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A jelen kozbeszerzési eljaras lebonyolitasara, a ,Pneumococcus poliszacharid konjugait
vakcina (adszorbealt) . beszerzése adasvételi szerzédés keretében” targyaban, a
kdzbeszerzésekrol sz6l6 2015. évi CXLIIL tdrvény (a tovabbiakban: Kbt.) 85. § (2) bekezdés

¢) pontja és a 16/2012. (I1.16.) Korm.rendelet 14. § (1) bek. alapjén, targyalasos eljarasra
vonatkozo szabalyok szerint keriil lefolytatasra.

1. Az ajinlatkéré neve, cime, telefon- és telefaxszdma, e-mail cime
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal

1097 Budapest, Albert Fidrian it 2-6.,

Tel.: +36 1476 1100, fax: + 36 12153365,

E-mail: gazdig@oth.antsz.hu

Ajdnlatkérd személyében a 378/2016 (XIL2.) Korm rend. 19.§-a alapjin 2017. 03. 31.
napjdval jogutodlis kovetkezik be.

2. Hivatkozas a kizzétett részvételi felhivisra és kiozzétételének napjira
A részvételi felhivas a TED-en 2017/8 001-000218 szémon, 2017. 01.03-4n jelent meg.

3. A kozbeszerzési dokumentumok elektronikus elérhetéségének helye:

A Kbt. 57. §-a szerinti kbzbeszerzési dokumentumok elektronikus Gton, ingyenesen télthetsk
le a www.antszhu oldalr6l. A kozbeszerzési dokumentumokat ajanlattevinként egy
ajanlattevének, vagy a részvételi jelentkezésben megnevezett alvallalkozénak elektronikus
uton el kell émie. Az ajanlattevok jelentkezOk tdjékoztatasa érdekében az ajanlatkérd kéri,
hogy a letdltést kovetden az ajanlatevd a letsltésrol tajékoztassa Ajanlatkérst. Ehhez kérjik a
fenti weboldalrol letslthetd részvételi lapot mielébb megkiildeni a gazdig@oth.antsz.hu cimre
és faxon a +36 12153365 szamra. Az ajanlattételi szakaszhoz tartozd kozbeszerzési
dokumentumok személyes atvétele esetén az atvevo atvételi elismervényt koteles aldimi. A
kozbeszerzési dokumentumokba valé betekintés a jelen ajanlattételi felhivas 1. pontjaban
megadott helyen hivatali idoben lehetéséges. A betekintd koteles aldirni a betekintésrdl sz616
jegyzOkonyvet, és azon feltiintetni a betekintd elérhetdségeit.

4. a részvételi felhivisban eldirtakkal Ssszhangban, az ajinlattételi szakaszban az
egységes eurdpai kizbeszerzési dokumentumban foglalt nyilatkozat aldtdmasztisira a
69. § (4) bek. szerinti felhivasra benyijtandé igazolasok meghatirozisa, valamint az
ajanlathoz csatolandé azon nyilatkozatok, dokumentumok meghatirozisa, amelyek
igazoljak, hogy az ajinlattevd, illetve alvillalkozdja és az alkalmassig igazolisiban részt
vevd szervezet az ajinlattételi szakaszban sem tartozik a Kizdré okok hatilya ald:

4.1, Kizaré okok vonatkozisiban csatolandé igazolisok:

Az ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasa alapjan: Az értékelési szempontokra
figyelemme!l legkedvezdbbnek tekinthetd ajanlattevének, az ajanlatkérd Kbt. 69. § (4)
bekezdése szerinti felhivasa alapjan a magyarorszagi letelepedésii ajanlattevok valamint adott
esetben az alkalmassdg igazolisaban részt vev( gazdasagi szereplé(k) vonatkozdsiban a
321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 8.§ szerint kell igazolni a Kbt. 62.§ (1) és (2) bekezdésben

p3



foglalt kizard okok fenn nem 4llasat.

Az ajanlatkérd a 321/2015, (X.30.) Korm. rendelet 8-16.§ szerinti igazolisokat és irisbeli
nyilatkozatokat fogadja el a kizar6 okok fenn nem allasanak igazolasara.

Az Ajanlatkér nem kéri az ajanlattevoktsl a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet III. Fejezete
szerinti részletes igazolas(oka)t, ha az Ajanlatkérd a Kbt. 69. § (11) bekezdésében
foglaltaknak megfeleléen kdzvetleniil hozzafér a III. Fejezetben nem emlitett, a kizar6 okok
hidnyét igazolé ingyenes elektronikus adatbézishoz. A kizdré okok tekintetében a részvételi
felhivas felad4sanal nem régebbi keltezés(i nyilatkozatokat, igazolasokat sziikséges csatolni.

4.2. Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag tekintetében csatolandék:

Az értékelési szempontokra figyelemmel legkedvezdbbnek tekinthetd ajanlattevének az
ajanlatkéré Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasara, egyszerii masolatban csatolni kell a
Korm. rendelet 19. § (1) bekezdés a) pontja alapjén az ajanlattevd valamennyi szdmlavezetd
pénziigyi intézménytl szdrmazé, valamennyi pénzforgalmi szamlajara vonatkozd
nyilatkozatat, amelynek kotelezben tartalmaznia kell (atté] fiiggden, hogy ajanlattevé mikor
jott létre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre
dllnak) a szdmla szdmat, a megnyitds datumat, tovabba azt, hogy szamldjan/szamlain a
reszvételi fethivas feladdsanak napjatol visszafelé szamitott 2 évben 30 napot meghaladé
sorba allitas volt-e.

Sorba allitas alatt a 2009. évi LXXXV. torvény 2. § 25. pontja szerinti fogalom értends.

A kozds ajanlattevok esetében a Kbt. 65. § (6) bekezdése értelmében elegendd, ha kéziilik
egy felel meg az eldirt gazdasagi és pénziigyi alkalmassagi kovetelménynek.

A Kbt. 65. § (7) bekezdése alapjan az eléirt alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevok
vagy részvételre jelentkezOk barmely més szervezet vagy személy kapacitasira tdmaszkodva
is megfelelhetnek, a kozsttikk fennallé kapesolat jogi jellegété) fliggetleniil. Ha az elbirt
alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevd maés szervezet kapacitdsara timaszkodva felel
meg, ¢ szervezetnek - kizarolag az alkalmassagi kovetelmények tekintetében - az eldirt
igazolasi modokkal azonos médon kell igazolnia az adott alkalmassagi feltételnek torténd
megfelelést. Felhivjuk figyelmiiket a Kbt. 65. § (11) bekezdésében foglaltakra.

4.3. Miiszaki, illetve szakmai alkalmassig tekintetében csatolandék:

Az értékelési szempontokra figyelemmel legkedvezdbbnek tekinthetd ajanlattevének, az
ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasara, be kell nydjtania a 321/2015. (X.30.)
Korm.rendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja alapjan, a részvételi felhivas feladasatol visszafelé
szamitott 3 ¢v legjelentdsebb széllitdsaira vonatkozé nyilatkozatdt vagy igazoldsait. A

referencia-nyilatkozatnak vagy referencia - igazoldsnak tartalmaznia kell legalsbb a
kovetkezoOket:

- a teljesites ideje,

- a szerzddést kotd masik fél megnevezése,

- a szallitott emberi alkalmazasu oltéanyag megnevezése,

- ellenszolgaltatas dsszege,

- a teljesités az elbirasoknak és a szerzodésnek megfelelden tortént-e,- a teljesités hataridében
megtdriént-e.

Az ajanlatkéro a szerzodések/referencidk szamat nem kivanja korlatozni.



A Kbt. 65. § (7) bekezdése értelmében az eldirt alkalmassagi kovetelményeknek az
ajanlattevik vagy részvételre jelentkezék barmely mas szervezet vagy személy kapacitisara
tamaszkodva is megfelelhetnek, a kozéttiik fennallé kapesolat jogi jellegétdl fiiggetlentil. Ha
az eloirt alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevd mas szervezet kapacitasara
timaszkodva felel meg, e szervezetnek - kizardlag az alkalmassagi kévetelmények

tekintetében - az el6irt igazolasi modokkal azonos médon kell igazolnia az adott alkalmassagi
feltételnek torténd megfelelést.

A nem forintban (HUF) rendelkezésre 4ll6 adatok vonatkozésiban az atszamitis alapjat az
Magyar Nemzeti Bank (MNB) altal, a teljesités napjan kdzzétett devizasrfolyamok képezik.
Amennyiben valamely devizit az MNB nem jegyez, akkor az atszamitas alapjat az adott
devizéra az ajanlattevo letelepedése szerinti orszag kozponti bankja altal az ajanlati felhivas
feladdsanak napjan érvényes deviza-arfolyamon szamitott eurd ellenérték képezi.

Az igazolas(ok)nak a 321/2015. (X. 30.) Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bekezdésében
foglaltaknak kell megfelelniiik.

4.4. Amennyiben ajénlattevé mar az ajanlatdban benytjtja valamennyi 4.1.-4.2. és 4.3. pont
szerinti nyilatkozatat és / vagy referencia nyilatkozat(ok)at vagy a referencia igazolas(ok)ait,
azokat az ajanlatkéré az ajanlatok elsd biralata sordn figyelmen kiviil hagyja, és a Kbt. 69. §
(4) bekezdésében foglaltak szerint, az értékelési szempontokra figyelemmel legkedvezébbnek
tekinthet6 ajanlattev6t 6t munkanapos hataridé tizésével felhivia ezek ismételt benyijtasara.

5. Ajdnlattételi hatiridé, az ajinlatok benyajtisinak hatirideje, az ajanlatok
felbontiasianak idépontja:
2017. aprilis 13., 10:00 6ra

6. Az ajinlatok benyiijtisinak cime, a benyijtis modja:
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Albert Fiorian ut 2-6., A épiilet, foldszint 6.
szoba, gazdasagi féigazgaté titkarsaga

Az ajénlatot irasban, 1 eredeti papiralapt példanyban és az eredeti példannyal megegyezd,
jelsz6 nélkill olvashaté, de nem médosithaté (pdf. file) formatumban, 1 példanyban
elektronikus adathordozén (CD/DVD-n), zart csomagolisban kell benyujtani, kdzvetleniil
vagy postai Uton. A csomagolds akkor mindsiil nem zartnak, ha abbél tovabbi roncsolas
nélkil az ajanlat valamely példanya kivehet. A korrekturaval és véltozaskovetéssel ellatott
szerzOdéstervezetet kérjiilk word formatumban is az adathordozora masolni.

Az ajanlatot folyamatos oldalszdmozassal és tartalomjegyzékkel ellitva, roncsolas-mentesen
nem bonthaté kotésben/ Osszefiizésben kell benyujtani. Az ajanlatban 1évé, minden - az
ajanlattevd vagy alvéllalkozd, vagy egyéb szervezet altal készitett - dokumentumot
(nyilatkozatot) a végén ala kell imia az adott gazdalkodd szervezetnél erre jogosult(ak)nak

vagy olyan személynek, vagy személyeknek aki(k) erre a jogosult személy(ek)tél irdsos
felhatalmazast kaptak.

Az ajanlattevének aldirt nyilatkozatban kell igazolni, hogy az elektronikus adathordozon
benynitott ajanlat az ajanlat a papir alapu eredeti példanyaval megegyezik.



A boritékon/csomagon fel kell tiintetni:

- a beszerzés tirgyadnak megnevezését: . Prneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina

(adszorbedlt) beszerzése”, Ajanlattételi hatarids (2017, aprilis 13., 10:00 éra) elétt felbontani
TILOS!

- Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. ,,A” épiilet fszt. 6.
gazdasagi foigazgato

7. Ajanlattétel nyelve:
Az ajanlat kizarélag magyar nyelven nyujthaté be.

8. az ajdanlatok felbontasanak ideje és - ha nem elektronikusan torténik - helye, valamint
az ajanlatok felbontisan jelenlétre jogosultak:

Az ajanlatok felbontasakor az ajanlatkérd a Kbt. 68.§ (1), (4) és (6) bekezdései szerint jar el.
Az ajénlatok felbontisakor ismertetésre kerill az ajanlattevék neve, cime és az ajanlat
értékelesi szempont szerinti tartalmi eleme. Az ajénlatok bontasinak megkezdése elStt
ismertethetd a rendelkezésre allo fedezet Gsszege. A beadott ajanlatok felbontasarol és a
felotvasott adatok ismertetésérdl az ajanlatkéré jegyzokonyvet készit, amelyet a bontast6l

szamitott 5t napon beliil megkiild az Ssszes ajanlattevének. Az ajanlatok bontasan a Kbt. 68. §
(3) bekezdés szerinti személyek lehetnek jelen.

9. az ajanlati kitéttség idotartama:
2 honap, az ajénlati kotottség a targyalasok befejezésének id6pontjatél indul.

10. Az ajinlatban az aldbbi igazolisokat, nyilatkozatokat kérjiik becsatolni:
1. Boritdlap

2. Felolvasélap
3. Tartalomjegyzék
4. Artsblazat

5. Ajanlattevé nyilatkozata, hogy az elektronikus adathordozén (jelszd nélkiil
olvashat6, de nem médosithatd, pl. ,,.pdf* formatumban) csatolt ajanlat a papir
alapu eredeti példannyal megegyezik.

6. Ajanlattevd nyilatkozata a Kbt. 66. § (2) bekezdése értelmében, az ajanlattételi
felhivas feltételeire, a szerz6dés megkdtésére és teljesitésére, valamint az
ellenszolgaltatisra vonatkozdan. EREDETIBEN

7. Ajanlattevének ajanlatdhoz csatolnia kell a jelen felhivdsban kozolt
szerzOdéstervezet javaslataikkal ¢s megjegyzéseikkel kiegészitett valtozatat.
Amennyiben a mellékelt szerzédéstervezethez tovabbi modositist vagy
megjegyzést nem kivannak flizni, gy kérjilk erre vonatkozd cégszerlien vagy
meghatalmazott altal alairt nyilatkozatukat csatoljdk. Ez utébbi nyilatkozat az



10.

11.

ajanlatkérd szdmdra tajékoztats jellegil, ajanlati kitdttséget nem eredmeényez.

Kérjik, hogy a mellékelt szerzddéstervezetet javaslataikkal és megjegyzéseikkel
cgeészitsék ki a kovetkezd modon: a szerzédéstervezethez fiizott minden egyes
javaslatot és megjegyzést korrektiraval és véltozdskdvetéssel illesszék be az
Ajanlatkérd altal elkészitett szerzédéstervezetbe: amennyiben a szerz§dés tartalmat
tovabbi kiegészitéssel kivanjak ellatni, Gigy azt megtehetik a szerzédéstervezet
megfeleld helyére torténd beillesztésével; amennyiben az Ajanlatkérd altal mar
megadott szerzddéses feltételekhez kapcsolédéan médositési javaslatuk van, ugy
azt megtehetik az eredeti szovegjavaslatba torténd beillesztéssel.

Idegen nyelvii iratok magyar forditdsa (adott esetben), tovabba ajanlattevé
nyilatkozata arrdl, hogy a csatolt idegen nyelven kiallitott dokumentumok magyar

forditdsa az eredeti szoveggel tartalmilag megegyezik, és ezért az ajanlattevé
feleldsséget vallal.

Az ajanlatnak tartaimaznia kell az ajanlatban szereplé nyilatkozatokat alairé, az
ajanlattevé, és az alkalmassag igazolasaban résztvevé gazdasagi szerepld irasbeli
keépviseletére jogosult személy(ek) a 2006. évi V. torvény (Ctv.) 9. §-a szerinti,
kozjegyzd Aaltal hitelesitett aldirdsi cimpéldanyat vagy iigyvéd altal ellenjegyzett
alafras-mintdjat, egyszerli masolati forméban. Amennyiben az ajanlatot vagy
annak valamely dokumentumat az ajanlattevé képviseletében meghatalmazott irja
ala, ugy a teljes bizonyit6 erejli maganokirati vagy kozokirati formaba foglalt
meghatalmazés masolati példanyat is csatolni kell.

Az ajanlatban csatolni kell a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv (Orszagos
Gyogyszerészeti és Elehnezés~egészségﬁgyi Intézet, azaz OGYEI, vagy korébban
Gyogyszerészeti Egészségligyi Min0ség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz
GYEMSZI vagy kordbban Orszagos Gy6gyszerészeti Intézet, azaz OGY]I) altal,
vagy az Eurépai Bizottsag altal a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tanacsi
rendelet, az1901/2006/EK eurépa parlamenti és tandcsi rendelet vagy az
1394/2007/EK  eurépai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan kiadott, a
megajanlott oltbanyagra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyének egyszerii
masolati példanyat, adott esetben annak forditasat.

Ha a termek forgalomba hozatali engedélyének mellékletei — azaz alkalmazdsi
eldirat, betegtdjékoztatd, cimkeszdveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes
terjedelmiikben, ingyenesen elérhetdék az OGYEI honlapjan, gy az ajanlatban
elegendé a forgalomba hozatali engedélyt ezen mellékletek csatolasa nélkiil
benyijtani. Az ajanlatkéré az OGYEI honlapjarol ellenérzi a termék forgalomba
hozatali engedélye mellékleteinek meglétét és tartalmat. Ha a megajanlott termék
torgalomba hozatali engedélyének mellékletei elektronikusan, magyar nyelven,
teljes terjedelmiikben, ingyenesen nem elérhet6k az OGYEI honlapjén, tigy kérjiik
ezek magyar forditasban valé csatolisat.

A megajanlott oltéanyag forgalomba ~hozatali engedélyének jogosultjatol eltérd
ajanlattevének rendelkezni kell gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel, és az
ajanlatban csatolnia kell a Magyarorszagon torténd forgalmazasi jogat igazold, az
53/2004 (V1.2.) EszCsM rendelet, illetve a 2005. évi XCV. tdrvény szerinti
gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyének egyszerii masolatat.



A felhivas ¢€s a k6zbeszerzési dokumentumok kozétti eltérés esetén a felhivas az iranyadé.
11. A tirgyalds lefolytatisanak menete és az ajinlatkéré altal eléirt alapvetd szabilyok

Ajanlatkérd az eljards sordn legaldbb 2 targyalasi forduldt kivan tartani, ajaniatkérd
valamennyi forduloban az ajanlattevékkel kiilon - Kkiildn tirgyal. A targyaldsokon az
ajanlatteviket targyalasra és ajanlattételre jogosult (vagy meghatalmazas révén feljogositott)
személyeknek kell képviselni. Az ajanlatevikkel folytatott tirgyalds soran az ajanlattevék a
korabbi forduléhoz képest az ajanlatkéré szamara csak kedvezdbb ajanlatot tehetnek.

Az Ajanlattevovel torténd targyalasok arra irdnyulnak, hogy ajanlatkérd a legkedvezébb
feltételekkel kothessen szerzddést,

Ajanlatkérd a targyalast az aldbbiak szerint folytatja le:
» szerzOdéses feltételek targyalasa;
» artargyalas, amely tartalmazza tébbek kozott az alabbiakat:
-az Osszmennyiségen beliil alap és opcids mennyiség valtoztatisanak lehetdségét;
-Ajanlatkérd altal vallalt lehivasi kotelezettség meghatirozasat;

-valamint egyéb 4rat érintd egyedi feltételek megtargyalasa (pl. szerzédés
hatalybalépése).

Az els6 forduld elsé targyaldsanak tervezett idépontja az ajanlatot elsBként benyujto
janlattevével: az ajanlattételi szakaszban az ajanlat bontasat kévetd 4. munkanap, azaz 21
i ) g, a tovabbi ajénlatevOkkel az ajinlatok benydjtdsanak sorrendjében

minden egész érakor. A targyalasok tovabbi menetrendjérél az ajanlatkérd tajékoztatja az
ajanlattevoket.

Ajanlatkerd felhivja a figyelmet, hogy a targyalasok csak akkor kezdhet6k meg, ha a Kbt. 89.
§ a) pontja alapjan nem kell a benydjtott ajanlatot érvénytelenné nyilvanitani.

A modositott / végleges ajanlat benyijtasdhoz az ajanlatkérd felolvasélapot, artablazatot és
zarhaté boritékot fog biztositani. A felolvastlapot, és az artiblazatot cégszerlien vagy
meghatalmazott altal aldirva (sziikkség szerint bélyegzdvel ellatva), zart boritékban kell

benyujtani. Az ajanlatkérd a modositott/ végleges ajanlattal szemben mas tartalmi és formai
koévetelményt nem tamaszt,

A targyalasok a végleges ajanlattétellel lezarulnak.

A tirgyalas helyszine
Orszagos TisztifSorvosi Hivatal, 1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6., D. épilet, III. 1.
szam targyald (szoba)

12. Kizbeszerzés ismertetése:

Ajanlatkérd Pneumococcus poliszacharid konjugélt vakcinat (adszorbealt) szerez be.
ATC-kod: JOTALO2

CPV - kod:

33650000-1



kiegészitd kod: 33651600-4

Osszmennyiség: 250.000 adag alapmennyiség + 280 % opci6
Targyaldskor az sszmennyiségen beliil alap és opcids mennyiség valtoztathaté, tovabba a

targyalasok alapjan az ajanlatkérd az opciondlis mennyiség terhére lehivasi kotelezettséget
vallalhat.

Az ajanlatkéré a 16/2012. (I1.16.) Korm.rendelet 6. § (1) bekezdése alapjan el6irja a
16/2012. (I1.16.) Korm.rendelet 2. § 1. pontja szerinti arurabatt adisanak lehetéségét az
alapmennyiségen és az opciondlis mennyiségen belill, az ajénlattevé altal megajanlott
mértékben. A rabatt megajanlott mennyisége nem névelheti a kdzbeszerzésben kiirt alap és
opciés mennyiséget, €s ennek Osszesitett értéket cstkkentd hatisat az ajanlatban
szerepeltetni kell. A megajénlott rabatt mennyiségét az egyes betarolasokkor az alap és
opcids mennyiségben megajanlott rabatt arinyainak megfelelden kell biztositani. Az alap
¢s az opcids mennyiség keretein beliil megajanlott rabatt arany nem térhet el

Kiszerelés: Ajanlattevé dltal megajanlott kiszerelés.

Ha a megajanlott termék el6toltott fecskendd, de tii nélkiili kiszerelésti, Gigy a szerzédés
teljesitésekor mellékelni kell az oltéanyaghoz illeszkeds, a WHO 4ltal megajanlott tipust 2
db tiit. Ha a megajanlott termék ampullas kiszerelésii, a szerz6dés teljesitésekor mellékelni
kell a beaddshoz sziikséges, a WHO altal megajanlott tipust fecskenddt és 2 db tiit.

Minéségi kovetelmény: Az oltéanyagnak meg kell felelnic a WHO TRS 977:
Recommendations for the production and control of pneumococcal conjugate vaccines;
tovabba az Eurdpai Gyogyszerkonyv 04/2016: 2150 monografia koveteiményeinek.

Felhasznilhatésag: Az oltbanyagnak az (alap-, opciés mennyiség esetén is) a beszallitasatol
szamitott legalabb 24 hénapig felhasznalhatonak kell lennie. Az elGteljesités esetén az
eloteljesités idépontjatdl fliggetleniil az ajénlatkérd altal meghatarozott beszallitasi
iddponttol szamitott 24 honapig szitkséges a felhasznalhatésag biztositasa.

Betarolasi hataridé:
szerzOdéskostéstdl szamitott 15, nap.: 160.000 adag
2018. februar 01.: 90.000 adag

A betérolas idépontjai a targyalasok soran valtozhatnak, az Gsszmennyiségen beliili alap és

opcids mennyiség valtozasa esetén betarolas tovabbi idépontjai a tirgyaldsok soran keriilnek
régzitesre.

Forgalomba-hozatali engedély:

A megajanlott oltéanyagnak rendelkezni kell a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
(Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, azaz OGYE]I, vagy kordbban
Gyogyszerészeti Egészségiigyl Minség- és Szervezetfejlesztési Intézet, azaz GYEMSZI vagy
kordbban Orszidgos Gyogyszerészeti Intézet, azaz OGY]) altal, vagy az Eurdpai Bizottsag
altal a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az1901/2006/EK. eurdpa
parlamenti és tanacsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
alapjan kiadott, forgalomba hozatali engedéllyel, amelyet az ajanlatban csatolni kell.



Ha a termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei ~ azaz alkalmazasi elbirat,
betegtajekoztatd, cimkeszdveg - elektronikusan, magyar nyelven, teljes terjedelmiikben,
ingyenesen elérheték az OGYEI honlapjan, ugy az ajanlatban elegendd a forgalomba hozatali
engedélyt ezen mellékletek csatolasa nélkiil benyuijtani. Az ajanlatkérd az OGYEI honlapjarél
ellenérzi a termék forgalomba hozatali engedélye mellékleteinek meglétét és tartalmat. Ha a
megajanlott termék forgalomba hozatali engedélyének mellékletei elektronikusan, magyar

nyelven, teljes terjedelmiikben, ingyenesen nem elérhet6k az OGYEI honlapjan, ugy kérjikk
ezek magyar forditasban valo csatolasat.

12. Az ajanlattételi felhivas megkiildésének napja: 2017. marcius 14.



