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ADASVETELI SZERZODES

amely Iétrejott egyrészrol az

Orszagos Vérellato Szolgilat (székhelye: 1113 Budapest, Karolina ut 19-21.; kincstari
szamlaszam: 10032000-01491742-00000000; adészama: 15329365-2-43; MAK térzskényvi
azonositd (PIR): 329365; képviseli: Bayerné Dr. Matusovits Andrea foigazgatd 6néalldan),
mint vevo — a tovabbiakban: Vevo —

masrészrol a(z)

CENTRAL EUROPEAN BIOSYSTEMS Kereskedelmi ¢és Szolgaltato Korlatolt
Felel6sségli Tarsasag (székhelye: 1044 Budapest Oradna utca 4. 2. em. 18.; cégjegyzékszama:
Cg. 01-09-198525; addszdma: 13349381-2-41 bankszdmlaszama: 10030002-10685901-
49020012; képviseli: Horvath Istvan dndlléan/egyiittesen), mint eladé — a tovabbiakban:
Elado —

— a tovabbiakban egyiittesen: Felek — kozott, alulirott helyen és napon az alébbi feltételek
szerint:

ELOZMENYEK

Vevd ajanlatkéréként a kozbeszerzésekrdl szold 2015. évi CXLIIL. térvény (a tovabbiakban:
Kbt.) Masodik Része alapjan 29/0VSZ/2024. szamon, unios értékhatart eléré értékii nyilt
kozbeszerzési eljarast folytatott le a(z) ,,Molekuldris diagnosztikai tesztkészletek”
targyaban. A benyujtott ajanlatokat megvizsgald birdlobizottsag javaslata alapjan ajanlatkérd
dontése szerint az eljaras 1. részében Elado jelen Szerz6dés 1. szamua mellékletében az 1.
részre specifikdlt termékek tekintetében megnyerte. Az eljards eredményér6l ajanlatkér6
2025. februar 10. napjan tdjékoztatta az ajanlattevoket az 6sszegezés megkiildésével.

A fentiek alapjan a kozbeszerzési dokumentumokban rogzitett feltételnek eleget téve Felek az
alabbi szerzédést kotik:

1.) Szerzodés targya

1.1. A szerz6dés targya a Vevd altal kidolgozott egyéb kozbeszerzési dokumentumokban és
a jelen szerzédés 1. szamu mellékletében meghatdrozott — tovabbiakban termék(ek) —
megvasarlasa. Eladé feladata a tesztkészletek leszallitdsa a teljesitési helyre, azok
lerakodasa €s a Vevd altal meghatarozott helyekre torténd berakodasa

A termék(ek) részletes adatait és mennyiségét a jelen szerzddés 1. szami melléklete
tartalmazza.

A kozbeszerzési eljaras soran alkalmazott értékelési szempontokra tekintettel Eladd
ajanlatanak értékelésre keriilé eleme(i) az alabbi(ak):
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1.2.

1.3.

2.)

’7 Részszempont Ajanlat

1. Netto ajanlati dsszar a teljes megajanlott mennyiségre (HUF) 9.528.000 Ft

Vevé megrendeli, Eladé pedig a jelen szerzddésben rogzitett feltételekkel vallalja, hogy
az 1.1. pont szerinti termékeket, a 2. szamt mellékletben meghatarozott termék és
arlista alapjan a jelen szerz6désben rogzitettek szerint, eseti megrendelés alapjan Vevo
részére folyamatosan biztositja.

Felek megdallapodnak abban, hogy Vevd a jelen szerz6désben meghatérozott termékek
mennyiségének maximum 30 %-a tekintetében vételi joggal rendelkezik a szerz6dés
lehivasi hatédlya alatt, annak lejartat megelézden (szerzédés hatalyba 1épését kovetd 24
hénap).

A vételi jog Vevd szamara lehivasi kotelezettséget nem jelent, ezért Vevd nem vallal
kotelezettséget arra, hogy vételi joga alapjan lehivast bocsat ki barmilyen mennyiségre.
A vételi jogot Vevé egyoldall irasbeli nyilatkozattal jogosult gyakorolni a szerzédés
hatalya alatt, annak lehivasi hatdlya lejartat megel6zéen. A vételi joggal érintett
termék(ek)nek meg kell egyezni(ik) az alapmennyiségre megajanlott termék(ek)kel,
valamint a vételi joggal érintett termék(ek)et az alapmennyiségre megadott
egységarakon (véltozatlan aron) koteles Elad6 leszamlazni. A vételi jogra a Polgari
Torvénykonyvrdl sz9olé 2013. évi V. torvény (a tovabbiakban: Ptk.) 6:225.§-6:226.§-
aiban foglaltak az iranyadok. A vételi jog gyakorlasa esetén a szerzddést nem kell
médositani.

Az Elado altal szallitando termék(ek)nek meg kell felelnie az Eladé ajanlata részeként
becsatolt miiszaki ajanlatnak, specifikdciénak, valamint azoknak a szakmai
jellemz6knek/paramétereknek, amelyek a jelen szerz6dés megkotését megel6z6
kozbeszerzési eljarasban elbirasra, illetve az Elad6 altal az ajanlatdban feltlintetésre
keriiltek. A kozbeszerzési eljaras iratanyaga — annak csatoldsa nélkiil is — jelen
szerzddés elvalaszthatatlan mellékletét képezi.

Szerziodés értéke

2.1.

Eladét a szerz6dés 1.1. pontja szerinti termékekre vonatkozdan a 2. szamu mellékletben
rogzitett egységarak alkalmazaséval szamitott vételar illeti meg, amely teljes egészében
magaban foglalja a szerz6dés teljesitéséhez sziikséges minden dijat €s koltséget. Ezen
felil Elad6 semmilyen egyéb jogcimen nem jogosult tovabbi dijak vagy koltségek
érvényesitésére.

A Vev0 altal a szerz6dés ellenértékeként fizetendo teljes 6sszeg:

netté 9.528.000,- Ft + 5% AFA, azaz netté kilencmilli6-6tszazhuszonnyolcezer
forint plusz 5% AFA, brutté 10.004.400,- Ft, azaz brutté tizmillio-
négyezernégyszaz forint,

amely az Orszagos Vérellatdé Szolgédlat Kézpontja (1113 Budapest, Karolina ut 19-21.)
koltségmentesen leszéllitva értendd azzal, hogy az ar tartalmazza az egyéb
koézbeszerzési dokumentumokban el6irt, az Eladé altal biztositandé valamennyi
arubeszerzés és kapcsolodd szolgaltatas (azaz a termék(ek)nek a fenti teljesitési
hely(ek)re torténé kiszallitasi koltségeit, azok lerakodasdnak és a Vevo altal
meghatédrozott helyckre torténd berakodas koltségeinek) ellenértékét is.
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2.2.

2.3.

Az altalanos forgalmi adé a mindenkor hatalyos afa t6rvény rendelkezései szerint keriil
megfizetésre.

Az Eladé altal megadott egységarak az Elado szamara szerzédéses kotelezettségeinek
teljesitése soran kotottnek tekintenddk €s semmilyen korilmények kozott sem
valtoztathaték meg, ide nem értve az AFA mérték altalanos jogszabdlyi véltozasabol
ered6 esetleges valtozasokat. Felek kifejezetten kizarjak az ar kiilf6ldi fizetéeszkoz
arfolyaméhoz kothet6 valtoztatasat.

Felek a Ptk. 6:98. § (2) bekezdés alapjan kizarjak mind az Eladd, mind a Vevé felting
értékaranytalansdgon alapulo esetleges megtamadasi jogat.

A szerz6dés ellenértéke a jelen szerzédés 3.) pontjaban foglaltak szerint keriil
kifizetésre.

Az ellenszolgialtatas teljesitésének modja, feltételei

3.1.

32,

Felek rogzitik, hogy a Vevd eléleget nem fizet. Az elienszolgaltatas teljesitése a targyi
lehivasban szereplé teljes mennyiség igazolt szerzOdésszer(i leszallitdsit kovetden
utdlag, illetve a 2 munkanapon beliili (slirgds) szallitasok esetén a targyi Un. siirgds
lehivdsban szereplo teljes mennyiség igazolt szerzOdésszer(i leszallitasat kovetden
utdlag a szamla Vevd altali kézhezvételétdl szamitott 30 naptari napon beliil, Elad6
MBH Banknédl vezetett 10030002-10685901-49020012 szamu fizetési szamlajéra
torténd atutaldssal teljesiti, a Ptk. 6:130.§ (1) (2) bekezdése szerint, figyelemmel a Kbt.
135. § (1) (5)-(6) bekezdésében és a Kbt. 27/A. §-aban foglaltakra is.

Felek rogzitik, hogy a teljesitésen a szerzédéses kotelezettségek Elado Aaltali
maradéktalan teljesitését értik.

Az ellenszolgéltatas teljesitése, az elszdmolds és a kifizetés magyar forintban (HUF)
torténik.

Eladd szerzddésszerii teljesitésének feltétele az egyazon lehivasban szerepld tételek
teljes korli és szerzOdésszerli leszéllitdsa. Eladé a szamla kidllitasara az egyazon
lehivéasban szerepld tételek teljes korli és szerz6désszert leszallitasat kovetéen jogosult.
A szamlakhoz minden esetben csatolni kell az adott lehivés alapjan kiszallitott tételekre
vonatkozo, atvételi igazolassal ellatott szallitéleveleket (teljesitésigazolas). Eladd
szamla kibocsatasara kizardlag a Vevo altal alairt teljesitésigazolas birtokdban jogosult.

Stirgés szallitds esetén Eladd jogosult a leszallitott termékek tekintetében kiilon
részszamla kidllitasara, tehat a slirgés szallitast kivéve Eladé az egyazon lehivas
vonatkozasaban — fiiggetlentil a kiszallitadsok szdmatol — legalabb teljesitési helyenként
egy szamla kidllitdsara jogosult. Vevd elfogadja a részszallitis tekintetében kiallitott
gyljtészamlat, valamint a teljesitési helyenként kidllitott szamlékat is. A részszamla
mellékletét kell képeznie a megrendelés alapjan kiszallitott tételekre vonatkozo, atvételi
igazolassal ellatott szallitoleveleknek (teljesitésigazolas).

Eladé a szamlan kételes feltiintetni az alabbiakat:
- aszerzddés iktatoszamat;
- atermék(ek) megnevezését;
- sajat nevét, cimét, addszamat és szamlaszamat;
- Vevd nevét, cimét, adoszamat.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

A fizetési hataridé kezdé idépontja a szamla Vevd altali kézhezvételének napja.

A fizetés abban az idépontban szamit teljesitettnek, amikor a szamlavezetd pénzintézet
a vallalkozoi dijat Elado szamlajan jovairta vagy azt jova kellett volna frnia.
Késedelmes fizetés esetén Vevéd a Ptk. 6:155. § (1) bekezdése szerinti késedelmi
kamatot fizeti Eladonak.

Vevd a leszallitott termékekhez csatolt szallitdlevélen nyilatkozik a teljesités
elismerésérdl (teljesitésigazolas) vagy az elismerés megtagadasarol.

Eladé vallalja, hogy nem fizet, illetve nem szdmol el a szerzédés teljesitésével
osszefiiggésben olyan koltségeket, amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont ka)-
kb) alpontjai szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasag tekintetében meriilnek fel €s
amelyek Eladé adokoteles jovedelmének csokkentésére alkalmasak.

Elado vallalja, hogy a szerzddés teljesitésének teljes iddtartama alatt tulajdonosi
szerkezetét a Vevd szdméra megismerhet6vé teszi és a 11.1 és 11.2 alpontjai szerinti
tigyletekr6l Vevot haladéktalanul értesiti.

Kiilfoldi adoilletéségii Elado esetén:
3.7. A kiilfoldi adoéilletéségli Elado koteles a szerz6déshez arra vonatkozé meghatalmazast

csatolni, hogy az illetdsége szerinti adéhatosagtél a magyar adohatosag kozvetlenil
beszerezhet az Eladéra vonatkozé adatokat az orszagok kozotti jogsegély igénybevétele
nélkiil.

4.) A szerzddést biztosité mellékkotelezettségek

4.1.

Az Elad6 a jelen szerzédésben rogzitett kotelezettségek neki felrohatd késedelmes,
hibas vagy nem teljesitése esetén a Ptk. 6:186. §-anak megfeleléen az alabbi mérteki
kotbérfizetési kitelezettséggel tartozik Vevonek:

4.1.1. Késedelmi kotbér: a késedelmes teljesités esetén a késedelmi kotbér mértéke a

késedelmes teljesitéssel érintett termék(ek) nettd szerzodéses darara vetitve a
késedelem els6 10 naptari napja alatt napi 1 %, a kovetkezé 10 naptari nap folyaman
napi 2 %, az azt kovetd idészakra vonatkozdan naptari naponként 3 %, legfeljebb
azonban az adott lehivas nettd szerzédéses értékének 30 %o-a.

A siirg6s szallitasi kotelezettség megsértése esetén a késedelmes teljesitéssel érintett
termék(ek) netto szerzédéses arara vetitve a 2. munkanapon a lehivas megkiildésével
megegyezd idépontot kdvetd oratol dranként 0,2 %, legfeljebb 2 % (ketté szdzalék) a
késedelmi kotbér dsszege.

A késedelmi kotbért Elado legkésébb a késedelem elmultit kovetd mdsodik
szamlédba koteles beszamitani. Ezen kotelezettség nem teljesitése esetén Vevd maga
is jogosult a szdmldk Osszegébe beszémitani a kovetelését a Kbt. 135. § (6)
bekezdése szerinti feltételek teljesiilése esetén.

A késedelmi kotbér maximalis Osszegének elérése esetén a Vevd a szerzédést
jogosult azonnali hatéllyal felmondani. A szerzédés azonnali hatalyt felmondasa
esetén az Elado meghidsulasi kotbér fizetésére koteles a meghitusulasi kotbérnél irtak
szerint. Késedelmi kotbér és a meghiusuldsi k6tbér egyszerre nem érvényesithetd.
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4.1.2. Hibas teljesitési kotbér: hibas teljesités esetén a kotbér mértéke a hibas teljesitéssel
érintett termék(ek) nettd szerzddéses dardra vetitve a hiba kijavitdsanak vagy a
termék(ek) kicserélésének idépontjaig a 4.1.1. pontban részletezett késedelmi kitbér
mértéke.

A hibas teljesitési kotbért Fladd legkésdbb a hibas teljesités elmultat kovetéen Vevd
altal Elado részére megkiildott irdsos értesités keltének napjat kovetd masodik
szamléba kételes beszamitani. Ezen kotelezettség nem teljesitése esetén Vevd maga
is jogosult a szamldk Osszegébe beszamitani a kovetelését a Kbt. 135. § (6)
bekezdése szerinti feltételek teljesiilése esetén.

Hibés teljesitésnek mindsiil kiilonésen, amennyiben Eladd a szerzédés targyat
képezd termek(ek)et nem az eldirt mindségi, illetve mennyiségi paraméterek szerint
szallitja le vagy vagy az Eladé a szerzddés szerinti valamely feladatit nem a
szerzddésnek €s a Vevo utasitasainak megfelelden teljesiti.

A hibas teljesitési kotbér maximalis 6sszegének elérése esetén a Vevé a szerz8dést

jogosult azonnali hatallyal felmondani. A szerz6dés azonnali hatalyi felmondasa

esetén az Eladé meghitisulasi kotbér fizetésére koteles a meghiusuldsi kstbérnél

irtak szerint. A hibas teljesitési kotbér és a meghiusulasi kotbér egyszerre nem

érvényesithetd.

4.1.3.Meghiusulasi kotbér: Elado a teljesités meghiusuldsa esetén meghiusulasi kotbért
koteles fizetni, amelynek mértéke az opcio nélkiil szamitott teljes nettd szerzédéses
érték 30 %-a.
A teljesités meghitsultnak mindsiil, ha Eladé
a) a targyi lehivasban szerepld teljes mennyiség leszallitasdval — a szerzddés
idétartama alatt legalabb harom alkalommal — 10 naptari napot meghaladé
késedelembe esik, vagy
b) a hibasan teljesitett termék(ek)et — a szerz6dés id6tartama alatt legalabb harom
alkalommal — 10 naptari napot meghalad6an cseréli ki, vagy
c) késedelmes, illetve hibas teljesitése kovetkeztében a kiszamitott kotbér mértéke
az adott lehivas vonatkozasaban eléri a fent rdgzitett maximalis mértéket, azaz
az adott lehivas netté szerzodéses értékének 30 %-4t, vagy
d) a teljesitési biztositékot a szerzddés 4.2. pontjadban meghatdrozott hataridében
nem bocsatja rendelkezésre és az errdl sz6ld igazolast az ott meghatarozottak
szerint nem adja at Vevo részére.
Meghitsulas esetén Vevd jogosult a szerz6dést azonnali hatéllyal felmondani vagy a
Ptk.-ban foglaltak szerint a szerz6dést6l elallni.

4.2. Teljesitési biztositék:

4.2.1. Elad6 koételes a jelen szerzddés hatdlyba lépésekor az opcid nélkill figyelembe vett
szerz6dés szerinti 4fa nélkiil szamitott ellenszolgéltatds S %-dnak megfeleld, azaz
476.400 Ft, azaz négyszazhetvenhatezer-négyszaz forint Gsszegben a Vevd részére
teljesitési biztositékot nyujtani a Kbt. 134. § (6) bekezdés a) pontjdban meghatarozott
formak egyikében.

4.2.2. Eladé a teljesitési biztositék nyQjtasardl sz616 igazolast

a) a fizetési szamlara torténd befizetés vagy atutalds tekintetében a szerz6dés hatalyba
lépésekor,
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S.)

b) az okirati formédban rendelkezésre bocsatott teljesitési biztositék esetében a
szerz6dés hatalyba Iépését kdvetd 3. munkanapig
koteles Vevo rendelkezésére bocsatani.

4.2.3.Eladé koteles a teljesitési biztositékot legalabb a szerzddés hatalyba lépését kovetd
12. honap utolsé napjaig érvényesen fenntartani.

4.2.4.Vevo a teljesitési biztositék egy részének vagy teljes dsszegének igénybe vételére az
alabbiak szerint jogosult:

a) a szerzddésben rogzitett kotelezettségek Eladénak felrohatd okbol torténd
késedelmes, hibas (mennyiségi kifogasok) és/vagy nemteljesitése esetén
egyoldalu nyilatkozattal,

b) a szerzOdésben rogzitett kotelezettségek hibas teljesitése esetén (mindségi
kifogasok) a Felek altal fiiggetlen szakértoként elismert személy a hibas
teljesitést  alatdmasztd  szakvéleménye  benyujtasaval. A szakértd
tevékenységével kapcsolatos kéltségeket megalapozott mindségi kifogas esetén
Elado6, nem megalapozott mindségi kifogas esetén Vevo viseli.

42.5.A teljesitési biztositék nyujtasdnak koltségei az Eladét terhelik. Elado egyik
biztositéki formdardl a mdsikra attérhet, a biztositéknak azonban a szerzddésben
foglalt Osszegnek és id6tartamnak megfelelden folyamatosan rendelkezésre kell
allnia.

4.2.6. Amennyiben Eladé nem nyuGjtja be az okirati formaban rendelkezésre bocsatott
teljesitési biztositékot a szerz6dés hatalyba lépését kovetd 3. munkanapig, ugy Vevd
jogosult azonnali hatdllyal a szerz6dést6l elallni. A szerzddés 3. szamu melléklete
tartalmazza a teljesitési biztositék benyujtasat igazolé dokumentumot.

4.2.7.Vevd jogosult kotbérkovetelését — részben vagy teljes egészében — a teljesitési
biztositék terhére kielégiteni, amennyiben arra az Eladé altal nyujtott teljesitési
biztositék dsszege fedezetet nyljt. A biztositék igénybe vétele és a kotbér kifizetése
nem érinti Vevd azon jogit, hogy a szerzédésszegéssel okozott és a biztositék,
valamint a kotbér dsszegével nem fedezett karanak megtéritését kovetelje.

A szerzodés hatalya

5.1

6.)

Jelen szerzddés a mindkét fél altal torténd alairds napjan — nem egyidejil aldiras esetén
az utolséként alairé fél alairasa napjan — lép hatdlyba és Felek kolcsonds teljesitéséig
marad hatdlyban azzal, hogy Vevé a szerzodés hatdlyba lépését kovetd 12 honapos
hatarozott id6tartamon beliil jogosult eseti lehivas Eladé részére torténé megkiildésére,
és a 12. hénapot kdvetben kizardlag a szavatossagi jogok, tovabbéd az Elad6 részére
megkiildott eseti lehivas(ok) teljesitése tekintetében hatalyos a szerzodés.

A teljesités helye, ideje és egyéb feltételei

6.1.

A termék(ek)et Vevdé az Orszagos Vérellatdé Szolgalat Kozpontja (1113 Budapest,
Karolina it 19-21.) teljesitési helyre szallitja le a belf6ldi Eladé koéltségmentesen.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Elado tudomasul veszi, hogy a szerzodés teljesitése soran az egyes lehivasoknal a Vevo
jogosult meghatarozni a tényleges felhaszndlas fiiggvényében, hogy a szerzédés targyat
képezd termék(ek)bdl mikor, milyen mennyiségben kell leszallitani. Eladé tudomasul
veszi tovabba, hogy Vevo a teljesitési hely(ek) tekintetében fenntartja maganak a jogot,
hogy az(oka)t a szerzddés hatdlya alatt az esetlegesen végrehajtando
feladatatcsoportositas(ok) miatt az Alapitdé Okiratdban szereplé barmely telephely
cimére vonatkozoan megvaltoztassa (lasd: https://www.ovsz.hu/kozerdeku-adat/I1-1).
Elad6 a teljesitési hely(ek) megvaltoztatdsa esetén semmilyen tovabbi koltséget nem
jogosult érvényesiteni. Felek rogzitik, hogy a teljesitési hely(ek) modositdsa nem
minésiil szerz0désmaddositasnak. A teljesitési hely(ek) valtozasarol Vevéd a valtozas
elott legalabb 5 munkanappal kételes értesiteni Eladot.

Eladé feladatat képezi a leszallitast kdzvetleniil kovetden az Eszk6zok fuvareszkdzrol
torténd lerakodasa és a Vevo altal meghatarozott helyre/helyekre torténd berakodésa.
Elad6 maga koteles gondoskodni a le- €s berakodashoz sziikséges eszk6zok és
munkaerd biztositasarol. Vevo tajékoztatja Eladot, hogy a szallitdsi cim(ek)en sem
eszkdz, sem munkaerd nem all rendelkezésre erre a célra. Elad6 e kotelezettségét a sajat
koltségére koteles teljesiteni.

Felek megallapodnak abban, hogy a termék(ek) atvétele — a silirgds kiszallitdsok
kivételével — hétfotdl cstitortékig 8:00-14:00 6ra, pénteken 8:00-12:00 dra kozott
torténik. Felek ebben az idétartamban kotelesek a leszallitott Eszk6zdk mennyiségi és
megfelel6ségi helyességet igazolni a szamla kidllithatésdga érdekében. Eladé szamla
kiallitasara csak akkor jogosult, ha az atvételkor a mennyiségi és megfeleloségi
helyességet a szallitdlevélen az atvevd rogzitette azzal, hogy a termék(ek) tételes,
részletes mennyiségi és mindségi atvételére a jelen szerzddés 8.2.5. pontja szerint kertil
sofr.

Felek megallapodnak abban, hogy a termék(ek)et az Elado a Vevo eseti lehivasa(i)
alapjan szallitja le. Vevd a tényleges felhasznalasnak megfeleléen a — leszéllitandd
mennyiséget tartalmazo — igényét a kovetkezd, tényleges szallitasi hatérid6 elott
minimum 15 nappal irdsban, e-mail-en keresztiil kiildi meg (lehivés) Eladd részére. A
lehivasnak tartalmaznia kell a szallitasi hataridét is.

Vev) lehivasanak hidnyaban Eladé a termék(ek) leszallitidsara nem jogosult. A jelen
szerz6dés targyat képezd termék(ek) lehivasédra kizardlag a Vevd Anyag- ¢és
Készletgazdalkodasi Igazgatosaga jogosult. Eladd nem jogosult a Vevd mads szervezeti
egységébol érkezd lehivas teljesitésére.

Elad6 tudomasul veszi, hogy Vev6 nem kételes minden honapban termék(ek)et lehivni,
illetve nem koteles a szerz6dés hatalya alatt egyenletes litemben lehivni a szerzddés
targyat képez6 termék(ek)et, Vevd a lehivasok mennyiségét eseti igényei szerint
jogosult meghatarozni.

A termék(ek) feladdsat megel6z6 S5 naptari nappal az Eladé e-mail értesitést kiild a
szerz6dés 12.2. pontjdban megjelslt kapcsolattartd részére, melyben az alabbi adatokat
kozli:

- aleszallitandé termék(ek) megnevezése,

- aszallitmany megérkezésének varhat6 idépontja,

- afuvarozo és a fuvareszk6z azonositasara alkalmas, pontos megnevezése.
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0.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Elado a 6.4. pont szerinti eseti lehivasokat az azokon szerepld szallitasi hataridoben és
szallitasi iitemezéssel koteles teljesiteni.

Az elsd részszallitas keretében - amelyre legkordbban az automatdk iizembe helyezése
napjat megel6zéen legfeljebb 3 munkanappal, legkésébb az automatak lizembe
helyezése napjéan, ami a szerzédés hatalyba Iépését kovetd legkésébb 120. munkanap
keriilhet sor - a szerzodéskotéskor meghatarozott mennyiséget koteles Elado a teljesitési
helyre leszallitani azzal, hogy ez a mennyiség legfeljebb a beszerzendd mennyiség
25%-a lehet.
Az elsé részszallitds mennyisége:

- 1 doboz MagCore Genomic DNA Whole Blood Kit (200/400 pl) 480 reakcid

(kataldgusszam: MGB400-05)
- 5 doboz MagCore Cuvette Set (100Pcs)

Eladé véllalja, hogy az esetleges — Vevo altal elére nem tervezhetd — statim igények
kielégitésére vonatkozo siirgds megrendelés esetén 2 munkanapon beliil teljesiti a
széllitast.

Amennyiben a jelen szerz6dés szerinti teljes termékmennyiség lehivasara a szerzodés
lehivési hatdlya alatt nem keriil sor, Elad6 jogosult a szerz6déstdl a le nem szallitott
termék(ek) tekintetében elallni.

7.) Vevo jogai és kiotelezetiségei

7.1.

7.2.

7.3.

Vevd kotelezettsége a jelen szerzddés alairasat kovetd 3 (hdrom) munkanapon beliil
minden olyan adat, informdcié és dokumentum &tadasa, amely az Elad6 feladatainak
szerzddésszer(l ellatasdhoz sziikséges, olyan mddon, amely azonosithatéva teszi az
atadott dokumentumokat, illetleg ellendrizhetéen igazolja az Eladé felé tortént adat- €s
informacidszolgaltatas tartalmat. Vevd koteles a jelen szerzdés teljesitése szempontbol
fontos munkakort betolté munkatarsait kijelolni és az Eladéval vald folyamatos
kozremiitkodésiikrol gondoskodni.

Vevd kotelezettséget vallal arra, hogy az eladéi munkavégzéshez késedelem nélkiil
meghozza a sziikséges dontéseket, egyetértése esetén jovahagyja az eléterjesztett
dokumentumok tartalmat, illetve ellenvetés esetén kifogasait irasban, indokolassal
ellatva kozli Eladoval.

Eladé koteles a Vevd figyelmét irasban felhivni az esetleg célszerlitlen, vagy
szakszertitlen utasitdsra. Ha a Vevd az utasitashoz az irasban rogzitett figyelmeztetés
ellenére is ragaszkodik, Ggy az utasitasbol ered6 karok Vevot terhelik.

8.) Eladé jogai és kitelezettségei

8.1.

8.1.1.

Csomagolas:

Eladé a termék(ek)et egységcsomagban, az egységesomagokat gylijtécsomagolésba, a
gyljtdcsomagolason a gyartastdl szamitott felhasznalhatosagi idot feltlintetve, a
szallitds modjanak megfeleld és a felhasznalasi id6tartam alatti megovast biztositd
csomagoléasban (pl. szallitédobozba csomagolva) szallitja le. Az
egységesomagolasokon a megfeleld kezelésre és tarolasra (a hdmérséklet betartasara
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tekintettel) vonatkozé cimkék, valamint az, hogy felbontds utdn mennyi ideig és
milyen modon tarolhato(k) az egységesomagban 1évé  termék(ek) feltlintetésre
keriilnek. Vevo a leszallitani kért termék(ek) mennyiségét ugy tartozik meghatarozni,
hogy az egységcsomagolasnal kisebb mennyiség leszallitasara nincs mod.

A csomagolasi megjelolésen — amelyet a gyljtécsomagolason kell elhelyezni — az
alabbi adatok szerepelnek:

* Vevd neve, székhelye,

* aszerzodés szama,

« szallitasi cim,

+ adoboz tartalmanak meghatarozasa és a termékkod,

 agyartasi szam (lot/sarzs),

« atermék darabszama,

+ raktarozasi €s szallitasi koriilmények.

8.1.3. Az Eladé kételes jelen szerzddés alairdsat kovetd 8 (nyolc) napon beliil a szallitandd

8.2.

8.2.1.

termék(ek) gyartdi mindségbizonylatdnak (release/analysis  certificate-jének)
mintapéldanyat benyljtani a Vevé Mindségbiztositasi lgazgatosagara (e-mail:
minosegugy(@ovsz.hu), amelynek megfelel6 bizonylaton a szerz6dés teljesitése soran
a gyartdo altal meghatalmazott mindségbiztositasért/mindségellendrzésért felelds
személy alairasaval igazolni fogja, hogy a gyartds sajat mindségbiztositasi rendszeriik
cléirasainak megfeleléen tortént, a vizsgalt mindségi €s/vagy mennyiségi paraméterek
az elvart tartomanyon beliil voltak/maradtak.

A teljesités sordn a bizonylatot minden egyes gyartasi tétel szallitdsat megel6z6en
legalabb 1 munkanappal Eladénak be kell nyujtania Vevd Mindségbiztositasi
Igazgatdsagara akar elektronikus iton, akar papir alapon. Tovabba a mintapéldannyal
egyiitt Eladénak csatolnia kell a gyarté6 nyilatkozatat arrdl, hogy a szallitando
termék(ek) release/analysis certificate-jét az arra meghatalmazott személy irja alé.
Amennyiben a bizonylatot a fentiek szerint a felelés személy nem irja ala, akkor a
gyarténak nyilatkoznia kell arrol, hogy a bizonylat csak a felelds személy jovahagyéasa
utan generalddik, és alairas nélkiil is hiteles. Ezen nyilatkozatot az Eladénak szintén
be kell nygjtania Vevé MinOségbiztositasi [gazgatdsagara.

A szerz6dés teljesitése soran az egyes lehivasoknél Elad6 jogosult meghatdrozni a
tényleges felhasznalas fiiggvényében, hogy a megajanlott mennyiségli termékekbdl
mikor, melyiket, milyen mennyiségben kell leszéallitani.

A hasznalati utmutaté, biztonsdgi adatlap, a termék(ek) atvétele:

A megajanlott termék rendelkezzen haszndlati dtmutatéval (instructions for use)
angol, és a biztonsdgos alkalmazashoz magyar nyelvi, illetve Magyarorszagon
gyartott termék esetén magyar nyelvl utmutatéval.

Az Eladonak véllalnia kell, hogy a hasznalati Gtmutatéban, vagy a termék
megnevezésében tortént esetleges valtozasokrol az OVSzK Mindségbiztositasi
Igazgatosagat (minosegugy(@ovsz.hu) irdsban, haladéktalanul, a tudomadsara jutastol
szamitott legfeljebb 2 munkanapon beliil értesiti tudomasul vétel céljabol és amodosult
hasznalati tmutatot megkiildi minden teljesitési helynek, Az eldzetes értesitésnek
tartalmaznia kell a valtozasra vonatkozd hatosagi jovahagyas masolatét is.
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8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

Az Eladdnak nyilatkoznia kell arrdl, hogy a vonatkozd jogszabalyok alapjan a
megajanlott terméknek kell-e rendelkeznie biztonsagi adatlappal (material safery
data sheets), és amennyiben igen, ajanlattevonek vallalnia kell, hogy az elsd
részszallitaskor a termék biztonsagi adatlapjat benyujtja az OVSzK Min6ségbiztositasi
Igazgatésagara (minosegugy@ovsz.hu). -

Felek a jelen szerzédés megkotésekor a Vevo altal jovahagyott hasznalati Gtmutatonak
azt a hasznalati Utmutatot tekintik, amelyet Eladé a szerzodéskotést megel6z6
kozbeszerzési eljarasban ajanlata részeként Vevohoz benyujtott.

Az Eladbénak nyilatkoznia kell arrol, hogy a vonatkozd jogszabalyok alapjan a
megajanlott terméknek kell-e rendelkeznie biztonsagi adatlappal (material safety data
sheets), és amennyiben igen, ajanlattevonek vallalnia kell, hogy az els§
részszallitaskor a termék biztonsagi adatlapjat benyujtja az OVSzK Mindségbiztositasi
Igazgatésigara (minosegugy@ovsz.huy).

A termék(ek) fuvarozotol torténéd atvétele Vevo kotelezettsége. A termeék(ek) atadas-
atvételét Vevd megtagadhatja, amennyiben az Elad6 a 8.2.1. pont szerinti hasznalati
utmutatot, illetve 8.2.2. pont szerinti biztonsagi adatlapot nem mellékeli.

Amennyiben a hasznalati ditmutatéban, vagy a termék megnevezésében tortént
esetleges  vialtozasokrol az  OVSzK  Mindségbiztositdsi  Igazgatosagat
(minosegugy(@ovsz.hu) irdsban, haladéktalanul, a tudomdsara jutdstdl szamitott
legfeljebb 2 munkanapon beliil értesiti tudomésul vétel céljabol és a modosult
hasznalati Gtmutatét megkiildi minden teljesitési helynek, Az elézetes értesitésnek
tartalmaznia kell a valtozasra vonatkozé hatdsagi jovahagyas masolatat is.

A termék(ek) kiilsé6 csomagolasan jdl lathatoan fel kell tlintetni a figyelmeztetést, hogy
a hasznalati utmutatoban véltozas tortént.

Elad6 csak olyan termék(ek) szallitasara jogosult, amelynek haszndlati Gtmutatdjat
Vev6 Mindségbiztositasi Igazgatosaga elézetesen irdsban jovahagyta.

Az Eladé a leszallitott termék(ek) széllitolevelein kételes az alabbiakat feltlintetni:
»  aszerzOdés-lehivas hivatkozasi szdmat (OVSz- és SZSO-szdm),

»  termékkodot (kataldgusszam),

o termék(ek) megnevezését,

» termék(ek) mennyiségét,

«  gyartasi szamot (Lot),

o lejarati 1dot.

A termék(ek) tételes, részletes mennyiségi atvételére a leszallitast kovetd 10 naptari
napon belill keriil sor. A mennyiségi hidnyokrol és sériilésekrél a Vevd jegyzOkdnyvet
vesz fel, amelyet haladéktalanul megkiild Elad6 részére.

A megéllapitott hidnyokat és sériilt termék(ek)et Eladé a jegyz6konyv kézhezvételétol
szémitott 10 naptari napon beliil koteles sajat koltségére utanszallitassal pétolni,
illetve kicserélni.

A termék(ek) tételes, részletes mindségi atvételére a felhaszndlas fiiggvényében

folyamatosan kertil sor.
A megallapitott min&ségi kifogasokrol a Vevd jegyzékonyvet vesz fel, amelyet
haladéktalanul megkiild Elado részére.

10. oldal, 8sszesen: 10 oldal



8.2.6.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

A mindségileg kifogasolt termék(ek)et Elado a jegyzékonyv kézhezvételétdl szamitott
10 naptari napon beliil koteles sajat koltségére utanszallitassal kicserélni.

A termék(ek) 6.3. pontban régzitettek szerinti atvételének 1d6pontjaig Elado felel a
termék(ek) min6ségének megdrzéséért. Elado koteles biztositani a gyartod altal eldirt,
illetve a hasznalati utmutaténak megfelelo raktarozasi €s szallitasi koriilményeket. A
leszallitott termék(ek)et a Vevd sajat koltségére ¢s veszélyére a termék(ek)
természetének megfelelé koriilmények kozott raktarozza.

Nem minésiil szerz6désmoddositasnak, ha a szerzédés idétartama alatt a termék(ek)
kiszerelési egysége valtozik és a termék(ek) a kozbeszerzési eljarasban
megfogalmazott minimumkovetelményeknek a tovébbiakban is megfelel(nek) és
az(oka)t Vevd egyetértése esetén Elad6 véltozatlan dron széllitja. Err6]l Eladénak a
tudomasara jutastél szamitott 2 munkanapon beliil t4jékoztatni kell Vevd
Minéségbiztositasi Igazgatdsagat a jelen szerz6dés 8.8. pontjaban foglaltak szerint.

Az Eladé villalja, hogy valamennyi terméket a gyarté altal eldirt, illetve a hasznélati
utmutatoban meghatarozott tarolasi koriilmények kozott (pl. hdmérsékleten és sziikség
esetén délésmentesen) tarolja, tovabba a termék(ek)et a gyarto altal eldirt, illetve a
hasznalati itmutatéban meghatarozott taroldsi koriilmények kozott (pl. homérsékleten
és sziikség esetén délésmentesen) tarolva szallitja Vevo részére a jelen szerzdés 6.1.
pontjaban meghatdrozott teljesitési hely(ek)re.

Az Elado koteles a szerz6dés id6tartama alatt a tudoméséra jutott termék-visszahivast
(recall), illetve a termék(ek)en bekovetkezd barmilyen valtozdst 2 munkanapon beliil
jelenteni Vevd Mindségbiztositasi lgazgatdsadga részére, tovabba 10 naptari napon
beliil koteles intézkedni a visszahivott termék(ek) cseréjérol.

A minéségi kifogas tekintetében a jelen szerzédés 8.2.5. pontja szerint kételes eljarni.

Az Elad6 koteles Vevé Minbségbiztositasi Igazgatdsdga szdmara lehetévé tenni, hogy
a raktaraban a szallitds soran évente legalabb egyszer, el0zetes megbeszélés alapjan
ellendrizhesse a termék(ek) mindségének megdvasahoz sziikséges koriilmények
meglétét.

Abban az esetben, ha valamely termék gyartdsa megszlinne vagy forgalombdl t6rténd
kivondsra keriil sor vagy a termék(ek) alkalmassagat €s/vagy a forgalmazhatosagat
érinté hazai vagy nemzetkozi hatdsagi intézkedés esetén Elado koteles 2 munkanapon
beliil kdzvetleniil értesiteni a Vevé MinGségbiztositasi Igazgatdségat és helyette a
termék(ek)kel egyenértékii termék(ek)et koteles felajanlani, és a Vevd egyetértése
esetén a szerzddés tovabbi idStartama alatt azt azonos feltételek mellett €s azonos aron
koteles szallitani. A termék(ek) gyartasanak megsziinése esetén a gyartd nyilatkozatat,
a forgalomba hozatali engedély visszavondsa esetén a visszavond hatdrozatot a
kézhezvételtdl szamitott 24 Oran beliill meg kell kiilldeni Vevé Mindségbiztositasi
Igazgatdsaganak. Az (jolag megajanlott termék(ek)nek legaldbb azon szakmai és
egyéb kévetelményeknek (pl. engedélyek) meg kell felelni(iik), amely feltételek a
kozbeszerzési eljardsban elbirasra keriltek, az erre vonatkozé igazoladsokat,
nyilatkozatokat az Eladénak a fenti hataridén belil szintén be kell nyujtania!

Egyenértékil termék(ek)nek Vevé olyan termék(ek)et fogad el, amely a kézbeszerzési
eljarasban meghatérozott valamennyi kévetelménynek maradéktalanul megfelel(nek).
fgy egyenértéki termék(ek)nek fogadja el Vevd azon termék(ek)et is, amely(ek) csak

11. oldal, 6sszesen: 11 oldal



kiszerelésében vagy dsszetételében vagy a piaci szereplok térnyerése miatt a gyarto
megnevezésében tér(nek) el a korabban szallitott termék(ek)tol.

Az Eladé kételes tovabba az ujolag megajanlott, a nyertes termék(ek)kel egyenértéki
termék(ek) tekintetében, az adott gyartdsi t(ételre vonatkozd valamennyi
dokumentumot Vevl Mindségbiztositasi Igazgatdosaganak a kézhezvételtdl szdmitott
24 6rén belil megkiildeni.

8.7. Eladd koteles minden a jelen szerzédés keretében teljesitendd szallitdsrdl olyan
naprakész nyilvantartast vezetni, amelyb6l megallapithatd, visszakereshetd, hogy mely
teljesitési helyre mikor, milyen lejarat, milyen gyartasi szamu és milyen mennyiségl
termék Kkeriilt leszallitasra. A nyilvantartds egy példanyat a kiszallitast megel6z6
munkanapon a Vev$ Mindségbiztositasi Igazgatosagara el kell juttatni elektronikus
uton. Elado koteles tovabba a Vevoé Mindségbiztositasi Igazgatdsdganak ellendrzési
lehetéséget biztositani a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitdsra keriilt tételek
Osszevetésére.

8.8. Elado a szallitandd termék(ek) kiszerelési egységében tortént esetleges valtozasokrol
haladéktalanul, a tudomésara jutastol szamitott 2 munkanapon beliil tajékoztatast kiild a
Vevd MinOségbiziositasi Igazgatosagara jovahagyasra és csak a jovahagyas utan
jogosult az 0ij kiszerelési egységgel rendelkezd termék(ek)et szallitani, amely(ek) egyeb
tulajdonsagaiban megegyez(nek) a megajanlott termék(ek)kel.

8.9. Amennyiben Eladé a szerz6dés hatdlya alatt barmikor nem az ezen bekezdésben
rogzitetteknek megfeleld cimkével ellatott terméket szallit, Vevd jogosult azt
haladéktalanul az Elad6 koltségére visszakiildeni, Eladé pedig 10 naptari napon beliil a
jelen szerz6désnek megfeleld cimkével elldtott terméket koteles szallitani.

8.10. Forgalomba hozatalhoz sziikséges dokumentumok

8.10.1. Amennyiben a megajanlott termék rendelkezik gyart6éi megfeleléségi nyilatkozattal
(declaration of conformity) megfelel az (EU) 2017/746 rendeletben, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben
foglaltak szerinti és — ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz az (EU)
2017/746 rendelet, vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet alapjan sziikséges — ugy rendelkezzen CE
megfeleléségi tanusitvannyal (certificates of conformity). Ebben az esetben az
Eladodnak vallalnia kell, hogy a fenti dokumentumok érvényességét - az (EU) 2017/746
rendeletben, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 8/2003.
(III. 13.) ESzCsM rendelet kovetelményeinek megfeleléen, a szerzodés teljes
id6tartama alatt fenntartja, és az aktualis kiegészité kovetelményeket teljesiti.
Amennyiben a fenti jogszabalyok alapjan nem rendelkezik CE megfeleldségi
tanusitvannyal (certificates of conformity), abban az esetben a gyartonak errdl
nyilatkozatot kell adnia.

8.10.2. Eladénak vagy az dltala a szerz6dés teljesitésébe bevont alvallalkozénak rendelkeznie
kell a termék(ek) tekintetében Magyarorszag terliletére a szerz6dés teljes hatalya alatt
érvényes forgalmazési jogosultsdggal. A szerzddéskotéskor érvényes forgalmazasi
jogosultsagrol szolo igazolds bemutatasa a szerzédéskotés feltétele. Az igazolds jelen
szerz6dés 4. szamu elvalaszthatatlan mellékletét képezi.
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8.11. Felhasznalhatésagi ido:

8.11.1. Eladé a jelen szerz6dés alapjan leszallitdsra keriild termék(ek) (tesztek, kontrollok,

egyéb oldatok és segédanyagok) tekintetében szavatolja a kiszallitdstol szamitott
legalabb 5 honap felhasznalhatosagot.

8.11.2. Amennyiben a fentiek szerinti felhasznalhatosagi id6tartam alatt a termék(ek)

tekintetében megallapitast nyer, hogy a jelen szerzddésben, illetve az Eladé ajanlatdban
rogzitett mindségi paramétereket nem teljesiti, €s funkcidjanak megfeleléen nem
hasznalhato, Elado a Vevd altal megkiildott bejelentés alapjan koteles az(oka)t sajat
koltségére 10 naptari napon belll kicserélni. A kicserélt termék(ek) tekintetében a
felhasznalhatosagi id6tartam a csere idépontjatdl ujra kezdédik.

A termék(ek) mindségét érinté kifogasokkal kapcsolatban a Vevd részérél a
Mindségbiztositasi Igazgatosdg jar el. A Mindségbiztositdsi Igazgatdsag koteles
szallitolevéllel visszaadni a mindségi kifogassal érintett termék(ek)et Eladd szamara,
ami alapjan Elado jovairé széamlat koteles kiallitani. A mindségi kifogas alapjan
kicserélt termék(ek)et az Eladé a MinGségbiztositasi Igazgatosagra koteles szallitani
szallitélevél alapjan. Eladd a kicserélt termék(ek)rdl koteles szamlat kiallitani.

9,) A szerzodés teljesitése, a szerzodés teljesitésében résztvevok:

9.1.

92.2.

9.3.

Jelen szerz6dést, mint kozbeszerzési szerz8dést a kdzbeszerzési eljaras alapjan nyertes
ajanlattevoként szerz6d6 félnek, illetve kdzosen ajanlatot tevoknek kell teljesitenie a
jelen szerz6dés 1. szamu mellékletében rogzitettek maradéktalan betartaséval.

Valamennyi szerz6déskotéskor ismert alvallalkozd, amely részt vesz a szerzddés
teljesitésében: -

Alvéllalkozé neve: -

Alvéllalkoz6 cime: -

Alvallalkoz6 addszéama: -

Alvallalkoz6 elérhetdsége: -

Képviseletre jogosult: -

Az ajanlattevéi teljesitésen beliil az alvallalkozoi teljesités tervezett szazalékos
aranya: .... %

Az alvallalkozo6i szerz6dés szerinti ellenszolgaltatas értéke:

Eladé nyilatkozik, hogy a szerzddés teljesitéséhez nem vesz igénybe a kdzbeszerzési
eljarasban eloirt kizdré okok hatalya alatt 4ll6 alvallalkozot. Eladé a szerzddés
megkdtésének idopontjaban, majd — a késébb bevont alvéllalkozok tekintetében — a
szerz6dés teljesitésének iddtartama alatt koteles elézetesen Vevonek valamennyi olyan
alvallalkozét bejelenteni (a megnevezésen tul az elérhetéség, valamint a képviseletre
jogosult megjelolésével), amely részt vesz a szerzddés teljesitésében. Eladd a szerzddés
teljesitésének idétartama alatt koteles Vevot tdjékoztatni az alvallalkozok bejelentésben
kozolt adatainak valtozdsarol.

10.) A szerzidés Elado szerzodésszegésénelkk okan valo (szankeios) megsziintetése Vevio

részérol:
Vevé jogosult az Eladéhoz intézett, tértivevényes levélben szankcids felmondassal
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11.)

azonnali hatallyal felmondani a szerzédést, vagy amennyiben teljesitésre még nem

keriilt sor, a szerz6déstdl elallni és a szerzodésszegésbol eredd jogait érvényesiteni az

alabbi esetekben:

a) Elado a termék(ek) szallitasaval kapcsolatban eléri a 4.1. pontban meghatérozott
maximalis mértéki késedelmi vagy hibas teljesitésre vonatkozo kotbér mértékét,

b) Elad6 a teljesitési biztositékot nem bocsatja rendelkezésre, illetve a teljesitési
biztositékot igazoldé dokumentumot nem nyujtja be a szerzddés 4.2. pontjaban
foglaltak szerint,

¢) Eladd a szerz6dés idétartama alatt 2 alkalommal nem tesz eleget egytttmuksdési
és/vagy tajékoztatasi, igy kiilondsen a szerzodés 8.2.3., 8.2.5., 8.4, 8.6., 8.7., 8.8.,
9.3., 12.3., 12.4. pontjdban és 1 alkalommal a 12.5. pontjdban rogzitett
kotelezettségének,

d) Eladé felszolités ellenére sem a szerzédés 8.1.3. pontjaban részletezett
release/analysis certificate-nek megfeleléen végzi a szerz6dés teljesitését, vagy
felszdlitas ellenére sem tesz eleget a szerz6dés 8.1.3 és 8.1.4. pontjaban foglalt
kotelezettségének,

e) Elado felszolitast kovetéen sem teszi lehetévé a Vevd szdmaéra a 8.5. pontban
rogzitett ellenérzési jogosultsaganak gyakorlasat,

f) Eladé nem tesz eleget a szerzédés 8.10.1. és 8.10.2. pontjdban foglalt valamely
kotelezettségének,

g) Eladé barmilyen médon megtéveszti a Vevét, vagy valdtlan adatot szolgéltat és ez
kézvetlen vagy koézvetett modon stlyosan karos hatassal lehet a 1ényeges szerzodéses
kotelezettségek teljesitésére,

h) Eladé felfiiggeszti a kifizetéseit, ellene jogerdsen felszamolési- vagy végelszamolasi
eljarast rendelnek el, vagy legfobb szerve a tarsasag végelszdmolasanak,
megkezdésérdl, felszamoldsdnak kezdeményezésérél hatdroz, illetve ellene
hivatalbdl torlési eljaras indul,

i) jogszabélyon alapul6 egyéb felmondasi vagy eldllasi okok fennallnak.

Felmondas esetén az Elado a szerzddés megsziinése el6tt mar teljesitett szolgaltatas
szerz6désszerli pénzbeli ellenértékére jogosult.

A szerzodés megsziintetésére vonatkozé sajitos rendelkezések:

11.2.

. Vevd a szerz6dést felmondhatja, vagy — a Ptk.-ban foglaltak szerint — a szerz6déstol

elallhat, ha:

a) feltétleniil sziikséges a szerz6dés olyan lényeges modositasa, amely esetében a 141. §
alapjan Uj kozbeszerzési eljarast kell lefolytatni;

b) az Eladé nem biztositja a Kbt. 138. §-ban foglaltak betartasit, vagy az Eladd
tekintetében érvényesen olyan jogutodlas kovetkezett be, amely nem felel meg a Kbt.
139. §-ban foglaltaknak; vagy

c) az EUMSZ 258. cikke alapjan a kozbeszerzés szabdlyainak megszegése miatt
kotelezettségszegési eljaras indult vagy az Eurdpai Unid Birésdga az EUMSZ 258.
cikke alapjan inditott eljardsban kimondta, hogy az Eurdpai Unié jogéabdl eredd
valamely kotelezettség tekintetében kotelezettségszegés tortént, és a birdsag altal
megallapitott jogsértés miatt a szerz6dés nem semmis.

Vevd koteles a szerz6dést felmondani, vagy — a Ptk.-ban foglaltak szerint — attol elallni,
ha a szerz6dés megkotését kovetben jut tudomdséara, hogy Eladd tekintetében a
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11.3.

11.4.

kozbeszerzési eljaras soran kizaré ok allt fenn, és ezért ki kellett volna zarni a
kdzbeszerzési eljarasbol.

Vevd jogosult és egyben koteles a szerzédést felmondani — ha sziikséges olyan
hataridével, amely lehetdvé teszi, hogy a szerzédéssel ¢érintett feladata ellatasarol
gondoskodni tudjon —, ha

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

b) az Eladé kozvetetten vagy kozvetlentl 25%-ot meghalad6 tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes
szervezetben, amely tekintetében fenndll a 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjdban
meghatéarozott feltétel.

Felmondas esetén Felek kotelesek egymassal elszdmolni a mar teljesitett szolgaltatasok
tekintetében, amelyre figyelemmel az Eladé a szerz6dés megsziinése elott
szerz6désszeriien teljesitett szolgaltatasok pénzbeli ellenértékére jogosult.

12.) Egvéb rendelkezések:

12.1.

12.2.

Jelen szerz6dés és annak mellékletei csak irdsos formaban moédosithatok a Kbt. 141. §-
aban foglaltaknak megfelel6en.

Minden, a jelen szerzddés keretében a felek altal egymasnak kiildott értesitésnek irott
formaban (e-mail-en, ajanlott vagy tértivevényes levélben) kell torténnie. Felek
megallapodnak abban, hogy az értesitéseket a kovetkezok figyelembevételével tekintik
kozoltnek:
- e-mail formajaban t6rténé kozlés esetén legkésobb az elkiildést kovetd
munkanapon;
- futarszolgalat, illetve més kézbesitési szolgaltaté igénybevételével torténd
kézbesités esetén az atadas idépontjaban;
- postai Gton torténd tovabbitas esetén:
» adokumentum atvételének tértivevényen jel6lt napjan;
> amennyiben a tértivevényes levél kézbesitésének kétszeri megkisérlése
eredményeként a levél ,,nem kereste” jelzéssel érkezik vissza a feladohoz, tigy a
Felek a levelet kézbesitettnek tekintik a masodszori kézbesités megkisériését
kdvetd 5. munkanapon;
» amennyiben a kiildemény atvételét a cimzett megtagadja, azt a megtagadas
napjan
Felek kézbesitettnek tekintik.

Jelen szerz6dés tekintetében Felek kijelolt kapcsolattartdikon keresztiil érintkeznek,
tartjak a kapcsolatot egyméssal:

a) Vevo részérdl kijeldlt kapesolattartd:
Név: Kapronczay Judit

Beosztas: készletgazdalkodasi referens
Telefonszam: +36 1 372 4258
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12.3.

12.4.

12.5.

E-mail cim: kapronczay.judit@ovsz.hu
b) Elado részérdl kijelslt kapesolattarto(k):

Név: Horvath Istvan

Beosztas: ligyvezetd igazgato
Telefonszdm: +36 30 482 4727
E-mail cim: istvan.h@cebiosys.com

c) Teljesités igazolasara jogosult:

Név: Takacs Krisztina Mdaria

Beosztas: anyag és készletgazdalkodasi igazgatd
Telefonszam: +36 1 372 4190

E-mail cim: takacs.kriszta@ovsz.hu

Felek mentesiilnek a jelen szerz6désbdl fakadd kotelezettségeik nem vagy részleges
teljesitésével kapcsolatos felelésség aldl, ha a nem teljesités bizonyitottan a masik ¢l
nem szerzddésszerl teljesitésére vezetheté vissza vagy a nem teljesités vis maior
helyzet kvetkezménye.

Vis maior helyzet a szerz6dés megkotése utan felmeriild, a Felek altal elore nem lathato,
rendkiviili, kivételes jellegli, elharithatatlan, a Feleknek nem felrohato6, altaluk nem
kalkulalhato, nem ellendrizheté azon kiilsé koriilmények és események, amelyek nem
tartoznak a vis maior-ra hivatkozo fél rendes lizleti kockédzatanak korébe és nem
elvarhato t6le, hogy a koriilményt, illetve eseményt elkeriilje vagy a kart elhéaritsa.

Vis maior helyzetnek tekintendé kiiléndsen, de nem kizardélagosan a foldrengés, arviz,
villamesapas, tlizvész, szélvihar, egyéb stlyos természeti csapds, katasztrofa, hébor,
lazadéas, forradalom, zavargds, polgarhabory, felkelés, orszdgos vagy nagyméretl sztrajk
(természetbeni lehetetleniilés), valamint az utélagos jogszabalyvaltozas, export- vagy
importtilalom, gazdasagi embargd, karantén-intézkedés (jogi lehetetleniilés).

A vis maior helyzettel érintett fél koteles a masik felet a vis maior helyzet
bekovetkeztérél haladéktalanul értesiteni megjelolve a vis maior jellegét, varhatéd
idétartamat, valdszinli hatasat. Ha a vis maior idétartama meghaladja a 60 (hatvan)
egybefiiggd naptari napot, Vevd jogosult a szerzddés nem teljesitett része tekintetében a
szerzOdést megsziintetni.

Az Alaptorvény 39. cikk (1) bekezdésének, valamint az allamhaztartasrol szol6 2011.
évi CXCV. térvény 41. § (6) bekezdésében foglalt rendelkezéseknek eleget téve Elado a
szerz8dés alairdsaval nyilatkozza, hogy a nemzeti vagyonrol sz616 2011. évi CXCVI.
torvény 3. § (1) bekezdése szerinti atlathaté szervezet és az atlathatosagrol szolo
részletes nyilatkozatot Vevd részére a szerz6déskotéskor 4tadja. Amennyiben az Eladé
atlathatosagaban a jogviszony idStartama alatt valtozas kovetkezik be, koteles arrol a
Vevét haladéktalanul tajékoztatni.

Eladd a jelen Szerz6dés alairasaval kijelenti, hogy az ukrajnai helyzetet destabilizald

orosz intézkedések miatt hozott korlatozé intézkedésekrdl szold 833/2014/EU tandcsi
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) Sk. cikk (1) bekezdésében eloirt tilalmak vele, illetve

16. oldal, 6sszesen: 16 oldal



12.6.

12.7.

12.8.

a szerzOdéses érték 10 %-at meghaladd, alvallalkozoként, Eladdként, kapacitast
biztosild szervezetként megjeldlt szervezettel szemben a Szerz6dés hatalya alatt sem
allnak fenn. Eladé erre vonatkozé, ajanlatdban beadott nyilatkozata a jelen Szerzédés 5.
szamu mellékletét képezi. Eladd vallalja, hogy a nyilatkozatban szerepld adatokban
bekovetkezd valtozasokrol haladéktalanul, de legfeljebb 3 munkanapon beliil
tajékoztatja Vevdt. Vevd jogosult €s koteles a Szerzédést felmondani, amennyiben
Elad6 a jelen pontban foglalt kotelezettségét megszegi, azaz a valtozasokrdl Vevit
haladéktalanul, de legfeljebb 3 munkanapon belil nem tajékoztatja. Silyos
szerz6désszegésnek mindsiil, amennyiben Eladé e kotelezettségét nem teljesiti vagy a
tajékoztatas alapjan a tilalom fennallasa megallapithatd. Amennyiben a tilalom csak az
Elad6 4ltal a teljesitésbe a szerzddéses érték 10 %-at meghaladé mértékben bevont
alvéllalkozdja, Eladdja vagy a kozbeszerzési eljaras soran kapacitast biztosito
szervezete tekintetében all be a teljesités sordn, — a Kbt. vonatkoz6 rendelkezéseinek
betartdsa mellett — a Ptk. 6:111. § alapjan a szerzddés érvényessé tételére van lehetdség
a tilalommal érintett gazdasagi szerepld cseréjével. Amennyiben Eladé a Rendelet
szerinti személyi tilalom hatalya al4 keriilésnek a Vevd tudoméaséra jutdstol szamitott 15
napon beliil nem tud a tilalom hatélya ala nem tartozé személyt a tilalommal érintett, a
teljesitésben részt vevo, a szerzddéses érték 10 %-at meghaladé alvéllalkozoja, Eladoja
vagy kapacitast biztositd szervezete helyett biztositani, Vevé azonnali hatéllyal jogosult
¢és koteles a szerzddést felmondani. Vevd jogosult a tilalom fennalldsat a szerzédés
teljes id6tartama alatt barmikor ellenérizni. Amennyiben Eladé a Vevé felszdlitasara
nem igazolja, vagy nem képes igazolni a tilalom személyi hatélya ala tartozas hianyat,
Vevé jogosult és koteles a szerzédést azonnali hatédllyal felmondani. A jelen pont
rendelkezései mindaddig érvényben maradnak, amig a Rendelet alkalmazasinak
kotelezettsége a Vevo részérdl fennall.

A Felek képviseldinek, a szerzddés teljesitésében kozremiikodé személyek és a
kapcsolattartok adatait a Felek az FEurépai Parlament és Tanacs (EU) 2016/679
rendeletének (2016. 4prilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténé védelmér6l és az ilyen adatok szabad &aramlésarol,
valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (a tovabbiakban: GDPR)
rendelkezései szerint kezelik. A Felek a sajat alkalmazottaik adatait a GDPR 6. cikk (1)
bekezdés (b) pontja és a munkavégzésre irdnyuld jogviszonyt szabdlyozo jogszabaly
rendelkezése alapjan, a Felek altal a mésik fél részére tovabbitott személyes adatokat a
GDPR 6. cikk (1) bekezdés (f) pontja szerint, a szerzédéses partneriik jogos érdekében
veszik at és kezelik a személyes adatokat a célhoz sziikséges mértékben és ideig.

Felek rogzitik, hogy a jelen szerz6dés idétartama alatt, valamint azt kovetGen is,
kolcsondsen betartjdk a hatdlyos magyar és eurdpai unids adatvédelmi szabalyokat,
ideértve kiilondsen, de nem kizardlagosan az informacios onrendelkezési jogrol és az
informacidszabadsagrol szolé 2011. évi CXII. térvény (,Infotv.”), valamint a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében t6rténd védelmérol
¢és az ilyen adatok szabad aramldsarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil
helyez€sérdl szolo Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2016/679. szamu rendelet
(,,GDPR”) rendelkezéseit.

Felek megallapodnak, hogy jelen szerzédés teljesitése soran a masik fél tudomdsara
jutott valamennyi informacié izleti titkot képez. Eladé a rendelkezésére bocsitott
adatokat, dokumentumokat, illetve egyéb tudomdasara jutott informdaciét a jelen
szerz6dés keretén kiviil nem hasznalhatja fel, azokat Vevd érdekeit sérté vagy
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veszélyezteté modon nem kezelheti, harmadik fél szamara semmilyen formaban nem
szolgaltathatja ki, kivéve, ha crre irasbeli felhatalmazast kap. Felek rogzitik, hogy a
titoktartasi kotelezettség a jogszabaly alapjan nyilvanos (vagy harmadik személy altal
megismerhetd) adatokra nem terjed ki és a szerz6dés megsziinése utéan is fennall.

12.9. Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya kozpontositott kozbeszerzési eljarasba is
bevonasra keriilhet, ezért Vevd a kovetkezd bonto feltételt koti ki: Vevd szerzddéses
kotelezettséget kizarolag a Polgari Torvénykonyvr6l szol6 2013. évi V. térvény 6:116. §
(2) bekezdése szerinti, arra vonatkozd bontd feltétellel véllal, hogy amennyiben a
beszerzés targyara vonatkozoan a kozpontositott kozbeszerzési rendszerben,
keretmegdllapodas vagy szerzédés keriil megkotésre, a kozpontositott kozbeszerzés
rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania. Felek rogzitik, hogy ebbdl Vevonek
semmilyen hatranyos kdvetkezménye nem szérmazhat.

A bont6é feltétel alkalmazédsa estén Felek kotelesek egymassal a mar teljesitett
szolgaltatasok tekintetében elszamolni.

12.10. A jelen szerz6désben nem vagy nem kimeritéen szabalyozott kérdések tekintetében a
magyar anyagi jog szabalyai az iranyadok.
A jelen szerz6désbdl eredd jogvitdkat Felek megkisérlik békés tuton rendezni.
Amennyiben ez 30 napon beliil nem vezet eredményre, akkor barmely vita eldontésére,
amely a jelen szerzddésbsl vagy azzal Osszefliggésben, annak megszegésével,
megsziinésével, érvényességével vagy értelmezésével kapcsolatban keletkezik, Felek
kikétik a Vevo székhelye szerint illetékes birosag kizarolagos illetékességét.

12.11. Jelen szerz6dés valamennyi melléklete — azok csatoldsa nélkiil is — a szerzédés
clvalaszthatatlan részét képezi. A szerz6dés elvalaszthatatlan részét képezi a
kozbeszerzési eljarasban keletkezett valamennyi dokumentum, igy kiilondsen az
ajanlattevd kotelezettségvallalasra vonatkozd nyilatkozatait tartalmazé ajénlat, az
ajanlati fethivas és az egyéb kozbeszerzési dokumentumok, tovabba minden egyéb az
eljaras soran keletkezett dokumentum.

Felek a jelen szerz6dést, mint akaratukkal mindenben megegyezOt cégszerl alairasukkal
hagyjék jova. Jelen szerz6dés magyar nyelven 5 azonos példanyban késziilt, amelybdl Eladot
2 példany, Vevo 3 példany illeti meg.

Central European Biosystems Kft. Orszagos Vérellatod Szolgalat
075 R0 10,
Budapest, 2025 it
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1. szamu melléklet — Miiszaki specifikacio
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1. szamu melléklet — Miiszaki specifikacio
Miiszaki specifikacio
I. A kozbeszerzés targya:

DNS izolalashoz, valamint HLA ellenes antitest meghatarozashoz sziikséges reagens
készletek beszerzése

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdése szerint, ha ajanlatkéré meghatarozott
gyartmanyt vagy eredetll dologra, illetve egy adott gazdasdgi szerepld termékeit vagy az
altala nyujtott szolgaltatasokat jellemz6 konkrét eljarisra, vagy védjegyre, szabadalomra,
tevékenységre, személyre, tipusra vagy adott szdrmazéasra vagy gyartdsi folyamatra
hivatkozik, akkor az azokkal egyenértékiit is elfogadja.

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. § (4) bekezdésére figyelemmel nem nyilvanithatd
érvénytelennek valamely eurdpai szabvanyt, eurépai miiszaki engedélyt, kézos miiszaki
eléirdsokat, nemzetk6zi szabvanyokat vagy valamely eurdpai szabvanyligyi szervezet altal
létrehozott egyéb miszaki ajanlasokat atiiltetdé nemzeti szabvanynak megfelelé ajanlat,
amennyiben ezek a leirdasok az ajénlatkéré 4ltal megallapitott teljesitményre, illetve
funkcionalis kévetelményekre vonatkoznak. Az ajanlattevonek az ajanlatdban - megfelelo
modon, barmely megfelelé eszkozzel - bizonyitania kell, hogy a szabvanynak megfelel6
termék, szolgaltatas vagy épitési beruhazas megfelel az ajanlatkérd altal meghatérozott
teljesitmény-, illetve funkcionalis kovetelményeknek.

11. Beszerzendd mennyiség a teljes szerzodéses idotartamra:

1. rész: 5 000 vérminta izoldldsra elegendd reagens készlet genomialis DNS automatdaval
tortend izolaldashoz

A reagens készletek felhasznalasahoz és a koncentracié méréshez sziikséges kiivettat és
egyéb milanyag arut is megfelel6 mennyiségben meg kell ajanlani és a reagensekkel egyiitt
kell leszallitani szerzddésszerlien. Az ajanlati arnak ezen termékek ellenértékét is
tartalmaznia kell! Az artablazatban részletezni kell a reagenseken tul a kiegészit6é eszkdzok
ar4t is egy (1 minta vizsgalatahoz) és 6sszesen 5 000 vérminta esetében.

2. rész: 1 200 minta HLA-A, HLA-B és HLA-C ellenes antitest meghatdirozdshoz CDC
mddszerrel

A tesztek szamaval megegyez6 lot-specifikus kiértékeld lapot biztositani kell. A kiértékel6
lapokat a reagenssel egyiitt kell leszéllitani. A vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
komplementet a reagenssel egylitt kell széllitani. Az egyszerre szallitott reagenseknek
azonos lot szammal kell rendelkezniiik.

Az 1-2. részben a reagens készlet részét képezo termcékek teljes mennyiségét cegyfajta
termékbdl — azaz azonos gvartd, azonos cikkszammal rendelkezo termékébdl - kell
megajanlani. Egynél tébb termék, azaz kiilonbozd fajtaji termék megajanlisa esetén az
ajanlat érvénytelennek mindsiil!
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Ajanlatkéré az ajanlati felhivas 11.2.2.) pontjaban meghatarozott vételi jog alapjan a szerzédés
hatalya alatt (szerz6déskotést kovetd 12 honap) a felhasznalas fliggvényében jogosult az
egyes részek tekintetében a részenkénti teljes mennyiség lehivasa utan a teljes mennyiség
maximum 30 %-at megrendelni akként, hogy a vételi joggal érintett mennyiséget ajanlatkéro
jogosult az 1-2. részen beliil a reagens készlet barmely &sszetevoje vonatkozéasdban
tetszbleges aranyban érvényesiteni.

Az ajanlatkérd felhivja az ajanlattevék figyelmét arra, hogy a vételi jog korében csak és
kizarélag az eljarast megindité felhivas I1.2.4) pontja szerinti teljes (alap)mennyiségre
megajanlott termékkel egyezd termékre tehetnek ajanlatot, a vételi jog koérében nem ajanlhato
meg a teljes alapmennyiségre megajanlott termékektdl kiillonboz6 termék.

I11. A megajanlott termé(ke)kkel szemben tamasztott kivetelmények:

a) Szakmai kivetelmények:

1. Alapkdvetelmények

1. rész tekintetében, a reagens készlettel szemben tamasztott szakmai kovetelmenyek:

1. Az ajanlatkér6 tulajdondban 1évé MagCore Super tipust késziilékkel kompatibilis és
validélt legyen.

2. A kinyert DNS koncentracidjdnak meghatdrozasara alkalmas legyen.

3. Citrattal vagy EDTAval alvadasgatolt vérmintabdl t6rténé DNS izolalasra alkalmas
legyen.

4. Legyen alkalmas egy darab minta izolalasara tesztveszteség nélkiil.

A reagens készletek felhasznaldsdhoz és a koncentrdcid méréshez sziikséges kiivettat és
egyéb mlianyag arut is megfelel6 mennyiségben meg kell ajanlani és a reagensekkel egytitt
kell leszallitani szerzédésszerlien. Az ajanlati arnak ezen termékek -ellenértékét is
tartalmaznia kell! Az artablazatban részletezni kell a reagenseken tal a kiegészité eszk6zok
arat is egy (1 minta vizsgalatdhoz) és 6sszesen 5 000 vérminta esetében.

2. rész tekintetében, a hasznilatra kész mikroteszt (Terasaki) tdlcan elére betoltott
reagens készlettel szemben tdmasztott szakmai kivetelmények:
1. Legyen alkalmas a HLA-A, HLA-B ¢és HLA-C ellen termelt antitestek
meghatarozasara,
Komplement fligg6 citotoxicitdas (CDC) mddszerrel,
Fluoreszcens mikroszkdppal torténd kiértékelésre legyen alkalmas.
Humén limfocitakbol 6sszedllitott panelt tartalmazzon a télca,
Legalabb 56 paneltaggal, tovabba,
Pozitiv és negativ kontroll poziciokkal,
Komplementet tartalmazzon.

=l G LA 58 IS

A tesztek szdmaval megegyez6 lot-specifikus kiértékeld lapot biztositani kell. A kiértékeld
lapokat a reagenssel egyiitt kell leszallitani. A vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
komplementet a reagenssel egylitt kell szallitani. Az egyszerre szallitott reagenseknek
azonos lot szammal kell rendelkezniiik.
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2. Felhasznalhatésagi id6

A megajanlott reagens készlet részét képezé valamennyi termék kiszallitastdl szamitott
felhasznalhatésagi ideje legalabb 5 hénap legyen. Az egység- és a gyljtécsomagoldson
legyen feltiintetve a gyartastdl szamitott felhasznalhatdsagi/lejarati 1do, tovabba az
egységesomagolason legyen feltiintetve, hogy felbontds utan mennyi ideig és milyen médon
tarolhatdk az egységcsomagban 1évé termékek.

b.) Mindéségbiztositasi kovetelmények:

1. A megajanlott termék rendelkezzen nyilatkozattal arra vonatkozoan, hogy a gyérté az (EU)
2017/746 rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolo 8/2003.
(III. 13.) ESzCsM rendelet szerint végezte el a termék kockazati osztalyba soroldsat ¢s
tanusitasat.

2. A megajanlott termék rendelkezzen a Nemzeti Népegészségiigyl €s Gyogyszerészeti
Ko6zpont, illetve jogelddje, az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet (OGYE]) altal — az (EU)
2017/746 rendeletben, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol szdlo
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan — kiadott nyilvantartasba vételi
igazoldssal. Amennyiben a fenti jogszabalyok alapjan nincs sziikség a termék nyilvantartasba
vételére, abban az esetben a gyarténak errdl nyilatkozatot kell adnia.

3. Amennyiben a megajanlott termék rendelkezik gyartéi megfeleldségi nyilatkozattal
(declaration of conformity) megfelel az (EU) 2017/746 rendeletben, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrél szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben
foglaltak szerinti és — ha az orvostechnikai eszk6z forgalomba hozatalahoz az (EU) 2017/746
rendelet, vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 8/2003. (III. 13.)
ESzCsM rendelet alapjan sziikséges — gy rendelkezzen CE megfeleloségi tanusitvannyal
(certificates of conformity). Ebben az esetben az ajanlattévének vallalnia kell, hogy a fenti
dokumentumok érvényességét - az (EU) 2017/746 rendeletben, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolo 8/2003. (. 13.) ESzCsM rendelet
kovetelményeinek megfeleléen, a szerzédés teljes idStartama alatt fenntartja, és az aktualis
kiegészitd kovetelményeket teljesiti. Amennyiben a fenti jogszabalyok alapjan nem
rendelkezik CE megfeleldségi tanusitvannyal (certificates of conformity), abban az esetben a
gyértonak err6l nyilatkozatot kell adnia.

4. A megajanlott termék rendelkezzen hasznalati atmutatéval (instructions for use) angol, és
a biztonsagos alkalmazashoz magyar nyelvi, illetve Magyarorszdgon gyartott termék esetén
magyar nyelv{i utmutatdval.

5. Az ajanlattevének véllalnia kell, hogy a hasznalati ‘tmutatéban, vagy a termék
megnevezésében tortént esetleges valtozasokrol az OVSzK  Mindségbiztositasi
Igazgatdsagat (minosegugy@ovsz.hu) irdsban, haladéktalanul, a tudomadsara jutastdl szamitott
legfeljebb 2 munkanapon beliil értesiti tudomasul vétel céljabol és a modosult hasznalati
utmutatét megkiildi minden teljesitési helynek, Az elézetes értesitésnek tartalmaznia kell a
valtozasra vonatkozé hatosagi jovahagyas masolatat is.
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6. Az ajanlattevének nyilatkoznia kell arrol, hogy a vonatkozé jogszabalyok alapjan a
megajanlott terméknek kell-e rendelkeznie biztonsagi adatlappal (maierial safety data
sheets), ¢és amennyiben igen, ajanlattevonek vallalnia kell, hogy az elsdé részszallitaskor a
termék biztonsagi adatlapjat benyujtja az OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatosagara
(minosegugy@ovsz.hu).

7. Az ajanlattevonek vallalnia kell, hogy a szerzédés teljesitésekor leszallitott termékhez
gyartéi minéségbizonylatot (release/analysis certificate-nek) kapcsol, melyen a gyarto éltal
meghatalmazott mindségbiztositasért/mindségellendrzésért felelés személy aldirasaval
igazolja, hogy a gyartas sajat mindségbiztositasi rendszerlik eldirasainak megfelelden tortént,
a vizsgalt minéségi ¢és/vagy mennyiségi paraméterek az elvart tartomanyon beliil
voltak/maradtak. Az ajanlattevOnek vallalnia kell, hogy a teljesités soran a bizonylatot minden
egyes gyartasi tétel szallitasat megel6z6en legalabb 1 munkanappal benyujtja az ajanlatkérd
Min&ségbiztositasi Igazgatosagara akar elektronikus uton (minosegugy@ovsz.hu), akar
papiralapon.

8. Az ajanlattevének vallalnia kell, hogy abban az esetben, ha a szerz6dés hatalya alatt a
megajanlott termék gyartasa megsziinne, vagy forgalombol torténd kivonasra, vagy termék
visszahivasra Kkeriilne sor vagy a megajanlott termék alkalmassdgat és/vagy a
forgalmazhatosagat érintd hazai, vagy nemzetkozi hatdsagi intézkedés torténik, akkor 2
munkanapon beliil koézvetleniil értesiti az OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatdsagat. Az
ajanlattevd véllalja, hogy a termék gyartdsanak megsziinése esetén a gyartd nyilatkozatat, a
forgalomba hozatali engedély visszavonasa esetén a visszavono hatarozatot a kézhezvételtol
szamitott 24 Oran beliil megkiildi az OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatosagéira. Az
ajanlattevének véllalnia kell, hogy az el6zdekben felsorolt esetekben a szerz8dott termékkel
egyenértékl terméket ajanl fel, és az ajanlatkérd egyetértése esetén a szerzédés tovabbi
id6tartama alatt azt azonos feltételek mellett és azonos aron szallitja. Ebben az esetben
feltétel, hogy a csereként felajanlott termék legaldbb azon feltételeknek megfeleljen, mely
feltételek a kozbeszerzési eljarasban el6irasra keriiltek, és az erre vonatkozé igazolasokat,
nyilatkozatokat az ajanlattevé csatolja.

9. Az ajanlattevOnek vallalnia kell, hogy az ajanlattevé raktaraban és a szallitds soran az
OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatdsaga évente legalabb egyszer ellendrizheti a termék
mindségének megdvasahoz sziikséges koriilmények meglétét.

10. Az ajanlattevonek vallalnia kell, hogy az altala megajanlott terméket a gyarto 4altal eloirt,
illetve a hasznalati uUtmutatdban meghatdrozott tarolasi koriilmények kozott (pl.
hémérsékleten és sziikség esetén dblésmentesen) tarolja, tovabba a terméket a gyarto altal
eldirt, illetve a hasznalati Utmutatoban meghatérozott tarolasi koériilmények kozott (pl.
hémérsékleten és sziikség esetén d6lésmentesen) tarolva szallitja a teljesitési helyekre.

11. Az ajanlattevének vallalnia kell, hogy a feltételeknek nem megfelelé terméket (példaul
min6ségi kifogas és/vagy termék visszahivas) a jelzést kovetéen haladéktalanul az egyéb
kozbeszerzési dokumentumokban meghatirozott mindségii termékre cseréli.

12. Az ajanlattevének vallalnia kell, hogy minden szallitasrél olyan naprakész nyilvantartast
vezet, melybdl megéllapithatd, visszakereshetd, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen
lejaratd, milyen gyértasi szamu és milyen mennyiségti termék kertilt leszallitasra, és az OVSZ
Minbéségbiztositasi Igazgatésaganak ellendrzési lehetdséget biztosit a nyilvantartas és a
ténylegesen kiszallitasra keriilt tételek dsszevetésére.
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13. Az ajanlattevonek vallalnia kell, hogy a megajanlott termék kiszerelési mennyiségében
tortént esctleges valtozasokrél haladéktalanul, a tudomaséra jutastol szamitott legfeljebb 2
munkanapon belil tdjékoztatast kiild az OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatosagara
jovahagyasra és csak a jovahagyas utan szallitja az 0j kiszerelési egységgel rendelkezd -egyéb
tulajdonsagaiban a szerzédésben rogzitettekkel egyezo- terméket.

I1V. Csatoland6 dokumentumok:

a.) Csatolandé dokumentumok a szakmai kivetelmények teljesiilésének igazolasahoz:

1. A megajanlott termékek tekintetében az ajanlathoz csatolni kell a gyartd nyilatkozatat a
jelen specifikicié Ill/a. 1. pontjdban rogzitett szakmai alapkdvetelményeknek vald
megfelelésrol.

2. Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy a megajanlott reagens készlet részét
képezd valamennyi termék kiszallitastol szamitott kiszallitastol szamitott felhasznalhatdésagi
ideje legalabb S honap.

3. Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy az egység- és a gylijtécsomagolason
feltiintetésre  keriil a gyartastol szamitott felhasznalhatdsagi/lejarati 1d6, é&s az
egységcsomagolason feltiintetésre keriil, hogy felbontas utdn mennyi ideig és milyen moédon
tarolhatok az egységcsomagban 1évd termékek.

4. Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arr6l, hogy az egységcsomagban hany darab
termék talalhato.

5. Valamennyi megajanlott termék tekintetében ajanlattevdi nyilatkozatot sziikséges csatolni
arr6l, hogy ajanlattevé a megajanlott termékre vonatkozdan az ajanlattétel idépontjaban
rendelkezik, és a szerz6dés teljes hatdlya alatt rendelkezni fog érvényes Magyarorszag
teriiletére kiterjed6 forgalmazasi jogosultsaggal.

6. Valamennyi megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell a szdrmazasi
bizonylatot, amelybsl nemcsak a gyartd személye, hanem a termék szarmazasi orszéga is
egyértelmiien kidertil.

Figyelem! A term¢k szarmazasi orszaga nem minden esetben egyezik meg a gyart6 székhelye
szerinti orszaggal, erre figyelemmel a termék szarmazasi orszagat kifejezetten meg kell jel6lni
a szarmazast igazold dokumentumban.

Ajanlatkéré felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 74. § (2) bekezdése a) pontja
alapjan kizarhatja azt az ajanlattevét, aki szamdra nem kell nemzeti elbanast nytjtani [Kbt.
2. § (5) bekezdés], illetéleg a Kbt. 74. § (2) bekezdés b) pontja alapjan kizérhatja azt az
ajanlattevét, aki az ajanlatdban olyan szarmazdsu arut ajanl, amely szdmdara nem kell
nemzeti elbanast nyujtani. [Kbt. 2. § (5) bekezdés]

7. A jogi gyart6é valamennyi szervezetének nyilatkozata arrél, hogy az azonos jogi gyartoként
megjeldlt szervezetek valdban egy vallalatcsoportba tartoznak (a gyartéi nyilatkozatban be
kell mutatni, hogy mely koriilmények fenndllta miatt mindsiilnek a gyartok egy
vallalatcsoportnak).
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Az anya- és leanyvallaltnak min6stilé gyartoknak, illetve a més egyéb fiiggéségi viszonyban
1évé szervezet gyartoknak nyilatkozniuk kell a kdzottik fenndlld fentiek szerinti kapcsolatrél
(be kell mutatni, hogy mely koriilmények fennallta miatt mindsiilnek a gyartok anya- és
lednyvallalatnak, illetve méas egyéb fliggdségi viszonyban 1évd szervezeinek).

b.) Csatolandé dokumentumok a mindségbiztositasi kovetelmények teljesiilésének
igazolasahoz:

1. Az ajanlathoz csatolni kell a gyarto nyilatkozatat arrél, hogy az (EU) 2017/746 rendelet,
illetve, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM
rendelet szerint végezte el a termék kockazati osztilyba sorolasét €s tanusitasat.

2. A megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell a Nemzeti Népegészségiigyi
és Gybdgyszerészeti Kozpont (NNGYK), illetve jogelddje, az Orszagos Gydgyszerészeti
Intézet (OGYEI) altal — az (EU) 2017/746 rendeletben, illetve, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan -
kiadott nyilvantartdsba vételi igazolast. Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs
sziikség a megajanlott termék nyilvantartasba vételére, abban az esetben az errdl sz616 gyarto6i
nyilatkozatot kell csatolni.

3. A megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell az (EU) 2017/746
rendeletben, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolo 8/2003. (111
13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti gyartéi megfeleloségi nyilatkozatot és — ha az
orvostechnikai eszkdz forgalomba hozataldhoz az (EU) 2017/746 rendelet, vagy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet alapjan
sziikséges — CE megfeleloségi tanusitvanyt. Az ajanlattévOnek nyilatkoznia kell, hogy a
gyartoi megfeleldségi nyilatkozat és a CE megfeleldségi tanusitvany érvényességét - az (EU)
2017/746 rendeletben, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet kovetelményeinek megfeleléen, a szerzddés teljes
id6tartama alatt fenn tartja, és az aktudlis kiegészité kovetelményeket teljesiti. Amennyiben
nem vonatkozik a megajanlott termékre az (EU) 2017/746 rendeletben, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolé 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben
eldirtak, ugy err6l csatolja a gyarté nyilatkozatat.

4. A megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell az (EU) 2017/746
rendeletben, illetve, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolé 8/2003. (III.
13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti hasznalati atmutatét angol, és a biztonsagos
alkalmazdshoz magyar nyelven, illetve Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar
nyelven. Amennyiben nem vonatkozik a megajanlott termékre az (EU) 2017/746 rendeletben,
illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM
rendeletben eldirtak, gy a gyart6 altal kiadott hasznalati Gtmutatot csatolja be angolul, illetve
Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar nyelven.

5. Csatolni kell az ajanlattevd nyilatkozatat, miszerint a hasznalati iutmutatéban, vagy a
termék megnevezésében tortént esetleges valtozasokrol az OVSzK Mindségbiztositasi
Igazgatdsagat (minosegugy(@ovsz.hu) irasban, haladéktalanul, a tudomdsara jutastol szamitott
legfeljebb 2 munkanapon beliil értesiti tudomasul vétel és a modositott hasznalati itmutatét
megkiildi minden teljesitési helynek. Az el6zetes értesitésnek tartalmaznia kell a valtozasra
vonatkozd hatosagi jovahagyas masolatat is.

25. oldal, osszesen: 25 oldal



6. Csatolni kell a gyartdé nyilatkozatat arrol, hogy a vonatkozé jogszabalyok alapjan a
megajanlott terméknek biztonsagi adatlappal kell-e rendclkeznie, és amennyiben igen,
ajanlattevéi nyilatkozatot arrdl, hogy az elsé részszallitaskor a termék biztonsagi adatlapjat
benyujtja az OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatdsdgara (minosegugy@ovsz.hu).

7. Csatolni kell a gyartéi minéségbizonylat (release/analysis certificate) mintapéldanyat,
melyen a  szerz6dés  teljesitése  soran a  gyartdé  altal  meghatalmazott
mindségbiztositisért/mindségellendrzésért felelés személy alairasaval igazolni fogja, hogy a
gyartas sajat mindségbiztositasi rendszeriik el6irasainak megfeleléen tortént, a vizsgalt
minéségi €s/vagy mennyiségi paraméterek az elvart tartoményon beliil voltak/maradtak. A
teljesités soran a bizonylatot minden egyes gyartasi tétel szallitdsat megel6zOen legalabb 1
munkanappal be kell nyajtani ajanlatkéré MinGségbiztositasi Igazgatosagara akar elektronikus
uton (minosegugy(@ovsz.hu) akar papiralapon.

8. Csatolni kell az ajanlattevd nyilatkozatat arrél, hogy abban az esetben, ha a szerzddés
hatalya alatt az ajanlattevé altal megajanlott termék gydrtasa megsziinne, vagy forgalombol
torténd kivondsra, vagy termék visszahivdsra keril sor vagy a megajanlott termék
alkalmassagat és/vagy a forgalmazhatosdgat érintd hazai, vagy nemzetk6zi hatosagi
intézkedés esetén 2 munkanapon beliil koézvetlenil értesiti az OVSzK Mindségbiztositasi
Igazgatdsagat (minosegugy@ovsz.hu) és helyette a megajanlott termékkel egyenértékd
terméket ajanl fel, és az ajanlatkérs egyetértése esetén a szerzédés tovabbi idétartama alatt azt
azonos feltételek mellett €s azonos dron széllitja, tovabba a termék gyartasanak megsziinése
esetén a gyartdo nyilatkozatat, a forgalomba hozatali engedély visszavonisa esetén a
visszavoné hatarozatot a kézhezvételtél szamitott 24 6ran beltil megkiildi részére. Ebben az
esetben tovabbi feltétel, hogy a termék legalabb azon szakmai és egyéb kdvetelményeknek
(pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kozbeszerzési eljarasban elbirasra keriiltek, az
erre vonatkozo igazolasokat, nyilatkozatokat az ajanlattevének csatolnia kell!

9. Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy az ajanlattevé raktaraban és a
szallitds sordn az OVSzK MinGségbiztositasi Igazgatdésdga évente legalabb egyszer
ellenérizheti a termék mindségének megdvasahoz sziikséges koriilmények meglétét.

10. Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozoéan, hogy az altala
megajanlott termékeket a gyartd altal eldirt, illetve a hasznalati Gtmutatoban meghatarozott
tarolasi koriilmények kozott (pl. hdmérsékleten és szikség esetén délésmentesen) tarolja,
tovabbd a terméket a gyartd altal eloirt, illetve a haszndlati dtmutatdban meghatarozott
tarolasi koriilmények kozott (pl. hdmérsékleten és szlikség esetén délésmentesen) tarolva
szallitja a teljesitési helyekre.

11. Csatolni kell az ajanlattevs kotelezettségvallalé nyilatkozatat arrdl, hogy a feltételeknek
nem megfelel6 terméket (mindségi kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) a jelzést
kévetden haladéktalanul, az egyéb kdzbeszerzési dokumentumokban meghatarozott minéségi
termékre cseréli.

12. Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat annak véllaldsarél, hogy minden szallitasrél
olyan naprakész myilvantartast vezet, melybol megallapithat6, visszakereshetd, hogy mely
felhasznalasi helyre mikor, milyen lejaratd, milyen gyartdsi szamud és milyen mennyiséga
termék keriilt leszéllitdsra, és annak véllaldsat, hogy az ajanlatkéré Mindségbiztositasi
Igazgatosaganak ellendrzési lehetdséget biztosit a nyilvantartds és a ténylegesen
kiszallitasra kertilt tételek osszevetésére.

26. oldal, 6sszesen: 26 oldal



13. Csatolni kell az ajanlattevd nyilatkozatat, miszerint a megajanlott termék kiszerelési
mennyiségében tortént esetleges valtozasokrél haladéktalanul, a tudomésara jutdstol
szamitott legfeljebb 2 munkanapon beliil tajékoztatast killd az OVSzK Min6ségbiztositasi
Igazgatosagara (minosegugy(@ovsz.hu) jovéhagyasra és csak a jovahagyas utdn jogosult az j
kiszerelési egységgel rendelkezé terméket szallitani, amely egycéb tulajdonsagaiban
megegyezik az altala megajanlott termékkel. Egyéb esetben a teljesités nem
szerz6désszeriinek mindsiil.

V1. Teljesitési hely (szallitasi cim) valamennyi rész vonatkozasaban:
Orszagos Vérellato Szolgalat Kozpontja (1113 Budapest, Karolina ut 19-21.)

A jelen teljesitési helyre kiilfoldi ajanlattevonek DDP (INCOTERMS 2020.) paritason,
belfoldi ajanlattevonek koltségmentesen kell a megajanlott terméket leszallitani.

Ajanlatkéré fenntartja annak jogat, hogy a szerz6dés lehivasi hatalya alatt a teljesitési
hely(ek)et az ajanlatkéro altal végrehajtott feladatatcsoportositas miatt az Alapité Okiratdban
szerepld barmely telephely cimére vonatkozdan megvaltoztassa (Ld.
https://www.ovsz.hu/sites/default/files/kozadat/k/00002374.pdf). Ajanlattevé a teljesitési
hely(ek) megvaltoztatdsa esetén semmilyen tovabbi koltséget nem érvényesithet. A teljesitési
hely(ek) modositdsa nem minésiil szerz6désmddositasnak.

A szerz6dés idbtartama alatt a nyertes ajanlattevonek a megajanlott termékeket a szerzddés
szerinti lehivésnak a kivéant szallitasi hataridét megel6zéen min. 15 nappal korabban tortént
megkiildését kovetéen az abban szerepl6 szallitasi hataridében kell leszéllitani az ajanlatkéré
részére a szerz6désben, valamint a lehivdsban megadott szallitasi cimekre a lehivadsban

foglaltak szerint.

Az elsé részszallitast a szerz6dés hatdlyba 1épésétdl szamitott 30 napon beliil kell teljesitent,
mennyisége a szerzédéskotéskor kerlil meghatarozasra. Siirgdés megrendelés esetében eldiras a
2 munkanapon beliili, soron kiviili szallitas biztositasa.

A szerz6dés teljesitése soran az egyes lehivasoknal az ajanlatkérd jogosult meghatarozni a

tényleges felhasznalas fliggvényében, hogy a megajanlott mennyiségii termékbdl mikor,
milyen mennyiségben kell leszallitani.

27. oldal, 0sszesen: 27 oldal
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