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ADASVETELI SZERZODES

amely 1étrejott egyrészrdl az

Orszagos Vérellaté Szolgalat (székhelye: 1113 Budapest, Karolina ut 19-21.; kincstari
szamlaszam: 10032000-01491742-00000000; addszama: 15329365-2-43; MAK torzskdnyvi
azonositd (PIR): 329365; képviseli: Bayerné Dr. Matusovits Andrea f6igazgatd Onalldan),
mint vevo — a tovabbiakban: Vevo —

masrészrol a(z)

Biotest Hungaria Kft. (székhelye: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A.; cégjegyzékszama:
Cg. 13-09-095141; addészdma: 10938164-2-13; bankszdmlaszama: 10950009-00000002-
55440002; képviseli: Dr. Karabélyos Csaba és Kovéacs Eniké egylittesen), mint eladé — a
tovabbiakban: Elad6 —

— a tovabbiakban egyiittesen: Felek — koz6tt, alulirott helyen és napon az aldbbi feltételek
szerint:

ELOZMENYEK

Vevd ajanlatkéroként a kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban:
Kbt.) Masodik Része alapjan 07/0VSZ/2024. szdmon, uniés értékhatart elérd értékil nyilt
kozbeszerzési eljarast folytatott le a(z) ,,Vordsvérsejt koncentratumhoz-sziiré szett”
targyaban. A benyujtott ajanlatokat megvizsgald biralobizottsag javaslata alapjan ajanlatkérd
dontése szerint az eljarasban Eladdé az 1. szamu mellékletében specifikdlt termékek
tekintetében megnyerte. Az eljaras eredményérdl ajanlatkéré 2024.03.14. napjan téjékoztatta
az ajanlatteviket az 6sszegezés megkiildésével.

A fentiek alapjan a kézbeszerzési dokumentumokban rogzitett feltételnek eleget téve Felek az
alabbi szerz6dést kotik:

1.) Szerzoédés targya

1.1. A szerzddés targya a Vevé altal kidolgozott egyéb kozbeszerzési dokumentumokban €és
a jelen szerz6dés 2. szamu mellékletében meghatarozott vordsvérsejt koncentratum
el6allitisahoz sziikséges laboratoriumi fehérvérsejt-csokkenté sziiré €s hozza
kapcsol6dé tarolé zsak (a tovabbiakban: termék(ek)) megvasarlasa.

A termék(ek) részletes adatait és mennyiségét a jelen szerzddés 2. szamu melléklete
tartalmazza.

A kozbeszerzési eljards soran alkalmazott értékelési szempontokra tekintettel Eladd
ajanlatanak értékelésre keriil6 eleme(i) az alabbi(ak):

Részszempont Ajanlat
Brutté ajanlati 6sszar a teljes megajanlott mennyiségre (HUF) 436.245.000.- Ft
Brutt6 ajanlati 6sszdr a beszerzési targyban szereplé mennyiségre (HUF) | 436.245.000.- Ft
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1.2.

1.3.

2.)

Vevo megrendeli, Elado pedig a jelen szerzédésben rogzitett feltételekkel vallalja, hogy
az 1.1. pont szerinti termékeket, a 2. szamu mellékletben meghatarozott termék és
arlista alapjan a jelen szerz6désben rogzitettek szerint, eseti megrendelés alapjan Vevo
részére folyamatosan biztositja.

Felek megallapodnak abban, hogy Vevd a jelen szerz6dés 2. szamu mellékletében
meghatarozott termékek mennyiségének maximum 50 %-a tekintetében vételi
joggal rendelkezik a szerz6dés lehivasi hatdlya alatt, annak lejartdit megel6zden
(szerz6dés hatalyba lépését kovetd 24 honap).

A vételi jog Vevo szamara lehivési kotelezettséget nem jelent, ezért Vevé nem vallal
kotelezettséget arra, hogy vételi joga alapjan lehivast bocsat ki barmilyen mennyiségre.
A vételi jogot Vevd egyoldalu irasbeli nyilatkozattal jogosult gyakorolni a szerzodés
hatdlya alatt, annak lehivasi hatdlya lejartat megel6zéen. A vételi joggal érintett
termék(ek)nek meg kell egyezni(iik) az alapmennyiségre megajanlott termék(ek)kel,
valamint a vételi joggal Cérintett termék(ek)et az alapmennyiségre megadott
egységarakon (valtozatlan aron) koteles Eladd leszamlazni. A vételi jogra a Polgari
Torvénykonyvrdl szolo 2013. évi V. torvény (a tovabbiakban: Ptk.) 6:225.§-6:226.§-
aiban foglaltak az iranyaddk. A vételi jog gyakorldsa esetén a szerz6dést nem kell
modositani.

Az Eladé altal széllitandé termék(ek)nek meg kell felelnie az Eladé ajanlata részeként
becsatolt miszaki ajanlatnak, specifikdcionak, valamint azoknak a szakmai
jellemzoknek/paramétereknek, amelyek a jelen szerzédés megkotését megel6z6
kozbeszerzési eljarasban eldirasra, illetve az Elad6 éltal az ajanlatdban feltlintetésre
keriiltek. A kozbeszerzési eljaras iratanyaga — annak csatoldasa nélkiil is — jelen
szerz6dés elvalaszthatatlan mellékletét képezi.

Szerzidés éricke

2.1.

Eladot a szerz6dés 1.1. pontja szerinti termekekre vonatkozoan a 2. szamu mellékletben
rhgzilell egvségar i Melat ly telies egészében

magaban foglalja a szerzddés teljesnesehez szitkséges minden dijat és koltseget Ezen
feliil Eladé semmilyen egyéb jogcimen nem jogosult tovabbi dijak vagy koltségek
érvényesitésére.

A Vevo altal a szerzodes ellenértékeként fizetendo teljes Osszeg:

netto 343.500.000,- Ft + 27% AFA, azaz netté haromszaznegyvenharommillié
Otszazezer forint plusz huszonhét szazalék AFA, brutté 436.245.000,- Ft, azaz
brutté négyszazharminchatmilli6 kétszaznegyvenotezer forint,

amely Vevd Budaorsi Raktaraba (2040 Budaors, Kamaraerdei ut 13.) koltségmentesen
leszallitva értendé azzal, hogy az ar tartalmazza az egyéb kozbeszerzési
dokumentumokban eléirt, az Elado altal biztositandé valamennyi éarubeszerzés és
kapcsolodd szolgaltatdas (azaz a termék(ek)nek a fenti teljesitési hely(ek)re torténd
kiszallitasi koltségeit, azok lerakodasanak €és a Vevd altal meghatirozott helyekre
torténd berakodas koltségeinek) ellenértékét is.

Az altalanos forgalmi adé a mindenkor hatalyos afa térvény rendelkezései szerint keriil
megfizetésre.

\:_I
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2.3.

Az Elado6 altal megadott egységéarak az Elado szamdéra szerzddéses kotelezettségeinek
teljesitése soran kotottnek tekintendék és semmilyen koriilmények kozott sem
véltoztathatok meg, ide nem értve az AFA mérték altalanos jogszabdlyi valtozasabol
eredé esetleges valtozasokat. Felek kifejezetten kizdrjak az ar kiilfoldi fizetdeszkoz
arfolyaméhoz kothetd valtoztatasat.

Felek a Ptk. 6:98. § (2) bekezdés alapjan kizarjdk mind az Eladd, mind a Vevé feltiing
értékaranytalansagon alapul6 esetleges megtamadasi jogat.

A szerz0dés ellenértéke a jelen szerz6dés 3.) pontjaban foglaltak szerint keriil
kifizetésre.

Az ellenszolgaltatas teljesitésének maodja, feltételei

3.1.

3.2.

Felek rogzitik, hogy a Vevd elbleget nem fizet. Az ellenszolgaltatas teljesitése a targyi
lehivasban szereplé teljes mennyiség igazolt szerzddésszeri leszallitasat kovetden
utélag, illetve a 2 munkanapon beliili (slirgds) szallitdsok esetén a targyi Un. siirgls
lehivasban szereplé teljes mennyiség igazolt szerzddésszerli leszallitdsat kovetden
utdlag a szamla Vevo altali kézhezvételétdl szamitott 30 naptari napon beliil, Eladd
UniCredit Banknal vezetett 10950009-00000002-55440002 szamu fizetési szamlajara
torténd atutalassal teljesiti, a Ptk. 6:130.§ (1) bekezdése szerint, figyelemmel a Kbt.
135. § (5)-(6) bekezdésében és a Kbt. 27/A. §-aban foglaltakra is.

Felek rogzitik, hogy a teljesitésen a szerzodéses kotelezettségek Elado altali
maradéktalan teljesitését értik.

Az ellenszolgéltatas teljesitése, az elszamolds és a kifizetés magyar forintban (HUF)
torténik.

Elad6 szerzédésszerii teljesitésének feltétele az egyazon lehivasban szerepld tételek
teljes korli és szerz6désszerli leszéllitisa. Eladdé a szdmla kiéllitasara az egyazon

lehivasban szerepld tetelek teljes kort es szerzodesszeru leszalhtasat kovetden jogosult.
; s alapian kiszallitott télelekre
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3.3.

vonatkozd, atvételi 1gazolassal ellatott szallitéleveleket (teIJesuemgazolas). Eladé
szamla kibocsatasara kizarélag a Vevo altal alairt teljesitésigazolas birtokaban jogosult.

Siirgés szallitdas esetén Eladé jogosult a leszallitott termékek tekintetében kiilon
részszamla kiallitasara, tehat a siirgés szallitast kivéve Eladé az egyazon lehivas
vonatkozasaban — fliggetleniil a kiszallitdsok szamatdél — legalabb teljesitési helyenként
egy szamla kidllitasara jogosult. Vevo elfogadja a részszallitas tekintetében kiallitott
gyljtészamlat, valamint a teljesitési helyenként kiallitott szadmlékat is. A részszadmla
mellékletét kell képeznie a megrendelés alapjan kiszallitott tételekre vonatkozo, atvételi
igazolassal ellatott szallitoleveleknek (teljesitésigazolés).

Elado a szamlan koteles feltiintetni az alabbiakat:
- aszerzbdés iktatoszamat;
- atermék(ek) megnevezését;
- sajat nevét, cimét, addszamat és szamlaszamat;
- Vevb nevét, cimét, adoszamat.

A fizetési hatarid6é kezd6 id6pontja a szdmla Vevd altali kézhezvételének napja.
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3.4.

3.5.

3.6.

A fizetés abban az idépontban szamit teljesitettnek, amikor a szamlavezetd pénzintézet
a vallalkozdéi dijat Elad6 szamlajan jovairta vagy azt jova kellett volna irnia.
Késedelmes fizetés esetén Vevo a Ptk. 6:155. § (1) bekezdése szerinti késedelmi
kamatot fizeti Eladénak.

Vevé a leszallitott termékekhez csatolt széllitdlevélen nyilatkozik a teljesités
elismerésérdl (teljesitésigazolas) vagy az elismerés megtagadasarol.

Elado vallalja, hogy nem fizet, illetve nem szadmol el a szerzddés teljesitésével
Osszefiiggésben olyan koltségeket, amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont ka)-
kb) alpontjai szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasdg tekintetében meriilnek fel és
amelyek Eladé adokoteles jovedelmének csokkentésére alkalmasak.

Eladé vallalja, hogy a szerzddés teljesitésének teljes idétartama alatt tulajdonosi
szerkezetét a Vevd szamara megismerhetove teszi €s a 15.3. pont a) és b) alpontjai
szerinti tigyletekrél Vevot haladéktalanul értesiti.

4.) A szerzddést biztosité mellékkitelezettségek

4.1.

Az Eladé a jelen szerzO6désben rogzitett kotelezettségek neki felrdhaté késedelmes,
hibds vagy nem teljesitése esetén a Ptk. 6:186. §-dnak megfeleléen az alabbi mértékii
kotbérfizetési kotelezettséggel tartozik Vevonek:

4.1.1.Késedelmi kotbér: a késedelmes teljesités esetén a késedelmi kotbér mértéke a

késedelmes teljesitéssel érintett termék(ek) nettd szerzddéses arara vetitve a

késedelem els6 10 naptari napja alatt napi 1 %, a kdvetkezd 10 naptari nap folyaman

napi 2 %, az azt kovetd idészakra vonatkozéan naptari naponként 3 %, legfeljebb

azonban az adott lehivés nett6 szerzédéses értékének 30 %o-a.

A siirgds szallitasi kotelezettség megsériése esetén a késedelmes teljesitéssel érintett

termek(ek) netto szerzodeses arara vetltve a 2. munkanapon a lehivas megkiildésével
Yo, leefeliebb 2 % (kettd szazalék) a

I I
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késedelmi kotbér 6sszege.

A késedelmi koétbért Eladd legkésdbb a késedelem elmultat kovetd masodik
szamlaba koteles beszamitani. Ezen kotelezettség nem teljesitése esetén Vevd maga
is jogosult a szamlak Osszegébe beszamitani a kovetelését a Kbt. 135. § (6)
bekezdése szerinti feltételek teljesiilése esetén.

A késedelmi koétbér maximalis Osszegének elérése esetén a Vevd a szerzddést
jogosult azonnali hatallyal felmondani. A szerzédés azonnali hatalyt felmondéasa
esetén az Eladdé meghitsulasi kotbér fizetésére koteles a meghiusulasi kétbérnél irtak
szerint, Késedelmi kotbér és a meghitsulasi kotbér egyszerre nem érvényesitheto.

4.1.2.Hib4s teljesitési kiotbér: hibas teljesités esetén a kotbér mértéke a hibas teljesitéssel

érintett termék(ek) nettd szerzddéses arara vetitve a hiba kijavitdsdnak vagy a
termék(ek) kicserélésének idépontjaig a 4.1.1. pontban részletezett késedelmi kotbér
mértéke.

A hibas teljesitési kotbért Eladé legkésobb a hibés teljesités elmultat kdvetéen Vevod
altal Elad6 részére megkiildott irasos értesités keltének napjat koveté madsodik
szamlaba koteles beszdmitani. Ezen kotelezettség nem teljesitése esetén Vevd maga
is jogosult a szamldk Osszegébe beszdmitani a kovetelését a Kbt. 135. § (6)
bekezdése szerinti feltételek teljestilése esetén.
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Hibas teljesitésnek mindsiil kiilondsen, amennyiben Eladé a szerz6dés targyat
szallitja le vagy az Elado a szerz6dés szerinti valamely feladatat nem a szerzédésnek
€s a Vevo utasitasainak megfelelden teljesiti.

A hibas teljesitési kotbér maximalis 6sszegének elérése esetén a Vevo a szerzddést

jogosult azonnali hatéllyal felmondani. A szerzddés azonnali hatadlyu felmondasa

esetén az Eladé meghitsulasi kotbér fizetésére koteles a meghitsulédsi kotbérnél

irtak szerint. A hibas teljesitési kotbér és a meghiusulasi kotbér egyszerre nem

érvényesithetd.

4.1.3.Meghiusulasi kotbér: Eladé a teljesités meghitsulésa esetén meghiusulasi kotbért
kételes fizetni, amelynek mértéke az opcid nélkiil szamitott teljes nettd szerzédéses
érték 30 %o-a.
A teljesités meghiusultnak mindsiil, ha Eladé
a) a targyi lehivasban szereplé teljes mennyiség leszallitasaval — a szerzodés
id6tartama alatt legalabb harom alkalommal — 10 naptari napot meghaladé
késedelembe esik, vagy
b) a hibasan teljesitett termék(ek)et — a szerz6dés idétartama alatt legaldbb hdrom
alkalommal — 10 naptéri napot meghaladdan cseréli ki, vagy
c) késedelmes, illetve hibas teljesitése kovetkeztében a kiszamitott kdtbér mértéke
az adott lehivas vonatkozasdban eléri a fent rogzitett maximalis mértéket, azaz
az adott lehivas nett6 szerzddéses értékének 30 %-at, vagy
d) a teljesitési biztositékot a szerzddés 4.2. pontjaban meghatarozott hataridében
nem bocsétja rendelkezésre és az err6l szolo igazoldst az ott meghatdrozottak
szerint nem adja at Vevo részére.
Meghitsulas esetén Vevo jogosult a szerzédést azonnali hatéllyal felmondani vagy a
Ptk.-ban foglaltak szerint a szerz8déstdl elallni.

4.2. Teljesitési biztositék:

.1211?] Stala 1ala arzode 2 ha lénéce - g BeLO il ove b =it

szerzOdés szerinti afa nélkiil szamitott ellenszolgaltatas 5 %-anak mgfelelé, azaz
17.175.000.- Ft 6sszegben a Vevo részére teljesitési biztositékot nytjtani a Kbt. 134.
§ (6) bekezdés a) pontjaban meghatarozott formék egyikében.

4.2.2.Elad¢ a teljesitési biztositék nyujtasardl szolo igazolast
a) a fizetési szamlara t6rténé befizetés vagy atutalas tekintetében a szerzOdés
hatélyba 1épésekor,
b) az okirati formdban rendelkezésre bocsatott teljesitési biztositék esetében a
szerzOdés hatalyba 1épését kovetd 3. munkanapig
koteles Vevo rendelkezésére bocsatani.

4.2.3.Eladé koteles a teljesitési biztositékot legalabb a szerzddés hatalyba 1épését kdvetd
24. hénap utols6 napjaig érvényesen fenntartani.

4.2.4.Vevo a teljesitési biztositék egy részének vagy teljes 6sszegének igénybe vételére az
alabbiak szerint jogosult:

a) a szerzbdésben rogzitett kotelezettségek Eladonak felrohatdé okbol torténd

késedelmes, hibas (mennyiségi kifogasok) és/vagy nemteljesitése esetén

egyoldalu nyilatkozattal,

5. oldal, 6sszesen: 24 oldal
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b) a szerzOdésben rogzitett kotelezettségek hibas teljesitése esetén (mindségi
kifogasok) a Felek altal fiiggetlen szakértoként elismert személy a hibas
teljesitést  alatamaszté  szakvéleménye  benyujtasaval. A szakértd
tevékenységével kapcsolatos koltségeket megalapozott mindségi kifogas esetén
Elad6, nem megalapozott mindségi kifogés esetén Vevo visell.

4.2.5.A teljesitési biztositék nyujtdsdnak koltségei az Eladot terhelik. Eladd egyik

biztositéki formardl a madsikra attérhet, a biztositéknak azonban a szerzédésben
foglalt Gsszegnek és iddtartamnak megfeleléen folyamatosan rendelkezésre kell
allnia.

4.2.6. Amennyiben Eladé nem nyujtja be az okirati formaban rendelkezésre bocsatott

teljesitési biztositékot a szerz6dés hatalyba 1épését kovetd 3. munkanapig, ugy Vevd
jogosult azonnali hatéllyal a szerzddéstél elallni. A szerzédés 3. szdmu melléklete
tartalmazza a teljesitési biztositék benyujtasat igazolé dokumentumot.

4.2.7.Vev6 jogosult kotbérkovetelését — részben vagy teljes egészében — a teljesitési

biztositék terhére kielégiteni, amennyiben arra az Elad6 altal nyujtott teljesitési
biztositék 6sszege fedezetet nyujt. A biztositék igénybe vétele €s a kotbér kifizetése
nem érinti VevO azon jogat, hogy a szerzddésszegéssel okozott és a biztositék,
valamint a k6tbér 6sszegével nem fedezett karanak megtéritését kovetelje.

6.)-A

5.) A szerz6dés hatdlya
5.1

Jelen szerz6dés a mindkét fél altal t6rténd alairas napjan — nem egyidejii alairds esetén
az utolsoként alairo fél alairadsa napjan — 1ép hatalyba és Felek kolcsonds teljesitéséig
marad hatalyban azzal, hogy Vevd a szerzddés hatalyba 1épését kovetd 24 hdénapos
hatdrozott id6tartamon beliil jogosult eseti lehivas Elado részére torténd megkiildésére,
és a 24. honapot kovetden kizardlag a szavatossagi jogok, tovabba az Eladd részére
megkiildstt eseti lehivas(ok) teljesitése tekintetében hatalyos a szerzodés.

fl. iléll ideio & ih feltételei

6.1.

6.2.

6.3.

A termék(ek)et Vevé Budaorsi Raktaraba (2040 Budadrs, Kamaraerdei ut 13.)
teljesitési helyre szallitja le a belfoldi Eladé koltségmentesen.

Elado tudomasul veszi, hogy a szerz6dés teljesitése soran az egyes lehivasoknal a Vevo
jogosult meghatarozni a tényleges felhasznalas fiiggvényében, hogy a szerzddés targyat
képez6 termék(ek)bdl mikor, milyen mennyiségben kell leszallitani. Eladé tudomasul
veszi tovabb4, hogy Vevd a teljesitési hely(ek) tekintetében fenntartja magéanak a jogot,
hogy az(oka)t a szerzédés hatdlya alatt az esetlegesen végrehajtandd
feladatatcsoportositas(ok) miatt az Alapité Okiratdban szereplé barmely telephely
cimére vonatkozdéan megvaltoztassa (lasd: https://www.ovsz.hu/kozerdeku-adat/I1-1).
Eladé a teljesitési hely(ek) megvaltoztatasa esetén semmilyen tovéabbi koltséget nem
jogosult érvényesiteni. Felek rogzitik, hogy a teljesitési hely(ek) modositdsa nem
mindsiil szerzédésmodositasnak. A teljesitési hely(ek) valtozasarél Vevd a valtozas
el6tt legalabb 5 munkanappal kételes értesiteni Eladot.

Eladé feladatat képezi a leszallitast kozvetlentil kdvetden az termék(ek) fuvareszkdzrdl
torténd lerakodasa és a Vevd altal meghatarozott helyre/helyekre torténd berakodasa.
Elad6 maga koteles gondoskodni a le- és berakoddshoz szlikséges eszkozok és
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6.4.

6.5.

6.6.

munkaerd biztositasardl. Vevo tajékoztatja Fladot, hogy a szallitdsi cim(ek)en sem
eszkoz, sem munkaerd nem all rendelkezésre erre a célra. Elado e kotelezettségét a sajat
koltségére koteles teljesiteni.

Felek megallapodnak abban, hogy a termék(ek) atvétele — a siirgds kiszallitasok
kivételével — hétfétol csiitortokig 8:00-14:00 ora, pénteken 8:00-12:00 ora kozott
torténik. Felek ebben az id6étartamban kotelesek a leszallitott termék(ek)mennyiségi és
megfeleléségi helyességet igazolni a szamla kiallithatosaga érdekében. Elad6 szamla
kiallitasara csak akkor jogosult, ha az atvételkor a mennyiségi és megfeleldségi
helyességet a szallitdlevélen az atvevd rogzitette azzal, hogy a termék(ek) tételes,
részletes mennyiségi €s mindségi atvételére a jelen szerzodés 8.2.4. pontja szerint keriil
sor.

Felek megéllapodnak abban, hogy a termék(ek)et az Elad6 a Vevd eseti lehivasa(i)
alapjan széllitja le. Vevo a tényleges felhaszndldsnak megfelelden a — leszallitando
mennyiséget tartalmazé — igényét a kovetkezd, tényleges szallitasi hatarid6 elott
minimum 15 nappal irasban, e-mail-en keresztiil kiildi meg (lehivéas) Elad6 részére. A
lehivasnak tartalmaznia kell a szallitasi hataridét is.

Vevo lehivasanak hidnyaban Elado a termék(ek) leszallitdsara nem jogosult. A jelen
szerz6dés targyat képezd termék(ek) lehivésara kizarélag a Vevé Anyag- és
Készletgazdalkodasi Igazgatosaga jogosult. Eladoé nem jogosult a Vevd més szervezeti
egységébdl érkezo lehivas teljesitésére.

Eladé tudomasul veszi, hogy Vevo nem kételes minden hdnapban termék(ek)et lehivni,
illetve nem koteles a szerz6dés hatalya alatt egyenletes tlitemben lehivni a szerzddés
targyat képezé termék(ek)et, Vevd a lehivasok mennyiségét eseti igényei szerint
jogosult meghatarozni.

A termék(ek) feladdsat megel6z6 5 naptari nappal az Eladd e-mail értesitést kiild a
szerz6dés 12.2. pontjaban megjelolt kapcsolattartd részére, melyben az aldbbi adatokat
kozli:

al

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

LS s
- aszallitmany megérkezésének varhato id6pontja,
- afuvarozo és a fuvareszkdz azonositasara alkalmas, pontos megnevezése.

Eladé a 6.4. pont szerinti eseti lehivasokat az azokon szerepld szallitasi hataridében és
szallitasi litemezéssel koteles teljesiteni.

Felek rogzitik, hogy a termék(ek) elsé részszallitdsat a szerz6dés hatdlyba 1épésétol
szamitott 45 napon beliil kell teljesiteni, mennyisége 7000 db

Eladé vallalja, hogy az esetleges — Vevo altal elére nem tervezhetd — statim igények
kielégitésére vonatkozo slirgés megrendelés esetén 2 munkanapon beliil teljesiti a
szallitast.

Amennyiben a jelen szerz6dés szerinti teljes termékmennyiség lehivaséra a szerz6dés
lehivasi hatalya alatt nem keriil sor, Eladé jogosult a szerzédéstél a le nem szallitott
termék(ek) tekintetében elallni.

N
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7.) Vevo jogai és kotelezettségei

7.1. Vevd kotelezettsége a jelen szerz6dés aldirasat kovetd 3 (harom) munkanapon beliil
minden olyan adat, informécié és dokumentum atadasa, amely az Elad6 feladatainak
szerz0désszerli ellatasahoz sziikséges, olyan médon, amely azonosithatéva teszi az
atadott dokumentumokat, illet6leg ellenérizhetéen igazolja az Elado felé tortént adat- és
informéacidszolgaltatés tartalmat. Vevo koteles a jelen szerzodes teljesitése szempontbdl
fontos munkakort bet6lté munkatarsait kijelolni és az Eladéval vald folyamatos
kozremkodésiikrél gondoskodni.

7.2. Vevé kotelezettséget vallal arra, hogy az eladéi munkavégzéshez késedelem nélkiil
meghozza a sziikséges dontéseket, egyetértése esetén jovahagyja az eléterjesztett
dokumentumok tartalmat, illetve ellenvetés esetén kifogasait irasban, indokolassal
ellatva kozli Eladéval.

7.3. Elad6 koteles a Vevd figyelmét irasban felhivni az esetleg célszeriitlen, vagy
szakszer(tlen utasitdsra. Ha a Vev0 az utasitashoz az irasban rogzitett figyelmeztetés
ellenére is ragaszkodik, Uigy az utasitasbol eredd karok Vevot terhelik.

8.) Elado jogai és kitelezettségei

8.1. Csomagolas:

8.1.1. Eladé a termék(ek)et egységecsomagban, az egységecsomagokat gytjtdcsomagolasba, a
gylijtbcsomagolason a gyartastol szamitott felhaszndlhatésagi id6t feltiintetve, a
szallitds médjanak megfeleld és a felhaszndlasi id6tartam alatti megdvast biztositd
csomagoldsban  (pl. szallitddobozba  csomagolva)  szdllita le. Az
egységcsomagolasokon a megfeleld kezelésre és tarolasra (a homérséklet betartasara
tekintettel) vonatkoz6 cimkék, valamint az, hogy felbontds utdn mennyi ideig és
milyen moédon tarolhaté(k) az egységcsomagban 1évo termék(ek) feltiintetésre
keriilnek. Vevé a leszallitani kért termék(ek) mennyiségét ugy tartozik meghatarozni,
hogy az egységcsomagolasnal kisebb mennyiség leszallitdséra nincs méd.

8.1.2. A csomagolasi megjelolésen — amelyet a gyljtdcsomagolason kell elhelyezni — az
alabbi adatok szerepelnek:
» Vevb neve, székhelye,
e aszerzOdés szama,
o szallitasi cim,
¢+ a doboz tartalmanak meghatarozasa és a termékkod,
* a gyartasi szam (lot/sarzs),
» atermék darabszama,
* raktarozasi és szallitasi koriilmények.

8.1.3. Az Eladé koételes jelen szerz6dés alairasat kovetd 8 (nyolc) napon beliil a széllitandd
termék(ek) gyartéi mindségbizonylatanak (release/analysis  certificate-jének)
mintapéldanyat benyGjtani a Vevé Minbségbiztositdsi Igazgatésdgara (e-mail:
minosegugy(@ovsz.hu), amelynek megfelel6 bizonylaton a szerzédés teljesitése soran
a gyartd altal meghatalmazott mindségbiztositasért/mindségellendrzésért felelds
személy alairasaval igazolni fogja, hogy a gyéartas sajat mindségbiztositasi rendszeriik
eloirdsainak megfelel6en tortént, a vizsgalt mindségi és/vagy mennyiségi paraméterek
az elvart tartomanyon beliil voltak/maradtak.
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8.1.4. A fteljesités soran a bizonylatot minden egyes gydrtasi tétel szallitasat megel6zden
legalabb 1 munkanappal Eladonak be kell nyGjtania Vevd Mindségbiztositasi
Igazgatdsagara akar elektronikus uton, akar papir alapon. Tovabba a mintapéldannyal
egylitt Eladonak csatolnia kell a gyarté nyilatkozatdt arrdl, hogy a széllitando
termék(ek) release/analysis certificate-jét az arra meghatalmazott személy irja ala.
Amennyiben a bizonylatot a fentiek szerint a felelds személy nem irja ala, akkor a
gyartonak nyilatkoznia kell arrdl, hogy a bizonylat csak a felel6s személy jovdhagyasa
utan generalddik, és alairas nélkiil is hiteles. Ezen nyilatkozatot az Eladonak szintén
be kell nyujtania Vevo Minbségbiztositasi [gazgatdsagara.

8.2. A hasznilati utasitds, a termék(ek) atvétele:

8.2.1. Elado koteles a gyljtdcsomagokhoz mellékelni a gyartd altal kiadott a 2017/745/EU
rendeletben, illetve az orvostechnikai eszk6zokrol szélo 4/2009. (II. 17.) EiM
rendeletben foglaltak szerinti Vevé altal jovahagyott angol és magyar nyelvi
hasznalati utasitist, Magyarorszagon gyartott termék(ek) esetén magyar nyelvi
hasznélati utasitast az elsd részszallitas alkalmaval, tovabbd a hasznalati utasitas
modositasat kovetd szallitds soran és minden Gj gyartasi tételhez, amely tartalmazza
legal4bb a kibocsatas datumat, a verzidoszamot és az aktudlis oldalszdmot (amennyiben
értelmezhetd).

Felek a jelen szerz6dés megkotésekor a Vevo altal jovahagyott hasznalati utasitdsnak
azt a hasznalati utasitast tekintik, amelyet Eladdé a szerzddéskotést megelézo
kozbeszerzési eljarasban ajanlata részeként Vevohoz benyujtott.

8.2.2. A termék(ek) fuvarozotdl torténd atvétele Vevod kotelezettsége. A termék(ek) atadas-
atvételét Vevd megtagadhatja, amennyiben az Eladé a 8.2.1. pont szerinti hasznalati
utasitast nem mellékeli.

Amennyiben a termék(ek) hasznalati utasitdsaban véltozas torténik, az Elad6 koteles
Vevd Mindségbiztositasi Igazgatdésagat irasban, a tudomdsara jutdstél szamitott 2
munkanapon beliil értesiteni jovahagyas céljabdl és a jovahagyott hasznalati utasitast
koteles megkiildeni minden teljesitési helynek. Az elézetes értesitésnek tartalmaznia

sy
<3 latatie
Tebrett—iir

A termék(ek) kiils6 csomagolasan jo6l lathatdan fel kell tiintetni a figyelmeztetést, hogy
a hasznalati utasitasban véltozas tortént.

Eladé csak olyan termék(ek) szallitisara jogosult, amelynek hasznalati utasitasat Vevo
MinGségbiztositasi Igazgatosaga eldzetesen irasban jovahagyta.

8.2.3. Az Elado a leszallitott termék(ek) szallitdlevelein koteles az aldbbiakat feltlintetni:
» aszerzOdés-lehivas hivatkozasi szamat (OVSz- és SZSO-szam),
» termékkodot (katalogusszam),
» termék(ek) megnevezését,
+ termék(ek) mennyiségét,
+  gyartasi szamot (Lot),
+ lejarati id6t.

8.2.4. A termék(ek) tételes, részletes mennyiségi atvételére a leszallitast kovetd 10 naptari
napon beliil keriil sor. A mennyiségi hidnyokrél és sériilésekrol a Vevd jegyz6konyvet
vesz fel, amelyet haladéktalanul megkiild Elado részére.

A megallapitott hidanyokat és sériilt termék(ek)et Eladd a jegyzOkonyv kézhezvételétdl
szamitott 10 naptari napon beliil koteles sajat koltségére utanszéllitdssal potolni,

illetve kicserélni. \_/ M
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8.2.5.

8.3.

8.4.

A termék(ek) tételes, részletes mindségi atvételére a felhasznalas fliggvényében
folyamatosan keriil sor.

A megallapitott min6ségi kifogasokrél a Vevd jegyzOkonyvet vesz fel, amelyet
haladéktalanul megkiild Elado részére.

A mindségileg kifogasolt termék(ek)et Eladd a jegyzokonyv kézhezvételétdl szamitott
10 naptéri napon beliil koteles sajat koltségére utanszallitassal kicserélni.

A termék(ek) 6.3. pontban rogzitettek szerinti atvételének idépontjaig Eladé felel a
termék(ek) mindségének megdrzéséért. Eladd koteles biztositani a gyartd altal eldirt,
illetve a hasznalati utasitisnak megfeleld raktarozasi és szallitasi koriilményeket. A
leszallitott termék(ek)et a Vevd sajat koltségére ¢€s veszélyére a termék(ek)
természetének megfeleld koriilmények kozott raktarozza.

Nem minésiil szerz6désmoddositasnak, ha a szerzodés idétartama alatt a termék(ek)
kiszerelési egysége valtozik ¢és a termék(ek) a kozbeszerzési eljarasban
megfogalmazott minimumkoévetelményeknek a tovabbiakban is megfelel(nek) és
az(oka)t Vevd egyetértése esetén Eladd valtozatlan aron szallitja. Err6l Eladonak a
tudomdsara jutastél szamitott 2 munkanapon belil tdjékoztatni kell Vevd
Minéségbiztositasi Igazgatdsagét a jelen szerz6dés 8.8. pontjaban foglaltak szerint.

Az Eladé vallalja, hogy valamennyi terméket a gyartd altal eloirt, illetve a hasznalati
utasitasban meghatarozott tarolasi koriilmények kozott (pl. hoémérsékleten €s sziikség
esetén dolésmentesen) tarolja, tovabba a termék(ek)et a gyartd altal eloirt, illetve a
haszndlati utasitasban meghatarozott tarolasi koriilmények kozott (pl. hdmérsékleten
¢s sziikség esetén dolésmentesen) tarolva széllitja Vevo részére a jelen szerz6dés 6.1.
pontjaban meghatarozott teljesitési hely(ek)re.

Az Elado kételes a szerz6dés idGtartama alatt a tudomasara jutott termék-visszahivast
(recall), illetve a termék(ek)en bekovetkezd barmilyen valtozéast 2 munkanapon beliil

ielenteni Vevd Mindséohiztositisi lgazgaldsiga. részére, tovabbi 10 nﬁpis’n-i napon
Ll L=l (=4 (=} L

8.5.

8.6.

beliil koteles intézkedni a visszahivott termék(ek) cseréjérol.
A minbségi kifogas tekintetében a jelen szerz6dés 8.2.4. pontja szerint kiteles eljarni.

Az Elado koteles Vevé Mindségbiztositasi Igazgatosaga szamara lehet6vé tenni, hogy
a raktardban a szallitds sordn évente legaldbb egyszer, eldzetes megbeszélés alapjan
ellendrizhesse a termék(ek) mindségének megovasahoz sziikséges koriilmények
meglétét.

Abban az esetben, ha valamely termék gyartdsa megsziinne vagy forgalombol torténd
kivonasra kertil sor vagy a termék(ek) alkalmassagat és/vagy a forgalmazhatosagat
érinté hazai vagy nemzetkozi hatosagi intézkedés esetén Eladd koételes 2 munkanapon
beliil kozvetlentil értesiteni a Vevé Mindségbiztositasi Igazgatosagat és helyette a
termék(ek)kel egyenértékii termék(ek)et koteles felajanlani, és a Vevd egyetértése
esetén a szerz6dés tovabbi idétartama alatt azt azonos feltételek mellett €s azonos aron
koteles szallitani. A termék(ek) gyartdsdnak megsziinése esetén a gyart6 nyilatkozatat,
a forgalomba hozatali engedély visszavonasa esetén a visszavono hatarozatot a
kézhezvételtol szamitott 24 6ran beliil meg kell kiildeni Vevé Minbségbiztositasi
Igazgatdsaganak. Az Ujolag megajanlott termék(ek)nek legaldbb azon szakmai és
egyéb kovetelményeknek (pl. engedélyek) meg kell felelni(iik), amely feltételek a
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8.7.

8.8.

kozbeszerzési eljarasban el6irdsra keriiltek, az erre vonatkozé igazolasokat,
nyilatkozatokat az Eladonak a fenti hataridén beliil szintén be kell nyujtania!
Egyenértékii termék(ek)nek Vevd olyan termék(ek)et fogad el, amely a kozbeszerzési
cljarasban meghatarozott valamennyi kovetelménynek maradéktalanul megfelel(nek).
fgy egyenértékii termék(ek)nek fogadja el Vevd azon termék(ek)et is, amely(ek) csak
kiszerelésében vagy Osszetételében vagy a piaci szereplok térnyerése miatt a gyarto
megnevezeésében tér(nek) el a korabban szallitott termék(ek)tol.

Az Eladé koteles tovabba az Gjolag megajanlott, a nyertes termék(ek)kel egyenértékii
termék(ek) tekintetében, az adott gyartdsi tételre vonatkozé valamennyi
dokumentumot Vevé Mindségbiztositasi Igazgatdsaganak a kézhezvételtdl szamitott
24 4ran beliil megkiildeni.

Elad6o koteles minden a jelen szerz6dés keretében teljesitendd széllitdsrol olyan
naprakész nyilvantartast vezetni, amelyb6l megallapithatd, visszakereshet6, hogy mely
teljesitési helyre mikor, milyen lejaratd, milyen gyartasi szdmu és milyen mennyiségii
termék Kkeriilt leszallitasra. A nyilvantartds egy példanyat a kiszallitast megel6zd
munkanapon a Vevé Mindségbiztositasi Igazgatosdgara el kell juttatni elektronikus
uton. Elado koteles tovabba a Vevd Mindségbiztositasi Igazgatdsdganak ellendrzési
lehetOséget biztositani a nyilvantartds €s a ténylegesen kiszallitdsra keriilt tételek
Osszevetésere.

Eladé a széllitandé termék(ek) kiszerelési egységében tortént esetleges valtozasokrol
haladéktalanul, a tudomasdara jutastol szdmitott 2 munkanapon beliil tajékoztatast kiild a
Vevd Mindségbiztositasi Igazgatosagara jovahagyasra és csak a jovahagyds utan
jogosult az Uj kiszerelési egységgel rendelkezd termék(ek)et szallitani, amely(ek) egyéb
tulajdonsagaiban megegyez(nek) a megajanlott termék(ek)kel.

8.9. Eladd kételes olyan vordsvérsejt-sziird szettet szallitani, amelynek a tarol6 zsékjan lévo

cimke gyartasi szam CODE 128 kodrendszerben keriil feltiintetésre, a cimke magyar
vagy angol vagy német nyelvli vagy piktogramokkal ellatott, tovabba a tarol¢ zsakjan

cal cezleazikril

sz616 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendeletben foglalt kévetelményeknek. Amennyiben Eladé
a szerz6dés hatalya alatt barmikor nem az ezen bekezdésben rogzitetteknek megfeleld
cimkével ellatott terméket szallit, Vevo jogosult azt haladéktalanul az Elad6 koltségére
visszakiildeni, Eladé pedig 10 naptari napon belill a jelen szerzédésnek megfeleld
cimkével ellatott terméket koteles szallitani.

8.10. Forgalomba hozatalhoz sziikséges dokumentumok

8.10.1. Elado sajat koltségére biztositja Vevd részére a termék(ek) forgalomba hozataldhoz

szitkséges dokumentumokat (nyilvantartasba vételi igazolas, megfeleldségi nyilatkozat,
CE megfeleldségi tanusitvany, forgalomba hozatali engedély stb.).

Amennyiben a leszéllitandé termék(ek)re vonatkoz6 2017/745/EU rendelet , illetve az
orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 4/2009. (1I1. 17.) EuM rendeletben eldirtak szerinti
megfeleléségi nyilatkozat, illetve CE megfelelségi tanisitvany érvényessége barmikor,
a szerzddés hatalya alatt lejarna, ugy sajat koltségére és veszélyére Eladd koteles
beszerezni az 1ij, érvényes tanuUsitvanyt/nyilatkozatot — még a csatolt dokumentum
lejarata elétt — ¢s az \j dokumentumot haladéktalanul kételes benyljtani Vevo
Minbéségbiztositasi Igazgatosagéra.

8.10.2. Eladonak vagy az &ltala a szerz6dés teljesitésébe bevont alvallalkozonak rendelkeznie
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kell a termék(ek) tekintetében Magyarorszag teriiletére a szerz6dés teljes hatalya alatt
érvényes forgalmazasi jogosultsaggal. A szerzddéskstéskor érvényes forgalmazasi
jogosultsagrol szolo igazolas bemutatdsa a szerz0déskotés feltétele. Az igazolas jelen
szerz6dés 4. szamu elvalaszthatatlan mellékletét képezi.

8.11. Felhasznalhatésagi id6:
8.11.1. Eladoé a jelen szerz6dés alapjan leszallitasra kertild termék(ek) tekintetében szavatolja
a kiszallitastol szamitott legaldbb 5 honap felhaszndlhatdsagot.

8.11.2. Amennyiben a fentick szerinti felhasznalhatosagi iddtartam alatt a termék(ek)

tekintetében megallapitast nyer, hogy a jelen szerzddésben, illetve az Eladé ajanlataban
rogzitett mindségi paramétereket nem teljesiti, és funkcidjdnak megfeleléen nem
hasznalhato, Elado a Vevd altal megkiildott bejelentés alapjan koteles az(oka)t sajat
koltségére 10 naptari napon belll kicserélni. A kicserélt termék(ek) tekintetében a
felhasznalhat6sagi idétartam a csere idépontjatol Gjra kezdédik.
A termék(ek) minbségét érintdé kifogasokkal kapcsolatban a Vevd részérdl a
Mindségbiztositasi Igazgatdésag jar el. A Mindségbiztositasi Igazgatdsdg koteles
szallitélevéllel visszaadni a mindségi kifogassal érintett termék(ek)et Elad6 szémara,
ami alapjan Flad6 jovairé szamlat koteles kidllitani. A mindségi kifogas alapjan
kicserélt termék(ek)et az Eladé a Mindségbiztositasi [gazgatosagra koteles szallitani
szallitolevél alapjan. Elado a kicserélt termék(ek)rol koteles szamlat kiallitani.

9.) A szerz6dés teljesitése, a szerzodés teljesitésében résztvevok:

9.1. Jelen szerz6dést, mint kdzbeszerzési szerzodést a kdzbeszerzési eljaras alapjan nyertes
ajanlattevoként szerz6d6 félnek, illetve kozosen ajénlatot tevoknek kell teljesitenie a
jelen szerz6dés 1. szamu mellékletében rogzitettek maradéktalan betartasaval.

9.2. Valamennyi szerzédéskotéskor ismert alvéllalkozo, amely részt vesz a szerzddés
teljesitésében: A szerz6dés megkotésének idOpontjdban nem ismert a szerzddés
teljesitésében résztvevo alvallalkozé

9.3. Eladd nyilatkozik, hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem vesz igénybe a kdzbeszerzési
eljarasban el6irt kizard okok hatalya alatt &ll6 alvéllalkozot. Eladd a szerzddés
megkotésének idépontjdban, majd — a késobb bevont alvallalkozdk tekintetében — a
szerzOdés teljesitésének idGtartama alatt koteles elézetesen Vevonek valamennyi olyan
alvallalkozot bejelenteni (a megnevezésen tul az elérhetdség, valamint a képviseletre
jogosult megjelolésével), amely részt vesz a szerzodés teljesitésében. Elado a szerzédés
teljesitésének idétartama alatt kételes Vevot tdjékoztatni az alvéllalkozdk bejelentésben
kozolt adatainak valtozasarol.

10.) A szerzddés Eladd szerzédésszegésének okin vald (szankeios) megsziintetése Veva
részérol:
Vevd jogosult az Eladdhoz intézett, tértivevényes levélben szankcids felmonddssal
azonnali hatallyal felmondani a szerz6dést, vagy amennyiben teljesitésre még nem
keriilt sor, a szerz6déstol eldllni €s a szerzddésszegésbdl eredd jogait érvényesiteni az
alabbi esetekben:
a) Elad6 a termék(ek) széllitdsaval kapcsolatban eléri a 4.1. pontban meghatarozott
maximalis mértékii késedelmi vagy hibas teljesitésre vonatkoz6 kotbér mértéket,
b) Eladé a teljesitési biztositékot nem bocsatja rendelkezésre, illetve a teljesitési
biztositékot igazolé dokumentumot nem nyujtja be a szerzdédés 4.2. pontjaban
J7
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foglaltak szerint,

c) Eladd a szerzédés idbétartama alatt 2 alkalommal nem tesz eleget egytittmiik6dési
és/vagy tajékoztatasi, igy kiillondsen a szerzédés 8.2.2., 8.2.4., 8.4., 8.6., 8.7., 8.8,
93., 12.3., 12.4. pontjdban ¢és 1 alkalommal a 12.5. pontjdban rogzitett
kotelezettségének,

d) Elado felszolitdas ellenére sem a szerzédés 8.1.3. pontjaban részletezett
release/analysis certificate-nek megfeleléen végzi a szerz6dés teljesitését, vagy
felszélitas ellenére sem tesz cleget a szerzddés 8.1.3 és 8.1.4. pontjaban foglalt
kotelezettségének,

e) Elado felszolitast kdvetden sem teszi lehetévé a Vevd szamdra a 8.5. pontban
rogzitett ellenérzési jogosultsaganak gyakorlasat,

f) Elad6 nem tesz eleget a szerzddés 8.10.1. és 8.10.2. pontjaban foglalt valamely
kotelezettségének,

g) Eladé barmilyen médon megtéveszti a Vevoét, vagy valotlan adatot szolgéltat és ez
kozvetlen vagy kdzvetett modon sulyosan kéros hatassal lehet a 1ényeges szerzddéses
kotelezettségek teljesitésére,

h) Elado felfiiggeszti a kifizetéseit, ellene jogerdsen felszdmolési- vagy végelszdmolasi
eljarast rendelnek el, vagy legfébb szerve a tarsasdg végelszamoléasanak,
megkezdésér6l, felszamoldsénak kezdeményezésérdl hataroz, illetve ellene
hivatalbdl torlési eljaras indul,

i) jogszabalyon alapuld egyéb felmondasi vagy elallasi okok fennallnak.

Felmondés esetén az Elado a szerz6dés megsziinése elott mér teljesitett szolgaltatas
szerzOdésszerli pénzbeli ellenértékére jogosult.

11.) A szerzddés megsziintetésére vonatkozo sajitos rendelkezések:
11.1. Vevd a szerz6dést felmondhatja, vagy — a Ptk.-ban foglaltak szerint — a szerz6déstdl
elallhat, ha:
a) feltétleniil sziikséges a szerzddés olyan lényeges modositasa, amely esetében a 141. §
alapjan 0j kozbeszerzési eljéarast kell lefolytatni;

S T = T

tekintetében érvényesen olyan jogutddlas kovetkezett be, amely nem felel meg a Kbt.
139. §-ban foglaltaknak; vagy

c) az EUMSZ 258. cikke alapjan a kozbeszerzés szabalyainak megszegése miatt
kotelezettségszegési eljaras indult vagy az Eurdpai Unié Birdésaga az EUMSZ 258.
cikke alapjan inditott eljarasban kimondta, hogy az Eurdpai Unié jogabdl eredd
valamely kotelezettség tekintetében kotelezettségszegés tortént, €s a birdsag altal
megallapitott jogsértés miatt a szerz6dés nem semmis.

11.2. Vevé koteles a szerzddést felmondani, vagy — a Ptk.-ban foglaltak szerint — attél elallni,
ha a szerz6dés megkotését kovetden jut tudomdsara, hogy Eladd tekintetében a
kozbeszerzési eljards soran kizaré ok allt fenn, és ezért ki kellett volna zdrni a
kozbeszerzési eljarasbol.

11.3. Vevd jogosult és egyben koteles a szerzédést felmondani — ha szlikséges olyan
hataridével, amely lehetdvé teszi, hogy a szerzddéssel érintett feladata ellatisarol
gondoskodni tudjon —, ha
a) az Eladéban kozvetetten vagy koézvetleniil 25%-ot meghalad6 tulajdoni részesedést

szerez valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet,
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amely tekintetében fenndll a 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjdban
meghatarozott feltétel;
b) az Eladé kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladd tulajdoni részesedést

szerez valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes

szervezetben, amely tekintetében fennéll a 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban
meghatarozott feltétel.

11.4. Felmondas esetén Felek kotelesek egymassal elszamolni a mar teljesitett szolgaltatasok
tekintetében, amelyre figyelemmel az Eladé a szerz6dés megsziinése elott
szerzOdésszerlien teljesitett szolgaltatasok pénzbeli ellenértékére jogosult.

12.) Egyéb rendelkezések:
12.1. Jelen szerz6dés és annak mellékletei csak irdsos formdban médosithatok a Kbt. 141. §-
aban foglaltaknak megfelelden.

12.2. Minden, a jelen szerz6dés keretében a felek altal egymdsnak kiildott értesitésnek irott
formadban (e-mail-en, ajanlott vagy tértivevényes levélben) kell torténnie. Felek
megallapodnak abban, hogy az értesitéseket a kdvetkezok figyelembevételével tekintik

kozoltnek:
- e-mail forméjdban torténd kozlés esetén legkésdobb az elkiildést kovetd
munkanapon;

- futarszolgalat, illetve mas kézbesitési szolgaltatd igénybevételével torténd
kézbesités esetén az atadas idépontjaban;
- postai uton torténd tovabbitas esetén:
» adokumentum atvételének tértivevényen jel6lt napjan;
» amennyiben a tértivevényes levél kézbesitésének kétszeri megkisérlése
eredményeként a levél ,,nem kereste” jelzéssel érkezik vissza a felad6hoz, ugy a
Felek a levelet kézbesitettnek tekintik a masodszori kézbesités megkisérlését
kovetd 5. munkanapon;
» amennyiben a kiildemény atvételét a cimzett megtagadja, azt a megtagadas
napjin

Felek kézbesitettnek tekintik.

Jelen szerzddés tekintetében Felek kijelolt kapesolattartdoikon keresztiil érintkeznek,
tartjak a kapcsolatot egymaéssal:

a) Vevo részérdl kijelolt kapcsolattartd:

Név: Rozsavolgyi Zoltan

Beosztas: készletgazdalkodasi csoportvezetd
Telefonszadm: +36/1/372-4221

E-mail cim: rozsavolgyi.zoltan@ovsz.hu

b) Eladé részérdl kijelslt kapcesolattarté(k):
¢) Név: Dr. Karabélyos Csaba

d) Beosztés: igyvezetd

e) Telefonszam: +36/23/511-311

f) E-mail cim: mail. hu@biotest.com

12.3. Felek mentesiilnek a jelen szerz6désbdl fakadd kotelezettségeik nem vagy részleges

-
D
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12.4.

in

teljesitésével kapcsolatos feleldsség aldl, ha a nem teljesités bizonyitottan a masik fél
nem szerzOdésszerli teljesitésére vezethetdé vissza vagy a nem teljesités vis maior
helyzet kdvetkezménye.

Vis maior helyzet a szerz6dés megkotése utan felmeriil, a Felek altal elére nem lathato,
rendkiviili, kivételes jellegli, elharithatatlan, a Feleknek nem felréhato, altaluk nem
kalkuldlhatd, nem ellendrizheté azon kiilsé koriilmények €s események, amelyek nem
tartoznak a vis maior-ra hivatkozé fél rendes tlizleti kockdzatanak korébe és nem
elvarhato t6le, hogy a koriilményt, illetve eseményt elkertilje vagy a kart elharitsa.

Vis maior helyzetnek tekintend6 kiilonosen, de nem kizérdlagosan a foldrengés, arviz,
villamcsapas, tlizvész, szélvihar, egyéb stlyos természeti csapds, katasztrofa, haborq,
lazadas, forradalom, zavargas, polgarhébort, felkelés, orszagos vagy nagyméreti sztrajk
(természetbeni lehetetleniilés), valamint az utélagos jogszabalyvaltozas, export- vagy
importtilalom, gazdasagi embargd, karantén-intézkedés (jogi lehetetlentilés).

A vis maior helyzettel érintett fél koteles a masik felet a vis maior helyzet
bekovetkeztérél haladéktalanul értesiteni megjeldlve a vis maior jellegét, varhatd
id6tartamat, valdszinii hatasat. Ha a vis maior id6tartama meghaladja a 60 (hatvan)
egybefiiggd naptari napot, Vevo jogosult a szerz6dés nem teljesitett része tekintetében a
szerzddést megsziintetni.

Az Alaptorvény 39. cikk (1) bekezdésének, valamint az allamhéztartasrol szol6 2011.
évi CXCV. térvény 41. § (6) bekezdésében foglalt rendelkezéseknek eleget téve Eladé a
szerzOdés alairasaval nyilatkozza, hogy a nemzeti vagyonrdl szolo 2011. évi CXCVI
torvény 3. § (1) bekezdése szerinti 4tlathatd szervezet és az atlathatosagrol szolo
részletes nyilatkozatot Vevo részére a szerzddéskotéskor atadja. Amennyiben az Eladé
atlathatdsagaban a jogviszony id6tartama alatt valtozas kovetkezik be, koteles arrél a
Vevo6t haladéktalanul tajékoztatni.

Lilads qj 2 avare ikl ‘1 o 7 craanai helvzetet destabilizala
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orosz intézkedések miatt hozott korlatozé intézkedésekrdl szolé 833/2014/EU tandcsi
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 5k. cikk (1) bekezdésében eloirt tilalmak vele, illetve
a szerzOdéses érték 10 %-at meghaladd, alvallalkozoként, Eladoként, kapacitést
biztositd szervezetként megjeldlt szervezettel szemben a Szerzodés hatélya alatt sem
allnak fenn. Eladé erre vonatkozd, ajanlataban beadott nyilatkozata a jelen Szerzddés 5.
szamu mellékletét képezi. Elad6 vallalja, hogy a nyilatkozatban szereplé adatokban
bekovetkezd valtozasokrdl haladéktalanul, de legfeljebb 3 munkanapon beliil
tajékoztatja Vevét. Vevd jogosult és koteles a Szerzédést felmondani, amennyiben
Elad6 a jelen pontban foglalt kotelezettségét megszegi, azaz a valtozasokrol Vevot
haladéktalanul, de legfeljebb 3 munkanapon belil nem tajékoztatja. Sulyos
szerzddésszegésnek minésiil, amennyiben Elado e kotelezettségét nem teljesiti vagy a
tajékoztatas alapjan a tilalom fennalldsa megallapithaté. Amennyiben a tilalom csak az
Eladé altal a teljesitésbe a szerz6déses érték 10 %-at meghaladé mértékben bevont
alvallalkozéja, Eladdja vagy a kozbeszerzési eljards soran kapacitdst biztosito
szervezete tekintetében 4ll be a teljesités soran, — a Kbt. vonatkozé rendelkezéseinek
betartdsa mellett — a Ptk. 6:111. § alapjan a szerz6dés érvényessé tételére van lehetdség
a tilalommal érintett gazdasagi szerepl6é cseréjével. Amennyiben Eladé a Rendelet
szerinti személyi tilalom hatdlya ala kertilésnek a Vevo tudomasara jutastol szamitott 15
napon beliil nem tud a tilalom hatdlya ald nem tartozé személyt a tilalommal ‘Krintetl, a
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teljesitésben részt vevo, a szerzédéses értck 10 %-at meghalado alvéllalkozdja, Eladdja
vagy kapacitast biztosito szervezete helyett biztositani, Vev azonnali hatallyal jogosult
és koteles a szerzédést felmondani. Vevd jogosult a tilalom fennallasat a szerzddés
teljes idétartama alatt barmikor ellendrizni. Amennyiben Eladé a Vevd felszélitasara
nem igazolja, vagy nem képes igazolni a tilalom személyi hatdlya alé tartozas hianyét,
Vevd jogosult és koteles a szerz6dést azonnali hatallyal felmondani. A jelen pont
rendelkezései mindaddig érvényben maradnak, amig a Rendelet alkalmazésdnak
kotelezettsége a Vevo részérdl fennall.

12.6. A Felek képviseldinek, a szerz6dés teljesitésében kozremitk6dd személyek és a
kapcsolattartok adatait a Felek az Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2016/679
rendeletének (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében tortén6é védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlésarél,
valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (a tovabbiakban: GDPR)
rendelkezései szerint kezelik. A Felek a sajat alkalmazottaik adatait a GDPR 6. cikk (1)
bekezdés (b) pontja és a munkavégzésre iranyuld jogviszonyt szabédlyozd jogszabaly
rendelkezése alapjan, a Felek altal a masik fél részére tovabbitott személyes adatokat a
GDPR 6. cikk (1) bekezdés (f) pontja szerint, a szerzédéses partneriik jogos érdekében
veszik 4t és kezelik a személyes adatokat a célhoz sziikséges mértékben €s ideig.

12.7. Felek rogzitik, hogy a jelen szerz6dés idétartama alatt, valamint azt kovetden is,
kolcsonosen betartjak a hatdlyos magyar €s eurdpai uniés adatvédelmi szabalyokat,
ideértve kiilondsen, de nem kizardlagosan az informacids onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrél szolé 2011, évi CXII. toérvény (,,Infotv.”), valamint a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérol
és az ilyen adatok szabad aramlaséardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésér6l szolo Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679. szamu rendelet
(,,GDPR”) rendelkezéseit.

12.8. Felek megallapodnak, hogy Jelen szerzodes teljesnese soran a masik fél tudomasara
jutott valamennyi informs endelkezésére bocsatott

adatokat, dokumenturnokat, illetve egyéb tudomasara jutott informéciét a jelen
szerz6dés keretén kiviil nem hasznéalhatja fel, azokat Vevd érdekeit sérté vagy
veszélyezteté mddon nem kezelheti, harmadik fél szdmara semmilyen forméban nem
szolgaltathatja ki, kivéve, ha erre irasbeli felhatalmazast kap. Felek rogzitik, hogy a
titoktartasi kotelezettség a jogszabaly alapjan nyilvanos (vagy harmadik személy éltal
megismerhet6) adatokra nem terjed ki és a szerz6dés megsziinése utan is fennall.

12.9. Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya kozpontositott kdzbeszerzési eljardsba is
bevonasra keriilhet, ezért Vevd a kovetkez6 bontd feltételt koti ki: Vevod szerzédéses
kotelezettséget kizarolag a Polgari Torvénykonyvrol szold 2013. évi V. torvény 6:116. §
(2) bekezdése szerinti, arra vonatkozé bontd feltétellel vallal, hogy amennyiben a
beszerzés targyara vonatkozoan a kozpontositott kozbeszerzési rendszerben,
keretmegallapodas vagy szerz6dés keriil megkotésre, a kozpontositott kdzbeszerzés
rendszerében kell a beszerzést megvalositania. Felek rogzitik, hogy ebbdl Vevének
semmilyen hatranyos kévetkezménye nem szarmazhat.

A bonto feltétel alkalmazédsa estén Felek kotelesek egymdéssal a mar teljesitett
szolgaltatasok tekintetében elszamolni.

12.10. A jelen szerzédésben nem vagy nem kimeritden szabalyozott kérdések tekintetében a
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magyar anyagi jog szabalyai az iranyadok.

A jelen szerz6désbSl eredd jogvitdkat Felek megkisérlik békés uton rendezni.
Amennyiben ez 30 napon beliil nem vezet eredményre, akkor barmely vita eldontésére,
amely a jelen szerzodésbél vagy azzal Osszefliggésben, annak megszegésével,
megsziinésével, érvényességével vagy értelmezésével kapcsolatban keletkezik, Felek
kikotik a Vevo székhelye szerint illetékes birdsag kizarélagos illetékességét.

12.11. Jelen szerzédés valamennyi melléklete — azok csatolasa nélkiil is — a szerzddés
elvalaszthatatlan részét képezi. A szerzddés elvalaszthatatlan részét képezi a
kozbeszerzési eljarasban keletkezett valamennyi dokumentum, igy kiilondsen az
ajanlattevé kotelezettségvallalasra vonatkozé nyilatkozatait tartalmazé ajanlat, az
ajanlati felhivas és az egyéb kozbeszerzési dokumentumok, tovabba minden egyéb az
eljaras soran keletkezett dokumentum.

Felek a jelen szerzddést, mint akaratukkal mindenben megegyezOt cégszer(i alairdsukkal
hagyjék jova. Jelen szerz6dés magyar nyelven 5 azonos példanyban késziilt, amelybdl Eladot
2 példany, Vevo 3 példany illeti meg.

Biotest Hungaria Kft.
Budapest, 2024. .04 {2 ...

Orszagos Vérellatd Szolgalat
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1. szamia melléklet — Miiszaki specifikacio

MUSZAKI LEIRAS

» YOrosvérsejt koncentratumhoz-sziiré szett”

1. A kiizheszerzés tirgya:
Vorosvérsejt koncentratum el6allitdsahoz sziikséges laboratoriumi fehérvérsejt-csokkentd
szlrd és hozza kapesolodo tarolo zsak (vordsvérsejt-sziird szett) beszerzése

Nyertes ajanlattev$ feladata a termékek leszallitasa, azok lerakodasa €s az ajanlatkérd altal
meghatarozott helyekre térténd berakodaésa.

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdése szerint, ha ajanlatkérd meghatarozott
gyartmany( vagy eredetii dologra, illetve egy adott gazdasagi szereplé termékeit vagy az
dltala nyujtott szolgaltatasokat jellemzd konkrét eljarasra, vagy védjegyre, szabadalomra,
tevékenységre, személyre, tipusra vagy adott szarmazasra vagy gyartasi folyamatra
hivatkozik, akkor az azokkal egyenértékiit is elfogadja.

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. § (4) bekezdésére figyelemmel nem nyilvanithato
érvénytelennek valamely eurdpai szabvanyt, eurdépai miiszaki engedélyt, kozos muszaki
eléirdsokat, nemzetkdzi szabvanyokat vagy valamely eurdpai szabvanyligyi szervezet altal
létrehozott egyéb muszaki ajanlasokat atliltet6 nemzeti szabvanynak megfelelé ajanlat,
amennyiben ezek a leirasok az ajanlatkéré 4altal megdllapitott teljesitményre, illetve
funkcionalis kdvetelményekre vonatkoznak. Az ajanlattevének az ajanlataban - megfelel6
moédon, barmely megfeleld eszkozzel - bizonyitania kell, hogy a szabvanynak megfeleld
termék, szolgaltatas vagy éEpitési beruhazas megfelel az ajanlatkérd altal meghatarozott
teljesitmény-, illetve funkcionalis kdvetelményeknek.

I1. Beszerzendé mennyiség a teljes s:rer?odescs ldos7ak1a
LS50 000 darals vnrnun\rcml kanoec . . PR

5 ges laborotoriwml f'rahpruprumt-

cs6kkentd szilir6 és hozza kapcsolodo tarold zsak (vorosvérsejt-sziird szett)

A teljes mennyiséget egy termékbol — azonos termékekbdl, azaz azonos jogi gyartd, azonos
gyartmany, azonos termékcsalad, illetve a csomagolas (egység-, ill. gyijtécsomagolas)
kivételével minden mas terméktulajdonsag tekintetében egyezd paraméter — kell megajanlani.
A megajanlott termékek csomagolésa eltérd lehet (de nem minimumkévetelmény a kiilonbozo
csomagolasu termékek megajanlasa) azzal, hogy a kiilonb6z6 csomagolasu termékeknek
minden mas tekintetben meg kell egyezniiik (azonos jogi gyartd, gyartmény, termékcsalad,
illetve a csomagolas Kkivételével minden mas terméktulajdonsdg tekintetében egyezd
paraméter).

Ajanlatkérd az ajanlati felhivas 11.2.11.) pontjdban meghatdrozott vételi jog alapjan a
szerz0dés lehivasi hatdlya alatt (szerz6dés hatdlya 1épését kdveté 24 honap) a felhasznélas
fliggvényében jogosult a teljes mennyiség lehivasa utan a teljes mennyiség maximum 50%-
dnak megfelelé mennyiségii terméket megrendelni.

Az ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét arra, hogy a vételi jog korében csak és
kizar6lag az eljarast megindité felhivas 11.2.4) pontja szerinti teljes (alap)mennyiségre

-—
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megajanlott termékkel egyezd termékre tehetnek ajanlatot, a vételi jog korében nem ajanlhatd
meg a teljes alapmennyiségre megajanlott termékektdl kiilonbozo termék.

I11. A megajinlott termékekkel szemben tamasztott altalanos kivetelményelk:
Az ajdnlattevé altal megajanlott terméknek meg kell felelnie a jelen fejezetben elGirt
valamennyi kivetelménynek!

A megajanlott terméknek rendelkeznie kell legalabb az ajanlattétel idépontjaban érvényes a
2017/745/EU rendeletben, illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 4/2009. (111. 17.) EiM
rendeletben eldirtak szerint megfelel6ségi nyilatkozattal és — ha az orvostechnikai eszk6z
forgalomba hozataldhoz az 2017/745/EU rendelet, illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6
4/2009. (II1. 17.) EiM rendelet alapjan sziikséges — CE megfeleléségi tanusitvannyal.

A megajanlott termék gyartéjanak rendelkeznie kell az ajanlattétel id6pontjaban érvényes
fiiggetlen testiilet altal kiallitott mindségiigyi rendszerrél sz6l6 tanusitvannyal.

A megajanlott termék kiszallitastol szamitott felhasznalhatosagi/lejarati ideje az ajanlattevo
nyilatkozata alapjan legaldbb 5 honap legyen. Az egység- és a gylijtdcsomagolason legyen
feltiintetve a  gyartastol szamitott felhasznalhatésagi/lejarati  id6, tovabba az
egységesomagolason legyen feltiintetve, hogy felbontds utdn mennyi ideig és milyen modon
tarolhatok az egységcsomagban 1€vo termékek.

A megajanlott termék az ajanlattétel id6pontjaban rendelkezzen a 2017/745/EU rendeletben,
illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lo 4/2009. (III. 17.) EiM rendeletben foglaltak
szerinti angol és magyar nyelvli vagy Magyarorszadgon gyartott termék esetén magyar nyelvi
hasznalati utasitassal, amely tartalmazza legalabb a kibocsatés datumat, a verziészémot és az
aktualis oldalszamot.

A megajanlott termék rendelkezzen az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009. (IIL. 17.)

2 : b : s {ievi
Intézet (illetve jogelédje) altal vagy az Eurdpai Unié egyéb, hataskorrel és illetékességgel
rendelkezd hatosaga altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolassal.

Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs sziikség a termék nyilvantartasba vételére,
abban az esetben az err6l sz6lé gyartéi nyilatkozattal kell a megajanlott terméknek
rendelkeznie.

Ajanlattevé rigziti, hogy az tijonnan_hatilyba lépett szabilyozisra tekintettel elfogadja
mind 93/42/EGK iranyelv, mind a 2017/745/EU rendelet, mind az orvostechnikai
eszkozokrol szolo 4/2009. (1MM. 17.) EiiM rendelet szerinti osztilyba sorolist és
tanusitvanyokat.

IV. A megajinlott termékekkel szemben timasztott szakmai kovetelmények:
Az egyes, itt felsorolt szakmai kovetelményeknek valé megfelelés gyartdi nyilatkozattal vagy
hasznalati utasitassal igazolandé az V. pontban részletezettek szerint.

A vorosvérsejt-sziird szett:
- Legyen alkalmas 1 E (450 ml + 10%) teljes vérbol buffy coat-os technikéval késziilt
vorosvérsejt koncentratum fehérvérsejt mentesitésére.
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- Legyen alkalmas a vérvételtél szamitott maximalisan 48 odra életkorti készitmények
fehérvérsejt mentesitésére.

- A tarolo zsakja legyen alkalmas a fehérvérsejt-mentesitett vorosvérsejt koncentratum 25 - 50
Gy kozotti sugarddzissal torténd kezelésre.

- A tarol6 zsékja legyen alkalmas a fehérvérsejt-mentesitett vorosvérsejt koncentratum (+2) —
(+6) C fokon torténd tarolasara a vérvételtdl szamitott legalabb 35 napig.

- A virbsvérsejt-sziird  szett alkalmazasdval fehérvérsejt-mentesitett  virdsvérsejt
koncentrdtum fehérvérsejt szdma legyen kevesebb mint 1x10° (egyszer tiz a hatodikon)
fehérvérsejt/készitmény,

- szobah6mérsékleten hasznalhaté legyen.

A megajanlott vorosvérsejt-sziiré szett a 2017/745/EU rendeletben, illetve az orvostechnikai
eszkozokrdl szolo 4/2009. (III. 17.) EtM rendeletben foglaltak szerint orvostechnikai
eszkoznek mindsiiljon.

A megajanlott vorosvérsejt-sziird szett tarold zsakjan lévé cimkének meg kell felelnie a
2017/745/EU rendeletben, illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 4/2009. (111. 17.) EiM
rendeletben foglalt kévetelményeknek.

A megajanlott vorosvérsejt-szlird szett tarold zsékja és a szliré kozotti, valamint a sziirendd
vérkészitményt tartalmaz6 zsdkhoz csatolandé csOszakaszok legyenek kompatibilisek az
ajanlatkérd tulajdonaban allo és alkalmazott SC-201 AH és SC-203 AH tipusu TSCD (gyarto:
Terumo BCT, Inc., 10811 West Collins Avenue, Lakewood, Colorado, 80215 USA) sterilen
hegeszté késziilékkel, tehat a megajanlott vorosvérsejt-szlird szett tarold zsékja és a szlird
kozotti, valamint a sziirendé vérkészitményt tartalmaz6 zsakhoz csatolandd csészakaszok
méretei: a belsd atméro: 2,9-3,1 mm; a kiilsé atmérd: 3,9-4,5 mm legyen, tovabba a tarold
zsdk és a sziiré kozotti, valamint a sziirendd vérkészitményt tartalmazé zsak csdszakaszahoz

7N 7

lir6t megel6z6 csbszakasz legalabb 6 cm hossziak legyenek.

z.n

torténd illesztéskor a szlir

A megajanlott VOI'OSVCI‘SCJt szuro szett tarolo zsakJan a gyartam szam CODE128
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vagy piktogramokkal ellatott.

Amennyiben nyertes ajanlattevé nem a fenti eldirasoknak megfelelé cimkével ellatott
terméket szallit, ajanlatkéré jogosult azt haladéktalanul nyertes ajanlattevé koltségére
visszakiildeni, aki 10 naptari napon beliil a megfeleld cimkével ellatott terméket koteles
szallitani.

Tekintettel a Korm. rendelet 24. § (3) bekezdésében foglalt eldirasokra, ha az ajanlatkéré az
ajanlattevé bizonyos mindségbiztositdsi szabvanyoknak valé megfelelésége tantsitasahoz
fiiggetlen szervezet altal kiallitott tanusitvany benyujtasat irja el6 - ideértve a fogyatékosok
szdmara biztositott hozzaférésére vonatkozo szabvanyokat is -, akkor a vonatkoz6 eurdpai
szabvanysorozatnak megfelelé szervezet altal tanusitott, a vonatkozd eurdpai
szabvanysorozaton alapuldé mindségbiztositasi rendszerekre kell hivatkoznia. Az ajanlatkérd
koteles elfogadni az Eurépai Unié mas tagallamaban bejegyzett szervezettdl szarmazd
egyenértékil tanusitvanyt, tovabba az egyenértékli mindségbiztositasi intézkedések egyéb
bizonyitékait, ha a széban forgd gazdasagi szereplének - neki fel nem réhaté okokbol - nem
volt lehetdsége az emlitett tandsitvanyokat az eldirt hataridon beliil megszerezni, feltéve, hogy
a gazdasagi szerepl6 bizonyitja, hogy a javasolt mindségbiztositési intézkedések megfelelnek
az el6irt minéségbiztositasi szabvanyoknak.
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V. Csatoland6 dokumentumok:

A megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell legalabb az ajanlattétel
idépontjaban érvényes a 2017/745/EU rendeletben, illetve az orvostechnikai eszk6zokrol
sz016 4/2009. (I11. 17.) EiM rendeletben eldirtak szerint megfeleléségi nyilatkozatot ¢s — ha
az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozataldhoz az 2017/745/EU rendelet, illetve az
orvostechnikai eszk6z6krol sz6l6 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet alapjan sziikséges — CE
megfeleloségi tanusitvanyt.

A megajanlott termék tekintetében csatolni kell a termék gyartéjanak az ajanlattétel
idépontjaban érvényes fiiggetlen testiilet altal kiallitott mindségiigyi rendszerrél sz6lé
tanusitvanyat.

A megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell az ajénlattevd nyilatkozatat
arrol, hogy a megajanlott termék kiszallitastol szamitott felhasznalhatdsagi/lejarati ideje
legalabb 5 honap, tovabba arrdl, hogy az egység- €s a gyljtécsomagolason feltlintetésre keriil
a gyartastol szamitott felhasznalhatdsagi/lejarati ido, és az egységcsomagolason feltiintetésre
keriil, hogy felbontas utan mennyi ideig és milyen modon tarolhatok az egységcsomagban
1év6 termékek.

Az ajanlathoz csatolni kell a megajanlott termék 2017/745/EU rendeletben, illetve az
orvostechnikai eszkoz6kr6l szold 4/2009. (III. 17.) EiM rendeletben foglaltak szerinti
hasznalati utasitasat magyar nyelven, amely tartalmazza legalabb a kibocsatds datumat, a
verzidszamot és az aktualis oldalszamot (amennyiben értelmezheto).

Amennyiben a megajanlott termék nem Magyarorszagon gyartott termék, a fenti mellett
ajanlattev6i nyilatkozatot kell csatolni arrdl, hogy a megajanlott termék az ajanlattétel
id6pontjaban rendelkezik a 2017/745/EU rendeletben, illetve az orvostechnikai eszkdzokrol
sz016 4/2009. (111. 17.) EiM rendeletben foglaltak szerinti angol nyelvii hasznélati utasitassal.

A megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell az Orszagos Gydgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (illetve jogelddje) altal az orvostechnikai eszk6z6krodl szold

L

vagy az Eurdpai Unié egyéb, hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsaga altal kiadott
nyilvantartasba vételi igazolast.

Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs sziikség a megajanlott termék nyilvéantartasba
vételére, abban az esetben az err6l sz016 gyartdi nyilatkozatot kell csatolni.

A megajanlott termék tekintetében ajanlattevéi nyilatkozatot sziikséges csatolni arrdl, hogy
ajanlattevé a megajanlott termékek tekintetében az ajanlattétel idépontjaban rendelkezik
érvényes Magyarorszag teriiletére kiterjedé forgalmazasi jogosultsiaggal, és a szerz6dés
teljes hatalya alatt rendelkezni fog érvényes forgalmazasi jogosultsadggal.

A megajanlott termék tekintetében csatolni kell a gyarté altal kiallitott szarmazasi
bizonylatot, amelybdl nemcsak a gyartd személye, hanem a termék szdrmazasi orszaga is
egyértelmiien kidertil.

Figyelem! A termék szadrmazési orszaga nem minden esetben egyezik meg a gyart6 székhelye
szerinti orszaggal, erre figyelemmel a termék szarmazasi orszagat kifejezetten meg kell jel6lni
a szarmazast igazolé dokumentumban.
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Csatolni kell a megajanlott termék gyartojanak nyilatkozatat arr6l, hogy a vonatkozd
jogszabalyok alapjan a megajanlott terméknek biztonsagi adatlappal (Material Safety Data
Sheets) kell-e rendelkeznie.

A megajanlott termékek tekintetében gyartéi nyilatkozatot kell benyujtani a miiszaki
specifikacio IV. pontjaban meghatarozott alabbi szakmai kovetelmények igazolasara:

A megajanlott vorosvérsejt-szlird szett:

- alkalmas 1 E (450 ml + 10%) teljes vérbol buffy coat-os technikaval késziilt vorosvérsejt
koncentratum fehérvérsejt mentesitésére.

- alkalmas a vérvételt6l szamitott maximalisan 48 6ra életkoru készitmények fehérvérsejt
mentesitésére.

- A tarol6 zsakja legyen alkalmas a fehérvérsejt-mentesitett vorosvérsejt koncentratum 25 - 50
Gy kozotti sugardézissal torténd kezelésre.

- A tarol6 zsakja alkalmas a fehérvérsejt-mentesitett vorosvérsejt koncentratum (+2) — (+6) C
fokon t6rténd tarolasara a vérvételt6l szamitott legalabb 35 napig.

- A vOrosvérsejt-szliré szett alkalmazasaval fehérvérsejt-mentesitett vordsvérsejt
koncentratum fehérvérsejt szama kevesebb mint 1x10° (egyszer tiz a hatodikon)
fehérvérsejt/készitmény.

- szobahémérsékleten hasznalhato.

- A a2017/745/EU rendeletben, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 4/2009. (111. 17.)
EiiM rendeletben foglaltak szerint orvostechnikai eszkoznek mindsiil.

- Tarold zsdkja és a szlrd kozotti, valamint a sziirendd vérkészitményt tartalmazé zsékhoz
csatolandé cs6szakaszok kompatibilisek az ajanlatkérd tulajdonaban 4ll6 és alkalmazott SC-
201 AH és SC-203 AH tipusu TSCD (gyarté: Terumo BCT, Inc., 10811 West Collins
Avenue, Lakewood, Colorado, 80215 USA) sterilen hegeszt6 késziilékkel, tehat a megajanlott
vOrosvérsejt-sziiré szett tarolé zsakja és a szlird kozotti, valamint a sziirendd vérkészitményt
tartalmaz6 zsdkhoz csatolandd csdszakaszok méretei: a belsé atmérd: 2,9-3,1 mm; a kiilsé
atmérd: 3,9-4,5 mm legyen, tovabba a tarolé zsdk és a szlird kozotti, valamint a szlirendd
vérkészitményt tartalmazd zsdk csOszakaszahoz torténd illesztéskor a szlirét megeldzo
csOszakasz legalabb 6 cm hosszuak.

Hasznalati _utasitdst vagy ha a haszndlati utasitdis nem tartalmaz az érintett szakmai
kovetelmény tekintetében adatot, akkor gyartéi nyilatkozatot kell benytjtani a miiszaki
specifikéacio IV. pontjaban meghatdrozott alabbi szakmai kovetelmények igazolasara:

A megajanlott vorosvérsejt-sziird szett:

- Tarol6 zsékjan 1évé cimke megfelel a 2017/745/EU rendeletben, illetve az orvostechnikai
eszk6zokrol szol6 4/2009. (I11. 17.) EiM rendeletben foglalt kovetelményeknek.

- Térold zsakjan a gyartasi szam CODE128 kdédrendszerben keriil feltlintetésre, a cimke
magyar vagy angol vagy német nyelvii vagy piktogramokkal ell4tott.

VI. Teljesitési hely (szallitasi cim) és a teljesitési hellyel kapesolatos kovetelmények:
OVSz Kozponti Raktara (2040 Budadrs, Kamaraerdei ut 13.)

A jelen teljesitési helyre kiilfoldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS 2022.) paritason,
belfoldi ajanlattevonek koltségmentesen kell a megajanlott terméket leszallitani.

Ajanlatkéré fenntartja annak jogat, hogy a szerzédés lehivasi hatdlya alatt a teljesitési
hely(ek)et az ajanlatkérd altal végrehajtott feladatatcsoportositas miatt az Alapité Okirataban
szereplé  barmely  telephely cimére  vonatkozdéan  megvaltoztassa  (Letdltheto:
https://www.ovsz.hu/kozerdeku-adat/II-1). Ajanlattevé a teljesitési hely(ek) megvaltoztatasa v}

w
.
\“‘"\-\.._ Y

3

22. oldal, 6sszesen: 24 oldal



esetén semmilyen tovabbi koltséget nem érvényesithet. A teljesitési hely(ek) modositasa nem
mindsiil szerzédésmodositasnak.

A szerzddés idétartama alatt a nyertes ajanlattevonek a megajanlott termékeket a szerzédés
szerinti lehivasnak a kivant széllitasi hataridét megel6zéen max. 15 nappal korabban tortént
megkiildését kvetben az abban szerepld szallitasi hataridében kell leszéllitani az ajanlatkérd
részére a szerzOdésben, valamint a lehivasban megadott széllitdsi cimekre a lehivasban
foglaltak szerint.

Az els6 részszallitast a szerz6dés hatalyba 1épésétdl szamitott 45 napon belil kell teljesiteni,
mennyisége a szerz6déskotéskor keriil meghatarozasra. Siirgés megrendelés esetében eldiras a
2 munkanapon beliili, soron kiviili szallitas biztositésa.

A szerz6dés teljesitése soran az egyes lehivasoknal az ajanlatkérd jogosult meghatarozni a
tényleges felhasznalas fiiggvényében, hogy a megajanlott mennyiségli termékbdl mikor,
milyen mennyiségben kell leszallitani.
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¢ UniCredit Bank

TELJESITESI BANKGARANCIA

Kedvezményezett o )
Neve: ORSZAGOS VERELLATO SZOLGALAT
Székhelye: 1113 Budapest, Karolina at 19-21.

Garanciaszam: 24040545

Ugyfeliink
Neve: Biotest Hungaria Kft.
Székhelye: 2045 Toérokbalint, Torbagy utca 15/a.

Szerz6dés (alapjogviszony) targya: 07/0VSZ/2024 "Vérosversejt koncentratumhoz-sz(rd szett”

Ugyfeliink tajékoztatott bennunket arrél, hogy teljesitési bankgaranciat kell biztositania az Onoék
javara.

Fentieket elérebocsatva mi, az UniCredit Bank Hungary Zrt., 1054 Budapest, Szabadsag tér 5-6.
Ugyfeltink megbizasabél ezennel feltétel nelkiil és visszavonhatatlanul garanciat véllalunk arra, hogy
az Onok elsd irasbeli felszolitasanak kézhezvételétsl szamitott 5 (6t) banki munkanapon beltl, az
alapjogviszony vizsgalata nelkul és lemondva minden ebbé| fakado kifogasolasi jogunkrol atutaljuk az
Onok altal megadott szamla javara a felszolitasukban megjeloit 6sszeget, de legfeljebb
HUF 17.175.000,--

azaz tizenhétmillio-egyszazhetvenotezer forint
osszeget abban az esetben, ha felszolitasukban kijelentik, hogy Ugyfelink szerz6déses
kotelezettségeit nem teljesitette.
Az igénybejelentés az Onok szamlavezetd hitelintézetén keresztul nyujtando be, a rajta szerepld
cégszer(i alairas hitelességenek igazolasaval.

Jelen bankgaranciaban foglalt kételezettsegvallalasunk kizarolag az alapjogviszonybol szarmazo
igények fedezetéll szolgal, amely igények fedezetén felul lehivott esetleges sszegek résziinkre
fizetenddek vissza.

Jelen bankgarancia automatkusan megszunik
e amennyiben jelen okiratot visszakaptuk,
e de legkéstbb 2026. majus 31-én abban az esetben is, ha jelen okiratot nem juttatjak vissza
résziinkre. kivéve, ha az Onék igénybejelentése (ajanlott levélben vagy futarszolgalaton
keresztl) fenti cimtnkre legkésébb ezen a napon beérkezik hozzank.

Jelen bankgaranciabdl szarmazo igények atruhazasa, engedmenyezése, zaloggal vagy barmely mas
maodon térténé megterhelése csak hozzajarulasunkkal torténhet.

Budapest, 2024. aprilis 10.

Eléado: Fekete Egon UriCredit Bank Hungary Zrt.
P AoAD L .,
Kisbabér Tlinde ete Egon
osztalyvezetd senior garancia specialista

UniCredit Bank Hundary Zrt.

H-1054 Budapest, AdAszam: 10325737-4-44
Szabadsag tér 5-6. FGvarosi Torvényszék Cégbirdsada
H-1242 Budapest, Pf. 386 (g.01-10-041348

Telefonbank: +36-1/20/30/70 325-3200  SWIFT: BacxHUHB
Telefax: +36-1/353-4959

E-mail: info@unicreditgroup.hu

http://www unicreditbank hu
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TO WHOM IT MAY CONCERN

We,

Fresenius Kabi AG

Else-Kroner Str. 1., 61346 Bad Homburg
Germany

hereby authorize

Biotest Hungaria Kit.
2045 Torokbalint, Torbagy u. 15/A
Hungary

to distribute of our blood filters (dockable and inline as well) in Hungary.

Biotest Hungaria Kft. is authorised to distribute exclusively the above mentioned
product lines and is entitled to offer and negotiate with the Orszagos Vérellaté
Szolgalat about the conditions and deliveries of these products for the tender.

This declaration is valid until its withdrawal and covers the whole contract period till
31.12.2025.

Mi, a

Fresenius Kabi AG

Else-Kréner Str. 1., 61346 Bad Homburg

Németorszag

ezuton meghatalmazzuk,
a Biotest Hungaria Kft.-t

2045 Torokbalint, Torbagy u. 15/A
Magyarorszag

vérfiltereinek (dokkolé és inline is) magyarorszagi disztribucidjaval.

A Biotest Hungaria Kift. kizarélagos forgalmazéja a fent emlitett termékeknek és
megbizott, hogy ajanlatot adjon és targyaljon az Orszagos Vérellaté Szolgalattal ezen
termékeknek a tenderfeltételeirél és — szallitasardl a tenderrel kapcsolatban.

Ezen igazolas visszavonasig érvényes és lefedi a szerzédéses iddszak teljes tartamat
2025.12.31-ig.

Budapest, 2023710.12.
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NYILATKOZAT
az ukrajnai helyzetet destabilizal6 orosz intézkedések miatt hozott korlitozo
intézkedésekrol szolé6 833/2014/EU tanicsi rendelet Sk. cikk (1) bekezdése szerinti
tilalomrél
a(z)
., Vorosvérsejt koncentratumhoz-sziird szett”
targyu kozbeszerzési eljarasban

Alulirott Dr. Karabélyos Csaba és Kovacs Enikd, a Biotest Hungaria Kft (székhely: 2045
Torokbalint, Torbagy utca 15/A.) cégjegyzésre jogosult képviseldi a fentnevezett targyu
kozbeszerzési eljarasban

az ukrajnai helyzetet destabilizalé orosz intézkedések miatt hozott korlatozé intézkedésekrdl
sz0l6 833/2014/EU rendelet moédositasardl szolo, 2022/576 EU rendelet 1. cikk 23. pontja
nyoman életbe 1épett, 833/2014/EU rendelet 5k. cikk szerinti tilalom vonatkozasédban

biintetéjogi felelésségiink tudatiaban nyilatkozunk,

hogy a fenti targyu kozbeszerzési eljarasban az éltalunk képviselt Ajanlattevovel szemben
nem all fenn a 833/2014/EU rendelet 5k. cikk szerinti tilalom, valamint nyilatkozunk, hogy a
teljesités soran nem veszek igénybe a szerzOdés értékének 10 %-at meghalad6é olyan
alvallalkozot, szallitot, kapacitas nyujté szervezetet, akire a 833/2014/EU rendelet Sk. cikk
szerinti tilalom vonatkozik.

Kelt: Torokbalint, 2024. februar 14. (/\/ ’ i &%

gszerl alairas

2?)!gTEST HUNGARIA KFT.
Tordkbalint, Torbagy u. 15/A.
Tel.: 06-23/511-311: Fax: ggzl;/sn-aw
UniCredit Bank: 10950008-00000002-
Cégiegyzékszam: Cg. 13-09-095141
Addezém: 10938164-2-13
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