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I.
Altalanos informaciék

A jelen kozbeszerzési eljaras, a ,oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)” targyaban, a
kdzbeszerzésekrbl szold 2015. évi CXLIIIL. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 81. § (1) bekezdése
alapjan, nyilt eljarasra vonatkozoé szabalyok szerint Keriil lefolytatésra.

1. Az ajanlatkéré neve és cime

Hivatalos név: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
Postai cim: Albert Florian at 2-6.
Varos/Kézség: Budapest

Postai irdnyitészam: 1097

Orszag: HU

Cimzett: dr. Szentes Tamas orszagos tisztiféorvos
Telefon: +36 14761100

Fax: 36 12154492

E-mail: gazdig@oth.antsz.hu

Internetcim (URL): www.antsz.hu

2. Tovabbi cimek és kapcsolattartdsi pontok, kiegészito tajékoztatas
Hivatalos név: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
Postai cim: Albert Florian 1t 2-6. "A" épiilet fsz. 6.
Viaros/Kozség: Budapest

Postai iranyitdszam: 1097

Orszag: HU

Kapcsolattartasi pont(ok): gazdasagi féigazgatéd
Telefon:+36 12155339

E-mail: gazdig@oth.antsz.hu

Fax: 36 12153365

Interneteim (URL): www.antsz.hu

3. Az eljaras targya:
~oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)”

4. Az ajanlat elkészitése:
4.1. Az ajanlattevének a Kbt-ben, az ajanlati felhivasban, illetve a kozbeszerzési dokumentumokban
meghatarozott tartalmi ¢s formai kévetelmények maradéktalan figyelembevételével és az eléirt

kotelezd okiratok, dokumentumok, nyilatkozatok (a tovabbiakban egylittesen: mellékletek)
becsatolasaval kell ajanlatat benytjtania.

4.2. Ha a kozbeszerzési dokumentumok iratminta alkalmazasit ajanlja, ez esetben az Iratmintdk
fejezetben talalhatd vonatkozoé iratmintat javasolt felhasznélni és megfelelden kitsltve az ajanlathoz
mellékelni. Az iratminta helyett annak tartalmilag mindenben megfelel mas okirat is mellékelhetd.

4.3. Az ajanlattev felelosséggel tartozik az ajanlatban koéz6lt adatok és nyilatkozatok, valamint a
becsatolt igazolasok, okiratok tartalmanak valédisagaért.
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4.4. Az ajanlat elkészitésével €s benytjtasaval kapesolatos 8sszes koltséget az ajanlattevd visell,
ezekkel kapcsolatban az ajanlatkérd semmilyen modon nem teheté feleldsss.

4.5. Ajéﬁlattevé az ajanlattal kapcsolatos koltségeinek megtéritését —a Kbt. 177. § (2) bekezdésben
foglait eset kivételével — semmilyen jogcimen nem kévetelheti ajanlatkér6tol. Az ajanlatkérd nem

tériti meg az ajanlattevonek az ajanlat elkészitésével Osszefiiggésben felmeriilt kiadasait. Az ajanlat
elkészitéséért dij nem szamithat6 fel.

4.6. A Kbt. 73. § (5) bekezdése alapjan ajanlatkérs az aldbbiakban adja meg azon szervezetek
(hatosagok) nevét és elérhetdségét, amelyektd] az ajanlattevk megfelels tajékoztatast kaphatnak a

kornyezetvédelemi, szocialis és munkajogi kdvetelményekrél, amelyeknek a teljesités soran meg
kell felelni.

Nemzetgazdasigi Minisztérium Munkafeliigyeleti Féosztaly
http://fwww.ommf.gov.hu

1054 Budapest, Kalman Imre u. 2.

Postacim: 1369 Budapest, Pf.: 481.

Telefon: (06 80) 204-292; (06 1) 896-3002

Fax: (06 1) 795-0884 '

Email: munkatelugyeleti-foo@ngm.gov.hu

A teriiletileg illetékes szervezetek elérhetdsége a www.ommf.gov.hu honlapon

Nemzetgazdasagi Minisztérium Foglalkoztatas-feliigyeleti Foéosztaly
1054 Budapest, Kalman Imre u. 2.

Postacim: 1369 Budapest, Pf.: 481.

Telefon: (06 1) 896-2902

Fax: (06 1) 795-0880

Email: foglalkoztatas.felugyeleti-foo@ngm.gov.hu

A terliletileg illetékes szervezetek elérhetdsége a www.ommf.gov.hu honlapon

Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyel0ség
http://www.orszagoszoldhatosag.gov.hu

Cim: 1016 Budapest, Mészaros u. S8/A

Tel.: 1/224-91-00, Fax: 1/224-91-63

A fteriiletileg illetékes szervezetek elérhetésége a www.orszagoszoldhatosag.gov.hu honlapon
megtalalhato.

Egyenl6 Banasmod Hatdsag

www.egyenlobanasmod. hu

Cim: 1013 Budapest, Krisztina krt. 39/B.

Tel.: 06-1-795-2975, Fax: 06-1-795-0760

A teriiletileg illetékes szervezetek elérhetdsége a www.egyenlobanasmod.hu honlapon

4.7.14/2016. (V. 25.) MvM rendelet 6. § (7) bekezdése szerinti informaciok:
Felel6s akkreditalt kdzbeszerzési szaktanacsado: dr. Marton Zsuzsanna
Lajstromszama: 00244

Levelezési cime: Marton & Tarsa Ugyvédi Iroda, 1450 Budapest., Pf. 163.
e-mail cime: martonzs@nemesui.hu

5. Az ajanlat nyelve:
Az eljaris és az ajanlattéte]l nyelve a magyar. Az eljards soran mindennemii kézlés magyar nyelven
torténik, kommunikdcié semmilyen més nyelven nem fogadhato el. Az ajénlatot magyar nyelven
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kell elkésziteni, valamint az ahhoz csatolt minden igazolast, dokumentumot és okiratot magyar
nyelvii forditassal egyiitt kell benyijtani. Ezekhez kapcsolodéan esatolni kell tovabba az ajanlattevo
cégszertien alairt nyilatkozatat arrol, hogy az idegen nyelven kidllitott dokumentumok magyar
forditasa az eredeti széveggel tartalmilag megegyezik, és ezért az ajanlattevd felelésséget vallal.
(Lasd: 7. szam iratminta) A forditds helyességéért az ajanlattevd a felelds.

6. Részajanlat, tibbviltozata (alternativ) ajanlat
6.1. Ajanlatkér6 nem biztositja a részajanlat tétel lehetéséget.

6.2. Ajanlattevo jelen kizbeszerzési eljards soran tSbbvaltozati (alternativ) ajanlatot nem nyGjthat

be. Az érvénytelen tibbvaltozata (alternativ) ajanlat az egyidejlileg benyvjtott teljes és a miiszaki
eldirasoknak megfelel6 ajanlatot is érvénytelenné teszi.

7. Az ajanlati drak feltiintetése, szerzédéses ar, artablizat Kitoltése

7.1. Az ajanlatban csatolni kell 14. szdmu iratminta szerinti 4rtablazatot, értelemszeriien kitdltve.
Az artablazatnak minden sorat ki kell télteni.

12. Az artablazatban fel kell tiintetni az ajénlattevd altal megajanlott arurabatt mennyiségét,
adagszamban. A rabatt megajanlott mennyisége nem novelheti a kozbeszerzésben kiirt alap €s
opcios mennyiséget, €s ennek Gsszesitett értéket csdkkentd hatésat az ajanlatban szerepeltetni kell.

Amennyiben az ajanlattevé arurabattot nem biztosit, a tablazat 4. oszlopaban (Alapmennyiségbol
rabatt meértéke (adag)) és 7. oszlopaban (Opciondlis mennyiségbl rabatt mértéke (adag)) ezt
egyértelmii ,,nem” feltiintetésével kérjiik jelsini, és értelemszertien a tovabbi szamitasanal a rabattal

nem kell szamolni. Arurabatt biztositdsa esetén az alap ¢s az opcidés mennyiség keretein beliil
megajanlott rabatt ariny nem térhet el.

Az artablazat 5. oszlopaban fel kell tiintetni az alapmennyiségre vonatkozé netté ajanlati arat, rabatt

biztositisa esetén az alapmennyiség rabattal csokkentett részére szadmitottan; ha az ajanlattevd
rabattot nem ajanl meg, az alapmennyiségre szamitottan.

Az artablazat az opcionalisan igénybe vehetd oltéanyag mennyiségre vonatkozé oszlopaiban
szerepld ajanlatkérd azt a mennyiséget adta meg, mintha a szerz6dés teljesitése soran a maximalisan
igénybe vehet oltéanyag mennyiséget (lasd: ajanlati felhivas I1.2.11. pontjaban megadott mérték)
hivna le.

Az artablazat 7. oszlopdban meg kell jeleniteni adagszémban az opcionalisan igénybe vehetd
mennyisegbdl a rabattot, ezt ugy kell kiszamolni, hogy az alap és opcios mennyiség keretein beliil
megajanlott rabatt ardny nem térhet el.

Az opcionalis mennyiségre vonatkozo netté ajanlati 4rat a 8. oszlopban kell szerepeltetni.

A 9. oszlopban kerill feltiintetésre az alapmennyiségre és az opciondlis mennyiségre vonatkozd
ajanlati 4r 6sszesitése, oltdanyagonként.

A 14. szamu iratminta 9. oszlop 9. sordban kell megadni a beszerzés nettd Ssszértékét — amelyet a
felolvasélapon szerepeltetni kell - az 8sszes oltbanyag (alapmennyiségre és opciondlis mennyiségre
Osszesitett) ellenértéke adja meg.

Felhivjuk a figyelmet, hogy az opcionélisan igénybe vehet6 maximum mennyiségre vonatkozd
szamitds elvégzésének igénye az ajanlatkéré részér6l nem jelenti azt, hogy az ajénlatkérd a
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szerz0deés teljesitése soran a maximalisan igénybe vehetd mennyiséget lehivja. Az opcionalis
mennyiseg igénybevételével kapesolatban az ajanlati felhivas 11.2.11. pontjai iranyadok.

Felhivjuk a figyelmet, ha az ajanlattevd él a rabattadasi lehetdsséggel, akkor az alapmennyiségben

és az opciondlis mennyiségben ugyanazon aranyban kell rabattot megajanlani. Ett5l eltérd
megajanlas az ajanlat érvénytelenségét eredményezi,

7.3. Az ajanlat értékelési szempont szerinti tartalmi eleme a beszerzés netté Ssszértéke. (9. oszlop 9.
soraban megadott érték)

7.4. Felhivjuk a figyelmet, hogy az ajanlatkérs a 16/2012. (I1.16.) Korm. rendelet 6. § (1) bekezdése
alapjan a 16/2012. (I1.16.) Korm. rendelet 2, § 1. pontja szerinti 4rurabatt adassnak lehetéségét irja
el6. Az arurabatt mértékét az alapmennyiségen és az opcionalis mennyiségen beliil, az ajanlattevé
altal megajnlott mértékben lehet biztositani.

7.5. Az ajanlattevo altal megadott ajanlati 4r a szerzédés teljes futamideje alatt kototinek tekintendd,
¢s a beszerzéssel felmeriild valamennyi koltséget tartalmaznia kell. Az ajanlati ar kizarolag az AFA
besorolds vagy az AFA mértékének valtozasa esetén modosulhat,

8. Az ajinlattal szemben tamasztott formai kivetelmények

Az ajanlatot frasban, 1 eredeti példanyban, zart csomagolasban kell benyujtani, kdzvetleniil vagy
postai aton, az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Albert Flérian at 2-6. Gazdasagi

Féigazgatosag Titkarsaga cimen. A csomagolas akkor mindsiil nem zartnak, ha abbol tovéabbi
roncsolas nélkiil az ajanlat eredeti példanya kivehetd.

A csomagolason fel kell tlintetni az alabbiakat: ,,0ltoanyagok beszerzése 3 évre”
Az ajanlattételi hatarids (201651017 16:00/68) elott felbontani TILOS!”

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

Az ajanlatot folyamatos oldalszamozassal és tartalomjegyzékkel ellatva, roncsolas-mentesen nem
bonthat6 kotésben/ dsszeflizésben kell benyujtani. Az ajanlatban 1év6, minden - az ajanlattevé vagy
alvéllalkozo, vagy egyéb szervezet altal készitett - dokumentumot (nyilatkozatot) a végén ala kell
irnia az adott gazdilkodé szervezetnél erre jogosult(ak)nak vagy olyan személynek, vagy
szemelyeknek aki(k) erre a jogosult személy(ek)tél irasos meghatalmazast kaptak.

Kérjuk, hogy az ajanlat eredeti példanyat elektronikus adathordozon szkennelve — jelszd nélkiil
olvashatd, de nem modosithaté .pdf fajlban — is csatoljak ajanlatukhoz. Kérjiikk tovabba az
ajanlattevok cégszertien aldirt nyilatkozatat arrél, hogy az elektronikus adathordozén benyujtott
ajanlat a papiralapi eredeti ajanlattal megegyezik. (Ldsd: 3. szdmi iratminta)

Ahol a Kbt. vagy a Kbt. felhatalmazasa alapjan megalkotott kiilén jogszabaly alapjan az ajanlatkérd
a kozbeszerzési eljards soran valamely dokumentum benyujtasat itja eld, a dokumentum - ha
Jjogszabaly eltéréen nem rendelkezik - egyszerii masolatban is benyujthatd. Az ajanlat papiralapu

eredeti példanyanak a Kbt. 66. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozat eredeti aldirt példanyat kell
tartalmaznia.
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9. Az ajanlattal szemben timasztott tartalmi kivetelmények

Az ajanlatban az alabbi igazolasokat, nyilatkozatokat kérjiik becsatolni:

fam—

. Boritolap (Lasd: 1. szdm iratminta)

Felolvasélap (L4sd: 2. szam{ iratminta)

A felolvasolapon fel kell tiintetni az ajanlattevé nevét, cimét (székhelyét), valamint az
ertékelési szempont alapjan értékelésre keriilé adatot, azaz a beszerzés nettd Ssszértékeét. (14,
sz. iratminta szerinti drtablazat 9. sor 9. oszlopaban megadott sszeg)

. Tartalomjegyzék

Ajanlattevd (kozos ajanlatevk esetén a kozos ajanlattevék nevében nyilatkozattételre
Jogosult képvisels) nyilatkozata, hogy az elektronikus adathordozon (Jelszo nélkiil
olvashat6, de nem médosithato, pl. ,,.pdf” formatumban) csatolt ajanlat a papir alapt eredeti
példannyal megegyezik. (Lasd: 3. szdmq iratminta)

Az ajanlattevd Kbt. 66. § (6) bekezdése szerinti nyilatkozata

A Kbt. 66. § (6) bekezdése értelmében az ajanlatban meg kell jeldlni

a) a kozbeszerzésnek azt a részét (részeit), amelynek teljesitéséhez az ajanlattevo
alvallalkozot kivan igénybe venni,

b) az ezen részek tekintetében igénybe venni kivant és az ajanlat vagy a részvételi
jelentkezés benyijtasakor mar ismert alvallalkozokat.

Amennyiben alvallalkozé igénybevételére nem keril sor, erre vonatkozéd nemleges
nyilatkozatot is kériink csatolni. (Lasd: 4/a. vagy 4/b. szamu iratminta)

Koz0s ajanlat esetén a nyilatkozatot minden egyes ajanlattevd részérdl csatolni kell az
ajanlathoz.

Ajanlattevé nyilatkozata a Kbt. 66. § (2) bekezdése értelmében, az ajanlati felhivas
feltételeire, a szerz6dés megkotésére és teljesitésére, valamint a kért ellenszolgaltatasra
vonatkozéan — EREDETIBEN

A Kbt. 66. § (2) bekezdése értelmében az ajanlatnak eredetiben tartalmaznia kell az
ajanlattevd kifejezett nyilatkozatit az ajanlattételi felhivas feltételeire, a szerzddés

megkdtesére €s teljesitésére, valamint a kért ellenszolgéltatasra vonatkozéar. (Lasd: 5.
Szamu iratminta)

A Kbt. 66. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot az ajanlattevének, kézos ajanlattétel esetén
minden ajanlattevének ala kell irnia!

Ajanlattevd nyilatkozata a kis- és kozépvallaikozasokrol, fejlddésiik tamogatasarsl szolo
térvény szerint mikro-, kis-, kézépvallalkozasnak mindsiil-e.

A Kbt. 66. § (4) bekezdése értelmében, az ajanlatban az ajénlattevbnek az egyéb eldirt
dokumentumok benyujtdsa mellett nyilatkoznia kell arrél, hogy a kis- és
kozépvallalkozasokrol, fejlddésiik timogatasarol szold 2004, évi XXXIV. torvény szerint
mikro-, kis- vagy kozépvallalkozasnak mindsiil-e. (Lasd: 6. szamu iratminta)

Amennyiben az ajanlattevd az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum II. rész ,,A: A
gazdasagi szereplore vonatkozo informaciok” fejezet, Altalanos Informaciok elsé rovataban
szereplo kérdésre — ,,A gazdasagi szerepld mikro-, kis- vagy kézépvallatkozas?” — ,.nem”-
mel valaszol, akkor ezt a nyilatkozatott nem kell csatolni.
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10.

11.

Koz6s ajanlat esetén a nyilatkozatot minden egyes ajanlattevé részérdl csatolni kell az
ajanlathoz.

Ajanlattevé (k6zds ajanlatevék esetén a kozés ajanlattevék nevében nyilatkozattételre
jogosult képviseld) nyilatkozata arrdl, hogy a csatolt idegen nyelven kiallitott
dokumentumok magyar forditdsa az eredeti széveggel tartalmilag megegyezik, és ezért az
ajanlattevd feleldsséget vallal. (Lasd: 7. szamu iratminta)

Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlatban szerepld nyilatkozatokat alair6, az ajanlattevd
(k6z8s ajanlattétel esetén mindegyik ajanlattevd), és az alkalmassag igazolasdban résztvevo
gazdasigi szerepld irasbeli képviseletére jogosult személy(ek) a 2006. évi V. t6rvény (Ctv.)
9. §-a szerinti, koézjegyz6 Aaltal hitelesitett alairasi cimpéldanyat vagy tiigyvéd altal
ellenjegyzett aldiras-mintajat, egyszer(i masolati formaban. Amennyiben az ajanlatot vagy
annak valamely dokumentumat az ajanlattevd képviseletében meghatalmazott irja ala, ugy a

teljes bizonyit6 erejli maganokirati vagy kézokirati forméba foglalt meghatalmazas masolati
példanyat is csatolni kell.

Kozos ajanlattétel esetén: az ajanlattételnck meg kell felelnie a Kbt. 35. §-aban foglalt
teltételeknek, kiillonds figyelemmel a (2)-(3) bekezdésre. Az ajanlattevoknek csatolniuk kell
a kozottik létrejott egytittm(ikddési- megallapodds masolatat, melyet a kozds ajanlattevok
mindegyikének cégszeriien ald kell irnia, és amelyben rogzitik a Kbt. 35, § (6) bekezdésében
eloirt egyetemleges feleldsségvallalast a szerzodés teljesitéséért, tovabba meg kell adni a
kdz0s ajanlattevék munkamegosztasat a feladatok tekintetében. A kozos ajanlattevék
kdtelesek maguk koziil egy, a kozbeszerzési eljarasban a kozos ajanlattevok vagy részvételre
jelentkezOk nevében eljarni jogosult képvisel6t megjeldlni. A kozds ajanlattevok

csoportjanak képviseletében tett minden nyilatkozatnak egyértelmilen tartalmaznia kell a
kodzos ajanlattevék megjelslését.

Az ajanlatban csatolni kell a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv (Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet, azaz OGYEIL, vagy koribban Gyogyszerészeti
Egészségligyi MinGség- &s Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy korabban
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, azaz OGYT) Altal, vagy az Europai Bizottsag altal a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az1901/2006/EK europa parlamenti és
tandcsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan
kiadott, a megajanlott oltoanyagra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyének egyszerii
masolati példanyat, adott esetben annak forditasat.

Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei —
alkalmazasi eldirat, betegtajékoztatd, cimkeszdveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes
terjedelmiikben, ingyenesen elérhetdk az OGYEI honlapjan, ugy elegendé a forgalomba
hozatali engedélyt ezen mellékletek csatoldsa nélkiil benytijtani. Felhivjuk a figyelmet, hogy
az ajanlatkérd az OGYEI honlapjird! ellenérzi a termék forgalomba hozatali engedélye
mellékleteinek — alkalmazasi eléirat, betegtajékoztatd, cimkeszoveg — meglétét és tartalmat.

Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei —
alkalmazasi eldirat, betegtijékoztatd, cimkeszéveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes

terjedelmiikben, ingyenesen nem elérhetok az OGYEI honlapjan, Ggy kérjiik ezek magyar
nyelvil forditasban valé csatolasat.

Az ajanlatkérd kizarolag a csecsemok oltasara hasznalhaté BCG vakcina esetében elfogadja
- amennyiben az ajanlattevd a megajanlott készitménye vonatkozasiban a fentiek szerint
megjeldlt forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik - 2 megajanlott készitménynek
Europai Gazdasagi Térség (a tovdbbiakban: EGT) tagallaméban, illetve az FEurdpai
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12,

13.

14.

15

Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzédés alapjan az EGT
tagallamaval azonos jogallast élvezé allamban kiadott forgalomba hozatali engedélyt. Ebben
az esetben ajanlattevének ezt a forgalomba-hozatali engedélyt kell ajanlataban benyujtania
¢s az ajanlatban csatolni kell az ajénlattevé cégszertien aldirt nyilatkozatat arra vonatkozoan,
hogy nyertessége esetén vallalja, hogy a 44/2004. (IV.28.) EszCsM rendelet szerinti egyedi

gyogyszerbeszerzés engedélyezésére iranyuld eljarasban, amelyet az OGYEI folytat le, az
ajanlatkérével egyiittmikodik.

Az ajanlattevonek — kozos ajanlattétel esetén mindegyik ajanlattevének - rendelkezni kell
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel. Az ajanlatban csatolni kell az ajanlattevo
Magyarorszagon torténé forgalmazasi jogosultsigot igazold, az 53/2004 (VI.2)) EszCsM

rendelet, illetve a 2005. évi XCV. tbrvény szerinti gyogyszer-nagykereskedelmi
engedélyének egyszerli masolati példanyat.

Kizaré okok igazoldsa: az ajanlati felhivas I11.1.1. pontja szerint, (Lasd 8., 10, 11. és 13.
szamu iratminta.)

13.1. elozetes igazolds:

- Az ajanlattevének az ajanlataban a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdésének megfeleléen, a Korm. rendelet II. Fejezetében (2-4. §) foglaltaknak
megfeleléen az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell
elozetesen igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdésének hatalya ala.

- a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 15.§ (1) bekezdése alapjan az ajanlattevd és az
alkalmassag igazolasdban részt vevd alvéllalkozé vagy mas szervezet vonatkozdsiban
csak az Egységes Eurdpai Kézbeszerzési Dokumentumot szilkséges benyljtani a Kbt.
62.§-ban foglalt kizaré okok hidnyanak igazoldsa érdekében. (ajanlattevd  és
alkalmassagot igazolé alvéllalkozé vagy mas szervezet kiilon — kiilon nyujtjak be)

- aKbt. 67.§ (4) bekezdése alapjan az ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a szerzddés
teljesités¢hez nem vesz igénybe a Kbt. 62.§ (1) és (2) bekezdése szerinti kizaré okok
hatilya ald es6 alvallalkozét. A nyilatkozatot akkor is be kell nyljtani, ha ajanlatkérd az
eljarasban nem irja eld, nem irta elé a mér ismert alvallalkozok megnevezesét,

13.2. igazolds az ajinlatkérd Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivisira:

- a magyarorszagi letelepedésii ajanlattevo(k) valamint adott esetben az alkalmassag
igazoldsdban részt vevé gazdasigi szerepld(k) vonatkozasdban a 321/2015. (X.30.)
Korm.rendelet 8.§ szerint kell igazolni a Kbt. 62.§ (1) és (2) bekezdésben foglalt kizaro
okok fenn nem allasat.

- a nem Magyarorszagon letelepedett ajénlattevé esetében az ajanlatkérd a 321/2015.

(X.30.) Korm. rendelet 10.§ szerinti igazolasokat és irasbeli nyilatkozatokat fogadjael a
kizar$ okok fenn nem allasanak igazolasara.

A 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet. 13. §-ara figyelemmel kérjilk nyilatkozat csatolasat
arrol, hogy van-e folyamatban cégbirdsag elétt valtozasbejegyzési eljaras (nemleges
nyilatkozat is csatoland6). Folyamatban 1évé valtozasbejegyzési eljaras esetében az
ajanlathoz csatolni kell tovabba a cégbirdsaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet, és
az annak érkezésérdl a cégbirdsag altal megkiilddtt igazolast. (Lasd 9. szam iratminta.)

K&z0s ajanlat esetén a nyilatkozatot minden egyes ajanlattevé részérdl csatolni kell az
ajanlathoz.

. Gazdasigi ¢és pénziigyi alkalmassig igazolasa: az ajanlati felhivas II1.1.2. pont,

~Kkivalasztasi szempontok felsorolasa és rovid ismertetése” rovata szerint
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16.

15.1. elbzetes igazolds: az eurdpai kozbeszerzési dokumentum formanyomtatvanyanak
benydjtasaval; E tekintetben az ajanlatkéré eldirja — a 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 1. §
(1) bekezdése és 2. § (5) bekezdése alapjan - az ecgységes eurdpai kozbeszerzési
dokumentum IV. részében szerepld B/6. pont kitdltését. Itt az ajanlattevd valamennyi
szamlavezetd pénzigyi intézménytél szarmazod, valamennyi pénzforgalmi szdmlaja
vonatkozasaban (aitol fliggéen, hogy ajénlattevé mikor jott Létre, illetve mikor kezdte meg
tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak) fel kell tiintetni a szamla
szamat, a megnyitds ditumat, tovabba azt, hogy szdmlajan/szamlain az ajanlati felhivas
feladasanak napjatél visszafelé szamitott 2 évben 30 napot meghalado sorba allitas volt-e.

15.2. igazolds az ajinlatkéré Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivisira: egyszeril
masolatban csatolni kell, a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 19, § (1) bekezdés a) pontja
alapjdn az ajnlattevd valamennyi szamlavezetd pénziigyi intézményt6l szdrmazé,
valamennyi pénzforgalmi szaml4jara vonatkozo nyilatkozatat, amelynek kotelezden
tartalmaznia kell (att6l fiiggden, hogy ajanlattevé mikor jott 1étre, illetve mikor kezdte meg
tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak) a szdmla szamat, a
megnyitads datumat, tovabba azt, hogy szaml4jan/szamlain az ajanlati felhivas feladasanak
napjatél visszafelé szamitott 2 évben 30 napot meghaladé sorba allitas volt-e.

Miiszaki és szakmai alkalmassag igazolasa: az ajanlati fethivas I11.1.3. pont, . kivalasztisi
szempontok felsoroldsa €s révid ismertetése” rovata szerint

16.1. elozetes igazolds: az ajanlattevé egyszerii nyilatkozatat tartalmazé, az egységes
europai kdzbeszerzési dokumentum benytjtasaval kell elézetesen igazolnia, hogy megfelel
az ajanlatkér altal meghatirozott alkalmassagi koévetelménynek. E tekintetben az
ajanlattevé eldirja, hogy az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum IV. rész C/1b
pontban a kévetkez6 részletes informacidk megadésat: :

- a teljesités ideje,

- a szerzOdést koté masik fél megnevezése,

- a szallitott emberi alkalmazasu oltdanyag megnevezése,

- ellenszolgaltatas dsszege,

- a teljesités az elGirasoknak és a szerzédésnek megfeleléen tortént-e,

- a teljesités hatariddben megtértént-e.

16.2. igazolas az ajanlatkéré Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivisara: valamennyi
321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja alapjan, az ajanlati felhivas
feladasatol visszafelé szamitott 3 év legjelentbsebb emberi alkalmazasi oltdanyag
szallitasaira vonatkozé referencia nyilatkozatait/ referencia igazolsait.
A referencia-nyilatkozainak, illetve igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a kovetkezoket:

- ateljesités ideje,

- aszerzOdést kotd masik fél megnevezése,

- aszallitott emberi alkalmazasu oltéanyag megnevezése,

- ellenszolgaltatas Hsszege,

- ateljesités az eldirdsoknak és a szerzddésnek megfelelden tortént-e,

- ateljesités hatariddben megtortént-¢..

A referencia nyilatkozat(ok)nak vagy a referencia igazolas(ok)nak a 321/2015. (X. 30.)
Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bekezdésében foglaltaknak kell megfelelniiik.
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Egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum formanyomtatvinyival kapcsolatos

informaciok:

Az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumnak tartalmaznia kell:

- 321/2015.

(X.30.) Korm.rendelet 2. § (3) bekezdés a) pont alapjan, az ajanlat vagy részvételi

jelentkezés benytjtasakor mar ismert alvallalkozékat, amelyeknek a Kkapacitidsaira az
ajanlattevdé nem tdmaszkodik,

- a 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 4. § (1) bekezdése értelmében a Kbt. 62. §-dban emlitett
kizaré okok hianyat:

a.)

b.)

c.)

d.)

e.)

£)

g)

a Kbt. 62. § (1) bekezdés a) pont ag)-af) alpontokra vonatkozé nyilatkozat
tekintetében a gazdasagi szerepl6 a formanyomtatvany IIL. részének ,,A” szakaszat
Bt ki,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés a) pont ag) alpontra vonatkozd nyilatkozatot a gazdasagi
szerepld a formanyomtatvany I11. részének ,,D” szakaszaban teszi meg,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés a) pont ah) alpontjara vonatkozdan a nem Magyarorszagon
letelepedett gazdasigi szereplé a formanyomtatvany a) és b} pontnak megfeleld
kitoltésével egyben az ah) alpontban emlitett személyes joga szerinti hasonlo
biincselekményekrdl is nyilatkozik,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés b) pontjara vonatkozéan a formanyomtatvany II1. részének
»B” szakasza kitSltésével nyilatkozik azzal, hogy csak az egy évnél régebben lejart
add-, vamfizetési vagy tarsadalombiztositasi jarulék tartozast és a tartozas lejartanak
id6pontjat kételezd feltiintetni,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés c¢), d), hj-j) é m) pontjara vonatkozéan a
formanyomtatvany III. része ,,C” szakaszédnak vonatkozd pontjai  kitéltésével
nyilatkozik,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés e)-g), k), ) és p) pontjara vonatkozéan a
formanyomtatvany III. részének ,,D” szakaszaban a vonatkozo pontok kitéltésével
nyilatkozik, :

a Kbt. 62. § (1) bekezdés n)-0) pontjara vonatkozdan a formanyomtatvany I1I1. része
.C” szakaszanak vonatkozé pontja kit6ltésével azzal, hogy ha a gazdasagi szerepld
birsagelengedésben részesiilt, vagy az ajanlat benyujtasat megelzden a jogsértést a
Gazdasagi Versenyhivatalnak bejelentette, ezt a tényt a formanyomtatvanyban
felttinteti.

A gazdasagi szereploknek a formanyomtatvanyban fel kell tiintetniiik azt is, hogy a IIl. rész szerinti
igazoldsok kiallitisara mely szerv jogosult. A 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 6. § (1) bekezdése
ertelmeében, ha az ajanlatkéré a Kbt. 69. § (11) bekezdésében foglaltaknak megfelelden kdzvetleniil
hozzafér a kizard okok hidnyat igazolé adatbazisokhoz, a gazdasagi szereploknek ezen adatbazisok
elérhetdséget is fel kell timtetnitik a formanyomtatvany megtelels részeiben.

- Az eldirt gazdasigi és pénziigyi alkalmassdgi minimumkovetelménynek valé megfelelés
igazoldsa tekintetében: A TV. részben szereplé B/6. pontot kell kitdlteni. Ttt az ajanlattevd
valamennyi szamlavezeté pénziigyi intézménytél szarmaz6, valamennyi pénzforgalmi szamlaja
vonatkozasaban (attdl fiiggden, hogy ajanlattevd mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg
tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak) fel kell tiintetni a szamla
szamat, a megnyitds datumat, tovabba azt, hogy szamlijan/szamldin az ajénlati felhivas
teladasanak napjatol visszafelé szamitott 2 évben 30 napot meghaladé sorba allitas volt-e.

- Az eléirt miszaki és szakmai alkalmassigi minimumkévetelménynek valé megfelelés
igazolisa tekintetében: A IV. rész C/1b pontban a kovetkezé részletes informacidkat kell

megadni:

- a teljesités ideje,
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- a szerzOdést kotd masik fél megnevezése,

- a szallitott emberi alkalmazasu oltéanyag megnevezése,

- ellenszolgaltatas Ssszege,

- a teljesités az eldirdsoknak és a szerz6désnek megfelelen tortént-e,
- a teljesités hataridében megtortént-e,

Az egységes eurdpai kiozbeszerzési dokumentum formanyomtatvinya a jelen kizbeszerzési
dokumentum 8. szami mellékletében talilhato.

Felhivjuk az ajanlattevék figyelmét a 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 7. §-aban foglaltakra.

Felhivjuk tovabbd az ajnlattevék figyelmét a Bizottsag (EU) az egységes eurdpai kozbeszerzési
dokumentum formanyomtatvanyinak meghatarozasarol sz616 2016/7 végrehajtasi rendeletére

10. Az ajanlat benytjtisa:

10.1. Az ajanlat postai ton csak tértivevényes kiildeményként nyujthato be. A postai kézbesités
esetleges késedelmével kapcsolatos kockdzatot az ajanlattevd viseli.,

10.2. A személyesen benyujtott ajanlat atvételét ajénlatkér(’i' a helyszinen atvételi elismervény
formdjaban frasban visszaigazolja. Ajanlatkérd lezaratlan, illetve sériiit boritékot nem vesz at.

10.3. A benyujtas teljesitése idopontjanak a kiildemény tényleges kézbesitése mindésiil, ami a
tértivevényen, illetve az atvételi elismervényen szerepl id6pont.

10.4. Ajénlatkéré minden olyan ajanlatot, amelyet az Altala eldirt ajanlat-benyujtasi hataridén tul
kap meg, érvénytelennek nyilvanit. /Kbt. 73. § (1) a) pont/

10.5. Az ajanlatkér6 az ajanlattételt nem koti ajanlati biztositék nydjtasahoz.

11. Hidnypétlas, az ajanlatok birilata, szerzédéskités:

11.1. Az ajanlatkérd - a Kbt. 71. §-aban foglaltak szerint - teljes korben biztositja a hidnypotlas
lehetoségét. A Kbt. 71. § (6) bekezdése alapjan az ajanlatkérd nem rendel el Ujabb hianypétlast, ha
az ajanlattevd hidnypotlassal ujabb gazdasagi szereplét von be az eljardsba, és ra tekintettel
sziikséges lenne ujabb hidnypotlas. A korabban megjelslt hidny a késébbi hianypotlas soran mar
nem potolhato.

11.2. Az ajanlatkérd az ajanlatok értékelésére, a Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pontja és a 16/2012.
(IL16.) Korm.rendelet 6. § (3) bekezdése szerint, a ,legalacsonyabb ar” értékelési szempontot
alkalmazza, és ennek soran a ,,beszerzés nettd Osszértékét” értékeli. Ajanlatkérd az ajanlatokat a
Kbt. 70. § (1) bekezdésének megfelelden biralja el és az eljaras eredményére vonatkozéd dontésérél
a Kbt.79. § (2) bekezdésében meghatarozottak szerint értesiti valamennyi ajanlattevét. Ajanlatkérd
eljarasara a 320/2015. (X. 30.) Korm.rendeletben foglaltak is irAnyadok.

11.3. A szerz0déskotés tervezett idépontja: az ajanlatkérd a nyertes ajanlattevével az adasvételi

szerzOdést a Kbt. 131. § (6) bekezdésében foglaltak szerint koti meg, figyelemmel a Kbt. 131. § (7)
bekezdésében foglaltakra is.
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11.4. A szerzédést meger6sitd mellékkotelezettségek:

- késedelmi kotbér: Az ajanlattevd a neki felrohato, illetve az érdekkorében felmeriilt okbél eredd
késedelmes szallitds és betdrolas esetén kotbér megfizetésére koteles, melynek alapja a késve
betérolt aru afa néikill szamitott ellenértéke, mértéke pedig a késedelem 1. napjatél a késedelem 30.
napjaig naptéri naponként 0,1 (azaz egy tized) szézalék, a késedelem 31. napjatol a késedelem 60.
napjaig naptari naponként 0,2 (azaz kett6 tized) szézalék, a késedelem 61. napjatol a késedelem 90,
napjaig naptari naponként 0,3 % (azaz harom tized) szazalék.

- meghinsulasi kotbér: Ha az Eladénak felrohaté mulasztas miatt nem keriil betarolasra az adott
betarolasi idépontban esedékes mennyiségii oltbanyag teljes egészében, az adott betarolasi hatiridét
kdvetd 90. napig és a Vevd vagy az Eladé az adasvételi szerz6dést annak 11.2. pontja szerint
felmondta, a szerzodés teljesitése meghitsul, és az Eladd egyszeri meghiusulasi kdtbér fizetésére
koteles. A meghitsulasi kotbér mértéke az adasvételi szerzédés alapjan még be nem tarolt, teljes
mennyiségi oltdanyag afa nélkiil szamitott ellenértékének 20 %-a.

- hibas teljesitési kdtbér: Az ajanlattevé hibas teljesités esetén az Oltoanyag kicseréléséig, illetsleg
az OEK altal torténd felszabaditasig naptdri naponként 0,3 (azaz harom tized) szazalék koétbér
fizetésére koteles. A hibas teljesitési kotbér vetitési alapja a nem megfeleldnek minésitett, illetve a
sérilltnek mindsitett gyartasi tételek nettd értéke.

A kotbér alkalmazasanak részletes feltételeit a Kozbeszerzési Dokumentumokban talalhat6
szerzOdéstervezet tartalmazza. Felhivjuk az ajanlattevdk figyelmét, hogy a Ptk. 6:186. § (1)

bekezdése szerint a kotelezett pénz fizetésére kotelezheti magét arra az esetre, ha olyan okbdél,
amelyért felelos, megszegi a szerzédést.

11.5. F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozod jogszabalyi
rendelkezésekre:

Az ajanlatkérd eléleget nem fizet. Az ajanlatkérd az ellenszolgaltatas Osszegét a szabalyszerlien
kigllitott és aldirt teljesitésigazolassal ellatott szdmla ellenében, figyelemmel a Kbt. 135. § (1), (5)
es (6) bekezdésére és a Ptk. 6:130. § (1) (2) bekezdésére, tovabba az Art. 36/A §-4ra is, a szdmla

ajanlatkéré altal torténd kézhezvételétél szamitott 30 napon belil, egydsszegben, atutalassal - a
kincstari fizetés szabélyai szerint - teljesiti.

A kifizetés, az elszaimolas és az ajanlattétel pénzneme a magyar forint. (HUF)

Az ellenszolgaltatas teljesitésének részletes feltételeit a kizbeszerzési dokumentumokban megadott
szerzddéstervezet tartalmazza.

11.6. Felhivjuk az ajanlattevék figyelmét a kivetkezikre: Az oltbanyag mindségének ellenérzésére
az Orszagos Epidemiologiai Kozpontban (OEK) keriil sor. Az ajanlattevd koteles az oltéanyagok
mennyiségi atadasat (leszallitasat) kévetd 48 oran beliil az ellendrzéshez szlikséges EU - OCABR,
vagy WHO Hatosagi Bizonyitvanyt, harom eredeti csomagoldsi bemutaté mintat, a hozza tartozé
minden dokumentacioval (Marketing Information Form, Certificate of Analysis, illetékes hatosag
/OGYEY/ 4ital kiadott alaki hibas vagy végleges minta engedélyezd hatérozata) egyiitt az OEK 1097
Budapest, Albert Florian u. 2-6. szam alatti telephelyére eljuttatni.

11.7. Ajanlatkérd nem teszi lehetové a Kbt. 35. § (1) bekezdése alapjan projekttarsasag létrehozasat.

11.8. Teljesités helye:
Ajanlatkérd az ajanlattevd dltal szallitand$ oltdanyag raktérozasara, a szallitassal, raktdrozassal
kapcsolatos logisztikai, nyilvantartasi feladatok ellatasira kordbban lefolytatott kozbeszerzési

eljaras keretében kivélasztott disztribttort bizott meg. Ajanlatkérd jelenlegi disztribitora neve:
Hungaropharma Zrt.,
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Ajanlatkérd a szallitas teljesitésének helyeként a Disztribttor hiitéraktirat hatirozza meg, amelynek
cime: 1106 Budapest, Tiindérfiirt u. 13-15. vagy H-1106 Budapest, Bogancsvirag u. 11-13.

Amennyiben a szerz6dés hatalya alatt a teljesités helye, illetve a disztributor személye valtozik, az
Ajanlatkéré az Ajanlattevét, illetve annak kijellt kapcsolattartdjat, legkésébb az esedékes szallitast
megelozo két héttel irasban értesiti.
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II.
Miaszaki leiras

Ajénlatkéré az alabbiaknak megfeleld oltoanyagokat szerzi be a jelen kozbeszerzési eljaras keretén
beliil megk&tésre kerills adasvételi szerzédésben:

1. Kombindlt diphtheria, tetanus és pertussis vakcina, serdiilék és felngttek emlékeztetd
oltasdhoz, az aldbbi feltételekkel:

1.1.Mennyisége: 315.000 adag + 5 % opcid

1.2. ATC-kod: JOTATS2

1.3. Kiszerelés: A szallité altal megajanlott — az elsddleges csomagolast tekintve egyadagos -

kiszerelés. ‘
Amennyiben a megajanlott termek el6tsltstt fecskends, de tii nélkiili kiszerelésii,
ugy a szerzddés teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkedd, a WHO
altal megajanlott tipust 2 db tiit.
Amennyiben a megajanlott termék ampulls kiszerelés, ugy a szerzOdés
teljesitésekor mellékelni kell a beadashoz szikséges, a WHO 4ltal megajanlott
tipusl fecskendét és 2 db tiit.

1.4 Minségi kovetelmény: Az oltbanyagnak meg kell felelnie a:

*  WHO TRS 980: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of DT-
basedcombinedvaccines;

*  WHO TRS 979: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of
acellularpertussisvaccines; :
*  Eurépai Gyogyszerkdnyv 07/2014:2764 monogratia kovetelményeinek.

1.5. Felhasznlhatosdg: Az oltdanyagnak a betdrolastél szamitott legalabb 24 honapig
felhasznalhatonak kell lennie. Az elbteljesités esetén az eloteljesités
idopontjatol fuggetleniil az ajanlatkérd altal meghatarozott betarolasi
idoponttol szamitott 24 honapig szilkséges a felhasznalhatosag
biztositasa.

1.6. Betarolasi hatarido:

2017. jinius 01.: 110.000 adag

2018.junius 01.: 105.000 adag

2019. jinius 01.: 100.000 adag

2. Hepatitis B elleni vakcina iskolai kampdinyoltasokhoz, az alabbi feltételekkel:

2.1. Mennyisége: 570.000 adag + 15 % opcié

2.2, ATC-kéd; JO7BCO1

2.3. Kiszerelés: A szallito altal megajanlott — az elsédleges csomagolast tekintve egyadagos -
kiszerelés. Amennyiben a megajanlott termék elétoltétt fecskendd, de tii nélkiili kiszerelésti, ugy a
szerzOdes teljesitésekor mellékelni kell az oltdanyaghoz illeszkeds, a WHO 4ltal megajanlott tipusa
2 db tiit. Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelési, ugy a szerzdés teljesitésekor

mellekelni kell az oltdanyaghoz illeszkeds, a WHO 4ltal megajanlott tipusi 2 db tiit és 1 db
fecskendot.

2.4. Minéségi kﬁvete'lmény: A vakcina feleljen meg a

* RecommendationstoAssuretheQuality, Safety and Efficacy of Recombinant Hepatitis B

Vaccines. Proposedreplacement of: TRS 786, Annex 2 and TRS 889, Annex4 (2010) and
TRS 978;

*  Eurdpai Gydgyszerkonyv 07/2011:1056 monografia kévetelményeinek.
2.5. Felhasznalhatésag: Az oltéanyagnak a betarolastdl szamitott legalabb 30 honapig
felhasznalhatonak kell lennie. Az elételjesités esetén az elbteljesités iddpontjatol fliggetleniil az
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ajanlatkérd altal meghatarozott betirolasi idéponttol szamitott 30 hénapig sziikséges a
felhasznalhatésag biztositasa.

2.6. Betaroldsi hatarido:

2017. janius 01.: 100.000 adag
2017. november 02.: 100.000 adag
2018. junius 01.: 100.000 adag
2018. november 02.: 100.000 adag
2019. junius 01.: 100.000 adag
2019. november 02.: 70.000 adag

3. Kombinalt kanyard, rubeola és mumpsz €16 virus vakcina,az alabbi feltételekkel:
3.1. Mennyisége: 550.000 adag + 15 % opcio
3.2. ATC-k6d: JO7TBDS2
3.3. Kiszerelés: 1 x 1 adagos, illetve 10 x 1 adagos
Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelésii, gy a szerzédés teljesitésekor mellékelni
kell az oltéanyaghoz illeszked, a WHO 3ltal megajanlott tipusa 2 db tiit és 1 db fecskendot.
Amennyiben a megajanlott termék elétsltott fecskendd, de ti nélkiili kiszerelési, Ggy a szerz6dés
teljesitésekor mellékelni kell az oltdanyaghoz illeszkedd, a WHO altal megajanlott tipust 2 db tit.
3.4. Mindségi kovetelmény: A vakcina feleljen meg a:

*  WHO TRS 840: RequirementsforMeastesMumps and RubellaVaccines and

CombinedVaccine (Live) Adopted 1992. (RequirementsforBiologicalSubstancesNo. 47),

* Eurdpai Gyogyszerkdnyv 04/2010:1057 monografia kovetelményeinek
3.5. Felhasznilhatosag:Az oltdanyagnak a betarolastdl szamitott legalabb 18 honapig
felhasznalhatonak kell lennie. Az elbteljesités esetén az eloteljesités idSpontjatol fliggetleniil az

ajanlatkéré dltal meghatarozott betdroldsi id6ponttél szamitott 18 hénapig sziikséges a
felhasznalhatosag biztositasa.

3.6. Betérolasi hataridé:

2017. junius 01.: 85.000 adag 10x1 adagos kiszerelés
2017. augusztus 02.: 60.000 adag 1x1 adagos kiszerelés
2018. februar 01.: 75.000 adag 1x1 adagos kiszerelés
2018. jonius 01.: 100.000 adag 10x1 adagos kiszerelés
2018. november 02.: 30.000 adag1x1 adagos kiszerelés
2019. februar 01. 75.000 adag 1x1 adagos kiszerelés
2019. jinius 01.: 100.000 adag 10x! adagos kiszerelés
2019. szeptember 01.:25.000 adag 1x1 adagos kiszerelés

4. BCG vakcina beszerzése — csecsemok oltasahoz, az alabbi feltételekkel:

4.1. Mennyisége: 490.000 adag + 190 % opcid, 1 adag=0,05 ml, ami megfelel a csecsemdk
védooltasahoz elbirt ddzisnak.

4.2. ATC-kod: JOTANO]

4.3. Kiszerelés: A szallito altal megajanlott kiszerelés.

Amennyiben a megajanlott termék elotoltott fecskends, de tii nélkiili kiszerelést, Ggy a szerzédés
teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkeds, WHO altal megajanlott tipusu 2 db tit.
Amennyiben a megajanlott termék ampullds kiszerelésii, Ugy a szerzddés teljesitésekor mellékelni
kell a beadashoz sziikséges, WHO altal megajanlott tipust fecskend6t és 2 db tiit.

20 adagos, azaz 1 ml-es ampullahoz 10 adag beadasahoz elegendd tl €s fecskendd biztositasa
szilkséges. '

4.4. Minbségi kovetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnie a:
¢ WHO TRS 979: Recommendation to assure the quality, safety and efficacy of BCG
Vaccines;
¢ Eurdpai Gyogyszerkonyv 01/2012: 0163 monografia kdvetelményeinek.
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4.5. Felhasznalhatosdg: Az oltdanyagnak az (alap-, opcids mennyiség esetén a betarolasatol
szamitott legaldbb 18 honapig felhasznalhaténak kell lennie. Az eloteljesités esetén az eldteljesités
iddpontjatol fliggetlentil az ajanlatkérd altal meghatrozott betarolasi idoponttd] szamitott 18
honapig szitkséges a felhasznalhatosag biztositisa.

4.6. Betarolasi hatarido:

2017.

2017,
2017.
2017.

januar 15.: 150.000 adag
majus 02.: 120.000 adag
augusztus 01.: 120.000 adag
november 02.: 100.000 adag

5. Kombinilt, diphtheria, tetanus, acelluldris pertussis és inaktivilt poliovakcinat szerez be, 6
évesek emlékeztetd oltasdra, az alibbi feltételekkel:

5.1. Mennyisége: 270.000 adag + 15%opcid

5.2. ATC-kdd: JO7CA02

5.3. Kiszerelés: A szallit6 altal megajanlott egyadagos kiszerelés.

Amennyiben a megajanlott termék elotsltstt fecskends, de ti nélkiili kiszerelésli, ugy a szerzédés
teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkedd, a WHO 4ltal megajanlott tipusu 2 db tiit.
Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelési, ugy a szerzddés teljesitésekor mellékelni
kell a beadashoz sziikséges, a WHO altal megajanlott tipusi fecskendét és 2 db tiit.

5.4. Minbségi kovetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnie a:

WHO TRS 980: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of DT-
basedcombinedvaccines;

WHO TRS 979: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of
acellularpertussisvaccines;

WHO TRS 926: Recommendationforthesafeproduction  and qualitycontrol  of
inactivatedpoliomyelitisvaccine;

WHO TRS 993: Recommendationtoassurethequality, safety and efficacy of
poliomyelitisvaccines (inactivated);

Eurdpai Gyogyszerkonyv 07/2013:2329 monografia kovetelményeinek.

5.5. Felhasznilhatoésag: Az oltéanyagnak a betaroldstdl szamitott legalabb 24 hoénapig
felhasznalhaténak kell lennie.. Az eldteljesités esetén az elbteljesités idopontjatdl fiiggetleniil az

ajanlatkéré altal meghatirozott betarolasi idéponttdl szamitott 24 honapig sziikséges a
felhasznalhatsag biztositasa.

5.6. Betarolasi hatarido:

2017.
2017.
2017.
2018.
2018.
2018.
2018.
2019.
2019.
2019.
2019.

majus 02.: 25.000 adag
augusztus 01.: 25.000 adag
november 02.: 25.000 adag
februar 01.: 25.000 adag
méjus 02.: 25.000 adag
augusztus 01.: 25.000 adag
november 02.: 25.000 adag
februar 01.: 25.000 adag
méjus 02.: 25.000 adag
augusztus 01.: 25.000 adag
november 02.: 20.000 adag

6. Kombindlt, diphtheria, tetanus, acelluliris pertussis, Haemophilus influenzae b és

inaktivalt poliovakcina,alapimmunizilasra és emlékeztetd oltdshoz, az alabbi feltételekkel:
6.1. Mennyisége: 1.200.000 adag +5 % opcid
6.2. ATC-kéd: JOTCAO06
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6.3. Kiszerelés: A szallit6 altal megajanlott egyadagos kiszerelés.

Amennyiben a megajanlott termék el6toltstt fecskendd, de tii nélkiili kiszerelési, ugy a szerzodés
teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkedd, a WHO altal megajanlott tipusa 2 db tit.
Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelési, ugy a szerzodés teljesitésekor mellékelni
kell a beadashoz sziikséges, a WHO altal megajéanlott tipusu fecskend6t és 2 db tiit.

6.4. Min6ségi kovetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnie a:

e WHO TRS 980:; Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of DT-
basedcombinedvaccines; :

e WHO TRS 979: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of
acellularpertussisvaccines;

* WHO TRS 897: Recommendationsfortheproduction and control of
Haemophilusinfluanzaetype b conjugatevaccines;

e WHO TRS 926: Recommendationforthesafeproduction and qualitycontrol  of
inactivatedpoliomyelitisvaccine;

e WHO TRS 993: Recommendationtoassurethequality, safety and efficacy of
poliomyelitisvaccines (inactivated);
* Eurépai Gydgyszerkonyv 07/2013: 2065 monografia kdvetelményeinek.
6.5. Felhasznalhatosag: Az oltéanyagnak a betarolastdl szimitott legalabb 24 hénapig
fethaszndlhaténak kell lennie. Az elételjesités esetén az eldteljesités idépontjatdl fliggetleniil az

ajanlatkérd 4ltal meghatdrozott betirolasi idSponttél szamitott 24 hénapig sziikséges a
fethasznalhatosag biztositasa.

6.6. Betarolasi hataridé:

2017. februar 01.: 100.000 adag
2017. méjus 02.: 100.000 adag
2017. augusztus 01.: 100.000 adag
2017. november 02.: 100.000 adag
2018. februar 01.: 120.000 adag
2018. méjus 02.: 120.000 adag
2018. augusztus 01.: 100.000 adag
2018. november 02.: 100.000 adag
2019. februar 01.: 100.000 adag
2019. majus 02.: 100.000 adag
2019. augusztus 01.: 80.000 adag
2019. november 02.:80.000 adag

7. Human papillomavirus vakcina (rekombinsns, adszorbedlt), az alabbi feltételekkel:
7.1. Mennyisége: 60.000 adag + 380 %opcid
7.2. ATC-k6d:JO7BM
7.3. Kiszerelés: A szallito altal megajanlott — elsddleges csomagolast tekintve egyadagos -
kiszerelés.
Amennyiben a megajanlott termék elbtoltott fecskendd, de i nélkiili kiszerelésl, Ggy a szerz8dés
teljesitésekor a mellékelni kell az oltdanyaghoz illeszkedd, a WHO altal megajanlott tipusu 2 db tiit.
Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelésli, gy a szerzédés teljesitésekor mellékelni
kell a beadashoz szitkséges, a WHO altal megajanlott tipust fecskend6t és 2 db tiit.
7.4. Minoségi kovetelmény: A vakcina feleljen meg a:

* RecommendationstoassuretheQuality, safety and efficacy of recombinant Human

Papilomavirusvirus-likeparticlevaccines, WHO TRS 999;

» Eurdpai Gyodgyszerkdnyv 07/2011:2441 monografia kovetelményeinek.
7.5. Felhasznalhatosag: Az oltdanyagnak a betarolastdl szamitott legalibb 24 hénapig
felhasznalhatonak kell lennie. Az elteljesités esetén az elételjesités idSpontjatol fiiggetleniil az
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ajanlatkéré altal meghatarozott betarolasi idSponttdl szamitott 24 honapig sziikséges a
felhasznalhatdsag biztositdsa.

7.6. Betérolasi hatarido:
2017. janius 01.: 45.000 adag
2017. november 02.:15.000 adag

8. Pneumococcus poliszacharid konjugilt vakcina (adszorbedlt), az alibbi feltételekkel:
8.1. Mennyisége: 860.000 adag +10% opcid

8.2. ATC-kod: JOTALG2

8.3. Kiszerelés: Ajanlattev( altal megajanlott kiszerelés.

Amennyiben a megajanlott termék el6tsltott fecskendd, de tii nélkiili kiszerelésii, gy a szerzbdés
teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkeds, a WHO altal megajanlott tipusu 2 db tit.
Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelést, Ugy a szerz8dés teljesitésekor mellékelni
kell a beadashoz szitkséges, a WHO 4ltal megajanlott tipusu fecskendét és 2 db tiit.

8.4. Mindségi kdvetelmény: Az oltdanyagnak meg  kell felelnie a WHQ TRS 977
Recommendations for the production and control of pneumococcal conjugate vaccines; tovabba az
Europai Gyoégyszerkényv 04/2016: 2150 monografia kovetelményeinek.

8.5. Felhasznalhatosag: Az oltéanyagnak az (alap-, opciés mennyiség esetén a betarolasatol
szamitott legaldbb 24 hénapig felhasznalhatonak kell lennie. Az eloteljesités esetén az elbteljesités
idépontjatol fliggetleniil az ajanlatkérd altal meghatdrozott betarolasi idoponttdl szamitott 24
hénapig sziikséges a felhasznalhatosag biztositasa.

8.6. Betarolasi hatarido:

2017. marcius 01.: 160.000 adag

2017.szeptember 1.: 150.000 adag

2018. februar 01.: 150.000 adag

2018.szeptember 1.: 150.000 adag

2019. februar 01.: 150.000 adag

2019. szeptember 1.: 100.000 adag

9. Mindegyik oltéanyagra vonatkozé informicidk:

9.1. Szallitas alatt az oltéanyag adott betarolasi idépontban esedékes teljes mennyiségének a
teljesitési helyre torténé leszallitasa értendd.

Betirolas alatt az oltéanyag adott betdrolasi idépontban esedékes teljes mennyiségének az
ajanlatkérd szaméra forgalomképes médon torténd rendelkezésre bocsatasa értendd.

9.2. Forgalomba-hozatali engedély:

A megajanlott oltéanyagnak rendelkeznie kell forgalomba-hozatali engedéllyel, az alabbiak szerint:
Az ajanlatban csatolni kell a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv (Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet, azaz OGYEI, vagy kordbban Gydgyszerészeti Egészségiigyl Mindség- és
Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy kordbban Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, azaz
OGY]) altal, vagy az Eurdpai Bizottsag altal a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,
az1901/2006/EK eurdpa parlamenti és tanacsi rendelet vagy az 1394/2007/EK europai parlamenti
¢s tandcsi rendelet alapjan kiadott, a megajanlott oltéanyagra vonatkozéd forgalomba hozatali
engedélyének egyszer(i masolati példanyat, adott esetben annak forditasat.

Amennyiben a megajdnloit termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei — alkalmazasi
elbirat, betegtdjékoztatd, cimkeszéveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes terjedelmiikben,
ingyenesen elérheték az OGYEI honlapjan, ugy elegendd a forgalomba hozatali engedélyt ezen
mellékletek csatoldsa nélkiil benyqjtani. Felhiviuk a figyelmet, hogy az ajanlatkérd az OGYEI
honlapjarol ellendrzi a termék forgalomba hozatali engedélye mellékleteinek — alkalmazési elirat,
betegtdjékoztatd, cimkeszdveg — meglétét és tartalmat.
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Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei ~ alkalmazasi
elbirat, betegtajékoztatd, cimkeszoveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes terjedelmiikben,

ingyenesen nem elérhetdk az OGYEI honlapjén, gy kérjiik ezek magyar nyelvii forditasban vald
csatolasat.

Az ajanlatkéré kizdrélag a csecsemdk oltdsira hasznalhaté BCG vakcina esetében clfogadja -
amennyiben az ajénlattevd a megajanlott készitménye vonatkozasiban a fentiek szerint megjelolt
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik - a megajanlott készitménynek Burdpai Gazdasagi
Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallaméaban, illetve az Eur6pai Kozosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkdzi szerzodés alapjan az EGT tagdllaméval azonos jogallast élvezd allamban
kiadott forgalomba hozatali engedélyt. Ebben az esetben ajanlattevének ezt a forgalomba-hozatali
engedélyt kell ajanlatiban benytjtania és az ajénlatban csatolni kell az ajanlattevé cégszeriien alart
nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy nyertessége esetén vallalja, hogy a 44/2004. (IV.28.) EszCsM

rendelet szerinti egyedi gydgyszerbeszerzés engedélyezésére iranyulo eljarasban, amelyet az
OGYEI folytat le, az ajanlatkérével egyiittmiikdik.

9.3. Gydgyszer-nagykereskedelmi engedély:

Az ajanlattevének — kozos ajanlattétel esetén mindegyik ajanlattevének - rendelkezni kell
gyodgyszer-nagykereskedelmi  engedéllyel. Az ajanlatban csatolni kell az ajaniattevo
Magyarorszagon t6rténd forgalmazasi jogosultsagot igazold, az 53/2004 (V1.2.) EszCsM rendelet,

illetve a 2005. évi XCV. torvény szerinti gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyének egyszerii
masolati példanyat.
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I11.
Szerzédéses feltételek - Szerzédéstervezetek

ADASVETEL! SZERZODES
(Tervezet)
amely létrejott

egyrészrél az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat Orszigos Tisztiféorvosi
Hivatala (székhelye: 1097 Budapest, Albert Flétin Gt 2-6., képviseli: dr. Szentes Tamas OISZAgos
tisztiféorvos) mint Vevé (a tovabbiakban: Vevé),

masrészrol

A e e e e , cim:...képviseli: ... mint Eladé (a
tovabbiakban: Eladé, egyiittesen: Szerzédod Felek) — kozos ajanlat esetén egyetemleges kotelezettek
az ajanlattevék’ — az alulirott napon és helyen, az alabbi feltételekkel.

1. Elozmény

1.1 A Vevé a kozbeszerzésekrol szolé 2015, évi CXLIII, torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 81. § -a
alapjan nyilt kdzbeszerzési eljarast inditott »oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019.
évekre)” targyaban.

1.2 Ajénlatkér a beérkezett ajanlatokat elbirdlta és a jelen szerzédés targya szerinti oltéanyagok
szallitasara — az eljarast megindité felhivasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban eldirt
értekelési szempont alapjdn —Eladot jeldlte meg nyertes ajanlatteviként,

A nyertes ajanlat értékelésre keriilt eleme — a ,,beszerzés netté Gsszértéke” — a jelen adasvételi
szerz6dés 3.1. pontjaban keriil feltiintetésre.

1.3 A kozbeszerzési eljarast meginditd fethivas, az ajanlatkérd kiegészité tajékoztatasai (adott
esetben), a nyertes ajanlattevé (Eladé) altal benyujtott ajanlat (a tovibbiakban: Ajanlat),
hidnypétlas (adott esetben), felvilagositas (adott esetben) a jelen szerzédés részét képezik, és a
Szerz06d6 Felekre kotelezd érvénytiek, fiiggetlenil attdl, hogy ezek fizikai értelemben jelen
szerzOdéshez nem keriilnek csatolasra.

1.4 Mivel a kozbeszerzési eljdrdsban a nyertes gazddlkods szervezetek kizés ajanlatot nyijtottak
be, ezért a jelen szerzédésbél eredd jogok egyetemlegesen illetik meg 6ket, és a
kistelezetiségek tekintetében is egyetemlegesen kell helytallniuk. Felek mdr most rogzitik, hogy

a Vevé altal barmelyik nyertes gazdalkods szervezethez intézeit nyilatkozal valamennyiiikkel
kozoltnek tekintends. |

2. A szerz6dés targya és mennyisége:

2.1. Az Eladé 4ltal az Ajanlatban megajanlott és a kozbeszerzési dokumentumokban
meghatarozott specifikdcionak (mennyiség, mindségi, felhasznalhatésagi kévetelménynek)
megfeleld, az aldbbiakban részletezett oltéanyagoknak (a fovabbiakban: oltdéanyag) a jelen
szerzddésben eloirt feltételek szerinti szillitasa:

2.1.1. Kombindlt diphtheria, tetanus és pertussis vakcina, serdiilok és felnéttek emlékezteto
oltasihoz: ‘

' Adott esetben, csak kozos ajanlattéte] esetén része az adsvételi szerzodésnek.
? Adott esetben, az 1.4. pont kizarolag kozts ajanlattétel esetén része az adasvételi szerzodésnek.
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Oltéanyag MEGNEVEZESE .......eeuuiieiiiii e e e
Mennyisége: 315.000 adag + 5 % opcid

ATC-kéd: JO7TATS2

Kiszerelés: A szdllito ltal megajanlott — az elsédleges csomagoldst tekintve egyadagos -
kiszerelés.

Amennyiben a megajdnlott termék elétsltott fecskendd, de ti nélkiili kiszerelésii, ugy a
szerzodés teljesitésekor mellékelni kell az oltdanyaghoz illeszkeds, a WHO altal megajanlott
tipusti 2 db tiit. Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelésii, tigy a szerzddés
teljesitésekor mellékelni kell a beadashoz szitkséges, a WHO 4ltal megajanlott tipusu
fecskenddt és 2 db tiit,

Minéségi kdvetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnie a:

¢ WHO TRS 980: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of DT-
basedcombinedvaccines;

* WHO TRS 979: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of
acellularpertussisvaccines;
* Eurépai Gyogyszerkdnyv 07/2014:2764 monografia kovetelményeinek.
Felhaszndlhatosdg: Az oltdanyagnak a betarolastol szamitott legalabb 24 hénapig
felhasznalhatonak kell lennie, Az elételjesités esetén az elételjesités iddpontjatol fliggetleniil

az ajanlatkérd altal meghatdrozott betaroldsi idéponttél szamitott 24 honapig sziikséges a
telhasznalhat6sag biztositasa.

Betarolasi hatarido:

2017. yunius 01.: 110.000 adag
2018 jinius 01.: 105.000 adag
2019. janius 01.: 100.000 adag

2.1.2 Hepatitis B elleni vakcina iskolai kampdnyoltdsokhoz:
Oltdanyag Megnevez€se: ...........oeviiuuiiiiiiiiie st e it
Mennyisége: 570.000 adag + 15 % opcio
ATC-kod: JO7TBCO1
Kiszerelés: A szdllit6 altal megajénlott — az elsédleges csomagolast tekintve egyadagos -
kiszerelés. Amennyiben a megajanlott termék el6tdltstt fecskendd, de tfi nélkiili kiszerelést,
ugy a szerzOdés teljesitésekor mellékelni kell az oltoanyaghoz illeszkedd, a WHO 4ltal
megajanlott tipust 2 db tiit. Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelési, ugy a
szerzodés teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkeds, a WHO altal megajanlott
tipust 2 db tit és 1 db fecskendot.
Mindségi kovetelmény: A vakcina feleljen meg a

* RecommendationstoAssuretheQuality, Safety and Efficacy of Recombinant Hepatitis
B Vaccines. Proposedreplacement of: TRS 786, Annex 2 and TRS 889, Annex4
(2010) and TRS 978;
* Eurdpai Gyogyszerkdnyv 07/2011:1056 monografia kovetelményeinek.
Felhasznalhatosdg: Az oltdanyagnak a betérolasté! szamitott legalabb 30 honapig
felhasznalhatonak kell lennie. Az elSteljesités esetén az eldteljesités idGpontjatol fuiggetleniil

az ajanlatkérd altal meghatdrozott betarolasi iddponttdl szamitott 30 hénapig sziikséges a
felhasznalhatosag biztositasa.

Betarolasi hatarido:

2017. junius 01.: 100.000 adag
2017. november 02.: 100.000 adag
2018. jinius 01.: 100.000 adag
2018. november 02.: 100.000 adag
2019. junius 01.: 100.000 adag
2019. november 02.: 70.000 adag
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2.1.3. Kombinalt kanyaré, rubeola és mumpsz €l virus vakcina:
Oltdanyag MegNeveZESe: ..........oviiiuiiiiiiii e
Mennyisége: 550.000 adag + 15 % opcid
ATC-kod: JO7BD52
Kiszerelés: 1 x 1 adagos, illetve 10 x 1 adagos

Amennyiben a megajédnlott termék ampullds kiszerelési, ugy a szerzédés teljesitésekor
mellékelni kell az oltdanyaghoz illeszkedd, a WHO altal megajanlott tipust 2 db tiit és 1 db
fecskendét.

Amennyiben a megajanlott termék elotsltstt fecskends, de ti nélkiili kiszerelésti, ugy a

szerzodes teljesitésekor mellékelni kell az oltdanyaghoz illeszkedd, a WHO altal megajanlott
tipusu 2 db tiit.

Mingségi kdvetelmény: A vakcina feleljen meg a:

* WHO TRS 840: RequirementsforMeaslesMumps and RubellaVaccines and
CombinedVaccine (Live) Adopted 1992. (RequirementsforBiologicalSubstancesNo.
47.);
* Europai Gyo6gyszerkonyv 04/2010:1057 monografia kévetelményeinek
Felhaszndlhatosag: Az oltdanyagnak a betarolastél szamitott legalabb 18 hoénapig
telhasznalhatonak kell lennie. Az elSteljesités esetén az el6teljesités idépontjatdl fiiggetleniil

az ajanlatkérd altal meghatirozott betarolasi idéponttél szamitott 18 honapig sziikséges a
felhasznalhatdsag biztositasa.

Betarolasi hatarid6: _

2017. janius 01.: 85.000 adag 10x1 adagos kiszerelés

2017. augusztus 02.: 60.000 adag 1x1 adagos kiszerelés

2018. februar 01.: 75.000 adag 1x1 adagos kiszerelés2018. junius 01.: 100.000 adag 10x1
adagos kiszerelés

2018. november 02.: 30.000 adag 1x1 adagos kiszerelés

2019. februar O1. 75.000 adag 1x1 adagos kiszerelés

2019. juinius 01.: 100.000 adag 10x1 adagos kiszerelés

2019. szeptember 01.:25.000 adag 1x1 adagos kiszerelés

2.1.4. BCG vakcina— csecsemék oltasahoz:
Oltdanyag MeGNeVEZESE: .......ouuuiiiieiiiet e
Mennyisége: 490.000 adag + 190 % opcid, 1 adag=0,05 ml, ami megfelel a csecsemok
védboltasdhoz eldirt dozisnak.
ATC-kéd: JOTANO1
Kiszerelés: A szallit6 altal megajanlott kiszerelés,
Amennyiben a megajanlott termék el6tsltott fecskends, de tii nélkiili kiszerelésii, agy a
szerzodés teljesitésekor mellékelni kell az oltdanyaghoz illeszkedd, WHO 4ltal megajanlott
tipusu 2 db tit.
Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelésti, gy a szerzodés teljesitésekor
mellékelni kell a beaddshoz sziikséges, WHO 4ltal megajanlott tipusu fecskenddt és 2 db tiit.
20 adagos, azaz 1 ml-es ampulldhoz 10 adag beaddsdhoz elegendd ti és fecskendd
biztositasa sziikséges.
Mindségi kvetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnie a:
¢+ WHO TRS 979: Recommendation to assure the quality, safety and efficacy of BCG
Vaccines;
» Eurdpai Gyogyszerkényv 01/2012: 0163 monografia kovetelményeinek.

Felhasznalhatosig: Az oltoanyagnak a bestdroldsatol szamitott legaldbb 18 honapig

felhasznalhatonak kell lennie. Az elételjesités esetén az elételjesités idépontjatél figgetleniil
az ajanlatkérd altal meghatirozott betdrolasi id6ponttdl szamitott 18 hénapig sziikséges a
felhasznalhatésag biztositasa.
Betarolasi hatarido:
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2017. janudr 15.: 150.000 adag.
2017. majus 02.: 120.000 adag
2017. augusztus. 01.: 120.000 adag
2017. november 02.: 100.000 adag

2.1.5. Kombinilt, diphtheria, tetanus, acelluldrispertussis és inaktiviltpelio vakcina, 6 évesek
emlékeztetd oltasira:

Oltéanyag MegNeVeZSSe: ........uuvuriiiii i
Mennyisége: 270.000 adag + 15 % opci6

ATC-kod: JOTCAQ2

Kiszerelés: A szallité altal megajanlott egyadagos kiszerelés.

Amennyiben a megajanlott termék el6tsltott fecskendd, de tii nélkiili kiszerelésli, agy a
szerz8dés teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkeds, a WHO altal megajanlott
tipusu 2 db tt.

Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelési, Ugy a szerzddés teljesitésekor
mellékelni kell a beadshoz sziikséges, a WHO altal megajanlott tipusu fecskend6t €s 2 db tiit.
Mindségi kovetelmény: Az oltdanyagnak meg kell felelnie a:

*  WHO TRS 980: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of DT-
basedcombinedvaccines;

* WHO TRS 979: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of
acellularpertussisvaccines;

» WHO TRS 926: Recommendationforthesafeproduction and qualitycontrol of
inactivatedpoliomyelitisvaccine;
* WHO TRS 993: Recommendationtoassurethequality, safety and efficacy of
poliomyelitisvaccines (inactivated);
¢ Burédpai Gydgyszerkonyv 07/2013:2329 monogréfia kovetelményeinek.
Felhasznalhatosag: Az oltéanyagnak a betdrolastol szamitott legalabb 24 honapig
felhasznalhatonak kell lennie.. Az elbteljesités esetén az eldteljesités idopontjatol fliggetleniil
az ajanlatkérd altal meghatarozott betarolasi idéponttdl szamitott 24 hénapig szikséges a
felhasznalhatdsag biztositsa.
Betarolasi hataridé:
2017. méajus 02.: 25.000 adag
2017. augusztus 01.: 25.000 adag
2017. november 02.: 25.000 adag
2018. februar 01.: 25.000 adag
2018. méajus 02.: 25.000 adag
2018. augusztus 01.: 25.000 adag
2018. november 02.: 25.000 adag
2019. februar 01.: 25.000 adag
2019. majus 02.: 25.000 adag
2019. augusztus 01.: 25.000 adag
2019. november 02.: 20.000 adag

2.1.6. Kombinalt, diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, Haemophilus influenzae b és
inaktivalt poliovakcina ,alapimmunizalisra és emlékeztetd oltashoz
OltOaNYag MEENEVEZESE: ... .. iu ittt e ee e

Mennyisége: 1.200.000 adag +5 % opci6

ATC-kod: JO7CA06

Kiszerelés: A szallité altal megajanlott egyadagos kiszerelés.

Amennyiben a megajanlott termék el6toltott fecskends, de ti nélkiili kiszerelési, Ggy a

szerzbdés teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkedd, a WHO altal megajanlott
tipusi 2 db tiit.
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Amennyiben a megajénlott termék ampullas kiszerelésti, ugy a szerzédés teljesitésekor
mellékelni kell a beadashoz szitkséges, a WHO 4ltal megajanlott tipusu fecskendét és 2 db tiit.
Minéségi kdvetelmény: Az oltdanyagnak meg kell felelnie a:

* WHO TRS 980: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of DT-
basedcombinedvaccines;

¢ WHO TRS 979: Recommendationstoassurethequality, safety and efficacy of
acellularpertussisvaccines;

¢ WHO TRS 897 Recommendationsfortheproduction  and  control  of
Haemophilusinfluanzaetype b conjugatevaccines;

e WHO TRS 926: Recommendationforthesafeproduction and qualitycontrol of
inactivatedpoliomyelitisvaccine;

* WHO TRS 993: Recommendationtoassurethequality, safety and efficacy of
poliomyelitisvaccines (inactivated);
» Eurdpai Gyogyszerkonyv 07/2013: 2065 monogréfia kovetelményeinek.
Felhasznalhatosag: Az oltdanyagnak a betdrolastdl szamitott legalabb 24 honapig
felhasznalhatonak kell lennie. Az elételjesités esetén az eloteljesités idGpontjatol fiiggetleniil

az ajanlatkérd dltal meghatrozott betaroldsi idéponttol szamitott 24 hoénapig sziikséges a
felhasznalhatosag biztositasa.

Betérolasi hataridé:

2017. februar 01.: 100.000 adag
2017. majus 02.: 100.000 adag
2017. augusztus 01.: 100.000 adag
2017. november 02.: 100.000 adag
2018. februar 01.: 120.000 adag
2018. majus 02.: 120.000 adag
2018. augusztus 01.: 100.000 adag -
2018. november 02.: 100.000 adag
2019. februar 01.: 100.000 adag
2019. méjus 02.: 100.000 adag
2019. augusztus 01.: 80.000 adag
2019. november 02.:80.000 adag

2.1.7. Human papillomavirus vakeina (rekombinans, adszorbealt), az alabbi feltételekkel:
Oltéanyag megnevezése:

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

ATC-k6d:J07BM

Kiszerelés: A szallité altal megajanlott — elsédleges csomagolast tekintve egyadagos -
kiszerelés.
Amennyiben a megajnlott termék elétoliott fecskendd, de tii nélkiili kiszerelésii, ugy a
szerzOdes teljesitésekor a mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkedd, a WHO 4ltal
megajanlott tipusu 2 db tit. S ‘
Amennyiben a megajanlott termék ampullis kiszerelésii, ugy a szerzédés teljesitésekor
mellekelni kell a beadashoz szilkséges, a WHO altal megajanlott tipust fecskendét és 2 db tiit.
Minéségi kvetelmény: A vakcina feleljen meg a:

* Recommendations toassure the Quality, safety and efficacy of recombinant Human

Papiloma virus virus-likeparticle vaccines, WHQ TRS 999;

* Eurdpai Gyogyszerkdnyv 07/2011:2441 monografia kévetelményeinek.
Felhasznilhatosag: Az oltdanyagnak a betdrolastdl szamitott legalabb 24 hoénapig
felhasznalhatonak kell lennie. Az eldteljesités esetén az elSteljesités idépontjatol fiiggetlenil
az ajanlatkérd éaltal meghatdrozott betarolasi idéponttdl szamitott 24 honapig sziikséges a
felhasznéalhatosag biztositasa.

Betérolasi hatarido:
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2017. junius 01.: 45.000 adag
2017. november 02.:15.000 adag

2.1.8. Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (adszorbedlt), az alabbi feltételekkel:
Oltéanyag megnevezése:

ATC-kéd: JOTALO2
Kiszerelés: Ajanlattevd dltal megajanlott kiszerelés.
Amennyiben a megajanlott termék elétsltott fecskendd, de tii nélkiili kiszerelésli, gy a
szerz0des teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkedd, a WHO Altal megajanlott
tipusu 2 db tiit.
Amennyiben a megajanlott termék ampullas kiszerelésti, ugy a szerzédés teljesitésekor
mellékelni kell a beadashoz szitkséges, a WHO altal megajanlott tipusu fecskendét és 2 db tiit.
Mindségi kovetelmény: Az oltdanyagnak meg kell felelnie

* a WHO TRS 977: Recommendations for the production and control of pneumococcal

conjugate vaccines;

» tovabbd az Eurépai Gyogyszerkonyv 04/2016: 2150 monografia kévetelményeinek.
Felhasznalhatosag: Az oltéanyagnak a betdrolasatdl szamitott legaldbb 24 honapig
felhasznilhatonak kell lennie. Az elbteljesités esetén az elételjesités id6pontjatol fiiggetleniil

az ajanlatkérd altal meghatarozott betdrolasi idéponttdl szamitott 24 hénapig sziikséges a
felhasznéalhatosag biztositasa.

Betarolasi hataridé:

2017. marcius 01.: 160.000 adag
2017 .szeptember 1.: 150.000 adag
2018. februar 01.: 150.000 adag
2018.szeptember 1.: 150.000 adag
2019. februar 01.: 150.000 adag
2019. szeptember 1.: 100.000 adag

2.2 A szerzédés targyit képezi a megajanlott oltdanyagnak leszallitasa, és hataridore torténd
betarolisa.

2.2.1. Szallitas alatt az oltdanyag adott idépontban esedékes teljes mennyiségének a jelen adasvételi
szerz0dés 6.1. pontban meghatarozott helyre t6rténd leszallitasa értend.

2.2.3. Betarolas alatt az oltbanyag adott iddpontban esedékes teljes mennyiségének a Vevd szamara
forgalomképes modon torténd rendelkezésére bocsatésa értends.

2.2.2 A szallitas sordn az Elado kitelezettsége az oltéanyagok Magyarorszagra torténd importalasa
soran a szilkséges - a kdzOsségi vamjog végrehajtasardl szol6 2003. évi CXXVL tv. eldirdsa
szerinti — vamigazgatdsi eljaras altal megkdvetelt kotelezettségek teljesitése, valamint az
Elado  kotelezetisége  mindazon engedélyek beszerzése, amelyek "az oltéanyag hazai
forgalmazasahoz sziikségesek a mindenkor hatalyos jogszabalyok szerint.

2.3. A szerzédés mennyisége: a jelen adasvételi szerz6dés 2.1. pontjaban meghatarozott
mennyiseg, amely minden oltéanyag esetében alapmennyiségbél és az azon feliil opcionalisan
igénybe vehetd mennyiségbol all.

2.4. A kibzbeszerzés alapmennyiségén feliil opcionilisan igénybe veheté mennyiség (opciondlis
mennyiség) lehivasa:

2.4.1. Az opcionalis mennyiség lehetdséget biztosit a Vevd szamara a szerzddéses alapmennyiségen
feliili oltéanyag lehivasara, egy vagy tSbb részletben, az adasvételi szerzddés hatalya alatt. Az
opciondlis mennyiség irasban torténé esetleges lehivasanak, azaz igénybevétele irasban
torténd bejelentésének, végsd hatarideje mindegyik oltéanyag esetében: 2019. november 01.

2.42. A Felek rogzitik, hogy Vevd az opcionilis mennyiséget igényének megfeleléen jogosult

lehivni, az opciondlis mennyiség mértékéig, akar egy vagy tobb részletben. Vevéd nem koteles
a teljes opcionalis mennyiség lehivasara.
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2.4.3. A Vevd az opciondlis mennyiség igénybevételérdl a Vevd altal kivant betarolsi hataridét

megelézden 90 nappal irdsban értesiti az Eladét az opcids mennyiség igénybevételérdl, annak
meértékérol.

244. Az opciondlis mennyiség keretében betarolt oltdanyagnak a betaroldsatdl szamitott

felhasznalhatosagi ideje a 2.1. pontban az adott oltéanyagnil megadott idétartammal
megegyezik.

3. Vételarra vonatkozé rendelkezések

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

A jelen szerzédés targyat képezé oltdanyag ellenéricke (tovabbiakban: vételar):

beszerzés nett6 dsszértéke (Ft) beszerzés nettd Ssszértéke (Fr)

Elad6 kotelezettséget vallal arra, hogy a nettd vételarat— beleértve az opcionalisan
igénybevételre keriilé mennyiség vételarat is - kotsttnek tekinti, és azt semmilyen jogcimen
nem emelheti.

A vételar a jelen szerzodésben meghatirozott valamennyi feladat szerzédés- és
Jogszabalyszerii teljesitése érdekében felmeriild koltséget magdban foglalja. Eladé vallalja,
hogy az oltéanyag gyartasi tételeinek mindségi ellentrzésével (7.2) kapcsolatos szolgaltatasi
dijat az OEK szamlajira megfizeti. A szerzodéskotd Felek régzitik, hogy Eladé a vételaron
feliil semmilyen tovabbi koltség elszdmolasara nem jogosult, azok a szerzédés teljesitésével
kapcsolatos  (eldallitds, csomagolas, szallitas, 4tadds, stb.) valamennyi koltséget
tartalmazzak.

A jelen adasvételi szerzodés hatalya alatt opcionalisan lehivasra keriild oltéanyag ara az
Elado ajanlataban csatolt artablazatban kimutatott ,,nettd ajanlati ar opcionalis mennyiségre”
oszlopban taldlhaté adat alapjan arényosan keriil megallapitasra.

A Szerz$dd Felek rogzitik, hogy amennyiben az Eladé ajanlataban 4rurabattot ajanlott meg,
az ajanlatdban csatolt artablazat szerinti mértékii arurabatt szallitdsara koteles, amelyet az
egyes betarolasi idopontokban aranyosan tarol be, és ezzel egyidejiilleg a Megrendeldnek

azonos szamlan szamldzza. Az Elad6 koteles a szamldzasi egységar megadasakor a rabatt
arcsbkkentd hatasat figyelembe venni.

4. Az cllenszolgaltatds teljesitésének feltételei

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

A vételar kiegyenlitése:

A Vevl a vételarat a szabalyszeriien kiallitott és alairt teljesitésigazolassal ellatott szamla
cllenében, figyelemmel a Kbt. 135. § (1), (5) és (6) bekezdésére és a Ptk. 6:130. § (1D és(2)
bekezdésében foglaltakra, tovabba az Art. 36/A §-dra is, a szamla Vevd altal térténd
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil, Atutaldssal - a kincstari fizetés szabalyai szerint -
teljesiti. Vevo elbleget nem fizet.

Az Eladé6 a 2.1. pontban meghatirozott, adott idépontban esedékes oltdanyag mennyiség
(alap-, illetve opciondlisan igénybe veheté mennyiség) igazolt leszallitisat és betarolasat
kovetden jogosult a szamlat benyujtani a Vevd szamara.

Mivel a Vevo a szallitast két vagy tSbb hataridében jelslte meg, tigy az Elado — az egyes
szallitasokat k&vetGen, ez egyes betdrolasok szerint - kettd vagy tobb - szamla kiallitasara
jogosult.

A szadmldhoz csatolni kell a szdllitdlevelet, az aru atvételérdl szolod bizonylatot, atvételi
elismervényt vagy a betarolas megtdrténtére vonatkozo jegyzOkonyvet.

A teljesités igazolasira Jarvanyligyi Féosztaly vezetdje jogosult. A teljesités igazolas
kiallitasara akkor keriilhet sor, ha az Eladd a 2.1. pontban egy betarolasi -hataridéhoz
meghatarozott teljes oltdanyag mennyiséget leszallitotta és betarolta, és az oltéanyag a 7.2.
pont szerinti mindségi ellendrzés soran megfelel6nek bizonyult.

271686



4.6. Fizetési késedelem esetén a Vevdtdl a késedelembe esés idején érvényes Ptk. 6:155. § (1)
bekezdés szerinti késedelmi kamat igényelheto.

5. Teljesitési feltételek

5.1 Egyiittmiikddési kitelezettség:

5.1.1 A Vevd az Eladd altal szallitandé oltéanyag raktdrozasara, a szallitissal, raktarozassal
kapcsolatos  logisztikai, nyilvantartdsi feladatok ellatisira kordbban lefolytatott
kozbeszerzési eljaras keretében Kkivalasztott disztribitort bizott meg  (tovabbiakban:
Disztributor). A Disztribuitor neve: Hungaropharma Zrt., a teljesités helye: 1106 Budapest,
Tindérfiirt u. 13-15. vagy H-1106 Budapest, Bogancsvirag u. 11-13.

5.1.2 Elad6 a szerzGdés teljesitése sordn az oltdanyagok épségének megbvasa és biztositasa
érdekében — igy kiilénosen az oltdanyagok atadasa, mindségi és mennyiségi ellenérzése
soran - kdteles egyiittmiikddni a Vevd altal igénybe vett, annak képvisel6jeként eljaro
Disztributorral. Erre tekintettel a szerzddé felek megallapodnak abban, hogy a jelen
szerzOdés egy masolati példanyat a Disztribitornak a Vevd megkiildi.

5.1.3. A Disziribltor esetleges valtozdsirél a Megrendeld a valtozas bekovetkeztét kivetd
legrévidebb idén beliil tajékoztatja az Eladot.

3.1.4. Amennyiben a 2.1. pontban megjelolt BCG elleni oltbanyag a gyogyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv (Gydgyszerészeti és E’lelmezés-egészségﬂgyi Intézet, azaz OGYEI
vagy korabban Gyégyszerészeti Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz
GYEMSZI vagy kordbban Orszdgos Gydgyszerészeri Intézet, azaz OGYl) dital, vagy az
Eurdpai  Bizottsdg dltal a 726/2004/EK eurdpai  parlamenti és fandcsi rendelet,
azl1901/2006/EK eurdpa parlamenti és tandesi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai
parlamenti és tandesi rendelet alapjan kiadott Jorgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezik, dgy a készitménynek Eurépai Gazdasdgi Térség (a tovdbbiakban: EGT)
lagallamadban, illetve az Eurdpai Kozésséggel vagy az EGT-vel megkotot nemzetkiozi
szerzGdés alapjan az EGT tagdllamdval azonos jogdlldst élvezé dllamban Jorgalomba
hozatali engedéllyel kell rendelkeznie, tovdbbd és az Elado kiteles a 44/2004. (Iv.28.)
EszCsM rendelet szerinti egyedi gyogyszerbeszerzés engedélyezésére iranyulo eljarasban, a
Vevével egyiittmitkodni.®

5.1.5. Az Eladé koteles haladéktalanul, de lehetdség szerint legkésébb az adott betdrolasi hataridét
megel6z6 3 honappal a Vevét tajékoztatni minden olyan eseményrdl, koriilményrol, amely
az oltéanyagok szillitdsdban varhatdan fennakadast, problémat, késedelmet okoz.

5.2 A teljesitési idopont, iitemezés:

52.1 A teljesités litemezése a szerzédés 2.1 pontjaban meghatarozott betarolasi idopontban, az ott
eldirt mennyiségben tdrténik. Amennyiben szerzédés 2.1 pontjaban meghatarozott betarolasi
hataridé nem munkanapra esik, a betarolas hatarideje szerzodés 2.1 pontjiban meghatarozott
hataridét kovetd elsé munkanap.

5.2.2  Elado a szallitast kiilon Vevoi értesités nélkiil koteles teljesiteni.

3.2.3  Elad6 a szallitas el6tt legalabb 3 nappal kételes az oltéanyagok beérkezésérsl a Disztributort
értesiteni.

* Adott esetben, az 5.1.4. pont kizdrolag csak akkor része a a szerzodésnek, ha a megajanlott BCG oltéanyag
nem rendelkezik a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv (Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi
Intézet, azaz OGYEI, vagy korabban Gyogyszerészeti Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési
Intézet, azaz GYEMSZI vagy kordbban Orszigos Gyogyszerészeti Intézet, azaz OGY)) altal, vagy az
Eurépai Bizottsag altal a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az1901/2006/EK eurdpa
parlamenti és tandcsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan kiadott
forgalomba hozatali engedéllyel.
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52.4.

A Vevd a megjelolt betarolasi hataridé eldtt torténd teljesitést elfogad, elételjesités esetén is
a 4.2. pont szerint keriilhet sor szamla kiallitdsara és kifizetésére. (eldteljesités)

6. A teljesités helye

6.1.

6.2.

A szdllitas teljesitésének helyeként felek a Vevd altal igénybe vett, a jelen szerz6dés 5.1.1
pontja szerinti Disztribitor hiitéraktarat hatdrozzak meg.
Vevd a teljesités helyének, illetve a Disztribitor személyének valtozdsa esetén koteles az

Eladét, illetve annak kijelslt kapesolattartdjat, legkésdbb az esedékes szallitast megelézd két
héttel {rasban értesiteni.

7. Mennyiségi, mindségi vizsgalat rendje
7.1. Mennyiségi ellendrzés (a szallitott oltéanyag atvétele)

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.
7.1.6.
7.2,

7.2.1.

71.2.2.

7.2.3.

Az oltéanyagok mennyiségi vizsgalata és atvétele az oltoanyagoknak teljesitési helyre
t6rténd megérkezésekor torténik. A mennyiségi tvételt a Disztribitor végzi.

A mennyiségre vonatkozd okméanyok a leszallitott oltéanyagokkal egyiitt érkezd
szallitolevél és fuvarlevél.

A csomagegységek sértetlenségét, mennyiségét, a hiitélanc folyamatossigénak biztositisat a
Disztributor ellendrzi. A sértetlen és megfelelé mennyiségii csomagegységekrol szolo
fuvarokmanyok atvételével, a szallitélevél aldirasaval mennyiségileg a szallitis befejezést
nyer. : .

A szallitaskor, illetve az Eladé altal végzett ataddskor esetlegesen sériilt csomagegységekrol
az Elad6 ¢s a Disztribltor jegyzOkonyvet készit, amelyben régzitik a sériilés altal érintett
csomag azonositasdra alkalmas adatokat, a sériilés mértékének leirdsat, az esetlegesen
felhasznalasra alkalmatlanna valt oltéanyagok mennyiséget, a sérillés feltételezett okanak
leirasat, valamint az Orszigos Epidemiolégiai Kozpont (a tovabbiakban: OEK) sériilt
oltéanyagok tovabbi sorséra vonatkoz6 rendelkezését.

A szillitds sordn bekdvetkezd sériilésnek mindsiil, ha megallapithat6, hogy az oltdanyag
hémérséklete 2-8 °C kozotti értéknek nem felel meg, illetve a szallitds soran, a csatolt
szallitolevél alapjan megéllapithaté, hogy a hiit6lanc folyamatossaga nem volt biztositott.

Vevé, illetve a Disztribator a 7.1.4 és 7.1.5 pont szerinti sériilt oltéanyagok tovabbi sorsira
nézve értesiti az Eladot.

Minéségi ellenérzés és a betdrolas folyamata

A leszallitott oltbanyagok Gsszetételére, mindségére, tarolasara, kezelésére, hasznalaténak
modjara vonatkozéan az oltbanyag elfogadott torzskdnyvezési dokumentacidja és az
érvényes alkalmazasi el6irasok rendelkeznek.

Az oltéanyag minéségének ellendrzésére az OEK-ben kerlll sor. Az Eladé koteles az
oltoanyagok mennyiségi atadasat (leszallitisit) kovetd 48 oran belill az ellendrzéshez
szitkséges EU — OCABR, vagy WHO Hatésagi Bizonyitvanyt, harom eredeti csomagolast
bemutaté mintat, a hozza tartozé minden dokumentacioval (Marketing Information Form,
Certificate of Analysis, az illetékes Hatosag ( OGYEI) altal kiadott alaki hibas vagy
végleges minta engedélyez$ hatdrozata) egyiitt az OEK 1097 Budapest, Albert Florian u. 2-
6. szam alatti telephelyére eljuttatni.

Az 5.1.4. pont szerinti esetben az Eladd koteles az oltéanyag mindségének ellendrzésére
céljabol az EU — OCABR, vagy WHO Hatésdgi Bizonyitvanyt, vagy a nemzeti hatésdgi
bizonyitvdnyt és gydartoi analizis bizonyldtot, tovibbd hdrom eredeti csomagoldsu bemutald
mintal, a hozza tartozé minden dokumentaciéval (Marketing Information Form, Certificate
of Analysis, felelés forditdsi a Vevé dltal jovahagyott alkalmazdsi el6irds) egyiitt az OEK
1097 Budapest, Albert Fioridn u. 2-6. szdm alatti telephelyére eljuttatni, és a mindség-
ellendrzés sordn az OEK-kal egyiittmitkidni. Az OEK ilyen esetben az OTH részére

nyilatkozik az oltéanyag megfeleloségérdl, ez alapjan itekinthets forgalomképesnek az
oltéanyag.
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7.2.4.

7.2.5.

7.2.6.

7.2.7.

7.2.8.

7.2.9.

Az oltéanyagok minségi ellendrzése az OEK altal meghatarozott kovetelmények szerint
torténik. A jogszabdlyi feltételek fennalldsa esetén az EU — OCARBR, vagy WHO Hatosagi
Bizonyitvany elfogadéasa alapjan kiallitott mindségi bizonyitvinyt az igazgatasi szolgaltatasi
dij befizetése igazolasanak kézhezvétele utdn az OEK kiadja az Eladénak.

Az OEK dltal megfelelonek mindsitett, a jogszabdlyi feltételek fennéllasa esetén
felszabaditott, illetve az 5.1.4. pont szerinti esetben az OEK altal elfogadott
dokumentacioval rendelkezd gyartasi szdmu oltéanyag tekintheté a szerzédésben foglalt
mindségi kovetelményeknek megfelelének.

A nem megfeleldnek mindsitett gyartasi tétel leszallitisa hibés teljesitésnek tekintendd,
melyr6l az OEK haladéktalanul értesiti az Eladot és a Disztriblitort. A Vevd ebben az
esetben jogosult minden tovabbi mindségi vizsgalat nélkiil a szallitmany kicserélését kérni.
Amennyiben az oltdanyag megnevezése, ésivagy kiszerelése nem egyezik meg a
szerzbdeésben rogzitettel, lejarati ideje az eléirtnal tovidebb, a Vevé jogosult a szallitast
hibas teljesitésnek tekinteni és tovabbi mindségi vizsgalat nélkiil a szallitmany Kicserélését
kérni,

Az Eladd - a 7.2.6. és 7.2.7. pont szerint nem megfelelének, illetve a 7.1.4 és 7.1.5. pont
szerint sériiltnek mindsitett oltéanyagok esetében - kételes sajat koltségén gondoskodni a
hibasnak mindsitett oltGanyagoknak a vizsgalat és a leszallitasi helyérél torténd
visszaszallitasarol, illetve azok szakszerli megsemmisitésérdl. Az Elado koteles a 7.2.5. és
7.2.6. pont szerint nem megfelelének, illetve a 7.1.4. és a 7.1.5 pont szerint sériiltnek
mindsitett oltdanyagok kicserélésére.

Meghiisult teljesitésnek minésiil, ha az Eladénak felrohaté mulasztis miatt nem keriil

betarolasra az adott betarolasi idépontban esedékes mennyiségii oltéanyag teljes egészében,
az adott betarolasi hatarid6t kdvetd 90. napig.

8. Alvallalkozéi szerzédések

8.1

8.2.

3.3.

8.4.

Az Elad6 a jelen adasvételi szerzédés aldirasaval egyidejiileg bejelenti, hogy a jelen
adasvételi szerz6dés teljesitésében a kvetkezd alvallalkozo(ka)t veszi igénybe: ...... ! Az
Elado a jelen addsvételi szerzodés alairasaval egyidejileg bejelenti, hogy a jelen adasvételi
szerzOdés teljesitéséhez nem vesz igénybe alvallalkozot.

Az Eladé nyilatkozik arrdl is, hogy a 8.1. pontban megjelslt, altala igénybe venni kivant
alvallalkozo(k) nem all(nak) kizaré okok hatalya alatt. (adott esetben)

Az FElad6 a szerzodés teljesitésének idotartama alatt kdteles a Vevének minden tovabbi, a
teljesitésbe bevonni kivant alvallalkozét elézetesen bejelenteni, és a bejelentéssel egyiitt
nyilatkozni arrél is, hogy az altala igénybe venni kivant alvallalkozé nem &ll kizaré okok
hatalya alatt.

Az eljarés sorin a Vevd éltal bemutatott valamely szervezet vagy szakember bevonasatél
nem lehet eltekinteni olyan esetben, ha az érintett szerzédés sajatos tulajdonsagait
figyelembe véve az adott személy (szervezet) igénybevétele a kozbeszerzési eljarasban az
ajanlatok értékelésekor meghatirozé koriilménynek mindsiilt. Ilyen esetben csak a
jogutodlas olyan eseteiben valtozhat a bevont szervezet, ha az Uj szervezet az értékeléskor
figyelembe vett minden relevans koriilmény - kiilonds tekintettel a 76. § (3) bekezdés b)
pontja szerinti esetben az értékelt személyi allomany - tekintetében az eljarasban bemutatott
szervezet jogutodjanak tekinthetd. Az értékeléskor meghatarozé szakember személye csak
az ajanlatkerd hozzajdrulasaval és abban az esetben valtozhat, ha az értékeléskor figyelembe

vett minden relevans koriilmény tekintetében az értékelttel egyenértékii szakember Keriil
bemutatasra.

* A 8.1. pont a Kbt. 138. § (3) és (4) bekezdéseiben foglaltakra figyelemmel keriil kitéltésre,
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9. Szavatossagi feltételek

9.1.

9.2,

9.3.

9.4.

Az Elad6 szavatolja, hogy az altala szallitott oltdanyag maradéktalanul megfelel az Ajanlati
Felhivasban és a jelen szerzédés elvalaszthatatlan mellékletét képezd Ajanlatdban
meghatirozott mindségi specifikicionak és az oltéanyag felhasznalhatosagara vonatkozod
szabvany szerint eloirt szavatossagi feltételeknek, a szallits idépontjaban még legalabb a
2.1. pontban megadott hénap lejarati idével rendelkezik. ‘

Az Elado szavatolja, hogy az oltbanyag gyartasa megfelel Magyarorszag és az Eurdpai Unid
mindenkor hatalyos jogszabalyaiban meghatarozott rendelkezéseknek.

Az Elad6 kotelezi magat arra, hogy amennyiben az oltbanyag forgalmazasira vonatkozo,
el6irt engedélyeket visszavonjak, az oltéanyag forgalmazasat felfiiggesztik, vagy
megsziintetik, akkor e koriilményrdl a Vevot haladéktalanul értesiti,

Szerz6dd Felek az oltdanyag forgalombd]l valdé kivonisa esetén a jelen szerzddést
meghitusultnak tekintik.

10. Szerzédésszegés és annak jogkdvetkezményei

10.1.

10.2.

10.3.

10.3.1.

10.3.2.

10.4.

10.4.1.

Szerzodo Felek silyos szerzodésszegésnek tekintik az Eladé részérdl kiilonosen, de nem
kizarolagosan a 90 napon tali szallitasi késedelmet, az oltéanyag minGségi problémait, a
Vevh részérdl az altala nem vitatott kdveteléssel kapesolatos 60 napon tuli fizetési
késedelmet.

A Ptk. 6:186. § (1) bekezdése alapjan a Szerzéd6 Felek a jelen szerzGdésben késedelmi,
meghidsulasi, illetve hibas teljesitési kotbért kétnek ki,

Az Elado neki felrohatd, illetve az érdekkorében felmeriilt okbol eredd késedelmes szallitas
€s betarolas esetén kotbér megfizetésére koteles, melynek alapja a késve betarolt 4ru afa
nélkil szamitott ellenértéke, mértéke pedig a késedelem 1. napjatél a késedelem 30. napjaig
naptari naponként 0,1 (azaz egy tized) szazalék, a késedelem 31. napjatol a késedelem 60.
napjdig naptari naponként 0,2 (azaz kettd tized) szézalék, a késedelem 61. napjatol a
keésedelem 90. napjaig naptari naponként 0,3 % (azaz harom tized) szazalék. (késedelmi
kotbér).

A késedelembe esés kezd6 napjanak az oltéanyag betarolasi hataridejének lejarati napjat
kdveté nap szamit. Amennyiben a betiroldsi hataridé munkasziineti napra esik, ugy a
késedelembe esés kezdd napjanak az oltdanyag betarolasi hatdridejének lejarati napjat
kovetd masodik munkanap szimit. A késdelembe esés utolso napjanak a betarolast
megel6z6 nap mindsiil. Amennyiben az oltéanyag betarolasa a jelen adasvételi szerzodés

2.1. pontja szerint t6bb iddpontban torténik, a késedelmi koétbér az adott idépontban
esedékes mennyiségl oltdanyag alapjan szamitando.

Az Elad6 az opciondlis mennyiség Eladénak felrohato, illetve az Eladd érdekkérében
felmeriilt okbol eredd késedelmes szallitdsa és betaroldsa escién is koteles késedelmi kotbér
fizetésére, a 10.3. €s 10.3.1. pont szabdlyai szerint. Az opcionalis mennyiségre vonatkozo
késedelmi kotbér érvényesitésének feltétele, hogy a Vevé az opcionalis mennyiség
igénybevételérol a jelen adasvételi szerz6dés 2.4. pontja szerint értesitse az Eladot.
Amennyiben a szerz6dés teljesitése a 7.2.9. pont szerint meghidsul, és a Vevo vagy az Elado
a szerz0dést a 11.2. pont szerint felmondta, az Eladd egyszeri meghitsulasi kotbér fizetésére
koteles. A meghitsuldsi kotbér mértéke a felmondas idépontjdban a jelen adasvételi
szerz0dés alapjan még be nem tarolt, teljes mennyiségli oltéanyag afa nélkiil szamitott
ellenértékének a 20 %-a . (meghitisuldsi kitbér)

Az Eladé az opciondlis mennyiség teljesitésének 7.2.9. szerinti meghitsulasa esetén is
kiteles meghiGsulasi kotbér fizetésére, a 10.4. pont szabilyai szerint. Az opcionalis
mennyiségre vonatkozo meghinsulasi kotbér érvényesitésének feltétele, hogy a Vevd az
opcionalis mennyiség igénybevételérdl a jelen adasvételi szerzédés 2.4. pontja szerint
értesitse az Eladot.
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10.5.

10.5.1.

10.5.2.

10.6.

Az Elado hibas teljesités esetén az Oltdanyag kicseréléséig, illetdleg az OEK altal t5rténé
felszabaditasig naptéri naponként 0,3 (azaz hérom tized) szazalék kotbér fizetésére koteles.
(Hibas teljesitési kothér) A hibas teljesitési kithér vetitési alapja a 7.2.6. és 7.2.7. pontok
szerint nem megfelelének mindsitett, illetve a 7.1.4. és 7.1.5. pontok szerint sériiltnek
mindsitett gyartasi tételek nettd értéke.

Mindségi hibas teljesités esetén az Eladé kotbérfizetdsi kotelezettsége kezddé napja az
Oltéanyag mennyiségi atvételének napja. '

Az Eladé az opcionalis mennyiség hibas teljesitése esetén is kiteles kotbér fizetésére, a
10.5. pont szabalyai szerint. Az opcionalis mennyiségre vonatkozoé hibas teljesitési kotbér
érvényesitésének feltétele, hogy a Vevd az opcionalis mennyiség igénybevételérdl a jelen
adasvételi szerzodés 2.4, pontja szerint értesitse az Eladét,

A Vevo jogosult a fent meghatarozott médon kiszamitott kétbér Osszegét az Elad6 esedékes

szamlajaba beszamitani, amennyiben a Kbt. 135. § (6) bekezdésében foglalt feltételek
fennallnak.

11. A szerzddés megsziinése

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

I1.5.

11.6.

A Vevd felmondassal, egyoldalian megsziintetheti a szerzddést, amennyiben az Elado
hibasan teljesit, €s a hibas oltdanyag (gyartasi tétel) kicserélésére és az OEK altali
felszabaditésara a betarolasi hatérid6tél szamitottan 90 napig nem kertil sor.

A 7.2.9. pont szerinti meghitsulisi esetben a Vevé felmondassal, egyoldalian irasban

megsziintetheti a szerzddést, a meghitsulasi kotbér kifizetése mellett. A meghiusulasi kotbér

ervényesitése érdekében a rendkiviili felmondas idépontjat kovets 15 napon beliil a Vevo a

betdrolasi hatarid6 lejartat kovetden felsz6lité levelet intéz az Eladéhoz, amelyben a

tajékoztatja az Eladdt a meghiusulasi kotbér Ssszegérol, a befizetés hataridejérél.

A Vevd jogosult és egyben koteles a szerzédést felmondani - ha sziikséges olyan

hataridével, amely lehetévé teszi, hogy a szerz6déssel érintett feladata ellatasarol

gondoskodni tudjon — ha

a) az Eladoban kézvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladd tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet, amely
tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban meghatirozott
feltétel.

b) az Elad6 kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghalado tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben,
amely tekintetében fennéll a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjdban meghatarozott
valamely feltétel.

A Vevo koteles a szerzédést felmondani, vagy - a Ptk.-ban foglaltak szerint - atté] elalini, ha

a szerzbdés megkotését kovetden jut tudomaésira, hogy a szerz6dd fél tekintetében a

kozbeszerzési eljaras soran kizaré ok allt fenn, és ezért ki kellett volna zarni a kézbeszerzési

eljarasbél.

A kilfoldi adéilletdoségii Eladé koteles a szerzodéshez arra vonatkozo meghatalmazast

csatolni, hogy az illetésége szerinti addhatosagtél a magyar adohatésag  kozvetlentil

beszerezhet a nyertes ajanlattevére vonatkozo adatokat az orszagok kozotti jogsegély
igénybevétele nélkiil.’

A szerzOdés idobeli hatalya annak megkotésétdl 45, hénap utolsé napjaig tart.

12. Vegyes rendelkezések

12.1.

Szerz6d6 Felek tudomasul veszik egyrészt, hogy az Allami Szémvevészék, illetve a
Kormanyzati Ellentrzési Hivatal is jogosult ellendrizni a rendelkezésiikre bocsatott
koltségvetési pénzeszkdzok szerzddésszerii felhasznalasat.

* Adott esetben, a 11.5. pont kizarélag akkor része a szerzédésnek, ha az Eladé kilfoldi adoilletdségil.
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12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

Az Eladé tudomasul veszi, hogy a Vevé a jelen szerzédést a Kbt, 31. § (1) bekezdés )
pontja értelmében kételes honlapjan kézzétenni.

Az Elado a Kbt. 136. § (1) bekezdése értelmében villalja, hogy nem fizet, illetve nem
szamol el a szerzodés teljesitésével dsszefiiggésben olyan koltségeket, melyek a Kbt. 62. §
(1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek nem megfelel6 tarsasag
tekintetében mertilnek fel, és melyek a nyertes ajanlattevé adokoteles jovedelmének
csokkentésére alkalmasak. -

Az Elad6 a Kbt. 136. § (2) bekezdése értelmében vallalja, hogy a szerzaédés teljesitésénck
teljes idotartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkérd szémara megismerhetové teszi
¢s a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti iigyletekrd] az ajanlatkérét haladéktalanul értesiti.
Jelen szerzédés modositasa — a Kbt. 141. §-aban foglaltak szerint — csak szerzédésmédosits
kozos nyilatkozatban, mindkét Szerz6dé Fél ltal torténd cégszerd alairassal érvényes.
Szerz6d6 Felek kijelentik, hogy a kozottik esetlegesen felmeriilé vitds kérdések
rendezésének elsddleges eszkdzének a képviseldik kozotti haladéktalan egyeztetést tekintik,
melynek helye minden esetben Vevé székhelye. Jogvitak esetére a magyar jog az iranyado,
¢s Szerzdo Felek, értéktd] fliggden alavetik magukat a hataskorrel rendelkezd illetékes
birdsag eljarasanak.

A Vevb részérél kapesolattartasra jogosult: Dr. Dénielisz Agnes f0osztalyvezetd
Kapcsolattarto cime: Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal Jarvanyligyi és Korhazhigiénés
Fdosztaly

1097 Budapest, Albert Florian u. 2-6.

Telefonszam: +361 476 1100/1279

E-mail c¢im: danielisz.agnes@oth.antsz.hu

Az Fladé részérdl kapesolattartasra jogosult:

Kapcsolattarto cime:

Telefonszam

E-mail cim:

Jelen szerzodésben nem szabalyozott kérdésekben a Polgari Torvénykényvrdl szold 2013,

€évi V. 16rvény (,,Ptk.”) és a Kbt. hatalyos rendelkezéseit kell alkalmazni.

Jelen

....... oldalas szerz6dés hat egymassal sz6 szerint megegyezd példanyban késziilt, melyet

szerz6do felek — mint akaratukkal mindenben egyezt — elolvasas és értelmezés utan joévahagyolag
irtak ala.

Budapest, 2016.

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

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

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztiféorvos
Orszéagos Tisztifborvosi Hivatal

Vevo képviseletében Elado képviseletében

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

Pénzligyi ellenjegyzo:

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

33/66



IV.

Iratmintak

Az ajanlatkéré - az ajanlattétel kénnyitése érdekében- iratmintakat készitett, amelyek felthasznalasat
Javasolja az ajanlattevéknek. Az iratmintak helyett — a felolvasolap és az artablazat kivételével -
azoknak tartalmilag mindenben megfelelé mas okirat is mellékelhetd.

I, szdmiu iratminta

BORITOLAP®

1. Ajénlatkér(’i neve, az eljards szama és tirgya: | Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal ajanlatkéro
KKF-11220/2016
»oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019.
évekre)”
2. | Az ajanlattevd pontos neve:
3. |Cime:
4. |Telefonszdma:
5. | Telefax szama:
6. |E-mail cime:
7. | A cégcégjegyzék szama:
8. | Cégbirdsaga:
9. | Statisztikai szamjele:
10. | Addszama:
1. Urﬁés adoszédma:
12. | A cég Kkvt. szerinti mindsitése:
13. |A szamlat vezetd bank neve és szamla
sZama:
14. | A targyban érintett kapcsolattartd személy
neve:
I5. | A targyban érintett kapesolattarté mobil
szama:
16. |A targyban érintett Kapcsolattartd telefax
$zama:

® K6zds ajanlattétel esetén valamennyi ajanlattevé vonatkozasaban ki kell tolteni az 1.-13. sorokat,
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2. szamu iratminta

FELOLVASOLAP’

Ajanlatkérd neve, székhelye: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
Eljaras targya: ,,oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)”

Ajanlattevo neve:

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

Ajanlattevo cime:

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

Ajanlat értékelési szempont szerinti tartalmi eleme, beszerzés netté 8sszértéke (Itt a 14. szadmn
iratmintdban szerepld artablazat 9. oszlop 9. soraban megadott értéket kérjiik feltiintetni.):

................. Ft, oo i ienennn . foOTINt.

Datum

cégszeri aliras

7 Kozds ajanlatétel esetén valamennyi ajénlattevd nevét és cimét (székhelyét) fel kell tiintetni a
felolvasolapon.
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3. szdmu iratminta

NYILATKOZAT AZ ELEKTRONIKUS FORMATUMU
AJANLATROL

Alulirott .........coocoo . s MINE 8 oo (név,
székhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviselsje (kdzds ajanlatevok esetén a kozos
ajanlattevok nevében nyilatkozattételre jogosult képviseld), az Orszagos Tisztif6orvosi
Hivatal ajanlatkéré ltal inditott, ,,oltdanyagok beszerzése 3 évre (2017-20169. évekre)” targyd
kozbeszerzési eljards sordn kijelentem, hogy az altalunk elektronikus formaban is benytjtott
ajanlat (jelszo nélkill olvashats, de nem modosithaté) példanya a papir alapn eredeti
példannyal megegyezik.

Déatum

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

cégszerl alairas



4/a. szdamu iratminta

NYILATKOZAT A KBT. 66. § (6) BEKEZDESE
VONATKOZASABAN®

Alulirott ..o, s MINE @ oo {név,

székhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje az Orszagos Tisztiforvosi Hivatal
ajanlatkérd dltal inditott, ,oltdanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)” targyn
kdzbeszerzési eljaras sordn, nyilatkozom, hogy

1. a kidzbeszerzésnek az alabbi a része(i) teljesitéséhez vesziink igénybe alvallalkozot:

2. az 1. pont szerinti részek tekintetében igénybe venni kivant s az ajanlat benyudjtasakor mar
ismert alvallalkozokat az alabbiak szerint jelsljik meg:”

Neve:

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

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

oo o
W
N
%
5
@,
=
@

szama:

L T

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

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

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

yagy

2, az 1. pont szerinti részek tekintetében igénybe venni kivant alvillalkozok az ajanlat
benytjtasakor nem ismertek.

Datum

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

cégszerl alairas

® K6zos ajanlattétel esetén ajanlattevonként kiilon — kiilon kell kitslteni és benydjtani.
? Az alvallalkozok szam4tol figgden tSbbszérozhetd a 2. pont. elsé része
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4/b. szamu iratminta

NYILATKOZAT A KBT. 66. § (6) BEKEZDESE
VONATKOZASABAN

Alulirott ... s MINt 8 (név,
székhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal
ajanlatkéré altal inditott, ,oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)” targya

kdzbeszerzési eljaras soran, nyilatkozom, hogy a kézbeszerzés teljesitéséhez nem vesziink
igénybe alvallalkozdt.

Datum

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

cégszerl alairs

' K8z0s ajanlattétel esetén ajanlattevénkeént kiilsn — kiilon kell kitSlteni és benyujtani.
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5. szamu iratminta

NYILATKOZAT A KBT. 66. § (2) BEKEZDESE
VONATKOZASABAN!!

.............................. s MINE 8 oo, (D6, székhely)
ajanlattevé(k) képviseletében nyilatkozom, hogy az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

ajanlatkéré altal inditott, ,oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)” targyban
meghirdetett kdzbeszerzési eljarason tarsasagunk részt kivan venni.

Ajanlatunkat az ajanlati felhivas szerint allitottuk Ossze, és az azokban foglalt ajanlati
feltételeket elfogadjuk.

Kijelentjilk, hogy nyertességiink esetén készek vagyunk az ajanlatunk tartalma, az ajanlati
felhivas és  kozbeszerzési  dokumentumok feltételei, tovabba a kozbeszerzési
dokumentumokban  koézzétett addsvételi szerzédést alaimi, az abban rogzitett
kotelezettségeinket maradéktalanul teljesiteni.

Ajanlatunk elfogaddsa esetén a szerz6déstervezetben foglaltakat teljes egészében elfogadjuk

és a feladatot a szerzodéstervezetben foglaltaknak megfeleld médon teljesitjik, a Kbt. 135, §-
ban foglaltak tudomasul vétele mellett.

Datum

cégszerl alairas

' Ajanlattevonek, koszds ajanlattétel esetén minden ajanlattevének ala kell irnia!
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6. szdmu iratminta

NYILATKOZAT
KKV. VONATKOZASABAN'?

Alulirott ..., s MINE 8 e (név,

székhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
ajanlatkérd dltal inditott, ,oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)” targyn
kozbeszerzési eljaras soran kijelentem, hogy tarsasagunk

a.) a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik timogatisard] szold 2004, évi XXXIV. térvény
3. §-a szerint

mikrovallalkozasnak

kisvallalkozasnak

kézépvallalkozasnak mindsiil.

b.) nem tartozik a kis- és kﬁzépvéllalkozésokrél, fejlédésiik tamogatasardl szolo 2004. évi
XXXIV. térvény hatalya ala.

Datum

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

cégszerl alairas

* Amennyiben az ajanlattevd az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum 1I. rész ., A: A gazdasagi
szerepldre vonatkozé informaciok” fejezet, Altalanos Informaciok elsé rovataban szerepld kérdésre —
»A gazdasigi szerepld mikro-, kis- vagy kdzépvallalkozas?” — ,nem™mel vélaszol, akkor ezt a
nyilatkozatott nem kell csatelni.

A nyilatkozat csatoldsa esetén a nyilatkozat a) vagy b) pontja téltendd ki. K6zos ajanlattétel esetén a
nyilatkozatot mindegyik ajanlatevé tekintetében kiilon — kiilén csatolni kell.
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7. szdmu iratminta

NYILATKOZAT
AZ IDEGEN NYELVU DOKUMENTUMOK FORDiTAsANAK
MEGFELELOSEGEROL

Alulirott ..., » MINt 8 .o, {név,
szekhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje (kozds ajanlatevok esetén a kozos
ajanlattevdk nevében nyilatkozattételre jogosult képviselSje) az Orszdgos Tisztiféorvosi
Hivatal ajanlatkérd altal inditott, ,.oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)”
targyl kozbeszerzési eljaras soran kijelentem, hogy az Altalunk csatolt idegen nyelvl

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

Datum

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

cégszerl alairs
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8. szamu iratminta

AZ EGYSEGES EUROPAI KOZBESZERZESI DOKUMENTUM
FORMANYOMTATVANYA

L rész: A kizbeszerzési eljarasra és az ajanlatkérg szervre vagy a kozszolgaltato ajanlatkérére
vonatkozo informacidk

A KOZBESZERZESI ELJARASRA VONATKOZO INFORMACIOK

A beszerzd azonositisa' Vilasz: AK (05987
Név: Orszagos Tisztifborvosi Hivatal
Melyik beszerzést érinti? Vilasz: arubeszerzés
A kozbeszerzes megnevezése vagy rovid »Oltdanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019.
ismertetése'® évekre™
Az aJanlatkero szerv vagy a kozszolgaltatd KKF-11220/2016
ajanlatkérd éltal az aktahoz rendelt hivatkozasi
am (adott esetben)'’
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IL rész: A gazdasagi szereplére vonatkozé informaciok

A: A GAZDASAGI SZEREPLORE VONATKOZO INFORMACIOK

Azonositas: Vilasz:
Neév: [1]
Héaazonositdo szdm (uniés ad6szam), adott | [ ]
esetben: [ ]

Ha nincs héaazonosité szam, kérjilk egyéb

nemzeti azonositd szam feltiintetését, adott

esetben, ha sziikséges.

. Postai cim: [-..... 1
Kapcsolattarté személy vagy személyek'®: [...... ]
Telefon: [-.-... ]
E-mail ¢cim: [...... ]
Internetcim (adott esetben): [oneid]
Altalanos informacio: Vilasz:
A gazdasagi szereplé mikro-, kis- vagy | [] Igen [] Nem
kozépvallalkozis'?

Csak ha a kiézbeszerzés fenntartott™: A
gazdasagi szerepl6 védett miihely, szocialis
véllalkozas™ vagy védett munkahely-teremtési
programok keretében fogja teljesiteni a
szerzOdeést?

Ha igen,

mi a fogyatékossaggal é16 vagy hatranyos
helyzetli munkavallalok szdzalékos aranya?
Ha sziikséges, kérjiik, adja meg, hogy az érintett
munkavallalok a fogyatékossaggal €16 vagy
hatranyos helyzetli munkavallalék mely

[] Igen [] Nem
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kategoridjaba vagy kategoridiba tartoznak,

Adott esetben, a gazdasagi szerepld szerepel-e az

elismert  gazdasdgi  szereplsk  hivatalos
jegyzékében,  vagy  rendelkezik-e  azzal
egyenértékil igazolassal (pl. nemzeti

(el6)mindsitési rendszer keretében)?

[] Igen [] Nem [] Nem alkalmazhato

Ha igen:

Kérjiik, vilaszolja meg e szakasz tovabbi
részeit, e rész B. szakaszat és amennyiben
relevans, e rész C. szakaszat, adott esetben
toltse ki az V. részt, valamint mindenképpen
tiltse Ki és irja ald a VL, részt.

a) Kérjiik, adott esetben adja meg a jegyzék vagy
az igazolds nevét és a vonatkozd nyilvantartasi
vagy igazolasi szamot:

b} Ha a felvételrdl szol6 igazolas vagy
tanusitvany elektronikusan elérhetd, kérjiik,
tiintesse fel:

c) Kérjiik, tiintesse fel a referencidkat, amelyeken
a felvétel vagy a tanisitas alapul, és adott esetben
a hivatalos jegyzékben elért mindsitést’;

d) A felvétel vagy a tanusitas az Ssszes eldirt
kivélasztisi szemponira kiterjed?

Ha nem:

Ezen kiviil kérjiik, hogy KIZAROLAG akkor

téltse ki a hiinyzé informaiciét a IV. rész A.,

B., C. vagy D. szakasziban az esettdl fiiggien,
ha a vonatkezo hirdetmény vagy kizbeszerzési

dokumentumok ezt elfirjik:

e) A gazdasagi szerepl6 tud-e igazolast adni a
tarsadalombiztositasi jarulékok és adék
megfizetésérodl, vagy meg tudja-e adni azt az
informaciot, amely lehetévé teszi az ajanlatkérd
szerv vagy a kidzszolgaltato ajanlatkérd szamara,
hogy kdzvetleniil beszerczze azt barmely
tagorszag dijmentesen hozzaférhetd nemzeti
adatbazisabol?

Ha a vonatkozo informacié elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kévetkezd
informaciokat:

b) (internetcim, a kibocsaté hatésag vagy testiilet,
a dokumentaci6 pontos hivatkozasi adatai):

PO OO RS OO

d) [] Igen [] Nem

e} [] Igen [] Nem

(interneteim, a kibocsatd hatésag vagy testiilet, a
dokumentacié pontos hivatkozasi adatai):

Részvétel formaja:

Valasz:

A gazdasagi szereplé masokkal egyiitt vesz részt
a kbzbeszerzési eljarasban?”

[] Igen [] Nem
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Ha igen:
a) Kérjiik, adja meg a gazdasagi szerepld a)[...... ]
csoportban betdltott szerepét (vezetd, specifikus
feladatokért felelos, ...):

b) Kérjiik, adja meg, mely gazdasagi szereplOk a b [...... ]
kizbeszerzési eljarasban egyiitt részt vevé
¢soport tagjai:

c) Adott esetben a részt vevd csoport neve:

o) [-..... ]
Részek Vialasz:
Adott esetben annak a résznek (azoknak a [ ]

részeknek) a feltiintetése, amelyekre a gazdasagi
szerepld palyazni kivan:

B: A GAZDASAGI SZEREPLO KEPVISELOIRE VONATKOZO INFORMACIOK

Képviselet, ha van:

Teljes név; [--.... IS
valamint a szilletési idé és hely, ha sziikséges: [...... ]

Beosztas/milyen mindségben jar el: [-..... ]

Postai cim: [...... ]

Telefon: [...... ]

E-mail ¢im: [...... ]

Amennyiben sziikséges, részletezze a képviseletre | [...... ]

vonatkoz¢é informéciokat (a képviselet formaja,

kore, célja stb.):

C: MAS SZERVEZETEK KAPACITASAINAK IGENYBEVETELERE VONATKOZO INFORM ACIOK

Igénybevétel: Vialasz:

Az alabbi IV. részben feltiintetett kivalasztasi [JIgen ([Nem
kritériumoknak és (adott esetben) az alabbi V.
részben feltiintetett kritériumoknak és
szabalyoknak valé megfelelés soran a gazdasagi

szerepld igénybe veszi-e mds szervezetek
kapacitasait?
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D: INFORMACIOK AZOKROL AZ ALVALLALKOZOKROL, AKIKNEK KAPACITASAIT A GAZDASAGI
SZEREPL®) NEM VESZI IGENYBE

Alvéllalkezas: Vilasz:

Szandékozik-e a gazdasagi szerepld a []1gen [INem

szerzodés barmely részét alvallalkozasba adni | Ha igen, és amennyiben ismert, kérjiik,

harmadik félnek? sorolja fel a javasolt alvéllaikozokat:
[...]

IIL. rész: Kizarasi okok

A: BUNTETOELJARASBAN HOZOTT iTELETEKKEL KAPCSOLATOS OKOK
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Az iranyelv 57. cikke (1) bekezdésében foglalt
okokat végrehajté nemzeti rendelkezések
szerinti biintetdeljarasban hozott itéletekkel
kapcsolatos okok:

Valasz:

Jogerdsen elitélték-e a gazdasagi szereplét
vagy a gazdasagi szerepld igazgatd, vezetd vagy
feliigyeld testiiletének tagjat, illetve az e
testiiletek képviseletére, az azokban valo
dontéshozatalra vagy azok kontrolljara vonatkozé
Jogkorrel rendelkezd tagjat a fent felsorolt okok
valamelyikéért olyan itéletben, amelyet nem tébb,
mint &t évvel ezel6tt hoztak, vagy amelyben a
kozvetleniil meghatarozott kizaras idétartama
tovabbra is alkalmazando?

[] Igen [] Nem

Ha a vonatkozé informacio elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kévetkezd
informdcidkat: (internetcim, a kibocsaté hatésag
vagy testiilet, a dokumentacié pontos hivatkozasi
adatai):

Amennyiben igen, kérjiik,”” adja meg a
‘kévetkezé informacidkat:

a) Elitélés datuma, adja meg, hogy az 1-6. pontok
kéziil melyik érintett, valamint az itélet okét
(okait), .

b) Hatirozza meg az elitélt személyét [ ];

c) Amenayiben az itélet kizvetleniil
megallapitja: :

¢) A kizarasi id6szak hossza [...... ] és az érintett
pont(ok) { ]

Ha a vonatkozé informaci6 elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kovetkezd
informécidkat: (internetcim, a kibocsatd hatosag
vagy testiilet, a dokumentacio pontos hivatkozasi

adatai): [.....JL.... 0. L....T°

ftéletek esetén hozott-e a gazdasagi szerepléd
olyan intézkedéseket, amelyek a relevians kizarasi
okok ellenére igazoljik megbizhatésagat™
(Ontisztizas)?

[] Igen [] Nem

Amennyiben igen, kérjiik, ismertesse ezeket az
intézkedéseket’:

B: ADOFIZETES] VAGY A TARSADALOMBIZTOSITASI JARULEK FIZETESERE VONATKQZO
KOTELEZETTSEG MEGSZEGESEVEL KAPCSOLATOS OKOK

Ado vagy tarsadalombiztositasi jarulék
fizetése:

Vilasz:

Teljesitette-e a gazdasagi szerepld sszes
kitelezettségét az adok és
tarsadalombiztositasi jarulékok megfizetése
tekintetében, mind a székhelye szerinti
orszégban, mind pedig az ajanlatkérd szerv vagy
a kozszolgéltatd ajanlatkérd tagallamaban, ha ez
eltér a székhely szerinti orszagtol?

[] igen [} Nem
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Ha nem, akkor kérjiik, adja meg a kivetkezd
informaciokat:

a) Erintett orszag vagy tagallam

b) Mi az érintett Ssszeg?

¢) A kbtelezettségszegés megallapitisanak modja:
1) Birosagi vagy kizigazgatasi hatdrozat:

- Ez a hatdrozat jogerds és
kitelezs?

- Kérjiik, adja meg az itélet vagy a
hatarozat datumat.

-~ ftélet esetén, amennyiben errdl
kizvetleniil  rendelkezik, a
kizarasi iddtartam hossza:

2) Egyéb méd? Kérjiik, részletezze:

d) Teljesitette-e a gazdasagi szerepld
kotelezettségeit oly modon, hogy az esedékes
adokat, tarsadalombiztositasi jarulékokat és az
esetleges kamatokat és birsagokat megfizette,
vagy ezek megfizetésére kistelezettséget véllalt?

Tarsadalombiztositasi

Adék hozzdjarulas
a)[...... ] a)[...... ]
vl..... ] b)[...... ]

- {1 Igen
Nem

- [voool]

- [.....]

D[...]

d) [] Igen [] Nem
Ha igen, kérjiik,
reszletezze: [...... ]

cl) [] Igen [] Nem

- [1 Tgen []
Nem

- []

- [...... ]

c2)[...]

d) f] Igen [] Nem

Ha igen, kérjiik,

részletezze: [...... ]

Ha az addk vagy tarsadalombiztositasi jarulékok
befizetésére vonatkozé dokumentacioé
elektronikusan elérhetd, kérjilk, adja meg a
kovetkezd informacidkat;

(internetcim, a kibocsaté hatosag vagy testiilet, a
dokumenticié pontos hivatkozasi adatai): *

C: FIZETESKEPTELENSEGGEL, OSSZEFERHETETLENSEGGEL VAGY SZAKMAI
KOTELESSEGSZEGESSEL KAPCSOLATOS OKOK®’

Esetleges fizetésképtelenség,
osszeférhetetlenség vagy szakmai
kitelességszegés

Vilasz:

A gazdasigi szerepld tudomasa szerint
megszegte-¢ kitelezettségeit a
kirnyezetvédelmi, a szociilis és a munkajog
terén®®?

[] Igen [] Nem

Ha igen, hozott-e a gazdasagi szereplé olyan
intézkedéseket, amelyek e kizarasi okok ellenére
igazoljak megbizhatdsagat (Ontisztazas)?

[] Igen [] Nem

Amennyiben igen, kérjiik, ismertesse ezeket az

intézkedéseket: [...... ]

A gazdasagi szerepld a kivetkezd helyzetek
barmelyikében van-e:
a) Csodeljaras, vagy

[1Tgen [] Nem
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b) Fizetésképtelenségi eljaras vagy felszamolasi
eljaras alatt all, vagy

c) Hitelez6kkel csddegyezséget kotitt, vagy

d) A nemzeti térvények és rendeletek szerinti
hasonlé cljaras kovetkczteben barmely hasonlé
helyzetben van®, vagy

¢) Vagyonit felszamolo vagy birosag kezeli, vagy
f) Uzleti tevékenységét felfuggesztette?

Ha igen:

- Kérjlik, részletezze:

- Kérjiik, ismertesse az okokat, amelyek
miatt mégis képes lesz az alkalmazandé

nemzeti szabalyokat és
tizletfolytonossagi intézkedéseket
figyelembe  véve a  szerzOdés

teljesitésére™.

Ha a vonatkozé informécid elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kévetkezd
informacidkat:

(internetcim, a kibocsato hatosag vagy testiilet, a
dokumentacié pontos hivatkozasi adatai):

Elkdvetett-e a gazdasagl szerepld silyos szakmai
kdtelességszegést 419
Ha igen, kérjiik, részletezze:

Ha igen, tett-¢ a gazdasagi szerepld dntisztazé
intézkedéseket?

[]1Igen [] Nem

Amennyiben igen, kérjiik, ismertesse ezeket az
intézkedéseket:

Kdtitt-e a gazdasagi szerepld a verseny
torzitasat célzé6 megallapodast méas gazdasagi
szereplokkel?

Ha igen, kérjk, részletezze:

[] Igen [1 Nem

]

Ha igen, tett-¢ a gazdasagi szerepld ontisztazo
intézkedéseket?

[]1gen [} Nem

Amennyiben igen, kérjilk, ismertesse ezeket az
intézkedéseket: [...... ]

Van-e tudomésa a gazdasagi szerepldnek
barmilyen dsszeférhetetlenségrol”
kizbeszerzési eljarasban valo részvételébil
fakadoan?

Ha igen, kérjik, részletezze:

[] Igen [] Nem

.1
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Nyijtott-e a gazdasagi szereplé vagy valamely
hozza kapcsolodd vallatkozas tandacsaddst az
ajanlatkérd szervnek vagy a kozszolgaltats
ajanlatkéronek, vagy részt vett-e mas maodon a
kozbeszerzési eljaras elokészitésében?

Ha igen, kérjiik, részletezze:

[] Igen [] Nem

Tapasztalta-e a gazdasagi szerepld valamely
korabbi kizbeszerzési szerz6dés vagy egy
ajanlatkérd szervvel kotott korabbi szerzddés
vagy korabbi koncesszids szerz6dés lejarat elbtti
megsziintetését vagy az emlitett korabbi
szerzodéshez kapcsolddd kartéritési kisvetelést
vagy egyéb hasonlo szankcidkat?

Ha igen, kérjiik, részleiezze:

[1Igen [] Nem

|

Ha igen, tett-¢ a gazdasagi szerepld ontisztazo
intézkedéseket?

[]Igen [] Nem

Amennyiben igen, kérjiik, ismertesse ezeket az
intézkedéseket: [...... ]

Megerdsiti-e a gazdasagi szerepl6 a
kovetkezOket? :

a) A kizarasi okok fenn nem allasanak, illetve a
kivalasztasi kritériumok teljesiilésének
ellendrzéséhez sziikséges informacidk
szolgaltatdsa sorin nem tett hamis nyilatkozatot,

b) Nem tartott vissza ilyen informaciot,

¢) Késedelem nélkiil be tudta nynjtani az
ajanlatkérd szerv vagy a kiizszolgaltato
ajanlatkérd altal megkivant kiegészitd iratokat, és

d) Nem kisérelte meg jogtalanul befolyasolni az
ajanlatkérd szerv vagy a kdzszolgaltatd
ajanlatkérd dontéshozatali folyamatat, vagy olyan
bizalmas informaciokat megszerezni, amelyek
jogtalan eldnydket biztositananak szdmara a
kdzbeszerzési eljarasban, vagy gondatlansagbol
olyan félrevezets informaciokat szolgaltatni,
amelyek érdemben befolydsolhatjak a kizarasra, a
kivalasztasra vagy az odaitélésre vonatkozo
dontéseket.

[] Igen [] Nem

D: EGYEB, ADOTT ESETBEN AZ AJANLATKERO SZERV VAGY A KOZSZOLGALTATO AJANLATKERG
TAGALLAMANAK NEMZET] JOGSZABALYAIBAN ELOIRT KIZARASI OKOK

Tisztan nemzeti kizarasi okok

Vailasz:

Vonatkoznak-¢ a gazdasagi szereplére azok a
tisztan nemzeti kizarasi okok, amelyeket a
vonatkozo hirdetmény vagy a kézbeszerzési
dokumentumok meghatiroznak?

Ha a vonatkozo hirdetményben vagy a

[] Igen [] Nem

(internetcim, a kibocsatd hatdsag vagy testiilet, a
dokumentacid pontos hivatkozasi adatai):

S50/ 66




kozbeszerzési dokumentumokban megkivant
dokumentécio elektronikus formaban

rendelkezésre all, kérjiik, adja meg a kovetkezo
informaciokat:

Amennyiben a tisztin nemzeti kizarasi okok
fennillnak, tett-¢ a gazdasagi szerepl
Ontisztazasi intézkedéseket?

Amennyiben igen, kérjiik, ismertesse ezeket az
intézkedéseket:

IV. rész: Kivalasztasi szempontok

A kivalasztasi szempontokat illetéen (o szakasz vagy e rész A-D szakaszai), a gazdasagi szereplé

Kijelenti a kivetkezdket:

0: AZ OSSZES KIVALASZTASI SZEMPONT ALTALANOS JELZESE

Minden elirt kl:ilasam szempot teljesitése

Valasz;

Megfelel az elbirt kivalasztasi szempontoknak:

[]1gen [] Nem

A: ALKALMASSAG SZAKMAI TEVEKENYSEG VEGZESERE

Alkalmassig szakmai tevékenység végs

| Valasz:

1) Be van jegyezve a letelepedés helye szerinti
tagallamanak vonatkoz szakmai vagy
cégnyilvantartasaba®':

Ha a vonatkozé informacio elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kdvetkez
informacidkat:

[--]

(internetcim, a kibocsaté hatdsag vagy testiilet, a
dokumentécié pontos hivatkozisi adatai):

S | SO O

2) Szolgaltatasnynjtisra iranyul6
szerzbdéseknél:

A gazdasagi szerepldnek meghatarozott
engedéllyel kell-e rendelkeznie vagy
meghatarozott szervezet tagjanak kell-e lennie
ahhoz, hogy a gazdasagi szereplé letelepedési
helye szerinti orszdgban az adott szolgaltatast
nytjthassa?

Ha a vonatkozd informacio elektronikusan
elérhetd, kérjik, adja meg a kévetkezd
informaciokat:

[11gen [] Nem

Ha igen, kérjuk, adja meg, hogy ez miben 4ll, és
Jelezze, hogy a gazdasagi szerepld rendelkezik-e
ezzel: [ ...] [] Igen [] Nem

(internetcim, a kibocsato hatésig vagy testiilet, a
dokumentécid pontos hivatkozasi adatai):

T | PO A
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B: GAZDASAGI ES PENZUGY] HELYZET

Gazdasdgi és pénzilgyi helyzet

la) A gazdasdgi szereplt (,,Altalanos™) éves
arbevétele a vonatkozo hirdetményben vagy a
kdzbeszerzési dokumentumokban eldirt szam
pénziigyi évben a kévetkezd:

Es/vagy

1b) A gazdasagi szerepl6 atlagos éves arbevétele
a vonatkozé hirdetményben vagy a
kézbeszerzési dokumentumokban eldirt szimu
évben a kivetkezd™® ():

Ha a vonatkozé informacio elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kovetkezd
informacidkat:

] arbevétel:[... .. 1[...Jpénznem
] arbevétel[...... 1[---Jpénznem
] arbevétel [...... 1[-..Ipénznem

(évek szama, dtlagos arbevétel):
[...... IH I[...]pénznem

(internetcim, a kibocsaté hatdsag vagy testiilet, a
dokument4cié pontos hivatkozasi adatai):

TR | OO | O

2a) A gazdasagi szerepld éves (,,specifikus”)
arbevétele a szerzddés altal érintett iizleti
teriiletre vonatkozéan, a vonatkozo
hirdetményben vagy a kdzbeszerzési
dokumentumokban meghatarozott modon az
eldirt pénziigyi évek tekintetében a kdvetkezd:
Es/vagy

2b) A gazdasagi szerepld atlagos éves drbevétele
a teriileten és a vonatkoz6 hirdetményben vagy
a kizbeszerzési dokumentumokban eléirt
szamu évben a kivetkezid*:

Ha a vonatkozé informécio elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kovetkezd
informaciékat:

évi[...... ] arbevétel:[...... 1[...]Jpénznem
évi[...... ] arbevétel:[...... 1[...Ipénznem
évif...... ] arbevétel:[...... J[...]pénznem

(évek szama, atlagos drbevétel):
[...... [N . I[...IJpénznem

(internetcim, a kibocsatd hatdsag vagy testiilet, a
dokumentacié pontos hivatkozasi adatai):

3) Amennyiben az (ltalanos vagy specifikus)
arbevételre vonatkozé informacié nem all
rendelkezésre a kért idészak egészére
vonatkozoan, kérjiik, adja meg a gazdasagi
szerepld létrejdttének datumat vagy azt az
iddpontot, amikor megkezdte iizleti
tevékenységét:

4) A vonatkozo hirdetményben vagy a
kdzbeszerzési dokumentumokban meghatarozott
pénziigyi mutatok” tekintetében a gazdasagi
szerepld kijelenti, hogy az eldirt mutat(k)
tényleges értéke(i) a kivetkez6(k):

Ha a vonatkozé informéacio elektronikusan
elérhetd, kérjik, adja meg a kovetkezd
informacidkat:

(az elSirt mutaté azonositasa — x és y* aranya - és
az erték):

(internetcim, a kibocsatd hatosag vagy
testiilet, a dokumentacié pontos hivatkozasi

adatai): [...... I...... 1I...... ]
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5) Szakmai felel6sségbiztositasanak
biztositasi 6sszege a kdvetkezd:

Ha a vonatkozé informacié elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kvetkezd
informaciokat:

[..... | 1[-..]Jpénznem

(internetcim, a kibocsato hatdsag vagy
testiilet, a dokumentécio pontos hivatkozasi
adatai): [...... 1IL...... 1

6) Az esetleges egyéb gazdasagi vagy pénziigyi
kivetelmények tekintetében, amelyeket a
vonatkozé hirdetményben vagy a kozbeszerzési
dokumentumokban meghataroztak, a gazdasagi
szerepld kijelenti a kovetkezOket:

Ha a vonatkozg hirdetményben vagy a
kdzbeszerzési dokumentumokban esetlegesen
meghatarozott vonatkozé dokumentacid
elektronikus formdban rendelkezésre all, kérjiik,
adja meg a kdvetkezd informaciokat:

(internetcim, a kibocsato hatosag vagy testiilet, a
dokumentacié pontos hivatkozasi adatai):

T | VOO

C: TECHNIKAI ES $ZAKMAI ALKALMASSAG

Technikai és szakmai alkalmassag

‘Valasz:

1a) Csak épitési beruhdzdsra vonatkozo
kizbeszerzési szerzodések esetében:

A referencia-idszak folyaman® a gazdasagi
szereplo a meghatdrozott tipusi munkakbél a
kivetkeziket végezte:

Ha a legfontosabb munkék megfelel elvégzésére
és eredményére vonatkoz6 dokumentacié
elektronikus forméban rendelkezésre 4ll, kérjiik,
adja meg a kivetkezd informaciokat:

Evek szdma {ezt az id6szakot a vonatkozod
hirdetmény vagy a kdzbeszerzési dokumentumok
hatarozzak meg): [...]

Munkék: [......]

(internetcim, a kibocsato hatésdg vagy testiilet, a
dokumentacié pontos hivatkozasi adatai):

R | PO [ A

1b) Csak drubeszerzésre és szolgdltatdsny ijtdsra
irdnyulo kizbeszerzési szerzddések esetében:

A referencia-idoszak folyaman®' a gazdaségi
szereplé a meghatarozott tipusokon belill a
kiivetkezé fobb szallitisokat végezte, vagy a
kivetkezé fobb szolgaltatasokat nyijtotta: A
lista elkészitésekor kérjiik, tiintesse fel az
Osszegeket, a datumokat és a kéziileti vagy
maganmegrendeldket’:

Evek szama (ezt az idbszakot a vonatkozo

hirdetmény vagy a kdzbeszerzési dokumentumok
hatirozzak meg): [...]

Leiras Gsszegek

datumok | megrendelék

2} A gazdasagi szerepld a kévetkezd
szakembereket vagy miiszaki szervezeteket™
veheti igénybe, kiilonds tekintettel a mindéség-
ellendrzésért felelds szakemberekre vagy
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szervezetekre: [...... ]
Epitési beruhézasra vonatkozd kizbeszerzési
szerzOdések esetében a gazdasagi szerepld a
kovetkezd szakembereket vagy miiszaki
szervezeteket veheti igénybe a munka
elvépzéséhez:

3) A gazdasagi szerepl a minéség biztositasa [-... ]
érdekében a kovetkezd miiszaki hatteret veszi
igénybe, valamint tanulmsinyi és kutatasi
létesitményei a kdvetkezdk:

4) A gazdasagi szerepld a kovetkezd ellatasilanc- | [...... ]
iranyitasi és ellendrzési rendszereket tudja
alkalmazni a szerzddés teljesitése soran:

5) Osszetett leszallitandé termékek vagy
teljesitendd szolgaltatasok, vagy — rendkiviili
esethen — kiilonleges célra szolgalé termékek
vagy szolgaltatasok esetében:

A gazdasagi szereplo lehetdvé teszi termelési
vagy miiszaki kapacitasaira, és amennyiben
szilkséges, a rendelkezésére all6 tanulmanyi és
kutatasi eszkizikre és mindségellenorzési
intézkedéseire vonatkozé vizsgdlatok™
elvégzését,

6) A kdvetkezo iskolai végzettséggel és
szakképzettséggel rendelkeznek:

[] Igen [] Nem

a) A szolgaltat vagy maga a vallalkozé, al[...... ]
és/vagy (a vonatkozoé hirdetményben vagy a

kdzbeszerzési dokumentumokban foglalt

kivetelményektdl fiiggben)

b) Annak vezetdi személyzete: B [.....]

7) A gazdasagi szerepls a kovetkezd [..... ]
kérnyezetvédelmi intézkedéseket tudja
alkalmazni a szerz6dés teljesitése soran:
8) A gazdasagi szerepld atlagos éves statisztikai | Ev, atlagos statisztikai allomanyi létszam:
allomanyi létszima és vezetdi létszdma az utolsé | [...... | N ],

harom évre vonatkozo6an a kdvetkezd volt: [...... L. .. 1
[-..... | R 1.
Ev, vezetbi létszAm:
[-..... | N . IN
[.... 1l...... 1.
L. L....]

9) A kovetkezo eszkbzik, berendezések vagy [...... ]

miszaki felszerelések fognak a gazdasagi
szereplo rendelkezésére llni a szerz6dés
teljesiiéséhez:

10) A gazdasagi szerepld a szerzddés kovetkezd [...... ]
részére (azaz szazalékara) nézve “kivan esetleg
harmadik féllel szerzidést kétni:
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11) Arubeszerzésre irdn iyulo kizbeszerzési
szerzodés esetében: ‘

A gazdasagi szereplé szillitani fogja a
leszéllitand6 termékekre vonatkozé mintakat,
leirasokat vagy fényképeket, amelyeket nem kell
hitelességi tanisitvanynak kisérnie;

Adott esetben a gazdasagi szerepld tovabba
Kijelenti, hogy rendelkezésre fogja bocsatani az
eldirt hitelességi igazolasokat.

Ha a vonatkozd informacio elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kovetkezd
informaciokat.

(] Igen [] Nem

[] Igen [] Nem

(internetcim, a kibocsato hatésag vagy testiilet, a
dokumenticié pontos hivatkoz4si adatai):

12) Arubeszerzésre irdnyulo kozbeszerzési
szerzddes esetében:

Rendelkezésre tudja-e bocsatani a gazdasagi
szerepld a vonatkozo hirdetményben vagy a
kdzbeszerzési dokumentumokban foglalt, a
hataskdrrel rendelkezéként elismert hivatalos
mindségellendrz intézetek vagy hivatalok altal
kidllitott bizonyitvanyokat, amelyek miiszaki
leirasokra vagy szabvanyokra valé egyértelmii
hivatkozassal igazoljak a termékek
megfeleldségét?

Amennyiben nem, Gigy kérjiik, adja meg ennek
okat, és azt, hogy milyen egyéb bizonyitasi
eszkdzok bocsathatdk rendelkezésre:

Ha a vonatkozd informécio elektronikusan
elérhetd, kérjiik, adja meg a kévetkezd
informaciokat:

[11gen {} Nem

[-.]

(internetcim, a kibocsaté hatésag vagy testiilet, a
dokumentacié pontos hivatkozasi adatai):

[ovedloenenJ[oeeen ]

D: MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZEREK ES KORNYEZETVEPELMI VEZETESI SZABVANYOK

Mindségbiztositasi rendszerek és
kornyezetvédelmi vezetési szabvinyok

Vilasz:

Be tud-e nydjtani a gazdasdgi szereplé olyan,
figgetlen testiilet 4ltal kiallitott igazoldst, amely
tanisitja, hogy a gazdasagi szerepld egyes
meghatarozott mingségbiztositasi
szabvanyoknak megfelel, ideértve a
fogyatékossaggal €16k szamdra biztositott
hozziférésére vonatkozo6 szabvanyokat is?
Amennyiben nem, gy kérjiik, adja meg ennek
okat, valamint azt, hogy milyen egyéb bizonyitasi
eszkz8k bocsathatok rendelkezésre a
mindségbiztositasi rendszert illetden:

Ha a vonatkozd informacié elektronikusan

[] Igen [] Nem

(internetcim, a kibocsatd hatdsag vagy testiilet, a
dokumentacié pontos hivatkozasi adatai):
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elérhetd, kérjiik, adja meg a kdvetkezd [--... L. 1I...... ]
informaciokat:
Be tud-¢ ny(jtani a gazdasagi szerepld olyan, [] Igen [] Nem

figgetlen testiilet 4ltal kiallitott igazolast, amely
tanusitja, hogy a gazdasagi szerepls az elbirt
kornyezetvédelmi vezetési rendszereknek vagy
szabvanyoknak megfelel?

Amennyiben nem, \gy kérjiik, adja meg ennek [, .. ]
okaét, valamint azt, hogy milyen egyéb bizonyitasi

eszkdzok bocsathatok rendelkezésre a
kérnyezetvédelmi vezetési rendszereket vagy

szabvanyokat illetden: (internetcim, a kibocsato hatosag vagy testiilet, a
Ha a vonatkozo informacid elektronikusan dokumenticié pontos hivatkozési adatai):
elérhetd, kérjiik, adja meg a kovetkezd [ I/ EREE I ]

informacidkat:

V. rész: Az alkalmasnak mindsitett részvételre jelentkezék szaimanak cstkkentése

_A gazdasdgi szerepld kijelenti a kivetkeziket
A szamok csikkentése Vilasz:
A gazdasagi szereplo a kévetkezd modon felel [....]
meg a részvételre jelentkezdk szamanak
cstkkentésére alkalmazandé objektiv és
megkiildnbdztetésmentes szempontoknak vagy
szabalyoknak: [1Igen [] Nem®’
| Amennyiben bizonyos tanusitvanyok vagy egyéb
igazolasok sziikségesek, kérjiik, tiintesse fel
mindegyikre nézve, hogy a gazdasagi szerepld
rendelkezik-¢ a megkivant dokumentumokkal: {internetcim, a kibocsaté hatésag vagy testiilet, a
Ha e tantisitvanyok vagy egyéb igazolasok dokumentacio pontos hivatkozasi adatai):
valamelyike elektronikus formaban rendelkezésre | [...... 1--.... IL..... I

all*, kérjiik, hogy mindegyikre nézve adja meg a
kovetkezd informdaciokat:

VL rész: Zaroé nyilatkozat

Alulirott(ak) a hamis nyilatkozat kévetkezményeinek teljes tudatéban kijelenti(k), hogy a fenti II-V.
részben megadott informdcick pontosak és helytalléak.

Aluliroti(ak) kijelenti(k), hogy a hivatkozott tanusitvanyokat és egyéb igazoldsokat kérésre képes(ek)
lesz(nek) késedelem nélkiil rendelkezésre bocsdtani, kivéve amennyiben:

56/ 66



a) Az ajanlatkérd szervnek vagy a kézszolgdltaté ajinlatkérének lehetdsége van arra, hogy egy
barmely tagdllamban 1évd, ingyenesen hozzdférhetd nemzeti adatbézisha belépve kozvetleniil
hozzdjusson a kiegészité iratokhoz”’, va

b) Legkésébb 2018. dprilis 18-6n”° az ajanlatkérd szervezetnek vagy a kizszolgditato
ajanlatkérének mar birtokdban van az érintett dokumentdcio.

Alulirott(ak) hozzdjarul(nak) ahhoz, hogy [az I. rész A. szakaszéban megadott ajanlatkérd szerv vagy
kozszolgdltato ajanlatkérd] hozzdférjen a jelen egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum [a
megfelelé rész/szakasz/pont azonositdsa] alatt a [a kozbeszerzési eljards azonositasa: (rovid
ismertetés, hivatkozds az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett hirdetményre, hivatkozasi
szam)] céljara megadott informaciokat igazold dokumentumokhoz.

Keltezés, hely, és — ahol megkivant vagy sziikséges — aldiras(ok): [...... ]
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9. szdmu iraiminta

NYILATKOZAT
VALTOZASBEJEGYZESI ELIJARASROLG |

Alulirott ... s MIDE 8 e, (név,

székhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviselSje az Orszédgos Tisztifborvosi Hivatal
ajanlatkéré dltal inditott, ,oltbanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)” targyd
kozbeszerzési eljaras soran kijelentem, hogy

1) az ajanlat benyljtdsinak idépontjaban nincs valtozasbejegyzési eljaras folyamatban
ceégiink tekintetében.

2) az ajanlat benyujtasnak idépontjdban valtozasbejegyzési eljards van folyamatban
cégiink tekintetében, a valtozasbejegyzési kérelmet és annak érkeztetésérdl a
cégbirdsag altal megkiildstt igazolast ajanlatunkhoz csatoljuk.

Déatum

(cégszerl alairas)

*! K6z6s ajanlattevok esetén ajanlatevénként kiilon — kiilsn kell benyijtani.
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10. szamu iratminta

NYILATKOZAT

A KOZBESZERZESEKROL SZOLO 2015. Evi CXLIIL TORVENY (KBT.) 62. § (2)
BEKEZDESEBEN FOGLALT KIZARO OKOK TEKINTETEBEN®

Alulirott ...........ooii o ML @ o (név,
szekhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje, az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal
ajanlatkéré altal inditott, ,oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre) 7 targyu
kozbeszerzési eljaras soran az alabbi nyilatkozatot tessziik:

Kijelentjiik, hogy a tirsasagunkkal szemben - a Kbt. 62. § (2) bekezdésében emlitett
személyek esetében- nem allnak fenn a Kbt. 62. § (2) bekezdése szerinti kizaré okok.

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

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

cégszer(i alairas

* Figyelem! Kozos ajanlat esetén a nyilatkozatot minden egyes ajanlattevd részérdl csatolni kell az
ajanlathoz.

Figyelem! A nyilatkozatot kizjegyz& vagy gazdasagi, illetve szakmai kamara altal hitelesittetni kell!
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11, szamu irarminta

NYILATKOZAT

A KOZBESZERZESEKROL SZOLO 2015. EVI CXLIIL TORVENY (KBT.) 62. § (1) BEKEZDES K)
PONT KB) ES KC) ALPONTJAIBA FOGLALT KIZARO OKOK TEKINTETEBEN®>

Alulirott ... s MINE @ (név,
székhely) ajanlattevé cégjegyzésre jogosult képviselbje, az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal
ajanlatkéré altal inditott, ,oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)” targya
kozbeszerzési eljaras soran az alabbi nyilatkozatot tessziik:

1.}Az ajanlattevd olyan tarsasdgnak mindsil, amelyet

nem jegyeznek szabdlyozott tozsdén  vagy  amelyet szabalyozott tdzsdén jegyeznek
(a megfelels alahmizando)

2)Ha az ajanlattevit nem jegyzik szabalyozott tézsdén, akkor az alabbiak szerint

nyilatkozunk: (a megfeleld bekezdés — a) vagy b) - kitéltends, a nem megfeleld dthizando
vagy torlendd)

a) Ha az ajanlattevét nem jegyzik szabalyozott tzsdén, akkor a pénzmosas ¢és a
terrorizmus finanszirozdsa megel6zésérdl és megakadalyozasarél szolé 2007. évi
CXXXVL. torvény (a tovabbiakban: pénzmosasrol szolé torvény) 3. § r) pont ra)-rb)

vagy rc)-rd) alpontja szerint definidlt valamennyi tényleges tulajdonos neve és allandd
lakéhelye a kovetkez6:

a tényleges tulajdonos neve: allandd lakohelye:

vagy

b) Az ajanlattevt nem jegyzik szabalyozott tézsdén, és nincs a pénzmosas €s a
terrorizmus finanszirozdsa megel8zésérdl és megakadalyozasarol szold 2007. évi
CXXXVL torvény (a tovabbiakban: pénzmosasrél sz6l6 térvény) 3. § 1) pont ra)-rb)
vagy rc)-rd) alpontja szerint definilt tényleges tulajdonosa.

3.)AKDbt. 62. § (1) bekezdés k) pont ke) alpontja vonatkozéan kijelentem, hogy

van vagy nincs

 Figyelem! Kozos ajanlat esetén a nyilatkozatot minden egyes ajanlattevd részérdl csatolni kell az
ajanlathoz.
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(a megfeleld aldmizands)

olyan jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet, amely az
ajanlattevében koézvetetten vagy kozvetleniil tobb mint 25 %-os tulajdoni résszel vagy
szavazati joggal rendelkezik.

Amennyiben van ilyen szervezet, a szervezet neve és székhelye a kivetkezé:

neve: székhelye:

Kijelentem, hogy az el6z6 tablazatban megjeldlt szervezet(ek) vonatkozasaban a Kbt. 62. §
(1) bekezdés k) pont ke) alpontjaban hivatkozott kizaro feltétel nem 4ll fenn.

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

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

cégszeril alairas
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12, szamu iratminta

REFERENCIA

MUSZAKI-SZAKMAI ALKALMASSAG IGAZOLASAHOZ,

Alulirott ... » MINE @ o (név,
székhely), az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal ajanlatkéré altal inditott, »oltéanyagok

beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre) targyn kouzbeszerzési eljérds soran, az alibbi
nyilatkozatot tessziik:

Szerzodd Felek:

............................... (ajanlattevd)
e i, (igazolast kiallito)
Szerzddés targya: | e, elnevezésii emberi

alkalmazasu oltbanyag szallitasa
.............. (év, honap, nap)- 16l
.............. (év, hénap, nap)- ig
Ellenszolgaltatas 6sszege: | .................. Ft

A teljesités az eldirasoknak és a | igen/nem (a megfelels aldhizands)
szerzOdésnek megfelelden tortént-e?

A teljesités hatdridSben megtortént-e? | igen/nem (a megfeleld aldmizando)

Teljesités ideje:

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

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

cégszerl alairas
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13. szdmit iratminta

NYILATKOZAT

A KOZBESZERZESEKROL SZOLO 2015, EvI CXLIIL TORVENY (KBT.) 67. § (4) BEKEZDESE
TEKINTETEBEN®*

Alulirott .............ocooviil s MINE 8 oo e (név,
sz¢khely) ajanlattevé cégjegyzésre jogosult képviseléje, az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
ajanlatkérS 4ltal inditott, ,oltéanyagok beszerzése 3 évre (2017-2019. évekre)” targyu
kdzbeszerzési eljaras soran az alibbi nyilatkozatot tessziik:

Tarsasdgunk nem vesz igénybe a szerzddés teljesitéséhez a Kbt 62. § hatdalya ald esé

alvallalkozot.

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

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

cégszerll aldiras

* Figyelem! Kozos ajanlat esetén a nyilatkozatot minden egyes ajanlattevd részérél csatolni kell az
ajanlathoz.
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