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593621-2026 - CbcTesaTenHa npouenypa

YHrapusa — MeauumHcku KoHcymaTuemu — Gyogyszerkibocsato stentek beszerzése 4
OJ S 166/2026 28/08/2026

O6saBneHne 3a NOpbUKa UNN KOHLIECUSA — CTaHOAPTEH PEXUM

HocTtaBku

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OdmumnanHo HanmeHoBaHue: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi
Oktatokérhaz
EnektpoHHa nowa: czaga.beszir@bazmkorhaz.hu
MNpaBHa kaTeropus Ha kynysaya: [ybnvuyHonpaBHa opraHvM3auns, KOHTponMpaHa OT opraH Ha
LUeHTpanHaTa Bnact
[enHocT Ha Bb3narawusa opran: 3gpaseonasBaHe

2. NMpouenypa

2.1. TMpouenypa
3arnasue: Gydgyszerkibocsato stentek beszerzése 4
Onucanue: Gyogyszerkibocsato stentek beszerzése a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei
Kdzponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz részére 4 ajanlati részben. 1. ajanlati rész:
Innovativ DES bifurkacios lézidkra. 2. ajanlati rész: DES kemény, meszes, nagy atmérsji
léziokba. 3. ajanlati rész: DES abluminalis/aszimmetrikus bevonattal. 4. ajanlati rész: DES
hibrid stent szerkezettel.
WpeHTtndpukatop Ha npouenypata: 1624f301-28bc-4dfc-8614-cab477eb2ff8
BbTpeweH naoeHtudgumkatop: EKR001680162026
Bug npouenypa: Otkputa
lMpouenyparta ce yckopsiBa: He

21.1. Uen
EctectBo Ha nopbukata: [loctasku
OcHosHa knacudukauus (cpv): 33140000 MeamumMHCKM KOHCyMaTuBH

2.1.2. MsacTo Ha uanbJyiHeHUue
MoweHckn agpec: Szentpéteri kapu 72-76.
Npaa: Miskolc
MNoweHckm koa: 3526
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (
HU311)
Obpxasa: YHrapus

2.1.4. OO6wa nHdopmauua
HonbnHuTtenHa nHgopmaums: 1.) A kdzbeszerzési dokumentumokat ajanlatonként legalabb
egy ajanlattevének vagy az ajanlatban megnevezett alvallalkozonak elektronikus uton el kell
érnie az ajanlattételi hatarid6 lejartaig. 2.) Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevék figyelmét a 321
/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 30. § (4) bekezdésére hivatkozassal, hogy a jelen felhivasban
az ajanlattevének a szerz6dés teljesitésére valdo mlszaki és szakmai alkalmassaganak
feltételeit és ennek igazolasat a Kbzbeszerzési Hatdsag "bronz" fokozatu mindsitéséhez
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képest szigorubban hatarozta meg az alabbi kdvetelmények tekintetében: ajanlati felhivas BT-
750 mez6: - Kizaro okok tekintetében: Ajanlatkérd elbirta a Kbt. 62. § (1) —(2)bekezdéseiben
meghatarozott valamennyi kizard okot. - Miszaki szakmai alkalmassag tekintetében:
Ajanlatkérd konkrét,a kdzbeszerzés targyahoz igazodo referenciaigazolast fogad el, annak
megfeleléen nem értékben, hanem mennyiségre megadva. Tanusitvany: Ajanlattevé az
orvostechnikai eszk6zdk esetében az orvostechnikai eszk6z megfeleléségét gyartoi
megfeleléségi nyilatkozattal és MDR, CE megfelel6ség értékelési tanusitvannyal koteles
igazolni. 3.) Ajanlatok értékelése: Ajanlatkéré a beérkezett ajanlatokat a Kbt. 76. § (2)
bekezdés c) pontja alapjan, a legjobb arérték arany biralati szempontja alapjan értékeli. Az
ajanlatok értékelési szempontja: Azon részszempont esetén, ahol az elény a kisebb /
kevesebb szempont kerult feltintetésre, forditott aranyositas, azon részszempontok esetén,
ahol elény a nagyobb / elény a tdbb egyenes aranyositas modszere alkalmazando. Azon
biralati szempontok, melyek az adott tulajdonsag meglétét biralja, Igen valasz esetén 10
pontot kap ajanlattevd, mig a Nem valasz esetén 0 pontot kap ajanlattevé. Abban az esetben
ahol az orvos-szakmai igényeknek valé megfelelésre Ajanlattevd valaszaként valamely érték
kerll megadasra: az ajanlatkérd szamara legel6nydsebb ajanlat kap 10 pontot, mig a tébbi
ajanlat pontértéke a legjobb ajanlathoz aranyositva keriil meghatarozasra. Ertékelés soran
adhato6 pontszam also és fels6 hatara: 0-10 pont. 4.) Ajanlatkéré olyan magyar nyelvi
termékleirast kér csatolni, melybél egyértelmien megallapithatd, hogy a megajanlott termékek
megfelelnek a kdzbeszerzési dokumentacioban rogzitett szakmai kdvetelményrendszer
eldirasainak. 5.) AKSZ: Czaga Janos Andréas, lajstromszam: 00468. 6.) Ajanlatkérd
alkalmazza a Kbt. 75. § (2) bekezdés e) pontjat jelen eljaras soran. A 63/2022. (11.28.) Korm.
rendelet 1. § (5) bekezdés c) pont szerinti elézetes piaci konzultaciérol készitett dsszefoglald
elérhet6sége: azonositdé: EKR000013482026 7) A Kbt. 27/A.§- a szerint: Az ajanlatkéré —
kivéve az 5. § (2)—(4) bekezdése szerinti ajanlatkérét — koteles fogadni és feldolgozni az olyan
elektronikus szamlakat, amelyek megfelelnek az EN 16931-1:2017 szamu eurdpai
szabvanynak és az Eurdpai Bizottsag altal e szabvanyhoz az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban
kozzétett szintaxislistanak. 8.) Feltdltott, alairt dokumentumok, nyilatkozatok esetében az AK
altal el&irt alkalmazandé fajlformatum: PDF. 9.) Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya
koézpontositott kozbeszerzési eljarasba is bevonasra kerllhet, ezért Ajanlatkéré a kovetkez6
bonto feltételt koti ki: Ajanlatkéré szerzédéses kotelezettséget kizarolag a Polgari
Torvénykonyvrdl szolo 2013. évi V. torvény 6:116. § (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozo
bonto feltétellel vallal, hogy amennyiben a beszerzés targyara vonatkozéan a kdzpontositott
kézbeszerzési rendszerben, keretmegallapodas vagy szerzédés kerll megkotésre, a
kézpontositott, kozbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania. Felek rogzitik,
hogy ebbdl Ajanlatkérének semmilyen hatranyos kovetkezménye nem szarmazhat.

NMpaBHO OCHOBaHue:

Ounpektuea 2014/24/EC

2.1.5. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha o6LiecTBeHa Nnopbyka
YcnoBua 3a nogaBaHe:
MakcumaneH 6por o6ocobeHn no3mumm, 3a KOUTO eguH ohepeHT MoXe Aa nogage odeptu: 4
YcnoBua Ha goroBopa:
MakcumaneH 6por 06ocobeHn no3mumm, 3a KOMTo MoraT ga 6baaT Bb3NOXKEHN MOPBYKN Ha
eaunH odepeHT: 4

2.1.6. OcHoBaHu/A 3a U3KNKO4YBaHe
M3TOYHMLM HA OCHOBaHUSATA 3a U3KITOYBaHE: YBeOOMMNeHNe
Cnopa3syMeHus ¢ opyrm MKOHOMUYECKN ornepaTopu 3a HapyllaBaHe Ha KOHKypeHuusaTa: Az
eljarasban nem lehet ajanlattevd, alvallalkoz6,és nem vehet részt az alkalmassag
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igazolasaban olyan gazdasagi szerepld, akivel szemben a Kbt. 62. § (1)bekezdésében foglalt
kizar6 okok barmelyike fennall vagy az eljaras soran kovetkezik be. Az eljarasban nem lehet
ajanlattevd, alvallalkoz6 és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdasagi
szerepld, akivel szemben a Kbt. 62. § (2) bekezdése szerinti kizaré ok fennall vagy az eljaras
soran kovetkezik be. A kizard okok fenn nem allasat a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 1.-4., 6.-8., 10., 12.-16. § rendelkezései szerint kell igazolni. A Kbt.
67. § (4) bekezdése alapjan az ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a szerz6dés
teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdése szerinti kizaré okok hatalya
ala esd alvallalkozot. A nyilatkozatot akkor is be kell nyujtani, ha ajanlatkéré az eljarasban
nem irja el6 nem irta el6 a mar ismert alvallalkozék megnevezését.Ajanlattevonek nyilatkoznia
kell, hogy van-e folyamatban valtozasbejegyzési eljarasa a cégbirésag elbtt. Amennyiben
igen, ugy a Rendelet 13. §-a alapjan,, abban az esetben az ajanlathoz csatolni kell a
cégbirdosaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirdsag
altal megkuldoétt igazolast. Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a), valamint a 321
/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (7) bekezdésére. Ajanlattevének nyilatkoznia kell az
Oroszorszag elleni szankciok kibdvitéserél sz6l6 Rendelet szerinti odaitélési tilalomrol. [A
Tanacs(EU) 2022/576 Rendelete (2022. aprilis 8.) az ukrajnai helyzetet destabilizalé orosz
intézkedések miatt hozott korlatozé intézkedésekrél sz6l6 833/2014/EU rendelet
maodositasardl].

5. ObocobeHa no3muus

5.1. O6bocob6eHa no3uuyua: LOT-0001
3arnasue: Innovativ DES bifurkacios Iéziokra
Onucanwe: 1. rész: Innovativ DES bifurkacios lézidkra 300 db/24 ho
BbTpeweH ngeHtudpumkatop: EKR001680162026/1

5.1.1. Uen
EcTtectBo Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHosHa knacudukaums (cpv): 33140000 MeamumMHCKM KOHCYyMaTuBM
BapuaHTu:
OnucaHnune Ha onuuuTe: Az Intézet - a betegellatas valtozasabdl adédoan - az esetleges
modositas miatt, a termékcsoportoknal a volumenvaltoztatas jogat + 20 % mértékig fenntartja.
Az opcio alkalmazasara a szerz6dés id6tartama alatt van lehet6sége Ajanlatkérének az
ajanlataban vallalt ajanlati aron és feltételek figyelembevételével. Ajanlatkéré egyoldalu
jognyilatkozattal jogosult az opcié lehivasara. Az opcio lehivasara Ajanlatkéré nem vallal
kotelezettséget.

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Szentpéteri kapu 72-76.
Mpaa: Miskolc
MNMoweHckm koa: 3526
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (
HU311)
Obpxasa: YHrapus

5.1.3. OuakBaHa NPOABLIMKUTENTHOCT
Cpok: 24 Meceum

5.1.6. OO6wa nHcpopmauusn
3anaseHo y4yacTtue:
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Y4yacTneTo He e 3anaseHo.

Tpsbea ga ce nocovat MMeHaTa U npodecrmoHanHaTa kBanmukaums Ha CnyxmtenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NoXeEHO M3NBbIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce naunckea

MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLLecTBeHa NopbYka, KOUTO He e bMHaHcupaH cbe cpeactea ot EC
MopbykaTa nonaga B NPUMoOXHOTO none Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxaBHUTe nopbyku (CAMM)
: ha

Tasn obwecTBeHa nopbyka e nogxoadila u 3a manku n cpegnn npegnpuatmns (MCI): ga

5.1.7. CrpaTerm4yeckm obecTBeHN NOPBUKHN
Llen Ha cTpaTernyeckuTe obLiecTBeHU Nopbyku: Hama cTpaTernyecka obLiecTseHa nopbyka
Kputepum 3a ekonorocbobpasHa nopbyka: Hama kputepum 3a ekonorocbobpasHu
o6LLEeCTBEHN NOPBYKM

5.1.9. KpuTtepuu 3a nog6op
N3TOouHMLM Ha KpuTepun 3a n3bop: YesegomreHune
Kputepun: PedepeHunn 3a onpeaeneHn 4oCTaBku
Onucanune Ha kputepusa 3a nogbop: Az EEKD-val torténé elézetes igazolas soran - a Kbt. 67.
§ (1)-(3), a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) és 2. § (5) bekezdésének megfelel6en -
Ajanlatkéré elfogadja a gazdasagi szerepld (Ajanlattevd, kapacitast biztositoszervezet)
egyszerl nyilatkozatat is azzal, hogy az EEKD-ban elegendd a IV. rész a (Alfa) szakasz
kitoltése. Az alabbi dokumentumok benyujtasa kizardlag az el6zetes igazolast kdvetden
kotelez6 Ajanlatkéré erre vonatkozo kifejezett felhivasara a Kbt. 69. § (4)-(6) bek. alapjan: Az
ajanlattevének nyilatkoznia kell a 321/2015. (X.30.) Kormany Rendelet 1.§, 5. § (1) bekezdés,
21. § (1) bek. a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év
gyogyszerkibocsato stentek szallitasainak/adasvételének ismertetésérdl, a 321/2015. (X. 30.)
Kormany Rendelet 22. § (1)-(2)bekezdésének megfelel6 modon. A 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bekezdésére figyelemmel ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevéket, hogy
ajanlatkérd a vizsgalt id6szak alatt befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett
referenciakat veszi figyelembe az eljaras soran. A Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdésre tekintettel
Ajanlatkeéré felhivja ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara. A referencia-nyilatkozatnak
vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a szerz6dést koté masik fél megnevezését, a
szallitas targyat (mely rész esetén milyen termékre vonatkozo referencia kerll bemutatésra)
olyan részletesseéggel, hogy abbdl az alkalmassaga megallapithato legyen, a szallitas
/adasvétel mennyisége, a teljesités idejét (a kezdési és befejezési hatarid6 - év/hé /nap -
megjeldlésével), tovabba nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az elirasoknak és a
szerz6désnek megfeleléen tortént-e. Amennyiben a teljesitést kdzos ajanlattevéként végezte,
a referenciaigazolasban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen szazalékos aranyban
vett részt. A 321/2015 (X. 30.) Kormanyrendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja szerint
alkalmatlan az ajanlattevé, ha nem rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasatél
visszafelé szamitott harom évben befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett legalabb
1 db, a kdzbeszerzés targyaban (gyogszerkibocsato stentek), - a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 21/A. §-anak és 22. § (2) bekezdésének hatalyos rendelkezései szerint - teljesitett
szerz6dés(ek) keretében tortént szallitassal, melynek mennyisége eléri az alabbi
darabszamot: - 1. ajanlati rész esetében: 112 db. Amennyiben Ajanlattevd tobb ajanlati részre
nyujt be ajanlatot, a legnagyobb referencia mennyiségl ajanlati részre vonatkozo referencia
benyujtasa teljesiti a minimumkovetelményt. A referencia egy vagy tobb szerz6désbdl is
teljesithetd.

Kputepuin: CepTudukaTi oT He3aBMCUMYM OpraHn 3a cTaHaapTy 3a yBepsiBaHe Ha KayecTBOTO
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OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Ajanlattevé a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott termékekre
vonatkozdan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének sajatos
szabalyairdl sz6lo 16/2012. (Il. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése (Az orvostechnikai
eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendeletben elirt
gyartoi megfelel6ségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz
az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelet alapjan szukséges - CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az orvostechnikai
eszkozokrél szold 4/2009. (11l 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot
(EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz a 4
/2009. (lll. 17.) EUM rendelet alapjan szikséges - barmely nemzeti rendszerben akkreditalt
tanusito szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési tanusitvanyt, amely szerint az
orvostechnikai eszk6z megfelel a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendeletben vagy az orvostechnikai
eszk6zokrél szolé Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletében meghatarozott
alapvet6 kovetelményeknek. Alkalmassagi igazolasa: Alkalmatlan ajanlattevd, ha a
megajanlott termék nem rendelkezik: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében az
orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét gyartdi megfeleléségi nyilatkozattal és CE megfelel6ség
értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani cégszeriien alairt
nyilatkozatat arra vonatkozdéan, hogy a megajanlott eszk6z(6k), termék(ek) a 93/42/EEC
(MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott iUgynevezett ,Legacy” eszkdz(6k)
nek, termék(ek)nek mindsil-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet
szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation Letter” —
mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban piacon tartani
termékeit. VAGY Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti tanusitvanyt,
amennyiben az rendelkezésére all, vagy az IVDR rendelet szerinti dokumentumot.
Amennyiben a megajanlott termék nem tartozik azon eszk6zok kdzé, mely vonatkozasaban
kotelezettség a CE megfeleléség értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek
esetében csak a gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatot kdtelezé benyujtani. Ajanlattevé nyujtsa
be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti felkérésre a megajanlott eszkdz(dk)re, termék(ek)re
vonatkoz6an az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti
hatalyos tanusitvanyat. Az alkalmassag igazolasa tekintetében iranyadoak a Kbt. 65. §(6) - (9)
bekezdései. A Kbt. 67. § (1) bekezdésében foglaltak szerint ajanlattevd ajanlataban koteles
benyujtani az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban foglalt nyilatkozatat
(Ajanlatkéré kéri az egységes europai kdzbeszerzési dokumentum IV. rész alfa szakaszanak
kitoltését). Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a),valamint a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (7) bekezdésére. Hivatkozassal a Kbt. 69. § (4)-(6) bekezdésére, Ajanlatkérd
felhivja Ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara.

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: legalabb 1000 bifurkacios 1ézi6 stentelésével készult nemzetkdzi tanulmany
megléte a stent hatékonysagat illetéen (igen/nem, elény, ha igen)
KaTteropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (TOYkM, TOYHa BENUYUHA)
Yucro, cBbp3aHoO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 5
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: nagy, legalabb 18 atm-s repesztési nyomas (2,75mm-nél) (igen/nem, elény, ha
igen)
KaTteropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (TO4YkM, TOYHa BENUYUHA)
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Yuncno, cBbp3aHO C KpUTepUs 3a BbanaraHe: 5

Kputepun:

Bua: Kavectso

Onucanue: indikacios terlletek szama IFU/MDR tanusitvany alapjan (min. 1 db, max. 10 db)
(elébny a nagyobb)

KaTeropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terno: Terno (ToYkW, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbpP3aHO C KpUTepUs 3a BbanaraHe: 5

Kputepun:

Bua: Kavectso

Onucanue: Pt-Ir. mag megléte (igen/nem, elény, ha igen)

KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe ¢ Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ymHa)
Yuncno, cBbP3aHO C KpUTEPUSA 3a Bb3naraHe: 5

Kputepun:

Bua: Lena

Onucanue: Nettd ajanlati ar 6sszesen (Ft/24 hd) (elbny a kisebb)

KaTeropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (TOYKW, TOYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 80

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha ob6wecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTa 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR001680162026

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agb/KUTENHO
Appec 3a nogaBaHe: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat odepTn Unn 3asiBNEeHNs 3a y4acTue: YHrapcku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapunaHnTtu: 3abpaHeHo
OnucaHue Ha cpmHaHcoBaTa rapaHums: Ajanlatkérd az eljaras keretében nem ir el6 ajanlati
biztositékot.
KpaeH cpok 3a nony4vasaHe Ha ogepTun: 30/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpeMe, LleHTpanHOEeBPOonencKko NTHO Bpeme
MpoAbMKUTENHOCT, Npe3 KoATO odpepTaTa TpsbBa ga octaHe BanugHa: 30 Hu
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:
[aTta Ha oTtBapsHe: 30/09/2026 11:00:00 (UTC+02:00) n3ro4HoeBponencko speme,
LeHTpanHOeBPONeNCKo NATHO Bpeme
MscTo: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan.
HonbnHutenHa nHgopmaumsa: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan, a Kbt.
68. §-ra figyelemmel.
YcnoBusa Ha poroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha gorosopa TpsibBa a ce u3BbpLUBa B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
Ycnosug, cBbp3aHu C U3NbHEHNETO Ha gorosopa: Karakterkorlatra tekintettel a szerz6dést
biztositdo mellékkotelezettségeket a szerzédéstervezet tartalmazza: Meghiusulasi és késedelmi
kotbeér.
M3unckBa ce cnopasymeHue 3a HepaskpuBaHe Ha MHpopmaums: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agb/mKUTENHO
LLle ce nsnonssa enekTPoOHHO NOpbYBaHE: HE
LLle ce nsnonsea enekTpoHHO nnawaHe: aa
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MNpaBHa opma, koATO TpsibBa Aa 6bAe npueTa oT rpyna oPepeHTH, Ha KOATO € Bb3NoXeHa
nopbuka: Ajanlatkérd kizarja a Kbt. 35. § (8) bek. alapjan projekttarsasag létrehozasat mind
onallo, mind kdzos ajanlattevék tekintetében.

duHaHcoBo cnopasymeHue: Valamennyi részben ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas
pénzneme: magyar forint (HUF). Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek.,
a Ptk. 6:130. § (3) bek.,valamint a 1997. évi LXXXIII. térvény 9/A. §.-aban foglaltak szerint.
AK. a szerzddés alapjan teljesitésre keruld részteljesitések ellenértékét megrendelésenként a
nyertes AT. altal kiallitott szamla alapjan, annak kézhezvételétdl szamitott 60 naptari napon
belll atutalassal egyenliti ki. AK hivatkozik a Kbt. 27/A §-aban foglaltakra. A szamlahoz
minden esetben mellékelni szilkséges a rendelés, lehivas és teljesités igazolas masolatat. Az
ajanlattétel, a szerz6dés, az elszamolas és kifizetés pénzneme a magyar forint. Ajanlatkéré
el6leget nem fizet.

5.1.15. TexHuKu
PamkoBo cnopa3symeHue:
Hama pamkoBo cnopasymeHue
UHdopmaumsa 3a auHaMU4YHaTa cuctemMa 3a NoKynKu:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a nokyrmnku

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcgpopmauus, Mmeguaumua v npepasrnexanaHe (obxansaHe)
OpraHnsaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeTo (obxansaHeTo): Kdzbeszerzési Hatdsag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
MHdopmauusn 3a KpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: A jogorvoslattal kapcs. a Kbt. 148. §-
a az iranyado.
OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaUUA 3a npoueaypaTta 3a Bb3naraHe
: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kdozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
OpraHusauums, npegocTtassia noseye nHopmaLms 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Kbdzbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
OpraHnsaums, KoSTo nony4vaBa 3asBneHusTa 3a yyactme: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei
Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
OpraHunszaums, kosito obpabotea odepTtute: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kdzponti
Korhaz és Egyetemi Oktatokérhaz

5.1. O6ocobeHa nosunuyus: LOT-0002
3arnasue: DES kemény, meszes, nagy atmérgji léziokba
Onucanue: 2. rész: DES kemény, meszes, nagy atmérdji 1ézidkba 200 db/24 ho.
BbTpeweH naeHtudgumkatop: EKR001680162026/2

5.1.1. Uen
EcTtecTtBO Ha nopbykata: [loctaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33140000 MeanunHCKM KOHCYMaTUBU
BapuaHTu:
Onucanune Ha onuuute: Az Intézet - a betegellatas valtozasabol adéddan - az esetleges
maodositas miatt, a termékcsoportoknal a volumenvaltoztatas jogat + 20 % mértékig fenntartja.
Az opcio alkalmazasara a szerz6dés idétartama alatt van lehetésége Ajanlatkérének az
ajanlataban vallalt ajanlati aron és feltételek figyelembevételével. Ajanlatkéré egyoldalu
jognyilatkozattal jogosult az opcié lehivasara. Az opcio lehivasara Ajanlatkérd nem vallal
kotelezettséget.

5.1.2. MsacTo Ha nsnbnHeHue
MoweHckn agpec: Szentpéteri kapu 72-76.
Npag: Miskolc
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MNMoweHckn ko 3526

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (
HU311)

Ovpxaea: YHrapus

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLIIKUTENHOCT
Cpok: 24 Meceum

5.1.6. O6wa uHdopmauma
3anaseHo y4yacTtue:
Y4yacTneTo He e 3anaseHo.
Tpsibea ga ce nocovat MMeHaTa u npodecrmoHanHaTa ksanudukaumsa Ha CnyxmtenuTe, Ha
KoMTO Lie 6bae Bb3NoXeHO U3NbIIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLLecTBeHa Nopbyka, KOMTO HE € hnHaHcupaH cbe cpeacTtea ot EC
MopbykaTa nonaga B NPUIIOXHOTO nose Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpkaBHUTe nopbyku (CAM)
. ha
Ta3n obuiecTBeHa Nopbyka e noaxoasila u 3a manku n cpegnn npeanpuatus (MCI): aa

5.1.7. CrpaTerm4yeckm obwecTBEHN NOPBUKHU
Llen Ha cTpaTernyecknTe obLiecTBEHN NOopbYkM: HAMa cTpaTernyecka obLiecTeseHa nopbyka
Kputepum 3a ekonorocbobpasHa nopbyka: Hama kputepumm 3a ekonorocbobpasHu
o6LLEeCTBEHM NOPBYKM

5.1.9. KpuTtepuu 3a noa6op
M3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YeegomneHue
Kputepun: PedepeHunn 3a onpeneneHn oCTaBku
Onucanue Ha kputepusa 3a noabop: Az EEKD-val torténé elézetes igazolas soran - a Kbt. 67.
§ (1)-(3), a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) és 2. § (5) bekezdésének megfeleléen -
Ajanlatkéré elfogadja a gazdasagi szerepld (Ajanlattevd, kapacitast biztositoszervezet)
egyszerl nyilatkozatat is azzal, hogy az EEKD-ban elegend6 a IV. rész a (Alfa) szakasz
kitdltése. Az alabbi dokumentumok benyujtasa kizarolag az elézetes igazolast kdvetdéen
kotelez6 Ajanlatkéré erre vonatkozo kifejezett felhivasara a Kbt. 69. § (4)-(6) bek. alapjan: Az
ajanlattevének nyilatkoznia kell a 321/2015. (X.30.) Kormany Rendelet 1.§, 5. § (1) bekezdés,
21. § (1) bek. a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év
gyogyszerkibocsato stentek szallitdsainak/adasvételének ismertetésérdl, a 321/2015. (X. 30.)
Kormany Rendelet 22. § (1)-(2)bekezdésének megfeleld médon. A 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bekezdésére figyelemmel ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevéket, hogy
ajanlatkérd a vizsgalt id6szak alatt befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett
referenciakat veszi figyelembe az eljaras soran. A Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdésre tekintettel
Ajanlatkéré felhivja ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara. A referencia-nyilatkozatnak
vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a szerzédést koté masik fél megnevezését, a
szallitas targyat (mely rész esetén milyen termékre vonatkozé referencia kerll bemutatasra)
olyan részletességgel, hogy abbdl az alkalmassaga megallapithatd legyen, a szallitas
/adasvétel mennyisége, a teljesités idejét (a kezdési és befejezési hatarid6 - év/ho /nap -
megjeldlésével), tovabba nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak és a
szerz6désnek megfelel6en tortént-e. Amennyiben a teljesitést kdzos ajanlattevéként végezte,
a referenciaigazolasban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen szazalékos aranyban
vett részt. A 321/2015 (X. 30.) Kormanyrendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja szerint
alkalmatlan az ajanlattevé, ha nem rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasatol
visszafelé szamitott harom évben befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett legalabb
1 db, a kdzbeszerzés targyaban (gyogszerkibocsato stentek), - a 321/2015. (X. 30.) Korm.
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rendelet 21/A. §-anak és 22. § (2) bekezdésének hatalyos rendelkezései szerint - teljesitett
szerz6dés(ek) keretében tortént szallitassal, melynek mennyisége eléri az alabbi
darabszamot: - 2. ajanlati rész esetében: 75 db. Amennyiben Ajanlattevé tobb ajanlati részre
nyujt be ajanlatot, a legnagyobb referencia mennyiségl ajanlati részre vonatkozé referencia
benyujtasa teljesiti a minimumkovetelményt. A referencia egy vagy tobb szerz6désbél is
teljesithetd.

Kputepun: Ceptudunkatn ot He3aBMCUMM OpraHu 3a CTaHgapTu 3a yBepsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO
OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Ajanlattevé a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott termékekre
vonatkozdan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének sajatos
szabalyairdl sz6lo 16/2012. (Il. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése (Az orvostechnikai
eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendeletben elirt
gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz
az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelet alapjan szukséges - CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az orvostechnikai
eszkozokrél szold 4/2009. (11l 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot
(EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz a 4
/2009. (lll. 17.) EUM rendelet alapjan szikséges - barmely nemzeti rendszerben akkreditalt
tanusito szervezettl szarmazé CE megfelel6ség értékelési tanusitvanyt, amely szerint az
orvostechnikai eszk6z megfelel a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendeletben vagy az orvostechnikai
eszk6zokrél szolé Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletében meghatarozott
alapvet6 kovetelményeknek. Alkalmassagi igazolasa: Alkalmatlan ajanlattevd, ha a
megajanlott termék nem rendelkezik: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében az
orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét gyartdi megfeleléségi nyilatkozattal és CE megfelel6ség
értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani cégszeriien alairt
nyilatkozatat arra vonatkozdéan, hogy a megajanlott eszk6z(6k), termék(ek) a 93/42/EEC
(MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy” eszkdz(6k)
nek, termék(ek)nek mindsul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet
szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation Letter” —
mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban piacon tartani
termékeit. VAGY Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti tanusitvanyt,
amennyiben az rendelkezésére all, vagy az IVDR rendelet szerinti dokumentumot.
Amennyiben a megajanlott termék nem tartozik azon eszkdzdk kdzé, mely vonatkozasaban
kotelezettség a CE megfeleléség értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek
esetében csak a gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatot kdtelezé benyujtani. Ajanlattevé nyujtsa
be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti felkérésre a megajanlott eszkdz(dk)re, termék(ek)re
vonatkoz6an az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti
hatalyos tanusitvanyat. Az alkalmassag igazolasa tekintetében iranyadoak a Kbt. 65. §(6) - (9)
bekezdései. A Kbt. 67. § (1) bekezdésében foglaltak szerint ajanlattevd ajanlataban koteles
benyujtani az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban foglalt nyilatkozatat
(Ajanlatkéré kéri az egységes europai kdzbeszerzési dokumentum IV. rész alfa szakaszanak
kitoltését). Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a),valamint a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (7) bekezdésére. Hivatkozassal a Kbt. 69. § (4)-(6) bekezdésére, Ajanlatkérd
felhivja Ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara.

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: 18 atm-s repesztési nyomasu valtozat elérhet6 (igen/nem, elény, ha igen)
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KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe ¢ Terfno: Terno (ToYkM, ToYHa BenuymHa)
Yucno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10

Kputepun:

Bua: Kauectso

Onucanue: platina-krém alap megléte (igen/nem, elény, ha igen)

KaTeropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terno: Terno (ToYkW, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10

Kputepun:

Bua: Kavectso

Onucanue: 6mm folé feltagithatd valtozat elérhetd (igen/nem, elény, ha igen)
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe ¢ Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ymHa)
Yucno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10

Kputepun:

Bua: Lena

Onucanue: Nettd ajanlati ar 6sszesen (Ft/24 hd) (elbny a kisebb)

KaTeropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (TOYKW, TOYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo C KpuTepus 3a BbanaraHe: 70

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha ob6wecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTa 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR001680162026

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agb/KUTENHO
Appec 3a nogaBaHe: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat odepTn Unn 3asiBNEeHNs 3a y4acTue: YHrapcku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapunaHnTtu: 3abpaHeHo
OnucaHue Ha cpmHaHcoBaTa rapaHums: Ajanlatkérd az eljaras keretében nem ir el6 ajanlati
biztositékot.
KpaeH cpok 3a nony4vasaHe Ha ogepTun: 30/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpeMe, LleHTpanHOEeBPOonencKko NTHO Bpeme
MpoAbMKUTENHOCT, Npe3 KoATO odpepTaTa TpsbBa ga octaHe BanugHa: 30 Hu
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:
[aTta Ha oTtBapsHe: 30/09/2026 11:00:00 (UTC+02:00) n3ro4HoeBponencko speme,
LeHTpanHOeBPONeNCKo NATHO Bpeme
MscTo: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan.
HonbnHutenHa nHgopmaumsa: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan, a Kbt.
68. §-ra figyelemmel.
YcnoBusa Ha poroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha gorosopa TpsibBa a ce u3BbpLUBa B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
Ycnosug, cBbp3aHu C U3NbHEHNETO Ha gorosopa: Karakterkorlatra tekintettel a szerz6dést
biztositdo mellékkotelezettségeket a szerzédéstervezet tartalmazza: Meghiusulasi és késedelmi
kotbeér.
M3unckBa ce cnopasymeHue 3a HepaskpuBaHe Ha MHpopmaums: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agb/mKUTENHO
LLle ce nsnonssa enekTPoOHHO NOpbYBaHE: HE
LLle ce nsnonsea enekTpoHHO nnawaHe: aa
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MNpaBHa opma, koATO TpsibBa Aa 6bAe npueTa oT rpyna oPepeHTH, Ha KOATO € Bb3NoXeHa
nopbuka: Ajanlatkérd kizarja a Kbt. 35. § (8) bek. alapjan projekttarsasag létrehozasat mind
onallo, mind kdzos ajanlattevék tekintetében.

duHaHcoBo cnopasymeHue: Valamennyi részben ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas
pénzneme: magyar forint (HUF). Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek.,
a Ptk. 6:130. § (3) bek.,valamint a 1997. évi LXXXIII. térvény 9/A. §.-aban foglaltak szerint.
AK. a szerzddés alapjan teljesitésre keruld részteljesitések ellenértékét megrendelésenként a
nyertes AT. altal kiallitott szamla alapjan, annak kézhezvételétdl szamitott 60 naptari napon
belll atutalassal egyenliti ki. AK hivatkozik a Kbt. 27/A §-aban foglaltakra. A szamlahoz
minden esetben mellékelni szilkséges a rendelés, lehivas és teljesités igazolas masolatat. Az
ajanlattétel, a szerz6dés, az elszamolas és kifizetés pénzneme a magyar forint. Ajanlatkéré
el6leget nem fizet.

5.1.15. TexHuKu
PamkoBo cnopa3symeHue:
Hama pamkoBo cnopasymeHue
UHdopmaumsa 3a auHaMU4YHaTa cuctemMa 3a NoKynKu:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a nokyrmnku

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcgpopmauus, Mmeguaumua v npepasrnexanaHe (obxansaHe)
OpraHnsaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeTo (obxansaHeTo): Kdzbeszerzési Hatdsag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
MHdopmauusn 3a KpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: A jogorvoslattal kapcs. a Kbt. 148. §-
a az iranyado.
OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaUUA 3a npoueaypaTta 3a Bb3naraHe
: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kdozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
OpraHusauums, npegocTtassia noseye nHopmaLms 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Kbdzbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
OpraHnsaums, KoSTo nony4vaBa 3asBneHusTa 3a yyactme: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei
Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
OpraHunszaums, kosito obpabotea odepTtute: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kdzponti
Korhaz és Egyetemi Oktatokérhaz

5.1. O6ocob6eHa no3uuymsa: LOT-0003
3arnasue: DES abluminalis/aszimmetrikus bevonattal
OnwucaHue: 3. rész: DES abluminalis/aszimmetrikus bevonattal 400 db/24 hé
BbTpeweH naeHtudgumkatop: EKR001680162026/3

5.1.1. Uen
EcTtecTtBO Ha nopbykata: [loctaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33140000 MeanunHCKM KOHCYMaTUBU
BapuaHTu:
Onucanune Ha onuuute: Az Intézet - a betegellatas valtozasabol adéddan - az esetleges
maodositas miatt, a termékcsoportoknal a volumenvaltoztatas jogat + 20 % mértékig fenntartja.
Az opcio alkalmazasara a szerz6dés idétartama alatt van lehetésége Ajanlatkérének az
ajanlataban vallalt ajanlati aron és feltételek figyelembevételével. Ajanlatkéré egyoldalu
jognyilatkozattal jogosult az opcié lehivasara. Az opcio lehivasara Ajanlatkérd nem vallal
kotelezettséget.

5.1.2. MsacTo Ha nsnbnHeHue
MoweHckn agpec: Szentpéteri kapu 72-76.
Npag: Miskolc
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MNMoweHckn ko 3526

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (
HU311)

Ovpxaea: YHrapus

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLIIKUTENHOCT
Cpok: 24 Meceum

5.1.6. O6wa uHdopmauma
3anaseHo y4yacTtue:
Y4yacTneTo He e 3anaseHo.
Tpsibea ga ce nocovat MMeHaTa u npodecrmoHanHaTa ksanudukaumsa Ha CnyxmtenuTe, Ha
KoMTO Lie 6bae Bb3NoXeHO U3NbIIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLLecTBeHa Nopbyka, KOMTO HE € hnHaHcupaH cbe cpeacTtea ot EC
MopbykaTa nonaga B NPUIIOXHOTO nose Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpkaBHUTe nopbyku (CAM)
. ha
Ta3n obuiecTBeHa Nopbyka e noaxoasila u 3a manku n cpegnn npeanpuatus (MCI): aa

5.1.7. CrpaTerm4yeckm obwecTBEHN NOPBUKHU
Llen Ha cTpaTernyecknTe obLiecTBEHN NOopbYkM: HAMa cTpaTernyecka obLiecTeseHa nopbyka
Kputepum 3a ekonorocbobpasHa nopbyka: Hama kputepumm 3a ekonorocbobpasHu
o6LLEeCTBEHM NOPBYKM

5.1.9. KpuTtepuu 3a noa6op
M3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YeegomneHue
Kputepun: PedepeHunn 3a onpeneneHn oCTaBku
Onucanue Ha kputepusa 3a noabop: Az EEKD-val torténé elézetes igazolas soran - a Kbt. 67.
§ (1)-(3), a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) és 2. § (5) bekezdésének megfeleléen -
Ajanlatkéré elfogadja a gazdasagi szerepld (Ajanlattevd, kapacitast biztositoszervezet)
egyszerl nyilatkozatat is azzal, hogy az EEKD-ban elegend6 a IV. rész a (Alfa) szakasz
kitdltése. Az alabbi dokumentumok benyujtasa kizarolag az elézetes igazolast kdvetdéen
kotelez6 Ajanlatkéré erre vonatkozo kifejezett felhivasara a Kbt. 69. § (4)-(6) bek. alapjan: Az
ajanlattevének nyilatkoznia kell a 321/2015. (X.30.) Kormany Rendelet 1.§, 5. § (1) bekezdés,
21. § (1) bek. a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év
gyogyszerkibocsato stentek szallitdsainak/adasvételének ismertetésérdl, a 321/2015. (X. 30.)
Kormany Rendelet 22. § (1)-(2)bekezdésének megfeleld médon. A 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bekezdésére figyelemmel ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevéket, hogy
ajanlatkérd a vizsgalt id6szak alatt befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett
referenciakat veszi figyelembe az eljaras soran. A Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdésre tekintettel
Ajanlatkéré felhivja ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara. A referencia-nyilatkozatnak
vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a szerzédést koté masik fél megnevezését, a
szallitas targyat (mely rész esetén milyen termékre vonatkozé referencia kerll bemutatasra)
olyan részletességgel, hogy abbdl az alkalmassaga megallapithatd legyen, a szallitas
/adasvétel mennyisége, a teljesités idejét (a kezdési és befejezési hatarid6 - év/ho /nap -
megjeldlésével), tovabba nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak és a
szerz6désnek megfelel6en tortént-e. Amennyiben a teljesitést kdzos ajanlattevéként végezte,
a referenciaigazolasban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen szazalékos aranyban
vett részt. A 321/2015 (X. 30.) Kormanyrendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja szerint
alkalmatlan az ajanlattevé, ha nem rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasatol
visszafelé szamitott harom évben befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett legalabb
1 db, a kdzbeszerzés targyaban (gyogszerkibocsato stentek), - a 321/2015. (X. 30.) Korm.
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rendelet 21/A. §-anak és 22. § (2) bekezdésének hatalyos rendelkezései szerint - teljesitett
szerz6dés(ek) keretében tortént szallitassal, melynek mennyisége eléri az alabbi
darabszamot: - 3. ajanlati rész esetében: 150 db. Amennyiben Ajanlattevé tobb ajanlati részre
nyujt be ajanlatot, a legnagyobb referencia mennyiségl ajanlati részre vonatkozé referencia
benyujtasa teljesiti a minimumkovetelményt. A referencia egy vagy tobb szerz6désbél is
teljesithetd.

Kputepun: Ceptudunkatn ot He3aBMCUMM OpraHu 3a CTaHgapTu 3a yBepsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO
OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Ajanlattevé a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott termékekre
vonatkozdan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének sajatos
szabalyairdl sz6lo 16/2012. (Il. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése (Az orvostechnikai
eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendeletben elirt
gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz
az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelet alapjan szukséges - CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az orvostechnikai
eszkozokrél szold 4/2009. (11l 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot
(EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz a 4
/2009. (lll. 17.) EUM rendelet alapjan szikséges - barmely nemzeti rendszerben akkreditalt
tanusito szervezettl szarmazé CE megfelel6ség értékelési tanusitvanyt, amely szerint az
orvostechnikai eszk6z megfelel a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendeletben vagy az orvostechnikai
eszk6zokrél szolé Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletében meghatarozott
alapvet6 kovetelményeknek. Alkalmassagi igazolasa: Alkalmatlan ajanlattevd, ha a
megajanlott termék nem rendelkezik: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében az
orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét gyartdi megfeleléségi nyilatkozattal és CE megfelel6ség
értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani cégszeriien alairt
nyilatkozatat arra vonatkozdéan, hogy a megajanlott eszk6z(6k), termék(ek) a 93/42/EEC
(MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy” eszkdz(6k)
nek, termék(ek)nek mindsul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet
szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation Letter” —
mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban piacon tartani
termékeit. VAGY Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti tanusitvanyt,
amennyiben az rendelkezésére all, vagy az IVDR rendelet szerinti dokumentumot.
Amennyiben a megajanlott termék nem tartozik azon eszkdzdk kdzé, mely vonatkozasaban
kotelezettség a CE megfeleléség értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek
esetében csak a gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatot kdtelezé benyujtani. Ajanlattevé nyujtsa
be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti felkérésre a megajanlott eszkdz(dk)re, termék(ek)re
vonatkoz6an az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti
hatalyos tanusitvanyat. Az alkalmassag igazolasa tekintetében iranyadoak a Kbt. 65. §(6) - (9)
bekezdései. A Kbt. 67. § (1) bekezdésében foglaltak szerint ajanlattevd ajanlataban koteles
benyujtani az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban foglalt nyilatkozatat
(Ajanlatkéré kéri az egységes europai kdzbeszerzési dokumentum IV. rész alfa szakaszanak
kitoltését). Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a),valamint a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (7) bekezdésére. Hivatkozassal a Kbt. 69. § (4)-(6) bekezdésére, Ajanlatkérd
felhivja Ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara.

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
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Onucanue: TLF 12 hénapra vonatkoztatva (%-ban, elény a kisebb, legkedvezébb 0,1%,
legrosszabb 10%)

KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe ¢ Terfno: Terno (ToYkM, ToYHa BenuymHa)

Yncno, cBbP3aHO C KpUTEPUSA 3a BbanaraHe: 5

Kputepun:

Bua: Kauectso

Onucanue: strut vastagsag legfeljebb 0,0024” 3mm atmérénél (igen/nem, elény, ha igen)
KaTeropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terno: Terno (TOYkW, ToYHa Benu4ynHa)

Yuncno, cBbpP3aHO C KpUTepUs 3a BbanaraHe: 5

Kputepun:

Bua: Kavectso

Onucanue: trombogenitast és fém ionok kiaramlasat bizonyitottan gatlé bevonat megléte
(6sszehasonlité vizsgalat a bevonat hatékonysagarol csatolandd) (igen/nem, elény, ha igen)
KaTeropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (ToYkW, ToYHa Benu4ynHa)

Yuncno, cBbpP3aHO C KpUTepUs 3a BbanaraHe: 5

Kputepun:

Bua: Kayectso

Onucanune: STEMI indikacidban superior vizsgalattal rendelkezik (a vizsgalat csatolandd) (igen
/nem, elény, ha igen)

Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terno: Terno (TOYkW, TOYHa Benu4ynHa)

Yuncno, cBbp3aHO C KpUTepUs 3a BbanaraHe: 5

Kputepun:

Bua: LleHa

Onucanue: Nettd ajanlati ar 6sszesen (Ft/24 ho) (elény a kisebb)

KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe ¢ Terfno: Terno (ToYKkW, ToYHa BenuymHa)

Yucno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 80

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbykKa
Agpec Ha AoKyMeHTaumsiTa 3a obuiecTBeHata nopbuka: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR001680162026

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbUka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agbiKUTENHO
Appec 3a nogaBaHe: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026
E3nun, Ha konTo morat ga ce nogasat oepTn UNn 3asiBNEHNS 3a y4acTUE: YHrapCKu
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
OnucaHune Ha unHaHcoBaTa rapaHums: Ajanlatkéré az eljaras keretében nem ir el ajanlati
biztositékot.
KpaeH cpok 3a nonyyaBaHe Ha ogepTu: 30/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpemMe, LeHTpanHoOeBponencko NaTHO Bpeme
MpoAbMKMTENHOCT, Npe3 KOATO odpepTaTa TpsibBa Aa octaHe BanugHa: 30 [Hu
MHdopmauumsna 3a obuecTBeHaTa nopbukKa:
[aTta Ha oTtBapsHe: 30/09/2026 11:00:00 (UTC+02:00) naro4HoeBpoONeNCcKo Bpeme,
LeHTpanHOeBpONencKo NATHO Bpeme
MsacTto: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan.
HonbnHutenHa nHdopmaums: A 424/2017. (XI1.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan, a Kbt.
68. §-ra figyelemmel.
YcnoBus Ha gorosopa:
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M3nbnHeHneTo Ha goroeBopa TpsibBa ga ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awwnTeHn paboTHn mecTa: He

YcnoBusi, CBbp3aHu € U3NbiHEeHNeTO Ha gorosopa: Karakterkorlatra tekintettel a szerz6dést
biztosité mellékkotelezettségeket a szerz8déstervezet tartalmazza: Meghiusulasi és késedelmi
kotbér.

M3unckea ce cnopasymeHue 3a HepaskpuBaHe Ha UHpopmauus: He

EnekTpoHHO dhakTypupaHe: 3agbmKUTENHO

LLle ce nsnonssa enekTPoOHHO NopbYBaHE: HE

LLle ce nsnonsea enekTpoHHO NnawjaHe: aa

MpaBHa popma, koATO TpsAbBa fa 6bae npueTa oT rpyna ohepeHTn, Ha KOSITO € Bb3NoXeHa
nopbuyka: Ajanlatkérd kizarja a Kbt. 35. § (8) bek. alapjan projekttarsasag Iétrehozasat mind
onallo, mind kdzos ajanlattevék tekintetében.

duHaHcoBo cnopasymeHue: Valamennyi részben ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas
pénzneme: magyar forint (HUF). Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek.,
a Ptk. 6:130. § (3) bek.,valamint a 1997. évi LXXXIII. térvény 9/A. §.-aban foglaltak szerint.
AK. a szerz8dés alapjan teljesitésre keruld részteljesitések ellenértékét megrendelésenként a
nyertes AT. altal kiallitott szamla alapjan, annak kézhezvételétél szamitott 60 naptari napon
belll atutalassal egyenliti ki. AK hivatkozik a Kbt. 27/A §-aban foglaltakra. A szamlahoz
minden esetben mellékelni szikséges a rendelés, lehivas és teljesités igazolas masolatat. Az
ajanlattétel, a szerz6dés, az elszamolas és kifizetés pénzneme a magyar forint. Ajanlatkéré
el6leget nem fizet.

5.1.15. TexHuKun
PamkoBoO cnopasymeHue:
Hsima pamkoBO cnopasymeHue
UHdopmauua 3a gMHaMMYHaTa cMcTemMa 3a NOKYNKU:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a rnokyrnku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmauusa, Meamaumsa u npepasrnexaaHe (o6xxansaHe)
OpraHusaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeto (obxansaHeTo): Kdzbeszerzési Hatdsag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
MHdopmauus 3a KpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: A jogorvoslattal kapcs. a Kbt. 148. §-
a az iranyado.
OpraHusaums, KOSTo NpeaocTaBs AOMbIHUTENHA MHAOPMaLMA 3a Npoueayparta 3a BbanaraHe
: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatékorhaz
OpraHusaums, npegocTassiiia noseye MHopMauumsa 3a npouenypute 3a npernes (obxansaHe)
: Kbzbeszerzési Hatosag Kézbeszerzési Dontdbizottsag
OpraHusauums, KOATO nosiyyaBa 3asiBrneHusTa 3a ydactme: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei
Kbézponti Koérhaz és Egyetemi Oktatékorhaz
OpraHunsauums, kosto obpabotsa ocepTtute: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kdzponti
Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

5.1. O6ocobeHa no3uuua: LOT-0004
3arnasue: DES hibrid stent szerkezettel
Onucanue: 4. rész: Innovativ polimermentes DES diabeteses betegeknek kifejlesztve 200 db
124 hé
BbTpeweH naeHtudgukatop: EKR001680162026/4

5.1.1. Uen
EcTtecTtBO Ha nopbykata: [loctaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33140000 MeanunHCKM KOHCYMaTUBU
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BapuaHTu:

Onucanune Ha onuuuTe: Az Intézet - a betegellatas valtozasabol adéddan - az esetleges
modositas miatt, a termékcsoportoknal a volumenvaltoztatas jogat + 20 % mértékig fenntartja.
Az opcio alkalmazasara a szerz6dés idétartama alatt van lehetésége Ajanlatkérének az
ajanlataban vallalt ajanlati aron és feltételek figyelembevételével. Ajanlatkéré egyoldalu
jognyilatkozattal jogosult az opcié lehivasara. Az opcio lehivasara Ajanlatkérd nem vallal
kotelezettséget.

5.1.2. MsacTo Ha U3nNbJfIHEHUe
MowieHckn agpec: Szentpéteri kapu 72-76.
Npaa: Miskolc
MNoweHckn kopa: 3526
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (
HU311)
Ovpxaea: YHrapus

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLIMKUTENHOCT
Cpok: 24 Meceuu

5.1.6. O6wa uHdopmauma
3anaseHo y4yacTtue:
Y4yacTtneto He e 3anaseHo.
Tpsibea ga ce nocovat MMeHaTa u npodecrmoHanHaTa Ksanudukaumsa Ha CnyxmtenuTe, Ha
KonTo e 6bae Bb3NoXeHO U3NbHEHNETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbYKa, KONTO HEe e PUHaAHCKMpaH cbe cpeacTea oT EC
MopbykaTa nonaga B NPUIIOXHOTO none Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAMM)
:ha
Taaun obwecTBeHa nopbyka € noaxogsawia u 3a mankm n cpegum npeanpusatus (MCI): ga

5.1.7. CrpaTerm4yeckm obwecTBEHN NOPBYKHU
Llen Ha cTpaTernyecknTe obLiecTBeHN NopbykM: Hama cTpaTernyecka obLiecTeseHa nopbyka
KpuTtepun 3a ekonorocvobpasHa nopbyka: Hama kputepum 3a ekonorocbobpasHu
o6LLeCTBEHM NOPBYKM

5.1.9. KpuTtepuu 3a nog6op
M3TouHMLM Ha KpuTepum 3a n3dop: YBegomrneHme
Kputepun: PedepeHunn 3a onpeneneHn JOCTaBku
Onucanune Ha kputepusa 3a noabop: Az EEKD-val torténd elézetes igazolas soran - a Kbt. 67.
§ (1)-(3), a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) és 2. § (5) bekezdésének megfeleléen -
Ajanlatkéré elfogadja a gazdasagi szerepld (Ajanlattevd, kapacitast biztositoszervezet)
egyszerl nyilatkozatat is azzal, hogy az EEKD-ban elegend6 a IV. rész a (Alfa) szakasz
kitdltése. Az alabbi dokumentumok benyujtasa kizarélag az elézetes igazolast kdvetben
kotelez6 Ajanlatkéré erre vonatkozo kifejezett felhivasara a Kbt. 69. § (4)-(6) bek. alapjan: Az
ajanlattevének nyilatkoznia kell a 321/2015. (X.30.) Kormany Rendelet 1.§, 5. § (1) bekezdés,
21. § (1) bek. a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év
gyogyszerkibocsato stentek szallitdsainak/adasvételének ismertetésérdl, a 321/2015. (X. 30.)
Kormany Rendelet 22. § (1)-(2)bekezdésének megfeleld mdédon. A 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bekezdésére figyelemmel ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevéket, hogy
ajanlatkérd a vizsgalt id6szak alatt befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett
referenciakat veszi figyelembe az eljaras soran. A Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdésre tekintettel
Ajanlatkeéré felhivja ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara. A referencia-nyilatkozatnak
vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a szerzédést koté masik fél megnevezését, a
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szallitas targyat (mely rész esetén milyen termékre vonatkozo referencia kerll bemutatasra)
olyan részletesseggel, hogy abbdl az alkalmassaga megallapithato legyen, a szallitas
/adasvétel mennyisége, a teljesités idejét (a kezdési és befejezési hatarid6 - év/hé /nap -
megjeldlésével), tovabba nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak és a
szerz6désnek megfeleléen tortént-e. Amennyiben a teljesitést kdzds ajanlattevéként végezte,
a referenciaigazolasban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen szazalékos aranyban
vett részt. A 321/2015 (X. 30.) Kormanyrendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja szerint
alkalmatlan az ajanlattevé, ha nem rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasatol
visszafelé szamitott harom évben befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett legalabb
1 db, a kdzbeszerzés targyaban (gyogszerkibocsato stentek), - a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 21/A. §-anak és 22. § (2) bekezdésének hatalyos rendelkezései szerint - teljesitett
szerz6dés(ek) keretében tortént szallitassal, melynek mennyisége eléri az alabbi
darabszamot: - 4. ajanlati rész esetében: 75 db. Amennyiben Ajanlattevé tobb ajanlati részre
nyujt be ajanlatot, a legnagyobb referencia mennyiségl ajanlati részre vonatkozé referencia
benyujtasa teljesiti a minimumkovetelményt. A referencia egy vagy tobb szerz6désbél is
teljesithetd.

Kputepun: Ceptudunkatn ot He3aBMCUMM OpraHu 3a CTaHgapTu 3a yBepsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO
OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Ajanlattevé a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott termékekre
vonatkozdan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének sajatos
szabalyairdl sz6lo 16/2012. (Il. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése (Az orvostechnikai
eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendeletben elirt
gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz
az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelet alapjan szukséges - CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az orvostechnikai
eszkozokrél szold 4/2009. (11l 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot
(EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszk6z forgalomba hozatalahoz a 4
/2009. (lll. 17.) EUM rendelet alapjan szikséges - barmely nemzeti rendszerben akkreditalt
tanusito szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési tanusitvanyt, amely szerint az
orvostechnikai eszk6z megfelel a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendeletben vagy az orvostechnikai
eszk6zokrél szolé Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletében meghatarozott
alapvetd kovetelményeknek. Alkalmassagi igazolasa: Alkalmatlan ajanlattevd, ha a
megajanlott termék nem rendelkezik: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét gyartdi megfeleléségi nyilatkozattal és CE megfelel6ség
értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani cégszeriien alairt
nyilatkozatat arra vonatkozdéan, hogy a megajanlott eszk6z(6k), termék(ek) a 93/42/EEC
(MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy” eszkdz(6k)
nek, termék(ek)nek mindsul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet
szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation Letter” —
mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban piacon tartani
termékeit. VAGY Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti tanusitvanyt,
amennyiben az rendelkezésére all, vagy az IVDR rendelet szerinti dokumentumot.
Amennyiben a megajanlott termék nem tartozik azon eszk6zok kdzé, mely vonatkozasaban
kotelezettség a CE megfeleléség értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek
esetében csak a gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatot kdtelezé benyujtani. Ajanlattevé nyujtsa
be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti felkérésre a megajanlott eszkdz(dk)re, termék(ek)re
vonatkoz6an az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti
hatalyos tanusitvanyat. Az alkalmassag igazolasa tekintetében iranyadoak a Kbt. 65. §(6) - (9)
bekezdései. A Kbt. 67. § (1) bekezdésében foglaltak szerint ajanlattevd ajanlataban koteles
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benyujtani az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban foglalt nyilatkozatat
(Ajanlatkéré kéri az egységes europai kdzbeszerzési dokumentum IV. rész alfa szakaszanak
kitoltését). Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a),valamint a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (7) bekezdésére. Hivatkozassal a Kbt. 69. § (4)-(6) bekezdésére, Ajanlatkérd
felhivja Ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara.

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: TLR és Stent trombozis 5 évet kdvetben (%-ban, legkedvezdbb 0,01%,
legrosszabb 1%, elény a kisebb)
Kateropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpuTepus 3a BbanaraHe: 10
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: ,S” konnektorok megléte (igen/nem, elény, ha igen)
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (To4YkW, ToYHa BenuymHa)
Yuncno, cBbp3aHoO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 10
Kputepun:
Bua: Kauectso
Onucanue: biolimus gyogyszerbevonat megléte (igen/nem, elény, ha igen)
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10
KpuTtepuin:
Bua: LleHa
Onucanue: Nettd ajanlati ar 6sszesen (Ft/24h06) (elény a kisebb)
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (ToYku, ToYHa Benu4ymnHa)
Yuncno, cBbp3aHoO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 70

5.1.11. [dokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbykKa
Afpec Ha AoKyMeHTaumsiTa 3a obiecTBeHaTa nopbuka: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR001680162026

5.1.12. YcnoBwusA 3a Bb3naraHe Ha obuiecTBeHa NopbUka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogaBaHe: 3agb/mKUTENHO
Appec 3a nogaBaHe: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026
E3nun, Ha konto morat ga ce nogasat oepTn UNn 3asiBNEHNS 3a y4acTUe: YHrapCcku
EnektpoHeH kaTtanor: 3abpaHeHo
BapunaHnTtu: 3abpaHeHo
OnuncaHne Ha pnHaHcoBaTa rapaHums: Ajanlatkéré az eljaras keretében nem ir el ajanlati
biztositékot.
KpaeH cpok 3a nonyyaBaHe Ha ogepTu: 30/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMEWNCKO BpEME, LIeHTPaNHOEBPOMNENCKO NSATHO BpeMe
MpoAbMKMTENHOCT, Npe3 KOATO odepTaTa TpsbBa aa octaHe BanugHa: 30 [Hu
MHdbopmauuma 3a obwecTtBeHaTa NnopbYkKa:
[aTta Ha oTtBapsHe: 30/09/2026 11:00:00 (UTC+02:00) n3aro4HoeBpONeENCKo Bpeme,
LEeHTpanHoOeBPONENCKO NATHO BpemMe
MscTo: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan.
HonbnHutenHa nHgopmauma: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan, a Kbt.
68. §-ra figyelemmel.
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YcnoBus Ha poroBopa:

M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa ga ce U3BbpLLBA B paMKUTE Ha Nporpamu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awnTeHn paboTHn mecTa: He

Ycnosusi, CBbp3aHu C U3NbiHEHNETO Ha gorosopa: Karakterkorlatra tekintettel a szerz6dést
biztositdo mellékkotelezettségeket a szerz6déstervezet tartalmazza: Meghiusulasi és késedelmi
kotbér.

M3uncksa ce cnopasymeHue 3a HepaskpuBaHe Ha UHpopMauums: He

EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmKUTENHO

LLle ce nsnonssa enekTPoOHHO NopbYBaHE: HE

LLle ce nsnonsea enekTpoHHO NnawjaHe: aa

MpaBHa popma, koATO TpsAGBa fa 6bae npmeTa oT rpyna ohepeHTn, Ha KOSITO € Bb3NoXeHa
nopbyka: Ajanlatkérd kizarja a Kbt. 35. § (8) bek. alapjan projekttarsasag létrehozasat mind
onallé, mind kozos ajanlattevék tekintetében.

duHaHcoBOo cnopasymMmeHue: Valamennyi részben ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas
pénzneme: magyar forint (HUF). Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek.,
a Ptk. 6:130. § (3) bek.,valamint a 1997. évi LXXXIII. toérvény 9/A. §.-aban foglaltak szerint.
AK. a szerzddés alapjan teljesitésre keruld részteljesitések ellenértékét megrendelésenként a
nyertes AT. altal kiallitott szamla alapjan, annak kézhezvételétél szamitott 60 naptari napon
belll atutalassal egyenliti ki. AK hivatkozik a Kbt. 27/A §-aban foglaltakra. A szamlahoz
minden esetben mellékelni szikséges a rendelés, lehivas és teljesités igazolas masolatat. Az
ajanlattétel, a szerz6dés, az elszamolas és kifizetés pénzneme a magyar forint. Ajanlatkéré
el6leget nem fizet.

5.1.15. TexHuKu
PamkoBO cnopasymeHue:
Hama pamkoBO cnopasymeHue
MHdopmauma 3a guHaMM4HaTa cucTemMa 3a NOKynKu:
Hama aMHammyHa cuctema 3a noKyrnku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmauusa, Meamauusa u npepasrnexaaHe (o6xxansaHe)
OpraHusaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Kdzbeszerzési Hatdsag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
MHdopmauus 3a KpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: A jogorvoslattal kapcs. a Kbt. 148. §-
a az iranyado.
OpraHusaums, KoSTo NpegocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaLUMA 3a Npoueayparta 3a BbanaraHe
: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatékorhaz
OpraHusaums, npegocTassiiia noseye MHopMaums 3a npouenypute 3a npernes (obxansaHe)
: Kbzbeszerzési Hatosag Kézbeszerzési Dontébizottsag
OpraHusauums, KOATO nosiyyaBa 3asBrneHusTa 3a yvactue: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei
Koézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatékorhaz
OpraHusauums, kosto obpabotsa ocepTute: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kdzponti
Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

8. OpraHnsauum

8.1. ORG-0001
OdmumanHo HammeHoBaHue: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi
Oktatokérhaz
PeructpaunoHeH Homep: 15837501205
MoweHckn agpec: Szentpéteri Kapu 72-76.
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Mpag: Miskolc

MNoweHckm koa: 3526

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (
HU311)

ObpxaBa: YHrapus

3BeHO 3a koHTakT: Czaga Janos Andras

EnekTpoHHa nowa: czaga.beszir@bazmkorhaz.hu

TenedoH: +36 705130891

dakc: +36 46323694

NHTepHeT agpec: https://www.bazmkorhaz.hu

Ponu Ha Ta3u opraHusauus:

Kynysau

OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AOMbHUTENHA MHGOPMaUUA 3a NpoueaypaTta 3a BbanaraHe
OpraHusauums, KOATO nosnyyaBa 3asiBfeHusTa 3a ydactme

OpraHusauus, koaTo obpaboTtea odepTute

8.1. ORG-0002
OdmumanHo HanmeHoBaHue: Kozbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsag
PernctpaumoHeH Homep: EKRSZ 40664534 2
MoweHckn agpec: Riadd u. 5
Npag: Budapest
MoweHckn koa: 1026
AOMUHUCTpPaTUBHO-TEpUTOPHanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Budapest (HU110)
Ovpxaea: YHrapus
EnekTpoHHa nowa: dontobizottsag@kt.hu
TenedoH: +36 18828592
dakc: +36 18828593
WHTepHeT agpec: https://kozbeszerzes.hu
Ponu Ha Ta3u opraHmsauums:
OpraHnsaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo)
OpraHusaums, npegocTtassia noseye nHopmaLmsa 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)

8.1. ORG-0003
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Kozbeszerzési Hatdésag
PernctpaumoHeH Homep: EKRSZ 40664534
MoweHckn agpec: Riado utca 5.
'pag: Budapest
MoweHckn koa: 1026
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Budapest (HU110)
Obpxasa: YHrapus
EnekTpoHHa nowa: hirdetmeny@kt.hu
TenedoH: +36 18828635
NHTepHeT agpec: https://kozbeszerzes.hu
Ponwu Ha Ta3u opraHusauus:
TED eSender

MUHdopmauus 3a obaBneHneTo

NpeHTtndumkatop/sepcns Ha obsasneHneTo: a1688394-809d-4914-8673-589df54db15b - 02
Bug Ha cbopmyndapa: CbcTesaTtenHa npoueaypa
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Bua o6aBneHne: Ob6sBneHne 3a nopbyka Um KOHLECUS — CTaHOAPTEH PEXUM

MoaBuag Ha obsaBneHneTo: 16

[aTa Ha nanpaluaHe Ha nssectuneto: 27/08/2026 13:01:52 (UTC+02:00) naTo4HOEBPONENCKO
BpeMe, LieHTpanHoeBPONencKo NATHO Bpeme

[aTta Ha nanpawaHe Ha 06siBneHneTo (enekTpoHeH nogarten): 25/08/2026 10:55:25 (UTC+02:
00) n3To4HOEBPONENCKO BpEME, LIEHTPANHOEBPONENCKO NIATHO BpEME

E3uum, Ha KouTo HacTOALLOTO N3BeCcTME e ouunanHo JOCTBMHO: YHrapcKu

Homep Ha nybnukyBaHe Ha ob6aBneHneTo: 593621-2026

Homep Ha 6posi Ha OB S: 166/2026

Hata Ha ny6nvkyBaHe: 28/08/2026

593621-2026 Page 21/21



	1. Купувач
	1.1. Купувач
	2. Процедура
	2.1. Процедура
	2.1.1. Цел
	2.1.2. Място на изпълнение
	2.1.4. Обща информация
	2.1.5. Условия за възлагане на обществена поръчка
	2.1.6. Основания за изключване
	5. Обособена позиция
	5.1. Обособена позиция: LOT-0001
	5.1.1. Цел
	5.1.2. Място на изпълнение
	5.1.3. Очаквана продължителност
	5.1.6. Обща информация
	5.1.7. Стратегически обществени поръчки
	5.1.9. Критерии за подбор
	5.1.10. Критерии за възлагане
	5.1.11. Документация за възлагане на обществена поръчка
	5.1.12. Условия за възлагане на обществена поръчка
	5.1.15. Техники
	5.1.16. Допълнителна информация, медиация и преразглеждане (обжалване)
	5.1. Обособена позиция: LOT-0002
	5.1.1. Цел
	5.1.2. Място на изпълнение
	5.1.3. Очаквана продължителност
	5.1.6. Обща информация
	5.1.7. Стратегически обществени поръчки
	5.1.9. Критерии за подбор
	5.1.10. Критерии за възлагане
	5.1.11. Документация за възлагане на обществена поръчка
	5.1.12. Условия за възлагане на обществена поръчка
	5.1.15. Техники
	5.1.16. Допълнителна информация, медиация и преразглеждане (обжалване)
	5.1. Обособена позиция: LOT-0003
	5.1.1. Цел
	5.1.2. Място на изпълнение
	5.1.3. Очаквана продължителност
	5.1.6. Обща информация
	5.1.7. Стратегически обществени поръчки
	5.1.9. Критерии за подбор
	5.1.10. Критерии за възлагане
	5.1.11. Документация за възлагане на обществена поръчка
	5.1.12. Условия за възлагане на обществена поръчка
	5.1.15. Техники
	5.1.16. Допълнителна информация, медиация и преразглеждане (обжалване)
	5.1. Обособена позиция: LOT-0004
	5.1.1. Цел
	5.1.2. Място на изпълнение
	5.1.3. Очаквана продължителност
	5.1.6. Обща информация
	5.1.7. Стратегически обществени поръчки
	5.1.9. Критерии за подбор
	5.1.10. Критерии за възлагане
	5.1.11. Документация за възлагане на обществена поръчка
	5.1.12. Условия за възлагане на обществена поръчка
	5.1.15. Техники
	5.1.16. Допълнителна информация, медиация и преразглеждане (обжалване)
	8. Организации
	8.1. ORG-0001
	8.1. ORG-0002
	8.1. ORG-0003
	Информация за обявлението

