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Ez a hirdetmény a TED weboldalan: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:341991-2013: TEXT:HU:HTML

Magyarorszag-Budapest: Vérvizsgalati reagensek
2013/S 198-341991

Tajékoztato az eljaras eredményérol

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkérd
1.1) Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)
Orszagos Vérellatd Szolgalat
AK05989
Karolina Gt 19-21.
Kapcsolattartasi pont(ok): Kézbeszerzési csoport (1113 Budapest, Karolina at 19-21., ,A” épllet, |. emelet, 17.
szoba)
Cimzett: Dr. Miskovits Eszter, féigazgat6
1113 Budapest
MAGYARORSZAG
Telefon: +36 13724452
E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu
Fax: +36 13724453
Internetcim(ek):
Az ajanlatkérd altalanos cime: www.ovsz.hu

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) A szerzédéshez rendelt elnevezés
Szallitasi szerz6dés ,Donorok megerdésité vizsgalatahoz szikséges HIV és HCV line-immunoassay (LIA)
rendszer(i tesztkészletek” targyaban.

11.1.2) A szerz6dés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasveétel
A teljesités helye: OVSzK Konfirmalé laboratériuma (Magyarorszag, 1113 Budapest, Karolina Gt 19-21.)
NUTS-kéd HU101

11.1.3) Keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé informaciok

I1.1.4) A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) révid meghatarozasa
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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.

1.) A tesztkészletek beszerzendd mennyisége:

1 000 darab HIV LIA tesztkészlet a szerzett immunhiényos tiinetegydttes (AIDS) virusainak (HIV-1 és HIV-2
virus) megerdsit6 vizsgalatahoz

1 200 darab HCV LIA tesztkészlet a Hepatitisz C virusanak (HCV) meger6sitd vizsgalatahoz

Ajanlatot tenni és a szerz8dést teljesiteni az egyes tesztkészlettipusok teljes mennyisége tekintetében kizardlag
egyfajta (ugyanazon gyarté ugyanazon tipusu termékével) termékkel lehet. A két tesztkészlettipus gyartodjanak
azonosnak kell lennie! A két tesztkészlettipus 6sszes elemének (tesztnek, kontrolloknak, egyéb oldatoknak és a
vizsgalat elvégzéséhez szilkséges kiegészit§ anyagoknak) ugyanattél a jogi gyartétél kell szarmaznia!
Tesztkészlet alatt Ajanlatkér§ az egy donorvérminta vizsgalatahoz sziikséges tesztet, kontrollokat, egyéb
oldatokat és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészitd anyagokat érti.

Az Ajanlatkér6 tesztkészletként fogadja el azt is, ha a teszt a kontrollokkal, egyéb oldatokkal és a vizsgélat
elvégzéséhez szilkséges kiegészité anyagokkal nem gyari kiszerelésl készletben, hanem kilén-kilén

vannak.

Amennyiben a kontrollok, egyéb oldatok és kiegészit§ anyagok nem a teszttel egy csomagolasban kertinek
forgalomba, Ugy értelemszer(ien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a megajanlott mennyiségi tesztkészletek
felhasznalasahoz sziikséges, megfelel6 mennyiségben, és az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia
kell!

2.) Alapkovetelmények

a) HIV LIA tesztkészlet: Legaldbb 5, a HIV-1 virusra jellemz8 specifikus antigén csikot, legalabb 2, a HIV-2-re
jellemzé csikot tartalmazzon. Az antigén csikok reprezentéljdk legalabb a HIV-1 gp120, gp41, p31, p24, p17
fehérjéit (M csoport) és a HIV-2 gpl105 és gp36 fehérjéit. A teszt a HIV-1 O csoport kimutataséara is alkalmas
legyen.

b) HCV LIA tesztkészlet: Legalabb 6, a HCV virusra jellemz8 specifikus antigén csikot tartalmazzon. Az antigén
csikok reprezentaljak legaldbb a HCV core, NS3 ,NS4 és NS5 régiokat.

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

d) Vizsgalati mintaként human szérum és plazma is hasznéalhat6 legyen.

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

3.) Erzékenység (szenzitivitas)

a) HIV LIA tesztkészlet: Legyen képes a HIV-1 (M és O csoport), valamint a HIV-2-vel szemben termel6dott 1IgG
ellenanyag kimutatasara legalabb 99,90%-o0s biztonsaggal.

b) HCV LIA tesztkészlet: Legyen képes a HCV legttbb ismert genotipusa ellen termel6doétt ellenanyag
kimutatasara legalabb 99,90%-0s 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!

4.) Fajlagossag (specificitas, alpozitiv reakciok)

a) HIV LIA tesztkészlet: Az anti-HIV ellenanyagok kimutatasara vonatkozéan rendelkezzen legalabb 96,70%-0s
specificitassal. Az alpozitiv mintdk aranya nem haladhatja meg a vizsgalt mintdk szamanak 3,30%-4t.

b) HCV LIA tesztkészlet: Az anti-HCV ellenanyagok kimutatadsara vonatkoz6an rendelkezzen legalabb 94,30%-
os specificitassal. Az alpozitiv mintak aranya nem haladhatja meg a vizsgalt mintdk szamanak 5,70%-at

11/10/2013 S198 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerzédés - 2/5
http://ted.europa.eu/TED SzerzB8dés odaitélése - Hirdetmény nélkiili targyalasos
Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S198

11/10/2013 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerzédés - 3/5
341991-2013-HU SzerzB8dés odaitélése - Hirdetmény nélkiili targyalasos

11.1.5)

11.1.6)

11.2)
11.2.1)

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 nyilatkozatéaval kell igazolnia!

5.) A tesztcsikok értékeléséhez a teljes szerz6déses idétartamra az ajanlattevd legalabb egy darab leolvasé és
értékel6 szoftver hasznalatat is koteles biztositani a teljesitési helyen a szerz8dés hatalyba lépésétél szamitott
30 napon beldl.

A szamitdgéphez csatlakoztatott leolvasé alkalmas legyen az elkészilt HIV és HCV LIA tesztcsikok
leolvasasara is.

Az értékeld szoftver alkalmas legyen a specifikus jelek kontroll jelekhez viszonyitott er6sségének
meghatarozasara. Ajanlattevé kotelezettségvallalo nyilatkozatot kdteles csatolni a jelen bekezdésben foglalt
kovetelmények teljesitésérdl, valamint kdteles megadni a hasznalatra megajanlott leolvasé és értékel6 szoftver
pontos megnevezését (tipusat).

Kozos kozbeszerzési szojegyzék (CPV)

33696200

A kdzbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciék

A szerz8dés a kézbeszerzési megallapodas (GPA) hatélya ala tartozik: nem
A szerz6dés(ek) végleges dsszértéke

A szerz6dés(ek) végleges 0sszértéke

Erték: 16 060 000 HUF
Afa nélkil

IV. szakasz: Eljaras

IV.1)
IV.1.1)

IV.2)
IV.2.1)
IV.2.2)

IV.3)
IV.3.1)

IV.3.2)

Az eljaras fajtaja

Az eljaras fajtaja

Ajanlati/részvételi felhivas kozzététele nélkili/hirdetmény nélkuli targyalasos

Ajanlati/részvételi felhivasnak az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban (HL) térténd kdzzététele nélkiil megvaldsitott
beszerzés indokolasa:

2004/18/EK iranyelv

1) Kdzbeszerzési eljarast megindité hirdetmény el6zetes, a HL-ben val6 kdzzététele nélkiili, targyalasos
eljaras alkalmazasanak a 2004/18/EK iranyelv 31. cikke alapjan térténé indokolasa

A nyilt eljaras, a meghivasos eljaras vagy a versenyparbeszéd keretében nem nydujtottak be érvényes vagy
elfogadhat6 ajanlatokat. Csak azok az ajanlattevék vettek részt a targyalason, amelyek megfeleltek a minéségi
kivalasztasi kovetelményeknek.

Biralati szempontok

Biralati szempontok

Elektronikus arlejtésre vonatkoz6 informaciok
Elektronikus arlejtést alkalmaztak: nem
Adminisztrativ informaciok

s oz

Az ajanlatkérd altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam
20/0VSz/2013. ,Donorok megerdsité vizsgalatahoz szilkséges HIV és HCV line-immunoassay (LIA) rendszerd
tesztkészletek beszerzése”.

Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
nem

V. szakasz: Az eljaras eredménye
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A szerz6dés szama: 1
Rész szama: 1 - Elnevezés: Szallitasi szerz6dés ,,Donorok megerdsitd vizsgalatahoz sziikséges HIV és HCV line-
immunoassay (LIA) rendszer( tesztkészletek” targyaban
V.1) Az eljarast lezaré dontés meghozatalanak idépontja:
13.9.2013
V.2) Ajanlatokra vonatkozé informéacidk
A beérkezett ajanlatok szadma: 1
V.3) A nyertes gazdasagi szerepld neve és cime
Genoid Molekularbioldgiai Kutatd, Gyarté és Egészségligyi Szolgaltatd Kift.
Roppenty( utca 48.
1139 Budapest
MAGYARORSZAG
V.4) A szerzbdés értékére vonatkozé informaciék
A szerzB8dés végleges tsszértéke:
Erték: 16 060 000 HUF
Afa nélkiil
V.5) Alvallalkozasra vonatkozé informaciok
Valo6szin(sithet6 alvallalkozdk igénybevétele a szerz6dés teljesitéséhez: nem
VI. szakasz: Kiegészit6 informaciok
VI.1) Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informéaciok
A szerz6dés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
VI1.2) Tovabbi informacidk:
VI.3) Jogorvoslati eljaras
VI.3.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolit6 szerv
Kdzbeszerzési Hatsdg Kozbeszerzési Dontébizottsaga
Riad6 utca 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Telefon: +36 18828594
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 18828593
VI.3.2) Jogorvoslati kérelmek benydjtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informéacio: Kbt. 137. §-a szerint.
VI1.3.3) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informéacié a kévetkezé szervtdl szerezheté be
Kbdzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsaga
Riad6 utca 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Telefon: +36 18828594
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 18828593
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VI1.4) E hirdetmény feladasanak idépontja:

8.10.2013
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