E] ELJARAS AZONOSITO ADATAI

Nemzeti, Kbt. 112. § (1) bekezdés b) pont Nyilt eljaras
(hirdetménnyel indulé) - EKR001935062022

E50 - Biralati szakasz

Steril gombtorl6é beszerzése

Orszagos Vérellatoé Szolgalat

I. szakasz: Ajanlatkéro

I. szakasz: Ajanlatkéro

I.1) Név és cimek (jelolje meg az eljarasért felelos osszes ajanlatkérot)

Hivatalos név:  Orszagos Vérellato Szolgalat Nemzeti azonositészam 15329365243
Postai cim: Karolina Ut 19-21.

Varos: Budapest NUTS-kod: HU110 Postai iranyitdszam: 1113 Orszag: Magyarorszag
Kapcsolattarté személy: Safrany Attila

E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu Telefon: +36 13724212 Fax: +36 13724453
Internetcim(ek)

Az ajénlatkérd altalanos cime: (URL) www.ovsz.hu

A felhasznaléi oldal cime: (URL)

Lebonyolité szerv(ek) adatai

II.szakasz: Targy

I1. szakasz: Targy
I1.1) Meghatarozas

I1.1.1) A kozbeszerzés targya

Steril gombtorlé beszerzése

I1.2) A beszerzés mennyisége

I1.2.1) A kozbeszerzés mennyisége

400.000 csomag steril géz gombtorlé beszerzése
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A teljes mennyiséget egyfajta termékbdl - azonos termékekbdl, azaz azonos jogi gyartd, azonos gyartmény, azonos termékcsalad,
illetve a gyijtécsomagolas kivételével minden més terméktulajdonsag tekintetében egyezdé paraméter - kell megajanlani.

A megajanlott termékek gyljtécsomagolasa eltérd lehet (de nem minimumkévetelmény a kiillénb6z6 gytjtécsomagolési termékek
megajanlasa) azzal, hogy a kiillonb6z6 gyljtécsomagolasu termékeknek minden maés tekintetben meg kell egyezniiik (azonos jogi
gyartd, gyartméany, termékcsaldad, illetve a gyljtécsomagolas kivételével minden mas terméktulajdonsag - ideértve az
egységcsomagolast is - tekintetében egyezd paraméter).

Egynél tobb termék, azaz killonb6z6 fajtaju termék megajanlasa esetén az ajanlat érvénytelennek mindsiil.

. Mérete: 30 cm (+ 5 %) X 30 cm (£ 5 %), csomagonként
. Egységkiszerelése: 3 db/csomag

. A megajanlott termék mikrobioldgiai tisztasdgénak és a kotszer alapanyaganak meg kell felelnie az Eurépai és/vagy Magyar
Gyogyszerkonyv Ph. Hg. VIII. vonatkozé eléirdsainak.
. Dokumentdltan validalt eljards soran torténjen a kotszer sterilizalasa.

IV. szakasz: Eljaras

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Meghatarozas

IV.1.1) A Kbt. mely része, illetve fejezete szerinti eljaras kertilt alkalmazasra:

Kbt. Harmadik Rész XVII. Fejezet

IV.1.2) Az eljaras fajtaja Nemzeti Kbt. 112. § (1) bekezdés b) pont Nyilt eljaras (hirdetménnyel induld)

IV.1.3) Targyalasos eljaras vagy versenyparbeszéd esetén az eljaras alkalmazasat megalapoz6 korilmények ismertetése:

IV.1.4) Hirdetmény nélkiili targyalasos eljaras esetén az eljaras alkalmazasat megalapozo6 koriulmények ismertetése:

IV.2) Adminisztrativ informaciok

IV.2.1) Az adott eljarasra vonatkozo kozzététel

A hirdetmény szama a Hivatalos Lapban:

A hirdetmény szama a Kézbeszerzési Ertesitében: 2702072022

IV.2.2) Hirdetmény kozzététele nélkiil indulo eljaras esetén az eljarast megindité felhivas megkiildésének, illetdleg a
Kozbeszerzési Hatosag tajékoztatasanak napja:
1V.2.3) Az eldzetes piaci konzultaciok eredményének ismertetése érdekében tett intézkedések ismertetése:

IV.2.4) Elektronikustol eltéré kommunikacios eszk6zok alkalmazasanak indoka:

Kozbeszerzési dokumentumok elektronikustél eltéré médon térténd rendelkezésre bocsatasanak indoka:

V.szakasz: Az eljaras eredménye

V. szakasz: Az eljaras eredménye
A szerz6dés szdma:
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Az eljards eredményes volt: Nem
V.1 Eredménytelen eljarassal kapcsolatos informacio

V.1.1) A befejezetlen eljaras oka

A kozbeszerzési eljarast eredménytelennek mindsitették: Igen

Az eredménytelenség indoka:

Az eljards eredménytelen, figyelemmel arra, hogy:

@ ajanlatkérd a szerzédés megkotésére vagy teljesitésére képtelenné valt vagy a szerz6déstél vald elallasnak vagy a szerzédés
felmondésénak lenne helye [Kbt. 53. § (4)-(6) bekezdés] [Kbt. 75. § (2) bekezdés a) pont].

Ajéanlatkéré altal az eljdrasban beszerezni kivant termék a kézpontositott kozbeszerzési rendszerrdl, valamint a kozponti beszerzé
szervezet feladat- és hataskorérol szolé 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) szerinti orszdgosan
kiemelt termékek jegyzékébe tartozik (1. szamu melléklet 7. pont). A kozbeszerzési eljards meginditasat megel6z6en Ajanlatkérd a
Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés b) pontja szerinti sajat hatdskord beszerzésre vonatkozé engedélyt kért a Kozbeszerzés és Ellatasi
Féigazgatdsagtol (tovabbiakban KEF). A KEF azzal a feltétellel hagyta jova a sajat hataskorben torténd beszerzést, hogy az Intézmény
feleléssége és kotelessége annak biztositdsa, hogy a Korm. rendelet 8. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan kiemelt termékkor
tekintetében szerzédéses kotelezettséget csak a megkotésre keriilg kozpontositott szerz6dés hatdlyba 1épéséig vallalhat. Ezen feltétel
érvényesitésére, az Orszagos Korhazi Féigazgatdsag elbirasara Ajanlatkérd bontofeltételt rogzitett a kozbeszerzési eljaras
szerzGdéstervezetének 14.9. pontjdban.

A kozbeszerzési eljaras biralati szakaszaban, az ajanlatok elbiraldsat kovetéen, de még az 6sszegezés megkiildését megel6zéen, 2023.
mércius 16-an a KEF KM04 ASZ01 DBR KOTSZER 21 azonositoval Kotszerek, miitéti izolald termékek és orvosi gipsztermékek
beszerzése - ASZ01-2022 targyban keretmegdllapodést kotott tobbek kozott gombtorld szallitdséara vonatkozdan. A keretmegéllapodéas
a megkotés napjan hatédlyba lépett.

Tekintettel arra, hogy a KEF 4ltal szabott feltétel szerint Ajanlatkérd szerzédéses kotelezettséget nem vallalhat a kiemelt termékkor
tekintetében, mivel k6zpontositott kozbeszerzés keretében kotott szerzédés 1épett hatdlyba, és a szerzédéstervezet 14.9. pontja
alapjan a szerzédés felmondasénak lenne helye, az eljarast eredménytelenné kell nyilvanitani a Kbt. 75. § (2) bekezdés a) pontja
alapjan, mert Ajanlatkéré a szerz6dés megkotésére vagy teljesitésére képtelenné valt vagy a szerzédéstél vald eldllasnak vagy a
szerz6dés felmondasanak lenne helye [53. § (4)-(6) bekezdés].

Ajanlatkéré6 a Kbt. 53. § (4) bekezdés szerint bizonyitani tudja, hogy az Ajanlattételi hataridé leteltét kovetéen beallott, ellenérzési
korén kiviil esé és altala elére nem lathaté koriilmény miatt a szerz6dés teljesitésére nem lenne képes, vagy ilyen korilmény miatt a
szerz6déstdl vald elalldsnak vagy a szerz6dés felmondéasanak lenne helye, mivel az ajanlattételi hataridé 2023. januar 3. napjan telt le
a KEF 4altal kotott keretmegallapodas hatdlyba 1épésére pedig 2023. marcius 16. napjan keriilt sor.

A szerz6dés megkotését megtagadtak: Nem

V.1.2) A befejezetlen eljarast kovetéen indul-e Gj eljaras? Nem

V.1.3) Az érvényes ajanlatot tevok
Ajanlattevék neve és cime, alkalmassaguk indoklasa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):
Ajanlattevé neve, székhelye Addszama

Wolf Orvosi Miiszereket Forgalmazé Szolgaltaté Kereskedelmi Kft, Magyarorszag 9027 Gydr, 14752205208
Csorgofa sor 4.

Ajénlattevé benyujtott ajanlata a jogszabdlyokban, az ajanlati felhivdsban és az egyéb kozbeszerzési dokumentumokban eldirt
feltételeknek mindenben megfelelt. Ajanlattevé az ajanlati felhivas megfelel6 pontjaiban eléirt kizaré okok hianyat megfeleléen
igazolta és az alkalmassagi kovetelmények mindegyikének megfelelt, ezeket megfeleléen igazolta.

Nettd ajanlati 6sszar a teljes megajanlott mennyiségre: 23 200 000.- Ft

V.1.4) Az érvénytelen ajanlatot tevok
Az érvénytelen ajénlatot tevék neve, cime és az érvénytelenség indoka:
Ajénlattevé neve, székhelye Adészdma

LINEA One Korlatolt Felelésségu Tarsasag, Magyarorszag 9011 Gy6r, Dézsa Major 01052/16 11137050208

Ervénytelenités jogcime:
@ Kbt. 73.§8 (1) bekezdés e) pont: egyéb médon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabéalyokban meghatarozott feltételeknek, ide nem értve a részvételi
jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai kovetelményeit; Egyéb
@ Kbt. 73.§ (1) bekezdés d) pont: az ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd nem felel meg a szerzédés teljesitéséhez szitkséges
alkalmassagi kovetelményeknek, vagy nem igazolta megfeleléen a kévetelményeknek valé megfelelést;

Ervénytelenség indoka:

Ko6z06s Ajanlattevék benytjtott ajanlata tekintetében ajanlatkéré 2023. januar 26. napjan hidnypoétlasi felhivas kikiildésével
ajanlattevét az alkalmassagi minimumkovetelmények és az egyéb kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozottakkal
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kapcsolatos hidnyok 2023. februar 08. 12:00 6raig térténd pdtlasara hivta fel amelyeket ajanlattevé nem pétolt azaz nem, illetve
nem megfeleléen kitoltve nyujtotta be az aldbbi dokumentumokat:

Szerz6déskotési adatlap

Kbt. 66. § (6) bekezdése szerinti nyilatkozat

Kbt. 65. § (7) bekezdése szerinti nyilatkozat

Kbt. 65. § (7) bekezdése szerinti elészerz6dés vagy mas formaban vallalt kotelezettségvéllalasat tartalmazo okirat

Az alkalmassdag igazoldsaban részt vevé gazdasagi szerepld aldirdsi cimpéldénya vagy alairds-mintéja.

Ko6z06s ajanlattevik egyiittmiikodési megallapodésa

Referencianyilatkozat

Gyartoéi nyilatkozat a megajanlott termékkel szemben tamasztott szakmai kévetelményeknek torténé megfelelésroél

Ajanlattétel idépontjdban érvényes a 2017/745/EU rendeletben, illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 4/2009. (I11. 17.)
EUM rendeletben eléirtak szerint megfeleldségi nyilatkozat és - ha az orvostechnikai eszkoéz forgalomba hozataldhoz az 2017
/745 /EU rendelet, illetve az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 4/2009. (II1. 17.) EiM rendelet alapjan sziikséges - CE
megfeleldségi tanusitvany.

Megajanlott termék gyartdjanak mindségiigyi rendszerérdl sz4ol6 tandsitvanya

A megajanlott termék tekintetében a gyarto altal kidllitott szarmazési bizonylat

A megajanlott termék sterilizalasat végzé berendezés mindségiigyi vizsgalatat igazolé dokumentum.

A megajanlott termék gyartdjanak nyilatkozata arrol, hogy a tételenkénti sterilitasi vizsgalat mindig megtorténik, és ez minden
esetben jegyz6konyvezett.

A gyart6 engedélye steril kotszergyartdsra vonatkozdan, ami hivatkozik a Ph. Eur. vagy Ph. Hg. VIII. vonatkoz6 el6irasra,
valamint a termék végellenGrzés részleteit tartalmazé Analysis - vagy Release Certificate-t master példanyat.

A benyujtott ajanlat a Kbt. 73.§ (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen, tekintettel arra, hogy egyéb mdédon nem felel meg az
ajanlati felhivédsban és a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek, tovabbéa a
73.8 (1) bekezdés d) pontja alapjan érvénytelen, mert ajanlattevé nem igazolta megfeleléen a szerzédés teljesitéséhez sziikséges
alkalmasségi kovetelményeknek valé megfelelést.

Lohmann & Rauscher Hungary Korlatolt Felel6sségli Tarsasdg, Magyarorszag 1066 Budapest, 28819756242
Teréz Krt. 46. 4. em.

Ervénytelenités jogcime:

@ Kbt. 73.§ (1) bekezdés e) pont: egyéb médon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban és a
kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabdlyokban meghatarozott feltételeknek, ide nem értve a részvételi
jelentkezés és az ajanlat ajanlatkérd altal eldirt formai kovetelményeit; Egyéb

@ Kbt. 73.§ (1) bekezdés d) pont: az ajdnlattevé vagy részvételre jelentkezd nem felel meg a szerz6dés teljesitéséhez sziitkséges
alkalmassagi kovetelményeknek, vagy nem igazolta megfeleléen a kovetelményeknek valé megfelelést;

Ervénytelenség indoka:

Ajanlattevé benyujtott ajanlata tekintetében ajanlatkéré 2023. januar 26. napjan hidnypétlasi felhivas kikiildésével ajanlattevét
az alkalmassdgi minimumkdvetelmények és az egyéb kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozottakkal kapcsolatos hianyok
2023. februar 08. 12:00 draig torténé potlasara hivta fel amelyeket ajanlattevé nem potolt azaz nem, illetve nem megfeleléen
kit6ltve nyujtotta be az alabbi dokumentumokat:

Szerz6déskotési adatlap

Referencianyilatkozat

Gyartoéi nyilatkozat a megajanlott termékkel szemben tamasztott szakmai kovetelményeknek torténé megfelelésroél

A megajanlott termék gyartdjanak minéségiigyi rendszerérdl szo6lé tantsitvanya

A megajanlott termék tekintetében a gyarto altal kidllitott szarmazési bizonylat

A megajanlott termék sterilizalasat végz6 berendezés mindségiigyi vizsgalatat igazolé dokumentum

A megajanlott termék gyartdjanak nyilatkozata arrol, hogy a tételenkénti sterilitasi vizsgdlat mindig megtorténik, és ez minden
esetben jegyz6konyvezett.

A gyartd engedélyét steril kotszergyartasra vonatkozdan, ami hivatkozik a Ph. Eur. vagy Ph. Hg. VIII. vonatkoz6 el6irasra,
valamint a termék végellendrzés részleteit tartalmaz Analysis - vagy Release Certificate-t master példanyat.

Az ajanlatban benyujtott angol nyelvii EC Certificate, valamint angol és német nyelvii KONFORMITATSERKLARUNG
/Declaration of Conformity dokumentum magyar nyelvi forditasa.

Ezen felll Ajanlattevé ajanlatdban benyujtott artdblazatban megadottak szerint a 15503 katalégusszamu termék kerilt
megajanlésra. Az artdblazatban megadott informacidk szerint a termék gyijtékiszerelése 640 db/karton Az ajanlat részeként
benyujtott ,Gazin Géz labdak-paprika.pdf” fajlnevi termékleiras szerint a 15503 katalégusszamu termék méreténél ,tojas 4 db
/cs” informécid szerepel, kiszerelése (20x4) 80 db/csomag és (160x4) db/karton. A 4 db-os egységkiszerelés nem felel meg
Ajanlatkér6 miszaki leirasban szerepl6 el6irasanak miszerint a termék egységkiszerelésének3 db/csomagnak kell lennie.

A benyujtott ajanlat a Kbt. 73.§ (1) bekezdés e) pontja alapjan érvénytelen, tekintettel arra, hogy egyéb médon nem felel meg az
ajanlati felhivédsban és a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek, tovabba a
73.8 (1) bekezdés d) pontja alapjan érvénytelen, mert ajanlattevé nem igazolta megfeleléen a szerz6dés teljesitéséhez szitkséges
alkalmassagi kovetelményeknek valé megfelelést.

V.1.5) Az osszeférhetetlenségi helyzet elharitasa érdekében az ajanlattevd(k) altal tett intézkedések ismertetése:
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Vl.szakasz: Kiegészit6 informaciok

VI. szakasz: Kiegészit6 informacidk
VI.1) Tovabbi informaciok

VI.1.1) A szerzédéskotési moratorium idétartama
Kezdete: Lejarata:

Moratdériummal kapcsolatos tovabbi informécidk:

VI.1.2) Az 6sszegezés elkészitésének idopontja: 2023.06.02

VI.1.3) Az 6sszegezés megkiildésének idépontja: 2023.06.02

VI.1.4) Az 6sszegezés modositasanak indoka:

VI.1.5) Az 6sszegezés modositasanak idépontja:
VI.1.6) A modositott 6sszegezés megkiildésének idépontja:

VI.1.7) Az 6sszegezés javitasanak indoka:

VI.1.8) Az 6sszegezés javitasanak idépontja:
VI.1.9) A javitott o6sszegezés megkiildésének idopontja:

VI.1.10) Tovabbi informaciok:

A LINEA One Korlatolt Felel6sségli Tarsasdg ajanlattevé helyesen: LINEA One Korlédtolt Feleldsségi Tarsasag (9011 Gy6r Ddzsa
Major 01052/16.) - Bv. Holding Korlatolt Felelésségil Tarsasag (1108 Budapest Venyige Utca 1-3.) k6z0s ajanlattevék
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