[ktatészam: KKF-1393-10/2017.

AJANLATTETELI FELHIVAS

amely késziilt a kzbeszerzésekrdl 52016 2015. évi CXLIIL térvény (a tovabbiakban: Kbt.) 50.
§-a, illetve a 100. § (1) bekezdése alapjan ,BCG oltéanyag siirgds beszerzése adasvételi
szerzodés keretében” targyaban hirdetmény nélkiili targyalasos kozbeszerzési eljarashoz, az
alabbiak szerint:

I)

1.1. Az ajanlatkéro:

Hivatalos név: Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal
Postai cim: Albert Flérian 1t 2-6.
Viaros/Kozség: Budapest

Postai iranyitoszam: 1097

Orszag: HU

Cimzett: dr. Szentes Tamdas orszagos tiszti foorvos
Telefon: +36 1 2155339

Fax: + 3612153365

E-mail: gazdig@oth.antsz.hu

Internetcim (URL): www.antsz.hu

1.2. Tovabbi informaciok:

Hivatalos név: Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal
Postai cim: Albert Florian 0t 2-6. "A" épiilet fsz. 6.
Varos/Kozség: Budapest

Postai iranyitoszam: 1097

Orszag: HU

Cimzett: Horvath Ervin gazdasagi féigazgatod
Telefon: +36 14761100

Fax: 36 12154492

E-mail: gazdig@oth.antsz.hu

Internetcim (URL): www.antsz.hu

I1.) az eljaras fajtaja: hirdetmény kozzététele nélkiili targyalasos eljaras

I11.) a targyalasos eljaras jogcime, és alkalmazasanak indokolasa:
Az Ajénlatkérd a Kbt. 98. § (2) bekezdés e) pontja alapjan inditja meg a jelen hirdetmény
nélkiili targyalasos eljarast.

Az ajanlatkéré a fert6z0 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges
jarvanyligyi intézkedésekrol szold 18/1998. (VL 3.) NM rendelet (a tovabbiakban: ,,NM
rendelet”) 5. § (1) bekezdés a) pontja, az egészségligyl hatosagi és igazgatasi tevékenységrol
57616 1991. évi XL torvény (a tovdbbiakban ,Eiihtv.”) 2. §-anak (1) bekezdése, a 3. §-a ab)
és ) pontjai, a 4. §-anak (6) bekezdése a), ¢) és e) pontja, Eiihtv. végrehajtasara kiadott NM
rendelet 2. §-a és 16. § (4) bekezdése értelmében, jogszabélyon alapul6 kotelezettségére
tekintettel, kozbeszerzési eljarasok lefolytatasaval kotott adasvételi szerzédésekkel szerzi be
a BCG oltéanyagot. A legutobbi kozbeszerzési eljarasunkkal megkotott adasvételi szerz6dés

1



hatdlya 2016. december 31-én lejart, az Eladé a szerzédés szerinti mennyiségii oltéanyagot
leszéllitotta, Annak érdekében, hogy megfelel6 idében rendelkezésre alljon a sziikséges
BCG oltéanyag mennyiség, 2016. augusztus 31. napjan nyilt kozbeszerzési eljarast
inditottunk (TED 2016/S 169 — 303605), amelynek egy rész-ajanlatételi lehetdsége volt a
BCG oltéanyag beszerzése. Az ajanlati felhivast tobb gazdasagi szereplé megtimadta,
amelynek eredményeként az Orszagos Tisztifsorvosi Hivatal ajanlatkérd az 6sszevont kifrast
2016. szeptember 12. napjén visszavonta. ( TED 2016/S 182-326399) Ezt kévetben 2016.
november 22-én meginditottuk a , BCG oltdanyag beszerzése csecsemék olidsdra” targya
nyilt kézbeszerzési eljaras (TED2016/S 227-413198). Az ajanlattételi hatarids 2017.01.09-
€n jart le, azonban nem nytjtottak be ajénlatot, igy ezt az eljarast eredménytelennek kellett

nyilvanitani.

A kozbeszerzési eljarasok kifrasaval parhuzamosan kezdeményeztiik a hatalyos, fennéllé
adasvételi szerzddés modositasat, a szerz6dés modositasit a Miniszterelnski Hivatal 2016.
november 11. napjén KOF/2871/2016. szim alatt engedélyezett. Az addsvételi szerzédés
modositasat a Hungaropharma Zrt, az engedély kézhezvételét kvetéen nem irta al4.

A fentiek alapjan az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal ajanlatkérs a hatdlyos jogszabalyok
keretei k6z6tt mindent megtett annak érdekében, hogy nyilt eljaras keretében, hataridére be
tudja szerezni a sziikséges mennyiségli oltéanyagot. A Jelen hirdetmény nélkiili targyaldsos
kozbeszerzési eljaras meginditisdra nem az ajanlattevé mulasztasa vagy altala eléidézett
okbol keriil sor.

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal a Jelen stirgéséggel inditott kozbeszerzési eljdrasban egy
negyedévre elegendé mennyiséget kivan beszerezni. Ezzel feltehetden biztosithaté a
folyamatos ell4tas, mig a kévetkezd nyilt, BCG oltbanyag kézbeszerzését eldiranyozd
eljéras eredményesen lezarulhat.

IV.) Kézbeszerzési dokumentumok rendelkezésre bocsatdsa:
Az ajanlatkérd a megfelels ajanlattétel elésegitése érdekében a felhivéast kiegészité
kozbeszerzési dokumentumokat — szerzOdéstervezetet, iratmintakat, valamint az egységes
europai kozbeszerzési dokumentum mintdjat — bocsétja rendelkezésre,

Az ajénlattételi felhivast és az e pont szerinti k6zbeszerzési dokumentumokat korlatlanul és
teljeskoriien, az ajanlattételre felhivni kivant szervezetnek kozvetleniil és dijmentesen,
egyidejlileg kiildi meg.

V) a kizbeszerzés tirgya, mennyisége, specifikiciéi (miiszaki leirds), vételi jogra
(opcid) vonatkozé informaciék:

V.1. Kbzbeszerzés targya: BCG elleni oltéanyag beszerzése, csecsemdk részére;
CPV kéd: 33651600-4 Vakeindk, 33651630- 3 BCG — vakcina (liofilizalt)

V.2. Mennyisége: 100.000 csecsemd adag

V.3. Miiszaki leiras:

ATC kéd | T07AN 01

Kiszerelés: | Az Eladé éltal megajanioft Kiszerelds,




Amennyiben a megajanlott termék ampullds kiszerelési,
Ugy az oltéanyaghoz mellékeln; kell a beadéashoz
sziikséges, WHO 4ltal megajénlott tipust fecskendét és 2
db tiit.

Ampullanként 20 tii és 10 fecskends biztositdsa sziikséges.
WHO kévetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnje

a WHO TRS 979: recommendation to assure the quality,
safety and efficacy of BCG Vaccines, és az Eurépai
Gybgyszerkonyy 01/2012: 0163 monografia

kovetelményeinek.

Felhasznalhat6sag: Az oltéanyagnak a betaroldstol szamitott legalabb 18
honapig felhasznalhaténak kell lennie.

Betarolasi hatéridé: A szerz6dés megkotését kovetd 10 nap. Az V.2. pontban

megadott teljes mennyiséget ebben a szerzédés megk&tését
kdveté 10 napon beliil be kel tarolni  VIII. pontbai‘

megadott hiitéraktarba.

VL) a szerzidés meghatdrozisa, amelynek megkotése érdekében az ajanlattevé
targyalni kivan: adasvételi szerz6dés,

VIL) a szerzédés id6tartama vagy a teljesités hatarideje;
A szerzbdés megkotésétsl szamitott 50 nap.

VIIL) a teljesités helye: Az ajanlatkérs az ajanlattevé 4ltal szallitandé oltdanyag
raktirozdsara, a szallitassal, raktirozassal kapcsolatos logisztikai, nyilvantartsi feladatok
ellatasara korabban lefolytatott kozbeszerzési eljards keretében kivalasztott disztributort bizott
meg. A Disztribator neve: Hungaropharma Zrt., a szallitas teljesitésének helyeként az

15. vagy és 1106 Budapest, Bogancsvirag u. 11-13.

IX.) az ellenszolgaltatis teljesitésének feltételei, a vonatkozé jogszabalyokra
hivatkozis:

Az ajanlatkérd eléleget nem fizet. Az ajénlatkérd az ellenszolgaltatas Osszegét a
szabalyszertien kiallitott &s al4irt teljesitésigazolédssal ellatott szamla ellenében, figyelemmel
a Kbt. 135. § (1) és (6) bekezdésére és a Ptk. 6:130. § (1) és (2) bekezdésére, tovabba az Art,
36/A §-éra is, a szamla ajanlatkérd Altal torténd kézhezvételéts] szamitott 30 napon beliil,
egy0sszegben, 4tutaldssal - a kincstéri fizetés szabélyai szerint - teljesiti.

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

Az ellenszolgaltatas teljesitésének részletes feltételeit a dokumenticioban megadott
szerzOdéstervezet tartalmazza.

Fizetési késedelem esetén ajdnlatkérdtél a Ptk, 6:155. § (1) bekezdés szerinti késedelmi
kamat igényelheté.

X.) Az ajanlattevé tébbvaltozatg (alternativ) ajanlatot nem tehet, rész-ajanlattétel
lehetésége kizart. Ajanlatkérs nem teszi lehetévé a Kbt, 35. § § (1) bekezdése alapjdn
projekttirsasag létrehozasat.



A rész-ajanlattétel korliatozasinak indoka: A beszerezés targya egyfajta, meghatirozott
miiszaki lefrdsnak megfeleld, kisebb mennyiségii oltdanyag, amelyet a rendkiviili stirgdsség
altal megkivant helyzetben nagyon rovid teljesitési hataridében, 10 nap alatt kell a nyertes
ajanlattevonek betarolnia az ajanlatkér disztributoranak hiitéraktaraba. A beszerzés
targyanak homogén jellege, kisebb mennyisége, a rovid teljesitési hatéridd és az
ajénlattételre felhivott ajanlattevék alacsony szama miatt nem ésszerii a rész- ajanlattétel
biztositasa.

XI1.) Ertékelési szempont:

Az ajanlatkér azzal az ajanlattevivel kot a trgyalas befejezésekor frdsban szerzédést, aki a
szerzOdést a rendkiviili helyzet altal megkivant id6 alatt képes teljesiteni, tovabba ha tébb
gazdasagi szereplének kertilt sor felhivas vagy meghivo megkiildésére, amely ajanlattevé a
legkedvezébb ajanlatot tette. Az ajanlatkérd az utdbbi esetben az ajanlatok értékelésére a
Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pontja szerint, a ,legalacsonyabb ar” értékelési szempontot
alkalmazza.

XIL.) a kizaro6 okok és megkdovetelt igazolasi mod:

Az cljarasban nem lehet ajanlattevd, alvéllalkozd, és nem vehet részt az alkalmassag
igazolasdban olyan gazdasagi szerepld, akivel szemben a Kbt. 62. § (1) bekezdésében és a 62.
§ (2) bekezdésében meghatarozott kizard okok fennallnak.

Az ajanlattevé ajanlatdban koteles benyujtani a kizaré okok fenn nem 4lldsa tekintetében a
megfeleld képviseleti jogosultsdggal rendelkezd személy Altal aldirt egységes eurdpai
kbzbeszerzési dokumentumot, amelyben nyilatkozik arr6l, hogy a Kbt. 62. § (1) bekezdésében
és a 62. § (2) bekezdésében meghatarozott kizaro okok vele szemben nem allnak fenn.

Az ajanlatkéré a kozbeszerzési dokumentumokkal egyiitt, elektronikus Gton rendelkezésre
bocsatja az egységes eurdpai kzbeszerzési dokumentum mintajat.

A 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 15. § -a értelmében az ajanlattevd az alkalmassig
igazolasaban részt vevé alvallalkozd vagy més szervezet vonatkozasdban csak az egységes
eurdpai kozbeszerzési dokumentumot kételes benyujtani a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben
foglalt kizdr6 okok hidnyénak igazoldsa érdekében. Azon alvallalkozdk tekintetében, amelyek
nem vesznek részt alkalmassag igazoldsdban az ajanlattevonek a Kbt. 67. § (4) bekezdése
szerinti nyilatkozatot kell benytjtania. A 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 17. § (2) bekezdés
szerint az alvallalkoz6 és adott esetben az alkalmassag igazoldsdban résztvevé mas szervezet
vonatkozasaban az ajanlattevé vagy részvételre jelentkezd nyilatkozatot nyujt be arrdl, hogy
az érintett gazdaséagi szereplok vonatkozdsdban nem éllnak fenn az eljarasban eldirt kizard
okok.

Kérjik nyilatkozat csatoldsat arrdl, hogy az ajnlattevd esetében van- e folyamatban
cégbirosag eldtt valtozasbejegyzési eljaras. Folyamatban 1évd valtozasbejegyzési eljaras
esetében az ajanlathoz csatolni kell a cégbir6saghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet,
¢s az annak érkezésér6l a cégbirdsidg altal megkiildstt igazolast. (321/2015. (X.30.)
Korm.rendelet. 13. §)



A Kbt. 102. § (3) bekezdés b) pontjaban foglaltakra figyelemmel, az ajanlatkérd elfogadja az
ajanlattevo egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatat a kizard okok
fenn nem 4llasanak végleges igazolasaként is.

XIII.) az alkalmassagi kovetelmények, az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok
¢és a megkovetelt igazolasi mod:

A Kbt. 102. § (3) bekezdés a) pontja értelmében az ajanlatkérd eltekint alkalmassagi
kovetelmény eloirasatol.

X1V.) az ajanlattételi hataridé: 2017. januar 27. 10:00 éra

XV.) az ajinlat benyijtisdnak cime: Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal, 1097 Budapest,
Albert Florian ut 2-6. A épiilet, foldszint, gazdasagi féigazgaté titkarsaga

XVL) az ajanlattétel nyelve: magyar, az ajanlat méas nyelven nem nytjthaté be. A nem
magyar nyelvii igazolast, dokumentumot és okiratot felelés magyar nyelvi forditdssal egytitt
kell benyujtani. Ezekhez kapcsoléddan csatolni kell tovébba az ajanlattevd nyilatkozatat
arr6l, hogy az idegen nyelven kidllitott dokumentumok magyar forditdsa az eredeti
szoveggel tartalmilag megegyezik, és ezért az ajanlattevé felel6sséget vallal. (Ldsd: 7.
szdmu iratminta)

XVIL) az ajanlat(ok) felbontisinak helye, ideje, az ajanlatok felbontisan jelenlétre
jogosultak: Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Albert Flérian 1t 2-6. D épiilet
III. emeleti targyalo; 2017. januar 27. 10:00 6ra, jelenlétre jogosultak: a Kbt. 68. § (3)
bekezdése szerint

XVIIL) az ajinlati kotottség minimalis idétartama: A Kbt. 100, § (4) bekezdésében
foglaltakra figyelemmel az ajanlatkérd az ajanlattételi felhivasban és a kozbeszerzési
dokumentumokban meghatérozott feltételekhez, az ajanlattevé pedig az ajanlatdhoz a
targyalasok befejezésének idopontjatél van kotve, Az ajanlati kotottség idétartama a
targyalas befejezésének idépontjatdl kezdédéen 60 nap.

XIX.) a targyalds lefolytatisinak menete és az ajanlatkéré dltal eldirt alapveté
szabalyai:

Az ajanlatkér$ egy targyalast tart, amelyen az ajanlati arrél és a szerz6déses feltételekrdl
targyal. A targyalasrol jegyzékonyv késziil, amelyet a targyalopartner jelen 1évé képviseldi
alafrnak. A targyalas befejezésekor ajanlati kitottség jon létre.

A targyaldson az ajanlattevét ajanlattételre jogosult (vagy meghatalmazés révén feljogositott)
személy(ek)nek kell képviselni. Amennyiben az ajanlattevét a targyaldson olyan személy
képviseli, akinek képviseleti jogosultsaganak igazoldsdra az eljaras kordbbi szakaszdban még
nem keriilt sor, ugy az 6 képviseleti jogosultsagét a targyalds megkezdésekor szabalyszertien
igazolni kell.



A targyalasrol jegyzékonyv késziil, amelyet valamennyi targyalopartner képviseldje alair. A
targyalds soran kialakitdsra keriil a végleges szerz8dés sziovege. A végleges szerzddés
kialakitdsat kovetéen az ajanlatkéré a térgyalast lezarja. A targyalds lezardsaként az
ajanlatkéré az ajanlattevket egy végleges ajanlat irdsban és zéartan térténé beadasara hivja fel.
A végleges ajanlatot a targyalés lezarasat kovetd 15 perc elteltével kell benyujtani.

A modositott €s egyben végsd ajanlat megtételéhez az ajanlatkérd felolvasolapot az
ajénlattevd rendelkezésre bocsatja. A végsé ajanlatot a felolvasdlap kitoltésével kell
megtenni.

Az ajanlattev az alkalmazott értékelési szempont vonatkozaséaban nem adhat meg az eredeti
ajanlathoz képest az ajénlatkérd szamdra kedvezdtlenebb (magasabb ajanlati ar) ajanlatot,
kivéve, ha a szakmai tartalom vagy a szerzddéses feltételek a targyaldsok soran ugy
modosulnak, hogy az az eredetihez képest tobblet kotelezettséget 16 az ajanlattevére.

A targyalasra az ajanlatkéré a Kbt. 88. § (1)-(4) bekezdéseit megfeleléen alkalmazza, a Kbt.
101. § (2) bekezdésében foglaltakra is figyelemmel.

Az elsé (és egyetlen) tirgyalds helye, ideje: Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal, 1097
Budapest, Gyali ut 2-6. D épiilet III. emeleti targyald; 2017. januér 31. 11:30 6ra

A Kbt. 102. § (1) bekezdésére figyelemmel, az ajanlatkérs azzal az ajanlattevdvel targyal
€s kot a targyalds befejezésekor irasban szerzédést, aki a szerzédést a rendkiviili helyzet
altal megkivant id6 alatt képes teljesiteni, tovabba tobb ajanlattevé koziil, amely ajanlattevé
a legkedvez6bb ajanlatot tette.

XX.) Az ajanlatkér6 nem ir elé ajanlati, illetve Kbt. 134. § szerinti teljesitési
biztositékot.

XXI.) Egyéb informaciok:

1.) Az ajanlatkéré - a Kbt. 71. §-aban foglaltak szerint - teljes korben biztositja a hidnypétlas
lehetoségét.

2.) Ajénlatkéré az ajénlatokat a Kbt. 70. § (1) bekezdésének megfelelden birdlja el és az
eljards eredményére vonatkozé déntésérél a Kbt.79. § (2) bekezdésében meghatérozottak
szerint értesiti valamennyi ajanlattevot.

3.) A szerz8déskotés tervezett idépontja: az ajanlatkéré a nyertes ajanlattevével az adasvételi
szerzdest a Kbt. 102. § (1) és a Kbt. 131. § (8) bekezdés c) pontja szerint koti meg.
figyelemmel a Kbt. 131. § (7) bekezdésében foglaltakra is.

4.) AKbt. 66. § (6) bekezdése értelmében az ajdnlatban meg kell jellni

a) a kozbeszerzésnek azt a részét (részeit), amelynek teljesitéséhez az ajanlattevé
alvallalkozét kivan igénybe venni,

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



Amennyiben alvillalkozé igénybevételére nem keriil sor, erre vonatkozd nemleges nyilatkozatot
is kériink csatolni. (Ldsd: 4/a. vagy4/b. szdmi iratminta)

5.) A Kbt. 66. § (2) bekezdése értelmében az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevo
kifejezett nyilatkozatdt az ajanlattételi felhivas feltételeire, a szerz6dés megkotésére és
teljesitésére, valamint a kért ellenszolgaltatésra vonatkozdan. (Ldsd: 5. szdmil iratminta)

6.) Az ajanlatban az ajénlattevének az egyéb eléirt dokumentumok benytjtasa mellett
nyilatkoznia kell arrdl, hogy a kis- és kézépvallalkozasokrél, fejlodésiik tamogatasarol szolo
2004. évi XXXIV. térvény szerint mikro-, kis- vagy kozépvillalkozasnak mindsiil-e. (Ldsd: 6.
szamu iratminta)

7.) Az ajanlatnak tartalmaznia kell borftélapot és felolvasélapot. A felolvasolapon fel kell
tiintetni az ajanlattevd nevét, cimét (székhelyét), valamint az értékelési szempont alapjan
ertekelésre kertilé adatot, azaz egy adag oltéanyag nettd arét. (Ldsd: 1., illetve 2. szdmi
iratminta)

8.) Az eljaras és az ajanlattéte] nyelve a magyar. Az eljards soran mindennemi kozlés magyar
nyelven tOrténik, kommunikécié semmilyen mas nyelven nem fogadhaté el. Az ajanlatot
magyar nyelven kell elkésziteni, valamint az ahhoz csatolt minden igazolast, dokumentumot
¢s okiratot magyar nyelv(i forditassal egyiitt kell benytjtani. Ezekhez kapcsolédéan csatolni
kell tovabba az ajanlattevd cégszerlien alirt nyilatkozatat arrél, hogy az idegen nyelven
kiallitott dokumentumok magyar forditasa az eredeti szdveggel tartalmilag megegyezik, és
ezért az ajnlattevod feleldsséget véllal. (Ldsd: 7. szdmii iratminta) A forditas helyességéért az
ajanlattevo a felelds.

9.) Az ajénlatnak tartalmaznia kell az ajanlatban szerepld nyilatkozatokat aldir6. az
ajanlattevd, €s az, alkalmassig igazoldsdban résztvevd gazdasagi szerepld {rasbeli
képviseletére jogosult személy(ek) kozjegyzé altal hitelesitett alairasi cimpéldanyat vagy
tigyvéd éltal ellenjegyzett aldirdsmintajat, egyszerli masolati forméban. Amennyiben az
ajanlatot vagy annak valamely dokumentumét az ajanlattevd képviseletében meghatalmazott
irja ald, Ggy a teljes bizonyité erejii maganokirati vagy kozokirati forméba foglalt
meghatalmazas méasolati példanyat is csatolni kell.

10.) K&z0s ajénlattéte] esetén az ajanlattételnek meg kell felelnie a Kbt. 35. § -4ban foglalt
feltételeknek, kiilénés figyelemmel a (2)~(3) bekezdésre. Az ajanlattevéknek csatolniuk kell
a kozottik 1étrejott egylittmiiksdési megéllapodds masolatat, melyet a kozos ajanlattevok
mindegyikének cégszeriien ald kell irnia, &s amelyben rogzitik a Kbt. 35. § (6) bekezdésében
eldirt egyetemleges feleldsségvallalast a szerzédés teljesitéséért, tovabba meg kell adni a
koz0s ajanlattevék munkamegosztasat a feladatok és azok részaranya tekintetében. A kdzos
ajanlattevok kotelesek maguk koziil egy, a kozbeszerzési eljdrasban a kozds ajanlattevik
vagy részvételre jelentkezok nevében eljarni jogosult képviselét megjelslni. A kozos
ajanlattevok csoportjanak képviseletében tett minden nyilatkozatnak egyértelmiien
tartalmaznia kell a k6zos ajanlattevék megjelolését.

11.) Az ajanlatban csatolni kell a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv (Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézet, azaz OGYE], vagy kordbban Gyogyszerészeti
Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy kordbban
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, azaz OGY]) éltal, vagy az Eurépai Bizottsag &ltal a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet, az1901/2006/EK eurépa parlamenti és



tandcsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan
kiadott, a megajéanlott oltbanyagra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyének egyszerii
masolati példanyat, adott esetben annak forditésat,

Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei —
alkalmazasi elbirat, betegtajékoztato, cimkeszdveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes
terjedelmiikben, ingyenesen elérheték az OGYEI honlapjén, ugy elegendé a forgalomba
hozatali engedélyt ezen mellékletek csatoldsa nélkiil benyujtani. Felhivjuk a figyelmet, hogy
az ajanlatkéré az OGYEI honlapjardl ellenérzi a termék forgalomba hozatali engedélye
mellékleteinek — alkalmazési elirat, betegtdjékoztatd, cimkeszéveg — meglétét és tartalmat.

Amennyiben a megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei —
alkalmazési el6irat, betegtijékoztato, cimkeszéveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes
terjedelmiikben, ingyenesen nem elérheték az OGYE] honlapjan, tgy kérjiik ezek magyar
nyelvii forditdsban valé csatoldsat.

Amennyiben az ajanlattev$ a megajanlott készitménye vonatkozasaban a fentiek szerint
megjeldlt forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik, gy a készitménynek Eurépai
Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagéllamaban, illetve az Eurdpai K6zosséggel vagy
az EGT-vel megkotott nemzetkdzi szerzddés alapjén az EGT tagéllamaval azonos jogallast
€lvezé allamban forgalomba hozatali engedellyel kell rendelkeznie és az ajénlatban csatolni
kell az ajénlattevé cégszeriien alart nyilatkozatat arra vonatkozéan, 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
egytttmiikodik.

12.) A megajanlott oltéanyag forgalomba —hozatali engedélyének jogosultjatél eltérd
ajanlattevének rendelkeznie kell gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel, és ajanlatiban
csatolnia kell a Magyarorszagon torténd forgalmazasi jogat igazolo, az 53/2004 (VL2)
EszCsM rendelet, illetve a 2005. évi XCV. térvény szerinti gydgyszer-nagykereskedelmi
engedélyének egyszerii masolatat.

13.) A 321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 2. § (1) bekezdése értelmében az egységes eurdpai
kézbeszerzési dokumentumnak tartalmaznia kell:
- az egységes eurépai kozbeszerzési dokumentum formanyomtatvanya I. részében
megkovetelt, az eljaras azonositasat szolgal6 adatokat,
- az ajanlat vagy részvételi jelentkezés benytjtdsakor maér ismert alvéllalkozokat,
amelyeknek a kapacitdsaira nem tdmaszkodik,
- aKbt. 62. §-aban emlitett kizaré okok hidny4t
@) a Kbt. 62. § (1) bekezdés a) pont aa)-af) alpontokra vonatkozé nyilatkozat
tekintetében a gazdaségi szerepls a formanyomtatvény III. részének , A” szakaszat
tolti ki,
b) aKbt. 62. § (1) bekezdés @) pont ag) alpontra vonatkozé nyilatkozatot a gazdasagi
szerepld a formanyomtatvany II1. részének »D” szakaszéban teszi meg,
¢) a Kbt. 62. § (1) bekezdés @) pont ah) alpontjdra vonatkozéan a nem
Magyarorszdgon letelepedett gazdasagi szereplé a formanyomtatvany a) és b)
pontnak megfelels kitsltésével egyben az ah) alpontban emlitett személyes joga
szerinti hasonl6 biincselekményekrdl is nyilatkozik,
d) a Kbt. 62. § (1) bekezdés b) pontjara vonatkozéan a formanyomtatvany III.
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részének ,B” szakasza kitoltésével nyilatkozik azzal, hogy csak az egy évnél
régebben lejart adé-, vamfizetési vagy tarsadalombiztositasi jarulék tartozast és a
tartozés lejartanak idépontjat kételezé feltiintetni,

e) a Kbt. 62. § (1) bekezdés c), d), h)j) és m) pontjara vonatkozdéan a
formanyomtatvany III. része ,,C” szakaszdnak vonatkozd pontjai kitsltésével
nyilatkozik,

f a Kbt. 62. § (1) bekezdés e)-g), k), 1), p)és g pontjdra vonatkozdan a
formanyomtatvéany III. részének ,,D” szakaszdban a vonatkozo pontok kit6ltésével
nyilatkozik,

g) aKbt. 62. § (1) bekezdés n)-0) pontjara vonatkozdan a formanyomtatvany III. része
,»C” szakaszanak vonatkozo6 pontja kitoltésével azzal, hogy ha a gazdasagi szerepl
birsagelengedésben részesiilt, vagy az ajanlat benyujtasat megelézben a jogsértést a
Gazdasagi Versenyhivatalnak bejelentette, ezt a tényt a formanyomtatvanyban
feltiinteti.

A gazdaségi szerepl6knek a formanyomtatvanyban fel kell tiintetnitik azt is, hogy a III. és IV.
Fejezet 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 megfeleléen kozvetleniil hozzafér a kizaré okok hidnyét
igazolo adatbazisokhoz, a gazdasagi szereploknek ezen adatbazisok elérhetéségét is fel kell
tintetniik a formanyomtatvany megfelelé részeiben, azon adatbazisok _elérhetdségének

kivételével, amelyek ellendrzesét a kizard okok igazoldsa korében az ajanlatkérd szamadra e
rendelet eldirja.

14.) Az ajanlattétel koltségeit az ajanlattevik viselik.

15.) Az ajanlatot frdsban, 1 eredeti példanyban, zart csomagoldsban kell benyujtani,
kozvetleniil vagy postai uton, az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal, 1097 Budapest, Albert
Florian ut 2-6. Gazdaséagi Foigazgatosag Titkarsiga cimen. A csomagoléds akkor mindsiil nem
zartnak, ha abbol tovabbi roncsolas nélkiil az ajanlat eredeti példanya kivehetd.

A csomagoldson fel kell tiintetni az alabbiakat: ,,BCG oltdanyag siirgés beszerzése adasvételi
szerzddés keretében”, az ajanlattételi hatarid6é (2017. janudr 27. 10:00 ora) eldtt felbontani
TILOS!”

A csomagoldson fel kell tiintetni tovabba az ajanlattevé bejegyzett cégnevét, székhelyét,
illetve ha a jelen kozbeszerzési eljardsban az ajanlattev$ valamely szervezeti egysége jér el,
akkor az ilyen szervezeti egység telephelyét, fioktelepét.

Az ajanlatot folyamatos oldalszamozassal és tartalomjegyzékkel ellatva, roncsolas-mentesen
nem bonthatdé kotésben/ Osszeflizésben kell benyujtani. Az ajanlatban 1évé, minden - az
ajanlattevdé vagy alvéllalkozo, vagy egyéb szervezet altal készitett - dokumentumot
(nyilatkozatot) a végén ald kell irnia az adott gazdalkodd szervezetnél erre jogosult(ak)nak
vagy olyan személynek, vagy személyeknek aki(k) erre a jogosult személy(ek)tél irdsos
meghatalmazast kaptak.

Kérjiik, hogy az ajanlat eredeti példanyat elektronikus adathordozén szkennelve — jelszo
nélkiil olvashat6, de nem médosithaté .pdf f4jlban — is csatoljak ajanlatukhoz. Kérjiik tovabba



az ajanlattevOk cégszerlien aldirt nyilatkozatat arrdl, hogy az elektronikus adathordozén
benyujtott ajanlat a papiralapt eredeti ajanlattal megegyezik. (Ldsd: 3. szdmil iratminta)

16.) Az ajanlatkér$ az ajanlattételt nem koti ajanlati biztositék nyajtasahoz.

17.) A megajanlott és szallitandd oltéanyagnak teljes mértékben meg kell felelnie a
specifikdcioban (miiszaki lefrdsban) foglaltaknak. A részletes specifikdcioban — egyes
esetekben — esetleg gyartéra, meghatdrozott gyartméanyu, eredetli, tipusi dologra, eljarasra,
tevékenységre, személyre, illetdleg szabadalomra vagy védjegyre valé hivatkozasok,
fantazianevek, markajelzések csak a targy jellegének egyértelmli meghatarozésa érdekében
torténtek. Ajanlatukban ,,azzal egyenérték(i” terméket is lehet ajanlani.

18.) A Kbt. 35. § (9) bek. szerinti projekttarsasag alapitdsa kizart.

19.) Kbt. 75. §(2) bek.e) pont nem keriil alkalmazasra.

20.) Ajanlattételi felhivas megkiildésének idépontja: 2017. janudr 24.

21.) Felel6s akkreditalt kbzbeszerzési szaktanacsadd: dr. Marton Zsuzsanna, 00244,
&T érs::}'j
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