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Unkari — Muut ladkkeet — Tételes lejart szabadalmi védettségii hatéanyagok

OJ S 62/2026 30/03/2026

Hankintailmoitus tai kayttooikeussopimusta koskeva ilmoitus — vakiojarjestelma
Tavarahankinnat

1. Ostaja

1.1. Ostaja
Virallinen nimi: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
Sahkodposti: kozbeszerzes@neak.gov.hu
Ostajan oikeudellinen muoto: Julkisoikeudellinen yhteisd, joka on keskushallinnon
viranomaisen maaraysvallassa
Paaasiallinen toimiala: Terveys

2. Menettely

2.1. Menettely
liImoituksen nimi: Tételes lejart szabadalmi védettségl hatdbanyagok
Kuvaus: Tételes elszamolas ala esd, lejart szabadalmi védettségl hatéanyagok beszerzése
keretmegallapodas megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja és a Kbt. 105.
§ (2) bekezdés a) pontja szerinti nyilt kozbeszerzési eljaras keretében.
Menettelyn tunniste: 1d9f8e16-824a-45ee-91ca-0504b070142¢e
Sisadinen tunniste: EKR000326692026
Menettelyn tyyppi: Avoin
Kaytetdan nopeutettua menettelya: ei
Menettelyn tarkeimmat piirteet: Unids értékhatart meghaladd, az 1. és 2. részben a Kbt. 105. §
(1) bekezdés a) pontja szerinti, a 3. részben a Kbt. 105. § (2) bekezdés a) pontja szerinti,
keretmegallapodas megkotésére iranyuld nyilt eljaras.

2.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33690000 Muut Iaakkeet

2.1.2. Suorituspaikka
Maaryhmittely (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Maa: Unkari
Lisatiedot: A teljesités helye: az NM rendelet 2/B. §-a alapjan a NEAK altal kdzzétett,
mindenkor hatalyos k6zleményben az adott hatbanyaghoz és indikacios ponthoz kihirdetett
intézményi kor.

2.1.4. Yleista tietoa
Lisatiedot: 1) A 2. és 3. kdzbeszerzési részben Ajanlatkérd alkalmazza a Kbt. 104. § (7)
bekezdését azzal, hogy Ajanlatkéré ezen részek esetében nem valdsit meg kdzvetlen
megrendelés utjan tdbb kdzbeszerzést, amennyiben a jelen eljaras eredményeként
megkotésre keruld keretmegallapodas hatalyba 1ép. 2) Benyujtandé nyilatkozatok,
dokumentumok: Az EKR rendszerben integralt, illetve az Ajanlatkérd altal generalt
elektronikus Grlapok: « Kbt. 66. § (5) bekezdése szerinti felolvasolap — (részenként); « Kbt. 66.
§ (2) bekezdés szerinti nyilatkozat (részenként); « Kbt. 67. § (4) bekezdés szerinti nyilatkozat
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(részenként); « Nyilatkozat folyamatban levé valtozasbejegyzési eljarasrol (részenként); «
Nyilatkozat a Kbt. 66. § (6) bekezdése szerint (nemleges nyilatkozat benyujtasa is,
részenként); « Nyilatkozat a Kbt. 65. § (7) bekezdése szerint (adott esetben, részenként); «
Nyilatkozat Uzleti titokrdl [adott esetben (részenként)]; « Orosz szankcids nyilatkozat
(részenként) « EEKD (részenként) « Nyilatkozat a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 2/E. § (1)
bekezdése szerinti tételes jelentési rendszerben az ajanlattételi hataridd lejartaig tortént
regisztraciordl [(IGEN vagy NEM vélasz adhato), valamennyi részben]- regisztracio
megtorténte az érvényes ajanlattétel feltétele, igy amennyiben ajanlattevd az ajanlattételi
hatarid6 lejartanak idépontjaban nem szerepel regisztralt szervezetként az elektronikus
rendszerben, Ajanlatkéré az ajanlattevd ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés n) pontja alapjan
érvénytelennek nyilvanitja. « Nyilatkozat intravitrealis beado szett biztositasarol [2. és 3.
részben (IGEN vagy NEM valasz adhatd), nemleges nyilatkozat esetén Ajanlatkéré az
ajanlattevé ajanlatat a Kbt. 73. § (1) bekezdés n) pontja alapjan érvénytelenné nyilvanitja.
Tovabbi az ajanlat részeként benyujtandé dokumentumok, nyilatkozatok: « A megajanlott
termék (gyogyszer, készitmény) megnevezésére, kiszerelésére, hataserésségeére, mg
egységarra vonatkozé nyilatkozat (KD. 1. sz. nyilatkozatminta szerinti melléklet — 1. és 2. rész)
— az ajanlattal egyidejileg kotelezéen benyujtandd! « A megajanlott termék (gydgyszer,
készitmény) megnevezésére, kiszerelésére, hataserésségére, KTE egységarra vonatkozo
nyilatkozat (KD. 1. sz. nyilatkozatminta szerinti melléklet — 3. rész) — az ajanlattal egyidejlileg
kotelez6en benyujtandd! « Egy KTE felhasznalasa soran az elszamolas alapjat képezé
mennyiségre vonatkozo nyilatkozat (KD. 1.2. sz. nyilatkozatminta szerinti melléklet — 3. rész) —
az ajanlattal egyidejlileg kotelezéen benyujtandd! A kotelezéen benyujtandé nyilatkozatok -
szakmai ajanlat - kdrében AK felhivja a figyelmet a Kbt. 71. § (8) bekezdésében foglaltakra.
Tovabbi részletek a kdzbeszerzési dokumentumokban. « Kapacitasait rendelkezésre bocsato
szervezet szerz6désben, el6szerz6désben vagy mas formaban vallalt kdtelezettségvallalasat
tartalmazo okirata (adott esetben); « kdzds ajanlattétel esetén megallapodas a Kbt. 35. §-a
szerint; « Kbt. 35. § (2a) bekezdése szerinti nyilatkozat (adott esetben); « Ajanlattevd/
alkalmassag igazolasaban részt vevé alvallalkoz6 vagy mas szervezet (forgalmazasra
jogosult) részérdl az ajanlatot alaird és/vagy az ajanlatban nyilatkozatot tevd, kotelezettséget
vallalo, meghatalmazast adé cégjegyzésre jogosult személy(ek) alairasi cimpéldanya, vagy a
2006. évi V. torvény 9. § (1) bekezdés szerinti alairas-mintaja, vagy a gazdasagi szerepld
letelepedése szerinti orszag jogrendjében elfogadott kdzjegyzd/ligyvéd vagy a cégbirdsag
altal hitelesitett alairasat tartalmazo okirat benyujtdsa egyszerii masolatban. A cégkivonatban
nem szerepld kotelezettségvallalo(k) — munkavallalé — esetében a cégjegyzésre jogosult
személytél szarmazo, az ajanlat alairasara vonatkozo irasos meghatalmazas. A képviseleti
jogot a meghatalmazott munkavallalé az Gigyvezetés irasbeli nyilatkozataban meghatarozott,
képviseleti joggal rendelkez6 mas személlyel egyuttesen gyakorolhatja. Amennyiben a
forgalomba hozatali engedély jogosultjatdl szarmazé meghatalmazas tartalmaz kézjegyz6i
hitelesitést vagy konzuli felllhitelesitést, a forgalomba hozatali engedély jogosultja részérél
alairé személyek alairasi cimpéldanyanak, alairas mintajanak csatolasa nem sziikséges! ¢
Folyamatban 1évé valtozasbejegyzési eljaras esetében csatolni kell az elektronikusan kitoltott
valtozasbejegyzési kérelem formanyomtatvanyanak a kinyomtatott szkennelt valtozatat,
valamint a benyujtast igazol6 digitalis tértivevény kinyomtatott szkennelt valtozatat (adott
esetben); * Nyilatkozat a korabbi kdzbeszerzési eljarasban benyujtott igazolasokrdél (adott
esetben); » Nyilatkozat forditasrol (adott esetben);  Uzleti titok indokolasa (adott esetben). 3)
AK felhivja a figyelmet a Kbt. 41/A. §- aban foglaltakra. 4) Feltdltott, alairt dokumentumok,
nyilatkozatok esetében az AK altal el6irt alkalmazando fajlformatum: PDF. 5) AK és a gazd.
szerepl6k kdzott a kdzb. eljarassal kapcsolatos komm. a Kbt. 40. §. (1) bek. alapjan az EKR-
ben torténik. Az EKR (https://ekr.gov.hu) hasznalatahoz a Kr. 6. §-a szerint regisztracio
sziikséges. Az EKR lizemeltetését és fenntartasat az Uj Vilag Nonprofit Szolgaltatd Kit.
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gazdasagi tarsasag veégzi (https://ujvilag.gov.hu/). EKR hasznalataval kapcsolatos utmutato
elérhetd: regisztraciét kovetéen a https://ekr.gov.hu/portal/tamogatasoldalon. AK a rendszer
mikodésével, hasznalataval kapcsolatosan tajékoztatast nem ad. 6) Kieg. taj. a Kbt. 56. § (1)
-(5) bek. foglaltak szerint, hianypétlas a Kbt. 71.§-a szerint biztositott azzal, hogy AK nem
rendel el ujabb hianypétlast, ha arra a hianypoétlas soran bevont uj GSZ-re tekintettel lenne
szukseég. 7) A hirdetmény TED nézete és EKR nézete kdz6tt a tartalmi és ponthivatkozasok
tekintetében eltérés mutatkozhat: Valamennyi részben: BT-67(a) Kizaro ok tipusa - 2.1.6
Kizarasi okok: a Kbt. 62. § (1) -(2) bek. meghatarozott kizaré okok. BT-717 Ajanlatkéré nem
alkalmazza; BT-726 A k6zbeszerzés kkv-k szamara is alkalmas; BT-763 Az ajanlatok
benyujthatok valamennyi részre. 8) Ajanlatkéré felhivja a figyelmet, hogy a Kézbeszerzési
Hatdsag altal kiadott ,bronz” fokozatu minésités nem mentesiti automatikusan az ajanlattevét
az alkalmassag igazolasa aldl. A jelen felhivas M.1. pontjaban el6irt referencia-kdvetelmény
mindharom részben mennyiségében meghaladja a minésitett ajanlattevék hivatalos
jegyzékébe torténd felvétel feltételeit, figyelembe véve, hogy a kdvetelmény mennyiségi
jellegli. FAKSZ: Gyorgy Teréz (00360).

Oikeusperusta:

Direktiivi 2014/24/EU

2.1.5. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Osien enimmaismaara, joiden osalta yksi tarjoaja voi jattaa tarjouksia: 3
Sopimusehdot:
Osien enimmaismaara, joista voidaan tehda sopimus yhden tarjoajan kanssa: 3

2.1.6. Poissulkemisperusteet
Poissulkemisperusteiden ilmoittamispaikka: limoitus
Konkurssi: Valamennyi részben az eljarasban nem lehet ajanlattevé (k6zos ajanlattevd),
alvallalkoz6 és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan GSz, akivel szemben a
Kbt. 62. § (1) -(2) bek. meghatarozott kizaré okok barmelyike fennall. Az eljarasbdl kizarasra
kerul az ajanlattevd, alvallalkozo és az alkalmassag igazolasaban részt vevd, akivel szemben
a Kbt. 62. §(1)- (2) bek. szerepld kizard okok valamelyike fennall vagy a részérél a kizaré ok
az eljaras soran kovetkezett be, figyelemmel a Kbt. 74. § (1) bek. el6irasaira. Ontisztazas a
Kbt. 64. § szerint. Igazolasi méd: Ajanlattevé (k6zos ajanlattevék), valamint az alkalmassag
igazolasaban részt vevdé GSz a 321/2015. (X. 30.) Korm. r. 1. § (1) bek. meghatarozottak
szerint az EEKD benyujtasaval a 4. § (1) bek. foglaltak szerint igazolja el6zetesen a Kbt. 62. §
(1)-(2) bek. meghatarozott kizaré okok hianyat,figyelemmel a 321/2015. (X.30.) Korm.r. 4. §
(3)-(4) bek., valamint a 6. § (1)-(2) bek. K6z6s ajanlattétel esetén a 321/2015. (X.30.) Korm. r.
3. § (5) bek. az iranyadd. AK az EEKD-t elektronikus Urlapként bocsatja a GSZ
rendelkezésére az EKR-ben. Az elektronikus Grlap benyujtasaval teendd nyilatkozatokat a
k6z06s ajanlattevék, valamint az alkalmassag igazolasaban részt vevd mas szervezetek
képviseletében az ajanlatot benyujté GSZ teszi meg. Azon alvallalkozék tekintetében, amelyek
nem vesznek részt alkalmassag igazolasaban ajanlattevének a Kbt. 67. § (4) bek. szerint kell
nyilatkoznia (elektronikus Grlap kitéltésével). A 321/2015. (X. 30.) Korm. r. 15. § (1) bek.
alapjan ajanlattevé az alkalmassag igazolasaban részt vevd alvallalkozd vagy mas szervezet
vonatkozasaban csak az EEKD-t kételes benyujtani a Kbt. 62. § - aban, foglalt kizaré okok
hianyanak igazolasa érdekében. Az alkalmassag igazolasaban részt vevd alvallalkozo
tekintetében az EEKD benyujtasaval ajanlattevd eleget tesz a Kbt. 67. § (4) bek.szerinti
nyilatkozati kotelezettségének. A Kbt. 69. § (4)-(7) bek. foglaltak alkalmazasaval
ajanlattevének a 321/2015. (X.30.) Korm. r. 8. §; 10. §,14. § és16. § rendelkezései szerint kell
igazolnia a Kbt. 62. § (1)-(2) bek. el6irt kizaré okok hianyat. A 321/2015. (X.30.) Korm.r. 1. §
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(7) bek. szerint a kizaro okokra és az alkalmassagi kdvetelIményekre vonatkozéan a
kézbeszerzés megkezdését megeldzben kiallitott igazolasok is benyujthatdak
(felhasznalhatéak) mindaddig, ameddig az igazolasokban foglalt tény, illetve adat tartalma
valos. AK felhivja a figyelmet a Kbt. 69. § (11a) bekezdésében foglaltakra. Ajanlattevének
nyilatkoznia kell, hogy van-e folyamatban valtozasbejegyzési eljarasa a cégbirdsag elétt,
amennyiben igen, a 321/2015.(X.30) Korm. r. 13. §-a alapjan az ajanlathoz kételes csatolni a
cégbirdésaghoz benyuijtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirdsag
altal megkuldoétt igazolast, amennyiben nincs valtozasbejegyzési eljaras nemleges nyilatkozat
benyujtasa szikséges. AK hivatkozik a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 12. §-aban
foglaltakra. AK felhivja a figyelmet a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1. § (8) bekezdésében
foglaltakra. A tovabbiakban AK felhivja a figyelmet a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 15/A §.
(1)-(2) bekezdéseiben foglalt a jogel6d gazdasagi szerepl6k esetében a kizaré okok fenn nem
allasanak igazolasara vonatkozo6 rendelkezéseire.

5. Osa

5.1. Osa: LOT-0001
liImoituksen nimi: Tételes elsz. trastuzumab iv. HA beszerzése
Kuvaus: Tételes elszamolas ala esd, lejart szabadalmi védettségl trastuzumab iv.
hatéanyagot - OENO kéd: 06010 - tartalmazé gyogyszer beszerzése 10 200 000 mg
mennyiségben (alapmennyiség) keretmegallapodas megkdtésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1)
bekezdés a) pontja szerint nyilt kozbeszerzési eljaras keretében. A 16/2012. Korm. rendelet 9.
§ (1) bekezdés a) pontja értelmében a Kbt. 58. § (2)-(4) bekezdése szerinti kdzbeszerzési
miszaki leiras kovetelményét gyogyszerek esetében az OENO kéd meghatarozasa is teljesiti.
A hatdanyag esetében ajanlatkérd nem teszi lehetévé arurabatt megajanlasanak lehetéségét.
Ajanlatkéré lehetévé teszi a tobbvaltozatu (alternativ) ajanlattétel lehetéségét az alabbiak
szerint: Ajanlattevének a részajanlat esetében lehetésége van az egyes alternativ
ajanlatokban kulénb6z6 (de a miszaki leirasnak egyarant maradéktalanul, mindenben
megfeleld) terméket/termékeket és az egyes alternativ ajanlatokra vonatkozéan kulonb6zé
ajanlati 6sszarat megajanlani az alabbi megkotésekkel. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet arra,
hogy ajanlattevé legfeljebb 6t valtozatot ajanlhat meg, azonban egynél tobb valtozatot
megajanlani nem kotelez6 (csak lehetséges). Az egyes valtozatok egyszerre vesznek részt az
értékelésben. Az egy ajanlattevé altal megajanlott valtozatok azonos részben versenyeznek
egymassal is, igy az egy ajanlattevé altal megajanlott tobb valtozatbdl is legfeljebb egy
valtozat valhat nyertes ajanlatta egy részben (részajanlattételi szakaszban). Az 6sszes
valtozat vonatkozasaban a szakmai minimumkovetelmény: - egy-egy alternativaban kizarolag
az érintett kozbeszerzési részben eléirt OENO koddal rendelkezé és megadott hatéanyagot
tartalmazd, a miszaki leirdsnak mindenben megfelelé gyogyszer, illetve gyogyszerek
ajanlhatéak meg. - Ajanlatkéré érvényes ajanlatként csak azt fogadja el, amennyiben egy-egy
alternativ ajanlatban (ajanlati valtozatban) megajanlott termék(ek) csak egy toérzskonyvi
fészamhoz tartoz6 gyogyszert tartalmaz(nak)! A felolvasoélapra minden esetben a teljes
keretmennyiségre (alap és opcid) vonatkozo nettd ajanlati 6sszarat kérjuk — ajanlati
valtozatonként — megadni! Ajanlatkérd a Kbt. 77. § (1) bekezdés masodik fordulata alapjan a
keretmegallapodas teljes keretmennyiségére vonatkozéan maximalis ajanlati arat hataroz meg
a becsult érték alapjaul szolgalé egységarral szamitott 6sszar figyelembevételével. A
maximalis ajanlati ar mértéke: netté 1 364 148 000 Ft. Ajanlatkéré egy nyertes ajanlattevével
kot keretmegallapodast. Az ajanlattevd altal benyujtott valamennyi ajanlati valtozat esetében a
maximalis ar kdvetelménye kulon-kuldn irdnyadd. Amennyiben az ajanlatok kézott valamennyi
ajanlati valtozat azonos aron kerul benyujtasra, az Ajanlatkéré a Kbt. 77. § (5) bekezdése
szerinti elirasainak megfeleléen, kdzjegyz6 jelenlétében tartott sorsolas alapjan valasztja ki a
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nyertest. Amennyiben a benyujtott barmely ajanlati valtozat esetében a teljes
keretmennyiségre vetitett nettd ajanlati 6sszar meghaladja a meghatarozott maximalis ajanlati
arat, az érintett ajanlati valtozat a Kbt. 73. § (1) bekezdés j) pontja alapjan érvénytelen. A
megajanlott gydgyszernek az ajanlattételi hatariddé napjan - forgalomba hozatali engedéllyel
kell rendelkeznie az NNGYK kozhiteles nyilvantartasaban, valamint - a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld altal tarsadalombiztositasi (TB) tamogatasba befogadott
gyogyszerek korét tartalmazé PUPHA térzsben, vagy a TB tamogatasba befogadd
hatarozatban szerepl6 informaciok alapjan az ajanlat benyujtasa napjan érvényesen kell
szerepelnie, tovabba - a megajanlott gydgyszernek legkésébb a Keretmegallapodas
megkotésekor a PUPHA torzsben hatalyosan is szerepelnie kell, valamint - Ajanlattevének a
gyogyszer nagykereskedbkrél vezetett nyilvantartasban kell szerepelnie. Amennyiben nem az
ajanlattevé a forgalomba hozatali engedély jogosultja, a jogosulttdl szarmazo, forgalmazasi
jogosultsagrol sz6lo nyilatkozat benyujtasa szukséges! Amennyiben az ajanlattevé altal
benyujtott forgalmazasi jogosultsagrél szol6 nyilatkozatot adé nem egyezik a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv altal a Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerekrél vezetett kdzhiteles nyilvantartasban szereplé adatokkal, akkor a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatdl szarmazo meghatalmazas benyujtasa is szukséges! A 9/1993.
(IV.2.) NM rend. 2/E.§ (1) szerinti elektronikus tételes jelentési rendszerben az ajanlattételi
hataridd lejartaig torténd regisztracio az érvényes ajanlattétel feltétele, a mindsitésrél szolo
igazolas megszerzése a kdzbeszerzési szerz6dés megkotésének a feltétele. Részletes
szabalyok a kdzbeszerzési dokumentumokban. A Gydgyszer jotallasi (lejarati) ideje a
jogszabalyban vagy hatésagi engedélyben megjeldlt id6. Nyertes ajanlattevé koteles
gondoskodni arrél, hogy a Gyégyszer lejarati ideje a mindenkori kiszallitastol szamitott
legalabb 12 honapig terjedjen azzal a kitétellel, hogy ha a Gydégyszer lejarati ideje a
kiszallitaskor 12 honapnal kevesebb, a lejarati idén belul fel nem hasznalt gyogyszereket, a
lejarati id6 el6tt legfeljebb 1 hdnappal legalabb 12 hénapos lejaratura cseréli.

Sisadinen tunniste: EKR000326692026/1

5.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33690000 Muut ladkkeet
Optiot:
Optioiden kuvaus: A 16/2012 Korm. rendelet 6. § (2) bekezdésére figyelemmel az opcids
mennyiség: 5 100 000 mg. Az opcidés mennyiség teljesitése Ajanlatkérd diszkrecionalis
dontésétdl fuggben a nyertes ajanlattevéhoz intézett egyoldalu jognyilatkozataval
érvényesithetd a keretmegallapodas aktiv idébeli hatalya alatt. Ajanlatkéré az opcids
mennyiség egy részének, vagy egészeének irasban torténd lehivasanak jogaval elsé
alkalommal a Keretmegallapodasban meghatarozott Alapmennyiség egyedi megrendelS(k)
utjan torténd teljes megrendelését kovetben - de annak teljes elszamolasat megel6zéen, a
keretmegallapodas aktiv — vagy meghosszabbitas esetén a meghosszabbitott aktiv — idészak
utolsé napjaig élhet. Az opcids jog el6irasa nem jelenti Ajanlatkéré arra vonatkozo
kotelezettségét, hogy a Keretmegallapodas aktiv idébeli hatalya alatt arra vonatkozéan
kotelezd jelleggel élnie kellene, azaz egyedi megrendelbi kotelezettsége Ajanlatkéronek az
opcids mennyiségre sem részben sem egészben nem keletkezik. Az opciés mennyiség egy
részére vonatkozé megrendelés nem jelenti, hogy Ajanlatkéré a teljes opciés mennyiségre
egyedi megrendeldi kdtelezettséget fog vallalni, tekintettel arra, hogy Ajanlatkéré a
felhasznalasi adatok alapjan donti el, hogy az opciés mennyiség mekkora részére és mikor
bocsat ki egyedi megrendelét, illetve, hogy az opciés mennyiséget egy vagy tobb részletben
vagy egeészben kivanja-e lehivni, vagy azt adott esetben egyaltalan nem kivanja lehivni.
Nyertes Ajanlattevé az opciés mennyiség részben vagy egészben torténé megrendelése
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esetén koteles az opcidos mennyiséget a Keretmegallapodasban foglalt valtozatlan ar mellett a
Keretmegallapodasban foglalt feltételek szerint leszallitani.

5.1.2. Suorituspaikka
Maaryhmittely (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Maa: Unkari
Lisatiedot: A teljesités helye: az NM rendelet 2/B. §-a alapjan a NEAK altal kdozzétett,
mindenkor hatalyos kézleményben az adott hatéanyaghoz és indikaciés ponthoz kihirdetett
intézményi kor.

5.1.3. Arvioitu kesto
Kesto: 28 Kuukaudet

5.1.4. Uusiminen
Sopimuksen optiokausien enimmaismaara: 1
Lisatietoja uusimisesta: Ajanlatkéré a Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontja szerinti
szerz6désmaodosulasi feltételt hatarozott meg, ennek megfeleléen Ajanlatkéré
Keretmegallapodas teljes idészaka alatt egyszeri alkalommal jogosult egyoldalu irasbeli
nyilatkozataval a Keretmegallapodas aktiv id6szakanak az eredeti aktiv id6szak lejartatol
szamitott tovabbi 12 aktiv hdnappal torténd meghosszabbitasara, amennyiben a Teljes
Keretmennyiség az eredeti keretmegallapodasos id6szak lejartat megel6zéen nem kerult
teljesitési igazolasokkal igazolt médon felhasznalasra és elszamolasra. Az aktiv idészaknak a
meghosszabbitasa az eredeti aktiv id6szak lejartatol szamitott 12 hénappal késdbbi
idépontban torténd lejartat jelenti. A passziv id6szak ez esetben a meghosszabbitott aktiv
id6szak lejartat kovetéen kezd6dik meg.

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen:
Osallistumista ei ole varattu.
Hankintasopimuksen toteuttamiseen osoitetun henkiloston nimet ja ammatillinen patevyys on
ilmoitettava: Ei tarpeen
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan WTO:n julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): kylla
Tama hankinta soveltuu myds pienille ja keskisuurille yrityksille (pk-yrityksille): kylla
Lisatiedot: 1) Ajanlatkérd nem alkalmazza a Kbt. 75. § (2) bekezdés e) pontjaban foglaltakat.
2) Az ajanlatok értékelése: a Kbt. 76. § (2) bek. a) pontjaban rogzitetteknek megfeleléen a
legalacsonyabb ar alapjan, figyelemmel a 16/2012. (11.16.) Korm. r. 6. § (3) bekezdésére. A
nettd ajanlati 6sszarat, mint alapadatot olyan modon kell megadni a felolvasélapon, hogy az
alap- és opcids mennyiségre, mint teljes keretmennyiségre vonatkozé nett6 ajanlati 6sszar és
a teljes keretmennyiség hanyadosa, mint szamitott adat olyan, kerekités nélkuli véges
tizedestort legyen, melyben a tizedesjegyek kdzott legfeljebb az elsd két helyi értéken lehet O-
tol eltéré szam. Ajanlatkéré a Kbt. 73. § (1) bekezdés n) pontja alapjan érvénytelenné
nyilvanitja az ajanlatot, amennyiben a netté ajanlati 6sszar, mint alapadat, ugy kerdl
megadasra a felolvasélapon, hogy a nettd ajanlati 6sszar és a teljes keretmennyiség
hanyadosa, mint szamitott adat, olyan tizedestortet ad, melyben a tizedesjegyek kdzott az elsé
két helyi értéket kovetd helyi értéke(ke)n is 0-tol eltéré szam szerepelne. 3) BT-36 Idétartam: a
Keretmegallapodas annak mindkét fél altali alairasanak napjan lép hatalyba és a teljes
keretmennyiség kimeruléséig, de legfeljebb az alairast kdvetd 24. honap utolso napjaig, mint
aktiv hatarozott id6tartamra és az azt kdvetd 4. honap utolsd napjaig tartd passziv hatarozott
id6étartamra jon létre.

5.1.7. Strategiset hankinnat
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Ymparistoa saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistda saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.9. Valintaperusteet
Valintaperusteiden ilmoittamispaikka: limoitus
Kriteeri: Viitteet maariteltyihin toimituksiin
Valintaperusteen kuvaus: Ajanlattevének a 321/2015. (X.30.)Korm. r. 1. § (1) bekezdése
értelmében az EEKD benyujtasaval kell el6zetesen igazolnia, hogy megfelel az M.1) pontban
ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kévetelménynek. A Korm. r. 2. § (5) bek. alapjan
Ajanlatkéré elfogadja az érintett gazdasagi szerepl6 egyszerl nyilatkozatat az EEKD V. rész
a ,alfa’mez6t kitdltésével (elektronikus Grlap alkalmazasa). Ajanlattevének az Ajanlatkéré Kbt.
69. § (4) bek. szerinti felhivasara csatolnia kell: Ajanlattevé a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet
21.§ (1) bekezdésének a) pontja alapjan, figyelemmel a Korm. rendelet 21. § (1a) a) pontjaban
foglaltakra, ismertesse az eljarast megindité felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom
évben (36 honapban) teljesitett, de legfeljebb a felhivas feladasanak napjatol visszafelé
szamitott hat éven belul megkezdett a kdzbeszerzés targyanak (barmely emberi
felhasznalasra szant gyogyszer szallitasa és/vagy adasvétele) legjelentésebb szallitasait
igazolo referenciait a 321/2015 (X.30) Korm.r. 22. § (1) és (2) bekezdésében foglaltak szerint
igazolva: - a szerz6dést koté masik fél megnevezése (név, székhely); - a teljesités ideje
(kezd6 és befejezé idépontja év/hd/nap bontasban); - a referencia igazolast kiallité személy
(neve, elérhetésége e-mail és/vagy tel.); - a szallitas targya; - a szallitds mennyisége (mg); -
tovabba nyilatkozni kell arrél, hogy a teljesités az el6irasoknak és a szerzédésnek
megfelel6en tortént-e. Az elSirt alkalmassagi kdvetelmény igazolasa tekintetében ajanlatkéré
felhivja a figyelmet a Kbt. 65.§ (6)-(7)és(9) bekezdéseire, a Kbt. 65. § (11)-(12) bekezdésében
foglaltakra, valamint a Kbt. 69. § (11a) bek. Ajanlatkérd hivatkozik a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 21/A. §-aban foglaltakra, valamint a Korm. rendelet 24. § (1) bekezdésére. A 321
/2015.(X.30) Korm. rendelet 30. §(4) bekezdése alapjan ajanlatkéré a 28. § (3) bekezdés
alapjan meghatarozott mingsitési szempontokhoz képest szigorubban allapitja meg az M1.
pontban el6irt alkalmassagi kdvetelményt és igazolasait. M.1) Alkalmas az ajanlattevd, ha
rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom évben (36
honapban) a vizsgalt id6szakban szerz8désszerien teljesitett a kozbeszerzés targya (barmely
emberi felhasznalasra szant gyogyszer) szerinti aru szallitasara és/vagy adasvételére
vonatkozo referenciaval, amelynek mennyisége dsszesen eléri a 2 000 000 mg mennyiséget.
Tobb részre torténd ajanlattétel esetén a nagyobb mennyiségre vonatkozé referencia
bemutatasa elegendd a kisebb mennyiségre vonatkozé feltétel teljesitéséhez. Az alkalmassagi
koévetelménynek valé megfelelés egy vagy tobb referenciaval is igazolhaté. Ajanlatkéré rogziti,
hogy a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1a) bekezdés a)pontja szerint tekintettel arra,
hogy harom év teljesitésének igazolasat irta eld, a vizsgalt idészak alatt befejezett, de
legfeljebb az eljarast megindito felhivas feladasat megel6zé hat éven belll megkezdett
szallitasokat veszi figyelembe, tovabba a 21/A. § rendelkezései szerint a teljesités
igazolasaként elfogadja annak igazolasat is, ha a referencia kévetelményben foglalt eredmény
vagy tevékenység a szerzddés részteljesitéseként valdosult meg. Az alkalmassagi
kovetelménynek valé megfelelés igazolasa soran nem vehetd figyelembe olyan szallitas,
amelynek teljesitése a vizsgalt id6szaknal korabbi idépontban fejezddott be.

5.1.10. Vertailuperusteet
Kriteeri:
Tyyppi: Hinta
Kuvaus: Teljes keretmennyiségre 15 300 000 mg (alap és opcids mennyiség 6sszesen)
vonatkozé nettd ajanlati dsszar
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5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: unkari
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR000326692026

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR000326692026
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: unkari
Sahkadinen luettelo: Ei sallittu
Vaaditaan kehittynyt tai hyvaksytty sahkoinen allekirjoitus tai leima (sellaisena kuin se on
maaritelty asetuksessa (EU) N:o 910/2014)
Vaihtoehtoiset tarjoukset: Sallittu
Vakuuden kuvaus: Ajanlatkéré nem irja eld.
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 28/04/2026 10:00:00 (UTC+01:00) Keski-Euroopan
aika, Lansi-Euroopan kesaaika
Ajanjakso, jonka tarjouksen on pysyttava voimassa: 30 Paivat
Tietoa julkisesta avaamisesta:
Tarjousten avaamisen paivamaara: 28/04/2026 11:00:00 (UTC+01:00) Keski-Euroopan aika,
Lansi-Euroopan kesaaika
Paikka: https://ekr.gov.hu/
Lisatiedot: Az ajanlatok felbontasa a Kbt. 68. § -a, a 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet 15. §-a
szerint torténik.
Sopimusehdot:
Sopimuksen taytantdonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sopimuksen taytantdonpanoa koskevat ehdot: Szerz8dés megerdsitése: késedelmi, hibas
teljesitési, meghiusulasi kotbér A késedelmi kdtbér mértéke: a késedelem minden megkezdett
naptari napja utan a késedelemmel érintett, adott szolgaltatéi irasbeli megrendelés(ek)ben
szerepl6 gyogyszermennyiség nettd ellenértékének napi 1%-a a szerzédésszer( teljesitésig,
legfeljebb azonban az egyedi megrendelében szerepld aru (gydgyszer) nettd ellenértékének
10 %-a. A hibas teljesitési kotbér: amennyiben Ajanlatkéré nem él szavatossagi jogaval. A
hibas teljesitési kotbér mértéke a szolgaltatoi irasbeli megrendelés(ek)ben szerepld
gyogyszermennyiség netto ellenértékének 15%-a. Meghiusulasi kotbér: keretmegallapodas
meég le nem szallitott teljes keretmennyiségére esé teljes nettd ellenérték 20%-a. Tovabbi
részletek a KM tervezetben.
Salassapitosopimus (NDA) vaaditaan: ei
Sahkainen laskutus: Pakollinen
Tilaukset tehdaan sahkaisesti: kylla
Maksut tehdaan sahkoisesti: kylla
Hankintasopimuksen saaneelta tarjoajien ryhmalta vaadittava oikeudellinen muoto:
Ajanlatkéré a Kbt. 35.§(8) bek. alapjan rogziti, hogy a szerzddés teljesitése érdekében nem
teszi lehetévé gazdalkodo szervezet létrehozasat.
Rahoitusjarjestelyn kuvaus: Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek., a Ptk.
6:130. § (1)-(2) bek., 2011. évi CXCVI. tv. 3. §. szerint, tényleges felhasznalas alapjan torténik.
AK. késedelmes fizetése esetén a Ptk. 6:155.§-aban meghatarozott rendelkezések az
irAnyadok. AK hivatkozik a Kbt. 27/A. §-aban foglaltakra. Tovabbi részletek a KM tervezetben.

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely:
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Puitejarjestely, johon ei liity uudelleen kilpailuttamista
Osallistujien enimmaismaara: 100

Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta:

Ei dynaamista hankintajarjestelmaa

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Kézbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: Jogorvoslati kérelem benyujthaté a Kbt. 148. §-ban
foglaltak szerint.
Hankintamenettelysta lisatietoja antava organisaatio: Darazs & Tarsai Ugyvédi Iroda
Muutoksenhakumenettelyjen maaraajoista lisatietoja tarjoava organisaatio: Kozbeszerzési
Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Osallistumishakemuksia vastaanottava organisaatio: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
Tarjouksia kasitteleva organisaatio: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6

5.1. Osa: LOT-0002
liImoituksen nimi: Tételes elsz. ranibizumab HA beszerzése
Kuvaus: Tételes elszamolas ala esd, lejart szabadalmi védettségl ranibizumab hatéanyagot -
OENO kéd: 06040 - tartalmazé gyogyszer beszerzése 40 480 mg mennyiségben
(alapmennyiség) keretmegallapodas megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a)
pontja szerint nyilt kozbeszerzési eljaras keretében. A 16/2012. Korm. rendelet 9. § (1)
bekezdés a) pontja értelmében a Kbt. 58. § (2)-(4) bekezdése szerinti kdzbeszerzési miszaki
leiras kdvetelményét gydgyszerek esetében az OENO kdd meghatarozasa is teljesiti. A
hatdanyag esetében ajanlatkéré nem teszi lehetévé arurabatt megajanlasanak lehetdségét.
Ajanlatkéré lehetbvé teszi a tdbbvaltozatu (alternativ) ajanlattétel lehetéségét az alabbiak
szerint: Ajanlattevdnek a részajanlat esetében lehetésége van az egyes alternativ
ajanlatokban kulénb6zé (de a miiszaki leirasnak egyarant maradéktalanul, mindenben
megfeleld) terméket/termékeket és az egyes alternativ ajanlatokra vonatkozéan kulonb6zé
ajanlati 6sszarat megajanlani az alabbi megkotésekkel. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet arra,
hogy ajanlattevé legfeljebb 6t valtozatot ajanlhat meg, azonban egynél tébb valtozatot
megajanlani nem kotelez6 (csak lehetséges). Az egyes valtozatok egyszerre vesznek részt az
értékelésben. Az egy ajanlattevé altal megajanlott valtozatok azonos részben versenyeznek
egymassal is, igy az egy ajanlattevé altal megajanlott tobb valtozatbdl is legfeljebb egy
valtozat valhat nyertes ajanlatta egy részben (részajanlattételi szakaszban). Az 6sszes
valtozat vonatkozasaban a szakmai minimumkdvetelmény: - egy-egy alternativaban kizarélag
az érintett kozbeszerzési részben eléirt OENO koddal rendelkezé és megadott hatéanyagot
tartalmazo, a mlszaki leirasnak mindenben megfelelé gyogyszer, illetve gydgyszerek
ajanlhatéak meg. - Ajanlatkéré érvényes ajanlatként csak azt fogadja el, amennyiben egy-egy
alternativ ajanlatban (ajanlati valtozatban) megajanlott termék(ek) csak egy térzskonyvi
fészamhoz tartoz6 gyogyszert tartalmaz(nak)! A felolvasolapra minden esetben a teljes
keretmennyiségre (alap és opcid) vonatkozo nettd ajanlati 6sszarat kérjuk — ajanlati
valtozatonként — megadni! Ajanlatkéré a Kbt. 77. § (1) bekezdés masodik fordulata alapjan a
keretmegallapodas teljes keretmennyiségére vonatkozéan maximalis ajanlati arat hataroz meg
a becsult érték alapjaul szolgalé egységarral szamitott dsszar figyelembevételével. A
maximalis ajanlati ar mértéke: nettd 1 054 797 480 Ft. Ajanlatkéré egy nyertes ajanlattevével
kot keretmegallapodast. Az ajanlattevd altal benyujtott valamennyi ajanlati valtozat esetében a
maximalis ar kdvetelménye kulon-kulon iranyadd. Amennyiben az ajanlatok kézott valamennyi
ajanlati valtozat azonos aron kerul benyujtasra, az Ajanlatkér