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11. KOZBESZERZESI ELJARAS FAJTAJA

Unios értékhatar alatti, a Kbt. 113. § (1) bekezdése szerinti Osszefoglalo tajékoztatds megkiildésével
indulo, nyilt kdzbeszerzési eljarés.

111. A KOZBESZERZESI DOKUMENTUMOK ELERHETOSEGE

Ajanlatkéré a kozbeszerzési dokumentumokat valamennyi érdeklodé gazdasagi szereplonek
kozvetleniil, elektronikus uton megkiildi.

IV. A KOZBESZERZES TARGYA, MENNYISEGE

A kozbeszerzés targya:

A ,Navigacioval személyre szabott helyredllitd implantatumok az egészséges tarsadalomért” cimil,
GINOP-2.2.1-15-2016-00004 kodszamu  palyazat kapcsan klinikai  vizsgalat teljes  kori
megvalositasaban valo részvétel.

A ,Navigacioval személyre szabott helyreallité implantatumok az egészséges tarsadalomért” cimii,

GINOP-2.2.1-15-2016-00004  kodszamii palyazat kapcsan klinikai vizsgélat teljes kort

megvalositasaban valo részvétel.

A klinikai vizsgalat egy centrumban a Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai

Kozpont, Arc-, Allcsont- és Szajsebészeti Klinikdjan keriil megvalositisra, otthoni visitek

megvalositasaval. A klinikai vizsgalat f6 célja a Dicomlab Kutatas-Fejlesztési és Szolgaltato Korlatolt
1
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Felelosségti Tarsasag altal kifejlesztett fogaszati implantacidos sablonok pontossaganak vizsgalata
fogaszati implantatumok behelyezése soran. A vizsgalat soran a Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Arc-, Allcsont- és Szajsebészeti Klinikajan kezelt, részleges ¢és teljes
foghianyban szenvedd paciensek implantacios sablonnal ill. sablon nélkiil térténd fogaszati implantacios
rehabilitacio keriil 0sszevetésre.

A klinikai vizsgalatban tervezetten 80 beteg fog részt venni, mely 160-240 implantatum behelyezését
jelenti (a pontos betegszam a vizsgalat elokészitési fazisaban torténd elemszam becsléssel keriil
meghatarozasra). A vizsgéalati iddszak (els6 és utolsd betegvizitek kozotti iddszak) az eldzetes
felmérések szerint maximum 30 napos lesz, mely 4-5 vizitet takar (pontos meghatarozas szintén feladat).
Alvallalkozé vallalja, hogy a klinikai vizsgalat teljesitése soran a vizsgalati protokollban foglaltak,
valamint az érvényben 1év6 jogszabalyok és hatdsagi eldirdsok, tovabba a Helsinki Nyilatkozat és a
Nemzetkozi Harmonizaciés Konferencia Helyes Klinikai Gyakorlatra Vonatkozé Iranyelveinek
(International Conference on Harmonization - Good Clinical Practice, ICH-GCP) maradéktalan
betartasaval jar el.

Az ellatando feladat:

1. rész: Komplett klinikai vizsgalat megvalositasaban valo részvétel: elokészitési, lezarast koveto
fazisok feladatainak teljes korii ellatasa; lebonyolitasi fazis feladataiban kézremiikodés

1) Vizsgalat elokészitési fazis feladatok teljes korii végrehajtasa
- Vizsgalati designe kidolgozasa
- Protokolliras
- Protokollirashoz menedzsment
- Protokoll minéségbiztositas
- Biztositas megkotése
- Hatosagi beadvanyhoz torténd elokészités
- Engedélyeztetés lebonyolitasa, dokumentumok ellendrzése
- eCREF tervezés, tesztelés
- DCP (Data Cleaning Plan - adattisztazasi terv)
- DMP (Data Management Plan - Adat kezelési terv)
- Randomizaci6 + randomizacids boritékok készitése
- Data Management Programozas
- Monitoring terv készitése
- SzerzOdések el6készitése, inditdshoz torténd koordinacio
- Vizsgalat indité meeting

2) Vizsgalat lebonyolitasi fazis feladataiban val6 kozremiikodés
- Elso beteg elso vizit és zaro vizit lebonyolitasa
- Monitorozasra adatelokészités, adattisztazas
- Koordinacio
- MedDRA kodolas
- Site mindségbiztositas
- SAP (Statisztikai analizis terv) €s statisztikai programozas
- Laborfeladatok ellatasa
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- Orvosi monitoring
- Beteg étkezés /utazasi koltségeinek ligyintézése

3) Vizsgalat lezarasat koveto fazis feladatok teljes korii végrehajtasa
- Monitorozas a lezaras kapcsan
- Adatbazis zarés a végso elemzés eldtt
- Statisztikai kiértékelés, 6sszefoglalé statisztikai jelentés
- Egyedi adatokat tartalmaz6 tdblazatok osszeallitasa
- Datareview
- Elsddleges hatdasmutat6 statisztikai analizise
- Klinikai jelentés készités — medical writing (3.AV)
- Jelentés minéségbiztositasa

2. rész: Komplett Kklinikai vizsgalat megvalositisaban valé részvétel: lebonyolitasi fazis
feladataiban kozremiikodés

1) Vizsgalat lebonyolitasi fazis feladataiban valé kézremiikodés

- Trial Master file (Vizsgalati Fodosszi¢) elkészitése, kezelése, karbantartasa a torvényi
eléirasoknak megfelelden.

- Invesigator Site File (Vizsgalohelyi Fédosszié) elkészitése, kezelése, karbantartasa a térvényi
eléirasoknak megfelelden.

- Monitorozas a kezelési id6szakban, 100% SDV mellett beleértve az ehhez a szinthez sziikséges
korlatlan sz&mu monitori on site vizit elvégzésével. Audit elokészités, adatbazis zarasra valo
elokészités. A monitori riportok elkészitése. Nyito és zard vizit elvégzése. Az IP, illetve a
tovabbi felhasznalt anyagok készlet ellenérzése.

A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Kr.) 46. § (3) bekezdésében foglaltakra tekintettel
ajanlatkéro felhivja a figyelmet, hogy, amennyiben a kozbeszerzés targyanak egyértelmi és kozérthetd
meghatarozasa sziikségessé tette meghatarozott gyartmanyu, eredetli, tipust dologra, eljarasra,
tevékenységre, személyre, szabadalomra vagy védjegyre vald hivatkozast, a megnevezés csak a targy
jellegének egyértelmii meghatarozasa érdekében tortént, és megnevezés mellett a ,vagy azzal
egyenértékli” minden esetben értendd. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet, hogy, egyenértékii dolog
megajanlasa esetén az egyenértékiiséget az ajanlattevének az ajanlataban igazolnia kell. Az igazolas
moddjanak megvalasztasa ajanlattevo feleldssége.

CPV: 85110000-3 (korhazi és kapcsolddo szolgaltatasok)

A részletes leirast a kdzbeszerzési dokumentumok részét képezé miiszaki leiras tartalmazza.

V. A SZERZODES MEGHATAROZASA

SMART Guide klinika vizsgalat teljes kor{i megvalositasaban valo részvétel a GINOP-2.2.1-15-2016-
00004 projekt keretében megbizasi szerz6dés alapjan
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VI. A SZERZODES IDOTARTAMA, HATARIDEJE

Szerz6déskotéstol szamitott 10 honap.

A szerz6dés egy alkalommal, legfeljebb 6 honappal meghosszabbithatd abban az esetben, amennyiben
a Tamogatasi Szerzddés modositasara a megvalositasi idotartam tekintetében sor kertil.

VII. A TELJESITES HELYE

SZTE Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Arc-, Allcsont- és Széjsebészeti Klinikajan
6725 Szeged, Kalvaria sgt. 57.
(NUTS kéd: HU333)

VIIl. AZ ELLENSZOLGALTATAS TELJESITESENEK FELTETELEI

Az ajanlattétel, a szerz6dés és az elszamolas és a kifizetések pénzneme magyar forint.

Megbizott a megbizasi dij tekintetében az 1. rész esetében részszamlazasra jogosult az alabbiak szerint:
1. részszamla — a megbizasi dij 35%-anak mértékében, az elokészitési fazishoz kapcsolodo feladatok
teljes korl elvégzése esetén;

2. részszamla — a megbizési dij 35%-anak mértékében, a lebonyolitasi fazishoz kapcsolodo feladatok
teljes korl elvégzése esetén;

Végszamla — a megbizasi dij 30%-anak mértékében, a vizsgalat lezarasat kdvetd fazishoz kapcsolodo
feladatok teljes kori elvégzése esetén.

Megbizott a 2. rész tekintetében kizardlag végszamla benyujtasara jogosult a megbizéshoz kapcsolddo
feladatok elvégzését kdvetden.

A szdmla benyujtasanak feltétele a megbizashoz, illetdleg annak részfeladataihoz kapcsolodod
dokumentumok hiany €s hibamentes atadasa Megbizo részére.

A szerz6dés finanszirozasa a GINOP-2.2.1-15-2016-00004 azonositoszamu projekt keretében torténik.
A jelen kozbeszerzés alapjan megkdtendd szerzddés nettd ellenértékének 100%-at tamogatasbol
finanszirozza.

A finanszirozas modja: utéfinanszirozas

A szamla kifizetésére igazolt teljesités esetén a Ptk. 6:130. § (1)-(2) bekezdés, illetdleg a Kbt. 135. §
(1), (5)-(6) bekezdés alapjan keriil sor atutalassal. A késedelmi kamatra a Ptk. 6:155. § az iranyado.

A szerzO0dés az adozas rendjérdl szolo 2003. évi XCII. torvény (Art.) 36/A.§ hatdlya ala tartozik. Az
allamhaztartasrol szold 2011. évi CXCV. torvény 41. § (6) bekezdése értelmében az allamhaztartas
kozponti alrendszerében a kiadasi eldiranyzatok terhére nem kothetd olyan gazdalkodo szervezettel
érvényesen visszterhes szerzddeés, illetve létrejott ilyen szerzodés alapjan nem teljesithetd kifizetés,

SZEGEDI TUDOMANY:



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

6720 Szeged, SMART Guide klinika vizsgalat teljes korti megvalodsitasaban valo @ +36 62546-481
Dugonics tér 13. részvétel a GINOP-2.2.1-15-2016-00004 projekt keretében Fax: +36 62545-073

amely szervezet nem mindsiil atlathatd szervezetnek. (a nemzeti vagyonr6l szold 2011. évi CXCVL
torvény 3. § (1) bekezdés b) pontjara tekintettel).

A fizetési feltételek részletes szabalyait a kdzbeszerzési dokumentumok részét képezo szerzodéstervezet
tartalmazza.

IX. ALTERNATIV AJANLATTETEL LEHETOSEGE

Ajanlatkér6 nem enged tobbvaltozatu (alternativ) ajanlattételt.

X. RESZEKRE TORTENO AJANLATTETEL LEHETOSEGE

A részekre torténd ajanlattétel biztositott.

XI. AZ AJANLATOK ERTEKELESI SZEMPONTJAI

Mindkét részajanlati kor tekintetében a legjobb ar-érték aranyu ajanlat kivalasztasa az alabbi értékelési
szempontok szerint:

1. rész:

Egyosszegli nettd ajanlati ar (kerek egész forintban megadva;
értékelés forditott aranyositassal)

80

terliletén (egész honapban, 0 honap: 0 pont; 36 honap vagy kedvezébb 10
megajanlds maximalis pontszamot kap; értékelés egyenes
aranyositassal)

A felhivas XII1.2. M/2.1. b) pontjaban eldirt szakember kotelezéen
el6irt 36 honapon tali tobblet szakmai tapasztalata magas biztonsagi

A felhivas XII1.2. M/2.1. a) pontjaban eldirt szakember kotelezéen
el6irt 36 honapon tali tobblet szakmai tapasztalata biostatisztika

fokozatu adatkezelés teriiletén (egész honapban, 0 honap: 0 pont; 36 10
hénap vagy kedvezObb megajanlas maximalis pontszamot kap;
értékelés egyenes aranyositassal)

Egyosszegli nettd ajanlati ar (kerek egész forintban megadva;
értékelés forditott aranyositassal)

80

A felhivas XIIL2. M/2.2. pontjaban eldirt szakemberek kotelezéen
eléirt 36 honapon tali tobblet szakmai tapasztalata klinikai 20
vizsgalatok monitorozésa teriiletén Osszesen (egész hoénapban; 0
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honap: 0 pont; szakemberenként maximum 12 honap, azaz Osszesen
36 honap vagy kedvezobb megajanlds maximalis pontszamot kap;
értékelés egyenes aranyositassal)

Az ajanlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran adhat6 pontszam als6 és felsé
hatara: 0-10.

A pontszamitas részletes leirasat a Kozbeszerzési Dokumentumok 1. kotete tartalmazza.

XI11. KIZARO OKOK ES MEGKOVETELT IGAZOLASI MODOK

Az ajanlatkerd adltal eldirt kizaro okok és a megkovetelt igazolasi mod mindkét rész esetében:

Az eljarasban nem lehet ajanlattevo, alvallalkozd, és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan
gazdasagi szerepld, aki a Kbt. 62. § (1) bekezdés g)-K) m) és q) pontjainak hatalya ala tartozik.

Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt. 74. § (1) bekezdésére.

Igazolasi mod:

A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdése alapjan az ajanlattevOnek ajanlatdban
nyilatkozatot kell benytijtania, hogy nem tartozik a fenti kizaré okok hatalya ald, valamint a Kbt. 62. §
(1) bekezdés k) pont kb) pontjat a 8. § i) pont ib) alpontjaban és a 10. § g) pont gb) alpontjaban foglaltak
szerint kell igazolnia.

A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 17. § (2) bekezdése alapjan ajanlattevé az alvallalkozéja és adott
esetben az alkalmassag igazolasaban részt vevo szervezet vonatkozasaban csak nyilatkozatot koteles
benytjtani a kizar6é okok hianyarol.

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 13. § alapjan folyamatban levo valtozasbejegyzési eljaras esetében
az ajanlathoz csatolni sziikséges a cégbirosaghoz megkiildott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak
érkezésérol a cégbirdsag altal megkiildott igazolast. Amennyiben nincs folyamatban valtozasbejegyzési
eljaras ajanlattevének erre vonatkozo nyilatkozatot sziikséges csatolnia.

A csatoland¢ nyilatkozatoknak a felhivas megkiildését kovetd keltezéstinek kell lenniiik.

Az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum nem alkalmazandé, azonban az ajanlatkér6 elfogadja,
ha az ajanlatteve vagy a részvételre jelentkez6 a 321/2015 (X. 30.) Korm. rend. 7. § szerinti - korabbi
kozbeszerzési eljarasban felhasznalt - egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumot nytjt be, feltéve,
hogy az abban foglalt informaciok megfelelnek a valosdgnak, és tartalmazzak az ajanlatkéro altal a
kizar6 okok és az alkalmassag igazolasa tekintetében megkdvetelt informaciokat. Az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentumban foglalt informaciok valosagtartalmaért az ajanlattevo felel.
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Az ajanlatkérd kizarja az eljarasbol azon ajanlattevot, alvallalkozot, alkalmassdg igazolasaban

kozremitkodo gazdasagi szereplét, akivel szemben a kizaro okok az eljaras soran kdvetkeznek be.

X11l. ALKALMASSAGI KOVETELMENYEK

Ajénlatkérd az alkalmassagi kovetelmények igazolasa kapcsan felhivja a figyelmet a Kbt. 114. § (2)
bekezdésére. A hivatkozott jogszabdlyi rendelkezés alapjan ajanlattevfknek az alkalmasséagi
kovetelményeknek valdé megfelelésrol az ajanlatban kizarélag a Kbt. 67. § (1) bekezdése szerinti

nyilatkozatot kell csatolni arrol, hogy az igazolni kivant alkalmassagi kovetelménvek teljesiilnek,

az alkalmassagi kovetelmények teljesitésére vonatkozd részletes adatokat ajanlattevd nem koteles

megadni.

Ajanlattevo az alkalmassagi kovetelmények teljesitésére vonatkozd részletes adatokat tartalmazo, az

eljarast megindito felhivasban el6irt sajat nyilatkozatait az alkalmassagi kovetelmények tekintetében az
eljarast megindité felhivasban eldirt igazolasok benyujtasara vonatkoz6 szabalyok szerint, az
ajanlatkéré 69. § szerinti felhivasara koteles benyujtani.

XIII.1) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez
adatok és a megkovetelt igazolasi mod:

sziikséges

P/1. Az 1. rész esetében az ajanlattevének a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 19. § (1)
bekezdés c) pontja alapjan csatolnia kell

cégszerlien alairt nyilatkozatdt az ajanlattételi
felhivas megkiildésének napjat megelézé 2
mérlegfordulénappal izleti  év
targya (Klinikali
vizsgalathoz kapcsolodod szervezés és/vagy
adatmenedzsment és/vagy biostatisztika) -

altalanos forgalmi addé nélkill szamitott —

lezart

kozbeszerzés szerinti

arbevételérdl, attol fliggden, hogy az ajanlattevo
mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg
tevékenységét, amennyiben ezek az adatok
rendelkezésre allnak.

Ajanlatkéré az alkalmassagi feltétel igazolasa
kapcsan felhivja a figyelmet a 321/2015.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i):

P/1. Alkalmatlan az ajanlattevé az 1. rész esetében,
ha a kozbeszerzés targya (Klinikai vizsgalathoz
kapcsolodo szervezés és/vagy adatmenedzsment
éslvagy biostatisztika) szerinti —altalanos forgalmi
ado nélkill szamitott — arbevétele az ajanlattételi
felhivas megkiildésének napjat megel6zo 2
mérlegfordulonappal lezart iizleti évben Osszesen

nem érte el a legalabb a 20 millié forintot.
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(X.30.) Korm. rendelet 19. § (2)-(3) és (7)
bekezdéseiben foglalt lehetéségekre.

A 321/2015 (X.30.) Korm. rendelet 19. § (1)
bekezdésének c) pontja szerinti alkalmassagi
kovetelménynek a  kozds  ajanlattevok
egyiittesen is megfelelhetnek.

Az el6irt alkalmassdgi kovetelményeknek az
ajanlattevok barmely mar szervezet vagy
személy  kapacitasara  tdmaszkodva  is
megfelelhetnek a Kbt. 65. § (7) bekezdése
szerint.

A Kbt. 65. § (8) bekezdése alapjan az a
szervezet, amelynek adatait az ajanlattevd a
gazdasagi ¢s  pénziigyi alkalmassagi
igazolasahoz felhasznalja, a Ptk. 6:149. §
szerint kezesként felel az ajanlatkérdt, az
ajanlattevo teljesitésének elmaradasaval vagy
hibas teljesitésével Osszefliggésben ért kart
megtéritéséért.

A Kbt. 65. § (11) bekezdése
korlatozasok érvényesek a jogutddlas esetére.

szerinti

XI111.2) Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassdg megitéléséhez sziikséges
adatok és a megkovetelt igazolasi mod:

M/1. Ajanlattevonek a 321/2015. (X.30.)
Korm. rendelet. 21. § (3) bekezdésének a)
pontja alapjan csatolnia kell az ajanlattételi
felhivas megkiildésétol visszafelé szamitott
el6z6 3 ¢év legjelentGsebb referenciainak
igazolasat a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet
22. § (3) bekezdése szerint.

A
legalabb a
tartalmaznia:
- a szerz6dést koté masik fél megnevezését és

referenciaigazolasnak/nyilatkozatnak

kovetkez6  adatokat  kell

elérhetdségét (kapcsolattarto személy;
telefonszadm és/vagy email);

- a szerzOdés targyat;

Az alkalmassadg minimumkdvetelménye(i):

M/1. Alkalmatlan az ajanlattevd, ha nem rendelkezik
az ajanlattételi felhivas megkiildésének napjatol
visszafelé szamitott el6zé 3 évben szerzodésszeriien
teljesitett

M/1.1. az 1. rész esetében Gsszesen legalabb 60 beteg
bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatban/vizsgalatokban vizsgalatszervezoi
és/vagy adatmenedzsmenti és/vagy biostatisztikai
feladatok ellatasara vonatkozo referenciaval;

M/1.2. a 2. rész esetében Osszesen legalabb 60
vizsgalati alanyra kiterjedden SDV (forrasadat
hitelesitést) végzésére, tovabba legalabb 1 db TMF
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- a teljesités idejét (kezdés és befejezés
idépontjat év-honap-nap pontossaggal
megjeldlve);

- tovabba nyilatkozatot arrol, hogy a teljesités
az el6irasoknak és a szerzodésnek megfelelden
tortént-e.

Az igazolas/nyilatkozat sziikség esetén a
fentieken tal tartalmazzon minden olyan
adatot, mely az alkalmassag megitéléséhez a
minimum-kovetelményekben
megfogalmazasra keriilt.

Ajéanlatkérd rogziti, hogy amennyiben egy
gazdasagi szerepld referenciaként
korabbi tevékenységet
amelyben konzorcium vagy projekttarsasag

olyan
kivan bemutatni,

tagjaként teljesitett, abban az esetben az
Ajanlatkér6 csak azt fogadja el az alkalmassag
igazolasaként, amely konzorciumi tagként
vagy projekttarsasag tagjaként sajat hanyadban
kielégiti az eldirt alkalmassagi feltételeket,
figyelemmel a Kbt. 140. § (9) bekezdésében
meghatarozottakra is. (kérjiik emiatt a teljesités
bemutatasarol szo6l6 nyilatkozatban adjak meg
a sajat teljesités mértékét szdzalékban vagy
forintban).

M/2. Ajanlattevének a 321/2015. (X. 30.)
Korm. r. 21. § (3) bekezdésének b) pontja
alapjan  csatolnia  kell = azoknak a
szakembereknek (szervezeteknek) - kiilonosen
a mindség-ellendrzésért felelésoknek - a
megnevezését, végzettségiik, szakmai
tapasztalatuk ismertetését, akiket be kivan
vonni a teljesitésbe (ajanlattevoi nyilatkozat).

A szakemberekre vonatkozo nyilatkozatnak
tartalmaznia kell legalabb a kovetkezd
informaciokat:

- szakember neve

- mely pozicidban keriil bevonasra

- szakember képzettsége; végzettsége

- foglalkoztatas jogviszonya

(Vizsgalati  Foédosszié) kezelésére  vonatkozo

referenciaval.

M/2. Alkalmatlan az ajanlattevd, ha nem rendelkezik

az 1. rész esetében

M/2.1. a) legalabb egy f6, mesterképzésben (MSC)
szerzett statisztikus vagy matematikus végzettségii
szakemberrel, aki legalabb 36 honap szakmai
tapasztalattal rendelkezik biostatisztika teriiletén;

M/2.1. b) legalabb egy {0, legalabb alapképzésben
(BSC) informatikus végzettségii szakemberrel, aki
legalabb 36 honap szakmai tapasztalattal rendelkezik
magas biztonsagi fokozat adatkezelés teriiletén.

a 2. rész esetében

M/2.2. legalabb harom f6 szakemberrel, akik
egyenként legalabb 36 honap szakmai tapasztalattal
rendelkeznek klinikai vizsgalatok monitorozasa
teriiletén.

Egy szakember csak egy pozicidra jelolhetd. Tébb
részre torténd ajanlattétel esetén a szakemberek
kozott lehet atfedés.
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Csatolandd6  dokumentumok tovabba a
szakember  altal sajat  keziileg  alairt
rendelkezésre allasi nyilatkozata és szakmai
Onéletrajza, amelybol egyértelmiien
megallapithatonak kell lennie az el6irt szakmai
tapasztalati id6 meglétének.

Ajanlatkéré az  alkalmassagi feltételek
igazolasa kapcsan felhivja a figyelmet a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 24. § (1)
bekezdéseire, tovabba a Kbt. 65. § (6)-(7)
bekezdésére.

XIV. AJANLATTETELI HATARIDO

Az ajanlattételi hataridé

Datum: 2017/11/27. Idépont: 14:00 o6ra

XV. AZ AJANLATOK BENYUJTASANAK HELYE ES MODJA

6722 Szeged, Szentharomsag u. 34. 1. em. 16. Tel: +36 62546481, Fax: +36 62545073
Iranyad6 a Kbt. 68. § (1)-(2) és (4), (6) bekezdései.

Az ajanlatokat munkanapokon hétf6t6l csiitértokig, 9-15 oraig, pénteken, és amennyiben a szombati nap
munkanap, szombaton 9-12 ¢6raig, az ajanlattételi hatarid napjan 9-11 6raig lehet benyujtani.

Az ajanlatot irasban, 1 papir alapt példanyban és 1 elektronikus példanyban, zart csomagolasban, a jelen
felhivasban megadott cimre kozvetleniil vagy postai uton kell benyujtani az ajanlattételi hatarid6
lejartaig.

Az ajanlatnak az elején tartalomjegyzéket kell tartalmaznia, mely alapjan az ajanlatban szerepld
dokumentumok oldalszdm alapjan megtalalhatoak.

A csomagolason

Ajanlat —
»SMART Guide klinika vizsgailat teljes kori megvalodsitasaban valo részvétel a GINOP-2.2.1-15-
2016-00004 projekt keretében megbizasi szerzodés alapjan”
28/E/2017/SZTE
Az ajanlattételi hatarido lejarta el6tt nem bonthato fel!
10
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megjeloléseket kell feltintetni. Ajanlatkér6 nem vallal felelsséget azon ajanlatok id6 el6tti felbontasa
miatt, amelyeket a fentiek szerint meghatarozott médon nem jeldltek meg.

Az ajanlatban 1év6 minden dokumentumot (nyilatkozatot) a végén ala kell irnia az erre jogosult(ak)nak
vagy olyan személynek, vagy személyeknek aki(k) erre a jogosult személy(ek)tdl irasos felhatalmazast
kaptak.

Az ajanlat minden olyan oldalat, amelyen - az ajanlat beadasa el6tt - modositast hajtottak végre, az adott
dokumentumot alairé személynek vagy személyeknek a modositasnal is kézjeggyel kell ellatni.

Ajanlattevo koteles csatolni tovabba a cégszeriien alairt eredeti - a papir alapti példannyal mindenben
megegyezd - ajanlatat teljes terjedelmében irasvédett (jelszo nélkiil olvashatd, nem szerkeszthetd)
formatumban egy elektronikus adathordozon (P1.: CD vagy DVD) a papir alapt példanyt tartalmazé zart
csomagolasban elhelyezve. Ajanlatkéré az ajanlatok elbirdlasa soran minden esetben a papir alapon
benyjtott ajanlatot veszi figyelembe.

Ajanlattevd koteles csatolni a kifejezett nyilatkozatat arra vonatkozdlag, hogy a fentiek szerinti
adathordozon benyujtott ajanlatanak tartalma teljes mértékben megegyezik az altala benyujtott eredeti
megjeldlésti ajanlat tartalmaval.

XVI. AZ AJANLATTETEL NYELVE

Az eljaras és az ajanlattétel nyelve a magyar. Az eljaras soran mindennemii kozlés magyar nyelven
torténik, kommunikacié semmilyen mas nyelven nem fogadhat6 el. Az ajanlat magyar nyelven kiviil
mas nyelven nem nytjthato be. Ajanlatkéré a Kbt. 47. § (2) bekezdése alapjan elfogadja a nem magyar
nyelven benyujtott dokumentumok ajanlattevo altali felelds forditasat.

XVIl. AZ AJANLATOK FELBONTASANAK HELYE, IDEJE

Az ajanlatok felbontasanak feltételei
Datum: 2017/11/27. Id6pont: 14:00 o6ra
Helyszin:

SZTE Beszerzési Igazgatosag 6722 Szeged, Szentharomsag u. 34. I. em. 15. targyalo

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: a Kbt. 68. § (3) bekezdése alapjan
meghatarozott személyek.

XVIIIl. AZ AJANLATI KOTOTTSEG IDOTARTAMA

Az ajanlattételi hatarid6tol szamitott 30 naptari nap.

11
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XIX. AZ AJANLATI BIZTOSITEKRA VONATKOZO INFORMACIO

Ajanlatkéro az eljarasban valo részvételt nem koti ajanlati biztositék nyudjtasahoz.

XX. SZERZODEST BIZTOSITO MELLEKKOTELEZETTSEGEK

Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Ptk. 6:186. § (1) bekezdésére, miszerint kételezett pénz fizetésére
kotelezheti magat arra az esetre, ha olyan okbdl, amelyért felelds, megszegi a szerzodést.

Késedelmi kotbér:

Ha nyertes ajanlattevdé olyan okbodl, amelyért felelés nem teljesit a felhivasban meghatarozott
kotbérterhes hataridére, akkor nyertes ajanlattevé késedelmi kotbér fizetésére koteles. A késedelmi
kotbér dsszege a nettd ellenszolgaltatas 0,5%-a a késedelem minden naptari napja utan. A késedelmi
kotbér maximalis mértéke a vetitési alap 10%-a.

A késedelmes teljesités esetére kikotott kotbér megfizetése nem mentesit a teljesités alol. Amennyiben
a fizetend6 kotbér Gsszege eléri a kotbér maximalis mértékét, ajanlatkéro a szerzodés felmondasara vagy
elallasra és meghitsulasi kotbér érvényesitésére jogosult.

A késedelmi kotbérfizetési kotelezettség a feladatok teljesitésére nyitva allo hataridé leteltével
kezdodik.

Meghiusulasi kotbér:
Ha a szerz6dés teljesitése olyan okbol hitisul meg, amelyért az nyertes ajanlattevé felelds, nyertes
ajanlattevé a teljes nettd szerzddéses ellenérték 10 %-anak megfeleld mértékli meghitsulasi kotbért

koteles fizetni ajanlatkéronek. A meghitisulasi kotbér érvényesitése a teljesités kovetelését kizarja. (Ptk.
6:187. (1) bekezdés)

XXI. EGYEB INFORMACIOK

1) Ajanlatkér6 felhivja a figyelmet, hogy az eljarasban a Kbt. 113. § (2) bekezdése szerint csak azon
gazdasagi szereplOk tehetnek ajanlatot, akik az ajanlatkéronél az eljaras iranti érdeklodéstiket jelezték,
feltéve, hogy ezt a Kozbeszerzési Hatosag altal kozzétett Osszefoglald tajékoztatdban megjeldlt
hatarid6ig megtették. Ajanlatkérd a felhivast legalabb harom gazdasagi szereplének megkiildi, tovabba
mindazoknak, akik érdeklodésiiket a fentiek szerint jelezték.

2) Az ajanlatot és mellékleteit irdsban,1 db papir alapt pld-ban és 1 db arrdl késziilt masolatban
elektronikus, jelszo nélkiil olvashaté adathordozon (CD/DVD), nem szerkeszthetd pdf formatumban
kell benyujtani zart csomagolasban. Amennyiben az Ajanlat elektronikus valtozata és a papir alapt
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eredeti pld kozott eltérés van, vagy az elektronikus valtozat valamely tartalma nem olvashato, Ggy az
AK a papir alapu eredeti pld-t tekinti iranyadonak.

3) Az ajanlatnak felolvasolapot kell tartalmaznia a Kbt. 66. § (5) bekezdése szerint.

4) Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd nyilatkozatat a Kbt. 66. § (2) és (4) bekezdésében
foglalt valamennyi el6irasra vonatkozoan. A nyilatkozat adott esetben nemleges tartalommal is
csatolando.

5) Ajanlatkérd a Kbt. 66. § (6) bekezdés a)-b) pontja szerinti nyilatkozat ajanlatban valo csatolasat nem
irja eld. Az alvallalkozok bejelentéséra a Kbt. 138. § (3) bekezdése az iranyado.

6) Ha a cégjegyzésre jogosult és a kotelezettségvallalo személye kiillonbozo, a kotelezettségvallalo
alairasat is tartalmazo, legalabb teljes bizonyito erejii maganokiratba foglalt meghatalmazés eredeti vagy
masolati példanyat is csatolni kell.

7) A Kbt. 47. § (2) bekezdése alapjan valamennyi dokumentum egyszeri masolatban is benyujthato a
Kbt. 66. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozat kivételével.

8) Ajanlatkér6 az ajanlattevi(k) és az alkalmassag igazolasaban részt vevé gazdasagi szerepl6 cégadatait
a Kozigazgatdsi és Igazsagiligyi Minisztérium Céginformacids és az Elektronikus Cégeljarasban
Ko6zremiikodé Szolgalatanak honlapjardl (www.e-cegjegyzek.hu) letolthetd cégkivonatok alapjan
ellenérzi, figyelemmel a 2006. évi V. torvény 9. § (1) bekezdésére.

9) Az ajanlat Osszeallitdsanak koltsége az ajanlattevét terheli, ezzel kapcsolatosan ajanlatkérd
koltségtéritést nem fizet.

10) A hataridék magyarorszagi helyi id6 szerint értendok.

11) Ajanlatkéré felhivja ajanlattevok figyelmét arra, hogy az eljaras soran az ajanlattevok joghatalyos
kommunikaciét ajanlatkérovel kizarélag irasban folytathatnak. Minden ettél eltérd uton torténd
kommunikaciét ajanlatkérd figyelmen kiviil hagy.

12) A postan feladott ajanlatokat az ajanlatkérd csak akkor tekinti hataridén beliil benytjtottnak, ha
annak kézhezvételére az ajanlattételi hataridoig sor keriil. Az ajanlat beadasi mddja megvalasztasanak
kockazatait az ajanlattevd koteles viselni. Az ajanlatot személyesen hétfotdl csiitortokig, 9-15 oraig,
pénteken, és amennyiben a szombati nap munkanap, szombaton 9-12 6raig, az ajanlattételi hatarid6
napjan 9-11 o6raig lehet benyujtani.

13) Gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy a kozOs ajanlatot tevé nyertesek altali 1étrehozasat
(projekttarsasag) ajanlattevé nem irja eld és nem teszi lehetévé.

14) Ajanlatkérd felhivja a figyelmet arra, hogy az ajanlatban csatolt dokumentumok iizleti titokka
nyilvanitasa kizarolag a Kbt. 44. § szerinti eldirasoknak megfelelden lehetséges. Az iizleti titokka
nyilvanitasrol és annak indokoldsardl az ajanlatban nyilatkozni kell.
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15) Az eljarés soran irdnyadd kiilondsen a 2013. évi V. torvény és a 2015. évi CXLIIL térvény és
végrehajtasi rendeleteik.

16) Felel6s akkreditalt kozbeszerzési szaktanacsado: Dr. Hegyes Péter, lajstromszam: 00064; tel.: +36
70 3798356; fax: +36 62 998330; email: hegyes.peter@kokiinnovacio.eu

17) Ajanlatkér a Kbt. 75. § (2) bekezdés e) pontja szerinti eredménytelenségi okot nem alkalmazza.

18) Az 1. részajanlati kor tekintetében nyertes ajanlattevonek legkésobb a szerzodéskotés idépontjaban
— és annak teljes idotartama alatt — rendelkeznie kell a statisztikai kiértékelésre vonatkoz6 klinikai, vagy
preklinikai vizsgalatokhoz érvényes mindségbiztositdsi bizonyitvannyal (GLP vagy GCP).

19) Az 1. részajanlati kor tekintetében nyertes ajanlattevének legkésobb a szerz6déskotés idépontjaban
— és annak teljes id6tartama alatt — rendelkeznie kell validalt eCRF alkalmazasi lehetdséggel — ennek
bizonyitasa: validacios terv, vagy validacios bizonyitvany, vagy GCP igazolas az adott termékre.

Az ajanlattételi felhivas megkiildésének datuma: 2017/11/13. (év/ho/nap)
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