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kérésre

Tisztelt Gazdas4gi Szerepl6!

A Kbt. 45. § (5) bekezdésére figyelemmel tajékoztatjuk az érdekl6d6 gazdasigi szereplSket, hogy
az Otszigos Epidemiolégiai Kézpont ajinlatkérd altal , Adasvételi szerzBdés oltbanyagok
beszerzésére, az Orszigos Epidemiolégiai Kézpont (OEK) szamara” targyaban inditott
nyilt kézbeszerzési eljarasban kiegészits tajékoztatas kérésére keriilt sor, amelyre az ajanlatkérs az
alabbi valaszt adja:

Kérdés:

»A Dokumenticié 13. oldalin ez olvashatd:

A szillitas sordn az ajénlattevé kotelezettsége az oltbanyagok Magyarorszdgra torténd
importalasa sordn a sziikséges - az Eurépai Kozdsség vamjoga és a kozisségi vamjog
végrehajtasardl szolé 2003. évi CXXVI. tv. elbirdsa szerinti — vamigazgatasi eljaras altal
megkdvetelt kotelezettségek teljesitése, valamint az Eladé kotelezettsége mindazon
engedélyek beszerzése, amelyek az oltdanyag hazai forgalmazasdhoz sziikségesek a
mindenkor hatalyos jogszabalyok szerint.

Keérdésiink: elfogadja-e ajanlatkéré az ajénlatot, ha a megajanlott oltdéanyag behozatalahoz
Ajanlatkérd részérél egyedi import engedély beszerzése sziikséges?”

Vilasz:

Az ajanlattéreli felhivas VI.3. Tovabbi informaciék 16.) pontja, tovibbi a Dokumenticié 9. Az
ajnlattal szemben témasztott tartalmi kovetelmények 13. pontja szerint:

»Az ajanlatban csatolni kell a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv (Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségﬂgyi Intézet, azaz OGYEI vagy kordbban Gydgyszerészeti Egészségiigyi
Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy korabban Orszdgos
Gyogyszerészeti Intézet, azaz OGYI) dltal, vagy az Eurépai Bizottsag 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 alapjan kiadott, vagy
az Eurdpai Bizottsag dital a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az
1901/2006/EK eurdpa parlamenti és tandesi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjan kiadott a megajanlott oltoanyagra vonatkozo

forgalomba hozatali engedélyének egyszerii mdsolati példanydt, adott esetben annak
Sorditasat.

Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékietei —
alkalmazdsi elGirat, betegtdjékoztato, cimkesziveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes
terjedelmiikben, ingyenesen elérheték az OGYEI honlapidn, gy elegendd a forgalomba
hozatali engedélyt ezen mellékletek csatoldsa nélkil benyijtani. Felhiviuk a figyelmet, hogy az
ajanlatkéré az OGYEI honlapjarél ellendrzi a termék forgalomba hozatali engedélye
mellékleteinek — alkalmazdsi elGirat, betegtdjékoztato, cimkesziveg — meglétét és tartalmat.

Amennyiben a megajdnlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei —
alkalmazasi eldirat, betegidjékoztato, cimkeszoveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes
terjedelmiikben, ingyenesen nem elérheték az OGYEI honlapjan, ugy kérjiik ezek csatoldsdr.”



A fenti elbiris alapjan a2  megajanlott termék(ek) vonatkozasiban a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv (Gyogyszerészeti és Elelmezés—egészségﬁgyi Intézet, azaz OGYEI,
vagy korabban Gyogyszerészeti Egészségiigyi Minség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz
GYEMSZI vagy korédbban Orszagos Gydgyszerészeti Intézet, azaz OGYI) 4ltal, vagy az
Eur6pai Bizottsdg altal a 726/2004/EK eurdpai patlamenti és tandcsi rendelet, az
1901/2006/EK eurdpa parlamenti és tandcsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjan kiadott, vagy az Eurépai Bizottsag altal a 726/2004/EK
eurOpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1901/2006/EK eurdpa parlamenti és tandcsi rendelet
vagy az 1394/2007/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan kiadott, a megajanlott
oltéanyagra vonatkozo forgalomba hozatali engedélyt kell az ajanlatban benyujtani vagy
annak az ajanlatkéré szaméra az OGYEI honlapjan elektronikusan, magyar nyelven, teljes
terjedelmében, ingyenesen elérhetdnek lenni.

Ebbdl kovetkezben ~ a kiizbeszerzési eljaras valamennyi részében - a megajanlott terméknek
a fentiek szerinti forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie. Az ajanlatkér6 nem fogad

el olyan oltéanyagot, amelynek a behozatalidhoz az ajanlatkérd részérél egyedi import
engedely beszerzése sziikséges.
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