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593621-2026 - Konkurrensutsattning

Ungern — Medicinska forbrukningsartiklar — Gyégyszerkibocsaté stentek beszerzése 4
OJ S 166/2026 28/08/2026

Meddelande om upphandling eller koncession — standardsystem

Varor

1. Upphandilare

1.1. Upphandiare
Officiellt namn: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatoékérhaz
E-postadress: czaga.beszir@bazmkorhaz.hu
Kdparens rattsliga status: Offentligt styrt organ som kontrolleras av en statlig myndighet
Den upphandlande myndighetens verksamhet: Halso- och sjukvard

2. Forfarande

2.1. Forfarande
Titel: Gydgyszerkibocsato stentek beszerzése 4
Beskrivning: Gyogyszerkibocsato stentek beszerzése a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei
Kdzponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz részére 4 ajanlati részben. 1. ajanlati rész:
Innovativ DES bifurkacios lézidkra. 2. ajanlati rész: DES kemény, meszes, nagy atmérdsji
léziokba. 3. ajanlati rész: DES abluminalis/aszimmetrikus bevonattal. 4. ajanlati rész: DES
hibrid stent szerkezettel.
Forfarandets identifierare: 1624f301-28bc-4dfc-8614-cab477eb2ff8
Intern identifierare: EKR001680162026
Typ av forfarande: Oppet
Forfarandet ar paskyndat: nej

2.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33140000 Medicinska forbrukningsartiklar

2.1.2. Leveransplats
Postadress: Szentpéteri kapu 72-76.
Ort: Miskolc
Postnummer: 3526
Del av land (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (HU311)
Land: Ungern

2.1.4. Allmanna upplysningar
Kompletterande information: 1.) A kdzbeszerzési dokumentumokat ajanlatonként legalabb egy
ajanlattevének vagy az ajanlatban megnevezett alvallalkozénak elektronikus uton el kell érnie
az ajanlattételi hatarid6 lejartaig. 2.) Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 30. § (4) bekezdésére hivatkozassal, hogy a jelen felhivasban az
ajanlattevének a szerz6dés teljesitésére valé miszaki és szakmai alkalmassaganak feltételeit
és ennek igazolasat a Kézbeszerzési Hatésag "bronz" fokozati minésitéséhez képest
szigorubban hatarozta meg az alabbi kdvetelmények tekintetében: ajanlati felhivas BT-750
mez6: - Kizard okok tekintetében: Ajanlatkérd eldirta a Kbt. 62. § (1) —(2)bekezdéseiben
meghatarozott valamennyi kizard okot. - Miszaki szakmai alkalmassag tekintetében:
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Ajanlatkérd konkrét,a kdzbeszerzés targyahoz igazodoé referenciaigazolast fogad el, annak
megfeleléen nem értékben, hanem mennyiségre megadva. Tanusitvany: Ajanlattevé az
orvostechnikai eszk6z6k esetében az orvostechnikai eszkdz megfeleléségét gyartoi
megfeleléségi nyilatkozattal és MDR, CE megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles
igazolni. 3.) Ajanlatok értékelése: Ajanlatkéré a beérkezett ajanlatokat a Kbt. 76. § (2)
bekezdés c) pontja alapjan, a legjobb arérték arany biralati szempontja alapjan értékeli. Az
ajanlatok értékelési szempontja: Azon részszempont esetén, ahol az elény a kisebb /
kevesebb szempont kerllt feltlintetésre, forditott aranyositas, azon részszempontok esetén,
ahol elény a nagyobb / elény a tdbb egyenes aranyositas mddszere alkalmazandd. Azon
biralati szempontok, melyek az adott tulajdonsag meglétét biralja, Igen valasz esetén 10
pontot kap ajanlattevé, mig a Nem valasz esetén 0 pontot kap ajanlattevé. Abban az esetben
ahol az orvos-szakmai igényeknek valé megfelelésre Ajanlattevd valaszaként valamely érték
kerUl megadasra: az ajanlatkérd szamara legel6nydsebb ajanlat kap 10 pontot, mig a tdbbi
ajanlat pontértéke a legjobb ajanlathoz aranyositva keriil meghatarozasra. Ertékelés soran
adhato pontszam also és fels6 hatara: 0-10 pont. 4.) Ajanlatkéré olyan magyar nyelvi
termékleirast kér csatolni, melybél egyértelmien megallapithatd, hogy a megajanlott termékek
megfelelnek a kdzbeszerzési dokumentacioban rogzitett szakmai kovetelményrendszer
eldirasainak. 5.) AKSZ: Czaga Janos Andras, lajstromszam: 00468. 6.) Ajanlatkérd
alkalmazza a Kbt. 75. § (2) bekezdés e) pontjat jelen eljaras soran. A 63/2022. (11.28.) Korm.
rendelet 1. § (5) bekezdés c) pont szerinti el6zetes piaci konzultaciérol készitett 6sszefoglald
elérhetésége: azonositdé: EKR000013482026 7) A Kbt. 27/A.§- a szerint: Az ajanlatkéré —
kivéve az 5. § (2)-(4) bekezdése szerinti ajanlatkérét — koteles fogadni és feldolgozni az olyan
elektronikus szamlakat, amelyek megfelelnek az EN 16931-1:2017 szamu eurdpai
szabvanynak és az Europai Bizottsag altal e szabvanyhoz az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban
kozzétett szintaxislistanak. 8.) Feltoltott, alairt dokumentumok, nyilatkozatok esetében az AK
altal el6irt alkalmazandé fajlformatum: PDF. 9.) Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya
kézpontositott kdzbeszerzési eljarasba is bevonasra kerllhet, ezért Ajanlatkéré a kovetkez6
bonté feltételt koti ki: Ajanlatkérd szerzddéses kotelezettséget kizardlag a Polgari
Torvéenykonyvrél szoélo 2013. évi V. torvény 6:116. § (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozo
bonté feltétellel vallal, hogy amennyiben a beszerzés targyara vonatkozéan a kézpontositott
kézbeszerzési rendszerben, keretmegallapodas vagy szerz6dés kerll megkotésre, a
kdzpontositott, kdzbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania. Felek rogzitik,
hogy ebbdl Ajanlatkérének semmilyen hatranyos kovetkezménye nem szarmazhat.

Rattslig grund:

Direktiv 2014/24/EU

2.1.5. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Hogst antal delar som en anbudsgivare kan lamna anbud for: 4
Kontraktsvillkor:
Hogst antal delar for vilka kontrakt kan tilldelas en anbudsgivare: 4

2.1.6. Uteslutningsgrunder
Kallor till uteslutningsgrunder: Meddelande
Avtal med andra ekonomiska aktérer med syfte att snedvrida konkurrensen: Az eljarasban
nem lehet ajanlattevd, alvallalkozé,és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan
gazdasagi szerepl6, akivel szemben a Kbt. 62. § (1)bekezdésében foglalt kizaré okok
barmelyike fennall vagy az eljaras soran kovetkezik be. Az eljarasban nem lehet ajanlattevd,
alvallalkozo6 és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdasagi szerepld,
akivel szemben a Kbt. 62. § (2) bekezdése szerinti kizaré ok fennall vagy az eljaras soran
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kovetkezik be. A kizard okok fenn nem allasat a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 1.-4., 6.-8., 10., 12.-16. § rendelkezései szerint kell igazolni. A Kbt.
67. § (4) bekezdése alapjan az ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a szerz6dés
teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdése szerinti kizaré okok hatalya
ala esd alvallalkozot. A nyilatkozatot akkor is be kell nyujtani, ha ajanlatkéré az eljarasban
nem irja el6 nem irta el6 a mar ismert alvallalkozék megnevezését.Ajanlattevonek nyilatkoznia
kell, hogy van-e folyamatban valtozasbejegyzési eljarasa a cégbirésag elbtt. Amennyiben
igen, ugy a Rendelet 13. §-a alapjan,, abban az esetben az ajanlathoz csatolni kell a
cégbirdosaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirdsag
altal megkuldoétt igazolast. Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a), valamint a 321
/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (7) bekezdésére. Ajanlattevdnek nyilatkoznia kell az
Oroszorszag elleni szankciok kibdvitéseérél sz6l6 Rendelet szerinti odaitélési tilalomrol. [A
Tanacs(EU) 2022/576 Rendelete (2022. aprilis 8.) az ukrajnai helyzetet destabilizalé orosz
intézkedések miatt hozott korlatozé intézkedésekrél sz6l6 833/2014/EU rendelet
maodositasardl].

5. Del (anbudsomrade)

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0001
Titel: Innovativ DES bifurkacios léziokra
Beskrivning: 1. rész: Innovativ DES bifurkaciés lézidkra 300 db/24 ho
Intern identifierare: EKR001680162026/1

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33140000 Medicinska forbrukningsartiklar
Optioner:
Beskrivning av alternativen: Az Intézet - a betegellatas valtozasabol adodoan - az esetleges
modositas miatt, a termékcsoportoknal a volumenvaltoztatas jogat + 20 % mértékig fenntartja.
Az opcio alkalmazasara a szerz6dés id6tartama alatt van lehet6sége Ajanlatkérének az
ajanlataban vallalt ajanlati aron és feltételek figyelembevételével. Ajanlatkéré egyoldalu
jognyilatkozattal jogosult az opcié lehivasara. Az opcio lehivasara Ajanlatkéré nem vallal
kotelezettséget.

5.1.2. Leveransplats
Postadress: Szentpéteri kapu 72-76.
Ort: Miskolc
Postnummer: 3526
Del av land (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (HU311)
Land: Ungern

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 24 Manader

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Namn pa och yrkeskvalifikationer for den personal som ska utféra kontraktet maste anges:
Behover inte anges
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
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Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja
Upphandlingen ar ocksa lamplig fér sma och medelstora foretag: ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Referenser pa angivna leveranser
Beskrivning av urvalskriterium: Az EEKD-val torténé el6zetes igazolas soran - a Kbt. 67. § (1)
-(3), @ 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) és 2. § (5) bekezdésének megfeleléen -
Ajanlatkéré elfogadja a gazdasagi szerepld (Ajanlattevd, kapacitast biztositoszervezet)
egyszerl nyilatkozatat is azzal, hogy az EEKD-ban elegendd a IV. rész a (Alfa) szakasz
kitoltése. Az alabbi dokumentumok benyujtasa kizardlag az el6zetes igazolast kdvetden
kotelez6 Ajanlatkéré erre vonatkozo kifejezett felhivasara a Kbt. 69. § (4)-(6) bek. alapjan: Az
ajanlattevének nyilatkoznia kell a 321/2015. (X.30.) Kormany Rendelet 1.§, 5. § (1) bekezdés,
21. § (1) bek. a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év
gyogyszerkibocsato stentek szallitasainak/adasvételének ismertetésérdl, a 321/2015. (X. 30.)
Kormany Rendelet 22. § (1)-(2)bekezdésének megfelel6 modon. A 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bekezdésére figyelemmel ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevéket, hogy
ajanlatkérd a vizsgalt id6szak alatt befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett
referenciakat veszi figyelembe az eljaras soran. A Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdésre tekintettel
Ajanlatkeéré felhivja ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara. A referencia-nyilatkozatnak
vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a szerz6dést koté masik fél megnevezését, a
szallitas targyat (mely rész esetén milyen termékre vonatkozo referencia kerll bemutatésra)
olyan részletesseéggel, hogy abbdl az alkalmassaga megallapithato legyen, a szallitas
/adasvétel mennyisége, a teljesités idejét (a kezdési és befejezési hatarid6 - év/hé /nap -
megjeldlésével), tovabba nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az el6irasoknak és a
szerz6désnek megfeleléen tortént-e. Amennyiben a teljesitést kdzos ajanlattevéként végezte,
a referenciaigazolasban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen szazalékos aranyban
vett részt. A 321/2015 (X. 30.) Kormanyrendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja szerint
alkalmatlan az ajanlattevé, ha nem rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasatél
visszafelé szamitott harom évben befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett legalabb
1 db, a kdzbeszerzés targyaban (gyogszerkibocsato stentek), - a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 21/A. §-anak és 22. § (2) bekezdésének hatalyos rendelkezései szerint - teljesitett
szerz6dés(ek) keretében tortént szallitassal, melynek mennyisége eléri az alabbi
darabszamot: - 1. ajanlati rész esetében: 112 db. Amennyiben Ajanlattevé tobb ajanlati részre
nyujt be ajanlatot, a legnagyobb referencia mennyiségl ajanlati részre vonatkozo referencia
benyujtasa teljesiti a minimumkovetelményt. A referencia egy vagy tobb szerz6désbdl is
teljesithetd.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Ajanlattevé a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott termékekre
vonatkozoan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének sajatos
szabalyairol szolé 16/2012. (Il. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése (Az orvostechnikai
eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendeletben elbirt
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gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz
az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zdkrdl sz616 rendelet alapjan szikséges - CE
megfelel6ség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az orvostechnikai
eszk6zokrél szold 4/2009. (11l 17.) EGM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot
(EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz a 4
/2009. (Ill. 17.) EUM rendelet alapjan szikséges - barmely nemzeti rendszerben akkreditalt
tanusitd szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési tanusitvanyt, amely szerint az
orvostechnikai eszkdz megfelel a 4/2009. (Ill. 17.) EUM rendeletben vagy az orvostechnikai
eszk6zokrél szolé Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletében meghatarozott
alapvetd kovetelményeknek. Alkalmassagi igazolasa: Alkalmatlan ajanlattevd, ha a
megajanlott termék nem rendelkezik: Ajanlattevé az orvostechnikai eszk6zok esetében az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét gyartéi megfeleléségi nyilatkozattal és CE megfelel6ség
értékelési tanusitvannyal koételes igazolni. Ajanlattevé koteles benyujtani cégszerien alairt
nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy a megajanlott eszk6z(6k), termék(ek) a 93/42/EEC
(MDD, AIMD) iranyelvnek megfelel6en forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy” eszkdz(6k)
nek, termék(ek)nek mindsul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet
szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation Letter” —
mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban piacon tartani
termékeit. VAGY Ajanlattev koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti tanusitvanyt,
amennyiben az rendelkezésére all, vagy az IVDR rendelet szerinti dokumentumot.
Amennyiben a megajanlott termék nem tartozik azon eszk6zdk kdzé, mely vonatkozasaban
kotelezettség a CE megfeleléség értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek
esetében csak a gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatot kdtelezé benyujtani. Ajanlattevé nyujtsa
be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti felkérésre a megajanlott eszkdz(6k)re, termék(ek)re
vonatkozdan az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti
hatalyos tanusitvanyat. Az alkalmassag igazolasa tekintetében iranyadéak a Kbt. 65. §(6) - (9)
bekezdései. A Kbt. 67. § (1) bekezdésében foglaltak szerint ajanlattevé ajanlataban koteles
benyujtani az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentumban foglalt nyilatkozatat
(Ajanlatkéré kéri az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum IV. rész alfa szakaszanak
kitoltését). Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a),valamint a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (7) bekezdésére. Hivatkozassal a Kbt. 69. § (4)-(6) bekezdésére, Ajanlatkérd
felhivja Ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: legalabb 1000 bifurkaciés l€zi6 stentelésével készilt nemzetkdzi tanulmany
megléte a stent hatékonysagat illetéen (igen/nem, elény, ha igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 5
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: nagy, legalabb 18 atm-s repesztési nyomas (2,75mm-nél) (igen/nem, elény, ha
igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 5
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: indikacios tertletek szama IFU/MDR tanusitvany alapjan (min. 1 db, max. 10 db)
(elébny a nagyobb)
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Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 5

Kriterium:

Typ: Kvalitet

Beskrivning: Pt-Ir. mag megléte (igen/nem, elény, ha igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 5

Kriterium:

Typ: Pris

Beskrivning: Netté ajanlati ar 6sszesen (Ft/24 ho) (elény a kisebb)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 80

5.1.11. Upphandlingsdokument
Adress till upphandlingsdokumenten: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansékningarna: ungerska
Elektronisk katalog: Ej tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Beskrivning av den finansiella garantin: Ajanlatkérd az eljaras keretében nem ir el6 ajanlati
biztositékot.
Tidsfrist for mottagande av anbud: 30/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid /
centraleuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 30 Dagar
Information om offentlig anbudsoppning:
Oppningsdatum: 30/09/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid / centraleuropeisk
sommartid
Plats: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan.
Kompletterande information: A 424/2017. (XI1.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan, a Kbt.
68. §-ra figyelemmel.
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomfdras inom ramen for program for skyddad anstallning: Nej
Villkor som galler genomférandet av kontraktet: Karakterkorlatra tekintettel a szerzédést
biztosité mellékkotelezettségeket a szerz6déstervezet tartalmazza: Meghiusulasi és késedelmi
kotbér.
Sekretessavtal kravs: nej
Elektronisk fakturering: Kravs
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: ja
Den juridiska form som en grupp av anbudsgivare som tilldelas ett kontrakt ska anta:
Ajanlatkérd kizarja a Kbt. 35. § (8) bek. alapjan projekttarsasag létrehozasat mind énallé, mind
k6z06s ajanlattevék tekintetében.
Ekonomiska arrangemang: Valamennyi részben ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas
pénzneme: magyar forint (HUF). Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek.,
a Ptk. 6:130. § (3) bek.,valamint a 1997. évi LXXXIII. toérvény 9/A. §.-aban foglaltak szerint.
AK. a szerzddés alapjan teljesitésre keruld részteljesitések ellenértékét megrendelésenként a
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nyertes AT. altal kiallitott szamla alapjan, annak kézhezvételétél szamitott 60 naptari napon
belll atutalassal egyenliti ki. AK hivatkozik a Kbt. 27/A §-aban foglaltakra. A szamlahoz
minden esetben mellékelni szikséges a rendelés, lehivas és teljesités igazolas masolatat. Az
ajanlattétel, a szerz6dés, az elszamolas és kifizetés pénzneme a magyar forint. Ajanlatkéré
el6leget nem fizet.

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkopssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och provning
Prévningsorganisation: Kézbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Information om tidsfrist for provning: A jogorvoslattal kapcs. a Kbt. 148. §-a az iranyado.
Organisation som ger kompletterande information om upphandlingsforfarandet: Borsod-Abauj-
Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: Kézbeszerzési Hatosag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Organisation som mottar anbudsansokningar: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti
Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Organisation som behandlar anbud: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és
Egyetemi Oktatékorhaz

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0002
Titel: DES kemény, meszes, nagy atmérgji lézidkba
Beskrivning: 2. rész: DES kemény, meszes, nagy atmérgji Iézidkba 200 db/24 ho.
Intern identifierare: EKR001680162026/2

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33140000 Medicinska forbrukningsartiklar
Optioner:
Beskrivning av alternativen: Az Intézet - a betegellatas valtozasabol adodoan - az esetleges
modositas miatt, a termékcsoportoknal a volumenvaltoztatas jogat + 20 % mértékig fenntartja.
Az opcio alkalmazasara a szerz6dés id6tartama alatt van lehetésége Ajanlatkérének az
ajanlataban vallalt ajanlati aron és feltételek figyelembevételével. Ajanlatkéré egyoldalu
jognyilatkozattal jogosult az opcié lehivasara. Az opcio lehivasara Ajanlatkéré nem vallal
kotelezettséget.

5.1.2. Leveransplats
Postadress: Szentpéteri kapu 72-76.
Ort: Miskolc
Postnummer: 3526
Del av land (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (HU311)
Land: Ungern

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 24 Manader

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
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Deltagande ar inte reserverat.
Namn pa och yrkeskvalifikationer for den personal som ska utfora kontraktet maste anges:
Behdver inte anges
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja
Upphandlingen ar ocksa lamplig fér sma och medelstora foretag: ja
5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Referenser pa angivna leveranser
Beskrivning av urvalskriterium: Az EEKD-val t6rténé el6zetes igazolas soran - a Kbt. 67. § (1)
-(3), @ 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) és 2. § (5) bekezdésének megfeleléen -
Ajanlatkéré elfogadja a gazdasagi szerepld (Ajanlattevd, kapacitast biztositoszervezet)
egyszerl nyilatkozatat is azzal, hogy az EEKD-ban elegendd a IV. rész a (Alfa) szakasz
kitoltése. Az alabbi dokumentumok benyujtasa kizardlag az el6zetes igazolast kdvetden
kotelez6 Ajanlatkéré erre vonatkozo kifejezett felhivasara a Kbt. 69. § (4)-(6) bek. alapjan: Az
ajanlattevének nyilatkoznia kell a 321/2015. (X.30.) Kormany Rendelet 1.§, 5. § (1) bekezdés,
21. § (1) bek. a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott harom év
gyogyszerkibocsato stentek szallitasainak/adasvételének ismertetésérdl, a 321/2015. (X. 30.)
Kormany Rendelet 22. § (1)-(2)bekezdésének megfelel6 modon. A 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bekezdésére figyelemmel ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevéket, hogy
ajanlatkérd a vizsgalt id6szak alatt befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett
referenciakat veszi figyelembe az eljaras soran. A Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdésre tekintettel
Ajanlatkeéré felhivja ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara. A referencia-nyilatkozatnak
vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a szerz6dést koté masik fél megnevezését, a
szallitas targyat (mely rész esetén milyen termékre vonatkozo referencia kerll bemutatésra)
olyan részletesseéggel, hogy abbdl az alkalmassaga megallapithato legyen, a szallitas
/adasvétel mennyisége, a teljesités idejét (a kezdési és befejezési hatarid6 - év/hé /nap -
megjeldlésével), tovabba nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az elirasoknak és a
szerz6désnek megfeleléen tortént-e. Amennyiben a teljesitést kdzos ajanlattevéként végezte,
a referenciaigazolasban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen szazalékos aranyban
vett részt. A 321/2015 (X. 30.) Kormanyrendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja szerint
alkalmatlan az ajanlattevé, ha nem rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasatél
visszafelé szamitott harom évben befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett legalabb
1 db, a kdzbeszerzés targyaban (gyogszerkibocsato stentek), - a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 21/A. §-anak és 22. § (2) bekezdésének hatalyos rendelkezései szerint - teljesitett
szerz6dés(ek) keretében tortént szallitassal, melynek mennyisége eléri az alabbi
darabszamot: - 2. ajanlati rész esetében: 75 db. Amennyiben Ajanlattevd tobb ajanlati részre
nyujt be ajanlatot, a legnagyobb referencia mennyiségl ajanlati részre vonatkozo referencia
benyujtasa teljesiti a minimumkovetelményt. A referencia egy vagy tobb szerz6désbdl is
teljesithetd.

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

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: 18 atm-s repesztési nyomasu valtozat elérhetd (igen/nem, elény, ha igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 10
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: platina-krom alap megléte (igen/nem, elény, ha igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 10
Kriterium:
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Typ: Kvalitet

Beskrivning: 6mm folé feltagithatd valtozat elérhetd (igen/nem, elény, ha igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)

Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 10

Kriterium:

Typ: Pris

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

Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)

Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 70

5.1.11. Upphandlingsdokument
Adress till upphandlingsdokumenten: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: ungerska
Elektronisk katalog: Ej tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Beskrivning av den finansiella garantin: Ajanlatkéré az eljaras keretében nem ir el6 ajanlati
biztositékot.
Tidsfrist fér mottagande av anbud: 30/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid /
centraleuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 30 Dagar
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 30/09/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid / centraleuropeisk
sommartid
Plats: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan.
Kompletterande information: A 424/2017. (XI1.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan, a Kbt.
68. §-ra figyelemmel.
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomféras inom ramen fér program for skyddad anstallning: Nej
Villkor som galler genomférandet av kontraktet: Karakterkorlatra tekintettel a szerz6dést
biztositdo mellékkotelezettségeket a szerzédéstervezet tartalmazza: Meghiusulasi és késedelmi
kotbeér.
Sekretessavtal kravs: nej
Elektronisk fakturering: Kravs
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: ja
Den juridiska form som en grupp av anbudsgivare som tilldelas ett kontrakt ska anta:
Ajanlatkérd kizarja a Kbt. 35. § (8) bek. alapjan projekttarsasag létrehozasat mind 6nalld, mind
k6z0s ajanlattevok tekintetében.
Ekonomiska arrangemang: Valamennyi részben ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas
pénzneme: magyar forint (HUF). Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek.,
a Ptk. 6:130. § (3) bek.,valamint a 1997. évi LXXXIII. toérvény 9/A. §.-aban foglaltak szerint.
AK. a szerzddés alapjan teljesitésre kerlld részteljesitések ellenértékét megrendelésenként a
nyertes AT. altal kiallitott szamla alapjan, annak kézhezvételétdl szamitott 60 naptari napon
belll atutalassal egyenliti ki. AK hivatkozik a Kbt. 27/A §-aban foglaltakra. A szamlahoz
minden esetben mellékelni szikséges a rendelés, lehivas és teljesités igazolas masolatat. Az
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ajanlattétel, a szerz6dés, az elszamolas és kifizetés pénzneme a magyar forint. Ajanlatkéré
el6leget nem fizet.

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Kozbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontdbizottsag
Information om tidsfrist for provning: A jogorvoslattal kapcs. a Kbt. 148. §-a az iranyadé.
Organisation som ger kompletterande information om upphandlingsforfarandet: Borsod-Abauj-
Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: Kézbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Organisation som mottar anbudsansokningar: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti
Korhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
Organisation som behandlar anbud: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti Kérhaz és
Egyetemi Oktatokérhaz

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0003
Titel: DES abluminalis/aszimmetrikus bevonattal
Beskrivning: 3. rész: DES abluminalis/aszimmetrikus bevonattal 400 db/24 hé
Intern identifierare: EKR001680162026/3

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33140000 Medicinska forbrukningsartiklar
Optioner:
Beskrivning av alternativen: Az Intézet - a betegellatas valtozasabol adédoan - az esetleges
maodositas miatt, a termékcsoportoknal a volumenvaltoztatas jogat + 20 % mértékig fenntartja.
Az opcio alkalmazasara a szerz6dés idétartama alatt van lehetésége Ajanlatkérének az
ajanlataban vallalt ajanlati aron és feltételek figyelembevételével. Ajanlatkéré egyoldalu
jognyilatkozattal jogosult az opcié lehivasara. Az opcio lehivasara Ajanlatkérd nem vallal
kotelezettséget.

5.1.2. Leveransplats
Postadress: Szentpéteri kapu 72-76.
Ort: Miskolc
Postnummer: 3526
Del av land (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (HU311)
Land: Ungern

5.1.3. Uppskattad Ioptid
Varaktighet: 24 Manader

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Namn pa och yrkeskvalifikationer for den personal som ska utfora kontraktet maste anges:
Behdver inte anges
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Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel

Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

Upphandlingen ar ocksa lamplig for sma och medelstora foéretag: ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till milj6, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Referenser pa angivna leveranser
Beskrivning av urvalskriterium: Az EEKD-val torténd el6zetes igazolas soran - a Kbt. 67. § (1)
-(3), a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) és 2. § (5) bekezdésének megfeleléen -
Ajanlatkéré elfogadja a gazdasagi szerepld (Ajanlattevd, kapacitast biztositoszervezet)
egyszerl nyilatkozatat is azzal, hogy az EEKD-ban elegendé a IV. rész a (Alfa) szakasz
kitdltése. Az alabbi dokumentumok benyujtasa kizarélag az eldzetes igazolast kdvetben
kotelez6 Ajanlatkéré erre vonatkozo kifejezett felhivasara a Kbt. 69. § (4)-(6) bek. alapjan: Az
ajanlattevének nyilatkoznia kell a 321/2015. (X.30.) Kormany Rendelet 1.§, 5. § (1) bekezdés,
21. § (1) bek. a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott harom év
gyogyszerkibocsato stentek szallitdsainak/adasvételének ismertetésérdl, a 321/2015. (X. 30.)
Kormany Rendelet 22. § (1)-(2)bekezdésének megfelelé modon. A 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bekezdésére figyelemmel ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevéket, hogy
ajanlatkérd a vizsgalt idészak alatt befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett
referenciakat veszi figyelembe az eljaras soran. A Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdésre tekintettel
Ajanlatkéré felhivja ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara. A referencia-nyilatkozatnak
vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a szerz6dést kot masik fél megnevezését, a
szallitas targyat (mely rész esetén milyen termékre vonatkozo referencia kerll bemutatasra)
olyan részletességgel, hogy abbdl az alkalmassaga megallapithaté legyen, a szallitas
/adasvétel mennyisége, a teljesités idejét (a kezdési és befejezési hatarid6 - év/hé /nap -
megjeldlésével), tovabba nyilatkozatot arrol, hogy a teljesités az elbirasoknak és a
szerz6désnek megfeleléen tortént-e. Amennyiben a teljesitést kozds ajanlattevéként végezte,
a referenciaigazolasban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen szazalékos aranyban
vett részt. A 321/2015 (X. 30.) Kormanyrendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja szerint
alkalmatlan az ajanlattevé, ha nem rendelkezik az eljarast megindit6 felhivas feladasatol
visszafelé szamitott harom évben befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett legalabb
1 db, a kdzbeszerzés targyaban (gyogszerkibocsato stentek), - a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 21/A. §-anak és 22. § (2) bekezdésének hatalyos rendelkezései szerint - teljesitett
szerz6deés(ek) keretében tortént szallitassal, melynek mennyisége eléri az alabbi
darabszamot: - 3. ajanlati rész esetében: 150 db. Amennyiben Ajanlattevé tobb ajanlati részre
nyujt be ajanlatot, a legnagyobb referencia mennyiségl ajanlati részre vonatkozé referencia
benyujtasa teljesiti a minimumkovetelményt. A referencia egy vagy tobb szerz6désbél is
teljesitheté.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Ajanlattevé a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott termékekre
vonatkozdan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zdk kdzbeszerzésének sajatos
szabalyairdl sz6lo 16/2012. (II. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése (Az orvostechnikai
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eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendeletben elbirt
gyartoi megfelel6ségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz
az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelet alapjan szukséges - CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az orvostechnikai
eszkozokrél szold 4/2009. (11l 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot
(EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz a 4
/2009. (lll. 17.) EUM rendelet alapjan szikséges - barmely nemzeti rendszerben akkreditalt
tanusito szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési tanusitvanyt, amely szerint az
orvostechnikai eszk6z megfelel a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendeletben vagy az orvostechnikai
eszk6zokrél szolé Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletében meghatarozott
alapvetd kovetelményeknek. Alkalmassagi igazolasa: Alkalmatlan ajanlattevd, ha a
megajanlott termék nem rendelkezik: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét gyartdi megfeleléségi nyilatkozattal és CE megfelel6ség
értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani cégszeriien alairt
nyilatkozatat arra vonatkozdéan, hogy a megajanlott eszk6z(6k), termék(ek) a 93/42/EEC
(MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott iUgynevezett ,Legacy” eszkdz(6k)
nek, termék(ek)nek mindsul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet
szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation Letter” —
mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban piacon tartani
termékeit. VAGY Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti tanusitvanyt,
amennyiben az rendelkezésére all, vagy az IVDR rendelet szerinti dokumentumot.
Amennyiben a megajanlott termék nem tartozik azon eszk6zok kdzé, mely vonatkozasaban
kotelezettség a CE megfeleléség értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek
esetében csak a gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatot kdtelezé benyujtani. Ajanlattevé nyujtsa
be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti felkérésre a megajanlott eszkdz(dk)re, termék(ek)re
vonatkoz6an az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti
hatalyos tanusitvanyat. Az alkalmassag igazolasa tekintetében iranyadoak a Kbt. 65. §(6) - (9)
bekezdései. A Kbt. 67. § (1) bekezdésében foglaltak szerint ajanlattevd ajanlataban koteles
benyujtani az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban foglalt nyilatkozatat
(Ajanlatkéré kéri az egységes europai kdzbeszerzési dokumentum IV. rész alfa szakaszanak
kitoltését). Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a),valamint a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (7) bekezdésére. Hivatkozassal a Kbt. 69. § (4)-(6) bekezdésére, Ajanlatkérd
felhivja Ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: TLF 12 honapra vonatkoztatva (%-ban, elény a kisebb, legkedvezdbb 0,1%,
legrosszabb 10%)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 5
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: strut vastagsag legfeljebb 0,0024” 3mm atmérénél (igen/nem, elény, ha igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 5
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: trombogenitast és fém ionok kiaramlasat bizonyitottan gatlé bevonat megléte
(6sszehasonlitd vizsgalat a bevonat hatékonysagardl csatolando) (igen/nem, elény, ha igen)
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Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 5

Kriterium:

Typ: Kvalitet

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

Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 5

Kriterium:

Typ: Pris

Beskrivning: Nettd ajanlati ar 6sszesen (Ft/24 ho) (elény a kisebb)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 80

5.1.11. Upphandlingsdokument
Adress till upphandlingsdokumenten: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: ungerska
Elektronisk katalog: Ej tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Beskrivning av den finansiella garantin: Ajanlatkér® az eljaras keretében nem ir el6 ajanlati
biztositékot.
Tidsfrist fér mottagande av anbud: 30/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid /
centraleuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 30 Dagar
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 30/09/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid / centraleuropeisk
sommartid
Plats: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan.
Kompletterande information: A 424/2017. (XI1.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan, a Kbt.
68. §-ra figyelemmel.
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomféras inom ramen fér program for skyddad anstallning: Nej
Villkor som galler genomférandet av kontraktet: Karakterkorlatra tekintettel a szerz6dést
biztositdo mellékkotelezettségeket a szerzédéstervezet tartalmazza: Meghiusulasi és késedelmi
kotbeér.
Sekretessavtal kravs: nej
Elektronisk fakturering: Kravs
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: ja
Den juridiska form som en grupp av anbudsgivare som tilldelas ett kontrakt ska anta:
Ajanlatkérd kizarja a Kbt. 35. § (8) bek. alapjan projekttarsasag létrehozasat mind 6nallé, mind
k6z0s ajanlattevok tekintetében.
Ekonomiska arrangemang: Valamennyi részben ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas
pénzneme: magyar forint (HUF). Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek.,
a Ptk. 6:130. § (3) bek.,valamint a 1997. évi LXXXIII. torvény 9/A. §.-dban foglaltak szerint.
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AK. a szerzddés alapjan teljesitésre keruld részteljesitések ellenértékét megrendelésenként a
nyertes AT. altal kiallitott szamla alapjan, annak kézhezvételétdl szamitott 60 naptari napon
belll atutalassal egyenliti ki. AK hivatkozik a Kbt. 27/A §-aban foglaltakra. A szamlahoz
minden esetben mellékelni szilkséges a rendelés, lehivas és teljesités igazolas masolatat. Az
ajanlattétel, a szerz6dés, az elszamolas és kifizetés pénzneme a magyar forint. Ajanlatkéré
el6leget nem fizet.

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Kozbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontdbizottsag
Information om tidsfrist for provning: A jogorvoslattal kapcs. a Kbt. 148. §-a az iranyadé.
Organisation som ger kompletterande information om upphandlingsforfarandet: Borsod-Abauj-
Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: Kézbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Organisation som mottar anbudsansokningar: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti
Korhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
Organisation som behandlar anbud: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti Kérhaz és
Egyetemi Oktatokérhaz

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0004
Titel: DES hibrid stent szerkezettel
Beskrivning: 4. rész: Innovativ polimermentes DES diabeteses betegeknek kifejlesztve 200 db
124 ho6
Intern identifierare: EKR001680162026/4

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33140000 Medicinska forbrukningsartiklar
Optioner:
Beskrivning av alternativen: Az Intézet - a betegellatas valtozasabol adodoan - az esetleges
modositas miatt, a termékcsoportoknal a volumenvaltoztatas jogat + 20 % mértékig fenntartja.
Az opcio alkalmazasara a szerz6dés id6tartama alatt van lehetésége Ajanlatkérének az
ajanlataban vallalt ajanlati aron és feltételek figyelembevételével. Ajanlatkéré egyoldalu
jognyilatkozattal jogosult az opcié lehivasara. Az opcio lehivasara Ajanlatkérd nem vallal
kotelezettséget.

5.1.2. Leveransplats
Postadress: Szentpéteri kapu 72-76.
Ort: Miskolc
Postnummer: 3526
Del av land (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (HU311)
Land: Ungern

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 24 Manader
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5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Namn pa och yrkeskvalifikationer for den personal som ska utféra kontraktet maste anges:
Behover inte anges
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja
Upphandlingen ar ocksa lamplig for sma och medelstora foéretag: ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Referenser pa angivna leveranser
Beskrivning av urvalskriterium: Az EEKD-val torténd el6zetes igazolas soran - a Kbt. 67. § (1)
-(3), @ 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 1. § (1) és 2. § (5) bekezdésének megfelelen -
Ajanlatkéré elfogadja a gazdasagi szerepld (Ajanlattevd, kapacitast biztositoszervezet)
egyszerl nyilatkozatat is azzal, hogy az EEKD-ban elegendé a IV. rész a (Alfa) szakasz
kitdltése. Az alabbi dokumentumok benyujtasa kizarolag az elézetes igazolast kdvetden
kotelez6 Ajanlatkéré erre vonatkozo kifejezett felhivasara a Kbt. 69. § (4)-(6) bek. alapjan: Az
ajanlattevének nyilatkoznia kell a 321/2015. (X.30.) Kormany Rendelet 1.§, 5. § (1) bekezdés,
21. § (1) bek. a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott harom év
gyogyszerkibocsato stentek szallitasainak/adasvételének ismertetésérdl, a 321/2015. (X. 30.)
Kormany Rendelet 22. § (1)-(2)bekezdésének megfelel6 modon. A 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 21. § (1a) bekezdésére figyelemmel ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevéket, hogy
ajanlatkérd a vizsgalt id6szak alatt befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett
referenciakat veszi figyelembe az eljaras soran. A Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdésre tekintettel
Ajanlatkéré felhivja ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara. A referencia-nyilatkozatnak
vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb a szerzédést koté masik fél megnevezését, a
szallitas targyat (mely rész esetén milyen termékre vonatkozo referencia kerll bemutatasra)
olyan részletességgel, hogy abbdl az alkalmassaga megallapithatd legyen, a szallitas
/adasvétel mennyisége, a teljesités idejét (a kezdési és befejezési hatarid6 - év/hé /nap -
megjeldlésével), tovabba nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az elirasoknak és a
szerz6désnek megfelel6en tortént-e. Amennyiben a teljesitést kdzds ajanlattevéként végezte,
a referenciaigazolasban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen szazalékos aranyban
vett részt. A 321/2015 (X. 30.) Kormanyrendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja szerint
alkalmatlan az ajanlattevé, ha nem rendelkezik az eljarast megindité felhivas feladasatol
visszafelé szamitott harom évben befejezett, de legfeljebb hat éven belll megkezdett legalabb
1 db, a kdzbeszerzés targyaban (gyogszerkibocsato stentek), - a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 21/A. §-anak és 22. § (2) bekezdésének hatalyos rendelkezései szerint - teljesitett
szerz6dés(ek) keretében tortént szallitassal, melynek mennyisége eléri az alabbi
darabszamot: - 4. ajanlati rész esetében: 75 db. Amennyiben Ajanlattevé tobb ajanlati részre
nyujt be ajanlatot, a legnagyobb referencia mennyiségl ajanlati részre vonatkozé referencia
benyujtasa teljesiti a minimumkovetelményt. A referencia egy vagy tobb szerz6désbél is
teljesithet6.
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Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Ajanlattevé a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott termékekre
vonatkozoan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének sajatos
szabalyairdl szolé 16/2012. (ll. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése (Az orvostechnikai
eszkdz megfelel6ségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendeletben elSirt
gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz
az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zdkrdl sz6l6 rendelet alapjan szikséges - CE
megfelel6ség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az orvostechnikai
eszk6zokrél szold 4/2009. (11l 17.) EGM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot
(EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalahoz a 4
/2009. (Ill. 17.) EUM rendelet alapjan szikséges - barmely nemzeti rendszerben akkreditalt
tanusitd szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési tanusitvanyt, amely szerint az
orvostechnikai eszkdz megfelel a 4/2009. (Ill. 17.) EUM rendeletben vagy az orvostechnikai
eszk6zokrél szolé Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletében meghatarozott
alapvetd kovetelményeknek. Alkalmassagi igazolasa: Alkalmatlan ajanlattevd, ha a
megajanlott termék nem rendelkezik: Ajanlattevé az orvostechnikai eszk6zok esetében az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét gyartéi megfeleléségi nyilatkozattal és CE megfelel6ség
értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevé koteles benyujtani cégszerien alairt
nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy a megajanlott eszk6z(6k), termék(ek) a 93/42/EEC
(MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy” eszkdz(6k)
nek, termék(ek)nek mindsul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR Rendelet
szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation Letter” —
mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban piacon tartani
termékeit. VAGY Ajanlattev koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti tanusitvanyt,
amennyiben az rendelkezésére all, vagy az IVDR rendelet szerinti dokumentumot.
Amennyiben a megajanlott termék nem tartozik azon eszk6zdk kdzé, mely vonatkozasaban
kotelezettség a CE megfeleléség értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek
esetében csak a gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatot kdtelezé benyujtani. Ajanlattevé nyujtsa
be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti felkérésre a megajanlott eszkdz(6k)re, termék(ek)re
vonatkozdan az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti
hatalyos tanusitvanyat. Az alkalmassag igazolasa tekintetében iranyadéak a Kbt. 65. §(6) - (9)
bekezdései. A Kbt. 67. § (1) bekezdésében foglaltak szerint ajanlattevé ajanlataban koteles
benyujtani az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentumban foglalt nyilatkozatat
(Ajanlatkéré kéri az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum IV. rész alfa szakaszanak
kitoltését). Ajanlatkéré figyelemmel van a Kbt. 69. § (11a),valamint a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (7) bekezdésére. Hivatkozassal a Kbt. 69. § (4)-(6) bekezdésére, Ajanlatkérd
felhivja Ajanlattevé(ke)t az igazolasok benyujtasara.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: TLR és Stent trombozis 5 évet kdvetéen (%-ban, legkedvezdbb 0,01%,
legrosszabb 1%, elény a kisebb)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 10
Kriterium:
Typ: Kvalitet
Beskrivning: ,S” konnektorok megléte (igen/nem, el6ény, ha igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
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Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 10

Kriterium:

Typ: Kvalitet

Beskrivning: biolimus gyégyszerbevonat megléte (igen/nem, elény, ha igen)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 10

Kriterium:

Typ: Pris

Beskrivning: Nettd ajanlati ar 6sszesen (Ft/24ho) (elény a kisebb)
Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 70

5.1.11. Upphandlingsdokument
Adress till upphandlingsdokumenten: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR001680162026
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: ungerska
Elektronisk katalog: Ej tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Beskrivning av den finansiella garantin: Ajanlatkéré az eljaras keretében nem ir el6 ajanlati
biztositékot.
Tidsfrist fér mottagande av anbud: 30/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid /
centraleuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 30 Dagar
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 30/09/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid / centraleuropeisk
sommartid
Plats: A 424/2017. (X11.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan.
Kompletterande information: A 424/2017. (XI1.19) Korm. rendeletben foglaltak alapjan, a Kbt.
68. §-ra figyelemmel.
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomféras inom ramen fér program for skyddad anstallning: Nej
Villkor som galler genomférandet av kontraktet: Karakterkorlatra tekintettel a szerz6dést
biztositdo mellékkotelezettségeket a szerzbdéstervezet tartalmazza: Meghiusulasi és késedelmi
kotbeér.
Sekretessavtal kravs: nej
Elektronisk fakturering: Kravs
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: ja
Den juridiska form som en grupp av anbudsgivare som tilldelas ett kontrakt ska anta:
Ajanlatkerd kizarja a Kbt. 35. § (8) bek. alapjan projekttarsasag létrehozasat mind 6nallé, mind
k6z0s ajanlattevok tekintetében.
Ekonomiska arrangemang: Valamennyi részben ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas
pénzneme: magyar forint (HUF). Az ellenszolgaltatas teljesitése a Kbt. 135.§ (1), (5)-(6) bek.,
a Ptk. 6:130. § (3) bek.,valamint a 1997. évi LXXXIII. torvény 9/A. §.-aban foglaltak szerint.
AK. a szerzddés alapjan teljesitésre kerlld részteljesitések ellenértékét megrendelésenként a
nyertes AT. altal kiallitott szamla alapjan, annak kézhezvételétdl szamitott 60 naptari napon
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belll atutalassal egyenliti ki. AK hivatkozik a Kbt. 27/A §-aban foglaltakra. A szamlahoz
minden esetben mellékelni szilkséges a rendelés, lehivas és teljesités igazolas masolatat. Az
ajanlattétel, a szerz6dés, az elszamolas és kifizetés pénzneme a magyar forint. Ajanlatkéré
el6leget nem fizet.

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Kozbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Information om tidsfrist for provning: A jogorvoslattal kapcs. a Kbt. 148. §-a az iranyadé.
Organisation som ger kompletterande information om upphandlingsférfarandet: Borsod-Abauj-
Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: Kézbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontdbizottsag
Organisation som mottar anbudsansokningar: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti
Korhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
Organisation som behandlar anbud: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti Kérhaz és
Egyetemi Oktatokérhaz

8. Organisationer

8.1. ORG-0001
Officiellt namn: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatdékérhaz
Registreringsnummer: 15837501205
Postadress: Szentpéteri Kapu 72-76.
Ort: Miskolc
Postnummer: 3526
Del av land (NUTS): Borsod-Abauj-Zemplén (HU311)
Land: Ungern
Kontaktpunkt: Czaga Janos Andras
E-postadress: czaga.beszir@bazmkorhaz.hu
Tfn: +36 705130891
Fax: +36 46323694
Webbadress: https://www.bazmkorhaz.hu
Den har organisationens roller:
Upphandlare
Organisation som ger kompletterande information om upphandlingsférfarandet
Organisation som mottar anbudsansokningar
Organisation som behandlar anbud

8.1. ORG-0002
Officiellt namn: Kbézbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Registreringsnummer: EKRSZ_40664534 2
Postadress: Riado u. 5
Ort: Budapest
Postnummer: 1026
Del av land (NUTS): Budapest (HU110)
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8.1.

Land: Ungern

E-postadress: dontobizottsag@kt.hu

Tfn: +36 18828592

Fax: +36 18828593

Webbadress: https://kozbeszerzes.hu

Den har organisationens roller:

Prévningsorganisation

Organisation som ger mer information om provningsférfaranden

ORG-0003

Officiellt namn: Kbézbeszerzési Hatdésag
Registreringsnummer: EKRSZ_40664534
Postadress: Riado utca 5.

Ort: Budapest

Postnummer: 1026

Del av land (NUTS): Budapest (HU110)
Land: Ungern

E-postadress: hirdetmeny@kt.hu

Tfn: +36 18828635

Webbadress: https://kozbeszerzes.hu
Den har organisationens roller:

TED eSender
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