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Ez a hirdetmény a TED weboldalan: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:205948-2011: TEXT:HU:HTML

HU-Budapest: Hepatitis B vakcina
2011/S 124-205948

AJANLATI/RESZVETELI FELHIVAS

Arubeszerzés

I. SZAKASZ: AJANLATKERO

1.1)

NEV, CiM ES KAPCSOLATTARTASI PONT(OK)

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Gyali ut 2-6.

Figyelmébe: Dr. Paller Judit mb. orszagos tiszti f6orvos

1097 Budapest

MAGYARORSZAG

Tel. +36 12155339

E-mail: kiss.zoltanne@oth.antsz.hu, rodak.margit@oth.antsz.hu, gazdig@oth.antsz.hu
Fax +36 12153365

Internetcim(ek)

Az ajanlatkérd altalanos cime www.antsz.hu

Tovabbi informaciok a kovetkezé cimen szerezhetdk be:

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Gyali ut 2-6. "A" épllet fsz. 6.

Figyelmébe: gazdasagi féigazgato

1097 Budapest

MAGYARORSZAG

Tel. +36 14761100 / 12155339

E-mail: gazdfoig@oth.antsz.hu, kiss.zoltanne@oth.antsz.hu, rodak.margit@oth.antsz.hu
Fax +36 12153365

A dokumentacio és tovabbi iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kévetkez6 cimen szerezhetdk be:

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Gyali ut 2-6. "A" éplilet fsz. 6.

Figyelmébe: gazdasagi féigazgato

1097 Budapest

MAGYARORSZAG

Tel. +36 14761100 / 12155339

E-mail: gazdfoig@oth.antsz.hu, kiss.zoltanne@oth.antsz.hu, rodak.margit@oth.antsz.hu
Fax +36 12153365

Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkezd cimre kell benydjtani:
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Gyali ut 2-6. "A" épiilet fsz. 6.

Figyelmébe: gazdasagi féigazgato

1097 Budapest
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MAGYARORSZAG

1.2)

Tel. +36 14761100 / 12155339
E-mail: gazdfoig@oth.antsz.hu, kiss.zoltanne@oth.antsz.hu, rodak.margit@oth.antsz.hu
Fax +36 12153365

AZ AJANLATKERO TiPUSA ES FO TEVEKENYSEGE VAGY TEVEKENYSEGEI
Nemzeti vagy szOvetségi iroda/hivatal

Egészséglgy

Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést Nem

Il. SZAKASZ: A SZERZODES TARGYA

I1.1)
I1.1.1)

MEGHATAROZAS

Az ajanlatkéré altal a szerz6déshez rendelt elnevezés
Széllitasi szerz6dés a Magyar Koztarsasag 2011-2013. évi rekombinans hepatitisz B elleni oltdéanyag
beszerzésére (35-34/2011.).

I1.1.2) A szerzddés tipusa, valamint a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasvétel
A teljesités helye Budapest 50 km kdrzetében talalhatoé disztriblcios raktar, amely a szerz8déskotésig lezajlo
disztribucioés kdzbeszerzési eljaras figgvénye.
NUTS-kéd HU101
[1.1.3) A hirdetmény a kdévetkez6k valamelyikére iranyul
Kozbeszerzés megvalositasa
1.1.4) Keretmegallapodasra vonatkozé informaciok
I1.1.5) A szerzédés meghatarozasaltargya
Szallitasi szerz6dés a Magyar Kdztarsasag 2011-2013. évi rekombinans hepatitisz B elleni oltdanyag
beszerzésére.
1.11.6) Kozos Kozbeszerzési Szojegyzék (CPV)
33651680
[111.7) A szerz6dés a Kdzbeszerzési Megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik-e?
Igen
11.11.8) Részekre torténd ajanlattétel
Nem
[1.1.9) Elfogadhaték-e valtozatok (alternativ ajanlatok)?
Nem
11.2) SZERZODES SZERINTI MENNYISEG VAGY ALKALMAZASI KOR
[1.2.1)  Teljes mennyiség
Rekombinans hepatitisz B elleni vakcina serduldk (11-14 évesek) részére.
Harom év alatt 6sszesen 300 000 6 serdiild oltasahoz sziikséges mennyiségi oltassorozat.
(Az ajanlattevd altal megajanlott vakcinatdl figgéen: 600 000 adag + legfeljebb 25 % kétoltasos séma szerinti
alkalmazasban vagy 900 000 adag + legfeljebb 25 % harom oltasos séma szerinti alkalmazasban.).
[1.2.2)  Vételi jog (opcid)
11.3) A SZERZODES IDOTARTAMA VAGY A BEFEJEZES, A TELJESITES HATARIDEJE
befejezés 1.3.2014
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lll. SZAKASZ: JOGI, GAZDASAGI, PENZUGYI ES TECHNIKAI INFORMACIOK
lI.1) A SZERZODESRE VONATKOZO FELTETELEK

l1.1.1) A szerzédést biztosité mellékkotelezettségek
Kotbér (hibas teljesitési, késedelmi, meghilusulasi) a dokumentacioban meghatarozottak szerint.

Il1.1.2) F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkoz6 jogszabalyi rendelkezésekre
Az ajanlatkérd az ellenszolgéltatas dsszegét a szabalyszerlen kiallitott és teljesitésigazolassal ellatott szamla
ellenében az Art. 36/A §-ara is figyelemmel a Kbt. 305. § (1) és (3) bekezdéseiben meghatarozott hataridékben
és modon, atutalassal teljesiti. Az ajanlatkérd eléleget nem fizet.

I11.1.3) A ko6zos ajanlatot tevo nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy

[11.1.4) Vonatkoznak-e a szerzddés teljesitésére egyéb kiilonleges feltételek?
Nem

11.2) RESZVETELI FELTETELEK

[11.2.1) Az ajanlattevé/a részvételre jelentkezd személyes helyzetére vonatkozé adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkoz6 eléirasokat is
Az el6irasok teljesitésének igazolasahoz sziikséges adatok és a megkodvetelt igazolasi mod: Az eljarasban nem
lehet részvételre jelentkezd, alvallalkozd vagy eréforrast nyuijtoé szervezet:
— akivel szemben a Kbt. 60. § (1) bekezdés a)-i) pontjai szerinti kizaré okok fennallnak,
— akivel szemben a Kbt. 61. § (1) bekezdés d) pontja szerinti kizaré okok fennallnak.
Az eljarasban nem lehet részvételre jelentkezd vagy a kbzbeszerzés értéekének 10 %-at meghaladd mértékben
igénybe venni kivant alvallalkoz6 vagy eréforrast nyujtoé szervezet:
— akivel szemben a Kbt. 61. § (1) bekezdés a)-c) pontjai szerinti kizaré okok fennallnak,
— akivel szemben a Kbt. 62. § (1) bekezdés a)-b) szerinti kizard okok fennallnak.
Részvételre jelentkezének, a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladé mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozéjanak, tovabba az ajanlattevdé szamara eréforrast nyujtd szervezetnek a részvételi jelentkezésben
a Kbt. 136. § (4) bekezdés a) pontja szerint nyilatkoznia kell, hogy nem tartozik a Kbt. 60. § (1) bekezdés a)-
i) pontjaiban vagy a Kbt. 61. § (1) bekezdés a)-d) pontjaiban foglalt kizaré okok hatalya ala, illetve a Kbt. 136.
§ (4) bekezdés b) pontja szerint az ajanlattételi hataridé lejartaig csatolnia kell a 60. § (1) bekezdésének h)
pontjaval kapcsolatos hatésagi igazolasokat, tovabba a 63. § (2) bekezdés b) pontja szerinti igazolasokat.
A Kbt. 63. § (3) bekezdése alapjan a kdzbeszerzés értékének 10 %-at nem meghaladd mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozok tekintetében a részvételre jelentkezd kdteles nyilatkozni a részvételi jelentkezésben,
hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt. 60. § (1) bekezdés a)-i) pontjaiban vagy a Kbt. 61. §
(1) bekezdés a)-d) pontjaiban foglalt kizaré okok hatélya alé esé alvallalkozot.

l11.2.2) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag
Az alkamassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd: A Kbt. 66. § (1) bekezdés
a) pontja alapjan a részvételre jelentkezd, illetve a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozé valamennyi szamlavezetd pénzintézetétél szarmazo egyszerl masolati
példanyban benyujtott nyilatkozata arrél, hogy.
— a pénzintézet midta vezeti az egyes szamlakat,
— a fizetési kotelezettségeinek pontosan eleget tesz-e,
— a részvételi felhivas feladasat megel6zd 2 évben eléfordult-e, hogy a folydszamla terhére benyujtott azonnali
beszedési megbizas fedezet hianya miatt nem volt teljesitheté.
A részvételre jelentkezének, illetve a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni
kivant alvallalkozénak nyilatkoznia kell, hogy a benyujtott nyilatkozatokat kiallitdé pénzintézeteken kivil, mashol
nem vezet szamlat.
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111.2.3)

111.2.4)

111.3)

111.3.1)
111.3.2)

A pénzlgyi és gazdasagi alkalmassag igazolasara a Kbt. 65. § (3) bekezdése szerinti szervezet eréforrasai is
igénybe vehetdk a Kbt. 4. § 3/E. pontjaval 6sszhangban. Ebben az esetben az alkalmasség igazolasa mellett a
rendelkezésre allas a Kbt. 65. § (4) bekezdése szerint megfeleléen igazolando.

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i) Alkalmatlan a szerzédés teljesitésére a részvételre jelentkezé, illetve
a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni kivant alvallalkozo, ha valamely
pénzintézet nyilatkozata alapjan a felmertilt fizetési kotelezettségeinek nem tesz eleget pontosan, vagy a
részveételi felhivas feladasat megel6z6 2 évben eléfordult, hogy a szamlaja ellen benyujtott azonnali beszedési
megbizas fedezet hianya miatt nem volt teljesithetd.

A Kbt. 66. § (2) bekezdésének alkalmazasa esetén a részvételre jelentkez6 vagy a kozbeszerzés értékének 10
%-at meghaladé mértékben igénybe venni kivant alvallalkozoja mikddésének ideje alatt a beszerzés targyabol
szarmazé - altaldnos forgalmi add nélkul szamitott - arbevételének el kell érni vagy meg kell haladni.

a.) ajanlattevd esetén a 600 000 000 HUF-ot.

b.) a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni kivant alvallalkozo6 esetén a 600
000 000 HUF 10 %-at.

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod:

a)

A Kbt. 67. § (1) bekezdés e) pontja alapjan a részvételi jelentkezésnek tartalmaznia kell az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet mint illetékes hatésagnak a megajanlott gyogyszerre (oltéanyagra) vonatkozo,
gyogyszer-tdrzskdnyvbe bejegyz6 és annak forgalomba hozatalat engedélyezd hatarozatanak, illetve a
torzskdnyvi regisztralasrél sz616 hatarozatanak, vagy a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
alapjan kiadott vagy az EGT-megallapodasban részes allam altal kiadott forgalomba hozatali engedélynek
egyszer( masolati példanyat, és annak (adott esetben) hiteles forditasat.

Az alkalmassag igazolasara a Kbt. 65. § (3) bekezdése szerinti szervezet eréforrasai is igénybe veheték a Kbt.
4. § 3/E. pontjaval 6sszhangban. Ebben az esetben az alkalmassag igazolasa mellett a rendelkezésre allas a
Kbt. 65. § (4) bekezdése szerint megfeleléen igazolandé.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i)

a)

Részvételre jelentkezbnek, illetve a kbzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni
kivant alvallalkozénak rendelkeznie kell az OGY| vagy a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
alapjan kiadott, vagy az EGT-megallapodasban részes allam altal kiadott, a megajanlott oltbanyagra vonatkozé
forgalomba hozatali engedéllyel.

Fenntartott szerzédések

Nem

SZOLGALTATASMEGRENDELESRE IRANYULO SZERZODESEKRE VONATKOZO KULONLEGES
FELTETELEK

A szolgaltatas teljesitése egy bizonyos foglalkozashoz (képzettséghez) van-e kétve?

A szervezeteknek k6zolniiik kell-e a szolgaltatas teljesitésében személyesen kézremiikodd személyek
nevét és képzettségét?

IV. SZAKASZ: ELJARAS

IV.1)  AZ ELJARAS FAJTAJA
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Gyorsitott meghivasos
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A gyorsitott eljaras alkalmazasanak indoklasa: Ajanlatkéré a KE-35201/2010; és KE-7872/2011 szamu ajanlati
felhivassal meginditott, azonos targyban lefolytatott kbzbeszerzési eljarasa a Kbt. 92. § c) pontja alapjan
eredménytelentl zarult.

A beszerzés targyat képezb oltdbanyag készlete folyamatosan cstkken. Az ellatas biztonsaganak érdekében

a készlet biztonsagi szint ala csdokkenése nem engedhetd meg. Ennek az el6z6 2 eljaras eredménytelensége
kovetkeztében megnétt a kockazata, ezért ajanlatkérének a Kbt. szabalyai szerinti leggyorsabban lefolytathato
eljarast kell valasztani. Jelen korulmények k6zott ez a gyorsitott meghivasos eljaras.

IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkezok létszama vagy keretszama

IV.1.3) Az ajalattevok létszamanak csokkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran

IV.2) BIRALATI SZEMPONTOK

IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszegl ellenszolgéltatas

IV.2.2) Elektronikus arverést alkalmaznak-e?
Nem

IV.3) ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

IV.3.1) Az ajanlatkérd altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam
35-34/2011.

IV.3.2) Az adott szerzédésre vonatkozéan korabbi kozzétételre sor keriilt-e?
Nem

IV.3.3) A dokumentacié és egyéb iratok
A dokumentéci6 beszerzésének hatarideje 1.8.2011 - 10:00
Kell-e fizetni a dokumentacioért?
Ar 24 000 HUF
A fizetés feltételei és modja: A részvételi dokumentacio ara brutté 24 000 HUF. A dokumentacio arat az OTH
Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-00281519-00000000 szamu szamlajara toérténd atutalassal kell
teljesiteni, melynek megtorténtét az atutalasi megbizas eredeti példanyanak bemutatasaval kell igazolni a
dokumentacio atvételekor. (Az atutalas beazonosithatdsaga érdekében a befizetési bizonylat kbzlemény
rovataban kerjuk, tintessék fel: Rekombinans hepatitis B oltéanyag”). A dokumentacioé atvehetd személyesen
(hétf6tdl csutortokig 9:00 és 16:30 kozott, pénteken 8:00-14:00 kozott, mig a részvételi hataridd lejartanak
napjan 9:00 és 10:00 éra kdzott) a MAGYARORSZAG, 1097, Budapest, Gyali Gt 2-6. A épiilet fszt. 6.
(gazdasagi féigazgatd) cimen, valamint irasbeli kérésre postai Gton is megkuildésre kertl. Ajanlatkérd a kérelem
kézhezvételétdl szamitott ketté munkanapon belll postazza és a kérelemben szerepld elérhetéségre e-mail-ben
is megkuldi a részvételi dokumentaciot, feltéve, hogy a dokumentacié dijanak befizetését ajanlattev igazolta. A
dokumentacié normal postai kiildeményként kerul feladasra, amelynek kézbesitéséért ajanlatkérd felel6sséget
nem vallal.

IV.3.4) Az ajanlattételi hatarido, illetve a részvételi hataridé
1.8.2011 - 10:00

IV.3.5) Az ajanlattételi felhivas megkuldése a kivalasztott jelentkezdk részére
8.8.2011

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

IV.3.7) Az ajanlati kétottség minimalis idétartama

IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei
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VI. SZAKASZ: KIEGESZITO INFORMACIOK

VIL1)

VI.2)

V1.3)

A KOZBESZERZES ISMETLOD® JELLEGU-E?
Nem

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

TOVABBI INFORMACIOK

1.) A részvételi jelentkezések felbontasanak idépontja és helye: 1.8.2011 (10:00), MAGYARORSZAG, 1097,
Budapest, Gyali ut 2-6. D épdulet Ill. emeleti targyalo.

A részvételi jelentkezések felbontasan jelenlétre jogosultak a Kbt. 110. § (2) bekezdésében meghatarozott
személyek, az ajanlatkérd a bontasra nem kuld kilén meghivot.

2.) Arészvételi szakasz eredményhirdetésének tervezett idépontja és helye: 8.8.2011 (10:00),
MAGYARORSZAG, 1097, Budapest, Gyali ut 2-6. D éplilet Ill. emeleti targyald

3.) Arészvételre jelentkezdnek részvételi jelentkezésében nyilatkoznia kell a 71. § (1) bekezdés a)-d) pontjaban
foglaltakrol.

4.) A részvételi jelentkezést magyar nyelven kell elkésziteni, valamint az ahhoz csatolt minden nem magyar
nyelv{i igazolast, dokumentumot és okiratot magyar nyelv( forditassal egyiitt kell benyujtani. Az ajanlattevének
cégszerlien alairt nyilatkozattal kell igazolnia, hogy a forditas tartalma az eredetivel megegyezé.

5.) A részvételi jelentkezésnek tartalmaznia kell az ajanlatot a részvételre jelentkez6 (10 % feletti alvallalkozo,
eréforrast nyujtd szervezet) képviseletében alairé személy(ek) cégjegyzési jogosultsagat igazold okiratokat
(alairasi cimpéldany, a részvételi hatarid6tél szamitott 60 napnal nem régebben kelt cégkivonat) egyszeri
masolati példanyban. Sziikség esetén a meghatalmazas eredeti, vagy kdzjegyzé altal hitelesitett masolati
példanyat is csatolni kell.

6.) Az ajanlatkérd a Kbt. 112. § szerint a hianypotlasra teljes kérben lehetéséget biztosit.

7.) Az ajanlatkérd felhivja a részvételre jelentkez6k figyelmét, hogy a jelen részvételi felhivasban a

részvételre jelentkezd a szerzddés teljesitésére vonatkozd pénzigyi, gazdaségi, illetve miszaki és szakmai
alkalmassaganak feltételeit, és ennek igazolasat, a minésitett ajanlattevdk jegyzékéhez képest szigorubban
hatarozta meg.

8.) A részvételi jelentkezés 6sszeallitasahoz sziikséges egyéb adatok a dokumentacioban talalhatok. Az
eljarasban val6 részvétel feltétele a dokumentacié megvasarlasa. A dokumentacié masra at nem ruhazhatoé.
9.) Részvételre jelentkezd - a megfeleld részvételi jelentkezés elkészitése érdekében - a részvételi felhivasban
foglaltakkal kapcsolatban irasban kiegészité (értelmezg) tajékoztatast kérhet, amelyet az 1.1. pontban megjeldlt
cimre lehet eljuttatni - a részvételi hatéridd lejarta el6tt ésszerl id6ben. A beérkezett kérdésekre ajanlatkérd
irasos valaszt ad, amely minden részvételre jelentkezé részére elkiildésre keril a részvételi hataridé lejarta
elétt legkésbébb 4 nappal, a Kbt. 136. § (6) bekezdésének figyelembevételével. Ajanlatkérd - a Kbt. 56. § (4)
bekezdésében foglaltakra tekintettel - lehet6séget biztosit arra, hogy részvételre jelentkez6k a kiegészitd
tajékoztatashoz az I.1. pontban megijeldlt helyen a részvételi hataridé lejartaig munkanapokon 10:00 és 12:00
ora kozott, mig a részvételi hataridé lejartanak napjan 9:00 és 10:00 6ra kozott hozzaférjenek.

10.) A részvételi jelentkezés koltségeit a részvételre jelentkezbk viselik.

11.) A részvételre jelentkez6knek a Kbt. 70/A. § (1) bekezdése, valamint a részvételi felhivasban és a
dokumentacidoban meghatarozott tartalmi és formai kdvetelményeknek megfeleléen kell részvételi jelentkezését
elkészitenie és 1 eredeti, illetve 2 masolati példanyban benyujtania. A részvételi jelentkezéseket irasban

és zartan, a részvételi felhivasban megadott cimre kdzvetlendil vagy postai uton kell benyujtani, a részvétel
hataridé lejartaig. Kdzvetlen benyujtas esetén az ajanlatokat ajanlatkéré székhelyén (az 1.1. pontban megjeldlt
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helyen) munkanapokon 9:00 és 16:30 6ra koz6tt, mig a részvételi hataridé lejartanak napjan 9:00 és 10:00 6ra
kozott lehet leadni.

12.) Kbz0s részvételre jelentkezés esetén részvételre jelentkezéknek csatolniuk kell a kdzottik Iétrejott
egyuttmikodési megallapodast (az egyetemleges felelésségvallalasrol szolé nyilatkozatot, a nyilatkozatra
jogosult képviseld6 megnevezésével, az egymassal szembeni felelésségvallalas szabalyait, valamint a feladat-
és hataskoérok bemutatasat is), melyet a kdzos részvételre jelentkez6k mindegyikének cégszerien ala kell irnia.
13.) Ajanlatkér® az ajanlatételi szakaszban az ellenszolgaltatas 6sszegeként az egy személy oltdsahoz
szilkséges oltassorozat nettd Osszarat értékeli.

14.) Az ajanlatkéré az ajanlattételi szakaszban minden érvényes részvételi jelentkezést benyujtott részvételi
jelentkez6t felkéri ajanlattételre.

15.) A felolvasé lapon az oltéanyag gyari megnevezését is fel kell tintetni.

16.) A 46/2011. Korm. rendelet 7. § (1) bekezdés szerinti ellen6rzés érdekében a részvételi jelentkezéseket
jelszo nélkil olvashaté, de nem médosithatoé (pdf. file) formatumban, 1 példanyban elektronikus adathordozoén
is be kell nyujtani. A részvételre jelentkezdnek cégszeriien alairt nyilatkozatban kell igazolni, hogy az
elektronikusan benyujtott részvételi jelentkezés példanya a papir alapu eredeti példannyal megegyezik.

17.) Oltdéanyag specifikacio

Rekombinans hepatitisz B elleni vakcina serdul6k (11-14 évesek) részére.

ATC kod: JO7BCO1.

Kiszerelés: 1 x 1 adagos fecskendds vagy ampullas, amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelés,
ugy mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszked6, WHO altal megajanlott tipusu 2 db tlt és 1 db fecskendét.
WHO kévetelmény: A vakcina felelien meg a WHO Techn. Rep. Ser. No. 786. Requirements for hepatitis B
Vaccines made by recombinant DNA techniques in yeast (Requirements for Biological Substances No. 45.)
elGirasainak.

Felhasznalhatosag: Az oltdanyagnak a beszallitastél szamitott legalabb 30 hénapig felhasznalhaténak kell
lennie.

Szallitasi hataridé:

Kétoltasos sema esetén.

2.11.2011 66 000 adag

5.12.2011 134 000 adag

2.5.2012 100 000 adag

2.11.2012 100 000 adag

2.5.2013 100 000 adag

2.11.2013 100 000 adag

Harom oltasos séma esetén.

2.11.2011 100 000 adag

5.12.2011 100 000 adag

1.3.2012 100 000 adag

1.8.2012 200 000 adag

1.3.2013 100 000 adag

1.8.2013 200 000 adag

1.3.2014 100 000 adag

Felhivjuk az ajanlattevék figyelmét az alabbiakra:

— Az oltdanyag szallitasa soran annak 2-8 °C kozotti értékét, tovabba a hitélanc folyamatossagat biztositani
kell. Szallitas soran bekdvetkez6 sérilésnek mindsul, ha megallapithatd, hogy az oltbanyag hémérséklete 2-8

01/07/2011 S124 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerz6dés 7/9
http://ted.europa.eu/TED - Ajanlati felhivas - Gyorsitott meghivasos eljaras
Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S124
01/07/2011 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerz6dés 8/9
205948-2011-HU - Ajanlati felhivas - Gyorsitott meghivasos eljaras

°C kozotti értéknek nem felel meg, illetve a szallitas soran, a csatolt szallitélevél alapjan megallapithatd, hogy a
hitélanc folyamatossaga nem volt biztositott,

— A szallitas soran az ajanlattevd kotelezettsége az oltbanyagok Magyarorszagra torténd importalasa soran
a sziikséges - az Eurdpai K6zosség vamjoga és a kdzodssegi vamjog végrehajtasarol szold 2003. évi CXXVI.
tv. el6irdsa szerinti - vamigazgatasi eljaras altal megkdvetelt kdtelezettségek teljesitése, valamint a Szallitd
kételezettsége mindazon engedélyek beszerzése, amelyek az oltéanyag hazai forgalmazasahoz szikségesek a
mindenkor hatalyos jogszabalyok szerint,

— A leszallitott oltbanyagok dsszetételére, minbségére, tarolasara, kezelésére, hasznalatdnak maédjara
vonatkozoan az oltéanyag elfogadott térzskonyvezési dokumentacidja és az érvényes alkalmazasi elbirasok
rendelkeznek. Abban az esetben, ha az oltdbanyag nem rendelkezik Magyarorszagon elfogadott alkalmazasi
elGirassal, akkor a Sz4llitd hiteles forditassal ellatott idegen nyelvi el6iras Megrendel6 altal jovahagyott
magyar nyelvii szévegét koteles az oltdanyaghoz csatolni, melyet a sziikséges ellenérzést kdvetéen, az OEK
szakmailag illetékes osztalyai a készitmény forgalmazasahoz 15 napon beliil jovahagynak,

— Az oltdbanyag min&ségének ellendrzésére az Orszagos Epidemioldgiai Kézpontban (OEK) kerul sor. A
Szallito kételes az oltdanyagok mennyiségi atadasat (betarolasat) kdvetd 48 éran belil az ellenérzéshez
szikséges EU - OCABR min&ségi dokumentaciot, harom eredeti csomagolasu bemutatdé mintat, a hozza tartozé
minden dokumentécioval (Marketing Information Form, Certificate of Analysis, hiteles forditdsu a Megrendel6
altal jovahagyott alkalmazasi el6iras) egyitt az OEK 1097 Budapest, Gyali u. 2-6. szam alatti telephelyére
eljuttatni,

— Az oltdbanyagok mindségi ellenérzése az OEK altal meghatarozott kdvetelmények szerint torténik. A
jogszabalyi feltételek fennallasa esetén az EU - OCABR min&ségi dokumentum elfogadasa alapjan kiallitott
min&ségi bizonyitvanyt az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetése (147 000 HUF) igazolasanak kézhezvétele utan
az OEK kiadja a Szallitonak. Az igazgatasi szolgéltatasi dij 6sszege az ajanlattevét (késébbi szallitot) terheli,
— Az OEK altal megfelelének mindsitett, a jogszabalyi feltételek fennallasa esetén felszabaditott, illetve az
OEK altal elfogadott dokumentaciéval rendelkezé gyartasi szamu oltéanyag tekintheté a szerzé6désben foglalt
min&ségi kdvetelményeknek megfeleldnek.

18.) A részvételi jelentkezéshez a részvételi dokumentacio d) pontjaban megjeldlt médon csatolni kell az
ugyanott felsorolt nyilatkozatokat, igazolasokat:

— Boritdlap (iratminta szerint),

— tartalomjegyzék,

— felolvasdlap (iratminta szerint),

— meghatalmazas (adott esetben, iratminta szerint),

— nyilatkozatok a Kbt. 71. § (1) bekezdés a)-d) pontjai vonatkozasaban (iratminta szerint),

— nyilatkozat a Kbt. 121. § (3) bekezdése szerint: a részvételi felhivas, illetéleg az ajanlattételi felhivas
feltételeire, a szerz8dés teljesitésére, a kért ellenszolgaltatasra vonatkozdan. Az ajanlatban tovabba az
ajanlattevének nyilatkoznia kell arrdl, hogy a kis- és kézépvallalkozasokrodl, fejlédésik tamogatasaroél szo6lé
torvény szerint mikro-, kis- vagy kdzépvallalkozasnak mindsiil-e (iratminta szerint),

— nyilatkozat a Kbt. 60. § (1) bekezdés, 61. § (1) bekezdés a)-d) pontjai szerinti kizaré okokrdl (iratminta
szerint),

— nyilatkozat a Kbt. 63. § (3) bekezdése alapjan (iratminta szerint),

— cégkivonat,

— vallalkozoi igazolvany (csak egyéni vallalkozok esetében),

— nyilatkozat a szamlavezet® pénzintézetekrdl és bankszamlakrol (iratminta szerint),

— pénzintézeti igazolas,

— eréforrast nyujté szervezet nyilatkozata pénziigyi, gazdasagi feltételekrdl (iratminta szerint),

01/07/2011 S124 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerz6dés 8/9
http://ted.europa.eu/TED - Ajanlati felhivas - Gyorsitott meghivasos eljaras
Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S124
01/07/2011 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerz6dés 9/9
205948-2011-HU - Ajanlati felhivas - Gyorsitott meghivasos eljaras

V1.4)
VI1.4.1)

V1.4.2)

V1.4.3)

V1.5)

— a megajanlott termék forgalomba hozatali engedeélye,

— eréforrast nyujté szervezet nyilatkozata szakmai, miiszaki feltételekrél (iratminta szerint),

— gyogyszer-nagykereskedelmi engedély,

— alairasi cimpéldany(ok),

— titoktartasi nyilatkozat (iratminta szerint),

— nyilatkozat Uzleti titokrdl (iratminta szerint),

— nem magyar nyelvi iratok forditasa, és az ajanlattevd nyilatkozata, hogy a forditas az eredetivel megegyezé
(adott esetben),

— nyilatkozat az elektronikus uton rendelkezésre bocsatott és a papiralapu részvételi jelentkezés
megegyezdségeérdl. (iratminta szerint).

19.) Részvételre jelentkezdnek, illetve a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladé mértékben igénybe venni
kivant alvallalkozénak rendelkezni kell gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel. A részvételi jelentkezésnek
tartalmaznia kell a Magyarorszagon torténé forgalmazasi jogosultsagot igazold, az 53/2004 (VI1.2.) ESzCsM
rendelet, illetve a 2005. évi XCV. térvény szerinti gydgyszer-nagykereskedelmi engedély egyszerl masolati
példanyat.

JOGORVOSLATI ELJARAS

A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv
Kdzbeszerzési Dontébizottsag

Margit krt. 85.

1024 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kozbeszerzesek-tanacsa.hu
Tel. +36 13367776

Internet: www.kozbeszerzes.hu

Fax +36 13367778

Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelem benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacié: A Kbt. 323. § (2)-(4)
bekezdése szerint.

A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacié a kovetkezé szervtél szerezheté be
Kbzbeszerzési Dontébizottsag

Margit krt. 85.

1024 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kozbeszerzesek-tanacsa.hu

Tel. +36 13367776

Internet: www.kozbeszerzes.hu

Fax +36 13367778

E HIRDETMENY FELADASANAK DATUMA:
29.6.2011

01/07/2011 S124 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerz6dés 9/9
http://ted.europa.eu/TED - Ajanlati felhivas - Gyorsitott meghivasos eljaras

Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz


mailto:dontobizottsag@kozbeszerzesek-tanacsa.hu
www.kozbeszerzes.hu
mailto:dontobizottsag@kozbeszerzesek-tanacsa.hu
www.kozbeszerzes.hu

