A DOKUMENTUMOT
ELEKTRONIKYS ALAIRASSAL LATTA EL:

Dr. Hegyes Peter Istvan

14. melléklet a 44/2015. (X1. 2.) MvM rendelethez
KOZBESZERZESI ADATBAZIS

Osszegezés az ajanlatok elbiralasarol

I. szakasz: Ajanlatkéro

Il) Név és cimek ! (jelolje meg az eljarasért felel6s sszes ajanlatkérot)

Hivatalos név: Szegedi Tudomanyegyetem

Postai cim: Dugonics tér 13.

Varos: Szeged Postai irAnyitoszam: 6720

I1. szakasz: Targy
I1.1) Meghatarozas

11.1.1) A kozbeszerzés targya: SMART Guide klinikai vizsgalat teljes kor(i megvaldsitasaban valo részvétel a GINOP-2.2.1-15-
2016-00004 sz. projekt keretében megbizasi szerz6dés alapjan (8/E/2018/SZTE)

I1.2) A kozbeszerzés mennyisége

11.2.1) A kozbeszerzés mennyisége:

A ,,Navigacioval személyre szabott helyreallitd implantatumok az egészséges tarsadalomért” cimti, GINOP-2.2.1-15-2016-00004
kodszamu palyazat kapesan klinikai vizsgalat teljes korii megvalositasaban valo részvétel.

A ,,Navigacioval személyre szabott helyreallitd implantatumok az egészséges tarsadalomért” cimti, GINOP-2.2.1-15-2016-00004
kodszamu palyazat kapesan klinikai vizsgalat teljes korli megvalositasaban valo részvétel.

A klinikai vizsgalat egy centrumban a Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Arc-, Allcsont- és
Szajsebészeti Klinikajan keriil megvalodsitasra, otthoni visitek megvaldsitasaval. A klinikai vizsgalat fo célja a Dicomlab Kutatas-
Fejlesztési és Szolgaltatdo Korlatolt Felelosségli Tarsasag altal kifejlesztett fogaszati implantacios sablonok pontossaganak vizsgalata)
fogaszati implantatumok behelyezése soran. A vizsgalat soran a Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont,
Arc-, Allcsont- és Szajsebészeti Klinikajan kezelt, részleges és teljes foghianyban szenvedé paciensek implantacios sablonnal ill.
sablon nélkiil torténd fogaszati implantacids rehabilitacio keriil 6sszevetésre.

A klinikai vizsgalatban tervezetten 80 beteg fog részt venni, mely 160-240 implantatum behelyezését jelenti (a pontos betegszam a
vizsgalat el6készitési fazisaban torténd elemszam becsléssel keriil meghatarozasra). A vizsgalati id6szak (els6 és utolso betegvizitek
kozotti idoszak) az eldzetes felmérések szerint maximum 30 napos lesz, mely 4-5 vizitet takar (pontos meghatarozas szintén feladat).
Alvallalkozo6 vallalja, hogy a klinikai vizsgalat teljesitése soran a vizsgalati protokollban foglaltak, valamint az érvényben 1évé
jogszabalyok ¢és hatdsagi eldirasok, tovabba a Helsinki Nyilatkozat és a Nemzetkdzi Harmonizacios Konferencia Helyes Klinikai
Gyakorlatra Vonatkozo Iranyelveinek (International Conference on Harmonization - Good Clinical Practice, ICH-GCP) maradéktalan
betartasaval jar el.

Az ellatando feladat:

Komplett klinikai vizsgalat megvalositasaban valé részvétel: elokészitési, lezarast kovetd fazisok feladatainak teljes kori

,,,,,

1) Vizsgalat elokészitési fazis feladatok teljes korii végrehajtasa
- Vizsgalati designe kidolgozasa
- Protokolliras
- Protokollirdshoz menedzsment
- Protokoll minéségbiztositas
- Biztositas megkotése
- Hatosagi beadvanyhoz torténd elékészités
- Engedélyeztetés lebonyolitdsa, dokumentumok ellenérzése
- eCREF tervezés, tesztelés
- DCP (Data Cleaning Plan - adattisztazasi terv)
- DMP (Data Management Plan - Adat kezelési terv)
- Randomizacié + randomizécids boritékok készitése
- Data Management Programozas




- Monitoring terv készitése
- SzerzOdések el6készitése, inditdshoz torténd koordinacid
- Vizsgalat indité meeting

2) Vizsgalat lebonyolitasi fazis feladataiban valé kézremiikodés
- Elso beteg elsé vizit és zaro vizit lebonyolitasa
- Monitorozasra adatel0készités, adattisztazas
- Koordinacio
- MedDRA kodolas
- Site mindségbiztositas
- SAP (Statisztikai analizis terv) és statisztikai programozas
- Laborfeladatok ellatasa
- Orvosi monitoring
- Beteg étkezés /utazasi koltségeinek iigyintézése

3) Vizsgalat lezarasat koveto fazis feladatok teljes korii végrehajtasa
- Monitorozas a lezaras kapcsan
- Adatbazis zaras a végs6 elemzés el6tt
- Statisztikai kiértékelés, osszefoglalo statisztikai jelentés
- Egyedi adatokat tartalmaz6 tablazatok dsszeallitasa
- Datareview
- Elsddleges hatasmutato statisztikai analizise
- Klinikai jelentés készités — medical writing (3.AV)
- Jelentés minéségbiztositasa

A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Kr.) 46. § (3) bekezdésében foglaltakra tekintettel ajanlatkérd felhivja a
figyelmet, hogy, amennyiben a kdzbeszerzés targyanak egyértelmii és kdzérthetd meghatarozasa sziikségessé tette meghatarozott
gyartmanyu, eredetdl, tipusu dologra, eljarasra, tevékenységre, személyre, szabadalomra vagy védjegyre valo hivatkozast, a
megnevezés csak a targy jellegének egyértelmii meghatarozasa érdekében tortént, és megnevezés mellett a ,,vagy azzal egyenértékii”
minden esetben értendd. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet, hogy, egyenértékii dolog megajanlasa esetén az egyenértékiiséget az
ajanlattevének az ajanlataban igazolnia kell. Az igazolas modjanak megvalasztasa ajanlattevo felelossége.

IV. szakasz: Eljaras
IV.1) Meghatarozas

1V.1.1) A Kbt. mely része, illetve fejezete szerinti eljaras Kkeriilt alkalmazasra: Kbt. Harmadik rész X VII. fejezet

1V.1.2) Az eljaras fajtaja: Unios értékhatar alatti a Kbt. 113 § (1) bekezdése szerinti dsszefoglald tajékoztatas megkiildésével
induld, nyilt k6zbeszerzési eljaras

1V.1.4) Hirdetmény nélkiili targyalasos eljaras esetén az eljaras alkalmazasat megalapozo6 koriilmények ismertetése: --

IV.2) Adminisztrativ informaciok

1V.2.1) Az adott eljarasra vonatkozo kozzététel 2
A hirdetmény szdma a Hivatalos Lapban: ! --

A hirdetmény szama a Kozbeszerzési Ertesitében: 1 --

1V.2.2) Hirdetmény kozzététele nélkiil indulé eljaras esetén az eljarast megindité felhivas megkiildésének, illetdleg a
Kozbeszerzési Hatésag tajékoztatasanak napja: 2 2018.02.28.

1V.2.3) Az elézetes piaci konzulticiék eredményének ismertetése érdekében tett intézkedések ismertetése: 2 --

Kozbeszerzési dokumentumok elektronikustol eltérd modon torténd rendelkezésre bocsatasanak indoka:--




V. szakasz: Az eljaras eredménye !

A szerz6dés szama: 1 Rész szama: 2 Elnevezés: SMART Guide klinikai vizsgélat teljes korli megvaldsitasaban valo
részvétel a GINOP-2.2.1-15-2016-00004 sz. projekt keretében megbizasi szerzdés alapjan

Az eljaras eredményes volt X igen O nem

V.1 Eredménytelen eljarassal kapcsolatos informacié 2

V.1.1) A befejezetlen eljaras oka
O A kozbeszerzési eljarast eredménytelennek mindsitették.

O A szerz6dés megkotését megtagadtak

V.1.2) A befejezetlen eljarast kovetden indul-e j eljaras O igen O nem

V.1.3) Az érvényes ajanlatot tevok 2

Ajanlattevok neve és cime alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i): --

V.1.4) Az érvénytelen ajanlatot tevok 2

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime és az érvénytelenség indoka:

V.2 Az eljaras eredménye 2

V.2.1) Ajanlatokra vonatkozé informaciok

A beérkezett ajanlatok szdma: 1

V.2.2) Az érvényes ajanlatot tevok

Ajanlattevok neve, cime és adoszama, alkalmassaguk indokolésa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):

AdWare Researche Fejleszto és Tanacsado Kft.
8230 Balatonfiired, Volgy u. 41.
Addszam: 11528634-2-19

Ajanlati ar nett6 32.000.000- Ft
(netto HUF) azaz harminckétmillié forint

Mindségi szempontok szerinti megajanlasok

A felhivas XIL.2. M/2.1. a) pontjdban eldirt
szakember kotelezden eldirt 24 honapon tuli tobblet
szakmai tapasztalata biostatisztika teriiletén (egész 101 hoénap
hénapban, 0 hoénap: O pont; 12 hoénap vagy
kedvezdbb megajanlas maximalis pontszamot kap)

A felhivas XIL.2. M/2.1. b) pontjdban eldirt
szakember kotelezden eldirt 24 honapon tuli tobblet
szakmai tapasztalata magas biztonsagi fokozatu
adatkezelés teriiletén (egész honapban, O honap: 0
pont; 12 hénap vagy kedvezObb megajanlas
maximalis pontszamot kap)

21 hoénap

Alkalmassag indoklasa: Az ajanlat érvényes. Ajanlattev az alkalmassagi feltételnek valdo megfelelését az ajanlati felhivas és a
Kozbeszerzési Dokumentumok, illet6leg a vonatkozo jogszabalyi eléirasok rendelkezéseinek megfelelden igazolta, kizard ok hatalya
alatt nem all.

V.2.3) Az ajanlatok értékelése 2




(Az alabbi tabldzatban adja meg. A tabldzatnak az ajdnlattevd neve alatti osztott oszlop bal oldaldra az adott ajanlatnak az adott
részszempont szerinti tartalmi elemeire adott értékelési pontszdmot, jobb oldaldra pedig az értékelési pontszamnak a sulyszammal
kialakitott szorzatat kell beirni.)

A részszempontok silyszamai
(adott esetben az alszempontok AdWare Researche Fejleszt6 és Tanacsadé Kft.
stlyszamai is)

Az értékelés részszempontjai
(adott esetben alszempontjai is)

Ajanlat Ertékelési pontszam |Ertékelési pontszam
és
sulyszam
Szorzata
1. Ajanlati ar ( nett6 Ft) 80 32000000,- Ft 10,00 800,00

2. A felhivas XI1.2. M/2.1. a)
pontjaban eldirt szakember
kotelezéen eldirt 24 honapon tuli 10 101 hénap 10,00 100,00
tobblet szakmai tapasztalata
biostatisztika teriiletén

3. A felhivas XII.2. M/2.1. b)
pontjaban eldirt szakember
kotelezéen eldirt 24 honapon tuli
tobblet szakmai tapasztalata magas
biztonsagi fokozatl adatkezelés
teriiletén

10 21 hénap 10,00 100,00

A stlyszammal szorzott
értékelési pontszamok
Osszegei
ajanlattevonként:

1000,00

V.2.4) Az ajanlatok értékelése soran adhaté pontszam alsé és felsé hatara: 20-10

o

V.2.5) Az ajanlatok értékelése soran modszernek (modszereknek) az ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadta az
ajanlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran a ponthatarok kozotti pontszamot: 2

Ajanlati ar értékelési szempont:

Az értékelés modszere az 1. értékelési szempont esetében a forditott ardnyositds, azaz az ajanlatkérd szamara legelonydsebb
(legalacsonyabb) ajanlati elem kapja a maximalis pontot, a tobbi matematikai aranyparral megallapitott pontértéket kap.

Ajanlatkér6 az 1. értékelési szempont esetében az ajanlati elemek pontszamait az alabbi képlettel szamolja:

Ale jobb
P= L(Pmax _Pmin )+ IDmin
A\/izsgélt
ahol
P: a vizsgalt ajanlati elem adott szempontra vonatkozd pontszama
Pmax: a pontskala felsé hatara
Pmin: a pontskala als6 hatara

Alegiobb: @ legelénydsebb ajanlat tartalmi eleme
Avizsgal: @ vizsgalt ajanlat tartalmi eleme

Az ajanlattevOk az ajanlati arak vonatkozasdban csak egész szamra kerekitett, magyar forintban (HUF) tehetnek ajanlatot és a
szerz8déskotés valutaneme is csak ez lehet.

Ha az ajanlati ar szamokkal megadott Gsszege és a betlivel leirt 6sszege kozott eltérés van, akkor a betiivel kiirt dsszeget tekinti az
Ajanlatkérd érvényesnek.

Az ajanlatban szerepld araknak fix arnak kell lennie, vagyis az ajanlattevék semmilyen forméban és semmilyen hivatkozassal sem
tehetnek valtozo arat tartalmazé ajanlatot.

Az ajanlattevok csak magyar forintban (HUF) tehetnek ajanlatot és a szerz6déskotés valutaneme is csak ez lehet.

Mindéségi értékelési szempont

A szakemberek tekintetében meghatarozott értékelési szempontra tett megajanlasok értékelése az alabbiak szerint torténik:
Mindkét szakember esetében 0 honap: 0 pont; 12 hénap vagy kedvezébb megajanlas maximalis pontszamot kap; értékelés egyenes
aranyositassal




Avizs alt
p=_—22 (Pmax _Pmin )+ I:’min
Alegjobb
ahol
P: a vizsgalt ajanlati elem adott szempontra vonatkozd pontszama
Pmax: a pontskala felsé hatara
Pmin: a pontskala alsé hatara

Alegiobb:  a legelénydsebb ajanlat tartalmi eleme
Avizsgalt:  a vizsgalt ajanlat tartalmi eleme

Mindkét rész esetében a megajanlast alatdmasztasara csatolando ajanlattevo nyilatkozata a szakemberekrdl.
Amennyiben valamely ajanlat a pontskala fels§ hatarahoz rendelt 12 honapnal magasabb megajanlast tesz, ajanlatkérd abban az esetben
is a 12 honapos értékkel szamol az egyenes aranyositas soran.

V.2.6) A nyertes ajanlattevé neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatas osszege és ajanlata kivalasztasanak indokai:

AdWare Researche Fejleszt6 és Tanacsado Kft.

8230 Balatonfiired, Volgy u. 41.

Adoszam: 11528634-2-19

Ellenszolgaltatas dsszege: 32 000 000,- Ft

Indokolas: a legjobb ar-érték aranyu ajanlatot nyujtotta be.

V.2.7) A nyertes ajanlatot kovetd legkedvezobb ajanlatot tevo neve, cime, ad6szama, az ellenszolgaltatas o6sszege és ajanlata
kivalasztasanak indokai: 2

V.2.8) Alvallalkoz6(k) igénybe vétele 2 O igen X nem

A nyertes ajanlattevd ajanlataban a kozbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez az ajanlattevo alvallalkozot kivan
igénybe venni:-

A nyertes ajanlatot kovetd legkedvezobb ajanlatot tevo ajanlatdban a kdzbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez
az ajanlattevé alvallalkozot kivan igénybe venni: 2

V.2.9) Alvallalkozé(k) megnevezése, adészama: 2--

V.2.10) Az alkalmassag igazolasaban részt vevo szervezetek 2

Az er6forrast nyujtd szervezet(ek), addszama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldlése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet(ek)re (is) tamaszkodik a nyertes ajanlattevo ajanlataban:

Az er6forrast nyujtd szervezet(ek), addszadma és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldlése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet(ek)re (is) timaszkodik a nyertes ajanlatot kdvetd legkedvezdbb ajanlatot tevé ajanlataban:

V.2.11) Az érvénytelen ajanlatot tevok 2
Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, adoszama €s az érvénytelenség indoka:

V1. szakasz: Kiegészité informaciok
VI.1) Tovabbi informaciok: 2

VI.1.1) A szerz6déskotési moratorium idétartama
Kezdete: -- / Lejarata: --

VI.1.2) Az 6sszegezés elkészitésének idépontja: 2018.04.26.

V1.1.3) Az 6sszegezés megkiildésének idopontja: 2018.04.27.

VI.1.4) Az dsszegezés modositiasanak indoka: 2

VI.1.5) Az dsszegezés modositasanak idépontja: 2 (6ééé/hh/nn)

VI.1.6) A médositott dsszegezés megkiildésének idépontja: 2 (éééé/hh/nn)

VI1.1.7) Az dsszegezés javitasanak indoka: 2

VI.1.8) Az dsszegezés javitasanak idépontja: 2 (éééé/hh/nn)

VI.1.9) A javitott 6sszegezés megkiildésének idopontja: 2 (éééé/hh/nn)

VI.1.10) Tovabbi informaciok: 2

L sziikség szerinti szamban ismételje meg

2 adott esetben
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