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I.
| Altalanos informaciék

A jelen kd&beszerzési eljaras lebonyolitasara, a ,BCG vakcina beszerzése — csecsemok oltasara™
targyaban, ‘a kozbeszerzésekrdl sz6lé 2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 81. § (1
bekezdése alapjan, nyilt eljarasra vonatkoz6 szabalyok szerint keriil lefolytatasra.

1. Az ajanlatkéré neve és cime

Hivatalos név: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
Postai cim: Albert Florian ut 2-6.
Véros/Kozség: Budapest

Postai iranyitoszam: 1097

Orszag: HU

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

Fax: 36 12154492

E-mail: gazdig@oth.antsz.hu

Interneteim (URL): www.antsz.hu

2. Tovéblgi cimek és kapcsolattartisi pontok, kiegészité tajékoztatas
Hivatalos név: Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal
Postai cim: Albert Florian at 2-6. "A" épiilet fsz. 6.
Véros/Kozség: Budapest

Postai iranyitoszam: 1097

Orszag: HU

Kapcsolattartasi pont(ok): gazdasagi f8igazgatd
Telefon:+36 12155339

E-mail: gazdig@oth.antsz.hu

Fax: 36 12153365

Interneteim (URL): www.antsz.hu

A kiegészitd tajékoztatasra iranyulé minden kérdést a 2. pontban megjelslt cimen, telefax-szamon,
e- mailben lehet benyujtani. A kiegészitd tajékoztatast kérjilk e - mailben, szerkeszthets formaban
is megkiildeni. A kiegészit0 tajékoztatast az ajanlatkéré — a Kbt. 45. § (2) bekezdésére figyelemmel
- az ajanlattételi hatdridé lejarta elott ésszerli idében, de az ajanlattételi hatdrido lejarta eldtt
legkésbb. 6 nappal koteles megadni. Az ajanlatkérd irasban valaszol az eljarast megindito
hirdetményben és a dokumentacioban foglaltakkal kapcsolatos minden kérdésre.

3. Az eljirids tirgya:
,.BCG vakeina beszerzése — csecsemdk oltisara®™

4. Az ajanlat elkészitése:
4.1. Az ajanlattevének a Kbt-ben, az ajanlati felhivasban, illetve a kzbeszerzési dokumentumokban
meghatirozott tartalmi és formai kovetelmények maradéktalan figyelembevételével és az el6irt

kotelezd okiratok, dokumentumok, nyilatkozatok (a tovabbiakban egylittesen: mellékletek)
becsatoldsaval kell ajanlatat benyujtania.
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4.2. Ha ajanlatkérd iratminta alkalmazésat ajanlja, ez esetben az Iratmintak fejezetben talalhato
vonatkoz$ iratmintat javasolt felhasznalni és megfeleléen kitoltve az ajanlathoz mellékelni. Az
iratminta hquett annak tartalmilag mindenben megfelelé mds okirat is mellékelhetd.

4.3. Az ajanlattevo felelosséggel tartozik az ajanlatban kézolt adatok és nyilatkozatok, valamint a
becsatolt igazolasok, okiratok tartalménak valédisagaért.

4.4, Az ajz’tblat elkészitésével €s benyujtasaval kapcsolatos Ssszes koltséget az ajanlattevd viseli,
ezekkel kapesolatban az ajanlatkérd semmilyen modon nem teheté felelssé.

4.5. Ajénlaftevé az ajanlattal kapcsolatos koltségeinek megtéritését —a Kbt. 177. § (2) bekezdésben
foglalt eset kivételével — semmilyen jogcimen nem kovetelheti ajanlatkérstsl. Az ajanlatkéré nem

teriti meg az ajénlattevonek az ajanlat elkészitésével 8sszefliggésben felmeriilt kiadasait. Az ajanlat
elkészitéséért dij nem szamithaté fel.

4.6. A Kbt. 73. § (5) bekezdése alapjan ajanlatkérs az alibbiakban adja meg azon szervezetek
(hatdsagok) nevét és elérhetdségét, amelyektdl az ajanlattevik megfeleld tajekoztatast kaphatnak a

kdrnyezetvédelemi, szocidlis és munkajogi kovetelményekrél, amelyeknek a teljesités soran meg
kell felelni. . .

Nemzetgazdasagi Minisztérium Munkafeliigyeleti Féosztaly
http://www.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: munkafelugyeleti-foof@ngm.gov.hu

A teriiletileg illetékes szervezetek elérhetésége a www.omm, gov.hu honlapon

Nemzetgazdasagi Minisztérium Foglalkoztatas-feliigyeleti Foosztaly
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 teriiletileg illetékes szervezetek elérhetdsége a www.ommf, gov.hu honlapon

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

Cim: 1016 Budapest, Mészaros u. 58/A

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

A terﬁletilég illetekes szervezetek elérhetdsége a www.orszagoszoldhatosag.gov.hu honlapon
megtaldlhatd,

Egyenl6é Banasmod Hatosag

www.egyenlobanasmod. hu

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

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

A terﬁletile%g illetékes szervezetek elérhetdsége a www.egyenlobanasmod.hu honlapon

477.14/2016. (V.25.) MvM rendelet 6. § (7) bekezdése szerinti informaciok:
Felelds akkreditalt kozbeszerzési szaktanacsado: dr. Marton Zsuzsanna
Lajstromszama: 00244
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Levelezési cime: Marton & Tarsa Ugyvédi Iroda, 1450 Budapest., Pf. 163.
e-mail cime; martonzs@nemesui.hu

3. Az ajanlat nyelve: _

Az eljaras ¢s az ajanlattétel nyelve a magyar. Az eljdras soran mindennemi kozlés magyar nyelven
torténik, kommunikéacié semmilyen més nyelven nem fogadhaté el. Az ajanlatot magyar nyelven
kell elkésziteni, valamint az ahhoz csatolt minden igazolast, dokumentumot és okiratot magyar
nyelvi forditassal egytitt kell benyujtani. Ezekhez kapcsolodéan csatolni kell tovabba az ajanlattevd
cégszerilen |alairt nyilatkozatat arrél, hogy az idegen nyelven kiallitott dokumentumok magyar

forditdsa az eredeti szoveggel tartalmilag megegyezik, és ezért az ajanlattev$ felelosséget vallal.
(Lasd: 7. szamu iratminta) A forditas helyességéért az ajanlattevé a felelds.

6. Miiszaki leiras, Részajanlat, tibbviltozatii (alternativ) ajanlat

6.1. A beszerzés targyat képezé BCG oltdanyag ATC kodja, illetve az oltdéanyaggal szemben
tdmasztott minGségi és mennyiségi kovetelmények, a szallitdsi informacidk, az ajanlati felhivas
11.2.4. pontjaban is feltlintetésre keriilt.

Ajénlatkérﬁ%adésvételi szerz0dés keretében BCG vakeindt szerez be — ¢secsemok oltasahoz
CPV 336516004 (f6 targy), 33651630-3 (tovabbi targy)

ATC-kéd: JOTANO1

A szerz0dés hatalya alatt keletkez6 atmeneti termékhiany esetén ajanlattevé helyettesits oltéanyag
szallitasat ajanlhatja fel az érintett 4tmeneti idotartamra, a felajanlas és elfogadas feltételeit az
adasvételi szerzodés tervezete tartalmazza.

Mennyisége: 490.000 csecsemd adag + 190 % opeid

Kiszerelés: A szallito ltal megajanlott kiszerelés.
Ha a megajanlott termék el6toltott fecskendd, de ti nélkili Kiszerelésl, gy a szerzddés
teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkedé, WHO altal megajaniott tipusd 2 db tit.

Ha a megajanlott termék ampullds kiszerelésli, tigy a szerzédés teljesitésekor mellékelni kell a
beadashoz szitkséges, WHO altal megajanlott tipusi fecskendét és 2 db tit.

Mindségi kévetelmény: Az oltdanyagnak meg kell felelnie a:WHO TRS 979:

Recommendation to assure the quality, safety and efficacy of BCG Vaccines; Eurépai
Gydgyszerkonyv 01/2012: 0163 -monografia kévetelményeinek.

Felhasznalhatosag: Az oltéanyagnak az (alap-, opcids mennyiség esetén is) a beszallitasatol
szamitott legalabb 18 hénapig felhasznalhatonak kell lennie. Az eldteljesités esetén az eldteljesités
id(’jpontjétc')l figgetleniil az ajanlatkérd altal meghatdrozott betarolasi idéponttél szamitott 18
hénapig szitkséges a felhasznalhatosag biztositasa.

Betérolasi hataridé;

szerzOGdéskbtéstol szamitott 30 napon beliil.: 150.000 adag

2017. 05. 02.: 120.000 adag

2017.08. 01.: 120.000 adag

2017. 11, O?.: 100.000 adag

Szallitas alatt az oltéanyag adott betarolasi idépontban esedékes teljes mennyiségének a teljesitési
helyre torténd leszallitasa ,betarolas alatt az oltdanyag adott betarolasi idépontban esedékes teljes
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mennyisegének az ajanlatkérd szaméra forgalomképes modon torténd rendelkezésre bocsatisa
értendd.

Forgalomba-hozatali engedély:

A megajanlott oltéanyagnak rendelkeznie kell forgalomba-hozatali engedéllyel, az alabbiak szerint:
Az ajanlatban csatolni kell a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv (Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet, azaz OGYEL vagy korabban Gyogyszerészeti Egészségiigyi
Min6ség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy korabban Orszagos Gyégyszerészeti
Intézet, azaz OGYI) altal, vagy az Europai Bizottsag altal a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az1901/2006/EK eurdpa parlamenti és tandcsi rendelet vagy az 1394/2007/EK
europai parlamenti és tanicsi rendelet alapjan kiadott, a megajanlott oltéanyagra vonatkozo
forgalomba hozatali engedélyének egyszerii masolati példanyat, adott esetben annak forditasat.

Ha a megéjénlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei — alkalmazasi eldirat,
betegtajékoztatd, cimkeszoveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes terjedelmiikben, ingyenesen
elérheték az OGYEI honlapjan, elegendd a forgalomba hozatali engedélyt e mellékletek csatolésa

nélkiil benyujtani. Az ajanlatkérd az OGYEI honlapjarél ellenérzi a forgalomba hozatali engedély
mellékleteinek meglétét €s tartalmat.

Ha a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei — alkalmazasi elbirat,
betegtajékoztato, cimkeszoveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes terjedelmiikben, ingyenesen
nem elérheték az OGYET honlapjan, kérjilk ezek magyar nyelvii forditdsban valé csatolasat,

Ha az ajanlattevé a megajanlott oltéanyagra a fentiek szerinti forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezik, ugy a készitménynek Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamaban,
illetve az Buropai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotstt nemzetkdzi szerzddés alapjan az EGT
tagallamaval azonos jogallast élvezé allamban forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie,
ajanlatdban benyujtania és az ajanlatban csatolni kell az ajanlattevé cégszeriien aldirt nyilatkozatat
arra vonatkozoan, hogy nyertessége esetén vallalja, hogy a 44/2004. (IV.28.) EszCsM rendelet

szerinti egyedi gydgyszerbeszerzés engedélyezésére iranyuld eljarasban, amelyet az OGYEI folytat
le, az ajanlatkérével egyiittmikodik.

6.2. Ajanlatkérd nem biztositja a részajanlat tétel lehetdségét, az eljarast megindito felhivas VI:3.3.
pontja szerinti indokok alapjan.

6.3. Ajanlattevd jelen kozbeszerzési eljaras soran tébbvéltozatu (alternativ) ajanlatot nem nyujthat
be. Az érvénytelen tobbvaltozatu (alternativ) ajanlat az egyidejileg benyujtott teljes és a miiszaki
eldirasoknak megfeleld ajanlatot is érvénytelenné teszi.

7. Az ajéniati arak feltiintetése, szerzddéses ar
7.1. A felolvasolapon fel kell tiintetni az ajanlattevd nevét, cimét (székhelyét), a megajanlott

oltéanyag nevét, valamint az értékelési szempont alapjan értékelésre keriild adatot, azaz egy adag
oltdanyag netto arat.

7.2. Az ajanlattevd altal megadott ajanlati ar - beleértve az opciondlisan igénybevételre keriils
mennyiséget is - a szerzédés teljes futamideje alatt kétottnek tekintend6, és a beszerzéssel felmeriilé
valamennyi koltséget tartalmaznia kell.

i

8. Az ajénjlattal szemben tamasztott formai kévetelmények
i
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Az ajénlato;t irasban, 1 eredeti példanyban, zart csomagolasban kell benyujtani, kézvetlentil vagy
postai uton, az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6. Gazdasagi

Fbigazgatosag Titkarsaga cimen. A csomagolas akkor mindsiil nem zartnak, ha abbél tovibbi
roncsolas n?ilkﬁl az ajanlat eredeti példanya kivehets.

|
A csomagolason fel kell tintetni

‘ az alabbiakat:
Az ajénlattételi hatarids (2017 janiié

E 0
i
RETeep TR 5!

BCG elleni oltéanyagok beszerzése™

6t4) elétt felbontani TILOS!”

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

Az ajénlatofc folyamatos oldalszamozéissal és tartalomjegyzékkel ellatva, roncsolds-mentesen nem
bonthato kétésben/ dsszefiizésben kell benyujtani. Az ajanlatban 1év6, minden - az ajanlattevd vagy
alvallalkozo, vagy egyéb szervezet altal készitett - dokumentumot (nyilatkozatot) a végén ala kell
irnia az adott gazdalkodé szervezetnél erre jogosult(ak)nak vagy olyan személynek, vagy
személyeknek aki(k) erre a jogosult személy(ek)td] frasos meghatalmazast kaptak.

Kétjik, hogy az ajanlat eredeti példanyét elektronikus adathordozén szkennelve — jelszd nélkiil
olvashaté, de nem modosithaté .pdf fajlban — is csatoljak ajanlatukhoz. Kérjiikk tovabba az
ajanlattevok cégszerlien alafrt nyilatkozatat arrol, hogy az elektronikus adathordozén benyujtott
ajanlat a papiralapu eredeti ajanlattal megegyezik. (Ldsd: 3. szdmui iratminta)

Ahol a Kbt.% vagy a Kbt. felhatalmazésa alapjan megalkotott kiilsn jogszabaly alapjan az ajanlatkérd

a kozbeszerzési eljaras sordn valamely dokumentum benyujtisat irja eld, a dokumentum - ha

jogszabély eltérden nem rendelkezik - egyszerii masolatban is benyujthatd. Az ajanlat papiralapu

eredeti példanyanak a Kbt. 66. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozat eredeti alairt példanyat kell
tartalmaznia.

9. Az ajénlhttal szemben timasztott tartalmi kivetelmények
Az ajanlatban az alabbi igazolasokat, nyilatkozatokat kérjiik becsatolni:
9.1. Boritélap (L4sd: 1. szamd iratminta)

9.2. Felolvasélap (Lésd: 2. szdm iratminta)

A felolvasolapon fel kell tlintetni az ajanlattevé nevét, cimét (székhelyét), a megajanlott

oltbanyag nevét, valamint az értékelési szempont alapjan értékelésre keriild adatot, azaz egy
adag oltéanyag nettd arat.

9.3. Tari‘talomjegyzék

9.4. Ajﬁnlattevé nyilatkozata, hogy az elektronikus adathordozén.(jelszé nélkiil olvashaté, de
nem mddosithatd, pl. ,,.pdf” formatumban) csatolt ajanlat a papir alapti eredeti példannyal
megegyezik. (Lasd: 3. szamd iratminta)

9.5. Az ajanlattevé Kbt. 66. § (6) bekezdése szerinti nyilatkozata
A Kbt. 66. § (6) bekezdése értelmében az ajanlatban meg kell jelslni
a) eju kozbeszerzésnek azt a részét (részeit), amelynek teljesitéséhez az ajanlattevd
alvallalkozét kivéan igénybe venni,
b) az ezen részek tekintetében igénybe venni kivant és az ajanlat vagy a részvételi
jelentkezés benytijtasakor mar ismert alvallalkozokat,
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Amennyiben' alvallalkozé igénybevételére nem keriil sor, erre vonatkozd nemleges
nyilatkozatot is kériink csatoini. (Lésd: 4/a. vagy 4/b. szamu iratminta)

9.6. Aj%inlattevé nyilatkozata a Kbt. 66. § (2) bekezdése értelmében, az ajanlati felhivas

feltqﬂteleire, a szerz0dés megkotésére és teljesitésére, valamint a kért ellenszolgaltatasra
vonatkozbéan — EREDETIBEN

A Kbt. 66. § (2) bekezdése értelmében az ajanlatnak eredetiben tartalmaznia kell az
ajanlattevd kifejezett nyilatkozatit az ajanlattételi felhivas feltételeire, a szerzodés
megkotésére és teljesitésére, valamint a kért ellenszolgaltatasra vonatkozoan. (Lasd: 5.
szamu iratminta)
|

9.7. Aj#nlattevé nyilatkozata a kis- és kdzépvallalkozasokrol, fejlodésiik timogatasardl szolo
torvény szerint mikro-, kis-, kézépvallalkozdsnak minésiil-e.
A Kbt. 66. § (4) bekezdése értelmében, az ajanlatban az ajanlattevonek az egyéb eloirt
dokumentumok benyujtisa mellett nyilatkoznia kell arrl, hogy a kis- és
kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik tamogatasarol szold 2004. évi XXXIV. tirvény szerint
mikro-, kis- vagy kozépvallalkozasnak minésiil-e. (Lésd: 6. szamd iratminta)

Amennyiben az ajinlattevd az egységes eurépai kdzbeszerzési dokumentum II. rész wATA
gazdasagi szereplére vonatkozo informacidk™ fejezet, Altaldnos Informéacick elsé rovataban
szetepld kérdésre — A gazdasagi szereplé mikro-, kis- vagy kozépvallalkozas?” — ,,hem”-
mel valaszol, akkor ezt a nyilatkozatott nem kell ¢satolni.

9.8. Ajénlattevé nyilatkozata arrél, hogy a csatolt idegen nyelven kiallitott dokumentumok
magyar forditasa az eredeti széveggel tartalmilag megegyezik, €s ezért az ajanlattevd
feleldsséget vallal. (Lasd: 7. szamn iratminta)

9.9. Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlatban szereplé nyilatkozatokat al4irs, az ajanlattevo,
¢s az alkalmassag igazoldsaban résztvevd gazdasagi szereplé irasbeli képviseletére jogosult
személy(ek) a 2006. évi V. torvény (Ctv.) 9. §-a szerinti, kozjegyz$ altal hitelesitett aldirasi
cimpéldanyat vagy igyvéd altal ellenjegyzett aldirds-mintdjat, egyszeri masolati formaban.
Amgnnyiben az ajanlatot vagy annak valamely dokumentumat az ajanlattevé képviseletében
meghatalmazott irja ald, ugy a teljes bizonyité erejii maganokirati vagy kozokirati formaba
foglalt meghatalmazas masolati példanyat is csatolni kell.

9.10. Kéz0s ajanlattétel esetén: az ajanlattételnek meg kell felelnie a Kbt. 35. § -dban foglalt
felt¢teleknek, kiilénds figyelemmel a (2)-(3) bekezdésre. Az ajanlattevéknek csatolniuk kell
a kozottik 1étrejott egyiittmiksdési megallapodas masolatat, melyet a kdzos ajanlattevék
mindegyikének cégszertien ala kell irnia, és amelyben régzitik a Kbt. 35. § (6) bekezdesében
eloirt egyetemleges felelosségvallalast a szerzodés teljesitéséért, tovabba meg kell adni a
kozos ajanlattevék munkamegosztasit a feladatok tekintetében. A kozds ajanlattevok
kételesek maguk koziil egy, a kozbeszerzési eljarasban a kozos ajanlattevék vagy részvételre
jelentkezdk nevében eljami jogosult képviselst megjeldlni. A kdzds ajanlattevék
csoportjanak képviseletében tett minden nyilatkozatnak egyértelmiien tartalmaznia kell a
koz0s ajanlattevok megjeldlését.

9.11. Az ajanlatban csatolni kell a gyogyszerészeti Allamigazgatasi szerv (Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet, azaz OGYEI, vagy kordbban Gydgyszerészeti
Egéi‘szségﬁgyi Minéség- €s Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy korabban
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, azaz OGYI) altal, vagy az Eurdpai Bizottsag altal a
726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet, az1901/2006/EK eurdpa parlamenti és
tané.csi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan
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kiaﬁlott, a megajanlott oltéanyagra vonatkozd forgalomba hozatali engedélyének egyszerii
masolati példanyat, adott esetben annak forditasat.

A ‘ennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei —
alkalmazasi eléirat, betegtajékoztato, cimkeszdveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes
terj?delmﬁkhen, ingyenesen elérheték az OGYEI honlapjan, ugy elegend6 a forgalomba
hozatali engedélyt ezen mellékletek csatoldsa nélkiil benydjtani. Felhivjuk a figyelmet, hogy
az ajanlatkér az OGYEI honlapjardl ellendrzi a termék forgalomba hozatali engedélye
mellékleteinek ~ alkalmazasi elbirat, betegtajékoztatd, cimkeszdveg — meglétét és tartalmat.

Amjennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének meliékletei ~
alkalmazasi eldirat, betegtajékoztato, cimkeszveg - clekironikusan, magyar nyelven, teljes
terjédelmﬁkben, ingyenesen nem elérhetdk az OGYEI honlapjan, ugy kérjiik ezek magyar

nyelvi forditasban valé csatolasat.

Amennyiben az ajénlattevé a megajanlott készitménye vonatkozasaban a fentiek szerint
megjeldlt forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik, ugy a készitménynek Eurdpai
Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagdllamaban, illetve az Eurdpai Kozdsséggel
vagy az EGT-vel megkotott nemzetkdzi szerzodés alapjan az EGT tagallamaval azonos
Jogallast élvezd allamban forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie, ajanlatiban
benyujtania €s az ajanlatban csatolni kell az ajanlattevé cégszeriien alart nyilatkozatat arra
vonatkozdan, 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 egytittmiksdik.

9.12. A megajanlott oltdanyag forgalomba -hozatali engedélyének jogosultjatdl eltéré
ajanlattevének rendelkeznie kell gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel, és ajanlatdban
csatolnia kell a Magyarorszigon torténé forgalmazasi jogat igazolo, az 53/2004 (VL.2)
EszCsM rendelet, illetve a 2005. évi XCV. tirvény szerinti gydgyszer-nagykereskedelmi
engedélyének egyszerli masolatat.

(A forgalomba-hozatali engedély jogosultjgnak nem kell rendelkeznie gyégyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel.)

9.13. Kiziro6 okok igazolasa: az ajanlati felhivas I11.1.1. pontja szerint, (Lasd 8.,. és 13. szamu
iratminta.)

Elozetes igazolds: .

- Az ajénlattevének az ajanlatdban a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1)
‘bekezdésének és a 2-4. §-okban foglaltaknak megfeleléen, az egységes eurdpai

kdzbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell elézetesen 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 vevo alvallalkozé vagy mas szervezet vonatkozasaban

csak az Egységes Europai Kézbeszerzési Dokumentumot sziikséges benytjtani a Kbt.
62.§-ban foglalt kizaré okok hidnyAnak igazoldsa érdekében. (ajanlattevé és
- alkalmassagot igazolo alvéllalkozé vagy més szervezet kiilén — kiilon nyujtjak be)

- aKbt. 67.§ (4) bekezdése alapjan az ajanlattevinek nyilatkoznia kell, hogy a szerzddés
| teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt. 62.§ (1) és (2) bekezdése szerinti kizaré okok
hatalya ala es6 alvallalkozot. A nyilatkozatot akkor is be kell nytjtani, ha ajanlatkéré az
“eljarasban nem irja ¢l6, nem irta elé a mar ismert alvallalkozék megnevezését.
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9.14. A1321/2015. (X.30.) Korm.rendelet. 13. §-ara tigyelemmel kérjiik nyilatkozat csatolasat

9.15.

arrol, hogy van-e folyamatban cégbirosag elétt valtozasbejegyzési eljaras (nemleges
nyilg}ltkozat is csatolandd). Folyamatban 1évé villozasbejegyzési eljards csetében az
ajanlathoz csatolni kell tovibba a cégbirdsighoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet, és
az annak érkezésérdl a cégbirdsag altal megkiildsit igazolast. (Lasd 9. sz4mu iratminta.)
Neh}leges tartalm{ nyilatkozatot is kériink benyujtani.

Gaz&aségi és pénziigyi alkalmassig igazoldsa: az ajanlati felhivas III.1.2. pont,

~Kivalasztisi szempontok felsoroldsa és rovid ismertetése” rovata szerint

El(’iietes igazolas: az eurdpai kozbeszerzési dokumentum formanyomtatvanyanak
benyujtasaval; E tekintetben az ajanlatkérd elsirja — a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 2. §
(5) bekezdése alapjan - az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum IV. részében
szerepld B/6. pont kitoltését. Itt az ajanlattevd valamennyi szdmlavezetd pénziigyi
intézmeényté] szarmazo, valamennyi pénzforgalmi szamlaja vonatkozasaban (attdl fiiggben,
hogy ajanlattevd mikor jott 1étre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek
az adatok rendelkezésre allnak) fel kell tiintetni a szamla szamat, a megnyitds datumat,
tovabba azt, hogy szamldjan/szamlin az ajanlati felhivas feladasanak napjatol visszafelé
szamitott 2 évben 30 napot meghalado sorba 4llitas volt-e.

A Kbt. 65. § (7) bekezdése alapjan az elSirt alkalmassagi kévetelményeknek az ajanlattevok
barmely més szervezet vagy személy kapacitisira tdmaszkodva is megfelelhetnek, a
kozdttik fenndllo kapesolat jogi jellegétd] fiiggetleniil. Ebben az esetben meg kell jelslni az
ajanlatban, ezt a szervezetet és az ajanlati felhivas vonatkozo pontjanak megjeldlésével azon
alka!masségi kovetelményt vagy kovetelményeket, amelynek igazoldsa érdekében az
ajanlattevd ezen szervezet erdforrasira vagy arra is timaszkodik. Kbt. 67. § (3) bekezdése
szerint emellett be kell nyujtani a kapacitast rendelkezésre bocsatéd szervezet részérdl az
egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumot.

9.16. Mﬁszaki ¢és szakmai alkalmassag igazoldsa: az ajanlati felhivas I11.1.3. pont, ,kivalasztasi

szempontok felsorolasa és rovid ismertetése” rovata szerint

Elézetes igazolds: az ajanlattevl egyszerii nyilatkozatat tartalmazé, az egységes europai
kozbeszerzési dokumentum benywjtasaval kell eldzetesen igazolnia, hogy megfelel az
ajén}atkéré altal meghatarozott alkalmassagi kévetelménynek. E tekintetben - a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 2. § (5) bekezdése alapjan - az ajanlatkéré eloirja az egységes

eurépai kozbeszerzési dokumentum IV. rész C/lb pontban a kovetkezd részletes

informacidk megadasat:

- a teljesités ideje,

-a szzerzc")dést ko6té masik fél megnevezése,

- a szallitott emberi alkalmazasi oltéanyag megnevezeése,

- ell%:nszolge’lltatés Osszege,

- a teljesités az eldirasoknak és a szerzddésnek megfelelden tortént-e,
- a teljesités hataridében megtdrtént-e.

A Kbt. 65. § (7) bekezdése érteimében az eldirt alkalmassagi kovetelményeknek az
ajanlattevdk barmely mas szervezet vagy személy kapacitisara tamaszkodva is
megfelelhetnek, a kozottiik fennalld kapesolat jogi jellegétol fiiggetlentil. Ebben az esetben
meg kell jeldlni az ajanlatban, ezt a szervezetet és az ajanlati felhivas vonatkoz6 pontjanak
megjelslésével azon alkalmassagi kovetelményt vagy kovetelményeket, amelynek igazolasa
érde“kében az ajanlattevd ezen szervezet er6forrasara vagy arra is tdmaszkodik. Csatolni kell
tovibbei az gjanlatban a kapacitésait rendelkezésre bocsatd szervezet olyan szerzdéses vagy
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eloszerzodésben villalt kotelezettségvallalasat tartalmazo okiratot, amely alatamasztja, hogy
a sz\erzodes teljesitéséhez szikséges erbforrdsok rendelkezésre allnak majd a szerzoédés
teljesitésének id6tartama alatt. A Kbt. 67. § (3) bekezdése szerint emellett be kell nyujtani a

kapacitast rendelkezésre bocsatd szervezet részér6l az egyseéges europai kidzbeszerzési
dokumentumot

Felhiivjuk figyelmiiket a Kbt. 65. § (11) bekezdésében foglaltakra.

9.17. Egyseges eurdpai kiozbeszerzési dokumentum formanyomtatvanyival kapcsolatos

ml'ormauék

Az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentumnak tartalmaznia kell:
- 321/2015 (X.30.) Korm.rendelet 2. § (3) bekezdés a) pont alapjan, az ajanlat benyujtasakor
mar 1smert alvillalkozokat, amelyeknek a kapacitdsaira az ajanlattevé nem timaszkodik,

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

2)

b.)

c.)

d.)

£)

g)

a Kbt. 62. § (1) bekezdés @) pont aa)-gf) alpontokra vonatkozéd nyilatkozat
tekinteteben a gazdasigi szerepl6é a formanyomtatvany III. részének ,,A” szakaszat
tolti ki,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés a) pont ag) alpontra vonatkozo nyilatkozatot a gazdasagi
szereplo a formanyomtatvany IIL részének ,,[)” szakaszdban teszi meg,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés a) pont ahy alpontjira vonatkozdan a nem Magyarorszagon
letelepedett gazdasagi szerepld a formanyomtatvany @) és b) pontnak megfeleld
kitdltésével egyben az ah) alpontban emlitett személyes joga szerinti hasonlo
biincselekményekrél is nyilatkozik,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés b) pontjara vonatkozoan a formanyomtatvany II1. részének
»B” szakasza kitdltésével nyilatkozik azzal, hogy csak az egy évnél régebben lejart
ado-, vamfizetési vagy tarsadalombiztositasi jarulék tartozést és a tartozas lejartanak
idépontjat kételezd feltiintetni,

a Kbt 62. § (1) bekezdés ¢), d), h)-j} és m) pontjara vonatkozdan a
formanyomtatvany III. része ,,C” szakaszdnak vonatkozd pontjai kitSltésével
nyilatkozik,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés e)-g), k), /) és p) pontjdra vonatkozdan a
formanyomtatvany III. részének ,.D” szakaszaban a vonatkozo pontok kitoltésével
nyilatkozik,

a Kbt. 62. § (1) bekezdés n)-o) pontjara vonatkozodan a formanyomtatvany III. része
»C” szakaszanak vonatkozd pontja kitsltésével azzal, hogy ha a gazdasagi szerepld
birsagelengedésben részesiilt, vagy az ajanlat beny(jtisat megel6zéen a jogsértést a
Gazdasagi Versenyhivatalnak bejelentette, ezt a tényt a formanyomtatvanyban
feltiinteti.

A gazdasééi szerepl6knek a formanyomtatvanyban fel kell tintetniiik azt is, hogy a II1. rész szerinti
igazolasok kiallitdsara mely szerv jogosult. A 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 6. § (1) bekezdése
értelmében), ha az ajanlatkérd a Kbt. 69. § (11) bekezdésében foglaltaknak megfelelden kozvetleniil

hozzatér alklzaro okok hianyat igazolo adatbazisokhoz, a gazdasagi szereplfknek ezen adatbazisok
elerhetoseget is fel kell tlintetniiik a formanyomtatvany megfeleld részeiben.

- Az elt’ii‘i’t gazdasagi és pénziigyi alkalmassagi minimumkdévetelménynek valé megfelelés
igazoldsa tekintetében: A IV. részben szereplé B/6. pontot kell kitolteni. Itt az a}jénlatte\(c”)
valamennyi szamlavezet$ pénziigyi intézménytél szdrmaz6, valamennyi pénzforgalmi szamlaja
vonatkozdsaban (attdl figgden, hogy ajanlattevé mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg
tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre éllnak) fel kell tiintetni a szamla
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szamat, a megnyitas datumat, tovabba azt, hogy szamldjan/szamlain az ajanlati felhivas
feladasanak napjaté] visszafelé szamitott 2 évben 30 napot meghaladé sorba allitas volt-e.

- Az elbirt gazdasigi és pénziigyi, illetve miiszaki ¢és szakmai alkalmassigi

minimli‘lmkiivetelménynek valé megfelelés igazolasa tekintetében: A V. rész C/1b pontban
a kovetkezé részletes informaciokat kell megadni:

-a tq‘ljesités ideje,

- a szerzodést k6t masik fél megnevezése,

- a szdllitott emberi alkalmazasi oltdanyag megnevezése,

- etlenszolgaltatas dsszege, .

-a téljesités az eléirdsoknak és a szerz6désnek megfelelen tortént-e,

-a te}ljesités hataridében megtortént-e,

Az egységejs curépai kizbeszerzési dokumentum formanyomtatvinya a jelen kozbeszerzési
dokumentqm 8. szimi mellékletében talalhaté.

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

Felhivjuk tévébbé az ajanlattevék figyelmét a Bizottsag (EU) az egységes eurdpai kozbeszerzési
dokumentum formanyomtatvanyénak meghatarozasarol szolé 2016/7 végrehajtasi rendeletére

9.18. Az a}js’mlatkérc’i 69. § (4) bekezdése szerinti felhivisara az értékelési szempontra
figyelemmel legkedvezébbnek tekinthetd ajanlattevé az ajanlatkéré Kbt. 69. § (4) bekezdése

szerinti felhivasara csatolja be az alabbi iratokat:

9.18.1. Kizaré okok tekintetében: ajanlati felhivas II1.1.1. pontja szerint, (Lasd: 10, 11. szamu
iratmintak)
- az ajanlattevé(k) valamint adott esetben az alkalmassag igazolaséban részt vevd gazdasagi
szereplé(k) vonatkozdsaban a 321/2015, (X.30.) Korm.rendelet 8.-16. § szerint kell igazolni
a Kbt. 62.§ (1) és (2) bekezdésben foglalt kizard okok fenn nem allasat.

9.18.2. Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag igazolasa: az ajanlati felhivas T11.1.2. pont, , kivalasztasi
szempontok felsorolasa és révid ismertetése” rovata szerint
- egyszerli misolatban csatolni kell, a 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet Korm. rendelet 19. §
(1) bekezdés a) pontja alapjan az ajénlattevd valamennyi szimlavezetd pénziigyi
intézménytdl szdrmazd, valamennyi pénzforgaimi szamlajira vonatkozo nyilatkozatat,
amelynek kotelezben tartalmaznia kell (attol fliggéen, hogy ajanlattevé mikor j6tt 1étre,
illetve mikor kezdte meg tevékenységeét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak) a
szamla szdmat, a megnyitds datumdt, tovabba azt, hogy szamlijan/szamlain az ajanlati
felhivas feladasanak napjatol visszafelé szamitott 2 évben 30 napot meghaladé sorba allitas
volt=e.

- Ha jaz eloirt alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevd mas szervezet kapacitisara
tamaszkodva felel meg, az ajanlatban - e szervezetnek - kizardlag az alkalmassagi
kﬁvételmények tekintetében - az elSirt igazolasi modokkal azonos médon kell igazolnia az
adott alkalmassagi feltételnek torténd megfelelést

| .
9.18.3. Miiszaki és szakmai alkalmassdg igazolasa: az ajanlati felhivas TI1.1.3. pont, ,kivalasztasi
szempontoﬁ felsoroldsa és rovid ismertetése” rovata szerint

1
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Valamennyi 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja alapjan, az
ajérllati felhivas feladasatdl visszafelé szamitott 3 év legjelentésebb széllitdsaira vonatkozo
referencia nyilatkozatait/ referencia igazoldsait. :
A referencia-nyilatkozatnak, illetve igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a kévetkezoket:

- ateljesités ideje,

- aszerz6dést kot masik fél megnevezése,

1 - aszallitott emberi alkalmazasa oltéanyag megnevezése,

- ellenszolgaltatas 6sszege,

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

- ateljesités hataridoben megtértént-¢.
Ha laz eléirt alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevd mas szervezet kapacitasdra
tamaszkodva felel meg, az ajanlatban - e szervezetnek - kizardlag az alkalmassagi

kavetelmények tekintetében - az eldirt igazolasi modokkal azonos modon kell igazolnia az
adott alkalmassagi feltételnek térténé megfelelést

A rkeferencia nyilatkozat(ok)nak vagy a referencia igazolas(ok)nak a 321/2015. (X. 30.)
Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bekezdésében foglaltaknak kell megfelelniiik.

Amennyibej:n ajanlattevd mér az ajanlatban benyujtja a 9.18. pont szerinti iratait, azokat az
ajanlatkérd az ajanlatok elsd biralata soran figyelmen kiviil hagyja, és a Kbt. 69. § (4) bekezdésében

foglaltak szerint, az értékelési szempontokra figyelemmel legkedvezobbnek tekinthets ajanlattevét
0t munkanapos hatridd tiizésével felhivja ezek ismételt benyljtasara.

10. Az ajanlat benytjtasa:

10.1. Ajénljatkéré javasolja, hogy az ajanlat postai (ton t6riénd benyujtasa esetén azt tértivevényes
killdeményként adjak postara. A postai kézbesités esetleges késedelmével kapesolatos kockazatot az
ajanlattevo viseli.

10.2. A személyesen benyujtott ajanlat atvételét ajanlatkérd a helyszinen atvételi elismervény
formdjaban irasban visszaigazolja. Ajanlatkérd lezaratlan, illetve sériilt boritékot nem vesz 4t

10.3. A benyujtas teljesitése idépontjanak a killdemény tényleges kézbesitése minGsill, ami a
tértivevényen, illetve az atvételi elismervényen szerepld idGpont.

10.4. Ajéniatkéré minden olyan ajanlatot, amelyet az altala elirt ajanlat-benyjtasi hatdridén tul
kap meg, érvénytelennek nyilvanit. /Kbt. 73. § (1) a) pont/

10.5. Az ajénlatkéré az ajanlattételt nem koti ajanlati biztositék nyujtasahoz.

11. Hiényp}t’)tlz’is, az ajanlatok birdlata, szerzédéskités:

11.1. Az ajanlatkérd - a Kbt. 71. §-aban foglaltak szerint - teljes kdrben biztositja a hidnypotlas
lehetéségéq. A Kbt. 71. § (6) bekezdése alapjan az ajénlatkérs nem rendel el ujabb hianypétlast, ha
az ajanlattevd hianypdtlassal ujabb gazdasagi szerepl6t von be az eljarasba, és ra tekintettel
sziikséges lenne ujabb hidnypdtlas. A korabban megjelslt hidny a késdbbi hidnypétlas soran mar
nem p(’)tolh}até.

13/54



11.2. Az ajanlatkérd az ajanlatok értékelésére, a Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pontja és a 16/2012.
(IL.16.) Korm.rendelet 6. § (3) bekezdése szerint, a »legalacsonyabb ar” értékelési szempontot
alkalmazza.jAjénlatkér(’i az ajénlatokat a Kbt. 70. § (1) bekezdésének megfelelden birdlja el és az
eljards eredményére vonatkozé déntésérél a Kbt.79. § (2) bekezdésében meghatirozottak szerint

értesiti valamennyi ajanlattevét. Ajinlatkérs eljardsara a 320/2015. (X. 30.) Korm.rendeletben
foglaltak is '}rényad(')k.
|

11.3. A szérzédéskﬁtés tervezett idépontja: az ajanlatkér a nyertes ajanlattevivel az adisvételi

szerzOdést a Kbt. 131. § (6) bekezdésében foglaltak szerint koti meg, figyelemmel a Kbt. 131. § (N
bekezdésében foglaltakra is.

11.4. A szerz6dést megerdsitd mellékkotelezettségek:

A Ptk. 6:186. § (1) bekezdése szerint a kitelezett penz fizetésére kotelezheti magat arra az esetre, ha
olyan okbol, amelyért felelds, megszegi a szerzédést. Az ajanlatkérd a Ptk. 6:186. § (1) bekezdése
alapjan az al‘ébbi szerzGdést meger6sitd mellékkotelezettségeket irja eld:

- késedelmi kotbér: Az ajanlattevd, ha olyan okbol, amelyért feleldskésedelmesen tarolja be az
oltéanyagot, kotbér megfizetésére koteles, melynek alapja a késve betdrolt oltdanyag afa nélkiil
szamitott ellenértéke, mértéke pedig a késedelem 1. napjatol a késedelem 90. napjaig naptari
naponként 0,25 (azaz huszonét szazad) szazalék.

- meghitisulasi kotbér: Ha az ajanlattevd olyan okbdl, amelyért felelds nem térolja be az adott
betarolasi idopontban esedékes mennyiségii oltdanyag teljes egészében, az adott betarolasi hataridét
kovetd 90. napig és az ajanlatkérd vagy az ajanlattevé az adasvételi szerzédést annak 11.2. pontja
szerint felmondta, a szerzédés teljesitése meghiusul, és az ajanlattevd egyszeri meghitisulasi kétbér
fizetésére koteles. A meghilisuldsi kotbér mértéke az adasvételi szerzédés alapjan még be nem
tarolt, teljesimennyiségﬁ oltdanyag afa nélkiil szamitott ellenértékének 30 %-a.

- hibas teljegitési kotbér: Az ajanlattevé hibas teljesités esetén az oltdanyag kicseréléséig, illet6leg
az OEK altal torténé felszabaditasig naptari naponként 0,25 (azaz huszonét szazad) szazalék kotbér
fizetesére koteles. A hibds teljesitési kotbér vetitési alapja a nem megfelelonek mindsitett, illetve a
sérilltnek mindsitett gyértasi tételek nettd értéke. A hibas teljesitési kothér sszesen maximum a

nem megfelelének mindsitett, illetve a sériiltnek mindsitett gyartasi tételek afa nélkiil szamitott
ellenértékének 30 %-a lehet.

A kotbér élkalmazésénak részletes feltételeit a Kozbeszerzési Dokumentumokban talalhaté
szerz8déstervezet tartalmazza.

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

Az ajénlatkéré eléleget nem fizet. Az ajanlatkéré az ellenszolgaltatds Osszegét a szabalyszerlien
kiallitott ¢s alairt teljesitésigazolassal ellatott szdmla ellenében, figyelemmel a Kbt. 135. § (1), (5)
€s (6) bekezdésére és a Ptk. 6:130. § (1) (2) bekezdésére, tovabba az Art. 36/A §-ara is, a szamla
ajanlatkérd |altal t6rténd kézhezvételétél szamitott 30 napon belil, egyOsszegben, atutalassal - a
kincstari fizetés szabalyai szerint - teljesiti.

A kifizetés, az elszamolds €s az ajanlattéte] pénzneme a magyar forint. (HUF)

Az ellenszoigéltatés teljesitésének részletes feltételeit a kdzbeszerzési dokumentumokban megadott
szerzddéstervezet tartalmazza.

11.6. Felhi\?rjuk az ajanlattevok figyelmét a kiovetkezdkre: Az oltbanyag mindségének ellenbrzésére
az. Orszagos Epidemioldgiai K&zpontban (OEK) keriil sor. Az ajénlattevé koteles az oltéanyagok
mennyiségi| atadasat (leszallitasat) kovetd 48 oran beliil az ellendrzéshez szikséges EU — OCABR,
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vagy WHOiHatéségi Bizonyitvanyt, harom eredeti csomagolasi bemutaté mintdt, a hozza tartozo
minden dokumentaciéval (Marketing Information Form, Certificate of Analysis, illetékes hatosag

/OGYEY/ éljtal kiadott alaki hibds vagy végleges minta engedélyez6 hatdrozata) egyiitt az OEK 1097

Budapest, z}lbert Florian u. 2-6. szam alatti telephelyére eljuttatni.

11.7, Ajénlj‘atkéri’) nem teszi lehetévé a Kbt. 35. § (8) — (9) bekezdése alapjan projekttarsasag

létrehozését;.
1
11.8. Teljes}ités helye:
Ajanlatkérd az ajanlatiev$ altal szallitandé oltéanyag raktarozésara, a szallitissal, raktarozassal
kapCsolatos? logisztikai, nyilvantartisi feladatok ellatasdra korabban lefolytatott kodzbeszerzési

eljaras keretében kivélasztott disztributort bizott meg. Ajanlatkérd jelenlegi disztributora neve:
Hungaropharma Zrt.,

Ajénlatkérfﬂ a széllitas teljesitésének helyeként a jelenlegi disztributora hiitéraktarat hatdrozza meg,

amelynek cime: 1106 Budapest, Tiindérflirt u. 13-15. vagy H-1106 Budapest, Bogancsvirag u. 11-
13.

Amennyibejn a szerzOdés hatalya alatt a teljesités helye, illetve a disztributor személye valtozik, az

Ajénlatkéréi az Ajanlattevét, illetve annak kijeldlt kapcsolattartéjat, legkésébb az esedékes szallitast
megel$z0 ket héttel irasban értesiti.
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1L
Szerzodéses feltételek - Szerzodéstervezetek

ADASVETELI SZERZODES

(Tervezet)
i amely létrejétt

egyreszrol az Allami Népegészségiligyi és Tisztiorvosi Szolgalat Orszigos Tisztiféorvosi
Hivatala (szekhelye 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., képviseli: dr. Szentes Tamas orszagos
tlsztlfoorvos) mint Vevd (a tovabbiakban: Vevd),

masrészrol

a ... et e e e e e e weeey Cimi.oképviseli: ... mint Eladd (a
tovabblakban Elado, egytittesen: Szerzdd6 Felek) —kozos ajanlat esetén egyetemleges kotelezettek
az ajanlattevok az alulirott napon és helyen, az alabbi feltételekkel.

1. Elozmeny

1.1 A Vevd a kozbeszerzésekrdl sz016 2015 évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 81. § -a
alapjan nyilt kdzbeszerzési eljarast inditott ,,BCG vakcina beszerzése — csecsemdk oltisara”
targyaban

1.2 Ajanlatkero a beérkezett ajanlatokat elbiralta és a jelen szerzddés targya szerinti oltéanyagok
szalhtasara — az eljarast megindito felhivasban és a kézbeszerzési dokumentumokban elirt
ertekelem szempont alapjan —Eladét jeldlte meg nyertes ajanlatteviként.

A nyertes ajanlat értékelésre kerillt eleme — a ,netté ajanlati ar adagonként” — a jelen
adasveteh szerz8dés 3.1. pontjaban keriil feltiintetésre.

1.3 A kozbeszerzési eljarast megindito felhivas, az ajanlatkérd kiegészit$ tajékoztatasai (adott
esetben) a nyertes ajanlattevd (Eladd) altal benyujtott ajanlat (a tovabbiakban: Ajanlat),
hlanypotlas (adott esetben), felvilagositas (adott esetben) a jelen szerzédés részét képezik, és a
Szerz8dé Felekre kotelezd érvénytiek, fliggetleniil attol, hogy ezek fizikai értelemben jelen
szerzOdéshez nem keriilnek csatolasra.

1.4 Mwel a kizheszerzési eljdrasban a nyertes gazddlkodo szervezetek kozos ajanlatot nyvjtottak
be, ezért a jelen szerzédéshil eredé jogok egyetemlegesen illetik meg G&ket, és a
kotelezerrsegek tekintetében is egyeiemlegesen kell helytdllniuk. Felek mar most rogzitik, hogy

a Vevé dital barmelytk nyertes gazdalkodd szervezethez intézett nyilatkozat valamennyiiikkel
kozoltnek tekintendd.’

|
2. A szerzodés tirgya és mennyisége:
2.1. Az’ Eladd Aaltal az Ajanlatban megajanlott és a kozbeszerzési dokumentumokban
meghatarozott specifikacionak (mennyiség, mindségi, felhasznalhatosagi kivetelménynek)

megfelelo az alabbiakban részletezett oltdanyagoknak (a tovabbiakban: oltéanyag) a jelen
szerzodesben eloirt feltételek szerinti szallitisa:

i
|

Oltdanyag megnevezése: BCG vakcina — csecsemiok részére
ATC kéd JO7ANO!

" Adott esetben, az 1.4. pont kizarélag kizés ajanlattétel esetén része az adasvételi szerzodésnek.
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Kiszerelés: A szallito altal megajanlott kiszerelés.

Amennyiben a megajinlott termék elbtoltott fecskendd, de ti
nélkili kiszerelésli, Ggy a szerz6dés teljesitésekor mellékelni
kell az oltdanyaghoz illeszkedé, WHO 4altal megajanlott tipusa
2 db tiit.

Amennyiben a megajnlott termék ampullds kiszerelési, ugy a
szerzddés teljesitésekor mellékelni kell a beadashoz sziikséges,
WHO altal megajanlott tipust fecskenddt és 2 db tit.

WHO kovetelmény: Az oltdanyagnak meg kell felelnie a:

| » WHO TRS 979: Recommendation to assure the quality,
safety and efficacy of BCG Vaccines;
» Europai  Gyégyszerkbnyv 01/2012: 0163 monografia

i kovetelményeinek.

Fethasznalhatosag: Az oltéanyagnak az (alap-, opcids mennyiség esetén is) a

‘ beszallitasatdl szamitott legalabb 18 honapig felhasznélhaténak
kell lennie. Az eloteljesités esetén az eldteljesités idopontjatél
fliggetleniil az ajanlatkérd 4ltal meghatarozott betarolasi
id6ponttdl szamitott 18 honapig sziikséges a felhasznalhatosag

: biztositasa.
Mennyiség: 490.000 csecsemd adag + 190 % opcid
(alapmennyiség opcid)
Betarolasi hataridé: szerzOdéskotéstdl szamitott 30 naptari napon belill: 150.000
adag '

2017. majus 02.: 120 000 adag
2017. augusztus 01.: 120.000 adag
2017. november 02.: 100.000 adag

22 A szerzédés targyit képezi a megajanlott oitéanyagnak leszallitisa, és hataridére torténd
betaroilasa

2.2.1. Szallitas alatt az oltéanyag adott iddpontban esedékes teljes mennyiségének a jelen adasvételi
szerzGdés 6.1. pontban meghatarozott helyre torténé leszallitisa értendd.

2.2.3. Betarolas alatt az olidanyag adott idopontban esedékes teljes mennyiségének a Vevé szamara
forgalomkepes modon torténéd rendelkezésére bocsatdsa értendéd.

2.2.2 A szi|litas soran az Eladé kotelezettsége az oltdanyagok Magyarorszagra térténd importalasa
sordn a szilkséges - a kdzosségl vamjog végrehajtasardl szold 2003. évi CXXVI tv. elbirasa
szerin‘ti — vamigazgatasi eljirds altal megkovetelt kotelezettségek teljesitése, valamint az
Elado, kotelezettsége mindazon engedélyek beszerzése, amelyek az oltdanyag hazai
forgalmazasahoz szilkségesek a mindenkor hatilyos jogszabalyok szerint.

23, A szerzodes mennyisége: a jeclen adasvételi szerzddés 2.1. pontjdban meghatarozott
mennyiség, amely alapmennyiségbdl és az azon feliil opeciondlisan igénybe vehet
mennyisegbol all. ‘

2.4. A kizbeszerzés alapmennyiségén feliil opcionalisan igénybe veheté mennyiség (opciondlis
mennyiség) lehivasa:

2.4.1. Az opciondlis mennyiség lehetéséget biztosit a Vevo szamdra a szerzddéses alapmennyiségen
teliili oltbanyag lehivéasara, egy vagy tobb részletben, az adasvételi szerz6dés hatélya alatt. Az
opcionalis mennyiség irasban térténd esetleges lehivasanak, azaz igénybevétele irasban
torteno bejelentésének, végso hatarideje: 2019. december 31.

24.2. A Felek rogzitik, hogy Vev$ az opcionalis mennyiséget igényének megfeleléen jogosult

lehivni, az opcionalis mennyiség mértckeig, akar egy vagy tobb részletben. Vevo nem kételes
a teljes opcionalis mennyiség lehivasara.
j :
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2.4.3. A Vevd az opciondlis mennyiség igénybevételérél a Vevd altal kivant betirolasi hatariddt

megelozoen 180 nappal irasban értesiti az Eladot az opcids mennyiség igénybeviételérdl,
annak mértékérol.

244. Az opcmnahs mennyiség keretében betarolt oltéanyagnak a beszallitasatdl szamitott legalabb

18 h(’)naplg felhasznalhatonak kell lennie.

2.5. Felek megéallapodnak abban, hogy az adasvételi szerzédés hatilya alatt keletkezd atmeneti

termékhiany esetén Elado az errd] szol6 irasbeli értesitése megkiildésével egyidejiileg jogosult
felajanlam —lehetdség szerint magyarorszagi torzskonyvvel vagy EU kozponti torzskonyvvel
rendelkezo - helyettesitd oltoanyag szdllitasat az érintett dtmeneti idétartamra. Csak olyan
helyettesnto oltéanyag ajanlhato fel, amely a részvételi felhivas miiszaki leirasanak megfelel és
az Elado a helyettesitd oltéanyag magyarorszagi forgalmazashoz szilkséges valamennyi
engedellyel rendelkezik. Amennyiben Vevé az Elado felajanlasat eifogadja, a helyettesits
oltoar‘lyag meghatarozott iddtartamig valé szallitasat Felek nem tekintik szerzédésszegésének,
€s nem alkalmazzak ré jelen adasvételi szerzddésben foglalt jogkovetkezményeket (beleértve,
de nem kizarolagosan a késedelmi kotbért), valamint a Vevé altal megrendelt helyettesits

oltoanyag mennyisege az adasvételi szerz6dés szerinti mennyiség terhére torténik.

3, Vetelarra vonatkozé rendelkezések

3.1.

A Jelen szerzGdes targyat képezé oltdanyag ellenértéke (tovabbiakban: vételar):

Oltéanyag megnevezése | 1 adag oltdéanyag nettd ara (Ft) 1 adag oltdanyag bruttd ara (Ft)

3.2.

3.3.

34.

Elado kotelezettséget vallal arra, hogy a netto vételdrat— beleértve az opcionalisan

1ger‘1ybevetelre keriilé mennyiség vételarat is - kotottnek tekinti, és azt semmilyen jogeimen

nerr‘1 emelheti.

A vételar a jelen szerzédésben meghatirozott valamennyi feladat szerzdés- és
Jogszabalyszeru teljesitése érdekében felmeriils koltséget magaban foglalja. Eladé viéllalja,
hogy az oltbanyag gyartasi tételeinek mindségi ellenérzésével (7.2) kapesolatos szolgaltatasi
dijat az OEK szamlidjara megfizeti. A szerzédéskotd Felek rogzitik, hogy Eladé a vételaron
feltl semmilyen tovabbi kéltség elszdmolasara nem jogosult, azok a szerzédés teljesitésével
kapesolatos  (eldallitas, csomagolds, szallitds, 4tadas, stb.) valamennyi koltséget
tartalmazzak.

A Jelen adasvételi szerz6dés hatdlya alatt opcionalisan lehivasra keriild oltéanyag egységara
a 3.1. pontban szereplé egységarral megegyezik.

4. Az ellenszolgaltatas teljesitésének feltételei

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

A vételar kiegyenlitése:

A Vevo a vételarat a szabalyszerlien kiallitott és alirt teljesitésigazolassal ellatott szamla
ellenében, figyelemmel a Kbt. 135. § (1), (5) és (6) bekezdésére és a Ptk. 6:130. § (1) és (2)
bekezdésében foglaltakra, tovabba az Art. 36/A §-4ra is, a szamla Vevd altal t5rténd
keqhezveteletol szamitott 30 napon belill, atutalassal - a kincstari fizetés szabdlyai szerint -
teljesiti. Vevo eloleget nem fizet.

Az Elad6 a 2.1. pontban meghatarozott, adott idépontban esedékes oltbanyag mennyiség
(alap-, illetve opcionalisan igénybe vehetd mennyiség) igazolt leszallitdsat és betdrolasat
kovetden jogosult a szamlat benyujtani a Vevd szdmara.

Mivel a Vevé a szallitast két vagy tobb hataridében jeldlte meg, ugy az Eladd — az egyes
szallitasokat kovetden, ez egyes betdrolasok szerint - ketté vagy tébb - szamla kiallitasara
Jogosult

A szamlahoz csatolni kell a szallitblevelet, az aru atvételérdl szolo bizonylatot, atvételi

elismervényt vagy a betirolas megtdrténtére vonatkozo jegyzokonyvet, amelyek alapjan sor

keriil a teljesitésigazolas kiallitasra.
|
|
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45. A teljesnes igazolasara Jarvanyiigyi Foosztaly vezetdje jogosult. A teljesités igazolas akkor
alhth‘ato ki, ha az Eladé a 2.1. pontban egy betarolasi hataridéhdz meghatarozott teljes
oltoanyag mennyiséget leszéllitotta €s betarolta, és az oltéanyag a 7.2. pont szerinti
mindségi ellendrzés soran megfelelének bizonyult.

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

J
5. Teljesités? feltételek
5.1 Egyiittmikddési kitelezettség:

5.1 A Vev) az Eladé altal szillitandé oltdanyag raktarozasara, a szallitassal, raktarozassal
kapcsolatos  logisztikai, nyilvantartdsi feladatok ellatasira korabban lefolytatott
kozbeszerzési eljaras keretében kivalasztott disziribitort bizott meg (tovabbiakban:.
Disztributor). A Disztribator neve: Hungaropharma Zrt., a teljesités helye: 1106 Budapest,
Tiindérfiirt u. 13-15. vagy H-1106 Budapest, Bogancsv1ragu 11-13.

5.1.2 Eladé a szerzodés teljesitése sordn az oltéanyagok epsegenek megovasa és biztositasa
erdekeben — igy kiildndsen az oltéanyagok ataddsa, mindségi és mennyiségi ellendrzése
soran - koteles egyilittmikddni a Vevd altal igénybe vett, annak képviseléjeként eljard
DISZJ[I‘lbutOITal Erre tekintettel a szerz6dé felek megéllapodnak abban, hogy a jelen
szerzodes egy masolati példanyat a Disztribitornak a Vevé megkiildi.

513. A Dlsztrlbutor esetleges valtozasarél a Megrendeld a valtozas bekovetkeztét kovetd
legrvidebb id6n belill tijékoztatja az Eladot.

3.1.4. Amennytben a 2.1. pontban megjelolt oltéanyag a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv
(Gyo‘gyszereszett és Elelmezes-egeszsegugyz Intézet, azaz OGYEI vagy kordbban
Gyogyszereszetz Egeészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy
kordbban Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet, azaz OGYI) dltal, vagy az Ewrdpai Bizottsdg
altal, a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, azl901/2006/EK eurdpa
parldmenn és tandesi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandesi
rendelet alapjan kiadott forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik, tgy a
készitménynek Eurcpai Gazdasdgi Térség (a tovdbbiakban: EGT) tagdllamdban, illetve az
Eurdpai Kézosséggel vagy az EGT-vel megkitol nemzetkozi szerzédés alapjan az EGT
tagallamaval azonos jogallast élvezé dllamban forgalomba hozatali engedéllyel kell
rendelkezme tovabbd és az Eladé kiteles a 44/2004. (IV.28) EszCsM rendelet szermtl
egyedi gyogyszerbeszerzés engedélyezésére irdnyulo eljdrésban, a Vevovel egyiittmitkodni.”

5.1.5. Az El‘ado koteles haladéktalanul, de lehetdség szerint legkés6bb az adott betarolasi hataridét
megelozo 3 hénappal a Vevét tajékoztatni minden olyan eseményrdl, kérillményrsl, amely
az oltoanyagok szallitdsaban varhatéan fennakadast, problémat, késedelmet okoz.

|
5.2 A teljesitési idépont, litemezés:

5.2.1 A teljesités titemezése a szerzddés 2.1 pontjaban meghatarozott betarolasi idépontban, az ott
eléiq‘t mennyiségben térténik. Amennyiben szerzédés 2.1 pontjaban meghatarozott betérolasi
hataridé nem munkanapra esik, a betarolas hatarideje szerzddés 2.1 pontjaban meghatarozott
haté?ridét kovetd elsé munkanap.

2 Adott esetb‘en az 5.1.4. pont kizarolag csak akkor része a a szerz6désnek, ha a megajanlott oltéanyag nem
rendelkezik a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv (Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,
azaz OGYF[ vagy kordbban Gyodgyszerészeti Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz
GYEMSZ1 vagy korabban Orszagos Gydgyszerészeti Intézet, azaz OGY]) altal, vagy az Eurdpai Bizottsag
altal a 726/%004/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet, az1901/2006/EK eurdpa parlamenti és tanicsi

rendelet vagy az 1394/2007/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan kiadott forgalomba hozatali
engedéliyel. |

|
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523

524,

Elagé a szallitast kiilon Vevoéi értesités nélkiil koteles teljesiten.
Ela‘ 6 a szallitas elott legalabb 3 nappal kételes az oltdanyagok beérkezésérsl a Disziributort
értesiteni.

A Vevo a megjeldlt betdroldsi hataridé elott torténs teljesitést elfogad, eloteljesités esetén is

a4 Q pont szerint keriilhet sor szamla kiallitasara és kifizetésére. (elSteljesités)
\

6. A telje31tés helye

6.1,

6.2.

A sizalhtas teljesitésének helyeként felek a Vevd altal igénybe vett, a jelen szerzédés 5.1.1

pon‘t]a szerinti Disztribator hiitoraktarat hatdrozzak meg.

Vevo a teljesiiés helyének, illetve a Disztributor személyének valtozisa esetén koteles az

Eladét, illetve annak kijelslt kapesolattart6jat, legkésobb az esedékes szallitast megeldzo ket
hetljel irasban értesiteni.

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

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.6.

7.2.
7.2.1.

72.2.

7.2.3.

Az oltoanyagok mennyiségi vizsgilata és atvétele az oltdanyagoknak teljesitési helyre
torteno megérkezésekor toriénik. A mennyiségi atvételt a Disztributor végzi.

A \rnennylsegre vonatkozé okmanyok a leszallitott oltéanyagokkal egyiitt érkezd
szalhtolevel ¢€s fuvarlevél.

A csomagegysegek sértetlenségét, mennyiségét, a hiitblanc folyamatossaganak biztositasat a
Disztribitor ellenérzi. A sértetlen és megfeleld mennyiségli csomagegységekrdl szolo
tuvarokmanyok atvételével, a széllitolevél alairasaval mennyiségileg a széllitds befejezést
nyer.

A szalhtaskor illetve az Elado altal végzett atadaskor esetlegesen sériilt csomagegységekrol
az Elad6 és a Disztribttor jegyzdkonyvet készit, amelyben rdgzitik a sériilés altal érintett
csomag azonositasara alkalmas adatokat, a sériiiés mértékének leirasat, az esetlegesen
felhasznalasra alkalmatlannd valt oltbanyagok mennyiségét, a sériilés feltételezett okanak

lelrasat valamint az Orszagos Epidemiologiai Kézpont (a tovabbiakban: OEK) sériilt
oltéanyagok tovabbi sorsdra vonatkozé rendelkezését.

- A szallitds soran bekvetkezd sériilésnek mindsiil, ha megallapithato, hogy az oltéanyag

hémérséklete 2-8 °C kozotti értéknek nem felel meg, illetve a szallitas soran, a csatolt
szallitolevel alapjan megéllapithato, hogy a hiitélanc folyamatossaga nem volt biztositott.
Vew;/é, illetve a Disztribitor a 7.1.4 és 7.1.5 pont szerinti sériilt oltdanyagok tovabbi sorsara
nézve értesiti az Eladot.

Mijniiségi ellendrzés és a betarolds folyamata :

A leszillitott olidanyagok Osszetételére, minGségére, tarolasara, kezelésére, haszndlatanak
modjara vonatkozoan az oltdanyag elfogadott torzskonyvezési dokumenticidja és az
érv}ényes alkalmazasi elbirdsok rendelkeznek.

Az oltéanyag mindségének ellendrzésére az OEK-ben keriil sor. Az Eladé koteles az
oltéanyagok mennyiségi atadasit (leszallitasat) kovetd 48 oran belil az ellendrzéshez
szukseges EU - OCABR, vagy WHO Hatésagi Bizonyitvanyt, harom eredeti csomagolast
bemutato mintat, a hozza tartozé minden dokumentacioval (Marketing Information Form,
Certlﬁcate of Analysis, az illetékes Hatésdag ( OGYEL 4ltal kiadott alaki hibas vagy
vegleges minta engedélyez hatdrozata) egyiitt az OEK 1097 Budapest, Albert Fléridn u. 2-
6. szam alatti telephelyére eljuttatni.

Az15.1.4. pont szerinti esethen az Eladé koteles az oltoanyag mindségének ellendrzésére
cel]abol az EU — OCABR, vagy WHO Hatésdgi Bizonyitvdnyt, vagy a nemzeti halosagi
bizonyitvdnyt és gyartoi analizis bizonylatot, lovabbd hdrom eredeti csomagoldsi bemutaté
mintdt, a hozzd tartozé minden dokumentdcidoval (Marketing Information Form, Certificate
of{lnalysis, felelds forditasu a Vevo dital jovahagyott alkalmazasi eldirds) egyiitt az QOEK
1097 Budapest, Albert Florian u. 2-6. szdam alatti telephelyére eljutiatni, és a mindség-
ellenorzes soran az OEK-kal egyiittmitkodm. Az OEK ilven esethen az OTH részére
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7.2.4.

7.2.5.

7.2.6.

72.7.

7.2.8.

7.2.9.

nyilatkozik az oltéanyag megfeleloségérdl, ez alapjan itekintheté forgalomképesnek az
oltéanyag

Az oltoanyagok mindségi ellendrzése az OEK altal meghatarozott kovetelmények szerint
torténik. A jogszabalyi feltételek fennallasa esetén az EU — OCABR, vagy WHO Hatosagi
Blzonyltvany elfogadasa alapjan kiallitott mindségi bizonyitvanyt az igazgatasi szolgaltatasi
dij befizetése igazolasanak kézhezvétele utan az QEK kiadja az Eladénak.

Az | OEK altal megfelelonek minGsitett, a jogszabalyi feltételek fennallasa esetén
felsZabadltott illetve az 5.1.4. pont szerinti esetben az OEK 4altal elfogadott
dokumenticiéval rendelkezé gyartasi szama oltdanyag tekintheté a szerzédésben foglalt
mmoseg1 kovetelményeknek megfelelének.

A nem megfelelének mindsitett gyartasi tétel leszallitisa hibds teljesitésnek tekintendd,
mel1yr01‘ az OEK haladéktalanul értesiti az Eladdt és a Disztriblitort. A Vevd ebben az
esetben jogosult minden tovabbi mindségi vizsgalat nélkiil a szallitmany kicserélését kérni.
Amennyiben az oltéanyag megnevezése, €s/vagy Kkiszerelése nem egyezik meg a
szerzédésben rogzitettel, lejarati ideje az elsirtndl rovidebb, a Vevs jogosult a szallitast

hlb‘as teljesitésnek tekinteni és tovabbi mindségi vizsgalat nélkiil a szallitmany kicserélését

kerm

Az Eladé - a 7.2.5. és 7.2.6. pont szerint nem megfelelonek, illetve a 7.1.4 és 7.1.5. pont
szetmt sériiltnek minositett oltéanyagok esetében - koteles sajat koltségén gondoskodni a
hibasnak mindsitett oltoanyagoknak a vizsgalat és a leszallitasi helyérdl torténd
visszaszallitasarol, illetve azok szakszerli megsemmisitésérdl. Az Elado koteles a 7.2.5. és
7.2:6. pont szerint nem megfelelonek, illetve a 7.1.4. és a 7.1.5 pont szerint sériiltnek
mindsitett oltéanyagok kicserélésére.

Meghiusult teljesitésnek mindsiil, ha az Eladénak felréhaté mulasztas miatt nem keriil
betérolasra az adott betarolasi iddpontban esedékes mennyiségli oltdanyag teljes egészében,
az adott betarolasi hataridst kdvetd 90. napig.

8. Alvallalkozoi szerzidések

8.1

8.2.

8.3.

8.4.

Az1 Elado a jelen adasvételi szerzodés aldirdsdval egyidejileg bejelenti, hogy a jelen
adasveteh szerzodes teljesitésében a kdvetkezd alvallalkozo(ka)t veszi igénybe: ...... ! Az
Elad6 a jelen ad4svételi szerzédés alairésaval egyldejuleg bejelenti, hogy a jelen adasvételi
szerz6dés teljesitéséhez nem vesz igénybe alvallalkozot.?

Az!Eladé nyilatkozik arrél is, hogy a 8.1. pontban megjelslt, altala igénybe venni kivant
alvallalkozdo(k) nem all(nak) kizaré okok hatdlya alatt. (adott esetben)

Az‘Elado a szerzOdés teljesitésének iddtartama alatt kteles a Vevonek minden tovébbi, a
teljesuesbe bevonni kivant alvallalkozét elézetesen bejelenteni, és a bejelentéssel egyiitt

nyllatkozm arrdl is, hogy az 4ltala igénybe venni kivant alvallalkozé nem all kizaré okok
hatalya alatt.
Az eljaras sordn a Vevé altal bemutatott valamely szervezet vagy szakember bevonasatol
nem lehet eltekinteni olyan esetben, ha az érintett szerzodés sajatos tulajdonsagait
ﬂgyelembe véve az adott személy (szervezet) igénybevétele a kdzbeszerzési eljarasban az
ajanlatok értékelésekor meghatirozé koriilménynek mindsiilt. Ilyen esetben csak a
jogutodlas olyan eseteiben valtozhat a bevont szervezet, ha az 0 szervezet az értékeléskor
figyelembe vett minden relevans koriilmény - kiilonos tekintettel a 76. § (3) bekezdés b)
pontja szerinti esetben az ériékelt személyi allomdny - tekintetében az eljarasban bemutatott
szervezet jogutddjanak tekinthetd, Az értékeléskor meghatarozd szakember személye csak
az ;ajénlatkéré hozzajarulasaval €s abban az esetben valtozhat, ha az értekeléskor figyelembe
vett minden relevans koriilmény tekintetében az értékelttel egyenértékil szakember keriil
bemutatasra.

|

1

|

A 8.1, pont a Kbt. 138. § (3) és (4) bekezdéseiben foglaltakra figyelemmel keriil kitoltésre. .
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9. SzavaTJsségi feltételek

Az Eladé szavatolja, hogy az altala széllitott oltdanyag maradéktalanul megtelel az Ajanlati
Felhivasban €s a jelen szerz6dés elvalaszthatatlan mellékletét képezdé Ajanlatiban
meghatdrozott mindségi specifikdciénak és az oltdanyag felhasznalhatdsagara vonatkozo
szabvany szerint eloirt szavatossagi feltételeknek, a szallitas idépontjaban még legaldbb a
2.1. pontban megadott honap lejarati id6vel rendelkezik.

Az§Elad(') szavatolja, hogy az oltéanyag gyértasa megfelel Magyarorszg és az Europai Unio

mu?denkor hatalyos jogszabalyaiban meghatarozott rendelkezéseknek.
Az Eladé kotelezi magét arra, hogy amennyiben az oltéanyag forgalmazasara vonatkozo,
eloirt engedélyeket visszavonjak, az oltdanyag forgalmazasit felfiiggesztik, vagy
meészﬁntetik, akkor e koriillményrdl a Vevdt haladéktalanul értesiti.
Szerz6dd Felek az oltdanyag forgalombél vald kivondsa esetén a jelen szerzodést
meghitsultnak tekintik.

|

10. Szerzc’%désszegés és annak jogkdvetkezményei

10.1.

10.2.

10.3.

10.3.1.

10.3.2.

SzeTrzodo Felek sulyos szerzddésszegésnek tekintik az Eladé részérdl killondsen, de nem

kizarolagosan a 90 napon tuli szallitisi késedelmet, az oltbanyag mindségi problémait, a
VeYﬁ részér6l az dltala nem vitatott koveteléssel kapcsolatos 60 napon tuli fizetési
keésedelmet.

A Ptk. 6:186. § (1) bekezdése alapjan a Szerzodd Felek a jelen szerzédésben késedelmi,
meghilsulasi, illetve hibas teljesitési kitbért kitnek ki.

Ké:sedelmi kotbér: Az Elado, ha olyan okbol, amelyért felelds késedelmesen tarolja be az
oltéanyagot,kitbér megfizetésére koteles, melynek alapja a késve betarolt oltbanyag afa
nél‘kﬁl szamitott ellenértéke, mértéke pedig a késedelem 1. napjatol a késedelem 90. napjaig
naptari naponként 0,25 (azaz huszondt szazad) szazalék. 90 naptari napot meghaladé
késedelem esetén ajanlatkérd tovabbi késedelmi kitbért nem szamit fel.

A késedelembe esés kezd0 napjanak az oltbanyag betaroldsi hataridejének lejarati napjat
kﬁ&eté’; nap szamit. Amennyiben a betarolasi hatdridd munkasziineti napra esik, gy a
késedelembe esés kezdé napjanak az oltéanyag betrolasi hatéridejének lejarati napjét
kovetd masodik munkanap szamit. A késdelembe esés utolsé napjdnak a betarolast
megel6zé nap mindsiil. Amennyiben az oltéanyag betaroldsa a jelen adasvételi szerzédés
2.1?. pontja szerint tébb idépontban tdrténik, a késedelmi kotbér az adott idopontban
ese;dékes mennyiségl oltdanyag alapjan szamitandd.

Az Elad6, ha olyan okbol, amelyért felel6s, az opcionalis mennyiséget késedelmesen tarolja

_be,ﬁ késedelmi kotbér fizetésére koteles a 10.3. és 10.3.1. pont szabalyai szerint. Az

10.3.3.

10.4.

10.4.1.

0p¢i0nélis mennyiségre vonatkozo késedelmi kotbér érvényesitésének feltétele, hogy a Vevé
az lopcionalis mennyiség igénybevételérdl a jelen adasvételi szerzédés 2.4. pontja szerint
értesitse az Eladot.

A Wevﬁ a késedelmi kotbér €rvényesitése érdekében a késedelmes betarolas napjat kovetd
15] napon beliil igazolhaté moédon felszolité levelet intéz az FEladéhoz, amelyben a
téj?koztatja az Eladot a késedelmi kotbér osszegérol, és a befizetés hataridejérsl.
Meghiusulasi kitbér: Amennyiben a szerzodés teljesitése a 7.2.9. pont szerint meghivisul,
¢s a Vevoé vagy az Elado a szerz6dést a 11.2. pont szerint felmondta, az Elado egyszeri
méghiﬁsulési kotbér fizetésére koteles. A meghiusulasi kotbér mértéke a felmondas
iddpontjdban a jelen addsvételi szerzddés alapjan még be nem tarolt, teljes mennyiségii
oltbanyag afa nélkiil szamitott ellenértékének 30 %-a.

Az Eladé az opcionalis mennyiség teljesitésének 7.2.9. szerinti meghiGsulasa esetén is
koteles meghitsulasi kotbér fizetésére, a 10.4. pont szabdlyai szerint. Az opcionalis
ménnyiségre vonatkozé meghitsulasi kotbér érvényesitésének feltétele, hogy a Vevd az
opé:ionélis mennyiség igénybevételérol a jelen adasvételi szerzddés 2.4. pontja szerint
éﬂ%sitse az Eladot.
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10.5.  Az|Eladd 90 naptari napot meghaladé késedelem esetén a 10.3. pontban foglaltak szerint
késedelmi kotbér megfizetésére kotelezheté vagy az adasvételi szerzédés 11.2. pont szerinti
felmonddsa esetén a 10.4. pontban foglaltaknak megfelelden meghitsuldsi kotbér
megfizetésére kitelezhetd. '

10.6. HilI'.is teljesitési kotbér: Az Elado hibds teljesités esetén az Oltbanyag kicseréléséig,
ille‘ﬁleg az OEK altal torténé felszabaditasig naptari naponként 0,25 (azaz huszondt szazad)
szazalék kotbér fizetésére koteles. A hibas teljesitési kotbér vetitdsi alapja-a 7.2.5. és 7.2.6.
pontok szerint nem megfelelének mindsitett, illetve a 7.1.4. &s 7.1.5. pontok szerint
sérﬁ]tnek mindsitett gyartasi tételek netté értéke. A meghitisulas kitbér dsszesen maximum a
7.2.5. és 7.2.6. pontok szerint nem megfelelének mindsitett, illetve a 7.1.4. és 7.1.5. pontok
sze;rint sériiltnek mindsitett gyartasi tételek nettd ellenértékének 30 %-a lehet. Az Eladé
hibas teljesitési kotbér fizetési kotelezettsége kezdd napja az Oltdanyag mennyiségi
atvételének napja, zdr6 napja a kicserélt oltdanyag OEK altali felszabaditasanak napja

10.6.1. Az Elad6 az opciondlis mennyiség hibas teljesitése esetén is koteles kothér fizetésére, a
10.6. pont szabalyai szerint. Az opcionalis mennyiségre vonatkozo hibés teljesitési kotbér
érw:ényesitésének feltétele, hogy a Vevd az opciondlis mennyiség igénybevételérdl a jelen
adasvételi szerz6dés 2.4. pontja szerint értesitse az Eladét.

10.7. A Vevo jogosult a fent meghatarozott mdodon kiszamitott kotbér Osszegét az Elado esedékes

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

11. A szerzddés megsziinése

11.1. A Vevd felmondassal, egyoldaltian megsziintetheti a szerz6dést, amennyiben az Elado
hib%isan teljesit, és a hibds oltéanyag (gyartasi tétel) kicserélésére és az OEK 4ltali
felszabaditasara a betarolasi hatdridétél szamitottan 90 napig nem keriil sor.

11.2. A7.2.9. pont szerinti meghidsulési esetben az Eladé vagy a Vevd felmond4ssal, egyoldaluan
irisban megsziintetheti a szerz6dést, a meghitsulasi kotbér kifizetése mellett. A
meéhiﬁsulési kotbér érvényesitése érdekében a rendkivilli felmondés idépontjat kévetd 15
napon beliill a Vevd a betarolasi hatdridé lejartat kovetden felszolitd levelet intéz az
Elgdéhoz, amelyben a tajekoztatja az Eladot a meghiusulasi ktbér dsszegérdl, a befizetés
hataridejérél.

11.3. A Vevl jogosult és egyben koteles a szerz6dést felmondani - ha szlikséges olyan

hat?ridﬁvel, amely lehetové teszi, hogy a szerzddéssel érintett feladata ellatasarsl
gondoskodni tudjon — ha

a) az Eladoban kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést szerez

valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet, amely
tekintetében fenndll a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjiban meghatarozott
feltétel.

b) ?Z Elad6 kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben,

amely tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban meghatarozott

valamely feltétel.

\

114. A {/evé kételes a szerzddést felmondani, vagy - a Ptk.-ban foglaltak szerint - attol elallni, ha
a szerz0dés megkotését kovetben jut tudomdisara, hogy a szerzd6dd fél tekintetében a
kdzbeszerzési eljaras soran Kizard ok allt fenn, és ezéri ki kellett volna zarni a kdzbeszerzési
eljarasbol.

11.5. A kilfoldi adéilletdségii Eladé kiteles a szerzbdéshez arra vonatkozé meghatalmazdst
csatolni, hogy az illetésége szerinti adéhatdsdgtol a magyar adohatésdg kozvetlewiil
beszerezhet a nyertes ajdnlattevére vonatkozé adatokat az orszdgok kozétti jogsegély
igénybevétele nélkil*

11.6. A szerzddés idébeli hatdlya annak megkotésétdl 44. honap utolso napjaig tart.

* Adott ese{ben, a 11.5. pont kizardlag akkor része a szerzddésnek, ha az Elado kiilfsldi adéilletdségii.
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12. Vegyes rendelkezések

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

Szerz6dd Felek tudomdsul veszik egyreszt hogy az Allami Szamvevészék, illetve a
Kormanyzati Ellenérzési Hivatal is jogosult ellendrizni a rendelkezésiikre bocsatott
koltskegvetem peénzeszkozok szerzodésszerli felhasznalasat.

Az Eladé tudomasul veszi, hogy a Vevd a jelen szerzédést a Kbt. 31. § (1) bekezdés e)
pontha értelmeében koteles honlapjan kdzzétenni.

Az Elad6 a Kbt. 136. § (1) bekezdése értelmében villalja, hogy nem fizet, illetve nem
szamol el a szerz0dés teljesitésével dsszefliggésben olyan koltségeket, melyek a Kbt. 62. §
(1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek nem megfelelé tarsasag

tekm‘teteben merlilnek fel, és melyek a nyertes ajanlattevé addkoteles jovedelmének

csokkentesere alkalmasalk.

Az E"lado a Kbt. 136. § (2) bekezdése értelmében vallalja, hogy a szerz6dés teljesitésének
teljes id6tartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkérd szamdra megismerhetvé teszi
¢sa I‘(bt 143. § (3) bekezdése szerinti tigyletekrdl az ajinlatkérot haladéktalanul értesiti.
Jelen szerzddés modositasa — a Kbt. 141. §-dban foglaltak szerint — csak szerzédésmodosito
kozos nyilatkozatban, mindkét Szerz8d6 Fél altal trténd cégszeri aldirassal érvényes.
Szerzédd Felek kijelentik, hogy a kozottik esetlegesen felmerild vitas kérdések
rendc‘azesenek elsédleges eszkdzének a képviseldik kozotti haladéktalan egyeztetést tekintik,
mely‘nek helye minden esetben Vevé székhelye. Jogvitak esetére a magyar jog az iranyado,
€s Szerzodd Felek, értéktd] fliggben aldvetik magukat a hataskorrel rendelkezd illetékes
birdsag eljarasanak.

A Vevo részérd] kapesolattartisra jogosult: Dr. Danielisz Agnes

Kapcsolattarto cime: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal Jarvanyligyi és Korhazhigiénés
Foosztaly '

1097 Budapest, Albert Florian u. 2-6.

Telefonszéam: +361 476 1100/1279

E- m%nl cim: jarvany@oth.antsz.hu

Az Elad6 részérdl kapcesolattartasra jogosult:

Kapﬁ:solattart() cime:

Telefonszam

E-mail cim:

Jeleﬁ szerzodésben nem szabdlyozott kérdésekben a Polgari Torvénykonyvrél szélé 2013.

éviV, torveny (,.Ptk.”) és a Kbt. hatalyos rendelkezéseit kell alkalmazni.

Jelen

....... % oldalas szerz6dés hat egymadssal sz6 szerint megegyezd példanyban késziilt, melyet

szerzdd felek — mint akaratukkal mindenben egyezét ~ elolvasas és értelmezés utan jévdhagydlag
irtak ald.

Budapest, 2016, 1veeier oo

1 Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztiféorvos
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal

Vevod képviseletében Elado képviseletében

Pénziigyi ellenjegyzo:

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




III.
Iratmintak

Az ajanlatkérd -az ajanlattéte]l konnyitése érdekében- iratmintakat készitett, amelyek felhasznaldsat

javasolja az ajanlattevbknek. Az iratmintdk helyett azoknak tartalmilag mindenben megfelelé mas
okirat is mellékelhet6.

1. szdamu iratminta

BORITOLAP
Ajénl“itkérc’i neve, az eljaras szdma és| Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal ajanlatkérd
targya: KKF-15250/2016 .
} »BCG vakcina beszerzése — csecsemdk
3 oltasara™ ”

Az ajénlattevé pontos neve:

Cime

Telefonszama:

Telefax szama;

E-mail ¢cime;

A cég cégjegyzek szama:
|
Cégbirésaga:

Statisztikai szamjele:

Adoszama:

Unids adoszama:

A cég Kkvt. szerinti mindsitése:

A szé.imlzit vezetd bank neve és szamla
szama:
A tirgyban érintett kapcsolattarto
szeméély neve:

A targyban érintett kapcsolattartd
mobil szdma: k

A térgyban érintett  kapcsolattartd
telefax szdma:

i 25154



2. szamii iratminta

FELOLVASOLAP

Ajéanlatkérd neve, székhelye: Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Albert Flétian it 2-6.

Eljaras targya: ,BCG vakcina beszerzése — csecsemék oltdsara”
1 _

Ajanlattevd neve:

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

|

Ajanlattevd cime:

I AR AR AR R LR R R L AL R AR TR

Ajanlat értékelési szempont szerinti tartalmi eleme: 1 adag oltdanyag nett6 ara

OlJt(')anyag:. Oltéanyag . Netto ar
| megnevezése
L. BqG vakcina beszerzése —csecsemék | 0 ... Ft/adag
rész: | oltdsara”
|
Ditum

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

cégszerl alairds

| | 26 /54




Alulirott

. 3. szdamu iratminta

NYILATKOZAT AZ ELEKTRONIKUS FORMATUMU

AJANLATROL

.............................. » MINE 8 e (DB,

székhely) ajanlattevd cégjegyzésre jogosult képviseldje, az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal
‘ajanlatkéré altal inditott, ,BCG vakcina beszerzése — csecsemdk oltdsara” targyu
kozbeszerzési eljaras soran kijelentem, hogy a tarsasdgunk altal elektronikus formaban is
benyujtott ajanlat (jelszé nélkiil olvashatd, de nem modosithaté) példanya a papir alapt
eredeti példannyal megegyezik.

Datum

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

cégszerl alairas




