovabbfejlesztett (korszerfisitett) terméket az éaltala
megajanlott termékek helyett, azzal azonos aron széllitani, a Megrendel$ egyetértése
esetén. Ebben az esctben tovabbi feltétel, hogy a termék legalabb azon szakmai és egyéb
kdvetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kozbeszerzési
eljarasban eldirasra keriiltek.

Amennyiben a termékben vagy a hasznalati utasitasban valtoztatast hajt végre, Szallité
koteles kiilon elbzetes értesitést kiildeni az OVSzK Mindségbiztositasi osztaly részére
jovahagyasra, majd ezt kovetden a jovahagyott hasznélati utasitist megkiildeni
valamennyi teljesitési helynek. Az eldzetes értesitésnek tartalmaznia kell a valtozasra
vonatkozé hatosagi jovahagyas masolatat is.

Szallité koteles minden v gyartasi tétel széllitisa esetén az OVSzK MinOségbiztositasi
Osztalyt elozetesen (leszallitds eldtt legaldbb 24 Graval) értesiteni. Az értesitéshez
mellekelnie kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol sz616 8/2003. (111
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) szerinti megfeleloségi nyilatkozatot
(Release Certificate/Analysis Certificate). Ennck értelmében a Rendelet 2. szama
mellékletében felsorolt eszkdzok esetén hatdsagi megfelelfségi engedélyt, egyéb
eszkdzok esetén a Rendelet 3. szamu mellékletében részletezett gyartdi megfeleldségi
eljaras eredményeként elkésziilt az adott tételre vonatkozd megfelelségi nyilatkozatot és
ezzel egy iddben — amennyiben azt az OVSz eldre kéri - egy doboz reagens készletet
rendelkezésre kell bocsatania eldzetes mindség-ellendrzés céljabol.

A Szallitd koteles a termékek alkalmassagat és/vagy a forgalmazhatosagat érinté hazai,
vagy nemzetkdzi hatdsagi intézkedés esetén azonnal kozvetlenill értesiteni az OVSzK
Mindségbiztositasi Osztalyat és kiteles biztositani més, a nyertes termékkel egyenértékii
termek széllitdsat azonos feltételek mellett. A Szallité koteles tovabba az jdlag
megajanlott, a nyertes termékkel egyenértékii termék tekintetében, az adott gyartasi
tételre Vonatkozd valamennyi dokumentumot az OVSzK Min6ségbiztositisi Osztalynak
megkiildeni.

Szallitd koteles minden széllitasrdl olyan naprakész nyilvantartast vezetni, melybdl
megallapithatd, visszakereshetd, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen lejratq,
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milyen gyartdsi szam® és milyen mennyiségili termék keriilt leszéllitasra. A nyilvantartas
egy példanyat a kiszallitast megelézé napon az OVSzK Mindségbiztositdsi osztalyra el
kell juttatni faxon, vagy elektronikus uton (minosegugy(@ovsz.hu). Koteles tovabba az
0OVSzK Mindségbiztositasi osztalynak ellendrzési lehetiséget biztositani a nyilvantartas
és a ténylegesen kiszallitasra keriilt tételek 6sszevetésére.

Felhasznilhatésagi idd, jotallas:

9.1. Szallitd a jelen szerz6dés alapjan leszallitasra keriil$ aruk tekintetében szavatolja a kiszal-

9.2.

9.3.

10.)

11.)
11.1

litastol szamitott legalabb 4,1 honap felhasznalhatdsagot.

megallapitast nyer, hogy a jelen szerzddésben, illetve a Szallité ajanlatiban régzitett mi-
néségi paramétereket nem teljesiti, és funkcidjanak megfeleléen nem hasznalhatd, Szalli-
t6 a Megrendeld altal megkiildott bejelentés alapjan kiteles azokat sajat kiltségére 10 na-
pon beliil kicserélni. A kicserélt aruk tekintetében a felhasznalhatdsagi id6tartam a csere
1d&pontjatol Gjra kezdbdik.

Az aruk mindségét érintd kifogasokkal kapcsolatban a Megrendeld részérdl az OVSz Mi-
ndségbiztositdsi osztalya jar el. A Minéségbiztositisi osztaly koteles szallitolevélen visz-
szaadni a mindségi kifogdssal érintett terméket Szallitd szamara, ami alapjan SzAllitd j6-
vairé szamlat kételes kidllitani. A mindségi kifogas alapjan kicserélt arukat a Szallité az
OVSz Mindségbiztositasi osztalyara koteles szallitani szallitdlevél alapjan. Szallité a ki-
cserélt arurél koteles szdmlat kidllitani.

Szallit6 a jelen szerzddés alapjan leszallitasra keriil6 aruk tekintetében szavatolja a gyar-
tastol szamitott legaldbb 5 honap felhasznalhatosagot.

Forgalomba hozatalhoz sziikséges dokumentumok:
Szallité az ajénlati dokumentacidban eldirtak szerint sajat koltségére biztositja

sy

hozataldhoz sziikséges dokumentumokat (tanusitvanyokat, nyilvantartasba-vételi
1gazolast). amennyiben az ajanlott reagens készletre vonatkozd 98/79/EC iranyelvet
honosité az in vitro orvostechnikai eszkozokrol szolé 8/2003. (III. 13.) ESzCsM
rendeletben foglaltak szerinti, az ajanlattevé dltal csatolt tanusitvany, vagy az
Egészségiigyl Engedélyezési és Kozigazgatisi Hivatal Orvostechnikai Féosztalya altal
kiadott vagy az Eurdpai Unié hataskorrel ¢s illetékességgel rendelkezd hatosaga altal
kiadott nyilvantartisba vételi igazolds érvényessége barmikor, a szerz6déses periddus
lejarta el6tt lejarna, Ggy sajat koltségére és veszélyére — kartéritési felel6ssége tudatiban
- beszerzi az 1j, érvényes tanusitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata
elétt -, és az 1j tanUsitvanyt/igazoldst haladéktalanul benytjtja az OVSz
Mindségbiztositasi osztélyara.

Ellenkezé esetben a Megrendeld eldll a szerzidéstdl, és €l a szerzodésben biztositott
szankciokkal.

A szerzo6dés teljesitése, alvallalkozok és szakemberek:
Jelen szerzodést, mint kozbeszerzési szerz6dést a kozbeszerzési eljaras alapjan nyertes
ajanlattevéként szerz0dé félnek, illetve kozdsen ajanlatot tevéknek, vagy a nyertes
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ajanlattevé  (ajanlattevOk)  kizardlagos részesedésével létrehozott gazdalkodd
szervezetnek (a tovabbiakban: projekttarsasdg) kell teljesitenie.

A Szallité teljesitésében - a 11.3 pont szerinti kivételle! - koteles kdzremiikddni az olyan
alvallalkoz6 és szakember, amely a kGzbeszerzési eljarasban részt vett a Szallito, mint
ajanlattevd alkalmassiginak igazoladsaban. A Szallité koteles a Megrendelének a
teljesités sordn minden olyan - akéar a korabban megjel6lt alvallalkozo helyett igénybe
venni kivant - alvéllalkozd bevondsat bejelenteni, amelyet az ajanlatdban nem nevezett
meg ¢s a bejelentéssel egylitt nyilatkoznia kell arrdl is, hogy az altala igénybe venni
kivant alvallalkozd nem all a Kbt. 56. és 57. §-ai szerinti kizaré okok hatalya alatt.

Az olyan alvallalkozo6 vagy szakember (a tovabbiakban e pontban: alvallalkozd) helyett,
aki vagy amely a kiOzbeszerzési eljirisban részt vett a Szallitd, mint ajanlattevd
alkalmassaganak igazolasdban, csak a Megrendel$ hozzajarulasdval és abban az esetben
vehet részt a teljesitésben mas alvallalkozd, ha a szerzddéskotést kovetben - a
szerzddéskotéskor eldre nem lathatd ok kdvetkeztében - bedllott 1ényeges koriilmény,
vagy az alvéllalkozd bizonyithaté hibis teljesitése miatt a szerz6dés vagy annak egy
része nem lenne teljesitheté a megjeldlt alvallalkozoval, és ha a Szallitd az j
alvallalkozoval egyiitt is megfelel azoknak az alkalmassdgi kovetelményeknek,
amelyeknek a Szallitdé, mint ajanlattevoként szerzddd fél a kdzbeszerzési eljarasban az
adott alvallalkozdval egyiitt felelt meg.

A 11.1 és 11.2 pontok szerinti teljesitési kotelezettséget teljesitheti az ajanlattevoként

szerz0d6 fél vagy a nem természetes személy alvallalkozd jogutédja, ha ezek
valamelyike, mint gazdasagi tarsasag atalakul vagy a szervezet jogutddlassal megszilinik.

Eovéb felt.ételek:

12.1.

12.2.

12.3.

12.4,

12.5

Jelen szerz6dés és annak mellékletei csak a szerz6dd felek k6zos megegyezésével, irdsos
formaban modosithatdk a Kbt. 132. §-aban foglaltaknak megfelelden.

Minden, a jelen szerzddés keretében a felek altal egymasnak kiildstt értesitésnek irott for-
maban (ajanlott levélben, telefaxon) kell torténnie. Ezen értesitések hatalya a cimzett al-
tali vételkor, illetve neki t6rténd kézbesitéskor all be.

Jelen szerzOdés 6 azonos érvényii példanyban magyar nyelven késziilt, melybél a felek 3-
3 példanyt kapnak.

Jelen szerz6dés valamennyi melléklete - azok csatolasa nélkiil is - a szerzddés elvalaszt-
hatatlan részét képezi. A szerz0dés elvalaszthatatlan részét képezi a kozbeszerzési elja-
résban keletkezett valamennyi dokumentum, igy kiilénésen az ajanlattevé kotelezettség-
véllalasra vonatkozo nyilatkozatait tartalmazo ajanlat, az ajanlati felhivas és dokumenta-
ci, ¢s minden egyéb az eljaras sorin keletkezett dokumentum.

A szerzddd felek mentesiilnek a jelen szerz6désbol fakado kotelezettségeik nem vagy
részleges teljesitésével kapcsolatos felelosség alol, ha a nem teljesités ellendllhatatlan
erok kovetkezménye.

Ellenallhatatlan erén olyan, az illetékes Kereskedelmi Kamara altal igazolt koriilménye-
ket kell érteni, melyek a jelen szerz6dés alairasat kivetGen felmeriils, elérelathatatlan és
a felek altal elharithatatlan események kvetkeztében allnak be. Ilyennck tekintendok £6-
képp, de nem kizarélag a haboru, foldrengés, tizvész, robbanas.
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Az ellenallhatatlan er altal érintett fél koteles a masik felet a vis maior helyzet bekovet-
keztérdl illetve megsziintérél 15 napon beliil értesiteni.

13.) Birésagi kikotés, alkalmazandé jog:

A jelen szerz8désbol eredd jogvitakat a szerzodé felek megkisérlik békés titon rendezni.
Amennyiben ez 30 napon beliil nem vezet eredményre, akkor barmely vita eldontésére,
amely a jelen szerzé6désbol vagy azzal Osszefliggésben, annak megszegésével,
megsziinésével, érvényességével vagy értelmezésével kapcesolatban keletkezik, a felek
alavetik magukat a Budai K6zponti Keriileti Birosag kizardlagos illetékességének.

A jelen szerzG6désben nem vagy nem kimeritéen szabalyozott kérdések tekintetében a ma-
gyar anyagi jog szabdlyai az iranyadok.

Diagon Diagnosztikai Kft. Orszagos Vérellaté Szolgalat
Budapest, 2013. augusztus 5. Budapest, 2013. augusztus 5.
e ‘é \
Dr. Kem Jozsef Dr. Miskoviﬁé Eszfor. )
ligyvezetd igazgato figaz '@;c() 1]
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Melléklet:
1.sz. melléklet — Termék- és arlista
2.sz. melléklet — Teljesitési helyek
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2.sz. melléklet — Teljesitési helyek valamennyi rész esetén egységesen

e OVSZK Minbségellendrzd Laboratérium (1113 Bp. Karolina 0t 19-21 D.ép)

e Veszprémi Teriileti Vérell4td (8200 Veszprém, Martirok titja 5.)

e (yori Regionalis Vérellaté Kézpont (9023 Gyor, Magyar utca 8.)

e Soproni Teriileti Vérellatd (9400 Sopron, Gydri utea 15.)

¢ Szombathelyi Terlileti Vérellaté (9700 Szombathely, Horvath B. kérat 38.)

e Zalaegerszegi Terlleti Vérellato (8900 Zalacgerszeg, Zarda utca 4.)

Diagon Diagnosztikai Kft.

Budapest, 2013. augusztus 5.

Dr. Kern Jozsef

tigyvezet$ igazgatd
Szallito
DIAGON KFTJu
.. est, V., Baross U.
A7 E‘égzgém: 10831050-2-41
2.

48-52.

Orszagos Vérellatoé Szolgalat

Budapest, 2013. augusztus 5.

nerrrnva e n Yy C:S ------ 21&-----(”}‘----
Dr. Miskovits Eszter
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Manheim Istvan
dardasagi foigazgatd-helyettes
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