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Tisztelt Ajanlatevd!

Az ,Adasvételi szerzddés 2015. évi oltoanyagok beszerzésére” targyh nyilt
kozbeszerzési eljarasban az ajanlatkérs az alabbi kiegészito tajékoztatast adja:

Az ajanlati felhivas VI.3.Egyéb informaciok” pontjdban, a 13.) alpontjdban a
kovetkez0 szerepel:

»13.) Az ajdnlatban csatolni kell a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv
(Gyogyszerészeti Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési  Intézet, azaz
GYEMSZI vagy kordbban Orszdagos Gydgyszerészeti Intézet, azaz OGY]) dltal, vagy
az Eurépai Bizottsag dltal a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az
1901/2006/EK eurcpa parlamenti és tandcsi rendelet vagy az 1394/2007/EK europai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjan kiadott, vagy az Europai Bizottsdg dltal a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1901/2006/EK europa
parlamenti és tandcsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet alapjdn kiadott, a megajanlott oltéanyagra vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyének egyszeril mdsolati példanydt, adott esetben annak Sforditdsat.

Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyenek mellékletei —
alkalmazdsi eldirat, betegtdjékoztatd, cimkeszoveg - elektronikusan, magyar nyelven,
teljes terjedelmiikben, ingyenesen elérheték a GYEMSZI honlapjdn, ugy elegendé a
Jorgalomba hozatali engedélyt ezen mellékletek csatoldsa nélkiil benyujtani.
Felhiviuk a figyelmet, hogy az ajinlathkéré a GYEMSZI honlapjarol ellendrzi a
termék forgalomba hozatali engedélye mellékleteinek - alkalmazdsi eléirat,
betegtdjékoztato, cimkeszéveg — meglétét és tartalmat.

Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei —
alkalmazasi elGirat, betegtdjékoztato, cimkeszoveg - elektronikusan, magyar nyelven,

teljes terjedelmiikben, ingyenesen nem elérhetdk a GYEMSZI honlapjan, ugy kérjiik
ezek csatoldsat.

Amennyiben az ajanlatot nem a forgalomba hozatali engedély szerinti Jjogosult
nyijtja be, ugy az ajanlatnak tartalmaznia kell az Ajanlattevd nevére sz6l6, a
forgalomba hozatali engedély jogosultia dltal tett, teljes bizonyité erejii
maganokiratba vagy kozokiratba foglalt, az ajanlat tdrgydat képezd és az ajanlati
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ANTSZ |
Jelhivisban megjelolt mennyiségti oltéanyag ajinlatkérének valé leszdllitasdra
Jjogosito nyilatkozatdnak egyszerii mdsolatdt, adott esetben annak forditasat.”

Az Ajanlati Dokumentacié 1.9.12. pontjaban foglaltakkal egyezden, az ajanlatkérd az
ajanlati felhivds VL3. pont 13.) alpont els6 bekezdése szerinti »ZYyOgyszereszeti
allamigazgatdsi szerv” alatt — az idokozbeni szervezeti valtozasokra tekintettel —

természetesen a Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézetet (azaz OGYEI-
t) is érti.

Az ajanlatkérd az ajanlati felhivas VI.3. pont 13.) alpont masodik és harmadik
bekezdése alapjan - az idokozbeni szervezeti valtozasokra tekintettel — természetesen
az OGYEI honlapjarél ellenérzi a termék forgalomba hozatali engedélye
mellékleteinek — alkalmazasi elGirat, betegtdjékoztatd, cimkeszoveg — meglétét és
tartalmat. Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének
mellékletei — alkalmazasi elbirat, betegtajékoztatd, cimkeszbveg - elektronikusan,
magyar nyelven, teljes terjedelmiikben, ingyenesen elérheték az OGYEI honlapjan,
ugy elegendd a forgalomba hozatali engedélyt ezen mellékletek csatolasa nélkiil
benyujtani. Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének
mellekletei — alkalmazasi eléirat, betegtajékoztatd, cimkeszoveg - elektronikusan,

magyar nyelven, teljes terjedelmilkben, ingyenesen nem elérheték az OGYEI
honlapjan, Ggy kérjiik ezek csatolasat.

Budapest, 2015. aprilis 7.
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