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1. ALTALANOS INFORMACIOK

A jelen kozbeszerzési eljaras lebonyolitisdra a kozbeszerzésekrdl széld 2011, évi CVIIIL.

torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 121. § b) pontja szerinti eljarasra vonatkozéd szabalyok szerint
kertil lefolytatasra.

1.1. Az ajanlatkéré neve és cime
Hivatalos név: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
Postai cim: Gyali at 2-6. "A" épiilet fsz. 6.
Varos/Kozség: Budapest

Postai iranyitoszam: 1097

Orszag: HU

Cimzett: dr. Paller Judit orszagos tisztiféorvos
Telefon: +36 14761100

Fax: +36 12153365

E-mail: gazdig(@oth.antsz hu

Internetcim (URL): www.antsz.hu

1.2.  Tovabbi cimek és kapcesolattartasi pontok, kiegészits tajékoztatds
Hivatalos név: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
Postai eim: Gyali ut 2-6. "A" épiilet fsz. 6.
Varos/Kozség: Budapest

Postai irnyitészam: 1097

Orszag: HU

Kapesolattartdsi pont(ok): gazdasagi féigazgaté
Telefon: +36 12155339

E-mail: gazdig@oth.antsz.hu

Fax: +36 12153365

Internetcim (URL): www.antsz.hu

A kiegészité tdjékoztatdsra irdnyulo minden kérdést az e pontban megjeldlt cimen, telefax-
szamon lehet benyujtani. A kiegészitd tijékoztatist az ajanlatkérd az gjanlattételi hataridé
lejarta elétt ésszerii iddben koteles megadni. Az ajanlatkéré frasban vélaszol az eljarast
megindit6 hirdetményben és a dokumentacioban foglaltakkal kapcsolatos minden kérdésre.

1.3. Az ajanlattétel nyelve és kapcsolattartas
Az ajanlattétel és a kapcsolattartds hivatalos nyelve a magyar.

Az ajanlatkérd €s a kapesolattarté kizarélag a magyar nyelven érkezett kérdéseket, értesitéket
stb. veszi figyelembe, ¢és barmilyen - az eljardssal Osszefiiggd informaciot, értesitést,
dokumentumot - kizarélag magyar nyelven tud az ajanlattevék rendelkezésére bocsatani.

Az idegen nyelven kidllitott dokumentumokat magyar forditasaban kell csatolni. Ezekhez
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kapcsolodoan csatolni kell tovabba az ajanlatievd nyilatkozatat arrél, hogy az idegen nyelven

kiallitott dokumentumok magyar forditisa az eredeti szdveggel tartalmilag megegyezik, és
ezert az ajanlattevd feleldsséget vallal.

A fentiektdl eltérben a 6-9. biralati részszempontok esetében csatolt publikaciékat az
ajanlatkérd angol nyelven is elfogadja.

A kapesolattartas irasban, a Kbt. 35. § (2) bekezdése szerinti modokon torténik.

1.4. Az ajanlattétel kéltségei

Az ajanlat elkészitésével, benydjtasaval és a dokumentacio Atvételével kapcsolatban felmeriilé

Osszes koltséget az ajénlattevod viseli. Az ajantattevé dltal kidolgozott ajanlatért ellenérték
nem igényelhetd.

L.5. Az ajanlat benyiijtasanak formai kivetelményei

Az ajanlatot irasban, 1 eredeti és 2 masolati példdnyban, zart csomagolasban kell benyujtani,
kozvetlenill vagy postai Uton, az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Gyali at 2-
6. Gazdasagi Foigazgatosag Titkarsdga cimen. A csomagolas akkor minésiil nem zartnak, ha
abbol tovabbi roncsolas nélkiil az ajanlat valamely példanya kivehetd.

A csomagolison fel kell tiintetni a kovetkezéket: ,Immunkémiai székletvér reagensek
beszerzése”, Az ajanlattételi hataridé § felbontani TILOS!”

A csomagolason fel kell tiintetni tovdbbd az ajanlattevd bejegyzett cégnevét, székhelyét,
illetve ha a jelen kozbeszerzési eljarasban az ajanlattevd valamely szervezeti egysege jar el,
akkor az ilyen szervezeti egység telephelyét, fioktelepét.

Az ajanlatot folyamatos oldalszdmozassal és tartalomjegyzékkel ellatva, roncsolis-mentesen
nem bonthaté kotésben/ dsszefiizésben kell benyujtani. Az ajanlatban 1évé, minden - az
ajanlattevé vagy alvallalkozd, vagy egyéb szervezet altal készitett - dokumentumot
(nyilatkozatot) a végén ala kell imia 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. rendelet 7. § (1) bekezdés szerinti ellen6rzés érdekében az ajanlatot jelszo
nélkill olvashatd, de nem mddosithatd (példaul pdf. file) formatumban, 1 példanyban
elektronikus adathordozon is be kell nytjtani. Az ajanlattevének alirt nyilatkozatban kell
igazolni, hogy az elektronikusan benyujtott részvételi jelentkezés példanya a papir alapu
eredeti példannyal megegyezik. (LAsd: 2. szamu iratminta)

1.6. Az ajanlat tartalmi kovetelményei (az ajinlat részeként benytjtandé igazolisok,
nyilatkozatok jegyzéke

Az ajanlatban az alabbi igazolasokat, nyilatkozatokat kérjiik becsatolni:



Megnevezés

Felolvasélap (Lasd: 1. szdmq iratminta)

Tartalomjegyzék

Ajanlattevd nyilatkozata, hogy az elektronikus adathordozdn (példaul jelszd nélkiil
olvashatd, de nem moédosithato ,,.pdf” formatumban) csatolt ajanlat a papir alapt eredeti
példdnnyal megegyezik. (Lasd: 2. szdm iratminta szerint)

Az ajanlattevd Kbt. 40. § (1) bekezdése szerinti nyilatkozata (Lasd: 3. szdm1 iratminta)

Ajanlattevéi nyilatkozata a Kbt. 60. § (3) bekezdése értelmében, az eliarast indité felhivas
feltételeire, a szerzddés megkoétésére és teljesitésére, valamint az ellenszolgaltatasra
vonatkozdan (Lasd: 4. szamu iratminta)

Ajanlattevd nyilatkozata a kis- és kozépvallalkozasokrdl, fejlsdésiik tamogatasardl szolo
torvény szetint mikro-, kis-, kozépvallalkozdsnak minésiil-e. (Lasd: 5. szamui iratminta)

Ajénlattevd nyilatkozata arrdl, hogy a csatolt idegen nyelven kidllitott dokumentumok
magyar forditdsa az eredeti szoveggel tartalmilag megegyeznek, és ezért az ajanlattevd
felelbsséget vallal. (Lasd: 6. szamu iratminta)

Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlatot az ajanlattevé (10% feletti alvallalkozo,
kapacitast nyljto szervezet) képviscletében az ajanlatot aldiré személy(ek) alairasi
cimpéldanyat, egyszerii masolati formaban. Amennyiben az ajanlatot az ajanlattevd
képviseletében meghatalmazott irja ala, Ggy a meghatalmazas, vagy kozjegyz6 altal
hitelesitett peldanyat egyszerii masolatban is csatolni kell.

Ko6zds ajanlattétel esetén ajanlattevéknek csatolniuk kell a kozottik 1étrejGitt
egyiittmikodeési megdllapodast, melyet a koz6s ajanlattevék mindegyikének cégszeriien
alé kell irnia. A kozos ajanlattevok kotelesek maguk koziil egy, a kozbeszerzési eljarasban

a kozds ajanlattevok vagy részvételre jelentkezék mevében eljarni jogosult képviselot
megjeldlni.

10.

Az Ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy pénzforgalmi szamlait mely pénziigyi
intézmények vezetik, és hogy a megnevezetteken kiviil mas pénziigyi intézmény nem
vezet részilkre pénzforgalmi szamlat. Abban az esetben, ha a hatdlyos cégkivonatban
feltiintetett valamely szdmlavezetd mar nem vezeti az Ajanlattevéd pénzforgalmi szamlajat,
ugy az Ajanlattevének csatolnia kell a cégkivonatban feltiintetett, de a valdsagban mar
megsziint pénzforgalmi szamlat vezet$ pénziigyi intézménytd! szdrmazo, és az ajanlat
benyujtasit megeléz6 60 napnal nem régebben kelt eredeti vagy egyszerll masolati
példanyban kiallitott nyilatkozatot arrdl, hogy az érintett pénzforgalmiszamla mikor keriilt
megsziintetésre. Amennyiben az adott pénziigyi intézmény és a pénziigyi intézményi
pénzforgalmiszamla is megszimt, Ugy Ajanlattevd erre vonatkozo nyilatkozatianak
csatoldsa sziikséges.

11.

Az ajanlatban az ajanlattevé mutassa be az alabbiakat:

1. Az ajénlattevd altal megajénlott teszt analitikai és egyéb teljesitmény mutatéit, a
megadott forrasok megjeldlésével;

2. Az ajanlattevé altal megajanlott teszt diagnosztikai teljesitéképességére (szenzitivitas,
specificitas, prediktiv érték, diagnosztikai cut-off érték, pozitivitasi arany, ROC
gorbe) szolgalé mutatokat, népességsziirés alkalmazasa sorn vizsgalt sziirdvizsgalati
populacioban, az adatokat alatdmaszté tudomanyos bizonyitékok felsorolasaval;

3. Egy beteg vizsgilatara lebontott koltségeket, beleértve egy vizsgalat reagens, és egyéb
fogyoanyag koltségeit és a mérések minéségének folyamatos biztositasahoz sziikséges
kalibracio €s kontroll mérések koltségeit;

4. A mérésre alkalmas késziilék biztositasanak, garancidlis szervizelésének, illetve
karbantartasanak feltételeit.




12.

Az ajanlatban csatolni kell tovabbd az ajanlattevé nyilatkozatat az altala ajanlott

mintagyljtd eszk6zok, teszt és mérbeszkoz specifikicioban jelzett kovetelményeknek valo
teljes megfeleloségrol.




13.

A ,.nem-negativ (teszt-pozitiv) leletek aranya” az ,,Erzékenység aranya”, a .Fajlagossag
aranya”, a ,Pozitlv josl6 érték ardnya” biralati tészszempontokkal kapcsolatban kérjiik,
hogy az Ajénlattevd kiildn nyilatkozatban nevezze meg az adott kozlemény(ek) szerzojét
vagy szerzoit; teljes cimét; a folydirat elnevezését, a megjelenés évét, évjaratszamat, és
oldalszamat, valamint; a folyéirat impakt faktor-at, amely alapjan az ajanlattevd e birdlati

1észszempontok szerinti elemét ajanlatanak megadja. Kérjiik tovabba az adott kézlemény
csatolasat.

14.

Az ajanlattevének ajdnlataban nyilatkozatot kell benyujtania, hogy nem tartozik a Kbt. 56.
§ (1) bekezdésében, illetve a Kbt. 56. § (2) bekezdésében meghatdrozott kizaré okok
hatilya ala, valamint a Kbt. 56. § (1) bekezdés &) pont kc) pontjdban meghatirozott kizaré
ok hianyat a 310/2011. (XIL.23.) korményrendelet. 2. § i} pont ib) alpontja és a 4. § f) pont
fc) alpontjaban foglaltak szerint kell igazolnia. A Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb)
alpontjaban meghatarozott kizdaré okok hidnyanak igazoldsa tekintetében a 310/2011.
(XI1.23.) kormanyrendelet. 2. § i) pont ia) alpont az irdnyads.

15.

Az alvallalkoz6 €s adott esetben az alkalmassag igazoldsaban résztvevd mas gazdasagi
szervezet vonatkozéasaban a 310/2011. (X11.23.) kormanyrendelet 10. § -a értelmében az
ajanlatkéré nyilatkozni koteles ajanlataban, hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem vesz
igénybe a Kbt. 56. § (1) hatdlya alatt ala es6 alvallalkozot, valamint az altala alkalmassaga

igazolasdra igénybe venni kivant mas szervezet nem tartozik az 56. § (1) szerinti kizaré
okok hatalya ala. (adott esetben)

16.

Az ajanlattevé valamennyi szdmlavezetd pénziigyi intézménytsl szarmazo, egyszerl
masolati példanyban benyujtott 30 napnal nem régebbi nyilatkozata arrol, hogy a
pénziigyi intézmény midta vezeti a pénzforgalmi szamlat, illetve az eljarast megindito
fethivas feladasatol visszafelé szamitott 2 évben eléfordult-e, hogy a pénzforgalmi szdmla
terhére benyiijtott azonnali beszedési megbizas fedezet hianya miatt nem volt teljesitheto.

Amennyiben az ajanlattevé a pénziigyi alkalmassagi kdvetelménynek barmely mas
szervezet (vagy szem¢ly) kapacitasra timaszkodva kivin megfelelni, meg kell jeldlni az
ajanlatban, ezt a szervezetet és az eljarast megindité fethivas vonatkozd pontjanak
megjeldlésével azon alkalmassagi kdvetelményt (kovetelményeket), melynek igazolisa
érdekeben az ajanlattevd ezen szervezet eréforrasara (is) tamaszkodik. Az eldirt igazolasi
modokkal azonos moédon kételes igazolni az adott alkalmassagi feltételnek torténd
megfelelést, tovabba koteles nyilatkozni, hogy a szerzddés teljesitésé¢hez sziikséges
erbforrasok rendelkezésre allnak majd a szerzodés teljesitésének idétartama alatt. Csatolni
kell tovabba a Kbt. 55. § (6) bekezdés a) vagy ¢) pont szerinti nyilatkozatokat.

17.

Az eljarast megindité felhivas feladasatol visszafelé szamitott megel6zé harom évben
végzett, legjelentésebb szallitdsainak igazolasa a 310/2011. (XI1.23.) kormanyrendelet
16. § (5) bekezdése szerint modon, legalabb az alabbi tartalommal: a teljesités ideje,

a szerzodest kotd masik fél megnevezése, a szallitott reagens készlet és kiegészitéi
megnevezese, az ellenszolgaltatas Ssszege, a teljesités az eldirasoknak és a szerzédésnek
megfelelden tortént-e.

Amennyiben az ajanlattevé a pénziigyi alkalmassigi kévetelménynek barmely mas
szervezet (vagy személy) kapacitasara timaszkodva kivan megfelelni, meg kell jelolni az
ajanlatban, ezt a szervezetet ¢és az eljarast megindité felhivas vonatkozé pontjanak
megjelSlésével azon alkalmassagi kovetelményt (kovetelményeket), melynek igazoldsa
érdekében az ajanlattevé ezen szervezet ertforrasdra (is) tamaszkodik. A kapacitasait
rendelkezésre bocsatd szervezet az eldirt igazolisi modokkal azonos modon koteles
igazolni az adott alkalmassagi feltételnek torténd megfelelést, tovabba koteles
nyilatkozni, hogy a szerzédés teljesitéséhez sziikséges er6forrasok rendelkezésre allnak
majd a szerzodes teljesitésének iddtartama alatt. Csatolni kell tovabba a Kbt. 55. § (6)

bekezdés b) pontja szerinti nvilatkozatot.




Felhivjuk a figyelmet, hogy a kozds ajanlattevok csoportjanak képviseletében tett minden
nyilatkozatnak egyértelmiien tartalmaznia kell a kézés ajanlattevék megjelélését.

1.7. Hidnypotlis
Az ajanlatkérd az Osszes ajanlattevd szamara azonos feltételekkel, a hidnypétlas
lehetdségét teljes korben biztositja. (Kbt. 67. §)

1.8. Ajanlati 4r

Ajanlattevének a jelen dokumenticioban talilhato felolvasolap kitsltésével és cégszeri
aldirasaval — magyar forintban - kell megadnia a nett6 drajanlatat.

Az ajanlati 4rat 13 000 személy sziirését biztosité 26 000 db immunkémiai székletvér reagens
készlet és a méréshez sziikséges minden egyéb kiegészitd anyag, valamint 26 000 mintagy(ijt6
eszkdz vonatkozésiban kérjikk megadni, arra is figyelemmel, hogy az ajanlattevé feladatat
kepezi ezen felil legalabb egy mérést végzd automatizalt eszkoz kihelyezésének és online

illesztésének biztositasa, a megajanlott eljards adaptalisa a megajanlott késziilékre, valamint a
fethasznalok betanitasa.

Az ajanlati ar a szerzédés tartama alatt kotétt, az semmilyen kortilmények koézétt nem
valtoztathaté (arfolyamvaltozas esetén sem). Az 4mak tartalmaznia kell minden, a teljesités
sordn felmertilé dijat és koltséget, beleértve ebbe kiilondsen a vam, a csomagolas, a szallitas,
az online-illesztés, valamint a ,téredék doboz” kdltségeit is.

Fizetés feltételei és modja: Az ajanlatkérd el6leget nem fizet. Az ajanlatkéré az
ellenszolgaltatas Osszegét a szabalyszeriien kiallitott és alairt teljesitésigazolassal ellatott
szamla ellenében, figyelemmel a Kbt. 130. § (1) és (3) bekezdéseire, tovabbd az Art. 36/A §-

ara is, a szamla ajanlatkérd altal torténd kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil, atutalassal -
a kincstari fizetés szabélyai szerint - teljesiti.

Ajanlatkérd a szerzodés teljesitésének biztositékaként késedelmi, meghitisuldsi és hibas

teljesitési kotbért kot ki, a jelen dokumentdci6 3. pontjaban megtalalhatd szerzédéstervezet
rendelkezései szerint.



2. MUSZAKI LEIRAS

A szdllitonak a teljesités soran ellatandé feladatait, a szerzodésszer(i teljesités altal

megkdvetelt részletes kotelezettségeit a jelen dokumenticio 4. pontjaban meghatarozott
szerzOdéses feltételek tartalmazzak.

A jelen beszerzés célja:

Az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma (EMMI) éltal — a Népegészségiigyi Program keretében
~ modellprogramként  finanszirozott népegészségligyi  lakossagsziirésre  alkalmas
laboratoriumi  diagnosztikai eljards vér meghatdrozdsdra széklethl, humidn hemoglobin-
specifikus kvantitativ eredményt szolgaltatd, teljesen automatizall immunkémiai modszerrel,
amely erds €s jo mindségli tudomanyos bizonyitékokkal alatdmasztott, ¢s népességsziirési
alkalmazas sorin jé diagnosztikai teljesitményt mutat szfirési populacidban.

Jelen kozbeszerzés célja fentick megvalésitasa érdekében mintagy(jté eszkdz és
reagenskészlet beszerzése, valamint legalabb egy mérést veégzd  automatizalt eszkéz
kihelyezésének és online illesztésének biztositasa.

A szallito feladata a 13 000 személy sziirését biztosité 26 000 db immunkémiai székletvér
reagens készlet és 26 000 mintagy(ijté eszkoz leszallitisa és betdrolasa, legalabb egy mérést
végzo automatizalt eszkdz kihelyezésének és online illesztésénck biztositasa, a megajanlott
eljards adaptalasa a megajanlott késziilékre, valamint a felhasznalok betanitsa.

A szallitas soran az ajanlattevd kotelezettsége a Reagens Magyarorszagra torténd importalasa
soran a szlikséges - az Eurdpai Koz6sség vamjoga és a kdzosségi vamjog végrehajtasardl
sz0l6 2003. évi CXXVI tv. eléirdsa szerinti — vamigazgatasi eljaras altal megkovetelt
kotelezettségek teljesitése, valamint a Szallitd kotelezettsége mindazon engedélyek

beszerzése, amelyek a reagens hazai forgalmazasihoz sziikségesek a mindenkor hatilyos
Jjogszabélyok szerint.

Volumen:

A modellprogram keretében 17 hénap alatt elvégezni szandékozott vizsgalatok volumene: /3
000 ezer személy, esetenként 2 minta.

Specifikacio:
A mintagyiijté eszkdzre (26 000 db) vonatkozé elvarasok:
* legalabb 2 minta/paciens gy(jtését tegye lehet6vé,
* legyen betegek szamara kdnnyen kezelhetd,
= rendelkezzen magyar nyelvii, a paciens szdmadra késziilt itmutatéval,
* alkalmas legyen postai tovabbitasra.
* amintagyiyjtd eszkozok lejarati ideje minimum egy év legyen.
* az eszkdz rendeikezzen CE jelzéssel.

A tesztre és a mérdeszkozre vonatkozé analitikai elvarasok:
* szé€kletvér kimutathatdsag also hatara: 50 ng/ml, vagy az alatti.
* az analizis sebessége: legalabb 199 teszt/ora/kihelyezett késziilék.
= standard laboratoriumi belsé és kiilsé min8ségbiztositasi eljaras alkalmazhatosaga
biztositott legyen.



* areagensek lejérati ideje (az éves vizsgalati volumen titkrében) a leszallitastél
szamitva minimum 11 hénap legyen.

* ateszt jelezze a prozone jelenséget
* ateszt feleljen meg a hatalyos eurdpai IVD direktivaknak és CE jellel rendelkezzen.

* amérést végzd automatizalt eszkdz legyen alkalmas kvantitativ eredmény
megadasara.

* afolyamat legyen teljesen automatizalt,
* A reagens validalva legyen a késziilékre.

A prozone jelenséggel kapcsolatban felhivjuk a figyelmet a kivetkezikre:

Az antigén-antitest reakcién alapulé immunkémiai eljarasok esetében a meghatarozni kivant
antigén/antitest koncentracio és a mért jel (antigén-antitest komplex koncentracid) nagysiga
kozotti dsszefliggést a Heidelberger-Kendall gérbe irja le. A koncentracié névekedésével a jel
egy ideig novekszik, eléri a maximumot, majd csdkken. A koncentricié niévekedése mellett
tapasztalhaté csdkkend jelintenzitds a prozone jelenséget okozza, azaz hamisan alacsony
koncentraciot mér a rendszer. Az immunkémiai teszteknek jeleznitik kell, hogy a mérés soran
prozone jelenség lépett fel. Az a modszer, amelyik nem képes jelezni a prozone jelenséget,
nem felel meg az ajanlatkérd altal meghatarozott muiszaki leirdsnak.

Felhivjuk tovabba az ajanlattevik figyelmét, hogy az egyes biralati részszempontoknal

megadott értékhatiroknak valé meg nem felelés az ajanlat ¢rvénytelenségét
eredményezi,

Az ajanlatban az ajinlattevé mutassa be az aldbbiakat:

1. Az ajénlattevd 4ltal megajanlott teszt analitikai és egyéb teljesitmény mutatoit, a
megadott forrasok megjeldlésével;

2. Az agjanlattevé 4ltal megajanlott teszt diagnosztikai teljesitoképességére
(szenzitivitds, specificitas, prediktiv érték, diagnosztikai cut-off érték, pozitivitasi
ariny, ROC gérbe) szolgdlo mutatokat, népességszirés alkalmazésa soran vizsgdlt
sziirovizsgalati populacidban, az adatokat alatimasztd tudomanyos bizonyitékok
felsorolasaval,

3. Egy beteg vizsgalatara lebontott koltségeket, beleértve egy vizsgalat reagens, és
egyeb fogyGanyag koltségeit és a mérések minéségének folyamatos biztositasahoz
sziikséges kalibracio és kontroll mérések koltségeit;

4. A méreésre alkalmas késziilék biztositisanak, garancialis szervizelésének, illetve
karbantartdsanak feltételeit.

Az ajanlatban csatolni kell tovabba az ajénlattevd nyilatkozatat az altala ajanlott mintagyGjtd
eszkozok, teszt és mérbeszkoz specifikacioban jelzett kovetelményeknek vald teljes
megfeleloségrol.

Széllitasi hataridé: Legkésobb a szerzodés megkotésétdl szamitott 20. nap.
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3. AZ AJANLATOK ERTEKELESFE,

3.1. Az értékelés szempontja, pontozas

Az ajanlatok értékelésének szempontja a Kbt. 71. § (2) bekezdés b) pontja szerint az
Osszessegeben legelénydsebb ajanlat kivalasztasa.

Az Osszességében legelonydsebb ajanlat kivalasztisanak értékelési szempontja esetén az
ajanlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran adhaté pontszam alsd
hatdra nulla, felsd hatara szaz.

Ajanlatkéré — minden részszempont esetében - a fenti ponthatdrok k&zotti pontszdmot az
aranyositas modszerével hatirozza meg akként, hogy a legkedvezdbb ajanlatot tevd
ajanlattevé kapja a maximdlis szaz pontot, mig a t6bbi ajanlattevs ardnyosan kevesebbet,

Az egyes részszempontokra adott pontszdmok ezt kévetden az adott részszemponthoz tartozé
sulyszimmal felszorzdsra, majd valamennyi részszempontra kiterjedden &sszeaddsra
keriilnek. Az ajanlatonként igy &sszegzett pontszamok keriilnek tsszevetésre.

3.2. Szamitasi hiba

Ha az ajanlatkérd az ajanlatban a 63. § (4) bekezdése szerinti értékelés eredmeényére kihatd
szamitasi hibat észlel, annak javitasat az ajanlatkéré végzi el ugy, hogy a kozbeszerzés targya
elemeinek tételesen meghatarozott értékeit (az alapadatokat) alapul véve szamitja ki az
Gsszesitett ellenértéket vagy mas - az ajanlatban megtalalhaté szdmitason alapul6 - adatot.
Amennyiben valamely ajanlatban ilyen szamitasi hiba meriil fel, annak javitasarél ajanlatkérd
valamennyi ajdnlattevét egyidejiileg, kozvetleniil, irasban tajékoztata.

3.3. Kerekités szabalyai

Az értékelés Osszpont szimat ajanlatkérd a kerekités dltaldnos szabalyai szerint ketté tizedes
jegyre kerekiti,

Ajénlatkéré abban az esetben, amennyiben valamely értékelés ald esé elem vonatkozisiban
az ajanlat 0 értéket tartalmaz, 0,1-del szdmol.

3.4. Ertékelési részszempontok

1. értékelési részszempont: ,Nettd ajanlati ar 5sszesen” | Sulyszam: 100

Ajanlatkérd a ,Nettd ajanlati dr Osszesen” részszempont esetében a megajanlott termék
ajanlati arat ugy értékeli, hogy a legalacsonyabb nett6 ajanlati arat tartalmazo ajaniat kapja a
maximélis 100 (szdz) pontot, a tibbi ajanlattevé aranyosan kevesebbet a kdvetkezéd képlet
szerint:

A

P, =—1.}00
akt
ahol:
Py ajanlattevé megadott ajanlati drara kiszamitando pontszama.
Apin: az ajanlattevok altal megajanlott legalacsonyabb nett6 ajanlati ar.

A ajanlattevd altal megajanlott nett6 ajanlati ar.



A nett6 ajanlati arat 13 000 személy sziirését biztosité 26 000 db immunkémiai székletvér
reagens készlet és a méréshez sziikséges minden egyéb kiegészitd anyag, valamint 26 000
mintagy(jtd eszkoz vonatkozasaban kérjiik megadni, arra is figyelemmel, hogy az ajanlattevd
feladatat képezi ezen feliil legalabb egy mérést végz6 automatizalt eszkoz kihelyezésének és
online illesztésének biztositdsa, a megajénlott eljaras adaptilasa a megajanlott késziilékre,
valamint a felhasznalok betanitasa.

| 2. értékelési részszempont: ,kalibraciés stabilitis idétartama” | Sulyszam: 15

Ajanlatkérd a ,kalibracios stabilitas™ értékelési részszempont esetében azt vizsgalja, hogy a
termeék kalibraciés stabilitasa milyen hosszu ideig all fenn. A kalibraciés stabilitast egész
naptari napban kell megadni. Az 1 napnal révidebb kalibracios stabilitas nem fogadhato el.
Ajanlatkérd gyartéi és/vagy klinikai validalasra szolgalé randomizalt kontrollalt vizsgalatok

eredményein alapulé adatokkal alatimaszthat6 (orszdgos-, nemzetkdzi intézmény, egyetem
adata) adatot fogad el.

Ajanlatkérd szémara clényosebb a hosszabb  kalibraciés  stabilitas, fgy azok
osszehasonlitdsakor a magasabb értéket megajanlé ajanlattevd kapja a maximalis (100) pontot
a tobbi ajanlattev aranyosan kevesebbet a kovetkezd képlet szerint:

Ks
P, =—%_.100
ahol:
Py ajanlattevo kalibracios stabilitasra kiszamitandé pontszama.
KSmax: az ajanlattevok dltal megajanlott leghosszabb kalibracios stabilitds.

Ksay: ajanlattevd altal megajanlott kalibracios stabilitas.

3. értékelési részszempont: ,,minta stabilitds idétartama . .
P » Silyszim: 50
szobahémérsékleten

Ajanlatkérd a ,minta stabilitas™ értékelési részszempont esetében azt vizsgalja, hogy a termék
minta stabilitdsa milyen hossza ideig 4ll fenn szobahémérsékleten. A minta stabilitast egesz
naptari napban kell megadni. A 7 napnél révidebb minta stabilitas nem fogadhato el.

Ajanlatkérd gyartoi és/vagy klinikai validélasra szolgalé randomizalt kontrollalt vizsgalatok

eredményein alapul6 adatokkal alitdmaszthaté (orszagos-, nemzetkdzi intézmény, egyetem
adata) adatot fogad el.

Ajanlatkérd szamara elonydsebb a hosszabb minta stabilitas, igy azok $sszehasonlitasakor a
magasabb értéket megajanlé ajanlattevd kapja a maximalis (100) pontot, a t&bbi ajanlattevd
aranyosan kevesebbet a kivetkezd képlet szerint:

M 1
Py, =100
max
ahol:
Py ajanlattevd minta stabilitasra kiszamitandé pontszama.
MSpax: az ajanlattevok altal megajanlott leghosszabb minta stabilitas.

Ms o ajanlattevd altal megajanlott minta stabilitas.




4. értékelési részszempont: ,Reagens stabilitds idétartama — a . .
felbontast kijvetoen” Stlyszéim: 15
Ajanlatkér6 a ,reagens stabilitasa — a felbontist kdvetden” értékelési részszempont esetében
azt vizsgalja, hogy a termék a felbontast kovetden mennyi ideig O6rzi meg stabilitasat.
Haszndlati kiriilmények kozitt, azaz az analizatorban tartva. A felbontist kovetd
stabilitast egész naptari napban kell megadni. A 7 napnal révidebb stabilitis nem fogadhato
el.

Ajanlatkerd gyartdi és/vagy klinikai validalasra szolgalé randomizalt kontrollalt vizsgalatok
eredményein alapulé adatokkal aldtdmaszthat (orszagos-, nemzetkodzi intézmény, egyetem
adata) adatot fogad el.

Ajanlatkérd szamaéra eldnydsebb, ha a felbontist kivetéen a stabilitds hosszabb, igy azok
dsszehasonlitisakor a magasabb értéket megajanlé ajanlattev kapja a maximalis (100) pontot
a tobbi ajanlattevd aranyosan kevesebbet a kivetkezé képlet szerint:

P, =Baw 109
" Bs

max

ahol:

Py, a termék bontast kdvetd stabilitasdra kiszamitandd pontszam.

Bsya: az ajanlattevok altal megajanlott leghosszabb bontas utini stabilitas.
Bsa: ajanlattevd altal megajanlott bontds utani stabilitas.

| 5. értékelési részszempont: ,Mérési tartomany nagyssga” ! Sulyszam: 7

A ,mérési tartomany™ értékelési részszempont esetében az ajanlatkérd azt vizsgalja, hogy a
termék felhasznalasaval milyen széles tartomanyban lehet biztos eredményt kapni, melyek
azok az als6 és felsO hatarértékek, melyeken beliil a reagens alkalmazhaté. A mérési
tartomany alsé €s fels6 hatarat ng/ml-ben kell megadni.

Ajanlatkéré gyartdi és/vagy klinikai validalasra szolgalé randomizalt kontrollalt vizsgalatok
eredményein alapuld adatokkal aldtimaszthatd (orszdgos-, nemzetkdzi intézmény, egyetem
adata) adatot fogad el.

Ajéanlatkérd szdmara elényts, amennyiben a termék felhaszndldsaval széles tartomanyban
lehet mérést végezni, igy az dsszehasonlitaskor a nagyobb tartoményt megajanlé ajanlattevd

kapja a maximalis (100) pontot, a t&bbi ajanlattevé ardnyosan kevesebbet a kiovetkezd képlet
szerint.

P =Lan 100

max

ahol:

Py atermék méresi tartomanyara kiszamitandé pontszam.

Tnax-az ajanlattevok altal megajanlott legszélesebb mérési tartomany.
Ty ajanlattevod altal megajanlott mérési tartomany.

6. értékelési részszempont: ,, Nem-negativ (teszt-pozitiv) leletek

- Sulyszam: 15
aranya”

Ajanlatkéro a ,nem-negativ (teszt-pozitiv) leletek ardnya” értékelési részszempont esetében
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azt vizsgdlja, hogy a termék tomeges (népességsziirési) alkalmazasa esetén a vizsgalt mintak
hany szazaléka kapott nem-negativ (teszt-pozitiv) mindsitést, és ezért tovabbi tisztézod
kolonoszkdpos vizsgalatok vélnak sziikségessé. Az aranyt % mértékben kell megadni, ahol a

szamlaloban a nem-negativ tesztek szama, a nevezdben a vizsgalt személyek szama szerepel.
10%-ndl magasabb érték nem fogadhato el.

A kért adat forrdsaként Ajanlatkéré az olyan szakmai folyéiratokat fogadja el, amelyek
birdlati ¢€s kovetelményrendszerét a folydirat impakt faktor-aval jellemzik. A biralati
részszempont altal szamszerdsitett adatot olyan tudomanyos folyoiratnak kell tartalmaznia,
melynek impakt faktora legalabb 3,000 (harom). Feltétel tovabba, hogy a megjelslt

kézlemény nevezze meg a megajanlott termék (egy, vagy t5bb) nevét, és tartalmazza a biralati
részszempont altal szamszerisiteni kért adatot.

Fentiekre tekintettel az adat mellett kérjiik, hogy az Ajanlattevd nevezze meg az adott
kdzlemény(ek) szerzojét vagy szerzéit; teljes cimét; a folyoirat elnevezését, a megjelenés
¢évet, évjarat szamdt, és oldalszamat, valamint; a folyoirat impakt faktor-at. . Kérjiik tovabba
az adott kézlemény csatolasat.

Ajanlatkérd szdmara elénydsebb, amennyiben a »nem-negativ (teszt-pozitiv) leletek aradnya
alacsonyabb, gy azok osszehasonlitasakor az alacsonyabb értéket megajanld ajanlattevd

kapja a maximalis (100} pontot; a tdbbi ajanlattevé aranyosan kevesebbet a kivetkezd képlet
szerint:

P, =iv_’?m.100

N nakr

ahol:
Py a nem-negativ leletek ardnyara kiszamitandé pontszam.

Nnyin-az ajanlattevOk altal megajanlott legalacsonyabb nem-negativ lelet arany.
Nngy,: ajdnlattevd altal megajanlott nem-negativ lelet arany.

| 7. értékelési részszempont: ,,Erzékenység aranya” | Sulyszim: 15

Ajanlatkérd az ,.érzékenység” (sensitivity) értékelési részszempont esetében azt vizsgilja,
hogy a termék témeges (népességsziirési) alkalmazasa esetén milyen biztonsaggal képes
felfedezni a célbetegséget, azaz az Osszes rakosnak bizonyult eset hany szazalékaban adott a
teszt nem-negativ (pozitiv) eredményt. Az érzékenységet % mértékben kell megadni, ahol a
szamlaloban a vizsgilattal felismert daganatos esetek szama, (valodi pozitiv) a nevez&ben
pedig a vizsgalaton részt vett osszes, azaz mind a felismert, (valodi pozitiv) mind a fel nem
ismert (tévesen negativ) daganatos esetek szdma 4ll. A daganatos esetekre nézve 60 %-nal
alacsonyabb érték nem fogadhato el.

A kért adat forrasaként Ajdnlatkérd az olyan szakmai folyoiratokat fogadja el, amelyek
birdlati ¢s kovetelményrendszerét a folydirat impakt faktoraval jellemzik. A biralati
részszempont dltal szdmszertsitett adatot olyan tudomanyos folydiratnak kell tartalmaznia,
melynek impakt faktora legaldbb 3,000 (harom). Feltétel, tovabba hogy a megjelslt
kézlemény nevezze meg a megajanlott termék (egy, vagy tébb) nevét, és tartalmazza a birdlati
részszempont altal szamszerisiteni kért adatot,

Fentiekre tekintettel az adat mellett kérjilkk, hogy az Ajanlattevé nevezze meg az adott
kozlemeny(ek) szerz6jét vagy szerzoit; teljes cimét; a folydirat elnevezését, a megjelenés
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¢vét, évjaratszamat, €s oldalszamat, valamint; a folyéirat impakt faktorat. Kérjlik tovabba az
adott kdzlemény csatolasat.

Ajanlatkéré szamara elénydsebb, ha az ~crzékenység” magasabb, igy azok
dsszehasonlitasakor a magasabb értéket megajanlé ajanlattevd kapja a maximalis (100) pontot
a tobbi ajanlattev ardnyosan kevesebbet a kévetkezo képlet szerint:

P.=—S-H’L-100
S

5
max

ahol:

Ps: atermék érzékenységére kiszdmitand6 pontszam.

Swr: az ajanlattevok altal megajénlott legmagasabb érzékenység.
Sar a vizsgalt termek érzékenysége.

| 8. értékelési részszempont: ,Fajlagossag ardnya” | Siilyszam: 15

Ajanlatkérd a , fajlagossag” (specificity) értékelési részszempont esetében azt vizsgélia, hogy
a termek tomeges (népességsziirési) alkalmazéasa esetén milyen biztonsaggal képes kizarni a
daganat fennallasat a vizsgilatra keriilt nem-daganatos esetekben, azaz a daganatmentes
esetek hany szdzalékdban ad a vizsgalat negativ teszt-eredményt. A fajlagossagot %
mértékben kell megadni, ahol a szamlaléban a vizsgélattal valodi negativ esetek szdma, a
nevezében pedig a vizsgdlaton részt vett dsszes valédi negativ és tévesen pozitiv (azaz
daganatmentes) esetek szdma 4ll. 90%-nal alacsonyabb érték nem fogadhatd el.

A kért adat forrdsaként Ajanlatkéré az olyan szakmai folydiratokat fogadja el, amelyek
biralati ¢és kovetelményrendszerét a folydirat impakt faktoraval jellemzik. A biralati
részszempont dltal szamszeriisitett adatot olyan tudomanyos folyéiratnak kell tartalmaznia,
melynek impakt faktora legalabb 3,000 (harom). Feltétel, tovabba hogy a megjeldlt

kozlemény nevezze meg a megajanlott termék (egy, vagy tbb) nevét, és tartalmazza a biralati
részszempont altal szdmszerisiteni kért adatot,

Fentickre tekintettel az adat mellett kérjiik, hogy az Ajanlattevd nevezze meg az adott
kozlemény(ek) szerzdjét vagy szerzdit; teljes cimét; a folyoirat elnevezését, a megjelenés
evét, évjdratszamat, €s oldalszdmat, valamint; a folyéirat impakt faktorat. Kérjiik tovabba az
adott kézlemény csatolasat.

Ajanlatkérd szamara eldnyGsebb, ha a ,.fajlagossag” magasabb, igy azok dsszehasonlitdsakor
a magasabb értéket megajanlo ajénlattevd kapja a maximalis (100) pontot a tobbi ajanlattevd
aranyosan kevesebbet a kivetkezo képlet szerint:

P. = i-100
Fmax
ahol:
Pr: a termé€k fajlagossagara kiszamitandé pontszam.
- az ajanlattevok altal megajanlott legmagasabb fajlagossag.
Fa a vizsgalt termék fajlagossaga.
| 9. értékelési részszempont: ,Pozitiv joslé érték aranya” | Sulyszam: 15




Ajanlatkéré a ,,pozitiv joslé értek™ (“positive predictive value™) értékelési részszempont
esetében azt vizsgalja, hogy a termék, tomeges népességsziirési felhasznaldsa soran a késbb
korszivettanilag igazolt rdkos megbetegedések hany %-at ismerte fel, azaz jelezte nem-
negativ (pozitiv) teszteredményként. Az aranyt % mértékben kell megadni, ahol a
szamldloban a szilrdvizsgalati anyagbol korszévettanilag igazolt daganatos esetek (valddi
pozitiv) szama, a nevezbben pedig a szlirdvizsgilattal pozitivnak talalt (valodi pozitiv és
tévesen pozitiv) esetek szama all

A kért adat forrasaként Ajanlatkérd az olyan szakmai folydiratokat fogadja el, amelyek
biralati és kovetelményrendszerét a folyéirat impakt faktoraval jellemzik. A biralati
részszempont dltal szdmszertisitett adatot olyan tudomanyos folyoiratnak kell tartalmaznia,
melynek impakt faktora legalabb 3,000 (hdrom). Feltétel, tovabba hogy a megjeldlt

kdzlemény nevezze meg a megajanlott termék (egy, vagy tibb) nevét, és tartalmazza a birilati
részszempont altal szamszer(isiteni kért adatot.

Fentiekre tekintettel az adat mellett kérjiik, hogy az Ajanlattevé nevezze meg az adott
kozlemény(ek) szerzodjét vagy szerzfit; teljes cimét; a folydirat elnevezéssét, a megjelenés
€vet, évjaratszamat, és oldalszamat, valamint; a folyoirat impakt faktorat. Kérjilk tovabba az
adott kézlemény csatolasat.

Ajanlatkérd szaméra elénydsebb, ha a ,,pozitiv joslé érték” magasabb (100%-ot kozelitd), igy
azok Osszehasonlitasakor a magasabb értéket megajanlé ajanlattevé kapja a maximalis (100)
pontot, a tobbi ajanlattevé aranyosan kevesebbet a kvetkezd képlet szerint:

v
PPy = PP akt ' ].00
PPV ..
ahol:
Pppy: termék bontast kdvetd stabilitasara kiszamitandd pontszim

PPVya:  az ajénlattevdk altal megajanlott leghosszabb bontés utani stabilitas
PPV, ajanlattevé dltal megajanlott bontds utani stabilitas.

| 10. értékelési részszempont: ,, Analizis sebesség” | Silyszam: 8

Ajanlatkéré az analizis sebesség értékelési szempont esetében azt vizsgalja, hogy az
értékelésre Ajanlattevd altal hasznaltra felajanlott eszkoz egy ora alatt hany minta vizsgalatara
képes. Az oranként legaldbb 199 minta vizsgalatdra nem képes eszkdz nem megfeleld. Az
analizis sebességét ,mintavizsgalat (db)/ éra / kihelyezett késziilék” mértckegységben kell
megadni azzal, hogy értékelésre a minimum elvards feletti vizsgalati szam kerti.

Az Ajanlatkérd sziméra elonySsebb az Oranként 200, vagy anndl tSbb teszt vizsgalata, igy
dsszehasonlitaskor a minél nagyobb mérési sebességil eszkdzt megajanlo Ajanlattevé kapja a
maximalis (100} pontot; a tobbi ajanlattevé aranyosan kevesebbet a kovetkez6 képlet szerint:

P, =Aae 109
Smux
ahol:
Py az ¢szkoz analizis sebességére kiszamitando pontszam.
ASpmax: az ajanlattevok altal megajanlott legnagyobb analizis sebesség.
AS ok ajanlattevd 4ltal megajanlott analizis sebesség.
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3.5. Osszesités

Ajéanlatkérd az egyes részszempontokra a fentiek alapjan kiszamitott, majd az adott
sulyszammal felszorzott és adott esetekben kerekitett pontszamokat ajanlattevénként
Osszeadja, €s az eljards sordn az lesz a nyertes ajanlattevé, amelyik a fenti mddon
kiszamitottak alapjan a legmagasabb dsszesitett pontszammal rendelkezik.
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4. SZERZODESES FELTETELEK

SZALLITASI SZERZODES
(Tervezet)

amely létrejott

egyrészr6l az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszigos Tisztiféorvesi
Hivatala, 1097 Budapest, Gyali 0t 2-6. képviseli: dr. Banéczy Sandorné megbizott orszagos
tisztiféorvos mint Megrendel6 (a tovabbiakban: Megrendel6),

masreszrol

Szallito (a tovabbiakban: Szallitd) -kézds ajanlat esetén egyetemleges kitelezettek az

agjdnlatievék- egylittesen a tovabbiakban Felek - az alulirott napon és helyen, az aldbbi
feltételekkel.

1. Elézmény

1.1

1.2

1.3

1.4

A Megrendeld a kozbeszerzésekrol sz616 2011. CVIIL térvény 121. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan, eljardst megindité felhivas (a tovabbiakban: Felhivas) megjelentetésével
kozbeszerzési eljarast inditott immunkémiai székletvér reagens készlet és a sziiréshez
sziikséges Kiegészitok beszerzése targydban.

Ajanlatkér6 a jelen szerzodés targya szerinti reagensek szdllitdsara - a Felhivasban eldirt
biralati médszer alapjan - Szallitét hirdette ki nyertes ajanlattevoként. A szallitd
ajanlatanak értékelésre keriilt elemei a kvetkezok:

Netto ajanlati 4r 6sszesen Ft
Kalibricios stabilitas idétartama ~ ................... nap
Minta stabilitas idotartam  ................... nap
szobahdmeérsékleten

Reagens stabilitds nagysdga a felbontast ................... nap
kévetben

Meérési tartomany nagysdga ... ng/ml
Nem-negativ (teszt-pozitiv) leletek aranya  ................... %
Erzékenység aranya i %
Fajlagossag ardnya - ... %o
Pozitiv joslo érték aranya L %
Analizis sebesség .....db/6ra/késziilék

A jelen szerzdés elvalaszthatatlan részét képezi a kozbeszerzési eljarast megindito
Felhivds, az ajanlati dokumenticio (a tovdbbiakban: Dokumentacid), a nyertes
ajanlattevo (Szallito) altal benyujtott ajanlat (a tovabbiakban: Ajanlat).

Mivel a kozbeszerzési eljdrdsban a nyertes gazddlkodo szervezetek kibzés ajdnlator
nyujtottak be, ezért a jelen szerz6désbél ereds jogok egyetemlegesen illetik meg ke, és
a kdtelezettségek lekintetében is egyetemlegesen kell helytdllniuk Felek mdr most
rogzitik, hogy a Megrendeld dltal bdarmelyik nyertes gazdalkodo szervezethez intézett
nyilatkozat mindkettdfiikkel kozoltnek tekintends - (kozos ajdnlat esetén).

18



2. A szerzddés tirgya

2.1 A Szallité altal az Ajanlatban megajanlott és a Dokumenticié miiszaki lefrdsanak szami
részében meghatdrozott specifikdcionak (mennyiség, mindsegi, felhasznalhatésagi
kovetelménynek) megfeleld, az alabbiakban részletezett immunkémiai székletvér
reagens készlet és a sziiréshez sziikséges kiegészitok (a tovabbiakban: Reagens) a jelen
szerzddésben eloirt feltételek szerinti szallitasa

Reagens megnevezése: (felolvasdlaprol beirando)

Teljes mennyiség: 13 000 személy vizsgalatahoz sziikséges 26 000 teszt és 26 000
minta-gyljté eszkoz

Kiszerelés: Gyari csomagolds (nem feltétleniil steril)

Felhasznalhatosag: a reagensnck a beszallitdstél szamitott 11 hénapig
felhasznalhaténak kell lennie.

Szallitasi hataridé(k): Legkésobb a szerz8dés megkatésétdl szamitott 20. naptél a 3.2.

pontban megallapodott iitemezés szerint
2.2 A szerzodés targyat képezi tovabba:

2.2.1 A megajanlott reagensek a szerzddés 4.1, illetve az 4.2 pontban meghatarozott helyre,
hataridore torténd leszallitisa, és betdrolasa, legaldbb egy mérést vépzd automatizalt
eszkdz kihelyezésének ¢s online illesztésének biztositisa, a megajanlott eljaras
adaptalasa a megajanlott késziilékre, valamint a felhasznalok betanitasa.

222 A szallitas soran az ajanlattevé kotelezettsége a Reagens Magyarorszagra torténd
importalasa soran a szitkséges - az Eurépai Kozosség vamjoga és a kozosségi vamjog
végrehajtasarol sz6lo 2003. évi CXXVI. tv. eldirsa szerinti — vamigazgatasi eljaras altal
megkdvetelt kotelezettségek teljesitése, valamint a Szallito kételezettsége mindazon

engedélyek beszerzése, amelyek a Reagens hazai forgalmazéséhoz szlikségesek a
mindenkor hatalyos jogszabalyok szerint.

3. Szallitasi feltételek
3.1 Egyiittmiikodési kitelezettség

3.1.2 Szallito a szerzédés teljesitése soran — gy killéndsen az aruk atadasa, mindségi és

mennyiségi ellendrzése sordn - koteles egyiittmiikodni a Megrendeld altal igénybe
vett, annak képviseldjeként eljard Megbizottal.

3.2 A szallitasi idopontok, litemezés:

321 A szillitas Utemezése a szerzddés 2.1 pontjdban, a Reagensre vonatkozédan
meghatdrozott szallitdsi idépontban, az ott eldirt mennyiségben térténik.

3.22 A Megrendeld jogosult a jelen szerzddésben eldirt szallitasi idéponttol, és az
idopontban leszallitandé mennyiségtél is eltérni. Megrendeld ez esetben kiteles a
Szallitot a valtozasokrol az eredeti szallitasi id6pontot legalabb 10 nappal megel6zéen
kozvetlenil (illetve a kijelolt kapesolattarton keresztiil) irdsban (telefaxon, vagy postai
iton) ertesiteni. Szallitd az értesitést koteles késlekedés nélkiil irasban (telefaxon,
vagy postai Giton) visszaigazolni.

3.2.3  Szallitd a szallitasokat kiilon megrendeldi értesités nélkill kiteles teljesiteni.

3.2.4 Szallit6 a teljesités elott legalabb 3 nappal, az ard beérkezésérdl koteles a Disztribhtort
értesiteni.



4. A teljesités helye

4.1.

4.2.

A szallitas teljesitésének helyeként felek a Megrendelé raktarat hatarozzak meg. A
raktar cime: 1097 Budapest, Vagoéhid t 39.
Megrendeld a teljesités helyének valtozasa esetén kételes a Szallitot, illetve annak

kijeldlt kapesolattart6jat, legkésébb az esedékes szallitast megeldz6 két héttel irasban
értesiteni.

5. Mennyiségi, mindségi vizsgalat rendje

5.1 Mennyiségi ellenérzés

5.1.1

512

5.2

521

522

523

524

5.2.5

5.2.6

527

Az reagens mennyiségi vizsglata és atvétele a teljesitési helyre torténd
megérkezésekor torténik.

A mennyiségre vonatkozd okmanyok a leszallitott Aruval egyiitt érkezé szllitolevél és
fuvarlevél.

A csomagegységek sértetlenségét, mennyiségét, Megrendelé megbizottja ellenérzi. A
sértetlen  és  megfelelé mennyiségli csomagegységekrsl sz616 fuvarokmanyok
atvételével, a szallitolevé! alairdsaval mennyiségileg a szllitas befejezést nyer.

A szdllitaskor, illetve a Szallitd altal végzett atadaskor esetlegesen sériilt
csomagegységekrol a Szallitd és a Megbizott jegyzokdnyvet készit, amelyben rogzitik
a sériilés altal érintett csomag azonositasdra alkalmas adatokat, a sériilés mértékének
leirasat, az esetlegesen felhasznalasra alkalmatlanna valt anyagok mennyiségét, a
sériilés feltételezett okanak leirdsat, valamint a sériilt aruk tovabbi sorsara vonatkozé
rendelkezését.

Megrendeld, illetve a megbizottja az 5.1.4 pont szerinti sériilt aruk tovabbi sorsara
nézve értesiti a Szallit6t,

a\/lim’iségi ellenérzés

A leszallitott reagens Osszetételére, mindségére, tarolasara, kezelésére, hasznalatinak
modjara vonatkozéan a szallité 4ltal megadott érvényes alkalmazasi eldirasok
rendelkeznek.

A reagens mindségének ellendrzésére a 1097 Budapest, Gvali u. 2-6. szam alatti
telephelyen kertil sor.

A reagensek mindségi ellendrzése az EU Altal meghatarozott kovetelmények szerint
torténik.

Az Megrendeld 4ltal megfelelének mindsitett, az elfogadott dokumentacidval
rendelkez6 gyartdsi szamu Reagens tekintheté a szerzdésben foglalt mindségi
kovetelményeknek megfeleldnek.

A nem megfelelonek mindsitett gyartasi tétel leszallitdsa hibds teljesitésnek
tekintendd, melyrdl az OTH haladéktalanu] értesiti a Szallitot,

A Szallité - a nem megfelelonek, illetve az 5.1.4 és 5.1.5. pont szerint sériiltnek
mindsitett Reagens esetében - koteles sajat koltségén gondoskodni a hibasnak
mindsitett reagensek a vizsgilat és a betarolas helyérdl torténd visszaszallitasarol,
illetve azok szakszer(i megsemmisitésérol.

Amennyiben a Reagens megnevezése, és/vagy kiszerelése nem egyezik meg a
szerzddésben rogzitettel, vagy lejarati ideje az eldirtnal rovidebb, a Megrendeld
jogosult a szallitast hibas teljesitésnek tekinteni és tovabbi minbségi vizsgilat nélkiil a
szallitmany kicserélését kérni.
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6.1.
6.2.

6.3.

7. Az

7.1.

Szallitasi dij

A szallitasi dij: netto ......... .- Ft+ AFA, tehat brutt6 ......... forint.

Szallito kotelezettséget vallal arra, hogy a szallitasi dijat kotottnek tekinti, és azt
semmilyen jogcimen nem emelheti.

A szallitasi dij a jelen szerz6désben meghatarozott valamennyi feladat szerzodés- &s
jogszabélyszerl teljesitése érdekében felmeriils koltséget magiban foglalja. A
szerzOdeskotd Felek rogzitik, hogy Szallité a szallitasi dijon feliil semmilyen tovabbi
koltség elszamolasara nem jogosult, azok a szerzédés teljesitésével kapcsolatos
(eloallitdas, csomagolds, szallitds, 4atadas, online-illesztés, tdredékdoboz stb.)
valamennyi koltséget tartalmazzak.

ellenszolgaltatas teljesitésének feltételei

Az ellenérték kiegyenlitése:

A Megrendel6 az ellenszolgaltatas Osszegét a szabalyszeriien kiallitott és alairt
teljesitésigazolassal ellatott szamla ellenében, figyelemmel a Kbt. 130. § (1) és (3)
bekezdéseire, tovabba az Art. 36/A §-4ra is, a szdmla Megrendeld altal t5rténd
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil, atutaldssal - a kincstari fizetés szabalyai
szerint - teljesiti. Megrendel el6leget nem fizet.

7.2. A Szdllité a 2. pontban meghatérozott reagens - mennyiség igazolt leszallitasat

7.3.

kdvetden jogosult a szamlat benyjtani.
A szamlahoz csatolni kell a szallitdlevelet, az aru atvételérdl szol bizonylatot,
atvételi elismervényt vagy jegyzékonyvet.

7.4.  Fizetési késedelem esetén a Megrendel6tdl a késedelembe esés idején érvényes

Ptk. 301/A. § (2) bekezdés szerinti késedelmi kamat igényelhet§.

8. A szerzédést biztosité mellékkotelezettségek

8.1.

A Szillité a neki felrohaté okbol eredé késedelmes szallitds esetén kotbér
megfizetésére koteles, melynek alapja a késve széllitott aru (reagens) afa nélkiil
szamitott ellenértéke, mértéke pedig naptari naponként 5 (azaz 6t) ezrelék, ami
Osszesen nem haladhatia meg az érintett aru afa nélkiil szdmitott 4ranak
(ellenértékének) 5%-4at.

8.2. A késedclembe esés kezdd napjanak az adott szallitasi hataridéd lejarati napjat

kovetd nap szamit.

8.3.  Hibas teljesités esetén Szallité az érintett oltdanyag &fa nélkill szamitott

ellencrtekének alapulvételével, - a hibas teljesitésrdl szolo értesités (5.2.5)
megkiildésének napjatdl - napi 5 (azaz 6t) ezrelék kotbér fizetésére koteles, ami
Osszesen nem haladhatja meg az érintett 4ru 4fa nélkill szAmitott ardnak
(ellenériékének) 5%-at.

8.4. Az 5.1.4,az 5.1.5, az 5.2.6. és az 5.2.8. pontokban meghatrozott hibas teljesités

esetén a Szallitd kotbérfizetési kotelezettsége kezdd napjanak a 3.2 és 3.3 pontok
szerinti szallitasi hatarido lejartat kovetd nap szamit.

8.5. Megrendelé jogosult a fent meghatirozott modon kiszamitott kothér dsszegét a

szallito esedékes szamlajaba beszamitani, a Kbt. 130. § (3) bekezdésében
foglaltak fennallasa esetén.

8.6.  Amennyiben a szerzédés teljesitése a Szallitonak felrohatd okbol meghidsul, vagy

ellehetetlentil, Szallit6 egyszeri meghitisulasi kotbér fizetésére koteles. A
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meghiusuldsi kotbér szamitasi alapja a meghiusult szallitdssal érintett oltéanyag
afa nélkil szamitott ellenértéke, mériéke 5 %.

8.7. A Megrendel6 kotbérigényérdl nem mondhat le, azt a Szallitoval szemben a

lehet6 legrovidebb idén beliil érvényesitenie kell.

9. A szerzddés megsziinése, megsziintetése

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

A Megrendeld rendkiviili felmonddssal megsziintetheti a szerzédést, amennyiben
Szallito késedelmesen, vagy hibdsan teljesit.

A Megrendeld rendkiviili felmondassal megszintetheti a szerzédést, amennyiben
Szallité késedelme meghaladja a 30 napot.

A Megrendelé jogosult és egyben kételes a szerzédést felmondani - ha sziikséges

olyan hatdridével, amely lehetové teszi, hogy a szerz6déssel érintett feladata

ellatasardl gondoskodni tudjon — ha

a} a Szallitoban kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd
gazdasagi tarsasdg, amely nem felel meg a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontjaban
meghatarozott feltételeknek.

b} a Szallité kozvetetten vagy kozvetlenill 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd

gazdasagi tarsasdgban, amely nem felel meg a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontjaban
meghatarozott feltételeknek.

A szerzddés idobeli hatalya annak megkétésétdl szamitott 6. hénap végéig.

10. Egyéb rendelkezések

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

Felek tudomésul veszik egyrészt, hogy az Allami Szamvevészék, illetve a
Korményzati Ellen6rzési Hivatal is jogosult ellendrizni a rendelkezésiikre bocsatott
koltségvetési pénzeszkozok szerzodésszerd felhasznalasat, masrészt, hogy a személyes
adatok védelmérdl €s a kozérdekl adatok nyilvanossagardl szélo 1992. évi LXIIL
torveny. 19. §-a, valamint a Polgari Torvénykdnyvrdl szold 1959. évi TV, torvény (a
tovabbiakban: Ptk.) 81. §-a alapjdn a szerz6dés tartalmardl valod tajékoztatast nem lehet
megtagadni lizleti titok cimén.

A Szallité a Kbt. 125. § (4) bekezdése értelmében vallalja, hogy nem fizet, illetve nem
szamol el a szerzédés teljesitésével dsszefliggésben olyan kéltségeket, melyek a Kbt.
56. § (1) bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasag tekintetében

meriilnek fel, és melyek a nyertes ajanlattevd adokoteles jovedelmének csokkentésére
alkalmasak;

A Szallito a Kbt. 125. § (4) bekezdése értelmében vallalja, hogy a szerziddés
teljesitésének teljes idGtartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkérd szimara
megismerhetdvé teszi és a Kbt. 125. § (5) bekezdése szerinti iigyletekrsl az
ajanlatkéroét haladéktalanul értesiti.

Felek kijelentik, hogy a kozittilk esetlegesen felmeriilé vitas kérdések rendezésének
elsodleges eszkozének a képviseldik kozotti haladéktalan egyeztetést tekintik, melynek
helye minden esetben Megrendel6 székhelye. Jogvitik esetére a magyar jog az
iranyadd, és a Felek alavetik magukat, az értéktd]l fiiggden hataskirrel rendelkezd
illetékes birésag eljarasanak.

A megrendelo részérdl kapesolattartdsra jogosult.

Kapcsolattartd cime: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal 1097 Budapest, Gyali u. 2-6.
Kapcsolattart neve, beosztasa: Dr. Budai Andras osztilyvezetd, Orszdgos Szlirési és
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Koordinacios Osztaly
Telefonszam: +36 1 476 1100 6438

10.6 A szallit6 részérdl kapcsolattartasra jogosult:
10.7 Jelen szerz6désben nem szabalyozott kérdésckben a Ptk. és a Kht. hatalyos
rendelkezéseit kell alkalmazni

Jelen hat oldalas szerzédés hat egymassal sz szerint megegyez0 példanyban késziilt, melyet
szerzodo felek — mint akaratukkal és a kozbeszerzési eljaras soran kialkudottal mindenben
egyezOt — elolvasds €s értelmezés utan jovahagyolag irtak ala.

Budapest, 2013.

Megrendel6 Szallito

Pénziigyi ellenjegyzd;
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5. IRATMINTAK
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1. szam1 itatminta

FELOLVASOLAP

Ajanlattevé neve:
Ajanlattevé székhelye:

Kapcsolattarté személy:
Név:
Beosztas:
Cim:
Telefon:
Fax:
e-mail:

Reagens neve:

A biralat soran értékelésre keriiléd adatok:

Biralati részszempont

Megajanlott érték
Netté ajanlati ar §sszesen | T Ft
Kalibracids stabilitas idétartama [ T nap

Minta stabilitds idotartama szobahémérsékleten [ ... ... nap
Reagens stabilitas nagysdga a felbontast kévetéen

....................... nap
Mérési tartomany nagysdga [ ng/ml
Nem-negativ (teszt-pozitiv) leletek aranya [ ... ... %
Erzékenység aranya %
Fajlagossag aranya ] %o

Pozitiv j6sl6 érték aranya [T %
Analizis sebesség [ db/ora/késziilék

Datum

cégszerh alairas

25



2. szamu iratminta

NYILATKOZAT AZ ELEKTRONIKUS FORMATUMU
AJANLATROL

Alulirott ..., L IMNE 8 (név,
székhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
ajanlatkérd altal inditott, ,,,,Immunkémiai székletvér reagens és a sziiréshez sziikséges egyeb
kiegészit0k” tirgyn kozbeszerzési eljaras soran kijelentem, hogy a tarsasigunk Aaltal
elektronikus forméban is benyujtott ajénlat (jelszé nélkiil olvashaté, de nem modosithaté file)
példanya a papir alapu eredeti példannyal megegyezik.

Datum

..........................................

cégszerti alairds

26



3. szamu iratminta

NYILATKOZAT A KBT. 40. §
VONATKOZASABAN

Alulirott ...l > THDE @ oot e (név,
székhely) ajanlattevé cégjegyzésre jogosult képviseldje az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
ajanlatkér6 altal inditott, .., Immunkémiai székletvér reagens €s a sziiréshez sziikséges egyéb
kiegészitdk™ targyn kozbeszerzési eljaras soran nyilatkozom, hogy a kozbeszerzésnek az
alabbi a része(i) teljesitéséhez vesziink igénybe alvallalkozét:

..................................................................................................................

A ¢loz6 pontban megjelslt rész(ek) tekintetében a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghalado
mértékben igénybe venni kivant alvallalkozé(k) adatai, valamint a kézbeszerzésnek az 2
szazalékos aranya, amelynek teljesitésében a megjeldlt alvallalkozok kizre fognak mikédni:

A NEVEL L
b, Székhelye: ...
C. Postacime: ... ...
d. Telefon-, €s fax sZ4ma: ................ccoooioiiiiieeeee
e. Kozbeszerzésért felelos szemeély neve: ..........ooooovveimieeee
£ E-mail oime: ...
8. Szazalékos arany, amelynek teljesitésében az alvallalkozo(k) kézre fog miikédni:....%

Datum

..........................................

cégszeri aldirds

) Felhivjuk az ajanlattevok figyelmét, hogy a Kbt. 26. § -a értelmében, ha egy gazdasagi
szerepld a kozbeszerzés értékének huszondt szazalékat meghaladd mértékben fog kdzvetleniil
részt venni a szerz6dés teljesitésében, akkor nem lehet alvallalkozénak minGsiteni, hanem az
ajanlatban €s a szerz6dés teljesitése soran kozos ajanlattevéként kell, hogy szerepeljen.
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4. szamu iratminta

NYILATKOZAT A KBT. 60. § (3) BEKEZDESE
VONATKOZASABAN

.............................. » MINt & ..o, (DY, székhely)
ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje nyilatkozom, hogy a Orszagos Tisztifdorvosi
Hivatal dltal az ,Immunkémiai székletvér reagens és a szfiréshez sziikséges egyéb
kiegészitOk™ targyban meghirdetett kézbeszerzési eljarason tarsasdgunk részt kivan venni.

Ajénlatunkat az eljarist megindité felhivas és dokumentacié szerint allitottuk Ossze, €s az
azokban foglalt feltételeket elfogadjuk.

Ajanlatunk elfogadédsa esetén a szerzodéstervezetben foglaltakat teljes egészében elfogadjuk

¢s a feladatot a szerzodéstervezetben foglaltaknak megfelelé modon teljesitjitk, a Kbt. 130. §-
ban foglaltak tudomasul vétele mellett.

Elfogadjuk ajanlatkéré dontését, miszerint az ,,5sszességében legeldnydsebb  ajanlat”
ertekelési szempont alapjan valasztja ki a nyertes ajanlattevét. Kijelentjiik, hogy amennyiben
az ajanlatkér6 az ajanlatunkat elfogadja, akkor az ajanlattételi felhivasban megjelolt

idépontban a szerzédés aldirasara készek vagyunk. Ajanlati drunkat a szerzédés teljesitése
soran fenntartjuk.

Datum

..........................................

cégszerl alairas
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5. 8zamu iratminta

NYILATKOZAT
KKV. VONATKOZASABAN

Alulirott ... » MINE @ i e, (név,
székhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal
ajanlatkérd altal inditott, ,,Immunkémiai székletvér reagens ¢s a szliréshez sziikséges egyéb
kiegészitdk” targyt kbzbeszerzési eljaras soran kijelentem, hogy tarsasagunk

a.)' a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik tamogatdsardl szolé 2004, évi XXXIV.
térvény 3. §-a szerint

mikrovallalkozasnak

kisvallalkozasnak

kozépvallalkozasnak mindsiil.

b.)" nem tartozik a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlédésiik tamogatasardl szold 2004. évi
XXXIV. torvény hatalya ala.

Datum

..........................................

cégszerii alairas

" Megfelel rész alihizandé.
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6. szamu iratminta

NYILATKOZAT
AZ IDEGEN NYELVU DOKUMENTUMOK FORDITASANAK
MEGFELELOSEGEROL

Alulirott ..., s MINE B o (név,
szekhely) ajanlattevé cégjegyzésre jogosult képviselbje az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal
ajanlatkérd altal inditott, ., Immunkémiai székletvér reagens és a sziiréshez szlikséges egyéb
kiegésziték™ targyn kozbeszerzési eljards soran kijelentem, hogy az altalunk csatolt idegen

nyelvii dokumentumok magyar nyelvii forditisa az idegen nyelvii dokumentumok tartalmaval
megegyezik, ezért felelésséget vallalunk.

Datum

..........................................

cégszerll alairas
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3. melléklet a 92/2011. (XII. 30.) NFM rendelethez

KOZBESZERZESI ERTESITO
A Kozbeszerzési Hatosag Hivatalos Lapja

ELJARAST MEGINDITO FELHIVAS
A Kbe. 121. § (1) bekezdés b) pontja szerinti eljirds

0 Epitési beruhazés

X Arubeszerzés

o Szolgaltatds megrendelés
G Epitési koncesszio

o Szolgaltatasi koncesszio

I. SZAKASZ: AJANLATKERO

LI.1) Név, cim és kapcsolattartdsi pont(ok)

Hivatalos név: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Postai cim: Gyili at 2-6.

Varos/Kozség: Budapest Postai Orszag: Magyarorszag
irAnyitoszam:
1097

Kapcsolattartasi pont(ok): Telefon:

Cimzett: dr. Paller Judit orszagos tiszti féorvos +36 14761100
E-mail: gazdig@oth.antsz.hu Fax: +36 12153365

Internetcim(ek) (adott esetben)

Az ajanlatkérd altalanos cime (URL): www.antsz. hu
A felhasznaloi oldal cime (URL):

Tovabbi informacio a kdvetkezd cimen szerezhetd be

O A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

X Egyéb (toltse ki az A.1 mellékietet)
A dokumentacio és a kiegészit iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kévetkezd cimen szerezhetdk be:

0 A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

X Egyéb (t6ltse ki az A1l meliékletet)

Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kivetkezd cimre kell benyujtani
O A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)
X Egyéb (toltse ki az A. 11 mellékieter)




L.2) Az ajanlatkéré tipusa

Kozponti szintii X Kozszolgaltato n)
Regionalis/helyi szintii mi Tamogatott szervezet [Kbt. 6. § (1) bekezdés g)
pont]
=
Koézjogi szervezet ] Egyéb | o

1.3) Fo tevékenység

1.3.1) Klasszikus ajanlatkérék

o Altalanos kozszolgaltatasok
0 Honvédelem

o Kozrend és biztonsag

o Kérmnyezetvédelem

0 Gazdasagi és pénziigyek

X Egészségligy

o Lakasszolgaltatas és kozosségi rekredcio
0 Szocidlis védelem

O Szabadidé, kultura és vallas

o Oktatas

0 Egyéb (nevezze meg):

L.3.2) Kiozszolgaltaté ajanlatkérok

0 Gaz- és hoenergia termelése, szallitdsa és
elosztasa

O Villamos energia
0 Foldgaz és koolaj feltarasa €s kitermelése
O Szén és mas szilard tiizel6anyag feltarasa és

kitermelése
o Viz

o Postai szolgaltatasok

O Vasuti szolgdaltatasok

O Vdrosi vasuti, villamos-, trolibusz- és autébusz
szolgaltatasok

o Kik6tdi tevékenységek

O Repiilotéri tevékenységek

0 Egyéb (nevezze meg):

1.4) Beszerzés mas ajanlatkérék nevében

Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést:

(Igen vdlasz esetén, ezekre az ajanlatkérdkre vonatkozéan tovdbbi informdacidkat az A.

mellékietben adhat meg.)

O igen X nem

II. SZAKASZ: A SZERZODES TARGYA

11.1) Meghatirozas

1L.1.1) A szerzddéshez rendelt elnevezés:

Szallitasi szerzo6dés immunkémiai székletvér reagens és kiegészitéi szallitasara.

11.1.2) A szerzddés tipusa ¢s a teljesités helye

[Csak azt a kategdridat valassza - épitési beruhdzds, drubeszerzés vagy szolgdltatas megrendelés -
, amelyik leginkabb megfelel a szerzGdés vagy kozbeszerzés(ek) targydnak]

o Epitési beruhazas

| X Arubeszerzés

| o Szolgaltatas megrendelés
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Kivitelezés 0! Adasvétel X| Szolgaltatasi kategoria szama:
Tervezés és kivitelezés | Lizing ol oo

Kivitelezés, barmilyen a| Bérlet 0| (az 1-27. szolgditatdsi
eszkdzzel, modon, az Részletvétel 0| kategérickat lasd a Kbt. 3. és
ajanlatkérd

altal meghatarozott Ezek kombinacidja 3| 4. mellékletében)
kévetelményeknek

megfeleléen

o Epitési koncesszié 0 Szolgaltatasi koncesszio

A teljesités helye: HU 1097 Budapest, Vigéhid u. 39.

NUTS-kod HU-101 NUTS-kod ] m]mfm]m|
NUTS-kod opooc NUTS-kod m[m]sm]m]

I1.1.3) Kizbeszerzésre, keret-megallapodisra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR)
vonatkozo informacidk

X A hirdetmény kdzbeszerzés megvaldsitasara iranyul
a A hirdetmény keretmegéllapodis megkotésére iranyul
T A hirdetmény dinamikus beszerzési rendszer (DBR) létrehozasara irdnyul

I1.1.4) Keretmegillapodasra vonatkoz6 informaciék (adott esetben)

O Keretmegallapodas tobb ajanlattevével O Keretmegallapodas egy
ajanlattevivel

A tervezett keretmegéllapodas résztvevdinek szama ooo
VAGY

(adott esethen) maximalis 1étszama noo

A keretmegallapodas idétartama:

Idétartam év(ek)ben: oo vagy hénap(ok)ban: ooo

A kozbeszerzéseknek a keretmegallapodas teljes idétartamara vonatkozé becsiilt 8sszértéke
(csak szamokkal)
Becsiilt érték afa nélkiil: Pénznem:

VAGY:

és kozott Pénznem:
A keretmegallapodas alapjan megkotendd szerzodések értéke és gyakorisaga (ha ismert):

IL.1.5) A szerzédés meghatirozasa/targya;

Szallitasi szerzbdés immunkémiai székletvér reagens készlet és kiegészitsi szallitaséara, legalabb
egy meérést végzd automatizalt eszkdz kihelyezésére, ilizembe helyezésére, miikodésének
betanitaséra, illetve az online illesztésre.

I1.1.6) Kézs kizbeszerzési szdjegyzék (CPV)

Fé sz6jegyzék Kiegészitd szdjegyzék (adott
esetben)
Fé targy 33141625-7 0000-0 0oo0-O0
00.00.00.00-0 Oooc-0 0ooo-0
Tovabbi 0O.00.00.00-0 0oooo-0 ooog-0
targy(ak) 00.00.00.00-0 cooo-oc Coodo-0
0&1.00.00.00-0 0oo0-0 ooog-o
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I1.1.7) Részekre torténd ajénlattétel (a részelre vonatkozo részletes informdcick megadasahoz
a B. melléklet sziikség szerint tobb példanyban is haszndlhatd)
o igen X nem

(Igen vdlasz esetén) Az ajénlatok benyujthatok (csak egyet jeléljon be):

O egy részre | 0 egy vagy t6bb részre | o valamennyi részre
IL.1.8.) Viltozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informaciok
Elfogadhatok valtozatok (alternativ ajanlatok): O igen X nem

11.2) Szerzédés szerinti mennyiség

I1.2.1) Teljes mennyiség vagy érték: (valamennyi részt, meghosszabbitdst és opciot beleértve)
13 000 személy sziirését biztosité 26 000 mintavételre és 26 000 vizsgalatra szolgald reagens
készlet €s kiegészitoi,

(adott esetben, csak szamokkal) Becsilt érték 4fa nélkiil:
Pénznem:
VAGY: és Pénznem:
kozbtt

11.2.2) Vételi jogra (opciéra) vonatkozé informacié (adott esethen)
Vételi jog (opcid): o igen X nem
(Igen vdlasz esetén) A vételi jog meghatdrozasa:

(ha ismert) A vételi jog (opcid) gyakorlasanak tervezett ideje:
hénapban: oo vagy napban: 0000 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

I1.2.3) Meghosszabbitisra vonatkoz6 informaciok (adott esetben)
A szerzodés meghosszabbithaté: o igen x nem
A lehetséges meghosszabbitasok szama: (ha ismert): 00O vagy: coo és ooo kézétt

(ha ismert) Az arubeszerzésre vagy a szolgaltatas megrendelésre iranyuld meghosszabbithaté
szerzddések esetében a tovabbi szerzOdések tervezett iitemezése:

hénapban: oo vagy napban: aooo (a szerzddés megkotésétdl szdmitva)

11.3) A SZERZODES IDOTARTAMA VAGY A BEFEJEZES HATARIDEJE

A (tervezett) idotartam honapban: 6 vagy napban: 000D (@ szerzddés megkiotésétsl szamitva)
VAGY:

Kezdés (év/ho/map)
Befejezés {év/ho/map)

I1L. SZAKASZ: JOGI, GAZDASAGI, PENZUGYI ES MUSZAKI INFORMACIOK
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IIL.1) A szerzédéssel kapcsolatos feltételek

I11.1.1) A szerzédést biztosité mellékkdtelezettségek: (adott esetben)

Hibas teljesitési, késedelmi, meghinsulasi kotbér a szerz6déstervezetben meghatarozottak szerint.
Az ajanlatevének felréhaté okbdl eredd késedelmes szallitis esetén az ajanlatevd kotbér
megfizetésére koteles, melynek alapja a késve szallitott aru (reagens) afa nélkill szamitott
ellenértéke, mértéke pedig naptari naponként 5 (azaz 6t) ezrelék, ami Hsszesen nem haladhatja meg
az érintett aru afa nélkiil szamitott drdnak (ellenértékének) 5%-at.

Hibés teljesités esetén az ajdnlattevd az érintett oltéanyag afa nélkiil szamitott ellenértékének
alapulvételével, - a hibés teljesitésrol sz016 értesités (5.2.5) megkiildésének napjatol - napi 5 (azaz
ot) ezrelék kotbér fizetésére koteles, ami dsszesen nem haladhatja meg az érintett ru afa nélkiil
szamitott aranak (ellenértékének) 5%-at.

Amennyiben a szerzddés teljesitése az ajanlattevének felréhaté okbol meghiusul, vagy
ellehetetleniil, Szallitd egyszeri meghiusulasi kétbér fizetésére koteles. A meghiusulasi k&tbér

szamitasi alapja a meghilsult szallitissal érintett oltdanyag afa nélkiil szamitott ellenértéke,
mértéke 5 %.

I11.1.2) Fo finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi
rendelkezésekre: (adott esethen)

Az ajanlatkerd eléleget nem fizet. Az ajinlatkérs az ellenszolgaltatas Gsszegét a szabélyszerilen
kiallitott és alirt teljesitésigazolassal ellatott szamla ellenében, figyelemmel a Kbt. 130. § (1) és
(3) bekezdéseire, tovabba az Art. 36/A §-dra is, a szamla ajanlatkérd altal torténéd kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil, atutalassal - a kincstari fizetés szabalyai szerint - teljesiti.

TI1.1.3) A kdzds ajdnlatot tevé nyertesek altal 1étrehozandé gazdasagi tirsasig, illetve jogi
személy: (adott esethen)

111.1.4) Egyéb kiilénleges feltételek (adoit O igen X nem
esetben)

(igen valasz esetén) A kiilonleges feltételek meghatarozasa:

I11.2) Részvételi feltételek

IIL.2.1) Az ajanlattevé/részvételre jelentkezd személyes helyzetére vonatkozé adatok (kizaré

okok), ideértve a szakmai és cégnyilvintartisokba tirténé bejegyzésre vonatkozé elGirasokat
is (adott esetben)

Az ajanlatkérd altal eldirt kizar6 okok és a megkévetelt igazolasi méd:

A Kbt. 122. § (1) bekezdésére figyelemmel, az eljarasban nem lehet ajaniattevd, alvéllalkozo, és
nem vehet részt az alkalmassag igazoldsiban olyan gazdasagi szerepld, akivel szemben a Kbt. 56.
§ (1) bekezdésében meghatarozott kizaro okok fennallnak.

A Kbt. 122. § (1) bekezdésére figyelemmel, az eljardsban nem lehet ajanlattevd, akivel szemben a
Kbt. 56. § (2) bekezdésében meghatéarozott kizar6 ok fennall.

Az ajanlattevOnek ajanlataban nyilatkozatot kell benyujtania, hogy nem tartozik kizaré okok hatalyal
ala, valamint a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pont kc) alpontjaban meghatarozott kizdrd ok hianyat a
310/2011. (XI1.23.) kormanyrendelet. 2. § i) pont ib} alpontja és a 4. § /) pont fc) alpontjaban|
foglaltak szerint kell igazolnia. A Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontjaban meghatarozott
kizaré okok hidnyanak igazolasa tekintetében a 310/2011. (XI1.23.) kormanyrendelet. 2. § /) pont]
ia) alpont az iranyado.
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venni kivint mas szervezet nem tartozik az 56. §

szam, 2012. évi 61. szdm)

Az alvallalkozd és adott esetben az alkalmassag igazoldsaban résztvevé mas gazdasagi szervezet
vonatkozasaban a 310/2011. (XIL.23.) kormanyrendelet 10. § -a értelmében az ajanlattevo
nyilatkozatot kételes benyujtani, hogy a szerzédés teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt. 56. § (1)
bekezdés hatdlya alatt ald esd alvallalkozot, valamint az altala alkalmassaga igazolasira igénybe

A fentieken tilmenden a kizar6 okok hidnyénak igazoldsa tekintetében az ajanlatkéré a
Kozbeszerzési Hatdsdg vonatkozé utmutatoit veszi figyelembe. (megjelentek: KE 2012, évi 58.

(1) bekezdés szerinti kizar6 okok hatalya al4.

TI1.2.2) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag (adott esetben)

Az alkalmassdg megitéléséhez szitkséges adatok
€s a megkdvetelt igazoldsi mod:

Az ajanlattevd
pénziigyi

valamennyi

intézménytdl szarmazo,

régebbi nyilatkozata arrél, hogy

— a pénz midta vezeti a pénzforgalmi szamlat,

— az eljarast megindité felhivis feladasatol
visszafelé szamitott 2 évben el6fordult-e,
hogy a pénzforgalmi szamia terhére
benyljtott azonnali beszedési megbizas
fedezet hianya miatt nem volt teljesithetd.

Az ¢lbirt alkalmassigi kovetelménynek az
ajanlattevd barmely mas szervezet (vagy
személy) kapacitasara  tamaszkodva s
megfelelhet, a kozottiik fennalld kapesolat jogi
jellegétol fiiggetleniil.

— Ebben az esetben meg kell jeldini az
ajanlatban, ezt a szervezetet és az eljarast
megindité felhivds vonatkozd pontjanak
megjelélésével azon alkalmassagi
kivetelményt (kovetelményeket), melynek
igazolasa érdekében az ajanlattevd ezen
szervezet erbforrasara (is) tamaszkodik.

A kapacitasait rendelkezésre  bocsatd
szervezet az elbirt igazolasi modokkal
azonos modon koteles igazolni az adott
alkalmassagi feltételnek t6rténé megfelelést,
tovabba kételes nyilatkozni, hogy a
szerzOdés teljesitéséhez szilkséges
erdforrasok rendelkezésre Allnak majd a
szerzOdés teljesitésének idétartama alatt.
Csatolni kell tovabbad a Kbt. 55. § (6)
bekezdés a) vagy <c¢) pont szerinti
nyilatkozatokat.

szamlavezetd

egyszeriigjanlattevd, ha valamely pénziigyi intézmény,
masolati példanyban benydjtott 30 napnal nem

Az alkalmassdg minimumkévetelménye(i):

Alkalmatlan

a szerzbdés

teljesitésére  az
nyilatkozata alapjan az eljarast megindité felhivés
feladasatdl visszafelé szamitott 2 évben
elofordult, hogy a pénzforgalmi szamlajaral
benyidjtott azonnali beszedési megbizas fedezet]
hianya miatt nem volt teljesithetd.
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I11.2.3) Miiszaki, illetve szakmai alkalmassig (adott esethen)

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges
adatok és a megkgvetelt igazolasi méd:

Az eljarast megindito felhivas feladasatol
visszafelé szamitott megel6z6 harom évben
végzett, legjelentbsebb szallitasainak igazolasa a
310/2011. (XI1.23.) korméanyrendelet 16. § (5)
bekezdése szerint modon, legalabb az aldbbi
tartalommal:

a teljesités ideje,

a szerzGdést koté masik fél megnevezése

a szllitott reagens készlet és kiegészitdi
megnevezeése,

az ellenszolgaltatis §sszege

a teljesités az elbirasoknak és a szerz6désnek
megfelelden tortént-¢,

Az elbirt  alkalmassagi
ajanlattevd  barmely mas szervezet (vagy
szemely) kapacitdsara  tamaszkodva s
megfelelhet, a kozéttiik fennallé kapesolat jogi
jellegétd] fliggetleniil.
-— Ebben az esetben meg kell jelolni az
ajanlatban, ezt a szervezetet és az eljarast
meginditd felhivds vonatkozd pontjanak
megjelélésével azon alkalmassagi
kvetelményt (kovetelményeket), melynek
igazolasa érdekében az ajanlattevd ezen
szervezet erdforrasara (is) timaszkodik.
A kapacitasait rendelkezésre  bocsato
szervezet az elbirt igazolasi modokkal
azonos modon koteles igazolni az adott
alkalmassagi feltételnek t6rténd megfelelést,
tovabba  koteles nyilatkozni, hogy a
szerzodes teljesitéséhez sziikséges
erbforrasok rendelkezésre allnak majd a
szerzOdés teljesitésének id6tartama alatt.
— Csatolni kell tovabba a Kbt. 55. § (6)
bekezdés b) pontja szerinti nyilatkozatot.

kovetelménynek az

Az alkalmassig minimumkévetelménye(i):

Nem alkalmas a szerz6dés teljesitésére az
ajanlattevd, ha az igazolisa alapjan az eljarast
megindito felhivas feladasatol visszafelé
szamitott megel6zé harom évben dsszesen nem
teljesitett legalabb egy olyan szallitast
szerzO6désszeriien, ami legalabb netté i
HUF érték(i immunkémiai székletvér reagens
készlet €s kiegészitoi leszallitisara vonatkozik.

I11.2.4) Fenntartott szerzédésekre vonatkozo informaciék (adott esethen)

A szerzddés védett foglalkoztatok szamadra fenntartott
A szerzédés a Kbt. 122, § (9) bekezdése szerint fenntartott

O igen X nem
0 igen X nem

IIL.3) Szolgaltatis megrendelésre iranyul6 szerzédésekre vonatkozo Kiilonleges feltételek

kitve

hivatkozas:

IT1.3.1) Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozé informaciok
A szolgaltatas teljesitése egy adott foglalkozdshoz (képzettséghez) van 0 igen 0 nem

(igen valasz esetén) A vonatkoz6 jogszabdlyi rendelkezésre torténd
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II1.3.2) A szolgiltatis teljesitésében személyesen kézremiikodé személyek
A szervezeteknek kozolniiik kell a szolgaltatas teljesitésében személyesen kozremikodo

szemelyek nevét €s képzettségét

O igen O nem

IV. SZAKASZ: ELJARAS
1V.1) Az eljaras fajtaja

IV.1.1) Az eljiras fajtaja

K lasszikus ajanlatkérsk

Koézszolgaltato ajanlatkérok

A Kbt. Masodik Részében meghatarozott

szabalyok szerinti eljaras az alabbiak szerint:

X Nyilt

0 Meghivasos

o Gyorsitott meghivasos, alkalmazasanak
indokolasa:

O Versenyparbeszéd

o Hirdetmény kizzétételével induld
targyaldsos, alkalmazasanak indokolasa:

o Gyorsitott targyalasos, alkalmazasanak
indokoladsa:

o Keret-megallapodasos, az eljaras elsé
részében nyilt
o Keret-megallapodasos, az eljaras elsd
részében meghivisos
o Keret-megéllapodésos, az eljaras elsd
részében hirdetménnyel indulo targyaldsos
o Keret-megéllapoddsos, az eljaras elso
részében hirdetmény nélkiili targyalésos

A Kbt. Masodik Részében meghatarozott
szabalyok szerinti eljards az alabbiak szerint:

O Nyilt

o Meghivasos

0 Hirdetmény kozzétételével indulo targyaldsos

o Keret-megéllapodasos, az eljaras elsé részében
nyilt

o Keret-megallapodasos, az eljaras elsé részében
meghivasos

0 Keret-megallapodasos, az eljaras elsé részében
hirdetménnyel indulo tirgyalasos

G Keret-megallapodasos, az eljaras els6 részében
hirdetmény nélkiili targyalasos

1V.1.2) Az ajinlattételre vagy részvételre felhivando Jjelentkezdk létszima vagy keretszima
(meghivdsos és targyaldsos eljdrds, versenypdrbeszéd)

A gazdasagi szereplok tervezett szama
VAGY:

Tervezett minimum
oo

€s (adott esetben) maximalis létszama

A jelentkezék szAmanak korlatozasara vonatkozé objektiv szempontok:

IV.1.3) Az ajanlattevék létszaminak csikkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran

(targyaldsos eljards, versenyparbeszéd)

Tgénybe vettek t5bbfordulods eljarast annak érdekében, hogy fokozatosan csokkentsék a
megvitatando megoldasok, illetve a megtargyalandoé ajanlatok szamét: o igen o nem
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IV.2) Ertékelési szempontok

1V.2.1) Ertékelési szempontok (csak a megfeleldt jelolic meg)

01 A legalacsonyabb dsszegii ellenszolgiltatis

VAGY

X Az Osszességében legeldnydsebb ajsnlat a kivetkezé részszempontok alapjdn
Részszempont Sulyszam Részszempont Sulyszam
1. Netto6 ajanlati ar Ssszesen 100 6. Nem — negativ (teszt —pozitiv) 15

leletek aranya

2. Kalibracios stabilitas 15 7. Erzékenység aranya 15
idOtartama

3. Minta stabilitas id6tartama 50 8. Fajlagossag aranya 15
szobahémérsékleten

4. Reagens stabilitds id6tartama |15 9. Pozitiv joslo érték aranya 15
felbontast kévetéen
5. Mérési tartomany nagysiga 7 10. Analizis sebesség 8

I11.2.2) Elektronikus drlejtésre vonatkozé informdiciok
Elektronikus arlejtést fognak O igen X nem
alkalmazni:

(igen vdlasz esetén, ha sziikséges) Tovabbi informaciok az elektronikus arlejtésrol:

IV.3) Adminisztrativ informaciok

1V.3.1) Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam: (adott esetben)

KOF- 9067/2012

IV.3.2) Az adott szerzédésre vonatkozéan sor Kkeriilt korabbi o igen X nem
kodzzétételre o

(Igen vdlasz esetén toltse ki a megfeleld rovatokat)

D Eljarast megindito, illetve meghirdeté felhivas

A hirdetmény szama a Kdzbeszerzési Ertesitdben: oooon/onoo (KE—szdm/évszdm)
A hirdetmény kdzzétételének datuma: oooo/co/co (6vhd/nap)

Egyéb kordbbi kozzététel (adott i

esethen)

A hirdetmény szdma a Kozbeszerzési Ertesitében: canon/ooan (KE-szdm/évszdm)
A hirdetmény kdzzétételének datuma: mooo/oo/no (évhé/nap)

A hirdetmény szdma a Kizbeszerzési ErtesitSben: noooo/oonn (KE-szdm/évszdm)
A hirdetmény kozzétételének datuma: oooo/on/no @vhé/nap)

1V.3.3) A dokumenticié és a kiegészitd iratok vagy ismerteték beszerzésének feltételei (adott
esethen)

A dokumentacio beszerzésének hatarideje
Li(ev/ho/nap) [dépont: 10:00

A dokumentacioért fizetni kell G igen X nem
(igen vilasz esetén, csak szamokkal) Ar: Pénznem:
A fizetés feltételei és modja:
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1V.3.4) Aj

Datum: $§8 2 (&v/ho/map) Id6pont: 10:00

IV.3.5) Az ajaniattételi felhivds megkiildése a kivilasztott jelentkezék részére (részvételi
felhivas esetén)
Datum: oooo/oo/oo (évhé/nap)

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

0 Az EU barmely hivatalos nyelve
0 Az EU kovetkezd hivatalos nyelve(i):

o0 Egyéb:
X Magyar

IV.3.7) Az ajanlati kotottség minimalis idétartama (kivéve részvételi felhivds esetén)
0OD00/00/00-ig (év /hd/nap)
VAGY

Az id6tartam hénapban: ooo vagy napban: 60 {az ajanlattételi hataridé lejdriciol szamitva)

IV.3.8) Az ajanlatok vagy részvételi felhivds esetén a részvételi jelentkezések felbontasanak
feltételei

Datum: SRR (©v/6/nap) Idépont: 10:00

Hely: Orszéagos Tisztifdorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Gyali ut 2-6. D. épiilet I1T. emeleti targyalé
Az ajanlatok/részvételi jelentkezések felbontasén jelenlétre jogosult X igen o nem
személyek

(igen vilasz esetén) Tovabbi informaciok a jogosultakrdl €s a bontési eljarasrol:
Az ajanlatok felbontésanal csak az ajanlatkérd, az ajanlattevok, valamint az altaluk meghivott
személyek lehetnek jelen.

V.SZAKASZ: KIEGESZITO INFORMACIOK

V.1) A kizbeszerzés ismétlodé jellegére vonatkozé informaciok (adot esethen)
A kozbeszerzés ismétl6ds jellegli o igen X nem

(igen vdlasz esetén) A tovabbi hirdetmények kozzétételének tervezett ideje:

V.2) Eurépai uniés alapokra vonatkozé informaciék
A szerz6dés eurdpai unios alapokbél finanszirozott projekttel és/vagy o igen X nem
programmal kapcsolatos

(igen vdlasz esetén) Hivatkozas a projekt(ck)re €s/vagy program(ok)ra:

V.3) Tovabbi informaciék (adott esethen)

V.3.1) A tirgyalas lefolytatiasanak menete és az ajanlatkérd iltal eléirt alapvetd szabilyai, az
elsé tirgyalas idépontja: (ha az eljdrds targyaldsos)

V.3.2.1) A dokumenticié megvasarlisa, atvétele vagy elektronikus uton tirténd elérése az
eljarasban valé részvétel feltétele? (udott esetben)

X igen 0 nem

40




V.3.2.2) A dokumentacié és a kiegészitG iratok, vagy ismertet6 rendelkezésre bocsatisaval
kapcsolatos tovabbi informaciék: (adott esetben)

A dokumentici6é masra nem ruhdzhaté at. Kozos ajanlattétel esetén elegendd a dokumentaciot a
konzorcium egy tagjanak atvenni.

A dokumentacid atvehetd személyesen (hétfotdl csiitdrtokig 9.00 és 16.00 kozott, pénteken 9.00-
12.00 kozott, mig az ajanlattételi hataridd lejartanak napjan 9.00 és 10.00 6ra kozott) a 1097
Budapest, Gyali it 2-6. A épiilet fszt. 6. (gazdasagi foigazgaté) cimen. Ajanlatkérd a kérelem
kézhezvételétol szamitott kettdé munkanapon beliil postizza az ajanlati dokumentaciot. A
dokumentdcié normal postai kiildeménykeént keriil feladdsra, amelynek kézbesitéséért ajanlatkérd
felelésséget nem vallal, Irdsbeli kérésre a dokumenticidt az ajanlatkérd elektronikus Gton is az
ajanlatevok rendelkezésére bocsatja, azzal, hogy elsédlegesen a nyomtatott formaban atadott
dokumentacid tartalma tekintendé iranyadénak, és ajanlatkérd semmiféle feleldsséget nem vallal az
elekironikus iratok sériilésébdl, megrongilédasabol fakado karokért.

Az ajanlatkérd — kérés esetén — az ajanlati dokumentacioba valo betekintést, annak megvasarlasat
megeldzden, az dtvételi helyszinen biztositja.

V.3.3.1) Az Gsszességében legelénydsebb ajanlat kivalasztasanak értékelési szempontja esetén

az ajinlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése sorin adhaté pontszim
alsé és felso hatdra:

1-100 pont

V.3.3.2) Az isszességében legelonyisebb ajanlat kivilasztasanak értékelési szempontja esetén

a médszer (médszerek) ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadja az V.3.3.1) pont szerinti
ponthatarok Kkozitti pontszimot:

A pontozas akként torténik, hogy az egyes részszempontok értékelésekor a legjobb ajanlat a
maximalis pontszamot kapja, mig a tobbi ajanlatra adhaté pontszam a legjobb ajanlathoz torténd
aranyositas alapjan keriil meghatdrozasra. Az egyes részszempontokra adott pontszamok ezt
kovetben az adott részszemponthoz tartozd silyszammal felszorzasra, majd valamennyi

részszempontra Kiterjedden 6sszead4sra keriilnek. Az ajanlatonként igy (sszegzett pontszamok
keriilnek Gsszevetésre,

V.3.4) A IIL.2.2) és a 111.2.3) szerinti feltételek és ezek elbirt igazoldsi médja a mindsitett

ajanlattevok hivatalos jegyzékébe tirténé felvétel feltételét képezé mindsitési szempontokhoz
képest szigorabbak

X igen © nem

Igen valasz esetén azon alkalmassdgi kovetelmények (I11.2.2. és I11.2.3. pont) megjeldlése,
amelyek a mindsitett ajanlattevok hivatalos jegyzékébe torténd felvétel feltételét képezo

rrrrr

nr.2.2.,11.2.3.

V.3.5) Az ajanlati biztositékra vonatkozé eléirasok: (adott esetben)
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V.3.6. Az eljiris a Kbt. 40. § (3)-(4) bekezdése alapjan keriil meginditasra: o igen X nem

V.4) Egyéb informaciok:

1. Miiszaki leiras:

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma (EMMI) altal — a Népegészségligyi Program keretében —
modeliprogramként finanszirozott népegészségiligyi lakossdgszirésre alkalmas laboratoriumi
diagnosztikai eljaras vér meghatdrozdsdra székletbSl, humdn hemoglobin-specifikus kvantitativ
eredményt szolgaltato, teljesen automatizdlt immunkémiai médszerrel, amely erfs és j6 minGségi
tudomanyos bizonyitékokkal alatamasztott, és népességszirési alkalmazas soran Jo diagnosztikai
teljesitményt mutat sziirési populdcioban. Jelen kozbeszerzés célja fentiek megvalositisa
eérdekében mintagyiijté eszkoz és reagens készlet beszerzése, leszallitasa és betdrolasa, valamint
legalabb egy mérést végz6 automatizalt eszkdz kihelyezésének és online illesztésének biztositisa.
Az ajénlattevd a megajanlott eljarast adaptdlja a megajanlott késziilékre, biztositja az on-line
illesztés koltségeit, valamint a felhasznalokat betanitja annak hasznalatéra.

Volumen:

A modellprogram keretében 17 hénap alatt elvégezni szandékozott vizsgalatok volumene: /3 000
ezer személy, esetenként 2 minta.

Specifikacio:

A mintagyijté eszkozre (26 000 db) vonatkozé elvarisok:

* legalabb 2 minta/paciens gyijtését tegye lehetéve,

* legyen betegek szdmdra kdnnyen kezelhet,

* rendelkezzen magyar nyelvii, a pAciens szamara késziilt (tmutatéval,

* alkalmas legyen postai tovabbitasra.

* amintagyljté eszkozok lejarati ideje minimum egy év legyen.

* az eszkoz rendelkezzen CE jelzéssel.

A tesztre €s a mérdeszkozre vonatkozo analitikai elvarasok:

» székletvér kimutathatésag alsé hatara: 50 ng/ml, vagy az alatti.

* az analizis sebessége: legalabb 199 teszt/Ora/kihelyezett késziilék.

= standard laboratoriumi belsé és kiilsé mindségbiztositasi eljaras alkalmazhatosaga biztositott
legyen.

= a reagensek lejarati ideje (az éves vizsgilati volumen tiikrében) a leszallitastol szamitva
minimum 11 hénap legyen.

* ateszt jelezze a prozone jelenséget.

= ateszt feleljen meg a hatdlyos eurdpai IVD direktivaknak és CE jellel rendelkezzen.

a mérést végzl automatizalt eszkdz legyen alkalmas kvantitativ eredmény megadaséra.

= afolyamat legyen teljesen automatizalt.

= areagens validalva legyen a késziilékre.

A prozone jelenséggel kapesolatban felhivjuk a figyelmet a kvetkezdkre:

Az antigén-antitest reakcion alapulé immunkémiai eljarasok esetében a meghatirozni kivéant
antigén/antitest koncentracié €s a mért jel (antigén-antitest komplex koncentricié) nagysiga
kozotti Osszefiiggest a Heidelberger-Kendall gorbe irja le. A koncentracié ndvekedésével a jel egy
ideig novekszik, eléri a maximumot, majd cstkken. A koncentricid ndvekedése mellett
tapasztalhatd cs6kkend jelintenzitds a prozone jelenséget okozza, azaz hamisan alacsony
koncentraciot mér a rendszer. Az immunkémiai teszteknek jelezniiik kell, hogy a mérés soran
prozone jelenség lépett fel. Az a modszer, amelyik nem képes jelezni a prozone jelenséget, nem
felel meg az ajanlatkérd altal meghatarozott miiszaki lefrasnak,
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Felhivjuk tovabba az ajanlattevék figyelmét, hogy az egyes biralati részszempontoknal megadott
értékhataroknak (1asd: ajanlati dokumentacio 3. fejezet) valo meg nem felelés az ajanlat
érvénytelenségét eredményezi.

Szallitasi hataridd: legkés6bb a szerzédés megkotésétdl szamitott 20, nap

2. A Kbt. 40. § (1) bekezdése értelmében az ajanlatban meg kell jeldlni
@) a kozbeszerzésnek azt a részét (részeit), amelynek teljesitéséhez az ajanlattevé alvallalkozdt
kivan igénybe venni,

b) az ezen részek tekintetében a kozbeszerzés értékének tiz szizalékat meghaladé mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozokat, valamint a kdzbeszerzésnek azt a szazalékos aranyat,
amelynek teljesitésében a megjelslt alvallalkozok kozre fognak miiksdni.

(Ldasd: Dokumentdcié 3. szémi iratminta)

Felhivjuk az ajanlattev6k figyelmét, hogy a Kbt. 26. § -a értelmében, ha egy gazdasagi szerepld a
kdzbeszerzés értékének huszondt szazalékat meghaladé mértékben fog kozvetleniil részt venni a
szerz0dés teljesitésében, akkor nem lehet alvallalkozénak mindsfteni, hanem az ajanlatban és a
szerz0des teljesitése soran kozos ajanlattevéként kell, hogy szerepeljen.

3. Ajanlattevé — a megfelels ajanlattétel érdekében — irasban kiegészitd (értelmezd) tajékoztatast]
kérhet, amelyet az ,,A” melléklet I. pontban megjelslt cimre lehet eljuttatni. A beérkezett kérdésekre
ajanlatkérd az ajanlattételi hatéridé lejarta elétt ésszerti hataridében irdsos valaszt ad.

4. A Kbt. 60. § (3) bekezdése értelmében az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd kifejezett
nyilatkozatat az eljardst indit6 felhivas feltételeire, a szerz6dés megkotésére és teljesitésére,
valamint a kért ellenszolgaltatisra vonatkozdan.

(Lasd: Dokumentdcio 4. szamu iratminta)

5. Az ajanlatban az ajanlattevének az egyéb eléirt dokumentumok benytjtasa mellett nyilatkoznia
kell arrol, hogy a kis- és kizépvallalkozasokrol, fejlédésiik tdmogatasarol szol6 térvény szerint
mikro-, kis- vagy kézépvallalkozasnak mindsiil-e.

(Lasd: Dokumentdcio 5. szamu iratminta)

6. Az ajanlatnak tartalmaznia kell felolvasélapot, amelyben fel kell tiintetni az ajanlattev$ nevét,
szekhelyét, valamint az értékelési szempont alapjan értékelésre keriild adatokat.
(Lasd: Dokumentdcié 1. szdmi iratminta)

7. Az ajanlatkér§ az dsszes ajanlattevé szamara teljes korben, azonos feltételekkel biztositja a
hianypotlas lehetoségét.

8. Az ajinlatot magyar nyelven kell elkésziteni, valamint az ahhoz csatolt minden igazolast,
dokumentumot és okiratot magyar nyelv{i forditassal egyiitt kell benyujtani. Ezekhez kapcsoloddan
csatolni kell tovabba az ajanlattevé nyilatkozatat arrol, hogy az idegen nyelven kiallitott
dokumentumok magyar forditdsa az eredeti szdveggel tartalmilag megegyezik, és ezért az
ajanlattevo feleldsséget vallal.

A fentiektl eltérben a 6-9. birdlati részszempontok esetében csatolt publikaciokat az ajanlatkérd
angol nyelven is elfogadja.
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(Ldsd: Dokumentdcié 6. szamii iratminta)

9. Az ajanlainak tartalmaznia kell az ajanlatot az ajanlattevé (10% feletti alvallaikozo, kapacitast
nydjtd szervezet) képviseletében az ajanlatot alaird személy(ek) aldirasi cimpéldanyat, egyszerd]
masolati formaban. Amennyiben az ajénlatot az ajanlattevé képviseletében meghatalmazott irja ala,

gy a meghatalmazas, vagy kézjegyz6 4ltal hitelesitett példanyat egyszerii masolatban is csatolni
lkell.

10. Az ajénlattétel kéltségeit az ajanlattevék viselik.

11. Az ajanlatot irdsban, 1 eredeti és 2 masolati peldanyban, zirt csomagolasban kell benyujtani,
kozvetleniil vagy postai Gton, az Orszagos Tisztiforvosi Hivatal, 1097 Budapest, Gyali at 2-6.
Gazdasagi Foigazgatosag Titkarsiga cimen. A csomagolds akkor mindsiil nem zartnak, ha abbal
tovabbi roncsolds nélkiil az ajanlat valamely példanya kiveheto.

A csomagoldson fel kell tiintetni a kévetkezdket: »Immunkémiai székletvér reagensek beszerzése”,
Az ajanlattételi hatarid6 10:00 6rdig) felbontani TIL.OS!”

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

Az ajanlatot folyamatos oldalszamozassal és tartalomjegyzékkel ellatva, roncsolds-mentesen nem
bonthato kétésben/ dsszefiizésben kell benytjtani. Az ajanlatban 1év6, minden - az ajanlattevé vagy
alvillalkoz6, vagy egyéb szervezet altal készitett - dokumentumot (nyilatkozatot) a végén ala kell
irmia az adott gazdalkodd szervezetnél erre Jjogosult(ak)nak vagy olyan személynek, vagy
személyeknek aki(k) erre a jogosult személy(ek)té] irasos felhatalmazast kaptak.

A 46/2011. Korm. rendelet 7. § (1) bekezdés szerinti ellenérzés érdekében az ajanlatot jelszo nélkiil
olvashato, de nem médosithato (példaul pdf. file) formatumban, 1 példinyban elektronikus
adathordozén is be kell nyujtani. Az ajanlattevének alairt nyilatkozatban kell igazolni, hogy az

elektronikusan benyqjtott ajanlat a papir alapu eredeti példannyal megegyezik. (lasd: 2. szamul
iratminta)

12. Koz6s ajanlattétel esetén ajanlattevoknek csatolniuk kell a kozéttiik létrejott egytittmiikodési
megallapodést, melyet a kozds ajanlattevék mindegyikének cégszeriien ald kell irnia. A k&zos
ajanlattevok kotelesek maguk koziil egy, a kozbeszerzési eljarasban a kozds ajanlattevék vagy
részvételre jelentkezok nevében eljarni jogosult képviseldt megjeldlni. A kdzds ajanlattevOk]

csoportjanak képviseletében tett minden nyilatkozatnak egyértelmilen tartalmaznia kell a kozos
ajanlattevok megjelolését.

13. Az Ajanlatievének nyilatkoznia kell, hogy pénzforgalmiszamlait mely pénziigyi intézményekl
vezetik, €s hogy a megnevezetteken kivill més pénziigyi intézmény nem vezet részitkre pénzforgali
szamlat. Abban az esetben, ha a hatilyos cégkivonatban feltiintetett valamely szdmlavezetd man
nem vezeti az Ajanlattevd bankszamlajat, gy az Ajanlattevbének csatolnia kell a cégkivonatban|
feltiintetett, de a valésagban mér megsziint pénzforgalmi szamlat vezetd pénziigyi intézménytdl
szarmazo, €s az ajanlat benyujtasat megeldzé 60 napnal nem régebben kelt eredeti vagy egyszer(y
masolati példanyban kiallitott nyilatkozatot arrél, hogy az érintett pénzforgalmi szamla mikor keriilt
megsziintetésre. Amennyiben az adott pénziigyi intézmény és a pénziigyi intézményi pénzforgami
szamla is megsziint, ugy Ajanlattevd erre vonatkozé nyilatkozatanak csatoldsa sziikséges.
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14. Az ajanlatban az ajanlattevé mutassa be az alabbiakat:

- Az ajanlattevd 4ltal megajanlott teszt analitikai és cgyeb teljesitmény mutatoit, a megadott
forrasok megjelélésével;

- Az ajanlattevd 4ltal megajanlott teszt diagnosztikai teljesitoképességére (szenzitivitas,
specificitds, prediktiv érték, diagnosztikai cut-off érték, pozitivitasi arany, ROC gorbe) szolgald
mutatokat, népességsziirés alkalmazasa soran vizsgalt szirovizsgalati populdcidban, az adatokat
alatamaszté tudomanyos bizonyitékok felsorolaséval;

- Egy beteg vizsgélatara lebontott koltségeket, beleértve egy vizsgalat reagens, €s egyéb fogydanyag
koltségeit €s a mérések mindségének folyamatos biztositisahoz szilkséges kalibracio és kontroll
meérések koltségeit;

- A mérésre alkalmas készillék biztositisanak, garancidlis  szervizelésének, illetve
karbantartasdnak feltételeit.

15. Az ajénlatban csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat az altala ajanlott mintagy(ijt6 eszkozok,

teszt ¢s merdeszkoz a miiszaki  specifikacioban  jelzett kovetelményeknek valé teljes
megfeleldségrol.

16. A ,.nem-negativ (teszt-pozitiv) leletek ardnya”, az JLirzékenység aranya”, a ,,Fajlagossag ardnya”, a
LPozitiv joslé érték ardnya” biralati részszempontokkal kapcsolatban kérjitk, hogy az Ajanlattevé
kiilén nyilatkozatban nevezze meg az adott kozlemény(ek) szerz6jét vagy szerzéit; teljes cimét; a
folydirat elnevezését, a megjelends évét, évjdratszamat, és oldalszamat, valamint; a folybirat impakt
faktor-at, amely alapjan az ajanlattevd e biralati részszempontok szerinti elemét ajanlatinak
megadja. Kérjiik tovabba az adott kézlemény csatolasat.

17. Az ajanlathoz az ,eljardst megindité felhivas és dokumentéacié™1.6.) pontjaban felsorolt
nyilatkozatokat, igazolasokat csatolni kell.

18. Az ajanlatkérd az eljarast lezard dontésérdl a Kbt. 65. § (1) bekezdése szerinti hataridében
értesiti az ajanlattevoket. A szerzddéskotésre a Kbt. 124. § (6) bekezdésében meghatirozott
hataridében keriil sor.

V.5) E hirdetmény feladasdnak idépontja:. (év/hé/nap)

A. MELLEKLET
TOVABBI CIMEK ES KAPCSOLATTARTASI PONTOK

I) Tovabbi informacié a kovetkezé cimeken és kapcsolattartasi pontokon szerezheté be

Hivatalos név: Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal

Postai cim: Gyali ut 2-6. "A" épiilet fsz. 6.

Varos/Kozség: Budapest Postai iranyitoszam: Orszag: Magyarorszag
1097
Kapcsolattartasi pont(ok): Telefon: +36 12155339

Cimzett: gazdasigi féigazgatd
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E-mail: gazdig(@oth.antsz.hu Fax: +36 12153365

Internetcim (URL): www.antsz.hu

II) Cimek és kapcsolattartasi pontok, ahonnan a dokumenticié és a kiegészitd iratok
beszerezheték

Hivatalos név: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Postai cim: Gyali at 2-6. "A" épiilet fsz. 6.

Viros/Kézség: Budapest Postai irdnyitoszam: Orszag: Magyarorszég
1097
Kapcsolattartasi pont(ok): Telefon: +36 12155339

Cimzett: gazdasagi féigazgatd
E-mail: gazdig@oth.antsz.hu Fax: +36 12153365

Internetcim (URL): www.antsz.hu

IIT) Cimek és kapcsolattartasi pontok, ahova az ajinlatokat/részvételi jelentkezéseket kell
benyujtani

Hivatalos név: Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal

Postai cim: Gyali ut 2-6. "A" épiilet fsz. 6.

Viros/Kozség: Budapest Postai irdnyitészam: Orszag: Magyarorszag
1097
Kapcsolattartdsi pont(ok): Telefon: +36 12155339

Cimezett: gazdasagi f6igazgatd
E-mail: gazdig@oth.antsz.hu Fax: +36 12153365

Interneteim (URL): www.antsz.hu

IV) A misik ajanlatkérd cimei, amely nevében az ajinlatkérd a beszerzést végzi
Hivatalos név:

Postai cim:

Viros/Kozség: | Postai iranyitészam: | Orszég:
--------------------- (Az A. melléklei IV) szakasza szitkség szerint tobb példdnyban is haszndlhatd) -
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B. MELLEKLET

RESZEKRE VONATKOZO INFORMACIOK

Rész szama: noo
Elnevezés;

1) Rivid meghatdrozas:

2) Kizds Kozbeszerzési Széjegyzék (CPV)

Fo szdjegyzék Kiegészitd szdjegyzék (adott
esetben)

Fo targy 00.00.00.00-0 0000-0 ooog-O
00.00.00.00-0 O000-0 ooo0o-o
00.00.00.00-0 0O0o-0 oonog-o

Tovabbi targy(ak) 00.00.00.00-0 DO0o-C DOoOO-O
DR.00.00.00-0 0DoO0-0  G000-0

3) Mennyiség

(adott esetben, csak szamokkal) Becsiilt érték 4fa nélkiil:
Pénznem:
VAGY: €s Pénznem:
kozott
4) A szerzédés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonbozé idépontok
feltiintetése (adott esetben)

Az idotartam honapban: oo vagy napban: 0ooo (a szerzédés megkotésétol szamitva)
VAGY
Kezdés: oooo/oo/oo @évhdé/nap)

oooo/oo/oo (éwhd/nap)

Befejezés:
§) Tovabbi informaciok a részekrél:
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