IV. KOZBESZERZESI MUSZAKI LEIRAS

MINTAGYUJITO TARTALY ES A MERESRE SZOLGALO TESZT ES MEROESZKOZ MUSZAKI LEIRASA

A feladat rovid meghatarozasa:

a szlrési kitek és a vizsgalathoz sziikséges reagens készletek szallitdsa, diagnosztikai eszkoz6k biztositasa
(er6forras szlirési kit K 12) - m(iszaki leirds szerinti 1. résztevékenység (tovabbiakban rt.), azaz 1.1-1.5.
részfeladat (tovabbiakban rf.)

gumikesztyU szallitasa (er6forrds gumikesztyl K 12) - mUszaki leiras szerinti 2. rt., azaz a 2.1-2.2 f.
simitézaras nejlon tasak szdllitdsa (er6forras: simitézaras nejlon tasak K 12) - mUszaki leirds szerinti 3. rt.,
azaz a 3.1-3.2 rf.

Iégparnas boriték elkészitése (eréforras: nyomdai kivitelez6 K 12) - mlszaki leirds szerinti 4. rt., azaz a 4.1-
4.2 rf.

szlirési egységcsomag készitése (eréforras: szlirési egységcsomag készité K 12) - mdszaki leirds szerinti 5.
rt., azaz 5.1-5.4. rf.

szlirési egységcsomag kiszallitdsa a haziorvosi praxisoknak két részletben (eréforras: szlirési egységcsomag
szallitd K 12) - mUszaki leirds szerinti 6. rt., azaz 6.1-6.2. f.

A feladat részletes meghatarozasa:

1. Résztevékenység (a tovabbiakban Rt.): Szlrési kitek és 600 000 db vizsgdlathoz sziikséges reagens készlet
szallitasa, diagnosztikai berendezés biztositdsa, hasznalatanak betanitdsa, miikodéséhez szlikséges mliszaki-technikai
feltételek folyamatos fenntartasa. (eréforras: sz(irési kit K 12):

1.1 Részfeladat (a tovabbiakban Rf.): 300.000 db sz(irési kit szallitasa

1.1.1 Rf. 100.000 db szdllitdsa a szerz6dés hatalyba |épésétdl szamitott legkésébb 60. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.1 Rf-ben, a 2.1 Rf-ben, a 3.1 Rf-ben és a 4.1 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték

1.1.2 Rf. 100.000 db széllitdsa a szerzGdés hatalyba lépésétdl szamitott legkésébb 120. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.2 Rf-ben, a 2.2 Rf-ben, a 3.2 Rf-ben és a 4.2 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték

1.1.3 Rf. 100.000 db szdllitasa az egyedi megrendelés kiadasatdl szamitott legkésébb 60. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.3 Rf-ben, a 2.3 Rf-ben, a 3.3 Rf-ben és a 4.3 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték

1.2 Rf.: Immunkémiai székletvér reagens készlet, azaz a mintagy(jté tartdlyokba levett mintak
vizsgdlatahoz, tovabba a kalibracidkhoz és mindségellenérz6 mérésekhez szlikséges anyagok szallitéasa
(600.000 darab mintagydijté tartaly vizsgalatara és a szlirésben résztvevd laboratériumokba a szlirés céljara
kihelyezett készllékek kalibracidja és mindségellen6rz6 méréseihez sziikséges, alkalmas mennyiségl
reagens, puffer oldat, kalibrdlé oldat, ellen6rzé oldat, tesztoldat) Ajanlatkérd teljesitési segédje(i), azaz a
klinikai, kémiai laboratérium(ok) /tovébbiakban: teljesitési segéd/ részére. - szerzGdés hatalyba |épésétsl
szamitott 90. naptdl legfeljebb 2020. junius 30-ig folyamatosan.

1.3 Rf.: A mintagy(jté tartalyokba gy(jtott mintdk vizsgalatdhoz sziikséges diagnosztikai berendezések
szallitasa, Uzembe helyezése a teljesitési segéd altal megjel6lt helye(ke)n. Biztositandd mérési kapacitas: az
analizis sebessége: legalabb 250, max. 1000 minta/éra/kihelyezett Uj készilék biztositasa. A kihelyezett
automata berendezések Osszkapacitdsa képes legyen 6 000 minta/nap vizsgalatot elvégezni (napi 8
tzemoraval).

1.4 Rf.: A mintagy(jté tartalyokba gy(jtott mintdk vizsgalatdhoz sziikséges diagnosztikai berendezések
hasznalatanak betanitdsa (minden diagnosztikai berendezés lizembe helyezése esetén, valamint a tesztliizem
elvégzése utdn egy-egy alkalommal, a mdlszer kezelését végz0 szakszemélyzet részére). A betanitds
elkezdésének meg kell térténnie az 1.3 Rf-ben jelzett leszallitast kovetd 10 napon beldl.

1.5 Rf.: A diagnosztikai berendezések mikodéséhez és az Uzemszerlien zajldé vizsgalatok elvégzéséhez
szilkséges folyamatosan fenntarthatd muiszaki-technikai feltételek az 1.3 Rf-ben jelzett leszallitast kovetd
Uzembehelyezéstdl kezd6dben, de legkés6bb 2020. junius 30-ig.

2. Rt.: 300.000 par, M-es méretl, egyszer hasznalatos, nem steril, latex gumikeszty(i szallitasa, legalabb enyhén
puderes kivitelben (er6forras: gumikesztyld K 12) - (két klilonb6z6 szallitasi hataridében)

2.1 Rf.: 100.000 par szallitdsa a szerzdédés hatalyba |épésétdl szamitott legkés6bb 60. napig., azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.1 Rf-ben, a 2.1 Rf-ben, a 3.1 Rf-ben és a 4.1 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték
2.2 Rf.: 100.000 par szdllitAsa a szerz6dés hatalyba |épésétdl széamitott legkés6bb 120. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.2 Rf-ben, a 2.2 Rf-ben, a 3.2 Rf-ben és a 4.2 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték
2.3 Rf. 100.000 par szallitdsa az egyedi megrendelés kiadasatol szamitott legkésébb 60. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.3 Rf-ben, a 2.3 Rf-ben, a 3.3 Rf-ben és a 4.3 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték

3. Rt.: 300.000 darab, A/5 méretl simitdzaras nejlon tasak széllitdsa (er6forras: simitézaras nejlon tasak K 12) -
(két kulonbozé szallitasi hataridében)

3.1 Rf.: 100.000 db szdllitdsa a szerzOdés hatalyba |épésétdl szamitott legkésébb 60. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.1 Rf-ben, a 2.1 Rf-ben, a 3.1 Rf-ben és a 4.1 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték

3.2 Rf.: 100.000 db szallitdsa a szerz6dés hatalyba lépésétél szamitott legkésébb 120. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.2 Rf-ben, a 2.2 Rf-ben, a 3.2 Rf-ben és a 4.2 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak



egyszerre teljesitheték
3.3 Rf.: 100.000 db szallitasa az egyedi megrendelés kiadasatdl szamitott legkés6bb 60. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.3 Rf-ben, a 2.3 Rf-ben, a 3.3 Rf-ben és a 4.3 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték

4. Rt.: 300.000 darab, A/8-as méretli, Iégparnas cimzéssel ellatott boriték szallitdsa és dijhitelezés keretében
torténd fizetés jelzésére szolgalé (a Magyar Posta Zrt. altal megkovetelt) adatokkal torténd elldtasa (erdforras:
nyomdai kivitelezé K 12) - (két kilonb6zé szallitasi hataridében)

4.1 Rf.: 100.000 db szdllitdsa a szerz6dés hatalyba |épésétdl szamitott legkésGbb 60. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.1 Rf-ben, a 2.1 Rf-ben, a 3.1 Rf-ben és a 4.1 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték
4.2 Rf.: 100.000 db szdllitdsa a szerzOdés hatdlyba Iépésétdl szamitott legkésGbb 120. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.2 Rf-ben, a 2.2 Rf-ben, a 3.2 Rf-ben és a 4.2 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték
4.3 Rf.: 100.000 db szdllitasa az egyedi megrendelés kiadasatdl szamitott legkésébb 60. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 1.1.3 Rf-ben, a 2.3 Rf-ben, a 3.3 Rf-ben és a 4.3 Rf-ben szerepl6 egyes Rf-ek csak
egyszerre teljesitheték

. Rt.: szlirési egységcsomag készités (erdforras: szlirési egységcsomag készité K 12)

5.1. Rf.: A vastagbélszlirésekhez szlikséges 100.000 darab paciens egységcsomag Osszeadllitdsa - a
szerzGdés hatalyba lépésétdl szamitott legkésébb 75. napig, azzal a megkotéssel, hogy az 5.1 rf és az 5.2 rf-
ben szerepld egyes rf-k csak egyszerre teljesithet6k

5.2. Rf.: A vastagbélszlirésekhez sziikséges 100.000 darab paciens egységcsomagbdl 2.000 darab szlirési
egységcsomag Osszedllitdsa - a szerzOdés hatdlyba |épésétdl szamitott legkés6bb 75. napig, azzal a
megkotéssel, hogy az 5.1 rf és az 5.2 rf-ben szereplé egyes rf-k csak egyszerre teljesitheték. Egy darab
szlirési egységcsomag tartalmaz: 50 db paciens egységcsomagot.

5.3. Rf.: A vastagbélszlirésekhez sziikséges Ujabb 100.000 darab paciens egységcsomag Osszeallitdsa - a
szerz6dés hatélyba Iépésétdl szamitott legkésébb 135. napig, azzal a megkoétéssel, hogy az 5.3 rf-ben és az
5.4 rf-ben szerepl6 egyes rf-k csak egyszerre teljesithetdk.

5.4. Rf.: A vastagbélszlirésekhez sziikséges Ujabb 100.000 darab paciens egységcsomagbdl Ujabb 2.000
darab szlirési egységcsomag Osszedllitdsa - a szerzGdés hatdlyba Iépésétdl szamitott legkésGbb 135. napig,
azzal a megkotéssel, hogy az 5.3 rf-ben és az 5.4 rf-ben szerepl6 egyes rf-k csak egyszerre teljesithet6k

5.5 Rf.: A vastagbélszlirésekhez sziikséges Ujabb 100.000 darab paciens egységcsomag Osszeallitdsa - az
egyedi megrendelés kiadasatdl szamitott legkésObb 75 napig, azzal a megkédtéssel, hogy az 5.5 rf-ben és az
5.6 rf-ben szerepl6 egyes rf-k csak egyszerre teljesithetdk.

5.6 Rf.: A vastagbélsziirésekhez sziikséges Ujabb 100.000 darab paciens egységcsomagbdl Gjabb 2.000
darab szlirési egységcsomag Osszeallitdsa — az egyedi megrendelés kiadasatol szamitott legkésébb 75. napig,
azzal a megkotéssel, hogy az 5.5 rf-ben és az 5.6 rf-ben szerepl6 egyes rf-k csak egyszerre teljesithetok.

6. Rt.: 6.000 darab szlirési egységcsomag kiszallitdsa az ajanlatkérd altal megadott haziorvosi praxisoknak két
részletben_(er6forras: szlirési egységcsomag szallité K 12) - (két kilénb6zd szallitadsi hataridoben, valamennyi
megyében hozzavetblegesen haziorvosi praxisarany eloszlasban).

6.1. Rf.: A Nyertes ajanlattevé szallitsa ki a 2.000 orvosi praxis részére 1-1 darab szlirési egységcsomagot a
szerzGdés hatdlyba Iépésétdl szamitott legkésGbb 90. napig.

6.2 Rf.: A Nyertes ajanlattevd szallitsa ki a 2.000 orvosi praxis részére 1-1 darab szlirési egységcsomagot a
szerzGdés hatdlyba Iépésétdl szamitott legkés6bb 150. napig.

6.3. Rf.: A Nyertes ajanlattevd szallitsa ki a 2.000 orvosi praxis részére 1-1 darab szlirési egységcsomagot az
egyedi megrendelés kiadasatdl szamitott legkésébb 90. napig.

A mintagyjté tartalyra vonatkozé elvarasok:

személyenként legaldbb 2 minta gyUjtését tegye lehetévé 2 kiilén eszkdzben,

legyen a paciensek szamara kénnyen kezelhet6 mind a mintavétel, mind a minta bejuttatdsa az eszkozbe,
rendelkezzen magyar nyelvl, a paciens szamara készllt hasznalati Utmutatdval, a lakosok szamara érthet6
modon mutassa be a mintavevd hasznalatat, szlikség szerint tartalmazzon abrat, jol olvashaté betliméretli
legyen és ne tartalmazzon idegen kifejezéseket

alkalmas legyen postai tovabbitasra,

lejarati ideje minimum egy év legyen,

az eszkoz rendelkezzen CE jelzéssel.

Egy darab sziirési kit tartalmaz:

2 db olyan széklet mintagyUjt6 tartalyt, ami alkalmas postai tovabbitasra, és szavatossagi ideje a leszallitastdl
szamitva legaldbb 12 hénapig érvényes (az eszk6z rendelkezzen CE jelzéssel).

A 2 db széklet mintagy(ijté tartalynak rendelkeznie kell egyedi azonositésra alkalmas vonalkéddal, amelynek
a rendszerhez torténd kompatibilitéds biztositdsahoz az ajanlattevé egyittmikodik az ajanlatkérével.

A rendszernek alkalmasnak kell lenni arra, hogy az 1.3 Rf-ben rogzitett diagnosztikai berendezések
automatizalt formaban - vonalkdd olvasdval - képesek legyenek a vonalkdédok beolvasasara, valamint a
vonalkodos azonositd alapjan térténé mintaelemzésre és annak eredményének produkalédsara.

1 db haszndlati utasitast.

Egy darab paciens egységcsomag tartalmaz:

2 db mintagy(ijt6 tartalyt és védelmet biztositd nejlontasakkal,
1 db hasznalati utasitast,

1 par gumikeszty(it,

1 db légparnas dijhitelezett és cimzéssel ellatott boritékot.



A boritékra az aldbbi tartalom keriljon nyomtatasra: cim, elsébbségi jelzés, bérmentesités jele. A
székletmintat tartalmazod boritékok postai Uton térténd feladasanak koéltségét az ajanlatkérd fedezi. A cimet az
ajanlatkér6 a szerz6dés megkotésekor megadja a nyertes ajanlattevonek.

A tesztre és a mérdeszkozre vonatkozo6 analitikai elvarasok:

székletvér kimutathatdsag als6 hatédra: legyen megadva mikrogramm hemoglobin/g széklet értékben,
az analizis sebessége: legalabb 250, max. 1000 minta/déra/kihelyezett Uj késziilék biztositdsa. A kihelyezett
berendezések Gsszkapacitdsa képes legyen 6 000 minta/nap vizsgalatot elvégezni (napi 8 Uzemodraval). A
biztositott készilékek darabszama: minimum 2 db, maximum 3 db. A készllék ugyanazon metodikaval és
reagensekkel, fogydanyagokkal és kiegészit6kkel miikédjon. Minden egyes kihelyezett készilék azonos
gyartotdl szarmazd és ugyanazon tipuslU berendezés legyen. A berendezést muikodtetés soran illeszteni
lehessen az intézmény informatikai rendszeréhez (rendelkezzen kils6-, bels6 interfésszel az OSZR
rendszerhez), az informatikai illesztésrél a nyertes ajanlattevének kell gondoskodni.
Az elvaras a laboratériumi rendszerrel szemben, hogy a beklildendé eredmények .csv (Comma Separated
Values - pontos vesszével tagolt széveges file) formatumban elkészithetéek legyenek az Onkoldgia Sz(rési
Rendszer (tovabbiakban: OSzR) felé valo feltélthetGség érdekében.
A file felépitése:
elvalasztd karakter: ;
karakterkészlet: ANSI
A mez06k értékeit idézbjel kézé kell tenni (,”)
A fejléc mez6i:

1. KEZDIDO: a laborvizsgalat kezdési ideje, szigortan datum formatumu: YYYY.MM.DD.

2. KERORV: a vizsgalatot kérd orvos pecsétszama, a laborkérd lapon vonalkéddal szerepel.

3. KEOOSZT: - a vizsgalatot kérd orvos praxiskddja, a laborkérd lapon vonalkdddal szerepel.

4. TAJ: a paciens TAJ) szama, a laborkér6 lapon vonalkdddal szerepel.

5. NEV: a paciens neve.

6. SZULIDO: a paciens szliletési ideje, szigordan datum formatumu: YYYY.MM.DD.

7. LV_NEVE: a laborvizsgdlat neve, csak és kizarélag - karakterre pontosan! - a kévetkezd értékekkel:
"Székletvér szlirvizsgalat 1", "Székletvér szlirévizsgalat 2".

8. EREDMENYLO: labor eredmény. Itt barmi szerepelhet. Példaul: valds labor eredmény, ,a minta

kifolyt a tartalybol”, ,a tartaly Uresen érkezett”, ,a tartaly tul késén érkezett” stb.

9. REMARK: megjegyzés, csak és kizardlag - karakterre pontosan! - a kévetkezd értékekkel: "Negativ",
"Pozitiv", "Nem értékelhetd."

10. NAPISORSZA: a labor naplészama (nincs formai megkotés)

Példa struktura:

KEZDIDO KERORV KEROOSZT TA) NEV SZULIDO LV_NEVE EREDMENYLO REMARK NAPISORSZAM
2017.10.06 57658 80090063 XXXXXXXXX Xxyz 1962.04.04 Székletvér szlirévizsgalat 1 <50 Negativ 2017.10.06. / 7001
2017.10.06 57658 80090063 XXXXXXXXX Xxyz 1962.04.04 Székletvér szlirévizsgalat 2 Anyag nem érkezett. 2017.10.06. / 7001

Az Uj Orszagos Szlirés Tamogatd Rendszer (tovabbiakban: OSzTR) elkésziltével a Laboratériumok az
Egységes Egészségligyi Szolgaltatasi Térbe (tovabbiakban: EESZT) interface-en keresztul kiildhetik be a
vizsgalati eredményeket, és ezen eredményeket az OSZTR az EESZT-bdl interface-en kéri le. A laboratdriumok
informatikai rendszerével elvaras, hogy az OSZTR induldsakor mar az EESZT felé interface-szel
rendelkezzenek, hogy a leleteket azon keresztll tudjak publikalni, de legyen meg a lehetlség a .csv file
exportalasra is.

Az ajanlattevonek biztositania kell mindazon tartozékokat, kiegészité modulokat, illetve berendezéseket,
amelyek

- az lUzemszerlen zajld vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges mUiszaki-technikai feltételek (mérési
kapacitas) folyamatos fenntartasahoz szilkségesek (elengedhetetlenek)

- 600 000 db vizsgalat elvégzéséig, de legkésébb 2020. junius 30-ig.
Az ajanlattevonek a fenti kotelezettség teljesitése érdekében

- a hibabejelentést kdvet6 24 d6ran belil miikodOképességet kell biztositania, amennyiben ez kijavitassal
nem oldhatdé meg, Ugy azonos paraméterekkel rendelkez6 cserekésziléket kell biztositania és

- a szdllitando6 gyartmany és tipus fliggvényében az automata rendelkezzen kiilonésen
szlikségaramforrassal, vizel6készitd berendezéssel, megfeleld kalibrald oldatokkal, a kdzponti szerverhez
torténd illeszthetGség érdekében megfelelé modullal,

- feleljen meg a Nemzeti Fejlesztési Minisztérium vonatkozd rendeleteinek és
- feleljen meg a 14/2007. (II1.14.) EUM rendelet kovetelményeinek és

- teljesitse a 2012/0266 (COD) - Eurdpai unids javaslat a medikai eszkézokre és (izemben tartdsara -
kovetelményeit, illetve

- gondoskodjon jogszabalyok és szakmai ajanlasok (szokasok) szerinti id6szakos fellilvizsgalatardl.




A tesztekre vonatkozoé kovetelmények:

= standard laboratériumi belsé és kills6 mindségbiztositési eljaras alkalmazhatdsdga biztositott legyen (az
Ajanlattevl biztositsa a belsé mindségbiztositasi vizsgalatokhoz sziikséges kontrollokat és reagenseket),

= a reagensek lejarati ideje (az éves vizsgalati volumen tukrében) a gyartastdl szamitva minimum 12 hdnap
legyen,

= a mérbkészllékek képesek legyenek a prozon jelenség jelzésére,

=  a teszt feleljen meg a hatdlyos eurdpai IVD direktivdknak és CE jellel rendelkezzen,

= a mérést végzl automatizalt eszkdz legyen alkalmas kvantitativ eredmény megadasara,

= a cut off érték a felhasznald altal bedllithaté legyen,

= a mérési folyamat legyen automatizalt a mintdk és reagens(ek) mérbeszkézbe torténé behelyezésétdl az
eredmény megadasaig),

* areagens validalva legyen a készilékre,

=  ateszt és mérbeszkodzre vonatkozd analitikai értékek kotelezGen a kdvetkezOk legyenek:

= CRC érzékenység: (min. 60%, max. 100%) (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g széklet cut-off
alkalmazasanal, fajlagossag megadasara megjeldlttel azonos vizsgalatbdl),

. CRC fajlagossag: (min. 85%, max. 100%) (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g széklet cut-off
alkalmazasanal, érzékenység megadasara megjeldlttel azonos vizsgalatbdl),

=  CRC pozitiv joslé érték (PPV): min. 0%, max. 20% (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g széklet cut-off
alkalmazéasanal)

= CRC + advanced adenoma pozitiv josléd érték (PPV+AA): min 30%, max 100% (a javasolt mikrogramm
hemoglobin/g széklet cut-off alkalmazasnal)

= CRC negativ joslo érték: min. 85%, max. 100%, (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g széklet cut-off
alkalmazéasanal)

Az itt meghatarozott értékek kotelezGen teljesitendb6ek, azok barmelyikének nem teljesitése az ajanlat Kbt.
szerinti érvénytelenségét vonja maga utan. Az Ajanlatkérd kért adat forrasaként az Ajanlattevd ,gyari adatait”
(termékleiras, készulék felhasznaldi kézikdnyv vagy gyartdi nyilatkozat) fogadja el.

A prozone jelenséggel kapcsolatban felhivjuk a figyelmet a kovetkezékre:

Az antigén-antitest reakcién alapulé immunkémiai eljardsok esetében a meghatarozni kivant antigén/antitest
koncentracié és a mért jel (antigén-antitest komplex koncentracid) nagysaga kozotti 6sszefliggést a Heidelberger-
Kendall gérbe irja le. A koncentraciéo névekedésével a jel egy ideig névekszik, eléri a maximumot, majd csokken. A
koncentracié novekedése mellett tapasztalhatd csckkend jelintenzitds a prozone jelenséget okozza, azaz hamisan
alacsony koncentraciét mér a rendszer. Az immunkémiai teszteknek jeleznilk kell, hogy a mérés soran prozone
jelenség lépett fel. Az a modszer, amelyik nem képes jelezni a prozone jelenséget, nem felel meg az Ajanlatkéré altal
meghatarozott miszaki leirdsnak.

A szdllitds soran az Ajanlattevd kotelezettsége a reagens Magyarorszagra tortén6 importaldsa soran a szikséges - az
Eurdpai K6zO0sség vamjoga és a kozOsségi vamjog végrehajtasardl szdld 2003. évi CXXVI. tv. elbirdsa szerinti -
vamigazgatasi eljaras altal megkovetelt kotelezettségek teljesitése, valamint az Ajanlattev6 kotelezettsége mindazon
engedélyek beszerzése, amelyek a reagens hazai forgalmazasahoz szilkségesek a mindenkor hatalyos jogszabalyok
szerint.



