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Ajanlatilrészvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkérd
1.1) Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
Gyali ut 2-6.
Kapcsolattartasi pont(ok): gazdfoig@oth.antsz.hu
Cimzett: Dr. Paller Judit mb. orszagos tiszti f6orvos
1097 Budapest
MAGYARORSZAG
Telefon: +36 14761100
E-mail: gazdig@oth.antsz.hu
Fax: +36 12154492
Internetcim(ek):
Az ajanlatkér@ altalanos cime: www.antsz.hu
Tovabbi informéacié a kévetkezé cimen szerezhetd be:
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
Gyali Gt 2-6. "A" éplilet fsz. 6.
Kapcsolattartasi pont(ok): gazdasagi féigazgat6
1097 Budapest
MAGYARORSZAG
Telefon: +36 12155339
E-mail: gazdfoig@oth.antsz.hu
Fax: +36 12153365
Internetcim: www.antsz.hu
A dokumentacio és a kiegészité iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kdvetkezé cimen szerezhet6k be:
Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal
Gyali at 2-6. "A" épllet fsz. 6.
Kapcsolattartasi pont(ok): gazdasagi féigazgato
1097 Budapest
MAGYARORSZAG
Telefon: +36 12155339
E-mail: gazdfoig@oth.antsz.hu
Fax: +36 12153365
Internetcim: www.antsz.hu
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kévetkez6 cimre kell benyujtani:
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1.2)

1.3)

1.4)

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Gyali ut 2-6. "A" éplilet fsz. 6.

Kapcsolattartasi pont(ok): gazdasagi féigazgat6
1097 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 12155339

E-mail: gazdfoig@oth.antsz.hu

Fax: +36 12153365

Internetcim: www.antsz.hu

Az ajanlatkéré tipusa

Nemzeti vagy szOvetségi iroda/hivatal
Fo6 tevékenység

Egészséglgy

Beszerzés mas ajanlatkér6k nevében
Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést: nem

Il. szakasz: A szerz6dés targya

I1.1)
I1.1.1)

11.1.2)

11.1.3)

11.1.4)
11.1.5)

11.1.6)

11.1.7)

11.1.8)

11.1.9)

11.2)
11.2.1)

Meghatarozas

Az ajanlatkérd altal a szerz6déshez rendelt elnevezés:
Szallitasi szerz6dés a 2013. évi oltdbanyagok beszerzésére.

A szerz6dés tipusa és a teljesités helye

Arubeszerzés

Adéasvétel

A teljesités helye: MAGYARORSZAG, 1106 Budapest, Bogancsvirag u. 11-13.
NUTS-kéd HU101

Kozbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé
informaciék
Keretmegallapodasra vonatkozé informacidék

A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa

Széllitasi szerz6dés a 2013. évi oltbanyagok beszerzésére.

Kozos kdozbeszerzési szojegyzék (CPV)

33651600, 33651520, 33651660, 33651680

A kozbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciék

A szerz6dés a kozbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: igen
Részek

A beszerzés részekbdl all: igen

Az ajanlatok benyujthatok valamennyi részre

Véltozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informaciék

Elfogadhatdk valtozatok (alternativ ajanlatok): nem

Szerz6dés szerinti mennyiség

Teljes mennyiség:

1. rész: Rekombinéns hepatitisz B elleni vakcina gyermekek részére, 3 000 adag + 20 %;
2. rész: Hepatitisz A vakcina felndttek részére, 3 000 adag+ 20 %;
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. rész: Human Hepatitis B immunoglobulin Ujszilottek és csecsemék részére (im. alkalmazasra), 200 adag;
. rész: Influenza elleni oltbanyag vérzékeny feln6ttek (18-59 év) részére, 1 000 adag + 20 %;

rész: Influenza elleni oltéanyag vérzékeny idések (60 év felettiek) részére, 1 000 adag + 20 %;

. rész: Influenza elleni oltéanyag kisgyermekek részére, 5 000 adag + 20 %;

rész: BCG vakcina - tuberkulézis ellen, 300 000 adag + 20 %;

. rész: Human veszettség elleni vakcina (inaktivalt), 14 000 adag +20 %;

. rész: Konjugalt meningococcus- C vakcina, 2 000 adag + 20 %.

© 0N U AW

I1.2.2)  Vételi jogra (opciora) vonatkozoé informacio
Vételi jog (opcid): nem
11.2.3) Meghosszabbitasra vonatkozé informaciok

11.3) A szerz6dés id6tartama vagy a befejezés hatarideje
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 1.9.2013

Részekre vonatkozé informaciék

Rész szdma: 1

Elnevezés: Rekombinans hepatitisz B elleni vakcina gyermekek

1) Rovid meghatarozas
»,Rekombinans hepatitisz B elleni vakcina gyermekek részére” oltbanyag beszerzése.
ATC KOD: JO7BCO1.

2) Ko6z06s kozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33651600, 33651680

3) Mennyiség
3 000 adag + legfeljebb 20 %.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 1.3.2013

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Kiszerelés:1 x 1 adagos fecskendds, Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelés(, gy mellékelni
kell az oltéanyaghoz illeszked6, WHO altal megajanlott tipust 2 db t(t és 1 db fecskendét.

WHO kdvetelmény: A vakcina felelien meg a ,Recommendations to Assure the Quality, Safety and Efficacy of
Recombinant Hepatitis B Vaccines.” Proposed replacement of: TRS 786, Annex 2 and TRS 889, Annex 4 (2010)
elGirasainak.

Felhasznéalhat6sag: Az oltbanyagnak a beszallitastél szamitott legalabb 30 hénapig felhasznalhaténak kell
lennie.

Szallitasi hataridé: 2013.03.01.

Rész szama: 2

Elnevezés: Hepatitisz A vakcina feln6ttek részére

1) Roévid meghatarozas
.Hepatitisz A vakcina felnéttek részére” oltbanyag beszerzése.
ATC kod: JO7BCO2.

2) Kozos kdozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33651600
3) Mennyiség
3 000 adag +20 %.
4) A szerzddés id6tartamara vagy kezdetérelbefejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
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Kezdés 21.9.2012. Befejezés 1.12.2012

5) Tovabbi informaciok a részekrél
Kiszerelés: 1 x 1 adagos fecskendds,Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelés(, gy mellékelni
kell az oltéanyaghoz illeszked6, WHO altal megajanlott tipust 2 db tdt és 1 db fecskendét.
WHO kdvetelmény: A hepatitisz A vakcina meg kell felelien a Requirements for hepatitis A vaccine (inactivated)
(Requirements for Biological Substances No. 49.) WHO TRS No. 858. 1995. és a termeld orszag nemzeti
kontrol hatésaga altal el6irt feltételeknek.
Felhasznalhatésag: Az oltbanyagnak a beszallitdstél szamitott legaldbb 18 honapig felhasznalhatonak kell
lennie.
Szallitasi hataridé: 2012. 12. 01.

Rész szdma: 3
Elnevezés: Human Hepatitis B immunoglobulin Gjsziiléttek és csecsem&k részére (im. alkalmazasra)
1) Révid meghatarozas
Human Hepatitis B immunoglobulin Gjsziilottek és csecsembk részére (im. alkalmazasra),
ATC kéd: J06BB04.

2) Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33651600

3) Mennyiség
200 adag.

4) A szerz6dés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 1.6.2013

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Kiszerelés: 1 adagos, fecskendds vagy ampullas kiszerelésben. Amennyiben a megajanlott termék ampullas,
vagy injekcios Uvegben torténd kiszerelésu, ugy mellékelni kell a kiszereléshez illeszkedd, WHO 4ltal
megajanlott tipusu, 2 db t(it és 1 db fecskendét.

WHO kovetelmény: A készitménynek meg kell felelnie a WHO Techn. Rep. Ser. No. 840 (1994) ,Requirements
for the collection, processing and quality control of blood, blood components and plasma derivatives” revised
1992. (Requirements for Biological Substances No. 27, revised 1992) elGirasainak

Ph. Eur. kdvetelmény:Ph. Eur.:0722 Human Hepatitis B immunoglobulin és Ph. Eur.:0338, Human Normal
Immunoglobulin Cikkelyekben foglaltaknak megfeleléen.

Felhasznalhatdsag: Az ampullas kiszerelés( oltbanyagnak a beszallitastél szamitott 30 hénapig
felhasznalhatonak kell lennie. Az el6retoltott fecskendds kiszerelésnek a beszallitastol szamitott 18 hénapig
felhasznalhatonak kell lennie.

Szallitasi hataridd: 2013.06. 01.

Rész szdma: 4

Elnevezés: Influenza elleni oltdanyag vérzékeny feln6éttek (18-59 év) részére

1) Rovid meghatarozas
“Influenza elleni oltdbanyag vérzékeny felnéttek (18-59 év) részére” beszerzése.
ATC kéd: JO7BB02.

2) Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33651600, 33651660
3) Mennyiség

1 000 adag + legfeljebb 20 %.
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4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonbdz6 idépontok feltiintetése
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 15.10.2012
5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Kiszerelés: 1x1 adagos eldretoltétt fecskendd mikroinjekcids rendszerrel.

Hataser6sség: 9 mikrogramm/torzs.

WHO kdvetelmény: Az oltdanyagnak meg kell felelnie a WHO Techn. Rep. Ser. No. 927 (2005) "Requirements
for Influenza Vaccine (Inactivated)" el6irasainak, valamint a WHO WER-ben kdzzétett Influenza vakcina aktualis
influenza szezonra vonatkozo toérzsésszetétel ajanlasanak.

Felhasznalhatésag: Az oltdbanyagnak a kdvetkez§ naptari év junius 30. napjaig felhasznalhatonak kell lennie.

Szallitasi hatarid6: 2012.10.15.

Rész szdma: 5

Elnevezés: Influenza elleni oltdanyag vérzékeny idések (60 év felettiek) részére

1) Révid meghatarozas
“Influenza elleni oltdbanyag vérzékeny idések (60 év felettiek) részére” beszerzése.
ATC kéd: JO7BB02.

2) Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33651600, 33651660

3) Mennyiség
1 000 adag + legfeljebb 20 %.

4) A szerz6dés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 15.10.2012

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Kiszerelés: 1x1 adagos el6retoltott fecskendd mikroinjekcids rendszerrel.

Hataserdsség: 15 mikrogramm/torzs.

WHO kovetelmény: Az oltdanyagnak meg kell felelnie a WHO Techn. Rep. Ser. No. 927 (2005) "Requirements
for Influenza Vaccine (Inactivated)" el8irasainak, valamint a WHO WER-ben kozzétett Influenza vakcina aktualis
influenza szezonra vonatkoz6 térzsosszetétel ajanlasanak.

Felhasznalhatosag: Az oltdanyagnak a kdvetkez6 naptari év junius 30. napjaig felhasznalhaténak kell lennie.
Szallitasi hataridg: 2012.10.15.

Rész szama: 6

Elnevezés: Influenza elleni oltdbanyag kisgyermekek részére

1) Rovid meghatarozas
.Influenza elleni oltéanyag kisgyermekek részére” beszerzése.
ATC kod: JO7BB.

2) Kozos kozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33651600, 33651660

3) Mennyiség
5 000 adag + legfeljebb 20 %.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetérelbefejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 15.10.2012

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Kiszerelés: 1 x 1 adagos fecskendds. Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelés(, tgy mellékelni
kell az oltéanyaghoz illeszked6, WHO altal megajanlott tipust 2 db t(it és 1 db fecskendét.
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WHO kovetelmény: Az oltbanyagnak meg kell felelnie a WHO Techn. Rep. Ser. No. 927 (2005) "Requirements
for Influenza Vaccine (Inactivated)" el6irasainak, valamint a WHO WER-ben kdzzétett Influenza vakcina aktudlis
influenza szezonra vonatkoz6 térzsosszetétel ajanlasanak.

Felhasznalhatésag: Az oltdbanyagnak a kdvetkez§ naptari év junius 30. napjaig felhasznalhatonak kell lennie.
Szallitasi hatarid6: 2012.10.15.

Rész szama: 7
Elnevezés: BCG vakcina - tuberkulézis ellen

1)

2)

3)

4)

5)

Rovid meghatarozas
.BCG vakcina - tuberkulodzis ellen” beszerzése.
ATC koéd: J 07AN 01.

Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33651600

Mennyiség

300 000 adag + legfeljebb 20 %.

A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 1.9.2013

Tovabbi informéaciék a részekrél

Kiszerelés:A szallito altal megajanlott kiszerelés. Amennyiben a megajanlott termék elétéltdtt fecskendd, de
tl nélkdli kiszerelésd, tgy mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkedd, WHO altal megajanlott tipusu, 2 db tdt.
Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelés(, ugy mellékelni kell a beadashoz szikséges, WHO Aaltal
megajanlott tipusu fecskend6t és 2 db tdit.

WHO és/ vagy Ph.Eur kévetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnie Requirements for dried BCG Vaccine;
Revised 1985, TRS No 745, Annex 2

Amendment 1987, TRS No 771 Annex 2 és/ vagy az Eurdpai Gyégyszerkdnyv 01/2008: 0163 monografia
kovetelményeinek.

Felhasznalhat6sag: Az oltéanyagnak a beszallitastol szamitott legalabb 18 honapig felhasznalhaténak kell
lennie.

Szallitasi hatarid6: 2013. 02.01. 200 000 adag.

2013.09.01. 100 000 adag.

Rész szdma: 8
Elnevezés: Human veszettség elleni vakcina (inaktivalt)

1) Rovid meghatarozas
~-Human veszettség elleni vakcina (inaktivalt)” beszerzése.
ATC kod: JO7BGOL1.
2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33651600
3) Mennyiség
14 000 adag + legfeljebb 20 %.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 1.12.2012
5) Tovabbi informécidk a részekrdl
Teljes mennyiség: 14 000 adag. (Az ajanlatkéré a megrendelésre kertlé mennyiség + 20 % -al eltérhet.).
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Kiszerelés: 1 x 1 adagos fecskend8s, Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelés(, ugy mellékelni
kell az oltéanyaghoz illeszked6, WHO altal megajanlott tipust 2 db t(t és 1 db fecskendét.

WHO koévetelmény: A vakcina feleljen meg:

— a WHO Techn. Rep. Ser. No. 760, Annex 9 ,Requirements for Rabies Vaccine (inactivated) for Human Use
Produced on Continuous Cell Lines”,

— a WHO Techn. Rep. Ser. No. 840, Annex 4 "Requirements for Rabies Vaccine for Human Use” (Amendment
1992),

— a WHO Techn. Rep. Ser. No. 941, Annex 2 ,Recommendations for inactivated rabies vaccine for human use
procedured in cell substrate and embrionated eggs” el6irdsainak.

Felhasznalhatésag: Az oltbanyagnak a beszallitdstdl szamitott legaldbb 18 honapig felhasznalhatdénak kell
lennie.

Széllitasi hatarid6: 2012. 10. 15. 10 000 adag.

2012. 12. 01. 4 000 adag.

Rész szama: 9

Elnevezés: Konjugalt meningococcus-C vakcina

1) Rovid meghatarozas
»Konjugalt meningococcus -C vakcina” beszerzése.
ATC kod: JO7AHO7.

2) Kozds kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33651600

3) Mennyiség
2 000 adag. (Az ajanlatkéré a megrendelésre keril6 mennyiség + 20 % -al eltérhet.)

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltlintetése
Kezdés 21.9.2012. Befejezés 15.10.2012

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Kiszerelés: A szallito altal megajanlott kiszerelés.

Amennyiben a megajanlott termék elbretoltétt fecskendds, de td nélkili kiszerelésd, agy mellékelni kell a
beadashoz sziikséges WHO altal megajanlott tipusu, 1 db tdt.

Amennyiben a megajanlott termék port tartalmazo injekciés Uiveg és oldészert (adjuvanst) tartalmazo el8retoltott
fecskendds kiszerelés(, ugy mellékelni kell az oltbanyaghoz illeszked8, a WHO altal megajanlott tipusu 2 db
tit.

WHO kovetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnie a WHO TRS No 926, (2008) Addendum 2003, Annex 3
»,Recommendations for the production and control of group C Meningococcal Conjugate Vaccines” eléirasainak
és/ vagy az Eurdpai Gyogyszerkdnyv vonatkozo cikkelyének: group C Meningococcal Conjugate Vaccine
01/2008:2112.

Felhasznalhatdsag: Az oltbanyagnak a beszallitastél szamitott legalabb 24 hénapig felhasznalhaténak kell
lennie.

Szallitasi hatarid6: 2012.10.15.

lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciék
1.1) Az alvallalkozé6i szerz6déssel kapcsolatos feltételek

I11.1.1) A szerzédést biztosité mellékkotelezettségek:
Késedelmi kotbér: Szallitd a neki felrohatd okbol eredd késedelmes szallitas esetén kdtbér megfizetésére
koteles, melynek alapja a késve széllitott aru afa nélkil szamitott ellenértéke, mértéke pedig naptéri
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.1.2)

11.1.3)
111.1.4)

111.2)
I11.2.1)

11.2.2)

naponként 5 (azaz 6t) ezrelék, ami 6sszesen nem haladhatja meg az érintett aru afa nélkil szamitott aranak
(ellenértékének) 20 %-at.

Hibas teljesitési kotbér: Hibas teljesités esetén Szallité az érintett oltbanyag afa nélkil szamitott ellenértékének
alapulvételével, - a hibas oltbanyag (gyartasi tétel) kicseréléséig, illetve az OEK Altal torténd felszabaditasaig -
napi 5 (azaz 6t) ezrelék kothér fizetésére koteles, ami 6sszesen nem haladhatja meg az érintett aru afa nélkul
szamitott ardnak (ellenértékének) 20 %-at.

Meghiusulasi kothér: amennyiben a szerz8dés teljesitése az ajanlattevének felréhaté okbdl meghidsul, vagy
ellehetetlentl, az ajanlattev6 egyszeri meghitsulasi kotbér fizetésére koteles. A meghilsulasi kétbér szamitasi
alapja a meghiusult szallitassal érintett oltéanyag afa nélkil szamitott ellenértéke, mértéke 20 %.

F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre:

Az ajanlatkérd el6leget nem fizet. Az ajanlatkéré az ellenszolgaltatds 6sszegét a szabalyszerden kidllitott és
alairt teljesitésigazolassal ellatott szamla ellenében, figyelemmel a Kbt. 130. § (1) és (3) bekezdéseire, tovabba
az Art. 36/A 8-ara is, a szamla ajanlatkérg altal térténé kézhezvételétdl szamitott 30 napon bell, atutalassal - a
kincstari fizetés szabalyai szerint - teljesiti.

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

Egyéb kiilénleges feltételek
A szerzB8dés teljesitésére kildnleges feltételek vonatkoznak: igen
A kulénleges feltételek meghatarozasa: A VI.3. tovabbi informéciok 19. pontja szerint,

Részvételi feltételek

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

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok €s a megkovetelt igazolasi mod: Az eljarasban nem lehet
ajanlattevd, alvallalkozo, és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdaséagi szerepld, akivel
szemben a Kbt. 56. 8 (1) bekezdésében meghatarozott kizar6 okok fennélinak, illetve akivel szemben a Kbt. 57.
8§ (1) bekezdés d) pontjaban meghatérozott kizaré ok fennall.

Az eljarasban nem lehet ajanlattevd, akivel szemben a Kbt. 56. § (2) bekezdésében meghatarozott kizard ok
fennall.

Az ajanlattevlnek ajanlataban a 310/2011. (XI1.23.) kormanyrendelet 2-8. § szerint kell igazolnia, hogy nem
tartozik a Kbt. 56. § (1)-(2) bekezdésének, valamint a Kbt. 57. § (1) d) pontja hatalya ala.

A Kbt. 58. § (3) bekezdése értelmében az ajanlattevd ajnlataban csak nyilatkozatot kételes benydjtani arrdl,
hogy a szerz8dés teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt. 56. § (1) bekezdés szerinti kizaré okok hatalya ala
esd alvallalkozét, valamint az altala alkalmassaganak igazolasara igénybe vett mas szervezet nem tartozik
az 56. § (1) bekezdés szerinti kizaré okok hatélya ala. A Kbt. 57. § (1) bekezdés d) pontja vonatkozasaban a
310/2011. (XI1.23.) kormanyrendelet 10. §-a szerinti igazolast kell csatolni.

A kizar6 okok fenn nem allasara vonatkozo, az ajanlattev6, az alvallalkozé és az alkalmassag igazolasaban
részt vevl gazdasagi szerepl6 altal tett nyilatkozatoknak a jelen felhivas kdzzététele napjanal nem régebbi
keltezés(linek kell lenniiik.

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd: A 310/2011. (XI1.23.)
kormanyrendelet 14. 8 (1) bekezdés a) pontja alapjan az ajanlattevd valamennyi szamlavezetd pénzigyi
intézményt6l szarmazd, valamennyi bankszamlajara vonatkozo, egyszer(i masolati példanyban benyujtott
nyilatkozata arrél, hogy:

— a pénzlgyi intézmény midta vezeti a szamilat,
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11.2.3)

111.2.4)

— az eljarast megindité felhivas feladasatol visszafelé szamitott 2 évben el6fordult-e, hogy a folydszamla
terhére benyujtott azonnali beszedési meghizas fedezet hianya miatt nem volt teljesitheté.

(attdl fuggben, hogy az ajanlattevé mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az
adatok rendelkezésre allnak).

A Kbt. 55. § (4) bekezdése értelmében az el§irt alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevé barmely mas
szervezet (vagy személy) kapacitasara tamaszkodva is megfelelhet, a kdzottik fennallé kapcsolat jogi jellegétél
flggetlendl.

— Ebben az esetben meg kell jeldlni az ajanlatban, ezt a szervezetet és az eljarast megindité felhivas
vonatkoz6 pontjanak megjelolésével azon alkalmasséagi kovetelményt (kbvetelményeket), melynek igazolasa
érdekében az ajanlattevé ezen szervezet eréforrasara (is) tamaszkodik,

— A kapacitasait rendelkezésre bocsato szervezet az el@irt igazolasi modokkal azonos médon koteles

igazolni az adott alkalmassagi feltételnek térténd megfelelést, tovabba koteles nyilatkozni, hogy a szerz6dés
teljesitéséhez sziikséges eréforrasok rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének id6tartama alatt,

— Csatolni kell tovabba a Kbt. 55. § (6) bekezdés a) vagy c) pont szerinti nyilatkozatokat.

Az alkalmassag minimumkoévetelménye(i): Alkalmatlan a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevd, ha valamely
pénzigyi intézmény nyilatkozata alapjan az eljarast megindité felhivas feladaséatol visszafelé szamitott 2

évben el6fordult, hogy a szamlaja ellen benyujtott azonnali beszedési megbizas fedezet hianya miatt nem volt
teljesithetd.

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod:

A 310/2011. (XII.23.) kormanyrendelet 15. § (1) bekezdés a) pontja alapjan az eljardst megindité felhivas
feladasatél visszafelé szamitott megel6z8 3 évben végzett, legjelentésebb szallitasainak igazolasa a 310/2011.
(X11.23.) korményrendelet 16. § (1) bekezdése szerinti mddon, legalabb az aldbbi tartalommal:

— a teljesités ideje,

— a szerzBdést kot masik fél megnevezése,

— a szallitott oltbanyag megnevezése,

— a teljesités az el6irdsoknak és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e,

— a teljesités hatarid6ben megtdrtént-e, amennyiben nem, gy hany nap késéssel teljesitett az ajanlattevé.

A Kbt. 55. § (4) bekezdése értelmében az el6irt alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevé barmely méas
szervezet (vagy személy) kapacitdsara tamaszkodva is megfelelhet, a kdzottik fenndéllé kapcsolat jogi jellegétdl
fuggetlendl.

— Ebben az esetben meg kell jel6lni az ajanlatban, ezt a szervezetet és az eljarast megindité felhivas
vonatkozo pontjanak megjeldlésével azon alkalmasségi kovetelményt (kbvetelményeket), melynek igazolasa
érdekében az ajanlattevé ezen szervezet eréforrasara (is) tamaszkodik,

— A kapacitasait rendelkezésre bocsatd szervezet az elbirt igazolasi médokkal azonos médon koteles

igazolni az adott alkalmassagi feltételnek térténd megfelelést, tovabbé koteles nyilatkozni, hogy a szerzédés
teljesitéséhez sziikséges er6forrasok rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének idétartama alatt,

— Csatolni kell tovabba a Kbt. 55. § (6) bekezdés b) pontja szerinti nyilatkozatot.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i):

Alkalmas a szerz8dés teljesitésére az ajanlattevd, ha az engedélyezett gydgyszer-nagykereskedelmi
tevékenysége korében rendelkezik az eljarast megindito felhivas feladasatdl visszafelé szamitott megel6zé 3 év
valamelyikében legalabb 1 db, oltéanyag szallitAsara vonatkoz6 olyan referencidval, amely szerint a szerz6dést
szerz8désszerien teljesitette, és az oltbanyag szallitAsanak teljesitésével 90 napot meghalad6 késedelembe
nem esett.

Fenntartott szerz6désekre vonatkozo6 informaciok
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111.3)
111.3.1)
111.3.2)

Szolgaltatismegrendelésre iranyuld szerz6désekre vonatkozé kiilonleges feltételek
Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozo informaciok
A szolgaltatas teljesitésében személyesen kézremiikodoé személyek

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja

IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt

IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkez6k Iétszdma vagy keretszama

IV.1.3) Az ajanlattevék létszamanak csékkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran

IV.2) Biralati szempontok

IvV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszegli ellenszolgéltatas

IV.2.2) Elektronikus arlejtésre vonatkozé informacidk
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem

IV.3) Adminisztrativ informaciok

IV.3.1) Az ajanlatkéro altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
KOF 7192/2012

IV.3.2) Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi k6zzétételre
nem

IV.3.3) A dokumentacio és a kiegészitd iratok vagy ismerteték beszerzésének feltételei
A dokumentacid beszerzésének hatarideje: 24.8.2012 - 10:00
A dokumentaciodért fizetni kell: igen
Ar: 18 000 HUF
A fizetés feltételei és médja: Az ajanlati dokumentacio ara netté 18 000 HUF. Az eljarasban valé részvétel
feltétele a dokumentacié megvéasarladsa, amely masra 4t nem ruhazhaté. A dokumentaciét ajanlatonként
legalabb egy ajanlattevének vagy az ajanlatban megnevezett alvallalkozénak meg kell vasarolnia vagy at kell
vennie, vagy elektronikus uton el kell érnie. A dokumentéacié arat az OTH Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-00281519-00000000 szamu szamlajara torténd atutalassal kell teljesiteni, melynek megtérténtét az
atutalasi megbizas eredeti példanyanak bemutatasaval kell igazolni a dokumentacié atvételekor. (Az atutalas
beazonosithatdsaga érdekében a befizetési bizonylat kbzlemény rovataban kérjik, tiintessék fel: ,,Oltdéanyagok
beszerzése”). A dokumentacié atvehet6 személyesen (hétf6tél csutortokig 9:00 és 16:00 kdzott, pénteken
9:00-12:00 k6z6tt, mig az ajanlattételi hataridd lejartanak napjan 9:00 és 10:00 6ra kdzott) a MAGYARORSZAG,
1097 Budapest, Gyali ut 2-6. A éplilet fszt. 6. (gazdasagi féigazgatd) cimen, valamint irdsbeli kérésre postai
uton megkuldésre kerll. Ajanlatkér6 a kérelem kézhezvételétdl szamitott 2 munkanapon belll postdzza az
ajanlati dokumentéciot, feltéve, hogy a dokumentacié dijanak befizetését ajanlattevé igazolta. A dokumentacio
normal postai kiildeményként kertil feladasra, amelynek kézbesitéséért ajanlatkérd felel6sséget nem vallal.
Ajanlatkérd az ajanlattétel megkonnyitése érdekében az ajanlati dokumentéciot e-mail-en is megkuldi az ajanlati
dokumentaciét megvasarlok részére, azzal, hogy els6dlegesen a nyomtatott formaban atadott dokumentacio
tartalma tekintend6 irdnyadonak, és ajanlatkéré semmiféle felel§sséget nem vallal az elektronikus iratok
sérllésébdl, megrongalédasabdl fakadod karokért. Az ajanlatkérd lehetéséget biztosit arra, hogy az ajanlattevék
a dokumentacibéba betekintést nyerjenek annak megvasarlasa elétt.

IV.3.4) Ajanlattételi vagy részvételi hatarid6
24.8.2012 - 10:00
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IV.3.5)
IV.3.6)

IV.3.7)

IV.3.8)

Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkez6k részére

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

Az ajanlati kotottség minimalis idétartama

napban: 30 (az ajanlattételi hataridd lejartatdl szamitva)

Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum: 24.8.2012 - 10:00

Hely:

MAGYARORSZAG, 1097 Budapest, Gyali ut 2-6. D épiilet lll. emeleti targyalo.

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: igen

Tovabbi informécidk a jogosultakrél és a bontasi eljarasrol: Az ajanlatok felbontasanal a Kbt. 62. § (2)
bekezdése szerinti személyek lehetnek jelen.

VI. szakasz: Kiegészitd informaciok

VI.1)

VI.2)

VI.3)

A kdzbeszerzés ismétlédé jellegére vonatkozé informaciok
A kdzbeszerzés ismétl6déb jellegl: nem

Eurdpai unids alapokra vonatkozé informacidk

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

Tovabbi informéaciék

1) Az ajanlatkér6 - a Kbt. 67. 8-4ban foglaltak szerint - teljes kdrben biztositja a hianypoétlas lehet6ségét.

2) Az ajanlattevd - a megfelel ajanlattétel érdekében - az ajanlati felhivasban foglaltakkal kapcsolatban
irasban kiegészit6 (értelmez6) tjékoztatast kérhet. A kiegészitd tjékoztatas nyujtasara a Kbt. 45. § (1)-(6)
bekezdéseiben, valamint az ajanlati dokumentacioban foglaltak az iranyadok.

Ajanlatkérd az ajanlatokat a Kbt. 65. § (1) bekezdésének megfeleléen biralja el és az eljaras eredményére
vonatkozo6 dontésér6l a Kbt.77. § (2) bekezdésében meghatarozottak szerint értesiti valamennyi ajanlattevét.
3.) A szerz6déskotés tervezett id6pontja: az ajanlatkérd a nyertes ajanlattevével a szallitasi szerz6dést a

Kbt. 124. § (6) bekezdésének megfelel6en a Kbt. 124. § (5) bekezdésében meghatarozott ajanlati kotottség
id6tartama alatt kot meg, figyelemmel a Kbt. 124. § (7)-(8) bekezdésében foglaltakra is.

4.) A Kbt. 40. § (1) bekezdése értelmében az ajanlatban meg kell jel6Ini:

a) a kozbeszerzésnek azt a részét (részeit), amelynek teljesitéséhez az ajanlattevd alvallalkozét kivan igénybe
venni;

b) az ezen részek tekintetében a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozokat, valamint a kozbeszerzésnek azt a szazalékos aranyat, amelynek teljesitésében a megjelélt
alvéllalkozok kozre fognak miikddni. (LAsd: Dokumentacid 5. szamu iratminta)

Felhivjuk az ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 26. § -a értelmében, ha egy gazdasagi szerepl6 a kdzbeszerzés
értékének huszonot szazalékat meghaladd mértékben fog kdzvetlenil részt venni a szerz6dés teljesitésében,
akkor nem lehet alvallalkozonak mindsiteni, hanem az ajanlatban és a szerzédés teljesitése soran kozés
ajanlattevéként kell, hogy szerepeljen.

5.) A Kbt. 60. 8§ (3) bekezdése értelmében az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevé kifejezett

nyilatkozatat az eljarast indit6 felhivas feltételeire, a szerz6dés megkotésére és teljesitésére, valamint a kért
ellenszolgéltatasra vonatkozéan. (Lasd: Dokumentéacio 6. szamu iratminta).

6.) Az ajanlatban az ajanlattevének az egyéb el6irt dokumentumok benyujtasa mellett nyilatkoznia kell

arrdl, hogy a kis- és k6zépvéllalkozasokrol, fejlddésiik tamogataséardl szol6 térvény szerint mikro-, kis- vagy
kozépvallalkozasnak mingsiil-e. (Lasd: Dokumentacio 7. szamu iratminta).
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7.) Az ajanlatba kérjiik csatolni az 1. szamu melléklet szerinti tartalma boritélapot. Az ajanlatnak tartalmaznia
kell felolvasoélapot, amelyben fel kell tiintetni az ajanlattevd nevét, székhelyét, valamint az értékelési szempont
alapjan értékelésre keriil6 adatokat. (Lasd: Dokumentacid 2. szamu iratminta).

8.) Az ajanlatot magyar nyelven kell elkésziteni, valamint az ahhoz csatolt minden igazolast, dokumentumot

és okiratot magyar nyelv( forditassal egyutt kell benyujtani. Ezekhez kapcsolédoan csatolni kell tovabba az
ajanlattevd nyilatkozatéat arrél, hogy az idegen nyelven kiallitott dokumentumok magyar forditdsa az eredeti
szbveggel tartalmilag megegyezik, és ezért az ajanlattevd felelsséget vallal. (L4sd: Dokumentécio 8. szamu
iratminta).

9.) Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd (10 % feletti alvallalkoz6, alkalmassag igazolaséara igénybe vett
mas szervezet) képviseletében az ajanlatot (vagy annak valamely dokumentumat) alairé szemeély(ek) aléirasi
cimpéldanyat, egyszer( masolati formaban. Amennyiben az ajanlatot (vagy annak valamely dokumentumat) az
ajanlattevd képviseletében meghatalmazott irja ala, ugy a kézokiratba vagy teljes bizonyit6 erejd maganokiratba
foglalt meghatalmazés eredeti, vagy kdzjegyz6 altal hitelesitett masolati példanyat is csatolni kell.

10.) Kdz6s ajanlattétel esetén ajanlattevéknek csatolniuk kell a kdzoéttik 1étrejott egyittmikddési megallapodas
masolatat, melyet a k6z6s ajanlattev6k mindegyikének cégszerlen ala kell irnia. A k6z6s ajanlattevok kotelesek
maguk kozll egy, a kdzbeszerzési eljarasban a kézos ajanlattevék vagy részvételre jelentkez6k nevében eljarni
jogosult képvisel6t megjeldini. A kbzos ajanlattevék csoportjanak képviseletében tett minden nyilatkozatnak
egyértelmden tartalmaznia kell a kbzos ajanlattevék megjeldlését.

11.) Az Ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy bankszamlait mely pénziigyi intézmények vezetik, és hogy a
megnevezetteken kivil méas pénziigyi intézmény nem vezet résziikre bankszamlat. Abban az esetben, ha a
hatélyos cégkivonatban feltlintetett valamely szamlavezet§ mar nem vezeti az Ajanlattevd bankszamljat, agy
az Ajanlattevének csatolnia kell a cégkivonatban feltlintetett, de a valdsagban mar megsz(int bankszamlat
vezet6 pénzigyi intézménytdl szarmazo, és az ajanlat benyujtasat megel6zé 60 napnal nem régebben kelt
eredeti vagy egyszer(i masolati példanyban kiallitott nyilatkozatot arrél, hogy az érintett bankszamla mikor kertilt
megsziintetésre. Amennyiben az adott pénzigyi intézmény és a pénzigyi intézményi folydszamla is megsz(nt,
ugy Ajanlattevé erre vonatkozo nyilatkozatanak csatolasa sziikséges.

12.) Az ajanlatban csatolni kell a gyégyszerészeti allamigazgatasi szerv (Gyodgyszerészeti Egészségigyi
Min8ség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy kordbban Orszagos Gydgyszerészeti Intézet,
azaz OGYI) altal, vagy az Eurdpai Bizottsag altal a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az
1901/2006/EK eurdpa parlamenti és tanacsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurépai parlamenti és tanacsi
rendelet alapjan kiadott, a megajanlott oltbanyagra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyének egyszer(i
masolati példanyat, adott esetben annak forditasat.

Amennyiben az ajanlatot nem a forgalomba hozatali engedély szerinti jogosult nyUijtja be, gy az ajanlatnak
tartalmaznia kell az Ajanlattev6 nevére sz0l0, a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal tett, teljes bizonyitd
erejli maganokiratba vagy kozokiratba foglalt, az ajanlat targyat képez6 és az ajanlati felhivasban megjel6lt
mennyiség(i oltdanyag ajanlatkérének valo leszallitasara jogositd nyilatkozatanak egyszer(i masolatéat, adott
esetben annak forditasat.

A 8. szamu rész tekintetében /Human veszettség elleni vakcina (inaktivalt)/, amennyiben az ajanlattevé a
megajanlott készitményére fenti bekezdésben részletezett forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik,
ugy az ajanlatban csatolni kell a készitmény WHO Hatosagi Bizonyitvanyat, illetve az ajanlattevl nyilatkozatat
arra vonatkoz6an, hogy nyertessége esetén a 44/2004. (1V.28.) EszCsM rendelet 6. § (1) bekezdése alapjan a
Gyobgyszerészeti és Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézetnél kérelmezi a forgalombahozatali
engedélyt.

13.) Az ajanlattevének rendelkezni kell gyégyszer-nagykereskedelmi engedéllyel. Az ajanlatban csatolni

kell az ajanlattevé Magyarorszagon torténd forgalmazasi jogosultsagot igazold, az 53/2004 (VI.2.) EszCsM

11/07/2012 S131 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 12/15
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjahoz



HL/S S131
11/07/2012 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 13/15
217646-2012-HU

rendelet, illetve a 2005. évi XCV. térvény szerinti gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyének egyszerl masolati
példanyat.

14.) Az ajanlatban csatolni kell 3. szamu iratminta szerinti artablazatot, értelemszerien kitbltve. Az
artablazatnak csak azon sorait kell kitblteni, amely rész vonatkozasaban az ajanlattevé ajanlatot kivan tenni.
Minden olyan sort, amely részre az ajanlattev6 nem kivan ajanlatot tenni, ki kell hazni.

15.) Az ajanlatkérd felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy a jelen ajanlati felhivasban az ajanlattevének a
szerzOdés teljesitésére vonatkozd pénziigyi, gazdasagi, illetve mlszaki és szakmai alkalmassaganak feltételeit,
és ennek igazolasat, a mindgsitett ajanlattevok jegyzékéhez képest szigortbban hatarozta meg.

A szigorUbb alkalmassagi kovetelményeket a jelen felhivas 111.2.2. és a 111.2.3. pontja tartalmazza.

16.) Az ajanlattétel koltségeit az ajanlattevék viselik.

17.) Az ajanlatot irasban, 2 eredeti és 1 masolati példanyban, zart csomagolasban kell benyujtani, kozvetlendl
vagy postai Uton, az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal, MAGYARORSZAG, 1097 Budapest, Gyali tt 2-6.
Gazdasagi F6igazgatdsag Titkarsaga cimen. A csomagolas akkor mingsil nem zartnak, ha abbdl tovabbi
roncsolas nélkil az ajanlat valamely példanya kivehetd.

A csomagolason fel kell tlntetni az alabbiakat: ,oltéanyag beszerzése,

Az ajanlattételi hatarid6 (2012. augusztus 24. 10.00 6ra) el6tt felbontani TILOS!”.

A csomagolason fel kell tiintetni tovabba az ajanlattevé bejegyzett cégnevét, székhelyét, illetve ha a jelen
koézbeszerzési eljarasban az ajanlattevé valamely szervezeti egysége jar el, akkor az ilyen szervezeti egység
telephelyét, fioktelepét.

Az ajanlatot folyamatos oldalszamozassal és tartalomjegyzékkel ellatva, roncsolas-mentesen nem bonthaté
kotésben/ dsszeflizésben kell benyujtani. Az ajanlatban |év6, minden - az ajanlattevd vagy alvallalkozé, vagy
egyéb szervezet altal készitett - dokumentumot (nyilatkozatot) a végén ala kell irnia az adott gazdalkodé
szervezetnél erre jogosult(ak)nak vagy olyan személynek, vagy személyeknek aki(k) erre a jogosult
személy(ek)tél irasos felhatalmazast kaptak.

A 46/2011. Korm. rend. 7. 8 (1) bekezdés szerinti ellen6rzés érdekében kérjuk, hogy az ajanlatok eredeti
példanyat elektronikus adathordozén szkennelve - jelsz6 nélkil olvashatd, de nem médosithaté (példaul.pdf)
fajlban - is csatoljak ajanlatukhoz. Kérjik tovabba az ajanlattevék cégszerden alairt nyilatkozatat arrél, hogy az
elektronikus adathordozén benydjtott ajanlat a papiralapu eredeti ajanlattal megegyezik. (Lasd: Dokumentacio
4. szamu iratminta).

18.) Az ajanlathoz csatolandé iratok jegyzékét az ajanlati dokumentécid Il. fejezet 9. pontja tartalmazza.

19.) Ajanlatkér6 biztositja a részajanlat tétel lehet6ségét (részenként), de az egyes részek tovabb mar nem
bonthatok. Egy ajanlattev jogosult a beszerzés dsszes részére ajanlatot tenni. Az ajanlatkéré az egyes
oltéanyagok specifikacidjat részenként adja meg. (Lasd: jelen ajanlati felhivas ,B"melléklet) A megajanlott

és szallitand6 oltéanyagoknak teljes mértékben meg kell felelniiik az egyes oltdbanyagokra vonatkozo
specifikacidban foglaltaknak. A részletes specifikacioban - egyes esetekben - esetleg gyartora, meghatarozott
gyartmanyuq, eredetd, tipusu dologra, eljarasra, tevékenységre, személyre, illetéleg szabadalomra vagy
védjegyre valo hivatkozasok, fantazianevek, markajelzések a 310/2011. Korm rendelet 26.8(3) és (6) bekezdése
értelmében csak a targy jellegének egyértelml meghatarozasa érdekében torténtek. Ajanlatukban ,azzal
egyenértékd” terméket is lehet ajanlani.

Valamennyi rész vonatkozasaban felhivjuk a figyelmet a kovetkezbkre:

— Az oltdanyagok szallitdsa soran annak 2-8 °C kozotti értékét, tovabba a hitélanc folyamatossagat biztositani
kell. Szallitds soran bekdvetkez6 sérilésnek mindsil, ha megallapithatd, hogy az oltdbanyag hémérséklete 2-8
°C kozotti értéknek nem felel meg, illetve a szallitas sorén, a csatolt szallitdlevél alapjan megallapithatd, hogy a
hiit6lanc folyamatossaga nem volt biztositott,
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— A szallitas soran az ajanlattevd kotelezettsége az oltéanyagok Magyarorszagra torténdé importélasa soran
a szlikséges - az Eurdpai K6zosség vamjoga és a kbzosségi vamjog végrehajtasarol széld 2003. évi CXXVI.
tv. el6irdsa szerinti - vamigazgatasi eljaras altal megkovetelt kdtelezettségek teljesitése, valamint a Szallité
kotelezettsége mindazon engedélyek beszerzése, amelyek az oltbanyag hazai forgalmazasahoz sziikségesek a
mindenkor hatalyos jogszabalyok szerint,

— A leszallitott oltbanyagok dsszetételére, minéségére, tarolasara, kezelésére, hasznalatanak mddjara
vonatkozo6an az oltéanyag elfogadott térzskdnyvezési dokumentacibja és az érvényes alkalmazasi eléirasok
rendelkeznek. Abban az esetben, ha az oltbanyag nem rendelkezik Magyarorszagon elfogadott alkalmazasi
el6irassal, akkor a Szallité a hiteles forditassal ellatott idegen nyelvi el6iras Megrendeld altal jévahagyott
magyar nyelvl szdvegét koteles az oltbanyaghoz csatolni, melyet a szilkséges ellen6rzést kovetéen, az OEK
szakmailag illetékes osztalyai a készitmény forgalmazasahoz 15 napon belil jévahagynak,

— Az oltdbanyag mindségének ellenérzésére az Orszagos Epidemioldgiai Kézpontban (OEK) kertl sor. A
Szallit6 koételes az oltbanyagok mennyiségi atadasat (betarolasat) kévet 48 oran beliil az ellenérzéshez
sziikséges EU - OCABR min8ségi dokumentaciot, vagy WHO Hatdsagi Bizonyitvanyt, 3 eredeti csomagoléasu
bemutaté mintat, a hozza tartoz6 minden dokumentaciéval (Marketing Information Form, Certificate of Analysis,
felel6s forditast a Megrendel§ altal jovahagyott alkalmazasi el8iras) egyitt az OEK 1097 Budapest, Gyali u.
2-6. szam alatti telephelyére eljuttatni,

— Az oltbanyagok minéségi ellendrzése az OEK altal meghatarozott kdvetelmények szerint térténik. A
jogszabdlyi feltételek fennalldsa esetén az EU - OCABR mindségi dokumentum, vagy WHO Hatdsagi
Bizonyitvany elfogadasa alapjan kiallitott minéségi bizonyitvanyt az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetése
igazolasanak kézhezvétele utan az OEK kiadja a Szallitbnak. Az igazgatasi szolgéltatasi dij 6sszege az
ajanlattevét (késébbi szallitot) terheli.

Az OEK altal megfelelének mindsitett, a jogszabalyi feltételek fenndllasa esetén felszabaditott, illetve az OEK
altal elfogadott dokumentaciéval rendelkez6 gyartasi szamu oltdbanyag tekinthetd a szerzédésben foglalt
minéségi kdvetelményeknek megfelelének.

20.) Folyamatban Iév6 valtozasbejegyzési eljaras esetében, az ajanlathoz csatolni kell a cégbir6saghoz
benyuijtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirdésag altal megkildott igazolast.

V1.4) Jogorvoslati eljaras

VI.4.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolit6 szerv
Kbzbeszerzési Dont6bizottsag
Riadé u. 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Telefon: +36 18828594
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 18828593

VI1.4.2) Jogorvoslati kérelmek benytjtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacio: A Kbt. 137. § szerint.

VI.4.3) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacio a kovetkez6 szervtél szerezhet6 be
Kdzbeszerzési Dont6bizottsag
Riadé u. 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
E-mail: dontobizottsag@kozbeszerzesek-tanacsa.hu
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Telefon: +36 13367776
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 13367778

VI.5) E hirdetmény feladasanak idépontja:
6.7.2012
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