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Ungheria — Medicinali vari — Uj, tételes elszamolasu hatéanyagok beszerzése
OJ S 139/2026 22/07/2026

Bando di gara o di concessione — regime ordinario

Forniture

1. Committente

1.1. Committente
Nome ufficiale: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
E-mail: beleznai.g@neak.gov.hu
Forma giuridica del committente: Organismo di diritto pubblico controllato da un'autorita
governativa centrale
Attivita dell'amministrazione aggiudicatrice: Salute

2. Procedura

2.1. Procedura
Titolo: Uj, tételes elszamolasu hatéanyagok beszerzése
Descrizione: Tételes elszamolas ala esé hatdbanyagok beszerzése keretmegallapodas
megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerinti nyilt eljaras keretében, a
Keretmegallapodas aktiv id6szakanak meghosszabbitasi lehetésége mellett. Jelen
kézbeszerzési eljaras targya (részenként): 1. rész: Dupilumab gyermekek részére (OENO:
06126) Alapmennyiség: 715 200 mg Opcids mennyiség: 238 400 mg Kotelezéen biztositandd
minimalis arurabatt mennyisége az alap mennyiség tekintetében: 1 200 mg Kotelezéen
biztositand6é minimalis arurabatt mennyisége az opcidos mennyiség tekintetében: 400 mg 2.
rész: Dupilumab felnéttek részére (OENO: 06126) Alapmennyiség: 23 493 600 mg Opcids
mennyiség: 7 831 200 mg Kotelezben biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az alap
mennyiség tekintetében: 1 800 mg Koételezbéen biztositandd minimalis arurabatt mennyisége
az opcids mennyiség tekintetében: 600 mg 3. rész: Mirikizumab (OENO: 06101)
Alapmennyiség: 1 009 800 mg Opciés mennyiség: 336 600 mg Kotelezéen biztositandd
minimalis arurabatt mennyisége az alap mennyiség tekintetében: 600 mg Kotelezéen
biztositandé minimalis arurabatt mennyisége az opcidés mennyiség tekintetében: 200 mg 4.
rész: Pirtobrutinib (OENO: 06123) Alapmennyiség: 5 930 400 mg Opcidés mennyiség: 1 976
800 mg Kotelezben biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az alap mennyiség
tekintetében: 8 400 mg Kotelezben biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az opcids
mennyiség tekintetében: 2 800 mg 5. rész: Blinatumomab (OENO: 06106) Alapmennyiség: 4
320 amp Opcidés mennyiség: 1 440 amp Koételezéen biztositandd minimalis arurabatt
mennyisége az alap mennyiség tekintetében: 3 amp Koételezéen biztositandd minimalis
arurabatt mennyisége az opcios mennyiség tekintetében: 1 amp 6. rész: Szerplulimab (OENO:
06118) Alapmennyiség: 195 000 mg Opciés mennyiség: 65 000 mg Kdtelezéen biztositando
minimalis arurabatt mennyisége az alap mennyiség tekintetében: 300 mg Kotelezéen
biztositandé minimalis arurabatt mennyisége az opcidés mennyiség tekintetében: 100 mg
Ajanlatkéré felhivja a gazdasagi szerepldk figyelmét, hogy valamennyi részben a Kbt. 73. § (1)
bekezdés j) pontjara tekintettel érvénytelen az az ajanlat, amely magasabb ajanlati dsszarat
tartalmaz, mint az ajanlattétel napjan a PUPHA torzsben szerepld, adott hatéanyagot
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tartalmazo, az ajanlattevé altal az adott részben megajanlott készitmények kdzul a
legalacsonyabb aru gyogyszerre vonatkozo netté nagykereskedelmi arabol szamolt mg (5.
rész esetén ampulla) egységar és a teljes keretmennyiség szorzata.

Identificativo della procedura: c4daea42-8577-44ff-a9ef-6726e0b9c7bd

Identificativo interno: EKR001419872026

Tipo di procedura: Aperta

La procedura é accelerata: si

Giustificazione della procedura accelerata: 2026. aprilis 17-én megjelent a Magyar Kozlony
2026. évi 39. szamaban az egyes gydgyszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasarél sz6lo 12
/2026. (IV.17.) BM rendelet, melynek értelmében 2026. majus 1-i hatalybalépéssel uj tételes
elszamolas ala es6 hatéanyagok, Uj indikaciok kerlltek bevezetésre az egészségugyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz6l6 9/1993. (V. 2.)
NM rendelet 1/A. szamu mellékletében. Az NM rendelet Uj 38. §—a értelmében a 2026. majus
1-jével ujonnan kihirdetésre kertlt hatéanyagok vonatkozasaban a lefolytatott eredményes
kézbeszerzési eljaras eredményeként megkotésre keruld szerz6dés hatalybalépésétdl, de
legkésbbb 2026. szeptember 1-jétdl kell természetben biztositania a NEAK-nak. A NEAK a
kézbeszerzési eljaras lehetd leggyorsabb meginditasa érdekében majus 1-jét kdvetéen
felmérte az érintett beteglétszamot, ellaté intézmények altal igényelt és szikséges mennyiségi
adatokat. A Kbt. 81. § (10) bekezdése kimondja, hogy kivételesen indokolt és surgbs esetben,
ha a (7) bekezdésben foglalt hatarid6k nem lennének betarthatdak, az ajanlatkéré a (7)
bekezdésben foglaltnal rovidebb ajanlattételi hataridét is meghatarozhat. A gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zdk kézbeszerzésének sajatos szabalyairdl szolé 16/2012. (1. 16.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: 16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet) 2. § 4. pontja értelmében surgbs
ellatasi igény merul fel, amennyiben a beteg azonnali, illetve révid idén bellli gyogyszeres
vagy orvostechnikai eszkdzzel torténé ellatas hianyaban kdzvetlen életveszélybe keriine,
sulyos vagy maradandé egészségromlast szenvedne, illetve a gyogyszeres vagy
orvostechnikai eszkdzzel torténd ellatas hianya irreverzibilis folyamatokat inditana el, és a
varhato élettartamot és emellett az életminéséget jelentésen kedvezbtlenul befolyasolna. A
dupilumab hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer (1-2. rész) kdzepesen sulyos, illetve sulyos
atopias dermatitisz szisztémas kezelésére szoruld betegeknél kerllt befogadasra. Jelenleg
kizarélag egyedi méltanyossag keretében alkalmazhaté mindaddig, amig a jelen
kdzbeszerzési eljaras eredményeként természetben nem kerulhet biztositasra. Figyelembe
véve a kezelésre szoruld betegek jelentds szamat, illetve a fellép6 surgbs ellatasi igényuket
indokolt, hogy jelen eljarasban az altalanos hataridénél rovidebb ajanlati hataridé kertljon
meghatarozasra, ellenkezd esetben a gydgyszerhez jutas idejének elhuzodasa a betegek
életminGségét kedvezétlenul befolyasolja. A mirikizumab, pirtobrutinib, blinatumomab és a
szerplulimab hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek (3-6. részek) hematoldgiai,
gasztroenteroldgiai korképekben, valamint onkolégiai terlletet érinté nem kissejtes
tudédaganatban szenvedd betegek kezelésére kerultek befogadasra. Jelenleg kizarolag
egyedi méltanyossag keretében alkalmazhatdé mindaddig, amig a jelen kdzbeszerzési eljaras
eredményeként természetben nem kerulhet biztositasra. Figyelembe véve a kezelésre szoruld
betegek valtoz6é szamat, illetve a fellép6 surgds ellatasi igényuket indokolt, hogy jelen
eljarasban az altalanos hataridénél révidebb ajanlati hataridé keruljon meghatarozasra,
ellenkez6 esetben a gyogyszerhez jutas idejének elhuzédasa a betegek varhato élettartamat
és életminfségét kedvezbtlenul befolyasolja. A kdzbeszerzési eljaras eredeti hataridékkel
torténd lebonyolitasa a hosszabb atfutasi ideje miatt jelentés egészségi kockazatokkal jarna. A
folyamatos és biztonsagos betegellatas biztositdsa érdekében feltétlenll szikséges jelen
eljaras targyat képezd készitmények mihamarabbi biztositasa és emiatt a gyorsitott eljaras
alkalmazasa, melynek feltételei fennallnak a Kbt. és a 16/2012. (lI. 16.) Korm. rendelet
alapjan. Gyorsitas nélkulli eljaras alkalmazasa esetén az irdnyadé ajanlattételi hataridére és a
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biralat, szerz6déskotés idétartamara és az elsé megrendelések teljesitéséhez szukséges
hatariddkre tekintettel nem lenne lehetséges az NM rendelet altal el6irt szeptember 1-i
rendelkezésre alldsa a gydgyszereknek.

Caratteristiche principali della procedura: Unids értékhatart meghalado, nyilt eljaras.

2.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33690000 Medicinali vari

2.1.2. Luogo di esecuzione
Suddivisione del paese (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Paese: Ungheria

2.1.4. Informazioni generali
Informazioni supplementari: 1) Ajanlatkéré az ajanlati felhivas karakterkorlatozasara tekintettel
az egyéb informaciokat teljes korlien és részletesen a kdzbeszerzési dokumentacidéban
(réviden: KD) adja meg.; 2) Jelen eljaras az EKR-en keresztil kerll lefolytatasra, igy az
elektronikus k6zbeszerzés részletes szabalyairdl szold 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet
alkalmazando. EKR regisztracié szikséges.; 3) EKR hasznalataval kapcsolatos utmutato:
https://ekr.gov.hu/ portal/tamogatas. Ajanlatkéré a rendszer mikodésével, hasznalataval
kapcsolatosan tajékoztatast nem ad.; 4) Kiegészit6 tajékoztatas kérés a Kbt. 56. § (1)-(5) bek.
foglaltak szerint, hianypétlas a Kbt. 71.§-a szerint.; 5) Kbt. 44. § szerinti Uzleti titok kezelése
elkulonitetten, az EKR-ben erre szolgal6 funkcié alkalmazasaval és indoklassal
alkalmazandé.; 6) Amennyiben valamely nyilatkozatminta az EKR-ben elektronikus Grlapként
a nyilatkozat megtételének nyelvén rendelkezésre all, a nyilatkozatot az elektronikus Grlap
kitdltése utjan kell az ajanlat részeként megtenni. Az EKR-ben megtett nyilatkozatokkal
szemben tamasztott kdvetelményekkel kapcsolatos egyéb elbirasokat az e-Kr. és a Kbt.
tartalmazza. Tovabbi, az ajanlat részeként benyujtandd nyilatkozatok és dokumentumok: -
Kbt. 65.§ (7) bekezdés alapjan nyilatkozni kell a kapacitast biztosité szervezetek tekintetében;
- k6z06s ajanlattétel esetén megallapodas a Kbt. 35. §-a, valamint a KD-ban leirtak szerint; -
ajanlattevé (k6zos ajanlattevék) — és bevonasuk esetén az ajanlatban nyilatkozatot tevé az
alkalmassag igazolasara igénybe vett mas szervezet -, illetve a forgalmazasra jogosult
esetében az ajanlatot alaird, kotelezettséget vallalo, vagy mas nyilatkozatot tevd cégjegyzésre
jogosult személy(ek) alairasi cimpéldanya, vagy a 2006. évi V. toérvény 9. § (1) bekezdés
szerinti alairas-mintaja egyszerl masolatban. - a cégkivonatban nem szerepl6
kotelezettségvallalo(k)esetében a cégjegyzeésre jogosult személytdl szarmazd, az ajanlat
alairasara vonatkozo irasos meghatalmazast (adott esetben) - KD. 1. sz. nyilatkozat minta
szerinti, a megajanlasra kerul6 termék (gyogyszer(ek), készitmény(ek)) megnevezésére,
hataserfsségere, kiszerelésere és mg egységar netto ellenértékére vonatkozé nyilatkozat,
mint részletes ajanlat; - arurabattra vonatkozo nyilatkozat (KD. 2. sz. nyilatkozat minta szerint);
- egyéb, a KD-ban el6irt nyilatkozatok. Az ajanlattevének az ajanlataban annak benyujtasakor
nyilatkoznia kell arrdl, hogy ajanlata tekintetében fennall-e az ukrajnai helyzetet destabilizalo
orosz intézkedések miatt hozott korlatozo intézkedésekrdl szolo, 2014. julius 31-i 833/2014/EU
tanacsi rendelet 5k. cikk (1) bekezdésében meghatarozott, a kdzbeszerzési vagy koncesszids
szerz8dés odaitélésére vonatkozo tilalom (EKR Urlap szerinti nyilatkozat alapjan a
verziofrissitést kovetben, mely ha nem érhetd el az ajanlattevé szamara - pl. rendszerhiba
kovetkeztében - Ajanlatkéré a KD-ban is biztosit nyilatkozatmintat). 7) Ajanlatkérd felhivja a
figyelmet a Kbt. 41/A. §-aban foglaltakra. 8) Feltoltott, alairt dokumentumok, nyilatkozatok
esetében az Ajanlatkérs altal eldirt alkalmazandé fajlformatum: PDF. 9) Ajanlatkérd ajanlati
biztositék nyujtasat nem irja el6. 10) Ajanlatkéré a Kbt. 35. § (8) bekezdés alapjan rogziti,
hogy nem teszi lehetévé a nyertes ajanlattevé szamara gazdalkodé szervezet
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(projekttarsasag) alapitasat. 11) Egyéb jogszabalyok/feltételek: - 43/1999 (l11.3.) Korm.
rendelet, - 9/1993. (IV.2.) NM rendelet, - 16/2012. (11.16.) Korm. rendelet, -TB tamogatasba
befogadé hatarozat. 12) Egyebek: - Ertékelés mddszere: legalacsonyabb ar. - Ajanlatkéré nem
alkalmazza a Kbt. 75. § (2) bekezdés e) pontjaban foglaltakat. - Ajanlatnak tartalmaznia kell az
ajanlati felhivasban kilon ki nem emelt egyéb nyilatkozatokat, igazolasokat és mas
dokumentumokat, amelyeket a KD és a Kbt. el6ir. - Ajanlatkéré a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 30. § (4) bekezdése szerint ezuton tajékoztatja az ajanlattevéket, hogy jelen
kdzbeszerzési eljarasban az M/1. alkalmassagi minimumkovetelmény a minésitett ajanlattevék
"bronz" fokozatu minésitéséhez képest szigorubban hatarozta meg (mennyiségben és nem
értékben). 13) AK az ajanlatok biralata soran a Kbt. 81. § (4)-(5) bekezdésének
alkalmazasaval jar el. 14) Eljaré6 FAKSZ: dr. Markus Timea (00318) 15) BT-763 rovattal
kapcsolatban tajékoztatjuk az AT-ket, hogy a TED nézet és az EKR nézet k6zott technikai
okokbdl eltérés tapasztalhatd. A fenti rovat tartalma helyesen: BT-763 Ajanlatok benyujthatok:
valamennyi részre 16) Tovabbi informaciok: - A Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerint
kerul sor a beszerzés megvaldsitasara, tekintettel a gydgyszerek szellemi tulajdonjogi
védelemmel biztositottsagara, a betegek ellatasi sajatossagaira és terapias kovetelményeire
figyelemmel. - Ajanlatkéré tajékoztatja az ajanlattevéket a KD-ban foglaltak szerint is, hogy
jelen kézbeszerzési eljaras eredményeként kotendé keretmegallapodas alapjan biztositott
teljes keretmennyiséget a Vevéként szerz8dott Ajanlatkéré akar egy-egy megrendeld
kibocsatasa utjan is megrendelheti az Eladoként szerz6dott nyertes ajanlattevétdl.

Base giuridica:

Direttiva 2014/24/UE

2.1.5. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Numero massimo di lotti per i quali un offerente pud presentare offerte: 6
Condizioni contrattuali:
Numero massimo di lotti per i quali pud essere aggiudicato un appalto a un offerente: 6

2.1.6. Motivi di esclusione
Fonti dei motivi di esclusione: Avviso
Partecipazione a un'organizzazione criminale: Valamennyi részben azonosan: Az eljarasban
nem lehet részvételre jelentkezd, ajanlattevé, alvallalkozd, és nem vehet részt az alkalmassag
igazolasaban olyan gazdasagi szerepld, aki a Kbt. 62. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott
kizard okok hatalya ala tartozik. A Kbt. 74. § (1) bekezdés b) pontja alapjan az ajanlatkérének
ki kell zarnia az eljarasbdl azt a részvételre jelentkez6t, ajanlattevét, alvallalkozét vagy az
alkalmassag igazolasaban részt vevd szervezetet, aki részérdl a kizard ok az eljaras soran
kovetkezett be. A megkdvetelt igazolasi mod: Elézetes igazolas: A részvételi jelentkezének a
részveételi jelentkezésében a kdzbeszerzési eljarasokban a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet
Il. Fejezetének megfeleléen, az EEKD benyujtasaval kell el6zetesen igazolnia, hogy nem
tartozik a Kbt. 62. § (1)-(2) pontjainak hatalya ala. Ajanlatkéré az EEKD-t a Kozbeszerzési
dokumentumok részeként, elektronikus Urlap formajaban rendelkezésre bocsatja. Az
alkalmassag igazolasaban részt vevd alvallalkozé vagy mas szervezet vonatkozasaban: A 321
/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 15. § (1) bekezdése szerint kell igazolni a kizaré okok fenn nem
allasat, vagyis csak az EEKD-t kdteles benyujtani a Kbt. 62. §-aban foglalt kizaré okok
hianyanak igazolasa érdekében. Azon alvallalkozok tekintetében, amelyek nem vesznek részt
az alkalmassag igazolasaban: A 321/2015. (X. 30.) Korm.rendelet 15. § (2) bekezdése szerint
kell igazolni a kizar6 okok fenn nem allasat, vagyis a Kbt. 67. § (4) bekezdése szerinti
nyilatkozatot kell benyujtani, miszerint a gazdasagi szereplének nyilatkoznia kell, hogy nem
vesz igénybe a szerz6dés teljesitéséhez a Kbt. 62. § szerinti kizaré okok hatalya ala es6
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alvallalkozot. A kizaro okokra vonatkozo igazolasok benyujtasara felhivott gazdasagi szereplé
utolagos igazolasa az ajanlattételi szakaszban: A kizaré okokra vonatkozé tovabbi
igazolasokat ajanlattevé az ajanlatkéré felhivasara koteles benyujtani, a Kbt. 69. § (4)-(6)
bekezdésében foglaltak szerint: « a Magyarorszagon letelepedett ajanlattevének valamint adott
esetben az alkalmassag igazolasaban részt vevé gazdasagi szerepl6(k) vonatkozasaban a 321
/2015. (X.30.) Kormanyrendelet 4. § és 8. §-ai (kivéve ib) pont) szerint kell igazolni a Kbt. 62. §
(1) és (2) bekezdésben foglalt kizaré okok fenn nem allasat. « a nem Magyarorszagon
letelepedett esetében az Ajanlatkérd a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 4. és 10. §-a (kivéve
gb) pont) szerinti igazolasokat és irasbeli nyilatkozatokat fogadja el. A Kbt. 62 § (1) bekezdés
k) pont kb) alpontja tekintetében az ajanlattevének a Kbt. 3. § 10a. pontjara tekintettel kell
megtennie nyilatkozatat. (Atlathaté gazdasagi szereplé: Az a gazdasagi szerepld, amelynek a
pénzmosas és a terrorizmus finanszirozasa megel6zésérdl és megakadalyozasardl sz6lo
2017. évi LIll. térvény (a tovabbiakban: Pmt.) 3. § 38. pont a)-b), d), €) vagy g) alpontja
szerinti tényleges tulajdonosa az ajanlatkéré altal megismerhetd és amely tulajdonosi és
iranyitasi viszonyait az ajanlatkéré szamara feltarja.) A Kbt. 62. § (1) bekezdés a), b), e), h), j),
), n) pontjaban meghatarozott idétartamot mindig a kizard ok fenn nem allasanak ellenérzése
idépontjatdl kell szamitani. A kizard okokra és az alkalmassagi kdvetelményekre vonatkozdan
a kozbeszerzés megkezdését megel6zéen kiallitott igazolasok is benyujthatéak
(felhasznalhatéak) mindaddig, ameddig az igazolasokban foglalt tény, illetve adat tartalma
valdés. Az ajanlatkerd - ellenkez6 bizonyitasig - az adat valésagtartalmat az ajanlattevé erre
vonatkozdé kulon nyilatkozata nélkul vélelmezi. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt. 64. §-ban
foglaltakra (6ntisztazas). Valtozasbejegyzésre nemleges tartalom esetén is nyilatkozni
szukséges. Folyamatban lévé valtozasbejegyzési eljaras esetében a gazdasagi szerepld
koteles csatolni a cégbirdsaghoz benyuijtott valtozasbejegyzési kérelmet (mellékletek nélkul)
és az annak érkezésérdl a cégbirdésag altal megkuldott igazolast. Felhivjuk tovabba
ajanlattevék figyelmét a 321/2015. Korm. rendelet 1-8. §, 10.§ és 12-16. §-okban foglaltakra
és a Kbt. 69. § (11a) bekezdésében foglaltakra. Részekre torténd ajanlattétel esetén nem
kérhet6 a gazdasagi szerepl6tdl olyan nyilatkozat vagy igazolas benyujtasa, amelyet
ugyanazon kdzbeszerzési eljaras valamely része tekintetében a gazdasagi szereplé mar
benyujtott. Ebben az esetben a gazdasagi szerepld nyilatkozik arrél, hogy mely rész
tekintetében benyujtott nyilatkozatot vagy igazolast kéri figyelembe venni a biralat soran. A
kizaro okokra és az alkalmassagi kdvetelményekre vonatkozéan a kdzbeszerzés
megkezdését megelbzben kiallitott igazolasok is benyujthatdéak (felhasznalhatdak) mindaddig,
ameddig az igazolasokban foglalt tény, illetve adat tartalma valés. Az ajanlatkérd — ellenkezé
bizonyitasig — az adat valésagtartalmat az ajanlattevé erre vonatkozo kulon nyilatkozata nélkal
vélelmezi.

Corruzione: A "Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2)
bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.
Frode: A "Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2)
bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.
Reati terroristici o reati connessi alle attivita terroristiche: A "Blinszervezetben részvétel" rovat
BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.

Riciclaggio di proventi di attivita criminose o finanziamento del terrorismo: A "Blinszervezetben
részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.

Lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani: A "Blinszervezetben részvétel" rovat BT-
67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.
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Violazione dell'obbligo di pagamento delle imposte: A "Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67
(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet
1. § - 16. §-aiban rdgzitettek szerint.

Motivi legati al pagamento di imposte o contributi previdenziali: A "Blinszervezetben részvétel"
rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.)
Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.

Fallimento: A "Blnszervezetben részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2)
bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.
Insolvenza: A "Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2)
bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.
Concordato preventivo con i creditori: A "Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67(b)
pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. §
- 16. §-aiban rogzitettek szerint.

Situazione analoga al fallimento ai sensi della normativa nazionale: A "Blinszervezetben
részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.

Amministrazione controllata: A "Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a
Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban
rogzitettek szerint.

Cessazione di attivita: A "Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. §
(1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek
szerint.

Accordi con altri operatori economici intesi a falsare la concorrenza: A "Blinszervezetben
részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.

Conflitto di interessi legato alla partecipazione alla procedura di appalto: A "Blinszervezetben
részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.

Partecipazione diretta o indiretta alla preparazione della procedura di appalto: A
"Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2)
bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.
Motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione nazionale: A "Blinszervezetben
részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdéseiben és a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.

False dichiarazioni, omessa informazione, incapacita di fornire i documenti richiesti o
acquisizione di informazioni confidenziali in merito alla procedura in questione: A
"Blinszervezetben részvétel" rovat BT-67(b) pontjaban és a Kbt. 62. § (1) és (2)
bekezdéseiben és a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § - 16. §-aiban rogzitettek szerint.

5. Lotto

5.1. Lotto: LOT-0001
Titolo: Dupilumab gyermekek részére
Descrizione: Tételes elszamolas ala esé hatbanyagok beszerzése keretmegallapodas
megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerinti nyilt eljaras keretében, a
Keretmegallapodas aktiv id6szakanak meghosszabbitasi lehetésége mellett. 1. rész:
Dupilumab gyermekek részére (OENO:06126) Alapmennyiség: 715 200 mg Opcios
mennyiség: 238 400 mg Koételezb6en biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az alap
mennyiség tekintetében: 1 200 mg Kotelezben biztositandd minimalis arurabatt mennyisége
az opciés mennyiség tekintetében: 400 mg Az eljarasban Ajanlatkérd élni kivan a 16/2012. (lI.
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16.) Korm. rendelet 6. § (1) bekezdés szerinti lehetbséggel, igy Ajanlatkérd elbirja a
keretmennyiségen fellli arurabatt adasanak kotelezettségét, ugy, hogy az az adott gyogyszer
legkisebb kiszerelési egységének mértékével ugy legyen oszthatd, hogy az pozitiv egész
szamot adjon ki (kotelezd rabatt). A kdtelezd rabatton felll ajanlattevék valasztasuk szerint
tovabbi rabatt megajanlast is tehetnek. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet, hogy az Ajanlattevé
altal megajanlott gyégyszer (termék, készitmény) megnevezése, hataseréssége, kiszerelése,
beviteli formaja szakmai ajanlatnak minésul, igy az nem hianypétolhaté vagy modosithaté! A
megajanlott gydgyszernek az ajanlattételi hataridd napjan: - forgalomba hozatali engedéllyel
kell rendelkeznie az Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont kdzhiteles
nyilvantartasaban, valamint - a Nemzeti Egészsegbiztositasi Alapkezel6 altal
tarsadalombiztositasi (TB) tamogatasba befogadott gyogyszerek korét tartalmazé PUPHA
torzsben az ajanlattételi hataridé napjan érvényesen kell szerepelnie, tovabba - a megajanlott
gyogyszernek legkésdbb a Keretmegallapodas megkdtésekor a PUPHA térzsben hatalyosan
is szerepelnie kell (részletesen: KD). Ajanlattevének az ajanlattételi hataridé napjan
szerepelnie kell a gyogyszer nagykeresked6krél vezetett nyilvantartasban. Ajanlattevének
rendelkeznie kell a termék(ek) forgalmazasi jogosultsagaval is, igy amennyiben nem az
ajanlattevé a forgalomba hozatali engedély jogosultja, a jogosulttdl szarmazo, forgalmazasi
jogosultsagrol szélo nyilatkozat benyujtasa is sziikséges az ajanlat részeként (részletesen:
KD). Ervényes ajanlattétel tovabbi feltétele: a 9/1993.(IV.2.) NM rend. 2/E. § (1) bekezdés
szerinti elektronikus tételes jelentési rendszerben az ajanlattételi hataridé lejartaig torténé
regisztracio a KD-ban ismertetett médon. Szerz6déskotes feltétele: nyertes ajanlattevének az
online jelentési rendszerben torténd sikeres mindsités megszerzése a KD-ban részletezettek
szerint. Az elektronikus rendszer megtalalhatoé: https:\\teteles.neak.gov.hu. Részletes
szabalyokat a KD tartalmazza. Gyogyszer jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy
hatosagi engedélyben megjeldlt id6. Eladoként szerz6d6 nyertes ajanlattevd koteles
gondoskodni arrdl, hogy a Gydgyszer lejarati ideje a mindenkori kiszallitastol szamitott
legaldbb 12 honapig terjedjen azzal a kitétellel, hogy ha a Gydgyszer lejarati ideje a
kiszallitaskor 12 honapnal kevesebb, a lejarati idén belll fel nem hasznalt gyogyszert, a
lejarati id6 el6tt legfeljebb 1 honappal legalabb 12 hénapos lejaratura cseréli. Ajanlatkéré
felhivja a gazdasagi szerepldk figyelmét, hogy a Kbt. 73. § (1) bekezdés j) pontjara tekintettel
érvénytelen az az ajanlat, amely magasabb ajanlati 6sszarat tartalmaz, mint az ajanlattétel
napjan a PUPHA térzsben szerepld, adott hatéanyagot tartalmazo, az ajanlattevé altal az
adott részben megajanlott készitmények kozul a legalacsonyabb aru gyégyszerre vonatkozo
nettd nagykereskedelmi arabol szamolt mg (5. rész esetén ampulla) egységar és a teljes
keretmennyiség szorzata.

Identificativo interno: EKR001419872026/1

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33690000 Medicinali vari
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Az alapmennyiség 1/3-a az opcidés mennyiség. Ajanlatkéré jelen
kozbeszerzési eljaras soran el6 kivanja irni a Vevéként szerz6dd Ajanlatkérd részére a KM-
ban meghatarozott mennyiségl dologra nézve az opcios jogat a 16/2012 (l1.16.) Korm.rend. 6.
§ (2) alapjan. Ajanlatkéré az opciés mennyiséget a KM-ban meghatarozott vételaron egyoldalu
nyilatkozattal jogosult megvasarolni a KM aktiv id6szakaban. Az opcios jog el6irasa nem
jelenti Ajanlatkér6 arra vonatkozo kotelezettségét, hogy a KM aktiv id6beli hatalya alatt arra
vonatkozdan kotelezd jelleggel élnie kellene, azaz rendelési kdtelezettsége Ajanlatkérének az
opcios mennyiségre sem részben sem egészben nem keletkezik. Ajanlatkéré az opcids
jogaval els6 alkalommal a KM-ban meghatarozott alapmennyiség Alapmennyiség egyedi
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megrendeld utjan torténd teljes megrendelését kdvetden - de annak teljes elszamolasat
megel6zéen, a KM aktiv — vagy meghosszabbitas esetén a meghosszabbitott aktiv —
id6északanak utols6 napjaig élhet egyoldalu, irasbeli, nyertes AT felé cimzett nyilatkozata utjan.
Ajanlatkéré rogziti, hogy az opcids mennyiség egy részére vonatkozé megrendelés nem
jelenti, hogy Ajanlatkérd a teljes opcids mennyiség lerendelésére kotelezettséget fog vallalni!
Ajanlatkéré a felhasznalasi adatok alapjan donti el, hogy az opcidés mennyiség mekkora
részére és mikor (a megjeldlt aktiv id6szakon beltl) bocsat ki megrendelést, illetve hogy az
opcids mennyiséget egy vagy tobb részben vagy egészben kivanja-e lehivni, vagy azt adott
esetben egyaltalan nem kivanja lehivni. Ajanlatkéré felhivja ajanlattevék figyelmét, hogy
amennyiben Ajanlatkérd élni kivan az opcids jogaval, akkor az Eladoként szerz6dott nyertes
ajanlattev koteles az opcios mennyiséget a KM-ban foglalt valtozatlan feltételek szerint,
valtozatlan egységaron biztositani.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Suddivisione del paese (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Paese: Ungheria
Informazioni supplementari: Teljesités helye: A 9/1993 (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu
mellékletében szerepl6 az adott hatéanyagra meghatarozott indikaciés pont(ok)ban a
mindekor hatalyos, NEAK koézleményben kihirdetett, elszamolasra jogosult intézményi kor.

5.1.3. Durata stimata
Durata: 22 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 1
Altre informazioni sul rinnovo: A Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontja szerinti
szerz6désmodositasi feltételt hatarozott meg Ajanlatkérd, mely szerint a Vevé egyoldalu
jognyilatkozataval jogosult a keretmegallapodas aktiv idébeli hatalya alatt egyszeri alkalommal
meghosszabbitani a keretmegallapodas idébeli hatalyat az eredeti aktiv id6szak lejartatol
szamitott tovabbi 6 honap aktiv id6tartammal, amennyiben a teljes keretmennyiség az eredeti
aktiv id6szak lejartat megel6zbéen nem kerult teljesitési igazolasokkal igazolt médon
felhasznalasra és elszamolasra. Az aktiv id6szaknak a meghosszabbitasa a passziv id6szak 6
honappal késébbi idépontban torténé megkezdését és a Keretmegallapodas hatalyanak 6
honapos meghosszabbitasat is jelenti. A passziv id6szak ez esetben a meghosszabbitott aktiv
id6szak lejartat kovetéen kezd6dik meg.

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Vanno indicati nomi e qualifiche professionali del personale incaricato dell'esecuzione
dell'appalto: Indicazione non necessaria
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
L'appalto si addice anche alle piccole e medie imprese (PMI): si
Informazioni supplementari: Keretmegallapodas annak mindkét fél altali alairasanak napjan
Iép hatalyba és a Teljes keretmennyiség (alap- és opcids mennyiség 6sszesen) kimeruléséig,
de legfeljebb a keretmegallapodas hatalybalépését kovetd 18. hdnap utolsé napjaig, mint aktiv
hatarozott id6tartamra (aktiv id6szak) és az azt kdvetd 4. (negyedik) honap utolsé napjaig tartd
passziv hatarozott idétartamra (passziv idészak) jon létre, a keretmegallapodas
meghosszabbithatosaganak lehet6sége mellett.

5.1.7. Appalto strategico
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Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Referenze su forniture specifiche
Descrizione del criterio di selezione: M.1.) Alkalmatlan az ajanlattevé, amennyiben
O0sszességeében nem rendelkezik a jelen felhivas feladasat megel6zd harom évben (36
honapban) befejezett,de legfeljebb hat éven (72 hénapon) belll megkezdett a kdzbeszerzés
targyabdl (azaz barmely, emberi felhasznalasra szant gyogyszer hatéanyag szallitasa
/adasvétele) szarmazo referenciaval, amelynek mennyisége 6sszesen eléri részenként az
alabbi mennyiségeket: 1. rész esetében : 357 600 mg 2. rész esetében: 11 747 000 mg 3.
rész esetében: 505 000 mg 4. rész esetében: 2 966 000 mg 5. rész esetében: 2 160 amp
(vagy a referencia targyaként bemutatott gyégyszer alkalmazasi el6irata szerint 2160
ampullanak megfelel6 mg mennyiség) 6. rész esetében: 97 500 mg Az alkalmassagi
kovetelménynek valé megfelelés egy vagy tobb, a kbzbeszerzés targya szerinti referenciaval
is igazolhato. Ajanlatkérd 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
id6szak alatt befejezett, de legfeljebb az eljarast megindito felhivas feladasat megel6z6 hat
éven (72 honapon) belll megkezdett szallitasokat veszi figyelembe, tovabba a 21/A. §
rendelkezései szerint a teljesités gazolasaként elfogadja annak igazolasat is, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerz6dés részteljesitéseként valosult
meg. Az alkalmassagi kdvetelménynek valé megfelelés igazolasa soran nem vehetd
figyelembe olyan szallitas, amelynek teljesitése a vizsgalt id6szaknal korabbi id6pontban
fejez6dott be. Amennyiben a gazdasagi szerepl6 tobb részajanlatban is ajanlatot kivan
benyujtani,abban az esetben elegend6 a legmagasabb mennyiségi el6irasnak megfelelnie.
Igazolas maodja: A 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 1. § (1) bek. alapjan Ajanlattevének az
EKR-ben talalhaté EEKD drlap kitoltésével kell el6zetesen igazolnia, hogy megfelel az
alkalmassagi kdvetelményeknek, a 2. § (5) bek. alapjan Ajanlatkérd elfogadja az érintett
gazdasagi szerepl6 egyszeri nyilatkozatat (1V. rész: ,alfa” pontjaban). Ajanlattevének az
Ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bek. szerinti felhivasara - csatolnia kell az alabbiakat: M.1.)
Ajanlattevé csatolja az eljarast megindito felhivas feladasat megel6z6 36 honap
legjelent6sebb, a kdzbeszerzés targya (azaz barmely emberi felhasznalasra szant
gyogyszerhatéanyag szallitasa és/vagy adasvétele) szerinti szallitasainak ismertetését a Kbt.
65.§ (1)bek. b) pontja és a 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 21. § (1)bek a) pontja alapjan az
alkalmassagi kdvetelményeknek megfeleléen részletezett tartalommal, a 321/2015.(X.30.)
Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bek. szerinti nyilatkozat vagy igazolas benyujtasaval. Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet, hogy valamennyi, az alkalmassag igazolasara eldirt kritériumnak az e
pontban csatolni el6irt dokumentumbadl egyértelmien megallapithatonak kell lennie. A 321
/2015.(X.30.) Korm.rendelet 22. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti igazolas, illetve
nyilatkozat tartalmazza legalabb a kdvetkez6 adatokat:- a szerz8dést kotd masik fél és a
referenciat igazoldé személy neve, elérhetésége (telefon, e-mail cim)- a teljesités ideje (kezdd
és befejez6 idépontja/év,hd,nap/),- a szallitas targya, valamint- mennyisége,- tovabba
nyilatkozni kell arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak megfeleléen tortént-e (nyilatkozatmintat
Ajanlatkérd rendelkezésre bocsat a kdzbeszerzési dokumentumok kozott). Az AK koteles
elfogadni azon megvaldsult teljesitések igazolasat is, amelyek esetén bar szerz6désszegés
tortént, de a gazdasagi szerepl6 szerz6désszegeésért valo feleléssége — a szerzddést kotd
masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az AK nem hatarozza meg a szerz6désszegések
olyan tovabbi korét, amellyel érintett teljesitések igazolasat elfogadja, feltéve, hogy a
referencia kovetelményben elvart teljesités megvaldsult. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt.
65. § (6), (7) és (9) bek.-re és a Kbt. 69. § (4), (11) bek.-re, valamint a 321/2015.(X.30.) Korm.
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rendelet 21. § (1a) bek. a) pontjara és 21./A. §-ara. Amennyiben az alkalmassagot igazolni
kivano a teljesitést nem 6nalléan végezte, az ismertetésben szerepelnie kell, hogy a
bemutatott referencia mely részét teljesitette. Amennyiben a referencia ismertetése szerint a
szerz6dés targya bévebb, mint a kért referencia targya, akkor a referencia ismertetésében
meg kell adni a kért targyra vonatkozé ellenértéket. Az alkalmassag igazolasa tobb
szerz6désbdl is biztosithatd. A Kbt. 69. § (11a) bek. alapjan nem kérhetd a gazdasagi
szerepl6tdl olyan igazolas benyujtasa, amelyet ugyanazon Ajanlatkéré részére a gazdasagi
szerepld korabbi kdzbeszerzési eljarasban az EKR-ben elektronikus uton mar benyuijtott.
Ebben az esetben az Ajanlatkér6 a Kbt. 69. § (4) vagy (6)-(8) bekezdés szerinti felhivasara a
gazdasagi szerepld nyilatkozik arrél, hogy mely korabbi eljarasban benyujtott igazolast kéri
figyelembe venni a biralat soran. Az Ajanlatkéré attél fUggetlenul vizsgalja meg, hogy a
korabban benyuijtott igazolas megfelel-e az adott kozbeszerzési eljarasban benyujtando
igazolasra iranyadd tartalmi kdvetelményeknek, hogy a korabbi igazolas adott esetben
megjeldli, hogy azt mely kdzbeszerzési eljarasban valé felhasznalas céljara allitottak ki.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Descrizione: Teljes keretmennyiségre (alap- és opcids mennyiségre egylttesen) vonatkozo
nettd ajanlati 6sszar (HUF)
Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)
Criterio di aggiudicazione: numero: 100

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: ungherese
Indirizzo dei documenti di gara: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001419872026

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR0014 19872026
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: ungherese
Catalogo elettronico: Non consentita
Varianti: Non consentita
Descrizione della garanzia finanziaria: Ajanlatkéré nem ir el ajanlati biztositékot.
Termine per il ricevimento delle offerte: 07/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 30 Giorni
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 07/08/2026 12:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale
Luogo: EKR
Informazioni supplementari: Az elektronikus bontas szabalyait az elektronikus kozbeszerzés
részletes szabalyairdl szolé 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet (tovabbiakban: e-Kr.) 15. §-a,
valamint a Kbt. 68. §-a tartalmazza.
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Condizioni relative all'esecuzione dell'appalto: KM-t biztosité mellékkotelezettségek:
késedelmi, hibas teljesitési, meghiusulasi kotbér. Késedelmi koétbér: irasbeli megrendelés(ek)
ben szerepl6 gydgyszermennyiség netto ellenértékének napi 1%-a a, legfeljebb az egyedi
megrendelében szerepld aru nettd ellenértékének 10 %-a. Hibas teljesitési kotbér mértéke:
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amennyiben Ajanlatkéré nem él szavatossagi jogaval. Mértéke a szolgaltatoi irasbeli
megrendelés(ek)ben szerepl6 gydgyszermennyiség nettd ellenértékének 15%-a. Meghiusulasi
kotbér: keretmegallapodas meég le nem szallitott teljes keretmennyiségére esé teljes nettd
ellenérték 20%-a. Szerzddést biztositd mellékkotelezettségek, kdzvetlen megrendelés, fizetési
feltételek részletesen a KM tervezetben.

E richiesto un accordo di non divulgazione: no

Fatturazione elettronica: Obbligatoria

Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no

Sara utilizzato il pagamento elettronico: no

Forma giuridica che deve essere assunta da un gruppo di offerenti cui viene aggiudicato un
appalto: Ajanlatkéré nem irja el6 és nem teszi lehetévé.

Accordo finanziario: 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.
Ajanlatkéré késedelmes fizetése esetén a Ptk. 6:155.§-aban meghatarozott rendelkezések az
iranyadok. Felhivjuk a figyelmet a Kbt. 27/A. §-ara, mely szerint Ajanlatkérd koteles fogadni és
feldolgozni az el6irasoknak megfelel6 elektronikus szamlakat.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, senza riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Kbzbeszerzési Hatosag Kdzbeszerzési
Doéntébizottsag
Informazioni sui termini per il riesame: Kbt. 148. § szerint
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: Dr Borbély Magdolna Ugyvédi Iroda
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Kbozbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6
Organizzazione che tratta le offerte: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

5.1. Lotto: LOT-0002
Titolo: Dupilumab felnéttek részére
Descrizione: Tételes elszamolas ala es6 hatdbanyagok beszerzése keretmegallapodas
megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerinti nyilt eljaras keretében, a
Keretmegallapodas aktiv id6szakanak meghosszabbitasi lehetdésége mellett. 2. rész:
Dupilumab felnéttek részére (OENO: 06126) Alapmennyiség: 23 493 600 mg Opcios
mennyiség: 7 831 200 mg Kotelezben biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az alap
mennyiseg tekintetében: 1 800 mg Koételezben biztositandd minimalis arurabatt mennyisége
az opciés mennyiség tekintetében: 600 mg Az eljarasban Ajanlatkérd élni kivan a 16/2012. (lI.
16.) Korm. rendelet 6. § (1) bekezdés szerinti lehetbséggel, igy Ajanlatkérd elbirja a
keretmennyiségen fellli arurabatt adasanak kotelezettségét, ugy, hogy az az adott gyogyszer
legkisebb kiszerelési egységének mértékével ugy legyen oszthatd, hogy az pozitiv egész
szamot adjon ki (kotelezd rabatt). A kdtelezd rabatton felll ajanlattevék valasztasuk szerint
tovabbi rabatt megajanlast is tehetnek. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet, hogy az Ajanlattevé
altal megajanlott gyégyszer (termék, készitmény) megnevezése, hataseréssége, kiszerelése,
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beviteli formaja szakmai ajanlatnak minésul, igy az nem hianypétolhaté vagy modosithaté! A
megajanlott gydgyszernek az ajanlattételi hataridd napjan: - forgalomba hozatali engedéllyel
kell rendelkeznie az Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont kdzhiteles
nyilvantartasaban, valamint - a Nemzeti Egészsegbiztositasi Alapkezel6 altal
tarsadalombiztositasi (TB) tamogatasba befogadott gyogyszerek korét tartalmazé PUPHA
torzsben az ajanlattételi hataridé napjan érvényesen kell szerepelnie, tovabba - a megajanlott
gyogyszernek legkésdbb a Keretmegallapodas megkdtésekor a PUPHA térzsben hatalyosan
is szerepelnie kell (részletesen: KD). Ajanlattevének az ajanlattételi hataridé napjan
szerepelnie kell a gyogyszer nagykeresked6krél vezetett nyilvantartasban. Ajanlattevének
rendelkeznie kell a termék(ek) forgalmazasi jogosultsagaval is, igy amennyiben nem az
ajanlattevé a forgalomba hozatali engedély jogosultja, a jogosulttdl szarmazo, forgalmazasi
jogosultsagrol szo6lo nyilatkozat benyujtasa is sziikséges az ajanlat részeként (részletesen:
KD). Ervényes ajanlattétel tovabbi feltétele: a 9/1993.(IV.2.) NM rend. 2/E. § (1) bekezdés
szerinti elektronikus tételes jelentési rendszerben az ajanlattételi hataridé lejartaig torténé
regisztracio a KD-ban ismertetett médon. Szerz6déskotes feltétele: nyertes ajanlattevének az
online jelentési rendszerben torténd sikeres mindsités megszerzése a KD-ban részletezettek
szerint. Az elektronikus rendszer megtalalhatod: https:\\teteles.neak.gov.hu. Részletes
szabalyokat a KD tartalmazza. Gyogyszer jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy
hatosagi engedélyben megjeldlt id6. Eladoként szerz6d6 nyertes ajanlattevd koteles
gondoskodni arrdl, hogy a Gydgyszer lejarati ideje a mindenkori kiszallitastol szamitott
legaldbb 12 honapig terjedjen azzal a kitétellel, hogy ha a Gydgyszer lejarati ideje a
kiszallitaskor 12 honapnal kevesebb, a lejarati idén belll fel nem hasznalt gyogyszert, a
lejarati id6 el6tt legfeljebb 1 honappal legalabb 12 hénapos lejaratura cseréli. Ajanlatkéré
felhivja a gazdasagi szerepldk figyelmét, hogy a Kbt. 73. § (1) bekezdés j) pontjara tekintettel
érvénytelen az az ajanlat, amely magasabb ajanlati 6sszarat tartalmaz, mint az ajanlattétel
napjan a PUPHA térzsben szerepld, adott hatéanyagot tartalmazo, az ajanlattevé altal az
adott részben megajanlott készitmények kozul a legalacsonyabb aru gyégyszerre vonatkozo
nettd nagykereskedelmi arabol szamolt mg (5. rész esetén ampulla) egységar és a teljes
keretmennyiség szorzata.

Identificativo interno: EKR001419872026/2

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33690000 Medicinali vari
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Az alapmennyiség 1/3-a az opcidés mennyiség. Ajanlatkéré jelen
kozbeszerzési eljaras soran el6 kivanja irni a Vevéként szerz6dd Ajanlatkérd részére a KM-
ban meghatarozott mennyiségl dologra nézve az opcids jogat a 16/2012 (l1.16.) Korm.rend. 6.
§ (2) alapjan. Ajanlatkéré az opciés mennyiséget a KM-ban meghatarozott vételaron egyoldalu
nyilatkozattal jogosult megvasarolni a KM aktiv id6szakaban. Az opcios jog el6irasa nem
jelenti Ajanlatkér6 arra vonatkozo kotelezettségét, hogy a KM aktiv id6beli hatalya alatt arra
vonatkozdan kotelezd jelleggel élnie kellene, azaz rendelési kdtelezettsége Ajanlatkérének az
opcios mennyiségre sem részben sem egészben nem keletkezik. Ajanlatkéré az opcids
jogaval els6 alkalommal a KM-ban meghatarozott alapmennyiség Alapmennyiség egyedi
megrendeld utjan torténd teljes megrendelését kdvetden - de annak teljes elszamolasat
megel6zéen, a KM aktiv — vagy meghosszabbitas esetén a meghosszabbitott aktiv —
id6szakanak utols6 napjaig élhet egyoldalu, irasbeli, nyertes AT felé cimzett nyilatkozata utjan.
Ajanlatkéré rogziti, hogy az opcids mennyiség egy részére vonatkozé megrendelés nem
jelenti, hogy Ajanlatkérd a teljes opciés mennyiség lerendelésére kotelezettséget fog vallalni!
Ajanlatkéré a felhasznalasi adatok alapjan donti el, hogy az opciés mennyiség mekkora
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részére és mikor (a megjeldlt aktiv id6szakon beltl) bocsat ki megrendelést, illetve hogy az
opcids mennyiséget egy vagy tobb részben vagy egészben kivanja-e lehivni, vagy azt adott
esetben egyaltalan nem kivanja lehivni. Ajanlatkéré felhivja ajanlattevék figyelmét, hogy
amennyiben Ajanlatkérd élni kivan az opcids jogaval, akkor az Eladoként szerz6dott nyertes
ajanlattev koteles az opcios mennyiséget a KM-ban foglalt valtozatlan feltételek szerint,
valtozatlan egységaron biztositani.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Suddivisione del paese (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Paese: Ungheria
Informazioni supplementari: Teljesités helye: A 9/1993 (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu
mellékletében szerepl$ az adott hatéanyagra meghatarozott indikaciés pont(ok)ban a
mindekor hatalyos, NEAK koézleményben kihirdetett, elszamolasra jogosult intézményi kor.

5.1.3. Durata stimata
Durata: 22 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 1
Altre informazioni sul rinnovo: A Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontja szerinti
szerz6désmodositasi feltételt hatarozott meg Ajanlatkérd, mely szerint a Vevé egyoldalu
jognyilatkozataval jogosult a keretmegallapodas aktiv idébeli hatalya alatt egyszeri alkalommal
meghosszabbitani a keretmegallapodas idébeli hatalyat az eredeti aktiv id6szak lejartatol
szamitott tovabbi 6 honap aktiv id6tartammal, amennyiben a teljes keretmennyiség az eredeti
aktiv id6szak lejartat megel6zbéen nem kerult teljesitési igazolasokkal igazolt médon
felhasznalasra és elszamolasra. Az aktiv id6szaknak a meghosszabbitasa a passziv id6szak 6
honappal késébbi idopontban torténé megkezdését és a Keretmegallapodas hatalyanak 6
honapos meghosszabbitasat is jelenti. A passziv id6szak ez esetben a meghosszabbitott aktiv
id6szak lejartat kovetéen kezd6dik meg.

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Vanno indicati nomi e qualifiche professionali del personale incaricato dell'esecuzione
dell'appalto: Indicazione non necessaria
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
L'appalto si addice anche alle piccole e medie imprese (PMI): si
Informazioni supplementari: Keretmegallapodas annak mindkét fél altali alairasanak napjan
Iép hatalyba és a Teljes keretmennyiség (alap- és opcids mennyiség 6sszesen) kimeruléséig,
de legfeljebb a keretmegallapodas hatalybalépését kovetd 18. hdnap utolsé napjaig, mint aktiv
hatarozott id6tartamra (aktiv id6szak) és az azt kdvetd 4. (negyedik) honap utolsd napjaig tartd
passziv hatarozott idétartamra (passziv idészak) jon létre, a keretmegallapodas
meghosszabbithatosaganak lehet6sége mellett.

5.1.7. Appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Referenze su forniture specifiche
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Descrizione del criterio di selezione: M.1.) Alkalmatlan az ajanlattevé, amennyiben
O0sszességében nem rendelkezik a jelen felhivas feladasat megel6z6 harom évben (36
honapban) befejezett,de legfeljebb hat éven (72 honapon) belll megkezdett a kdzbeszerzés
targyabdl (azaz barmely, emberi felhasznalasra szant gyogyszer hatéanyag szallitasa
/adasvétele) szarmazé referenciaval, amelynek mennyisége dsszesen eléri részenként az
alabbi mennyiségeket: 1. rész esetében : 357 600 mg 2. rész esetében: 11 747 000 mg 3.
rész esetében: 505 000 mg 4. rész esetében: 2 966 000 mg 5. rész esetében: 2 160 amp
(vagy a referencia targyaként bemutatott gyégyszer alkalmazasi elGirata szerint 2160
ampullanak megfelel6 mg mennyiség) 6. rész esetében: 97 500 mg Az alkalmassagi
kovetelménynek valé megfelelés egy vagy tobb, a kdzbeszerzés targya szerinti referenciaval
is igazolhato. Ajanlatkérd 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
id6szak alatt befejezett, de legfeljebb az eljarast megindito felhivas feladasat megel6z6 hat
éven (72 hénapon) belll megkezdett szallitasokat veszi figyelembe, tovabba a 21/A. §
rendelkezései szerint a teljesités gazolasaként elfogadja annak igazolasat is, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzdédés részteljesitéseként valosult
meg. Az alkalmassagi kdvetelménynek valé megfelelés igazolasa soran nem vehetd
figyelembe olyan szallitas, amelynek teljesitése a vizsgalt id6szaknal korabbi idépontban
fejez6dott be. Amennyiben a gazdasagi szerepl6 tobb részajanlatban is ajanlatot kivan
benyujtani,abban az esetben elegendd a legmagasabb mennyiségi eldirasnak megfelelnie.
Igazolas maodja: A 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 1. § (1) bek. alapjan Ajanlattevének az
EKR-ben talalhaté EEKD drlap kitdltésével kell el6zetesen igazolnia, hogy megfelel az
alkalmassagi kdvetelményeknek, a 2. § (5) bek. alapjan Ajanlatkérd elfogadja az érintett
gazdasagi szerepl6 egyszerl nyilatkozatat (IV. rész: ,alfa” pontjaban). Ajanlattevének az
Ajanlatkéré Kbt. 69. § (4) bek. szerinti felhivasara - csatolnia kell az alabbiakat: M.1.)
Ajanlattevé csatolja az eljarast megindité felhivas feladasat megel6z6 36 honap
legjelentésebb, a kdzbeszerzés targya (azaz barmely emberi felhasznalasra szant
gyogyszerhatdéanyag szallitasa és/vagy adasvétele) szerinti szallitasainak ismertetését a Kbt.
65.§ (1)bek. b) pontja és a 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 21. § (1)bek a) pontja alapjan az
alkalmassagi kdvetelményeknek megfeleléen részletezett tartalommal, a 321/2015.(X.30.)
Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bek. szerinti nyilatkozat vagy igazolas benyujtasaval. Ajanlatkéré
felhivja a figyelmet, hogy valamennyi, az alkalmassag igazolasara eldirt kritériumnak az e
pontban csatolni el6irt dokumentumbadl egyértelmien megallapithatonak kell lennie. A 321
/2015.(X.30.) Korm.rendelet 22. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti igazolas, illetve
nyilatkozat tartalmazza legalabb a kovetkez6 adatokat:- a szerz6dést koté masik fél és a
referenciat igazolé személy neve, elérhetésége (telefon, e-mail cim)- a teljesités ideje (kezdd
és befejez6 idépontja/év,hd,nap/),- a szallitas targya, valamint- mennyisége,- tovabba
nyilatkozni kell arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak megfeleléen tortént-e (nyilatkozatmintat
Ajanlatkéré rendelkezésre bocsat a kozbeszerzési dokumentumok kozoétt). Az AK koteles
elfogadni azon megvaldsult teljesitések igazolasat is, amelyek esetén bar szerz6désszegés
tortént, de a gazdasagi szerepl6 szerz6désszegeésért valo feleléssége — a szerzddést kot
masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az AK nem hatarozza meg a szerzédésszegések
olyan tovabbi korét, amellyel érintett teljesitések igazolasat elfogadja, feltéve, hogy a
referencia kovetelményben elvart teljesités megvaldsult. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt.
65. § (6), (7) és (9) bek.-re és a Kbt. 69. § (4), (11) bek.-re, valamint a 321/2015.(X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bek. a) pontjara és 21./A. §-ara. Amennyiben az alkalmassagot igazolni
kivano a teljesitést nem 6nalléan végezte, az ismertetésben szerepelnie kell, hogy a
bemutatott referencia mely részét teljesitette. Amennyiben a referencia ismertetése szerint a
szerzddés targya bévebb, mint a kért referencia targya, akkor a referencia ismertetésében
meg kell adni a kért targyra vonatkozo ellenértéket. Az alkalmassag igazolasa tobb
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szerzddésbdl is biztosithato. A Kbt. 69. § (11a) bek. alapjan nem kérhet6 a gazdasagi
szerepl6tdl olyan igazolas benyujtasa, amelyet ugyanazon Ajanlatkérd részére a gazdasagi
szerepld korabbi kdzbeszerzési eljarasban az EKR-ben elektronikus uton mar benyuijtott.
Ebben az esetben az Ajanlatkéré a Kbt. 69. § (4) vagy (6)-(8) bekezdés szerinti felhivasara a
gazdasagi szerepl6 nyilatkozik arrél, hogy mely korabbi eljarasban benyujtott igazolast kéri
figyelembe venni a biralat soran. Az Ajanlatkéré attél figgetlenul vizsgalja meg, hogy a
korabban benyujtott igazolas megfelel-e az adott kozbeszerzési eljarasban benyujtando
igazolasra iranyado tartalmi kdvetelményeknek, hogy a korabbi igazolas adott esetben
megjeldli, hogy azt mely kdzbeszerzési eljarasban valé felhasznalas céljara allitottak ki.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Descrizione: Teljes keretmennyiségre (alap- és opcids mennyiségre egyuttesen) vonatkozo
netté ajanlati 6sszar (HUF)
Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)
Criterio di aggiudicazione: numero: 100

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: ungherese
Indirizzo dei documenti di gara: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001419872026

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR0014 19872026
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: ungherese
Catalogo elettronico: Non consentita
Varianti: Non consentita
Descrizione della garanzia finanziaria: Ajanlatkéré nem ir el6 ajanlati biztositékot.
Termine per il ricevimento delle offerte: 07/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 30 Giorni
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 07/08/2026 12:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell'Europa centrale
Luogo: EKR
Informazioni supplementari: Az elektronikus bontas szabalyait az elektronikus kdzbeszerzés
részletes szabalyairdl szold 424/2017. (XI11.19.) Korm. rendelet (tovabbiakban: e-Kr.) 15. §-a,
valamint a Kbt. 68. §-a tartalmazza.
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Condizioni relative all'esecuzione dell'appalto: KM-t biztositd mellékkotelezettségek:
késedelmi, hibas teljesitési, meghiusulasi kotbér. Késedelmi kdtbér: irasbeli megrendelés(ek)
ben szerepld gydgyszermennyiség nettd ellenértékének napi 1%-a a, legfeljebb az egyedi
megrendel6ben szerepld aru nettd ellenértékének 10 %-a. Hibas teljesitési kotbér mértéke:
amennyiben Ajanlatkéré nem él szavatossagi jogaval. Mértéke a szolgaltatoi irasbeli
megrendelés(ek)ben szereplé gydgyszermennyiség nettd ellenértékének 15%-a. Meghiusulasi
kotbér: keretmegallapodas meg le nem szallitott teljes keretmennyiségére esé teljes nettod
ellenérték 20%-a. Szerzddést biztositdé mellékkotelezettségek, kdozvetlen megrendelés, fizetési
feltételek részletesen a KM tervezetben.
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E richiesto un accordo di non divulgazione: no

Fatturazione elettronica: Obbligatoria

Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no

Sara utilizzato il pagamento elettronico: no

Forma giuridica che deve essere assunta da un gruppo di offerenti cui viene aggiudicato un
appalto: Ajanlatkéré nem irja el6 és nem teszi lehetéve.

Accordo finanziario: 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.
Ajanlatkéré késedelmes fizetése esetén a Ptk. 6:155.§-aban meghatarozott rendelkezések az
irAnyadok. Felhivjuk a figyelmet a Kbt. 27/A. §-ara, mely szerint Ajanlatkéré koteles fogadni és
feldolgozni az el6irasoknak megfelel elektronikus szamlakat.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, senza riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Kozbeszerzési Hatosag Kdzbeszerzési
Dontébizottsag
Informazioni sui termini per il riesame: Kbt. 148. § szerint
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: Dr Borbély Magdolna Ugyvédi Iroda
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Kdzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6
Organizzazione che tratta le offerte: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

5.1. Lotto: LOT-0003
Titolo: Mirikizumab
Descrizione: Tételes elszamolas ala esé hatbanyagok beszerzése keretmegallapodas
megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerinti nyilt eljaras keretében, a
Keretmegallapodas aktiv id6szakanak meghosszabbitasi lehetésége mellett. 3. rész:
Mirikizumab (OENO: 06101) Alapmennyiség: 1 009 800 mg Opcids mennyiség: 336 600 mg
Koételezben biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az alap mennyiség tekintetében: 600
mg Kotelezéen biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az opciés mennyiség
tekintetében: 200 mg Az eljarasban Ajanlatkérd élni kivan a 16/2012. (ll. 16.) Korm. rendelet 6.
§ (1) bekezdés szerinti lehetéséggel, igy Ajanlatkérd elbirja a keretmennyiségen fellli
arurabatt adasanak kotelezettségét, ugy, hogy az az adott gyégyszer legkisebb kiszerelési
egységének mértékével ugy legyen oszthatd, hogy az pozitiv egész szamot adjon ki (kételezé
rabatt). A kotelezé rabatton felul ajanlattevék valasztasuk szerint tovabbi rabatt megajanlast is
tehetnek. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet, hogy az Ajanlattevé altal megajanlott gyogyszer
(termék, készitmény) megnevezése, hataseréssége, kiszerelése, beviteli formaja szakmai
ajanlatnak minésul, igy az nem hianypotolhaté vagy modosithatd! A megajanlott gydgyszernek
az ajanlattételi hataridé napjan: - forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie az Nemzeti
Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont kdzhiteles nyilvantartasaban, valamint - a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld altal tdrsadalombiztositasi (TB) tamogatasba
befogadott gyégyszerek korét tartalmazé PUPHA térzsben az ajanlattételi hataridé napjan
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érvényesen kell szerepelnie, tovabba - a megajanlott gydgyszernek legkésébb a
Keretmegallapodas megkotésekor a PUPHA térzsben hatalyosan is szerepelnie kell
(részletesen: KD). Ajanlattevének az ajanlattételi hataridé napjan szerepelnie kell a gyogyszer
nagykereskeddkrél vezetett nyilvantartasban. Ajanlattevének rendelkeznie kell a termék(ek)
forgalmazasi jogosultsagaval is, igy amennyiben nem az ajanlattevé a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, a jogosulttdl szarmazé, forgalmazasi jogosultsagrél sz6l6 nyilatkozat
benyujtasa is szilkséges az ajanlat részeként (részletesen: KD). Ervényes ajanlattétel tovabbi
feltétele: a 9/1993.(1V.2.) NM rend. 2/E. § (1) bekezdés szerinti elektronikus tételes jelentési
rendszerben az ajanlattételi hataridé lejartaig torténd regisztraciéo a KD-ban ismertetett médon.
Szerz8déskotés feltétele: nyertes ajanlattevének az online jelentési rendszerben torténd
sikeres mindsités megszerzése a KD-ban részletezettek szerint. Az elektronikus rendszer
megtalalhato: https:\\teteles.neak.gov.hu. Részletes szabalyokat a KD tartalmazza. Gyégyszer
jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy hatésagi engedélyben megjeldlt id6. Eladdként
szerz6d6 nyertes ajanlattevd koteles gondoskodni arrél, hogy a Gyégyszer lejarati ideje a
mindenkori kiszallitastdl szamitott legalabb 12 honapig terjedjen azzal a kitétellel, hogy ha a
Gyodgyszer lejarati ideje a kiszallitaskor 12 hénapnal kevesebb, a lejarati idén beldl fel nem
hasznalt gyégyszert, a lejarati id6 el6tt legfeljebb 1 hdnappal legalabb 12 hénapos lejaratura
cseréli. Ajanlatkér6 felhivja a gazdasagi szerepldk figyelmét, hogy a Kbt. 73. § (1) bekezdés j)
pontjara tekintettel érvénytelen az az ajanlat, amely magasabb ajanlati 6sszarat tartalmaz,
mint az ajanlattétel napjan a PUPHA torzsben szerepld, adott hatéanyagot tartalmazé, az
ajanlattev6 altal az adott részben megajanlott készitmények kdzul a legalacsonyabb aru
gyogyszerre vonatkozé nettd nagykereskedelmi arabdl szamolt mg (5. rész esetén ampulla)
egyseégar és a teljes keretmennyiség szorzata.

Identificativo interno: EKR001419872026/3

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33690000 Medicinali vari
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Az alapmennyiség 1/3-a az opcidés mennyiség. Ajanlatkéré jelen
kozbeszerzési eljaras soran el6 kivanja irni a Vevéként szerz6dd Ajanlatkérd részére a KM-
ban meghatarozott mennyiségl dologra nézve az opcios jogat a 16/2012 (I1.16.) Korm.rend. 6.
§ (2) alapjan. Ajanlatkéré az opciés mennyiséget a KM-ban meghatarozott vételaron egyoldalu
nyilatkozattal jogosult megvasarolni a KM aktiv id6szakaban. Az opcios jog el6irasa nem
jelenti Ajanlatkér6 arra vonatkozo kotelezettségét, hogy a KM aktiv id6beli hatalya alatt arra
vonatkozdan kotelezd jelleggel élnie kellene, azaz rendelési kdtelezettsége Ajanlatkérének az
opcios mennyiségre sem részben sem egészben nem keletkezik. Ajanlatkéré az opcids
jogaval els6 alkalommal a KM-ban meghatarozott alapmennyiség Alapmennyiség egyedi
megrendeld utjan torténd teljes megrendelését kdvetden - de annak teljes elszamolasat
megel6zéen, a KM aktiv — vagy meghosszabbitas esetén a meghosszabbitott aktiv —
id6szakanak utols6 napjaig élhet egyoldalu, irasbeli, nyertes AT felé cimzett nyilatkozata utjan.
Ajanlatkéré rogziti, hogy az opcids mennyiség egy részére vonatkozé megrendelés nem
jelenti, hogy Ajanlatkérd a teljes opciés mennyiség lerendelésére kotelezettséget fog vallalni!
Ajanlatkéré a felhasznalasi adatok alapjan donti el, hogy az opciés mennyiség mekkora
részére és mikor (a megjeldlt aktiv idészakon belll) bocsat ki megrendelést, illetve hogy az
opcids mennyiséget egy vagy tébb részben vagy egészben kivanja-e lehivni, vagy azt adott
esetben egyaltalan nem kivanja lehivni. Ajanlatkéré felhivja ajanlattevék figyelmét, hogy
amennyiben Ajanlatkérd élni kivan az opcids jogaval, akkor az Eladoként szerz6dott nyertes
ajanlattevé koteles az opcidés mennyiséget a KM-ban foglalt valtozatlan feltételek szerint,
valtozatlan egységaron biztositani.
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5.1.2. Luogo di esecuzione
Suddivisione del paese (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Paese: Ungheria
Informazioni supplementari: Teljesités helye: A 9/1993 (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu
mellékletében szerepl6 az adott hatéanyagra meghatarozott indikaciés pont(ok)ban a
mindekor hatalyos, NEAK kozleményben kihirdetett, elszamolasra jogosult intézmenyi kor.

5.1.3. Durata stimata
Durata: 22 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 1
Altre informazioni sul rinnovo: A Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontja szerinti
szerz6désmodositasi feltételt hatarozott meg Ajanlatkérd, mely szerint a Vevé egyoldalu
jognyilatkozataval jogosult a keretmegallapodas aktiv idébeli hatalya alatt egyszeri alkalommal
meghosszabbitani a keretmegallapodas idébeli hatalyat az eredeti aktiv idészak lejartatol
szamitott tovabbi 6 honap aktiv id6tartammal, amennyiben a teljes keretmennyiség az eredeti
aktiv id6szak lejartat megel6zéen nem kerdlt teljesitési igazolasokkal igazolt mdédon
felhasznalasra és elszamolasra. Az aktiv id6szaknak a meghosszabbitasa a passziv id6szak 6
honappal késébbi idépontban torténd megkezdését és a Keretmegallapodas hatalyanak 6
hénapos meghosszabbitasat is jelenti. A passziv id6szak ez esetben a meghosszabbitott aktiv
idészak lejartat kovetden kezdddik meg.

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non ¢ riservata.
Vanno indicati nomi e qualifiche professionali del personale incaricato dell'esecuzione
dell'appalto: Indicazione non necessaria
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
L'appalto si addice anche alle piccole e medie imprese (PMI): si
Informazioni supplementari: Keretmegallapodas annak mindkét fél altali alairasanak napjan
Iép hatalyba és a Teljes keretmennyiség (alap- és opcios mennyiség 6sszesen) kimeruléséig,
de legfeljebb a keretmegallapodas hatalybalépését kovetd 18. hdnap utolsd napjaig, mint aktiv
hatarozott id6tartamra (aktiv id6szak) és az azt kovet6 4. (negyedik) hdnap utolsé napjaig tartd
passziv hatarozott idétartamra (passziv idészak) jon létre, a keretmegallapodas
meghosszabbithatésaganak lehetésége mellett.

5.1.7. Appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Referenze su forniture specifiche
Descrizione del criterio di selezione: M.1.) Alkalmatlan az ajanlattevé, amennyiben
O0sszességeben nem rendelkezik a jelen felhivas feladasat megel6z6 harom évben (36
hénapban) befejezett,de legfeljebb hat éven (72 hénapon) belil megkezdett a kozbeszerzés
targyabdl (azaz barmely, emberi felhasznalasra szant gydgyszer hatéanyag szallitasa
/adasvétele) szarmazo referenciaval, amelynek mennyisége 6sszesen eléri részenként az
alabbi mennyiségeket: 1. rész esetében : 357 600 mg 2. rész esetében: 11 747 000 mg 3.
rész esetében: 505 000 mg 4. rész esetében: 2 966 000 mg 5. rész esetében: 2 160 amp
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(vagy a referencia targyaként bemutatott gyégyszer alkalmazasi el6irata szerint 2160
ampullanak megfelel6 mg mennyiség) 6. rész esetében: 97 500 mg Az alkalmassagi
kovetelménynek valé megfelelés egy vagy tobb, a kdzbeszerzés targya szerinti referenciaval
is igazolhato. Ajanlatkérd 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
id6szak alatt befejezett, de legfeljebb az eljarast megindito felhivas feladasat megel6z6 hat
éven (72 hénapon) belul megkezdett szallitasokat veszi figyelembe, tovabba a 21/A. §
rendelkezései szerint a teljesités gazolasaként elfogadja annak igazolasat is, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzédés részteljesitéseként valosult
meg. Az alkalmassagi kovetelménynek valé megfelelés igazolasa soran nem vehetd
figyelembe olyan szallitas, amelynek teljesitése a vizsgalt id6szaknal korabbi id6pontban
fejez6dott be. Amennyiben a gazdasagi szerepl6 tobb részajanlatban is ajanlatot kivan
benyujtani,abban az esetben elegendd a legmagasabb mennyiségi elirasnak megfelelnie.
Igazolas maodja: A 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 1. § (1) bek. alapjan Ajanlattevének az
EKR-ben talalhaté EEKD drlap kitdltésével kell elé6zetesen igazolnia, hogy megfelel az
alkalmassagi kdvetelményeknek, a 2. § (5) bek. alapjan Ajanlatkérd elfogadja az érintett
gazdasagi szerepl6 egyszerl nyilatkozatat (1V. rész: ,alfa” pontjaban). Ajanlattevének az
Ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bek. szerinti felhivasara - csatolnia kell az alabbiakat: M.1.)
Ajanlattevé csatolja az eljarast megindité felhivas feladasat megel6z6 36 honap
legjelent6sebb, a kdzbeszerzés targya (azaz barmely emberi felhasznalasra szant
gyoégyszerhatdéanyag szallitdsa és/vagy adasvétele) szerinti szallitasainak ismertetését a Kbt.
65.§ (1)bek. b) pontja és a 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 21. § (1)bek a) pontja alapjan az
alkalmassagi kdvetelményeknek megfeleléen részletezett tartalommal, a 321/2015.(X.30.)
Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bek. szerinti nyilatkozat vagy igazolas benyujtasaval. Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet, hogy valamennyi, az alkalmassag igazolasara el6irt kritériumnak az e
pontban csatolni elbirt dokumentumbdl egyértelmien megallapithaténak kell lennie. A 321
/2015.(X.30.) Korm.rendelet 22. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti igazolas, illetve
nyilatkozat tartalmazza legalabb a kdvetkez6 adatokat:- a szerz8dést kotd masik fél és a
referenciat igazolé személy neve, elérhetésége (telefon, e-mail cim)- a teljesités ideje (kezdd
és befejez6 idépontja/év,ho,nap/),- a szallitas targya, valamint- mennyisége,- tovabba
nyilatkozni kell arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak megfeleléen tortént-e (nyilatkozatmintat
Ajanlatkérd rendelkezésre bocsat a kdzbeszerzési dokumentumok kozott). Az AK koteles
elfogadni azon megvalodsult teljesitések igazolasat is, amelyek esetén bar szerz6désszegés
tortént, de a gazdasagi szerepl6 szerz6désszegésért valo feleléssége — a szerzddést kotd
masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az AK nem hatérozza meg a szerz6désszegések
olyan tovabbi korét, amellyel érintett teljesitések igazolasat elfogadja, feltéve, hogy a
referencia kdvetelményben elvart teljesités megvaldsult. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt.
65. § (6), (7) és (9) bek.-re és a Kbt. 69. § (4), (11) bek.-re, valamint a 321/2015.(X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bek. a) pontjara és 21./A. §-ara. Amennyiben az alkalmassagot igazolni
kivano a teljesitést nem 6nalléan végezte, az ismertetésben szerepelnie kell, hogy a
bemutatott referencia mely részét teljesitette. Amennyiben a referencia ismertetése szerint a
szerz6dés targya bévebb, mint a kért referencia targya, akkor a referencia ismertetésében
meg kell adni a kért targyra vonatkozé ellenértéket. Az alkalmassag igazolasa tobb
szerz6désbdl is biztosithatd. A Kbt. 69. § (11a) bek. alapjan nem kérhetd a gazdasagi
szerepl6tdl olyan igazolas benyujtasa, amelyet ugyanazon Ajanlatkérd részére a gazdasagi
szerepld korabbi kdzbeszerzési eljarasban az EKR-ben elektronikus uton mar benyuijtott.
Ebben az esetben az Ajanlatkér6 a Kbt. 69. § (4) vagy (6)-(8) bekezdés szerinti felhivasara a
gazdasagi szerepld nyilatkozik arrél, hogy mely korabbi eljarasban benyujtott igazolast kéri
figyelembe venni a biralat soran. Az Ajanlatkéré attél fUggetlenul vizsgalja meg, hogy a
korabban benyuijtott igazolas megfelel-e az adott kozbeszerzési eljarasban benyujtando
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igazolasra iranyadd tartalmi kdvetelményeknek, hogy a korabbi igazolas adott esetben
megjeldli, hogy azt mely kdzbeszerzési eljarasban valé felhasznalas céljara allitottak ki.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Descrizione: Teljes keretmennyiségre (alap- és opcids mennyiségre egylttesen) vonatkozo
nettd ajanlati 6sszar (HUF)
Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)
Criterio di aggiudicazione: numero: 100

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: ungherese
Indirizzo dei documenti di gara: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001419872026

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR0014 19872026
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: ungherese
Catalogo elettronico: Non consentita
Varianti: Non consentita
Descrizione della garanzia finanziaria: Ajanlatkéré nem ir el ajanlati biztositékot.
Termine per il ricevimento delle offerte: 07/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 30 Giorni
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 07/08/2026 12:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale
Luogo: EKR
Informazioni supplementari: Az elektronikus bontas szabalyait az elektronikus kozbeszerzés
részletes szabalyairdl szolé 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet (tovabbiakban: e-Kr.) 15. §-a,
valamint a Kbt. 68. §-a tartalmazza.
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Condizioni relative all'esecuzione dell'appalto: KM-t biztositd mellékkotelezettségek:
késedelmi, hibas teljesitési, meghiusulasi kotbér. Késedelmi koétbér: irasbeli megrendelés(ek)
ben szerepl6 gydgyszermennyiség netto ellenértékének napi 1%-a a, legfeljebb az egyedi
megrendelében szerepld aru nettd ellenértékének 10 %-a. Hibas teljesitési kotbér mértéke:
amennyiben Ajanlatkéré nem él szavatossagi jogaval. Mértéke a szolgaltatoi irasbeli
megrendelés(ek)ben szerepl gydégyszermennyiség nettd ellenértékének 15%-a. Meghiusulasi
kotbér: keretmegallapodas meég le nem szallitott teljes keretmennyiségére esd teljes nettd
ellenérték 20%-a. Szerzddést biztositd mellékkotelezettségek, kdzvetlen megrendelés, fizetési
feltételek részletesen a KM tervezetben.
E richiesto un accordo di non divulgazione: no
Fatturazione elettronica: Obbligatoria
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no
Sara utilizzato il pagamento elettronico: no
Forma giuridica che deve essere assunta da un gruppo di offerenti cui viene aggiudicato un
appalto: Ajanlatkéré nem irja el6 és nem teszi lehetévé.
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Accordo finanziario: 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.
Ajanlatkéré késedelmes fizetése esetén a Ptk. 6:155.§-aban meghatarozott rendelkezések az
irAnyadok. Felhivjuk a figyelmet a Kbt. 27/A. §-ara, mely szerint Ajanlatkéré koteles fogadni és
feldolgozni az el6irasoknak megfelel elektronikus szamlakat.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, senza riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Kozbeszerzési Hatosag Kdzbeszerzési
Dontébizottsag
Informazioni sui termini per il riesame: Kbt. 148. § szerint
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: Dr Borbély Magdolna Ugyvédi Iroda
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Kdzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6
Organizzazione che tratta le offerte: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

5.1. Lotto: LOT-0004
Titolo: Pirtobrutinib
Descrizione: Tételes elszamolas ala esé hatbanyagok beszerzése keretmegallapodas
megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerinti nyilt eljaras keretében, a
Keretmegallapodas aktiv id6szakanak meghosszabbitasi lehetésége mellett. 4. rész:
Pirtobrutinib (OENO: 06123) Alapmennyiség: 5 930 400 mg Opcios mennyiség: 1 976 800 mg
Koételez6en biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az alap mennyiség tekintetében: 8
400 mg Kotelezden biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az opciés mennyiség
tekintetében: 2 800 mg Az eljarasban Ajanlatkérd élni kivan a 16/2012. (ll. 16.) Korm. rendelet
6. § (1) bekezdés szerinti lehetéséggel, igy Ajanlatkérd elbirja a keretmennyiségen fellli
arurabatt adasanak kotelezettségét, ugy, hogy az az adott gyégyszer legkisebb kiszerelési
egységének mértékével ugy legyen oszthatd, hogy az pozitiv egész szamot adjon ki (kételezé
rabatt). A kotelezé rabatton felul ajanlattevék valasztasuk szerint tovabbi rabatt megajanlast is
tehetnek. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet, hogy az Ajanlattevé altal megajanlott gyogyszer
(termék, készitmény) megnevezése, hataseréssége, kiszerelése, beviteli formaja szakmai
ajanlatnak minésul, igy az nem hianypaotolhaté vagy modosithatd! A megajanlott gydgyszernek
az ajanlattételi hataridé napjan: - forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie az Nemzeti
Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont kdzhiteles nyilvantartasaban, valamint - a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld altal tdrsadalombiztositasi (TB) tamogatasba
befogadott gyégyszerek korét tartalmazé PUPHA térzsben az ajanlattételi hataridé napjan
érvényesen kell szerepelnie, tovabba - a megajanlott gyogyszernek legkésébb a
Keretmegallapodas megkotésekor a PUPHA térzsben hatalyosan is szerepelnie kell
(részletesen: KD). Ajanlattevének az ajanlattételi hataridé napjan szerepelnie kell a gyogyszer
nagykereskeddkrdl vezetett nyilvantartasban. Ajanlattevének rendelkeznie kell a termék(ek)
forgalmazasi jogosultsagaval is, igy amennyiben nem az ajanlattevé a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, a jogosulttdl szarmazé, forgalmazasi jogosultsagrol sz6l6 nyilatkozat
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benyujtasa is szilkséges az ajanlat részeként (részletesen: KD). Ervényes ajanlattétel tovabbi
feltétele: a 9/1993.(1V.2.) NM rend. 2/E. § (1) bekezdés szerinti elektronikus tételes jelentési
rendszerben az ajanlattételi hataridé lejartaig torténd regisztraciéo a KD-ban ismertetett médon.
Szerz8déskotés feltétele: nyertes ajanlattevének az online jelentési rendszerben torténd
sikeres mindsités megszerzése a KD-ban részletezettek szerint. Az elektronikus rendszer
megtalalhato: https:\\teteles.neak.gov.hu. Részletes szabalyokat a KD tartalmazza. Gyégyszer
jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy hatésagi engedélyben megjeldlt id6. Eladdként
szerz6d6 nyertes ajanlattevd koteles gondoskodni arrél, hogy a Gyégyszer lejarati ideje a
mindenkori kiszallitastdl szamitott legalabb 12 honapig terjedjen azzal a kitétellel, hogy ha a
Gyodgyszer lejarati ideje a kiszallitaskor 12 hénapnal kevesebb, a lejarati idén beldl fel nem
hasznalt gyégyszert, a lejarati id6 el6tt legfeljebb 1 hdnappal legalabb 12 hénapos lejaratura
cseréli. Ajanlatkér6 felhivja a gazdasagi szerepldk figyelmét, hogy a Kbt. 73. § (1) bekezdés j)
pontjara tekintettel érvénytelen az az ajanlat, amely magasabb ajanlati 6sszarat tartalmaz,
mint az ajanlattétel napjan a PUPHA torzsben szerepld, adott hatéanyagot tartalmazé, az
ajanlattev6 altal az adott részben megajanlott készitmények kdzul a legalacsonyabb aru
gyogyszerre vonatkozé nettd nagykereskedelmi arabdl szamolt mg (5. rész esetén ampulla)
egyseégar és a teljes keretmennyiség szorzata.

Identificativo interno: EKR001419872026/4

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33690000 Medicinali vari
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Az alapmennyiség 1/3-a az opcidés mennyiség. Ajanlatkéré jelen
kozbeszerzési eljaras soran el6 kivanja irni a Vevéként szerz6dd Ajanlatkérd részére a KM-
ban meghatarozott mennyiségl dologra nézve az opcios jogat a 16/2012 (l1.16.) Korm.rend. 6.
§ (2) alapjan. Ajanlatkéré az opciés mennyiséget a KM-ban meghatarozott vételaron egyoldalu
nyilatkozattal jogosult megvasarolni a KM aktiv id6szakaban. Az opcios jog el6irasa nem
jelenti Ajanlatkér6 arra vonatkozo kotelezettségét, hogy a KM aktiv id6beli hatalya alatt arra
vonatkozdan kotelezd jelleggel élnie kellene, azaz rendelési kdtelezettsége Ajanlatkérének az
opcios mennyiségre sem részben sem egészben nem keletkezik. Ajanlatkéré az opcids
jogaval els6 alkalommal a KM-ban meghatarozott alapmennyiség Alapmennyiség egyedi
megrendeld utjan torténd teljes megrendelését kdvetden - de annak teljes elszamolasat
megel6zéen, a KM aktiv — vagy meghosszabbitas esetén a meghosszabbitott aktiv —
id6szakanak utols6 napjaig élhet egyoldalu, irasbeli, nyertes AT felé cimzett nyilatkozata atjan.
Ajanlatkéré rogziti, hogy az opcids mennyiség egy részére vonatkozé megrendelés nem
jelenti, hogy Ajanlatkérd a teljes opciés mennyiség lerendelésére kotelezettséget fog vallalni!
Ajanlatkéré a felhasznalasi adatok alapjan donti el, hogy az opciés mennyiség mekkora
részére és mikor (a megjeldlt aktiv idészakon belll) bocsat ki megrendelést, illetve hogy az
opcids mennyiséget egy vagy tébb részben vagy egészben kivanja-e lehivni, vagy azt adott
esetben egyaltalan nem kivanja lehivni. Ajanlatkéré felhivja ajanlattevék figyelmét, hogy
amennyiben Ajanlatkérd élni kivan az opcids jogaval, akkor az Eladoként szerz6dott nyertes
ajanlattevé koteles az opcidés mennyiséget a KM-ban foglalt valtozatlan feltételek szerint,
valtozatlan egységaron biztositani.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Suddivisione del paese (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Paese: Ungheria
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Informazioni supplementari: Teljesités helye: A 9/1993 (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu
mellékletében szerepl6 az adott hatéanyagra meghatarozott indikaciés pont(ok)ban a
mindekor hatalyos, NEAK koézleményben kihirdetett, elszamolasra jogosult intézményi kor.

5.1.3. Durata stimata
Durata: 22 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 1
Altre informazioni sul rinnovo: A Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontja szerinti
szerz6désmodositasi feltételt hatarozott meg Ajanlatkérd, mely szerint a Vevé egyoldalu
jognyilatkozataval jogosult a keretmegallapodas aktiv idébeli hatalya alatt egyszeri alkalommal
meghosszabbitani a keretmegallapodas idébeli hatalyat az eredeti aktiv id6szak lejartatol
szamitott tovabbi 6 honap aktiv id6tartammal, amennyiben a teljes keretmennyiség az eredeti
aktiv id6szak lejartat megel6zéen nem kerult teljesitési igazolasokkal igazolt médon
felhasznalasra és elszamolasra. Az aktiv id6szaknak a meghosszabbitasa a passziv id6szak 6
honappal késébbi idépontban torténé megkezdését és a Keretmegallapodas hatalyanak 6
honapos meghosszabbitasat is jelenti. A passziv id6szak ez esetben a meghosszabbitott aktiv
id6szak lejartat kovetéen kezdddik meg.

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Vanno indicati nomi e qualifiche professionali del personale incaricato dell'esecuzione
dell'appalto: Indicazione non necessaria
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
L'appalto si addice anche alle piccole e medie imprese (PMI): si
Informazioni supplementari: Keretmegallapodas annak mindkét fél altali alairasanak napjan
Iép hatalyba és a Teljes keretmennyiség (alap- és opcios mennyiség 6sszesen) kimeruléséig,
de legfeljebb a keretmegallapodas hatalybalépését kovetd 18. hdnap utolsé napjaig, mint aktiv
hatarozott id6tartamra (aktiv idészak) és az azt kovet6 4. (negyedik) honap utolsé napjaig tartd
passziv hatarozott idétartamra (passziv id6szak) jon létre, a keretmegallapodas
meghosszabbithatosaganak lehetésége mellett.

5.1.7. Appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Referenze su forniture specifiche
Descrizione del criterio di selezione: M.1.) Alkalmatlan az ajanlattevé, amennyiben
Osszességeben nem rendelkezik a jelen felhivas feladasat megel6z6 harom évben (36
honapban) befejezett,de legfeljebb hat éven (72 hénapon) belll megkezdett a kozbeszerzés
targyabdl (azaz barmely, emberi felhasznalasra szant gyogyszer hatéanyag szallitasa
/adasvétele) szarmazé referenciaval, amelynek mennyisége dsszesen eléri részenként az
alabbi mennyiségeket: 1. rész esetében : 357 600 mg 2. rész esetében: 11 747 000 mg 3.
rész esetében: 505 000 mg 4. rész esetében: 2 966 000 mg 5. rész esetében: 2 160 amp
(vagy a referencia targyaként bemutatott gyégyszer alkalmazasi el6irata szerint 2160
ampullanak megfelel6 mg mennyiség) 6. rész esetében: 97 500 mg Az alkalmassagi
kovetelménynek valé megfelelés egy vagy tobb, a kdzbeszerzés targya szerinti referenciaval
is igazolhato. Ajanlatkérd rogziti, hogy a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1a) bekezdés
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a) pontja szerint tekintettel arra, hogy harom év teljesitésének igazolasat irta eld, a vizsgalt
id6szak alatt befejezett, de legfeljebb az eljarast megindito felhivas feladasat megel6z6 hat
éven (72 honapon) belul megkezdett szallitasokat veszi figyelembe, tovabba a 21/A. §
rendelkezései szerint a teljesités gazolasaként elfogadja annak igazolasat is, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzédés részteljesitéseként valosult
meg. Az alkalmassagi kdvetelménynek valé megfelelés igazolasa soran nem vehetd
figyelembe olyan szallitas, amelynek teljesitése a vizsgalt id6szaknal korabbi id6pontban
fejez6dott be. Amennyiben a gazdasagi szerepl6 tobb részajanlatban is ajanlatot kivan
benyujtani,abban az esetben elegendd a legmagasabb mennyiségi elirasnak megfelelnie.
Igazolas maodja: A 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 1. § (1) bek. alapjan Ajanlattevének az
EKR-ben talalhaté EEKD drlap kitdltésével kell elé6zetesen igazolnia, hogy megfelel az
alkalmassagi kdvetelményeknek, a 2. § (5) bek. alapjan Ajanlatkérd elfogadja az érintett
gazdasagi szerepl6 egyszerl nyilatkozatat (1V. rész: ,alfa” pontjaban). Ajanlattevének az
Ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bek. szerinti felhivasara - csatolnia kell az alabbiakat: M.1.)
Ajanlattevé csatolja az eljarast megindité felhivas feladasat megel6z6 36 honap
legjelent6sebb, a kdzbeszerzés targya (azaz barmely emberi felhasznalasra szant
gyoégyszerhatdéanyag szallitdsa és/vagy adasvétele) szerinti szallitasainak ismertetését a Kbt.
65.§ (1)bek. b) pontja és a 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 21. § (1)bek a) pontja alapjan az
alkalmassagi kdvetelményeknek megfeleléen részletezett tartalommal, a 321/2015.(X.30.)
Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bek. szerinti nyilatkozat vagy igazolas benyujtasaval. Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet, hogy valamennyi, az alkalmassag igazolasara el6irt kritériumnak az e
pontban csatolni elbirt dokumentumbdl egyértelmien megallapithaténak kell lennie. A 321
/2015.(X.30.) Korm.rendelet 22. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti igazolas, illetve
nyilatkozat tartalmazza legalabb a kdvetkez6 adatokat:- a szerz8dést kotd masik fél és a
referenciat igazolé személy neve, elérhetésége (telefon, e-mail cim)- a teljesités ideje (kezdd
és befejez6 idépontja/év,ho,nap/),- a szallitas targya, valamint- mennyisége,- tovabba
nyilatkozni kell arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak megfeleléen tortént-e (nyilatkozatmintat
Ajanlatkérd rendelkezésre bocsat a kdzbeszerzési dokumentumok kozott). Az AK koteles
elfogadni azon megvalodsult teljesitések igazolasat is, amelyek esetén bar szerz6désszegés
tortént, de a gazdasagi szerepl6 szerz6désszegésért valo feleléssége — a szerzddést kotd
masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az AK nem hatarozza meg a szerz6désszegések
olyan tovabbi korét, amellyel érintett teljesitések igazolasat elfogadja, feltéve, hogy a
referencia kdvetelményben elvart teljesités megvaldsult. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt.
65. § (6), (7) és (9) bek.-re és a Kbt. 69. § (4), (11) bek.-re, valamint a 321/2015.(X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bek. a) pontjara és 21./A. §-ara. Amennyiben az alkalmassagot igazolni
kivano a teljesitést nem 6nalléan végezte, az ismertetésben szerepelnie kell, hogy a
bemutatott referencia mely részét teljesitette. Amennyiben a referencia ismertetése szerint a
szerz6dés targya bévebb, mint a kért referencia targya, akkor a referencia ismertetésében
meg kell adni a kért targyra vonatkozé ellenértéket. Az alkalmassag igazolasa tobb
szerz6désbdl is biztosithatd. A Kbt. 69. § (11a) bek. alapjan nem kérhetd a gazdasagi
szerepl6tdl olyan igazolas benyujtasa, amelyet ugyanazon Ajanlatkéré részére a gazdasagi
szerepld korabbi kdzbeszerzési eljarasban az EKR-ben elektronikus uton mar benyuijtott.
Ebben az esetben az Ajanlatkér6 a Kbt. 69. § (4) vagy (6)-(8) bekezdés szerinti felhivasara a
gazdasagi szerepld nyilatkozik arrél, hogy mely korabbi eljarasban benyujtott igazolast kéri
figyelembe venni a biralat soran. Az Ajanlatkéré attél fUggetlenul vizsgalja meg, hogy a
korabban benyuijtott igazolas megfelel-e az adott kozbeszerzési eljarasban benyujtando
igazolasra iranyadd tartalmi kdvetelményeknek, hogy a korabbi igazolas adott esetben
megjeldli, hogy azt mely kdzbeszerzési eljarasban valé felhasznalas céljara allitottak ki.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
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Criterio:

Tipo: Prezzo

Descrizione: Teljes keretmennyiségre (alap- és opcids mennyiségre egylttesen) vonatkozo
nettd ajanlati 6sszar (HUF)

Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)

Criterio di aggiudicazione: numero: 100

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: ungherese
Indirizzo dei documenti di gara: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001419872026

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR0014 19872026
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: ungherese
Catalogo elettronico: Non consentita
Varianti: Non consentita
Descrizione della garanzia finanziaria: Ajanlatkéré nem ir el ajanlati biztositékot.
Termine per il ricevimento delle offerte: 07/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 30 Giorni
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 07/08/2026 12:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell'Europa centrale
Luogo: EKR
Informazioni supplementari: Az elektronikus bontas szabalyait az elektronikus kdzbeszerzés
részletes szabalyairdl szold 424/2017. (XI11.19.) Korm. rendelet (tovabbiakban: e-Kr.) 15. §-a,
valamint a Kbt. 68. §-a tartalmazza.
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Condizioni relative all'esecuzione dell'appalto: KM-t biztositd mellékkotelezettségek:
késedelmi, hibas teljesitési, meghiusulasi kotbér. Késedelmi kdtbér: irasbeli megrendelés(ek)
ben szereplé gydgyszermennyiség netto ellenértékének napi 1%-a a, legfeljebb az egyedi
megrendelében szerepld aru nettd ellenértékének 10 %-a. Hibas teljesitési kotbér mértéke:
amennyiben Ajanlatkéré nem él szavatossagi jogaval. Mértéke a szolgaltatéi irasbeli
megrendelés(ek)ben szereplé gydgyszermennyiség nettd ellenértékének 15%-a. Meghiusulasi
kotbér: keretmegallapodas meég le nem szallitott teljes keretmennyiségére esf teljes nettd
ellenérték 20%-a. Szerzddést biztositd mellékkotelezettségek, kdzvetlen megrendelés, fizetési
feltételek részletesen a KM tervezetben.
E richiesto un accordo di non divulgazione: no
Fatturazione elettronica: Obbligatoria
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no
Sara utilizzato il pagamento elettronico: no
Forma giuridica che deve essere assunta da un gruppo di offerenti cui viene aggiudicato un
appalto: Ajanlatkéré nem irja el6 és nem teszi lehetévé.
Accordo finanziario: 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.

506286-2026 Page 25/37


https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001419872026
https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001419872026

Ajanlatkéré késedelmes fizetése esetén a Ptk. 6:155.§-aban meghatarozott rendelkezések az
irAnyadok. Felhivjuk a figyelmet a Kbt. 27/A. §-ara, mely szerint Ajanlatkéré koteles fogadni és
feldolgozni az el6irasoknak megfelel elektronikus szamlakat.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, senza riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Kozbeszerzési Hatosag Kbzbeszerzési
Dontébizottsag
Informazioni sui termini per il riesame: Kbt. 148. § szerint
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: Dr Borbély Magdolna Ugyvédi Iroda
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Kdzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6
Organizzazione che tratta le offerte: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

5.1. Lotto: LOT-0005
Titolo: Blinatumomab
Descrizione: Tételes elszamolas ala esé hatbanyagok beszerzése keretmegallapodas
megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerinti nyilt eljaras keretében, a
Keretmegallapodas aktiv id6szakanak meghosszabbitasi lehetésége mellett. 5. rész:
Blinatumomab (OENO: 06106) Alapmennyiség: 4 320 amp Opciés mennyiség: 1 440 amp
Koételezéen biztositandé minimalis arurabatt mennyisége az alap mennyiség tekintetében: 3
amp Kotelez6en biztositandé minimalis arurabatt mennyisége az opcidos mennyiség
tekintetében: 1 amp Az eljarasban Ajanlatkérd élni kivan a 16/2012. (ll. 16.) Korm. rendelet 6.
§ (1) bekezdés szerinti lehetéséggel, igy Ajanlatkérd elbirja a keretmennyiségen fellli
arurabatt adasanak kotelezettségét, ugy, hogy az az adott gyégyszer legkisebb kiszerelési
egységének mértékével ugy legyen oszthatd, hogy az pozitiv egész szamot adjon ki (kételezé
rabatt). A kotelezé rabatton felul ajanlattevék valasztasuk szerint tovabbi rabatt megajanlast is
tehetnek. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet, hogy az Ajanlattevé altal megajanlott gyogyszer
(termék, készitmény) megnevezése, hataseréssége, kiszerelése, beviteli formaja szakmai
ajanlatnak minésul, igy az nem hianypaotolhaté vagy modosithatd! A megajanlott gydgyszernek
az ajanlattételi hataridé napjan: - forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie az Nemzeti
Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont kdzhiteles nyilvantartasaban, valamint - a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld altal tdrsadalombiztositasi (TB) tamogatasba
befogadott gyégyszerek korét tartalmazé PUPHA térzsben az ajanlattételi hataridé napjan
érvényesen kell szerepelnie, tovabba - a megajanlott gyogyszernek legkésébb a
Keretmegallapodas megkotésekor a PUPHA térzsben hatalyosan is szerepelnie kell
(részletesen: KD). Ajanlattevének az ajanlattételi hataridé napjan szerepelnie kell a gyogyszer
nagykereskeddkrdl vezetett nyilvantartasban. Ajanlattevének rendelkeznie kell a termék(ek)
forgalmazasi jogosultsagaval is, igy amennyiben nem az ajanlattevé a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, a jogosulttdl szarmazé, forgalmazasi jogosultsagrél sz6l6 nyilatkozat
benyujtasa is szilkséges az ajanlat részeként (részletesen: KD). Ervényes ajanlattétel tovabbi
feltétele: a 9/1993.(1V.2.) NM rend. 2/E. § (1) bekezdés szerinti elektronikus tételes jelentési
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rendszerben az ajanlattételi hataridé lejartaig torténd regisztraciéo a KD-ban ismertetett médon.
Szerz8déskotés feltétele: nyertes ajanlattevének az online jelentési rendszerben torténd
sikeres mindsités megszerzése a KD-ban részletezettek szerint. Az elektronikus rendszer
megtalalhato: https:\\teteles.neak.gov.hu. Részletes szabalyokat a KD tartalmazza. Gyégyszer
jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy hatésagi engedélyben megjeldlt id6. Eladdként
szerz6d6 nyertes ajanlattevd koteles gondoskodni arrél, hogy a Gyégyszer lejarati ideje a
mindenkori kiszallitastdl szamitott legalabb 12 honapig terjedjen azzal a kitétellel, hogy ha a
Gyodgyszer lejarati ideje a kiszallitaskor 12 hénapnal kevesebb, a lejarati idén belil fel nem
hasznalt gyégyszert, a lejarati id6 el6tt legfeljebb 1 hdnappal legalabb 12 hénapos lejaratura
cseréli. Ajanlatkér6 felhivja a gazdasagi szerepldk figyelmét, hogy a Kbt. 73. § (1) bekezdés j)
pontjara tekintettel érvénytelen az az ajanlat, amely magasabb ajanlati 6sszarat tartalmaz,
mint az ajanlattétel napjan a PUPHA torzsben szerepld, adott hatéanyagot tartalmazé, az
ajanlattev6 altal az adott részben megajanlott készitmények kdzul a legalacsonyabb aru
gyogyszerre vonatkozé nettd nagykereskedelmi arabdl szamolt mg (5. rész esetén ampulla)
egységar és a teljes keretmennyiség szorzata.

Identificativo interno: EKR001419872026/5

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33690000 Medicinali vari
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Az alapmennyiség 1/3-a az opcidés mennyiség. Ajanlatkéré jelen
kozbeszerzési eljaras soran el6 kivanja irni a Vevéként szerz6dd Ajanlatkérd részére a KM-
ban meghatarozott mennyiségl dologra nézve az opcios jogat a 16/2012 (I1.16.) Korm.rend. 6.
§ (2) alapjan. Ajanlatkéré az opciés mennyiséget a KM-ban meghatarozott vételaron egyoldalu
nyilatkozattal jogosult megvasarolni a KM aktiv id6szakaban. Az opcios jog el6irasa nem
jelenti Ajanlatkér6 arra vonatkozo kotelezettségét, hogy a KM aktiv id6beli hatalya alatt arra
vonatkozdan kotelezd jelleggel élnie kellene, azaz rendelési kdtelezettsége Ajanlatkérének az
opcios mennyiségre sem részben sem egészben nem keletkezik. Ajanlatkéré az opcids
jogaval els6 alkalommal a KM-ban meghatarozott alapmennyiség Alapmennyiség egyedi
megrendeld utjan torténd teljes megrendelését kdvetden - de annak teljes elszamolasat
megel6zéen, a KM aktiv — vagy meghosszabbitas esetén a meghosszabbitott aktiv —
id6szakanak utols6 napjaig élhet egyoldalu, irasbeli, nyertes AT felé cimzett nyilatkozata utjan.
Ajanlatkéré rogziti, hogy az opcids mennyiség egy részére vonatkozé megrendelés nem
jelenti, hogy Ajanlatkérd a teljes opciés mennyiség lerendelésére kotelezettséget fog vallalni!
Ajanlatkéré a felhasznalasi adatok alapjan donti el, hogy az opciés mennyiség mekkora
részére és mikor (a megjeldlt aktiv idészakon belll) bocsat ki megrendelést, illetve hogy az
opcids mennyiséget egy vagy tébb részben vagy egészben kivanja-e lehivni, vagy azt adott
esetben egyaltalan nem kivanja lehivni. Ajanlatkéré felhivja ajanlattevék figyelmét, hogy
amennyiben Ajanlatkérd élni kivan az opcids jogaval, akkor az Eladoként szerz6dott nyertes
ajanlattevé koteles az opcidés mennyiséget a KM-ban foglalt valtozatlan feltételek szerint,
valtozatlan egységaron biztositani.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Suddivisione del paese (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Paese: Ungheria
Informazioni supplementari: Teljesités helye: A 9/1993 (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu
mellékletében szerepl6 az adott hatéanyagra meghatarozott indikaciés pont(ok)ban a
mindekor hatalyos, NEAK kdzleményben kihirdetett, elszamolasra jogosult intézményi kor.

5.1.3. Durata stimata
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Durata: 22 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 1
Altre informazioni sul rinnovo: A Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontja szerinti
szerz6désmodositasi feltételt hatarozott meg Ajanlatkérd, mely szerint a Vevé egyoldalu
jognyilatkozataval jogosult a keretmegallapodas aktiv idébeli hatalya alatt egyszeri alkalommal
meghosszabbitani a keretmegallapodas idébeli hatalyat az eredeti aktiv id6szak lejartatol
szamitott tovabbi 6 honap aktiv id6tartammal, amennyiben a teljes keretmennyiség az eredeti
aktiv id6szak lejartat megel6zéen nem kerdlt teljesitési igazolasokkal igazolt mdédon
felhasznalasra és elszamolasra. Az aktiv id6szaknak a meghosszabbitasa a passziv id6szak 6
honappal késébbi idépontban torténd megkezdését és a Keretmegallapodas hatalyanak 6
honapos meghosszabbitasat is jelenti. A passziv id6szak ez esetben a meghosszabbitott aktiv
idészak lejartat kdvetden kezdddik meg.

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non ¢ riservata.
Vanno indicati nomi e qualifiche professionali del personale incaricato dell'esecuzione
dell'appalto: Indicazione non necessaria
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
L'appalto si addice anche alle piccole e medie imprese (PMI): si
Informazioni supplementari: Keretmegallapodas annak mindkét fél altali alairasanak napjan
Iép hatalyba és a Teljes keretmennyiség (alap- és opcios mennyiség 6sszesen) kimeruléséig,
de legfeljebb a keretmegallapodas hatalybalépését kovetd 18. hdnap utolsé napjaig, mint aktiv
hatarozott id6tartamra (aktiv idészak) és az azt kovet6 4. (negyedik) hénap utolsé napjaig tartéd
passziv hatarozott idétartamra (passziv idészak) jon létre, a keretmegallapodas
meghosszabbithatésaganak lehetésége mellett.

5.1.7. Appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Referenze su forniture specifiche
Descrizione del criterio di selezione: M.1.) Alkalmatlan az ajanlattevé, amennyiben
O0sszességében nem rendelkezik a jelen felhivas feladasat megel6zd harom évben (36
honapban) befejezett,de legfeljebb hat éven (72 hénapon) belll megkezdett a kdzbeszerzés
targyabdl (azaz barmely, emberi felhasznalasra szant gyogyszer hatéanyag szallitasa
/adasvétele) szarmazo referenciaval, amelynek mennyisége 6sszesen eléri részenként az
alabbi mennyiségeket: 1. rész esetében : 357 600 mg 2. rész esetében: 11 747 000 mg 3.
rész esetében: 505 000 mg 4. rész esetében: 2 966 000 mg 5. rész esetében: 2 160 amp
(vagy a referencia targyaként bemutatott gyégyszer alkalmazasi el6irata szerint 2160
ampullanak megfelel6 mg mennyiség) 6. rész esetében: 97 500 mg Az alkalmassagi
kovetelménynek valé megfelelés egy vagy tobb, a kdzbeszerzés targya szerinti referenciaval
is igazolhato. Ajanlatkérd 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
id6szak alatt befejezett, de legfeljebb az eljarast megindito felhivas feladasat megel6z6 hat
éven (72 honapon) belll megkezdett szallitasokat veszi figyelembe, tovabba a 21/A. §
rendelkezései szerint a teljesités gazolasaként elfogadja annak igazolasat is, ha a referencia
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kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzédés részteljesitéseként valosult
meg. Az alkalmassagi kovetelménynek valé megfelelés igazolasa soran nem vehetd
figyelembe olyan szallitas, amelynek teljesitése a vizsgalt idészaknal korabbi id6pontban
fejez6dott be. Amennyiben a gazdasagi szerepl6 tobb részajanlatban is ajanlatot kivan
benyujtani,abban az esetben elegendd a legmagasabb mennyiségi elirasnak megfelelnie.
Igazolas maodja: A 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 1. § (1) bek. alapjan Ajanlattevének az
EKR-ben talalhaté EEKD drlap kitdltésével kell elé6zetesen igazolnia, hogy megfelel az
alkalmassagi kdvetelményeknek, a 2. § (5) bek. alapjan Ajanlatkérd elfogadja az érintett
gazdasagi szerepl6 egyszerl nyilatkozatat (1V. rész: ,alfa” pontjaban). Ajanlattevének az
Ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bek. szerinti felhivasara - csatolnia kell az alabbiakat: M.1.)
Ajanlattevé csatolja az eljarast megindité felhivas feladasat megel6z6 36 honap
legjelent6sebb, a kdzbeszerzés targya (azaz barmely emberi felhasznalasra szant
gyégyszerhatdéanyag szallitdsa és/vagy adasvétele) szerinti szallitasainak ismertetését a Kbt.
65.§ (1)bek. b) pontja és a 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 21. § (1)bek a) pontja alapjan az
alkalmassagi kdvetelményeknek megfeleléen részletezett tartalommal, a 321/2015.(X.30.)
Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bek. szerinti nyilatkozat vagy igazolas benyujtasaval. Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet, hogy valamennyi, az alkalmassag igazolasara el6irt kritériumnak az e
pontban csatolni elbirt dokumentumbdl egyértelmien megallapithatdnak kell lennie. A 321
/2015.(X.30.) Korm.rendelet 22. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti igazolas, illetve
nyilatkozat tartalmazza legalabb a kdvetkez6 adatokat:- a szerz8dést kotdé masik fél és a
referenciat igazolé személy neve, elérhetésége (telefon, e-mail cim)- a teljesités ideje (kezdd
és befejez6 idépontja/év,ho,nap/),- a szallitas targya, valamint- mennyisége,- tovabba
nyilatkozni kell arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak megfeleléen tortént-e (nyilatkozatmintat
Ajanlatkérd rendelkezésre bocsat a kdzbeszerzési dokumentumok kozott). Az AK koteles
elfogadni azon megvalodsult teljesitések igazolasat is, amelyek esetén bar szerz6désszegés
tortént, de a gazdasagi szerepl6 szerz6désszegésért valo feleléssége — a szerzddést kotd
masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az AK nem hatarozza meg a szerz6désszegések
olyan tovabbi korét, amellyel érintett teljesitések igazolasat elfogadja, feltéve, hogy a
referencia kdvetelményben elvart teljesités megvaldsult. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt.
65. § (6), (7) és (9) bek.-re és a Kbt. 69. § (4), (11) bek.-re, valamint a 321/2015.(X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bek. a) pontjara és 21./A. §-ara. Amennyiben az alkalmassagot igazolni
kivano a teljesitést nem 6nalléan végezte, az ismertetésben szerepelnie kell, hogy a
bemutatott referencia mely részét teljesitette. Amennyiben a referencia ismertetése szerint a
szerz6dés targya bévebb, mint a kért referencia targya, akkor a referencia ismertetésében
meg kell adni a kért targyra vonatkozé ellenértéket. Az alkalmassag igazolasa tobb
szerz6désbdl is biztosithatd. A Kbt. 69. § (11a) bek. alapjan nem kérhetd a gazdasagi
szerepl6tdl olyan igazolas benyujtasa, amelyet ugyanazon Ajanlatkérd részére a gazdasagi
szerepld korabbi kdzbeszerzési eljarasban az EKR-ben elektronikus uton mar benyuijtott.
Ebben az esetben az Ajanlatkér6 a Kbt. 69. § (4) vagy (6)-(8) bekezdés szerinti felhivasara a
gazdasagi szerepld nyilatkozik arrél, hogy mely korabbi eljarasban benyujtott igazolast kéri
figyelembe venni a biralat soran. Az Ajanlatkéré attél fUggetlenul vizsgalja meg, hogy a
korabban benyuijtott igazolas megfelel-e az adott kozbeszerzési eljarasban benyujtando
igazolasra iranyadd tartalmi kdvetelményeknek, hogy a korabbi igazolas adott esetben
megjeldli, hogy azt mely kdzbeszerzési eljarasban valé felhasznalas céljara allitottak ki.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Descrizione: Teljes keretmennyiségre (alap- és opcids mennyiségre egylttesen) vonatkozo
nettd ajanlati 6sszar (HUF)
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Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)
Criterio di aggiudicazione: numero: 100

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: ungherese
Indirizzo dei documenti di gara: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001419872026

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR0014 19872026
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: ungherese
Catalogo elettronico: Non consentita
Varianti: Non consentita
Descrizione della garanzia finanziaria: Ajanlatkéré nem ir elé ajanlati biztositékot.
Termine per il ricevimento delle offerte: 07/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 30 Giorni
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 07/08/2026 12:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale
Luogo: EKR
Informazioni supplementari: Az elektronikus bontas szabalyait az elektronikus kozbeszerzés
részletes szabalyairdl sz6lo 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet (tovabbiakban: e-Kr.) 15. §-a,
valamint a Kbt. 68. §-a tartalmazza.
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Condizioni relative all'esecuzione dell'appalto: KM-t biztositd mellékkotelezettségek:
késedelmi, hibas teljesitési, meghiusulasi kotbér. Késedelmi koétbér: irasbeli megrendelés(ek)
ben szerepld gyogyszermennyiség nettd ellenértékének napi 1%-a a, legfeljebb az egyedi
megrendelében szerepld aru nettd ellenértékének 10 %-a. Hibas teljesitési kotbér mértéke:
amennyiben Ajanlatkéré nem él szavatossagi jogaval. Mértéke a szolgaltatoi irasbeli
megrendelés(ek)ben szereplé gydgyszermennyiség nettd ellenértékének 15%-a. Meghiusulasi
kotbér: keretmegallapodas meég le nem szallitott teljes keretmennyiségére esé teljes nettd
ellenérték 20%-a. Szerzddést biztositd mellékkotelezettségek, kdzvetlen megrendelés, fizetési
feltételek részletesen a KM tervezetben.
E richiesto un accordo di non divulgazione: no
Fatturazione elettronica: Obbligatoria
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no
Sara utilizzato il pagamento elettronico: no
Forma giuridica che deve essere assunta da un gruppo di offerenti cui viene aggiudicato un
appalto: Ajanlatkéré nem irja el6 és nem teszi lehetévé.
Accordo finanziario: 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.
Ajanlatkéré késedelmes fizetése esetén a Ptk. 6:155.§-aban meghatarozott rendelkezések az
irAnyadok. Felhivjuk a figyelmet a Kbt. 27/A. §-ara, mely szerint Ajanlatkér6 koteles fogadni és
feldolgozni az eléirasoknak megfeleld elektronikus szamlakat.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, senza riapertura della gara
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Numero massimo di partecipanti: 100
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Kbzbeszerzési Hatosag Kdzbeszerzési
Dontébizottsag
Informazioni sui termini per il riesame: Kbt. 148. § szerint
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: Dr Borbély Magdolna Ugyvédi Iroda
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Kdzbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6
Organizzazione che tratta le offerte: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

5.1. Lotto: LOT-0006
Titolo: Szerplulimab
Descrizione: Tételes elszamolas ala es6 hatdbanyagok beszerzése keretmegallapodas
megkotésére iranyuld, a Kbt. 105. § (1) bekezdés a) pontja szerinti nyilt eljaras keretében, a
Keretmegallapodas aktiv id6szakanak meghosszabbitasi lehetdésége mellett. 6. rész:
Szerplulimab (OENO: 06118) Alapmennyiség: 195 000 mg Opciés mennyiség: 65 000 mg
Kotelez6en biztositandd minimalis arurabatt mennyisége az alap mennyiség tekintetében: 300
mg Kotelezden biztositandé minimalis arurabatt mennyisége az opcidés mennyiség
tekintetében: 100 mg Az eljarasban Ajanlatkérd élni kivan a 16/2012. (ll. 16.) Korm. rendelet 6.
§ (1) bekezdés szerinti lehetéséggel, igy Ajanlatkéré elbirja a keretmennyiségen feluli
arurabatt adasanak kotelezettségét, ugy, hogy az az adott gyogyszer legkisebb kiszerelési
egységének mértékével ugy legyen oszthatd, hogy az pozitiv egész szamot adjon ki (kdtelezé
rabatt). A kotelez6 arurabatt minimalis mértékét mg-ban a KD tartalmazza. A koételezé rabatton
fell ajanlattevék valasztasuk szerint tovabbi rabatt megajanlast is tehetnek. Ajanlatkéré
felhivja a figyelmet, hogy az Ajanlattevé altal megajanlott gydgyszer (termék, készitmény)
megnevezése, hatdseréssége, kiszerelése, beviteli formaja szakmai ajanlatnak mindsul, igy
az nem hianypotolhaté vagy modosithatd! A megajanlott gydgyszernek az ajanlattételi
hatarid6é napjan: - forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie az Nemzeti
Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont kozhiteles nyilvantartasaban, valamint - a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld altal tdrsadalombiztositasi (TB) tamogatasba
befogadott gyégyszerek korét tartalmazé PUPHA térzsben az ajanlattételi hataridé napjan
érvényesen kell szerepelnie, tovabba - a megajanlott gydgyszernek legkésébb a
Keretmegallapodas megkdtésekor a PUPHA térzsben hatalyosan is szerepelnie kell
(részletesen: KD). Ajanlattevének az ajanlattételi hataridé napjan szerepelnie kell a gyégyszer
nagykereskedokrél vezetett nyilvantartasban. Ajanlattevének rendelkeznie kell a termék(ek)
forgalmazasi jogosultsagaval is, igy amennyiben nem az ajanlattevé a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, a jogosulttél szarmazo, forgalmazasi jogosultsagrol szold nyilatkozat
benyujtasa is sziikséges az ajanlat részeként (részletesen: KD). Ervényes ajanlattétel tovabbi
feltétele: a 9/1993.(1V.2.) NM rend. 2/E. § (1) bekezdés szerinti elektronikus tételes jelentési
rendszerben az ajanlattételi hataridé lejartaig torténd regisztraciéo a KD-ban ismertetett médon.
Szerzddéskotés feltétele: nyertes ajanlattevének az online jelentési rendszerben torténd
sikeres mindsités megszerzése a KD-ban részletezettek szerint. Az elektronikus rendszer
megtalalhato: https:\\teteles.neak.gov.hu. Részletes szabalyokat a KD tartalmazza. Gyégyszer
jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy hatésagi engedélyben megjeldlt idé. Eladéként
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szerz6d6 nyertes ajanlattevd koteles gondoskodni arrél, hogy a Gydgyszer lejarati ideje a
mindenkori kiszallitastol szamitott legalabb 12 hénapig terjedjen azzal a kitétellel, hogy ha a
Gydgyszer lejarati ideje a kiszallitaskor 12 honapnal kevesebb, a lejarati idén belll fel nem
hasznalt gyégyszert, a lejarati id6 el6tt legfeljebb 1 hdnappal legalabb 12 hénapos lejaratura
cseréli. Ajanlatkér6 felhivja a gazdasagi szerepldk figyelmét, hogy a Kbt. 73. § (1) bekezdés j)
pontjara tekintettel érvénytelen az az ajanlat, amely magasabb ajanlati 6sszarat tartalmaz,
mint az ajanlattétel napjan a PUPHA térzsben szerepld, adott hatdanyagot tartalmazé, az
ajanlattevé altal az adott részben megajanlott készitmények kdzll a legalacsonyabb aru
gyogyszerre vonatkozé nettd nagykereskedelmi arabdl szamolt mg (5. rész esetén ampulla)
egységar és a teljes keretmennyiség szorzata.

Identificativo interno: EKR001419872026/6

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33690000 Medicinali vari
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Az alapmennyiség 1/3-a az opcidés mennyiség. Ajanlatkérd jelen
kézbeszerzési eljaras soran eld kivanja irni a Vevéként szerz6dd Ajanlatkérd részére a KM-
ban meghatarozott mennyiségi dologra nézve az opcios jogat a 16/2012 (11.16.) Korm.rend. 6.
§ (2) alapjan. Ajanlatkéré az opciés mennyiséget a KM-ban meghatarozott vételaron egyoldalu
nyilatkozattal jogosult megvasarolni a KM aktiv id6szakaban. Az opcids jog el6irasa nem
jelenti Ajanlatkéré arra vonatkozo kotelezettségét, hogy a KM aktiv idébeli hatalya alatt arra
vonatkozdan kotelezd jelleggel élnie kellene, azaz rendelési kotelezettsége Ajanlatkérének az
opcids mennyiségre sem részben sem egészben nem keletkezik. Ajanlatkéré az opcids
jogaval elsé alkalommal a KM-ban meghatarozott alapmennyiség Alapmennyiség egyedi
megrendeld Utjan torténd teljes megrendelését kdvetden - de annak teljes elszamolasat
megel6zben, a KM aktiv — vagy meghosszabbitas esetén a meghosszabbitott aktiv —
id6északanak utols6 napjaig élhet egyoldalu, irasbeli, nyertes AT felé cimzett nyilatkozata utjan.
Ajanlatkéré rogziti, hogy az opcios mennyiség egy részére vonatkozé megrendelés nem
jelenti, hogy Ajanlatkérd a teljes opcids mennyiség lerendelésére kotelezettséget fog vallalni!
Ajanlatkérd a felhasznalasi adatok alapjan donti el, hogy az opciés mennyiség mekkora
részére és mikor (a megjeldlt aktiv idészakon belil) bocsat ki megrendelést, illetve hogy az
opcios mennyiséget egy vagy tobb részben vagy egészben kivanja-e lehivni, vagy azt adott
esetben egyaltalan nem kivanja lehivni. Ajanlatkérd felhivja ajanlattevék figyelmét, hogy
amennyiben Ajanlatkérd élni kivan az opcios jogaval, akkor az Eladoként szerz6dott nyertes
ajanlattevé koteles az opcids mennyiséget a KM-ban foglalt valtozatlan feltételek szerint,
valtozatlan egységaron biztositani.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Suddivisione del paese (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (HUZZZ)
Paese: Ungheria
Informazioni supplementari: Teljesités helye: A 9/1993 (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu
mellékletében szerepl6 az adott hatéanyagra meghatarozott indikaciés pont(ok)ban a
mindekor hatalyos, NEAK kdzleményben kihirdetett, elszamolasra jogosult intézményi kor.

5.1.3. Durata stimata
Durata: 22 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 1
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Altre informazioni sul rinnovo: A Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontja szerinti
szerz6désmodositasi feltételt hatarozott meg Ajanlatkérd, mely szerint a Vevé egyoldalu
jognyilatkozataval jogosult a keretmegallapodas aktiv idébeli hatalya alatt egyszeri alkalommal
meghosszabbitani a keretmegallapodas idébeli hatalyat az eredeti aktiv id6szak lejartatol
szamitott tovabbi 6 honap aktiv id6tartammal, amennyiben a teljes keretmennyiség az eredeti
aktiv id6szak lejartat megel6zéen nem kerdlt teljesitési igazolasokkal igazolt mdédon
felhasznalasra és elszamolasra. Az aktiv id6szaknak a meghosszabbitasa a passziv id6szak 6
honappal késébbi idépontban torténd megkezdését és a Keretmegallapodas hatalyanak 6
honapos meghosszabbitasat is jelenti. A passziv id6szak ez esetben a meghosszabbitott aktiv
idészak lejartat kdvetden kezdddik meg.

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Vanno indicati nomi e qualifiche professionali del personale incaricato dell'esecuzione
dell'appalto: Indicazione non necessaria
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
L'appalto si addice anche alle piccole e medie imprese (PMI): si
Informazioni supplementari: Keretmegallapodas annak mindkét fél altali alairasanak napjan
Iép hatalyba és a Teljes keretmennyiség (alap- és opcids mennyiség 6sszesen) kimeruléséig,
de legfeljebb a keretmegallapodas hatalybalépését kovetd 18. hdnap utolsé napjaig, mint aktiv
hatarozott id6tartamra (aktiv id8szak) és az azt kdvetd 4. (negyedik) honap utolsé napjaig tartd
passziv hatarozott idétartamra (passziv idészak) jon létre, a keretmegallapodas
meghosszabbithatosaganak lehet6sége mellett.

5.1.7. Appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Referenze su forniture specifiche
Descrizione del criterio di selezione: M.1.) Alkalmatlan az ajanlattevé, amennyiben
O0sszessegeben nem rendelkezik a jelen felhivas feladasat megel6zd harom évben (36
honapban) befejezett,de legfeljebb hat éven (72 hénapon) belll megkezdett a kdzbeszerzés
targyabdl (azaz barmely, emberi felhasznalasra szant gyogyszer hatéanyag szallitasa
/adasvétele) szarmazo referenciaval, amelynek mennyisége 6sszesen eléri részenként az
alabbi mennyiségeket: 1. rész esetében : 357 600 mg 2. rész esetében: 11 747 000 mg 3.
rész esetében: 505 000 mg 4. rész esetében: 2 966 000 mg 5. rész esetében: 2 160 amp
(vagy a referencia targyaként bemutatott gyégyszer alkalmazasi el6irata szerint 2160
ampullanak megfelel6 mg mennyiség) 6. rész esetében: 97 500 mg Az alkalmassagi
kovetelménynek valé megfelelés egy vagy tobb, a kdzbeszerzés targya szerinti referenciaval
is igazolhato. Ajanlatkérd 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
id6szak alatt befejezett, de legfeljebb az eljarast megindito felhivas feladasat megel6z6 hat
éven (72 hénapon) belll megkezdett szallitasokat veszi figyelembe, tovabba a 21/A. §
rendelkezései szerint a teljesités gazolasaként elfogadja annak igazolasat is, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzédés részteljesitéseként valosult
meg. Az alkalmassagi kdvetelménynek valé megfelelés igazolasa soran nem vehetd
figyelembe olyan szallitas, amelynek teljesitése a vizsgalt id6szaknal korabbi id6pontban
fejez6dott be. Amennyiben a gazdasagi szerepl6 tobb részajanlatban is ajanlatot kivan
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benyujtani,abban az esetben elegendd a legmagasabb mennyiségi elirasnak megfelelnie.
Igazolas maodja: A 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 1. § (1) bek. alapjan Ajanlattevének az
EKR-ben talalhaté EEKD drlap kitdltésével kell el6zetesen igazolnia, hogy megfelel az
alkalmassagi kdvetelményeknek, a 2. § (5) bek. alapjan Ajanlatkérd elfogadja az érintett
gazdasagi szerepl6 egyszerl nyilatkozatat (1V. rész: ,alfa” pontjaban). Ajanlattevének az
Ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bek. szerinti felhivasara - csatolnia kell az alabbiakat: M.1.)
Ajanlattevé csatolja az eljarast megindité felhivas feladasat megel6z6 36 honap
legjelent6sebb, a kdzbeszerzés targya (azaz barmely emberi felhasznalasra szant
gyoégyszerhatdéanyag szallitdsa és/vagy adasvétele) szerinti szallitasainak ismertetését a Kbt.
65.§ (1)bek. b) pontja és a 321/2015.(X.30.) Korm.rendelet 21. § (1)bek a) pontja alapjan az
alkalmassagi kdvetelményeknek megfeleléen részletezett tartalommal, a 321/2015.(X.30.)
Korm.rendelet 22. § (1)-(2) bek. szerinti nyilatkozat vagy igazolas benyujtasaval. Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet, hogy valamennyi, az alkalmassag igazolasara el6irt kritériumnak az e
pontban csatolni elbirt dokumentumbdl egyértelmien megallapithaténak kell lennie. A 321
/2015.(X.30.) Korm.rendelet 22. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti igazolas, illetve
nyilatkozat tartalmazza legalabb a kdvetkez6 adatokat:- a szerz8dést kotd masik fél és a
referenciat igazolé személy neve, elérhetésége (telefon, e-mail cim)- a teljesités ideje (kezdd
és befejez6 idépontja/év,ho,nap/),- a szallitas targya, valamint- mennyisége,- tovabba
nyilatkozni kell arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak megfeleléen tortént-e (nyilatkozatmintat
Ajanlatkérd rendelkezésre bocsat a kdzbeszerzési dokumentumok kozott). Az AK koteles
elfogadni azon megvalodsult teljesitések igazolasat is, amelyek esetén bar szerz6désszegés
tortént, de a gazdasagi szerepl6 szerz6désszegésért valo feleléssége — a szerzddést kotd
masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az AK nem hatarozza meg a szerz6désszegések
olyan tovabbi korét, amellyel érintett teljesitések igazolasat elfogadja, feltéve, hogy a
referencia kdvetelményben elvart teljesités megvaldsult. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt.
65. § (6), (7) és (9) bek.-re és a Kbt. 69. § (4), (11) bek.-re, valamint a 321/2015.(X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bek. a) pontjara és 21./A. §-ara. Amennyiben az alkalmassagot igazolni
kivano a teljesitést nem 6nalléan végezte, az ismertetésben szerepelnie kell, hogy a
bemutatott referencia mely részét teljesitette. Amennyiben a referencia ismertetése szerint a
szerz6dés targya bévebb, mint a kért referencia targya, akkor a referencia ismertetésében
meg kell adni a kért targyra vonatkozé ellenértéket. Az alkalmassag igazolasa tobb
szerz6désbdl is biztosithatd. A Kbt. 69. § (11a) bek. alapjan nem kérhetd a gazdasagi
szerepl6tdl olyan igazolas benyujtasa, amelyet ugyanazon Ajanlatkérd részére a gazdasagi
szerepld korabbi kdzbeszerzési eljarasban az EKR-ben elektronikus uton mar benyuijtott.
Ebben az esetben az Ajanlatkér6 a Kbt. 69. § (4) vagy (6)-(8) bekezdés szerinti felhivasara a
gazdasagi szerepld nyilatkozik arrél, hogy mely korabbi eljarasban benyujtott igazolast kéri
figyelembe venni a biralat soran. Az Ajanlatkéré attél fUggetlenul vizsgalja meg, hogy a
korabban benyuijtott igazolas megfelel-e az adott kozbeszerzési eljarasban benyujtando
igazolasra iranyadd tartalmi kdvetelményeknek, hogy a korabbi igazolas adott esetben
megjeldli, hogy azt mely kdzbeszerzési eljarasban valé felhasznalas céljara allitottak ki.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Descrizione: Teljes keretmennyiségre (alap- és opcids mennyiségre egylttesen) vonatkozo
nettd ajanlati 6sszar (HUF)
Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)
Criterio di aggiudicazione: numero: 100

5.1.11. Documenti di gara
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Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: ungherese
Indirizzo dei documenti di gara: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001419872026

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR0014 19872026
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: ungherese
Catalogo elettronico: Non consentita
Varianti: Non consentita
Descrizione della garanzia finanziaria: Ajanlatkéré nem ir el ajanlati biztositékot.
Termine per il ricevimento delle offerte: 07/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 30 Giorni
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 07/08/2026 12:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell'Europa centrale
Luogo: EKR
Informazioni supplementari: Az elektronikus bontas szabalyait az elektronikus kdzbeszerzés
részletes szabalyairdl szolé 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet (tovabbiakban: e-Kr.) 15. §-a,
valamint a Kbt. 68. §-a tartalmazza.
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Condizioni relative all'esecuzione dell'appalto: KM-t biztositd mellékkotelezettségek:
késedelmi, hibas teljesitési, meghiusulasi kotbér. Késedelmi kotbér: irasbeli megrendelés(ek)
ben szerepld gydgyszermennyiség nettd ellenértékének napi 1%-a a, legfeljebb az egyedi
megrendeldben szerepld aru nettd ellenértékének 10 %-a. Hibas teljesitési kdtbér mértéke:
amennyiben Ajanlatkéré nem él szavatossagi jogaval. Mértéke a szolgaltatoi irasbeli
megrendelés(ek)ben szerepld gyégyszermennyiség nettd ellenértékének 15%-a. Meghiusulasi
kotbér: keretmegallapodas meég le nem szallitott teljes keretmennyiségére esé teljes nettd
ellenérték 20%-a. Szerz&dést biztositd mellékkotelezettségek, kdzvetlen megrendelés, fizetési
feltételek részletesen a KM tervezetben.
E richiesto un accordo di non divulgazione: no
Fatturazione elettronica: Obbligatoria
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no
Sara utilizzato il pagamento elettronico: no
Forma giuridica che deve essere assunta da un gruppo di offerenti cui viene aggiudicato un
appalto: Ajanlatkéré nem irja el6 és nem teszi lehetévé.
Accordo finanziario: 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.
Ajanlatkérd késedelmes fizetése esetén a Ptk. 6:155.§-aban meghatarozott rendelkezések az
irAnyadok. Felhivjuk a figyelmet a Kbt. 27/A. §-ara, mely szerint Ajanlatkéré koteles fogadni és
feldolgozni az el6irasoknak megfelel6 elektronikus szamlakat.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, senza riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione
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5.1.16.

Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi

Organizzazione competente per i ricorsi: Kozbeszerzési Hatosag Kbzbeszerzési

Dontébizottsag

Informazioni sui termini per il riesame: Kbt. 148. § szerint

Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto

: Dr Borbély Magdolna Ugyvédi Iroda

Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:

Kdzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsag

Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: Nemzeti Egészségbiztositasi

Alapkezel§

Organizzazione che tratta le offerte: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

8. Organizzazioni

8.1.

8.1.

8.1.

506286-2026

ORG-0002

Nome ufficiale: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§
Numero di registrazione: 15328106241

Indirizzo postale: Vaci Ut 73/A

Localita: Budapest

Codice postale: 1139

Suddivisione del paese (NUTS): Budapest (HU110)
Paese: Ungheria

Referente: Beleznai Gabor

E-mail: beleznai.g@neak.gov.hu

Telefono: +36 12982509

Fax: +36 12982463

Indirizzo internet: https://www.neak.gov.hu

Ruoli di questa organizzazione:

Committente

Organizzazione che riceve le domande di partecipazione
Organizzazione che tratta le offerte

ORG-0003

Nome ufficiale: Dr Borbély Magdolna Ugyvédi Iroda
Numero di registrazione: 18132238241

Indirizzo postale: Teve Utca 31., 5. emelet 2.
Localita: Budapest

Codice postale: 1055

Suddivisione del paese (NUTS): Budapest (HU110)
Paese: Ungheria

Referente: Dr. Markus Timea

E-mail: drmarkustimea@borbelyugyved.hu
Telefono: +36 303118371

Indirizzo internet: https://www.borbelyugyved.hu
Ruoli di questa organizzazione:

Prestatore di servizi in materia di appalti

Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto

ORG-0001
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Nome ufficiale: Kbzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontdbizottsag
Numero di registrazione: EKRSZ_40664534 2

Indirizzo postale: Riad6 u. 5

Localita: Budapest

Codice postale: 1026

Suddivisione del paese (NUTS): Budapest (HU110)

Paese: Ungheria

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefono: +36 18828592

Fax: +36 18828593

Indirizzo internet: https://kozbeszerzes.hu

Ruoli di questa organizzazione:

Organizzazione competente per i ricorsi

Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso

8.1. ORG-0004
Nome ufficiale: Kdzbeszerzési Hatdsag
Numero di registrazione: EKRSZ_40664534
Indirizzo postale: Riado utca 5.
Localita: Budapest
Codice postale: 1026
Suddivisione del paese (NUTS): Budapest (HU110)
Paese: Ungheria
E-mail: hirdetmeny@kt.hu
Telefono: +36 18828635
Indirizzo internet: https://kozbeszerzes.hu
Ruoli di questa organizzazione:
TED eSender

Informazioni sull'avviso

Identificativo/versione dell'avviso: ead3d9d4-514e-4dd5-822d-eea253a5f759 - 03

Tipo di formulario: Gara

Tipo di avviso: Bando di gara o di concessione — regime ordinario

Sottotipo di avviso: 16

Data di trasmissione dell'avviso: 20/07/2026 17:51:04 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale,
ora legale dell'Europa centrale

Data di trasmissione da parte dell'eSender dell'avviso o bando: 20/07/2026 16:42:00 (UTC+02:
00) ora dell'Europa orientale, ora legale dell'Europa centrale

Lingue in cui il presente avviso & ufficialmente disponibile: ungherese

Numero di pubblicazione dell'avviso: 506286-2026

Numero dell'edizione della GU S: 139/2026

Data di pubblicazione: 22/07/2026
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