See the notice on TED website

648861-2026 - Competition

Hungary — Stimulator — Sacralis idegstimulacioét kinalé rendszer (SNS)
OJ S 182/2026 21/09/2026

Contract or concession notice — standard regime

Supplies

1. Buyer

1.1. Buyer
Official name: Semmelweis Egyetem
Email: olah.marta@semmelweis.hu
Legal type of the buyer: Body governed by public law, controlled by a local authority
Activity of the contracting authority: Education

2. Procedure

2.1. Procedure
Title: Sacralis idegstimulaciot kinalé rendszer (SNS)
Description: Adasvételi keretszerzédés keretében sacralis idegstimulaciot kinaloé rendszerek
(sacral nerve stimulation - SNS) beszerzése a Semmelweis Egyetem, Idegsebészeti és
Neurointervencios Klinika részére 18 hénap id6tartamra.
Procedure identifier: eaa0827f-6ec1-41f7-8dd0-a2709b125971
Internal identifier: EKR001683152026
Type of procedure: Open
The procedure is accelerated: no

2.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33158210 Stimulator

2.1.2. Place of performance
Postal address: Amerikai ut 57.
Town: Budapest
Postcode: 1145
Country subdivision (NUTS): Budapest (HU110)
Country: Hungary

2.1.4. General information
Additional information: 1. AK jelen kozbeszerzési eljarasra a Kbt. 40. § alapjan az EKR-ben
torténd lebonyolitast irja el6. Az eljarasban valé részvétel eléfeltétele az EKR rendszerben
torténd AT-i regisztracio. 2. Az ajanlatot az EKR rendszeren keresztll, az ajanlattételi hataridé
lejartaig kell benyujtani. A nyilatkozatok EKR-n val6 benyujtasanak elektronikus formajardl a
Kbt. 41/A. § rendelkezik. 3. AK az EKR-ben elektronikus uton tett nyilatkozatot benyujté
személy képviseleti joganak és a kozos AT-re vonatkoz6 képviseleti jog megfelel6ségét a Kbt.
35. § (2a) bekezdés alapjan vizsgalja. 4. Az ajanlattal benyujtand6 EKR Urlapok jegyzéke: -
Kbt. 66. § (5) bekezdés szerinti Felolvasolap a 68. § (4) bekezdése szerinti adatokkal, -
Ajanlattevéi nyil. a Kbt. 66. § (2) bek. szerint, - Nyil. a Kbt. 62. § (1) bek. k) pont kb) alpontja
alapjan (AK felhivasara, az eljaras biralati szakaszaban, de az ajanlattal egyutt is
benyujthatd), - Nyil. a Kbt. 62. § (1) bek. k) pont kc) alpontja alapjan (AK felhivasara, az eljaras
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biralati szakaszaban, de az ajanlattal egyutt is benyujthatd), - Nyil. a Kbt. 67. § (4) bek. és a
321/2015. Korm. rend 15.§ (2) bek.-ének megfeleléen - Nyil. a Kbt. 66. § (6) bekezdés a) és b)
pontja vonatkozasaban (nemleges tartalom esetén is), - Nyil. valtozas-bejegyzési kérelem
benyujtasardl (nemleges tartalom esetén is), - Nyil. a Kbt. 65. § (7) bekezdése
vonatkozasaban, - Nyil. Gzleti titokrdl, - Orosz szankcids nyilatkozat, - EEKD az alkalmassag
és a kizaré okok fenn nem allasanak elézetes igazolasara. 5. Az ajanlat részeként
benyujtandd a megajanlott termékek prospektusai és/vagy termékleirasai, melyekbdl
megallapithatdk a kdzbeszerzési miszaki leirasban foglaltaknak valé megfelelés. Csatolando
tovabba a kitoltott miszaki kovetelménytablazat alairt példanya. 6. Az ajanlatban csatolni kell
az részletes artablazatot cégszerlien alairva .pdf/jpeg, illetve excel formatumban is.
Ajanlatkéré a hianytalanul kitoltott artablazatot szakmai ajanlatnak tekinti, melynek teljes
hianya az ajanlat érvénytelenségét eredményezi. 7. Ajanlatkéré a Kbt. 41/B.§ alapjan az
ajanlatban csatolmanyként benyujtott dokumentumok tekintetében .pdf és/vagy jpeg
kiterjesztésl formatumot irja el6. 8. Benyujtandé a jogi személynek mindsilé AT, valamennyi
k6zos AT, -, illetbleg - ha ilyet az AT az alkalmassag igazolasahoz igénybe vesz - az
alkalmassag igazolasahoz kapacitast biztositd, cégkivonata szerint cégjegyzésre jogosult
azon képvisel6(k) alairasi cimpéldanyanak (lugyveéd vagy kamarai jogtanacsos altal
ellenjegyzett alairasmintajanak) egyszerl masolati példanya, akik alairasukkal ellattak az
ajanlatot (ajanlatban szerepl6 iratot). 9. Amennyiben az ajanlatban szereplé barmely iratot
nem a cegjegyzesre jogosultak irtak ala, akkor csatolni kell a cégjegyzésre jogosult személytdl
szarmazo, teljes bizonyitd ereji maganokiratba foglalt meghatalmazast, amely a
meghatalmazott alairasat is tartalmazza. Amennyiben a gazdasagi tarsasag 6nallo
cégjegyzésre jogosult képvisel6je meghatalmazza valamely munkavallaldjat jognyilatkozat
megtételére, akkor a Ptk. 3:30. § (3) bekezdése és a Ptk. 6:15. §-a egyuttesen alkalmazando,
ezért a meghatalmazott munkavallalé a képviseleti jogot csak az Ugyvezetés irasbeli
nyilatkozataban meghatarozott, képviseleti joggal rendelkezé mas személlyel egylttesen
gyakorolhatja. 10. A kapacitast biztositd szervezet (vagy személy) részérdl szerz6désben,
elészerz6désben, vagy mas formaban vallalt kdtelezettségvallalasat tartalmazo okiratot az
er6forrasok rendelkezésre allasardl a Kbt. 65. § (7) bek. szerint. A kbtelezettségvallalast
tartalmazo okiratnak tartalmaznia kell - a Kbt. 65. § (8) bek. szerinti szervezet részérél az
ajanlatban csatolni kell - az AT részére szb6l6 meghatalmazast arra, hogy az EKR-ben
elektronikus uton teendé nyilatkozatok megtételekor az adott szervezet képviseletében
eljarhat. 11. Kdzos ajanlattétel esetén a Kbt. 35. §-ban foglaltak szerint kell eljarni. K6zos
ajanlat esetén csatolni kell csatolni kell tovabbéa a kdzds AT-k egyuttmikodési
megallapodasat, melyben kijeldlik maguk kdzul azt az AT-t, aki a k6zds AT-k nevében eljarni
jogosult és a kozos AT-ket a kdzbeszerzési eljaras soran kizarélagosan képviseli, és
amelynek a cégjegyzésre jogosult képvisel6je a kdzds AT-k nevében hatalyos jognyilatkozatot
tehet. A meghatalmazasnak (megallapodasnak) ki kell terjednie arra, hogy a k6zds AT-k
képviseletére jogosult gazdasagi szerepld az eljaras tekintetében az EKR-ben elektronikus
uton teendd nyilatkozatok megtételekor az egyes kdz0s ajanlattevék képviseletében eljarhat.
Csatolni kell tovabba a k6zds AT-k egyuttmikddési megallapodasat. 12. Felhivjuk a figyelmet,
hogy Ajanlatkéré a Kdzbeszerzési Hatésag mingsitett ajanlattevéi hivatalos jegyzékének
"bronz" fokozatu minésitéséhez képest szigorubban allapitotta meg az ajanlattevék
alkalmassaganak feltételeit és azok igazolasanak maédjat az ajanlati felhivasban. Az M1)
alkalmassagi kdvetelmény tekintetében konkrét beszerzési targyra vonatkozéan szikséges a
referenciat bemutatni a beszerzés targyahoz igazitva. Az M2) alkalmassagi kdvetelmény pedig
a megajanlott eszkdzre vonatkozé dokumentumok benyujtasat irja el6. 13. A tovabbi
benyujtandd dokumentumok, illetve a kdvetelmények korét a KD tartalmazza. 14. AK a Kbt.
75. § (2) bekezdése e) pontja szerinti eredménytelenségi okot nem alkalmazza, tekintettel
arra, hogy AK az EKR001680472026 szamon el6zetes piaci konzultaciot folytatott le. 15. AK
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alkalmazza a Kbt. 81. § (4)-(5) bek.-ben foglaltakat. 16. A Kbt. 71. § (6) bek. alapjan AK egy
alkalommal rendel el Ujabb hianypétlast. 17. A Kbt. 55. § (7) bek. azzal az eltéréssel
alkalmazando, hogy az AT-nek a korabban benyujtott ajanlatot az 0j ajanlat megtétele el6tt
vissza kell vonnia. 18. Az EKR (izemeltetését és fenntartasat az Uj Vilag Nonprofit Szolgaltatd
Kft. végzi. 19. Az ajanlatot magyar nyelven kell elkésziteni. Ha a dokumentum nem magyar
nyelven kerUl kiallitasra, azt Ajanlattevé magyar nyelv( forditassal egyutt koteles becsatolni, a
Kdzbeszerzési dokumentumokban és a Kbt. 47.§ (2) bek.-ben meghatarozottak szerint. 20. A
jelen felhivasban és a kapcsolédé dokumentumban nem szabalyozott kérdésekben a Kbt.,
valamint annak végrehaijtasi rendeletei, a 424/2017. (XII. 19.) Korm.r., illetve a Ptk.
rendelkezései megfeleléen iranyadodak. 21. EKR lGzemzavara esetén az EKR rendelet 16-17.
§-aban és 22. §-aban foglaltak az irdnyadok. 22. AK felhivja a figyelmet a Kbt. 131. § (4) bek-
re. 23. Ajanlatkéré felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 74. § (2) bekezdésének a) és
b) pontjaiban foglaltak értelmében a lefolytatand6 kdzbeszerzési eljaras soran kizarhatja az
eljarasbdl - azt az ajanlattevét, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani [Kbt.2. § (5)
bekezdése], - azt az ajanlattevét, aki ajanlataban olyan szarmazasu arut ajanl, amely szamara
nem kell nemzeti elbanast nyujtani [Kbt. 2. § (5) bekezdése]. 24. Ajanlatkéré nem biztositja a
részekre torténd ajanlattételt, tekintettel arra, hogy jelen kdzbeszerzési eljaras targyat képezé
eszkdzok egy komplex mikddd stimulacios rendszert alkotnak, amelyben egyik komponens
sem cserélhet6 vagy helyettesitheté mas beszallitdé termékével.

Legal basis:

Directive 2014/24/EU

2.1.6. Grounds for exclusion
Sources of grounds for exclusion: Notice
Analogous situation like bankruptcy, insolvency or arrangement with creditors under national
law: Valamennyi kizard okra vonatkozdan: A kizaré okok felsorolasa: Az eljarasban nem lehet
ajanlattevd, alvallalkozo, és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdasagi
szerepld, akivel szemben a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdésében foglalt kizard okok valamelyike
fennall. Az ajanlatkérd kizarja az eljarasbdl azt az ajanlattevét, alvallalkozot vagy alkalmassag
igazolasaban részt vevd szervezetet, aki a fenti kizaré okok hatalya ala tartozik, vagy részérél
a kizaré ok az eljaras soran kovetkezik be. A fenti kizard ok fennallasa ellenére az ajanlattevé
és az alvallalkozé nem zarhato ki a kozbeszerzési eljarasbol, amennyiben a Kbt. 64. § szerint
igazolja megbizhatésagat. A megkdvetelt igazolasi mod: A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1-
8., 10. és 12-16. §-ai alapjan. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) bek. alapjan
ajanlattevének, illetve az alkalmassag igazolasaban részt vevld szervezetnek ajanlata
benyujtasakor az EKR-ben kitoltdtt egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum (EEKD)
benyujtasaval kell el6zetesen igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 62. § (1)-(2) bekezdésében
el6irt kizaro okok hatalya ala, figyelemmel a Kbt. 67. § (1)-(2) bek.-re is. A 321/2015. (X. 30.)
Korm. rend 15. §-a értelmében az ajanlattevé az alkalmassag igazolasaban részt vevé
alvéllalkoz6 vagy mas szervezet vonatkozasaban csak az EEKD-t kételes benyujtani a Kbt.
62. §-aban foglalt kizaré okok hianyanak igazolasara. Kozos ajanlattétel esetén a kozos
ajanlattevék mindegyike, kapacitast nyujté szervezet(ek)/személy(ek) igénybevétele esetén az
érintett szervezet(ek)/személy(ek) mindegyike képviseletében az ajanlattevé képviselgje tolti ki
az EKR-ben a formanyomtatvanyokat. Ajanlattevének az eljaras eredményérdl szold dontés
meghozatala el6tt, Ajanlatkérd errél szol6 felhivasra a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 8. §,
10. §, 12-13. § szerinti igazolasok, nyilatkozatok benyujtasaval kell igazolnia, hogy vele
szemben nem allnak fenn a Kbt. 62. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott kizard okok. A
Kbt. 67. § (4) bek. alapjan az ajanlatba be kell nyujtani — az EKR nyilatkozatmintajanak
felhasznalasaval — az ajanlattevd arra vonatkozé nyilatkozatat, hogy nem vesz igénybe a
szerzBdés teljesitéséhez a Kbt. 62. § (1)-(2) bek. szerinti kizaré okok hatalya ala es6
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alvallalkozot. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt. 64. §-ara. Amennyiben ontisztazas esete
all fenn, az ajanlattevé a Kbt. 64. § (2) bekezdése szerint koteles azt igazolni. A 321/2015. (X.
30.) Korm. rend 8. § ib) és ic) pontjai értelmében ajanlattevének a Kbt. 62. § (1) bek k) pont
kb) és kc) alpontjai vonatkozasaban — szintén az EKR-ben rendelkezésre all6 nyilatkozatminta
segitségével - nyilatkozatot kell benyujtania a kormanyrendeletben el6irt tartalommal. Az EKR-
ben talalhato Grlap felhasznéalasaval Ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy vele szemben
valtozasbejegyzési eljaras van-e folyamatban. Folyamatban lév valtozasbejegyzési eljaras
esetén a 321/2015. (X. 30.) Korm. rend 13. §-a alapjan csatolni kell a cégbirésaghoz (vagy az
Ajanlattevé orszagaban a valtozasbejegyzési jogkoroket gyakorlé szervhez) benyujtott
valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkeztetésérél a cégbirdsag altal megkuldott
igazolast. A kizaré okokra és az alkalmassagi kovetelményekre vonatkozdan a kdzbeszerzés
megkezdését megeldzben kiallitott igazolasok is benyujthatok (felhasznalhaték) mindaddig,
ameddig az igazolasokban foglalt tény, illetve adat tartalma valds. A Kbt. 69. § (11) bekezdése
ertelmében nem kérhet6 igazolas benyujtasa, ha az ajanlatkéré az Eurépai Unié barmely
tagallamaban mikddé, - az adott tagallam altal az e-Certis rendszerben igazolasra alkalmas
adatbazisként feltlintetett — ingyenes elektronikus adatbazisba belépve kdzvetlentl
hozzajuthat az igazolashoz vagy egyéb relevans informacidohoz. Nem magyar nyelvi
nyilvantartas esetén az ajanlatkéré kérheti a relevans igazolas vagy informacié magyar nyelvi
forditasanak benyujtasat. A magyarorszagi nyilvantartasok kdzul a hatésagi nyilvantartasok,
valamint a kilon jogszabalyban nevesitett nyilvantartasok tekintendéek az igazolas
benyujtasanak kivaltasara alkalmas nyilvantartasnak. A magyarorszagi ilyen nyilvantartasok
listajanak az e-Certis rendszerben val6 kdzzétételérél a Kozbeszerzési Hatésag gondoskodik.
A Kbt. 69. § (11a) bekezdése értelmében a kizard okok fenn nem allasa igazolasanak korében
nem kérhetd a gazdasagi szerepl6tdl olyan igazolas benyujtasa, amelyet a Semmelweis
Egyetem részére a gazdasagi szerepl6 korabbi kdzbeszerzési eljarasban az EKR-ben
elektronikus uton mar benyujtott. Ebben az esetben a gazdasagi szerepl6 nyilatkozik arral,
hogy mely korabbi eljarasban benyujtott igazolast kéri figyelembe venni a biralat soran.
Ajanlatkeérd felhivja a figyelmet a Kbt. 74. § (1)-(2) bekezdéseire.

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
Title: Sacralis idegstimulaciot kinald rendszer (SNS)
Description: Adasvételi keretszerz6dés keretében sacralis idegstimulaciét kinalé rendszerek
(sacral nerve stimulation - SNS) beszerzése a Semmelweis Egyetem, Idegsebészeti és
Neurointervencios Klinika részére 18 hénap idétartamra. A 18 honap idétartam alatt hivhaté le
az alapmennyiség, valamint az opcionalisan lehivhat6 — legfeljebb 50%-0s — tdbbletmennyiség
is, figyelembevéve a 6 honapos hosszabbitasi lehetéséget is. Az alapmennyiség
keretdsszege: netté 208.071.600 Ft, az opcids mennyiség keretdsszege: nettd 104.035.800
Ft, Az alapmennyiség és opcios mennyiség egységaranak meg kell egyeznie. Tekintettel a 16
/2012. (II. 16.) Korm. rendelet 6. § (2) bekezdésében foglaltakra, Ajanlatkéré az
alapmennyiségre juto keretdsszeg 70 %-ra vallal lehivasi kotelezettséget a keretszerzédés
hatalya alatt, amennyiben opciés mennyiség is lehivasra kerul, akkor az opciés mennyiségre
juto keretdsszeg 50 %-ra lehivasara is kotelezettséget vallal. Az alapmennyiség és az
opcionalis mennyiség mértékét és megoszlasat az indokolja, hogy az SNS implantaciora az
orvosilag alkalmas, szdba johet6 betegszam nem jol becsulhet6, és elére fel nem mérhetd (és
Ajanlatkérétél teljesen fliggetlen tényezd), hogy ezen betegek kozlil ki fogja megadni
ténylegesen a beleegyezését és vallalja fel e beavatkozast. Szintén nem mérhetd fel pontosan
elére, hogy az esetleges meghibasodasok vagy egyéb komplikaciok miatt hany korabban
beultetett SNS implantatum csere lesz szikséges, illetve hany pacemakert kell hirtelen
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lemerillés miatt cserélni. A fentiek alapjan Ajanlatkéré indokoltnak tartja a megjelolt
alapmennyiség és az opcionalis mennyiség aranyat. Tervezett alapmennyiség 18 honapra: -
MRI lead kit - teszt szett elektrédaval: 30 db - Percutaneus Extensions — hosszabbit6 kabel:
30 db - Verify — teszt kils6 stimulalé egység: 30 db - Patient Programmer X — programozé
telefon: 15 db - Interstim X — végleges implantatum, nem télthetd: 24 db - Interstim Micro —
végleges implantatum, télthetd: 6 db - Recharger — implantatum toIté egység: 6 db.
Kotelezben vallalt jotallas: 12 honap. A részletes feltételeket a Kozbeszerzési Dokumentumok
tartalmazzak. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdés alapjan, amennyiben az
egyéb kdzbeszerzési dokumentumok (k6zbeszerzési miiszaki leiras) meghatarozott
szabvanyra, gyartmanyra, eredet(l vagy tipusu dologra, hivatkozik, ugy a megnevezeés csak a
targy jellegének egyértelmi meghatarozasa érdekében tortént, és a megnevezés mellett a
,vagy azzal egyenérték(” kifejezést is érteni kell, mely alapjan az Ajanlatkéré koteles elfogadni
az egyenértékl vagy a dokumentacioban rogzitetteknél jobb megoldast is. Ajanlattevé —
amennyiben a hivatkozassal érintett miiszaki tartalom helyett egyenértékii eszkézt, megoldast
stb. kivan megajanlani ajanlatdban — ajanlatdban koteles benyujtani az egyenértékiiség
alatamasztasara szolgalé dokumentumokat. Réviditések: Ajanlatkéré (AK); Ajanlattevd (AT);
Alvéllalkozé (AV); Egységes Eurdpai Kozbeszerzési Dokumentum (EEKD); Kdzbeszerzési
Dokumentumok (KD); Eljarast megindité felhivas (felhivas).

Internal identifier: EKR001683152026/1

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33158210 Stimulator
Options:
Description of the options: Az opciod keretdsszege: nettd 104.035.800 Ft. Tervezett
mennyisége: - MRI lead kit - teszt szett elektrédaval: 15 db - Percutaneus Extensions —
hosszabbito kabel: 15 db - Verify — teszt kuls6 stimulalé egység: 15 db - Patient Programmer
X — programozo telefon: 7 db - Interstim X — végleges implantatum, nem télthetd: 12 db -
Interstim Micro — végleges implantatum, tolthet6: 3 db - Recharger — implantatum tolté egység:
3 db.

5.1.2. Place of performance
Postal address: Amerikai ut 57.
Town: Budapest
Postcode: 1145
Country subdivision (NUTS): Budapest (HU110)
Country: Hungary

5.1.3. Estimated duration
Duration: 18 Months

5.1.4. Renewal
Maximum renewals: 1
Other information about renewals: Ajanlatkéré a szerz6dés megsziinését megel6zéen
legalabb 30 (harminc) nappal, egyoldalu irasbeli jognyilatkozattal — elektronikus levélben
(email) - jogosult a Szerz6dés hatalyat 1 (egy) alkalommal, legfeljebb 6 (hat) hénappal
meghosszabbitani.

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
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The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required

Procurement Project not financed with EU Funds.

The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes

This procurement is also suitable for small and medium-sized enterprises (SMEs): yes

5.1.7. Strategic procurement
Green Procurement Criteria: No Green Public Procurement criteria

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: References on specified deliveries
Description of selection criterion: Az alkalmassag minimumkdvetelményei: M1) Alkalmatlan az
ajanlattevé, amennyiben nem rendelkezik az ajanlati felhivas feladasanak napjatdl visszafelé
szamitott 3 évben (36 hdnapban) befejezett, de legfeljebb 6 éven (72 hénapon) belll
megkezdett, a szerz6désnek és az eldirasoknak megfeleléen teljesitett, legalabb nettd
50.000.000 Ft ertekd, kdozbeszerzés targya szerinti - idegstimulacios rendszerek - szallitasrol
sz0l6 referenciaval. Az el6irt mértékia referencia tobb szerz6dés teljesitésével is igazolhato.
(Ajanlatkéré a szerz6dés targyara tekintettel nem tud olyan mennyiségi meghatarozast el6irni,
amely az alkalmassag minimumkdvetelményét képezhetné, mivel az Ajanlatkéré kulonb6zé
értékl, de egymassal 6sszefliggb tételeket kivan beszerezni, és a mennyiségi eléiras
torzitana a kdvetelményt [321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 22. § (3a) bekezdés]). Az
alkalmassag megitéléséhez szikséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod: Ajanlatkérd a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 2. § (5) bekezdése alapjan az alkalmassagi kdvetelmény
elézetes igazolasara elfogadja ajanlattevék egyszerl nyilatkozatat, igy elegendé az EEKD IV.
részének az ,a” (alfa): ,Az dsszes kivalasztasi szempont altalanos jelzése” szakaszat kitdlteni.
A Kbt. 69. § (4) bekezdése alapjan az utdlagos igazolasi kotelezettség korében benyujtando
igazolasok: M1) Ajanlattevének Ajanlatkérd Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdése szerinti felhivasara
ismertetnie kell a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja alapjan az
eljarast megindito felhivas feladasanak napjatdl visszafelé szamitott 3 évben (36 honapban)
teljesitett legjelentésebb, az el6irasoknak és szerz6désnek megfeleléen teljesitett szallitasait a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 22. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak szerint, legalabb az
alabbi tartalommal: - a szerzdédést kdté masik fél megnevezése, cime, a referenciat nyu;jté
személy neve, elérhetésége (telefon és/vagy email cim), - a szerz6dés targya (olyan
részletességgel, hogy abbdl az alkalmassagi feltételnek valé megfelelés megallapithaté
legyen), - az ellenszolgaltatas nettd 6sszege (HUF), - a teljesités ideje (kezdd és befejezd
idépontja év/hénap/nap megjeldlésével), - nyilatkozat arrél, hogy a teljesités az eléirasoknak
és a szerz6désnek megfelel6en tortént-e, - sajat teljesités aranya (%) (adott esetben, k6zos
ajanlattevékeént valo teljesités esetén). Amennyiben a teljesités nem a szerzédésnek
megfelelen tortént, ismertetni kell az igazolasban vagy nyilatkozatban az eltérés okat és
meértékét, valamint a gazdasagi szerepl6 szerz6désszegése esetén annak tényét, hogy a
gazdasagi szerepl6 szerzédésszegésért valo feleléssége fennall-e. Ha az alkalmassag
igazolasa az ajanlattevé, a részvételre jelentkez6 vagy az alkalmassag igazolasaban részt
vevd mas szervezet nyilatkozataval torténik, a nyilatkozat tartalmazza azt is, hogy a
szerz6dést kotd masik fél vitatja-e a teljesités szerzé6désszerliségét vagy — amennyiben a
gazdasagi szerepl6 errél nyilatkozott — azt a kdrilményt, hogy a gazdasagi szereplé
szerz6désszegésért valo feleléssége nem all fenn. Ajanlatkérd a vizsgalt idészak alatt
befejezett, de legfeljebb hat éven bellul megkezdett szallitasokat veszi figyelembe.
Folyamatban Iévé szerz8dések akkor mutathatdk be referenciaként, ha azokbdl egyértelmiien
megallapithatd, hogy a fent megadott teljesités(ek)re az ajanlati felhivas feladasanak
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idépontjatdl visszafelé szamitott 3 évben (36 hdnapban) kerult sor. Ajanlattevé az ajanlatkérd
altal el6irt alkalmassagi kovetelményeknek a Kbt. 65. § (6)-(7) bekezdéseiben foglaltak szerint
is megfelelhet. A referencia bemutatashoz mellékelni kell a 321/2015. (X.30.) Kr. 22. § (1) bek.-
e szerint, ha a szerzddést kété masik fél a Kbt. 5. § (1) bek. a)-c), valamint e) és f) pontja
szerinti szervezet, illetve nem magyarorszagi szervezetek esetében olyan szervezet, amely a
2014/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv alapjan ajanlatkérének minésul, az altala
kiadott vagy alairt igazolast; ha a szerz6dést koté masik fél az el6z6ekhez képest egyéb
szervezet, az altala adott igazolast vagy az ajanlattevd, illetve az alkalmassag igazolasaban
részt vevé mas szervezet nyilatkozatat. A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21/A. § alapjan
Ajanlatkérd a teljesités igazolasaként koteles elfogadni annak igazolasat is, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzédés részteljesitéseként valosult
meg. Az ajanlatkéré koteles elfogadni azon megvaldsult teljesitések igazolasat is, amelyek
esetén bar szerz6désszegés tortént, de a gazdasagi szerepld szerz6désszegésert valod
felel6ssége — a szerzddést koté masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az ajanlatkéré a
kézbeszerzési dokumentumokban meghatarozhatja a szerz6désszegések olyan tovabbi korét,
amellyel érintett teljesitések igazolasat elfogadja, feltéve, hogy a referencia kdvetelményben
elvart teljesités megvalosult. K6zos ajanlattevék esetében elég, ha egyikik megfelel az elbirt
alkalmassagi kovetelményeknek. A legjelentésebb referenciakat elegendé az alkalmassagi
kovetelményeknek valé megfelelés mértékéig ismertetni és igazolni. Ajanlatkéré felhivja a
figyelmet a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21/A. §, a 22. § (4) bekezdés, a 24. § (1)
bekezdések; a Kbt. 65. § (6)-(7), (9), (11)-(12) bekezdések, a 67. § (3) bekezdés, a 69. § (11)
-(11a) bekezdések és a 140. § (9) bekezdés alkalmazasara.

Criterion: Certificates by independent bodies about quality assurance standards

Description of selection criterion: Az alkalmassag minimumkdvetelményei: M2) Alkalmatlan az
ajanlattev6, amennyiben nem rendelkezik a megajanlott termékre vonatkozéan az MDR-ben,
illetve az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 rendeletben elbirtak szerint megfelelségi
nyilatkozattal és CE megfeleléségi tanusitvannyal vagy azzal egyenértékl tanusitvannyal vagy
azzal egyenértéki intézkedések megtételének igazolasaval. Az alkalmassag megitéléséhez
szlukséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod: Ajanlatkérd a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 2. § (5) bekezdése alapjan az alkalmassagi kdvetelmény elézetes igazolasara
elfogadja ajanlattevék egyszeri nyilatkozatat, igy elegend6 az EEKD |V. részének az ,o”
(alfa): ,Az dsszes kivalasztasi szempont altalanos jelzése” szakaszat kitdlteni. A Kbt. 69. § (4)
bekezdése alapjan az utélagos igazolasi kotelezettség kérében benyujtando igazolasok: M2)
A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés i) pontja, illetve a 16/2012. (11. 16.)
Korm.rendelet 9. § (2) bekezdése alapjan benyujtandé valamennyi megajanlott termékre
vonatkozdan az MDR-ben, illetve az orvostechnikai eszk6zokrol szold rendeletben elbirtak
szerint megfeleldségi nyilatkozat és CE megfelel6ségi tanusitvany vagy azzal egyenértéki
tanusitvany vagy azzal egyenértékl intézkedések megtételének igazolasa. Az alkalmassag
igazolasara a Kbt. 65.§-ban foglaltak is irdnyaddk. Az alkalmassagi kdvetelményeknek — a
Kbt. 65. § (6) bekezdésére tekintettel — k6z0s ajanlattevdk egyittesen is megfelelhetnek,
illetve az ajanlattevék barmely mas szervezet (vagy személy) kapacitasara tamaszkodva is
megfelelhetnek a Kbt. 65. § (7) bekezdésében foglaltak szerint. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet
a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21/A. §, a 22. § (4) bekezdés, a 24. § (1) bekezdések; a
Kbt. 65. § (6)-(7), (9), (11)-(12) bekezdések, a 67. § (3) bekezdés, a 69. § (11)-(11a)
bekezdések és a 140. § (9) bekezdés alkalmazasara.

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Price
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Description: Nettd ajanlati 6sszar az alapmennyiségre (HUF)

Justification for not indicating the weighting of the award criteria: Ajanlatkéré az ajanlatokat a
Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pontja szerint a legalacsonyabb ar egyeduli értékelési szempont
alapjan értékeli, tekintettel a gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok kdzbeszerzésének
sajatos szabalyairdl szol6 16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet 6. § (3) bekezdésére.

5.1.11. Procurement documents
Languages in which the procurement documents are officially available: Hungarian
Address of the procurement documents: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR001683152026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001683152026
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Hungarian
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Description of the financial guarantee: Ajanlatkér6 targyi eljarasban nem ir elé ajanlati
biztositéknyujtasi kotelezettséget.
Deadline for receipt of tenders: 21/10/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 30 Days
Information about public opening:
Opening date: 21/10/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Place: Az ajanlatok felbontasa EKR-ben torténik, jelen ajanlati felhivasban rogzitett
elérhet6ségen.
Additional information: Az ajanlattételi hatariddig elektronikusan beérkezett ajanlatok bontasat
az EKR automatikusan, az ajanlattételi hataridé lejartat kovetéen, 60 perccel kés6bb kezdi
meg. A bontas szabalyait a 424/ 2017. (XI1.19.) Kr. (EKR rendelet) 15. §-a és a Kbt. 68. §-a
tartalmazza.
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Conditions relating to the performance of the contract: Ajanlatkéré felhivja Ajanlattevék
figyelmét a Kbt. 136. § (1) bekezdésében foglaltakra a kifizetéseket illetéen, illetve a 143. § (3)
bekezdésében foglalt specialis felmondasi okra. A késedelmi kétbér: a késedelemmel érintett
Lehivas nett6 ellenértéke, mértéke 1 % minden késedelemmel érintett naptari napra szamitva,
de legfeljebb 6sszesen 20 %. Meghiusulasi kotbér: Az adott Lehivas meghiusul, amennyiben
Elado a Lehivas valamely tételének teljesitését megtagadja, vagy a késedelmi kotbér eléri a
maximalis szintet. Ebben az esetben a meghiusulasi kotbér mértéke az érintett Lehivas nettod
ellenértékének 25 %-a. A teljes keretszerz6dés meghiusulasa esetén a meghiusulasi kotbér
mértéke a teljes szerz6déses nettd keretdsszeg még fel nem hasznalt részének 25 %-a. A
részletes feltételeket a szerz6déstervezet tartalmazza.
A non-disclosure agreement is required: no
Electronic invoicing: Required
Electronic ordering will be used: no
Electronic payment will be used: yes
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Legal form that must be taken by a group of tenderers that is awarded a contract: Ajanlatkéré
a Kbt. 35. § (8) bekezdésére figyelemmel nem teszi lehetévé és nem kdveteli meg a nyertes
részvételre jelentkez6(k) altal gazdalkodoé szervezet (projekttarsasag) létrehozasat.

Financial arrangement: Ajanlatkéré a jelen eljaras eredményeképpen megkotott
keretszerzddés terhére torténd lehivasonként (megrendelésenként) utdlag, az igazolt
teljesitést kovetden a Kbt. 135. § (1), (5), (6) és (10) bekezdéseiben meghatarozott kdtelezé
szabalyok alkalmazasaval, a szamla igazolt kézhezvételét kdvetéen 60 napon belll banki
atutalassal teljesiti, valamint a Ptk. 6:130. § (1)-(2) bekezdései, valamint a kdtelezd
egészseégbiztositas ellatasairdl sz6lo 1997. évi LXXXIII. térvény 9/A. § a) pontja alapjan.
alapjan. Vev6 késedelmes fizetése esetén Nyertes AT (Eladd) a késedelmi kamatra
vonatkozdan a Ptk. 6:155. §, valamint a behajtasi koltségatalanyrdl szolé 2016. évi IX. térvény
3. § szerinti koltségatalany kovetelésére jogosult. Az ajanlattétel, a szerzédéses és a kifizetés
pénzneme: magyar forint (HUF). Ajanlatkéré (Vevo) el6leget nem fizet és el6legszamlat nem
fogad el. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt. 27/A. §-a. A részletes feltételeket a
szerzbdéstervezet tartalmazza.

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
No framework agreement
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Kozbeszerzési Hatosag Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Information about review deadlines: A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére
vonatkozé pontos informaciokat a Kbt. 148. § (3)-(9) bekezdéseiben foglalt eldirasok
tartalmazzak.
Organisation providing additional information about the procurement procedure: Semmelweis
Egyetem
Organisation providing more information on the review procedures: Kozbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Organisation receiving requests to participate: Semmelweis Egyetem
Organisation processing tenders: Semmelweis Egyetem

8. Organisations

8.1. ORG-0001
Official name: Semmelweis Egyetem
Registration number: 19308674444
Postal address: Ullgi Ut 26.
Town: Budapest
Postcode: 1085
Country subdivision (NUTS): Budapest (HU110)
Country: Hungary
Contact point: Olah Marta
Email: olah.marta@semmelweis.hu
Telephone: +36 12109610
Fax: +36 12109618
Internet address: http://semmelweis.hu/
Buyer profile: http://semmelweis.hu/
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8.1.

8.1.

Roles of this organisation:

Buyer

Organisation providing additional information about the procurement procedure
Organisation receiving requests to participate

Organisation processing tenders

ORG-0003

Official name: Kozbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontdbizottsag
Registration number: EKRSZ_ 40664534 2

Postal address: Riadd u. 5

Town: Budapest

Postcode: 1026

Country subdivision (NUTS): Budapest (HU110)

Country: Hungary

Email: dontobizottsag@kt.hu

Telephone: +36 18828594

Fax: +36 18828593

Internet address: https://kozbeszerzes.hu

Roles of this organisation:

Review organisation

Organisation providing more information on the review procedures

ORG-0002

Official name: Kozbeszerzési Hatésag
Registration number: EKRSZ_40664534
Postal address: Riad¢ utca 5.

Town: Budapest

Postcode: 1026

Country subdivision (NUTS): Budapest (HU110)
Country: Hungary

Email: hirdetmeny@kt.hu

Telephone: +36 18828635

Internet address: https://kozbeszerzes.hu
Roles of this organisation:

TED eSender

Notice information

648861-2026

Notice identifier/version: 63ef0a3e-834a-4d6f-accd-2df38ba4e7d7 - 03
Form type: Competition

Notice type: Contract or concession notice — standard regime

Notice subtype: 16

Notice dispatch date: 18/09/2026 12:22:15 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central

European Summer Time

Notice dispatch date (eSender): 16/09/2026 15:42:29 (UTC+02:00) Eastern European Time,

Central European Summer Time

Languages in which this notice is officially available: Hungarian
Notice publication number: 648861-2026

OJ S issue number: 182/2026

Publication date: 21/09/2026
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