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ADASVETELI KERETSZERZODES

Amely létrejott egyrészrél

Heves Viarmegyei Markhot Ferenc Oktatokorhaz és Rendeldintézet
Székhely: 3300 Eger, Knézich Karoly u. 1.
Adészém: 15813839-2-10

Szamlaszam: 10035003-00333111-00000000
Torzsszam: 813837

Képviseli: Dr. Vdcity Jozsef f6igazgatd
Telefon: 36/411 444/1061

+36 20 329 7502

Fax: 36/410-816

E-mail: prokaj@mfkh.hu

mint Vevi(a tovabbiakban: Vevd)

masrészrol

SIAD Hungary Gazokat Forgalmaz6 és Termel6 Korlatolt Felel§sségii Tarsasig
Szekhely:3527 Miskolc, Zsigmondy Vilmos utca 38.

Addszam: 10968927-2-05

Bankszamlaszdm:10918001-00000004-08800006

Cégjegyzékszam:05-09-009144

Képviseli: Pékd Zoltan

mint Eladé (a tovibbiakban: Eladé, Vevé és Elado6 egyiitt a tovabbiakban: Felek, vagy
kiilon Fél)

kozott, alulirott helyen és napon az alabbi feltételekkel.

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5

1. Elézmények

A Felek rogzitik, hogy Vevd, mint Ajanlatkér§, a kézbeszerzésekrdl szolo 2015. évi
CXLIIL. térvény (a tovabbiakban: Kbt.) Harmadik része szerinti (Kbt. 117. §),
hirdetménnyel induld és nyilt eljarast (tovabbiakban: Kozbeszerzési eljéras) folytatott
le, ,,Cseppfolyés egészségiigyi gazok (egészségiigyi oxigén) beszerzése” targyban.

Elado a Kozbeszerzési eljarasban a szerz6dés teljesitésére vald alkalmassagat igazolta,
kizdr6 okok hatdlya alatt nem 4&ll, ajanlata érvényes és egyben a legkedvezébb
megajanlast tartalmazo ajanlatnak mindsiilt.

Figyelemmel arra, hogy VevS, mint Ajanlatkér6 Eladé ajanlatit fogadta el a
kozbeszerzési eljards vonatkozdsibannyertes ajanlataként, a Felek a Kbt. szerinti
torvényes hatdridén bellil adasvételi keretszerzddést (a tovébbiakban: Szerzddést)
kotnek egymassal.

Vevd rogziti, hogy a Polgari Torvénykdnyvr6l szolo 2013. évi V. torvény (a
tovabbiakban: Ptk.) 8:1. § (1) bekezdés 7. pontja alapjan szerz6dd hatdsagnak
mindsiil.

Elad¢ ajanlatanak azon elemei, amelyek értékelésre keriiltek:

Netto ar/m3(HUF): ‘ 250Ft/m3
——— B
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2.1.

2:2),

3.1.

Sen

3.3.

2. Fogalom-meghatarozas

A jelen pontban meghatérozott, nagybetiivel irt fogalmak a Szerzédés vonatkozasiban
az itt meghatrozott jelentéssel bimak fliggetieniil attél, hogy azok nagy- vagy
kisbetlivel szerepelnek:

Egyedi megrendelés: A Szerz6dés alapjan, el6re egyeztetett forméban és modon, Vevd
részér6l Eladonak kiildott olyan egyoldalt nyilatkozat, amely alapjian VevOnek az
Egyedi megrendelésben szerepld, a SzerzOdés targyat képezd terméke(ke)t,
meghatarozott idépontra 4t kell adnia.

Termékek: mindazon eszkozoket, termékeket(egészségligyi oxigén) jelentik,
amelyeket Eladonak a Szerzddeés értelmeében Vevd szamara at kell adnia.

Vészhelyzet: A folyamatos és zavartalan betegellatashoz sziikséges orvosi gazigény
véaratlan megndvekedése a jelen szerz6dés targyat képezd orvosi gazra szorul6 betegek
szamanak a megszokottol eltérd hirtelen megndvekedése miatt.

Szerzédés: Vevd és Elado kozott létrejdtt megallapodast jelenti, amelyet jelen
szerz6dés formajaban rogzitettek, és a Felek alairtak, beleértve annak Osszes
mellékletét, valamint mindazon okiratokat, amelyekre a Szerzédésben utalds torténik.

Vis maior:Olyan kiilsé hat4s vagy esemény, amely a szerz6désszert teljesitést anélkiil,
hogy azért barmely fél felel6s lenne egészben vagy részben kizarja. A kifejezés
kiilonosen a kovetkezd eseményeket jelenti: terrorcselekmény, blokad, jarvany,
foldcsuszamlds, tliz, vihar, 4rviz, {6ldrengés, robbands, vizkar, villamlas,
lekiizdhetetlen fagy, szokatlan és rendkiviili idéjarasi vagy mds korilmények miatti
kozlekedési késedelmek, vagy hasonld, az érintett fél ellendrzésén kiviil esd
események.

Jelen Szerzodés szempontjabol barmely koézlés vagy jognyilatkozat akkor mindsiil
irasbelinek, ha a kdzlést vagy jognyilatkozatot a nyilatkozo fél alairta, és azt a cimzett
részére tértivevény kiilonszolgaltatassal feladott postai killdeményként, vagy
személyesen atadta, illetveemail esetében, ha a kozlés vagy nyilatkozat kézhezvételét a
cimzett fél irdsban visszaigazolta.

3. A Szerzédés targya

Jelen Szerzodés alapjan Vevd megrendeli, Eladé pedig elvallalja a szerz6déskétést
megel6z6  ,,Cseppfolyés  egészségiigyi  gazok  (egészségiigyi  oxigén)
beszerzése’targyn kézbeszerzési eljaraskozbeszerzési dokumentumaiban
meghatarozott termékekleszallitasat, atadasat, tulajdonba addsat, valamint a
szerz6désben foglalt tovabbi kapcsolddo szolgaltatasok teljesitését,

A termékekre, mennyiségekre vonatkozo kovetelményeket részletesen a jelen
Szerzddés 1. szamu mellékleteként csatolt Kozbeszerzési Miiszaki Leirds tartalmazza.

A Kozbeszerzési eljarasban Elado altal tett megajanlds sem a muszaki tartalom, sem az
ellenérték vonatkozasaban nem moédosithaté a Szerzddés alapjan torténd Egyedi
megrendelések teljesitése soran.
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4.1.

4.1.1.

4.1.2.
4.1.3.

4. Felek jogai és kotelezettségei

Vevé kotelezettségei

Vevl koteles a Szerz6dés teljesitéséhez sziikséges adatokat, informécidkat, feltételeket
Eladd részére biztositani. Vevd koteles minden olyan intézkedést megtenni, amely
Eladé teljesitését eldsegiti.

Vevé koteles a szerzddésszer( teljesitést igazolni és a vételarat megfizetni.

Vevd az 5. pontban meghatarozott keretGsszeg erejéig vallalja jelen Szerzddés alapjan
Egyedi Megrendelések leadasat.

A Vevd a gazellatd rendszer tzemeltetdjeként koteles a jogszabdlyi elSirdsokat,
kiilébndsen a vonatkozé mindenkor hatalyos higiéniai, munka- és balesetvédelmi
cléirasokat betartani, valamint az (zemeltetés keretében el6irt hatdsagi
kovetelményeket tcljesiteni, killonds tekintettel a bérlemény belsd sajatos
kockéazatainak feltarasara és értékelésére (kockazatértékelés).

. Vevé koteles biztositani a nyomastarté edények esetében

a) tartdlykocsi altal, a megfelelé és biztonsadgos, szilard burkolaton torténd
megkozelithetdséget,

b) a mindenkori el&irt védétavolsagok betartasat, kiilondsen oxigénes rendszer
esetén az olaj és zsirmentes teriiletek fenntartasat és tisztantarlasat.

Fentiek nem teljesitése esetén az Elado a teljesitést felfliggesztheti mindaddig, amig
Vevé a biztonsagos teljesités feltételeit nem biztositja.

4.2. Elado szolgaltatisa

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Eladé koteles az ajanlatidban foglaltak szerinti és a Szerzédés mellékletét képez6
Kozbeszerzési Miiszaki Leirasban szereplé termékeket az Egyedi Megrendclések
szerint, az abban meghatarozott feltételek szerint dtadni, illetve teljesiteni.

Eladd koteles a Vevd szamdara Uj, a human egészségiigyi ellatdsban rendeltetésszerii
hasznalatra alkalmas termékeket szallitani.

Elad6 a termék ataddsaval egyidejlileg kételes az arra vonatkozd, rendeltetésszerli
hasznalathoz sziikséges valamennyi iratot, dokumentaciét, igy kiilondsen a kezelési,
hasznalati utmutatot, a forgalomba hozatalra vonatkozé okmanyokat, valamint a
muszaki leirast a termékek vonatkozasaban a Vev6 részére atadni, illetve elektronikus
Uton is elérhetévé tenni, tovdbba a rendeltetésszerli hasznalathoz sziikséges
tajékoztatast a Vevd részére megadni.

Elado kijelenti, hogy az 4ltala teljesitendé minden termék rendelkezik és a szerzédés
hatalya alatt rendelkezni is fog a humaéan egészségligyi ellatasban t6rténd
felhasznalashoz sziikséges valamennyi engedéllyel, egyéb irattal, igy kiilonosen
magyarorszagi forgalomba hozatali engedéllyel. A magyarorszagi forgalomba hozatali
engedély/forgalmazdsi jog igazolasdra szolgdld dokumentum jelen szerzGdés
mellékletét képezi.
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4.2.5.

4.2.0.

5.2.

Eladé kijelenti, hogy egészségiigyi cseppfolyds oxigénre vonatkozdan gydgyszer
forgalomba hozatali engedéllyel, valamint gyogyszernagykereskedelmi engedéllyel
szerz6déskotés idGpontjaban rendelkezik, és azzal a szerz8dés teljes idGtartama alatt
rendelkezni fog.A forgalomba hozatali engedély jogosultjatdl eltéré Eladd esetén a
forgalomba hozatali engedélyes nyilatkozata, miszerint a megajanlott terméket a
sziikséges mennyiségben a jelen szerzddés teljesitésének a teljes ideje alatt biztositja
Eladénakjelen szerzédés mellékletét képezi.

Eladé koteles a teljesités soran a 60/2003. (X. 20.) ESzCsM, valamint a 1997, évi
CLIV. térvény betartasaval eljarni.

S. A Szerz6dés hatilya

A Szerz6dés mindkét fél altali aldirdsatol érvényes és hatalyos. A Szerz6dés a
hatalybalépést6l szadmitottan a keretdsszeg kimeriiléséig, de legkésébb a hatdlyba
1épéstd] szamitott 12 honapig tarté hatarozott id6tartamra jon létre, azzal, hogy a Felek
jogosultak a jelen keretszerz6dés idébeli hatalyat (12 hénap), annak lejarta el6tt
legalabb 30 naptari nappal megtett irasbeli jognyilatkozattal k6z0s megegyezéssel — a
keretdsszeg valtozatlanul hagyasa mellett — egy alkalommal legteljebb tovabbi 6
hénappal meghosszabbitani (Kbt. 141.§ (4) bek. a) pont).

A Szerzidés keretisszege: netté 31.116.600,-Ft, azaz nettdé harmincegymillio-
szaztizenhatezer-hatszaz forint.

Vevonetté 31.116.600,- Ft, azaz nett6 harmincegymillié-szaztizenhatezer-hatszaz
forint §sszeg lehiviasara kiotelezettséget vallal. Vevé meghataroz opcios lehivasi
lehetdséget tovabbi 9.334.980,- Ft, azaz kilencmillio-haromsziazharmincnégyezer-
kilencszdaznyolcvanforint  értékben, azonban ennek lehivdasara az opcié
szabalyaira tekintettel nem vallal kitelezettséget.

Felek kijelentik, hogy az opcid jogintézményével és jogkdvetkezményeivel tisztdban
vannak, kiilondsen, hogy a Vevé egy vagy tobb jognyilatkozataval jogosult, de nem
koteles a szerz6dés id6beli hatalya alatt lehivast/lehivasokat eszkozdlniaz opcids
Osszeg egészére vagy egy részérePtk, 6:225. § (1) bekezdése alapjan.A nyilatkozat
tartalmazza a hivatkozdst a jelen keretszerz6désre, valamint az el6zményi
kozbeszerzési eljarasra, tovabba a kifejezett utaldst arra vonatkozdan, hogy a
szerz6désben foglalt opcids jogaval élni kivan.Az opcids 8sszegbéllehivotttermékek
vonatkozasdban az Eladonak a jelen keretszerz6dés rendelkezései szerint teljesitési
kotelezettsége keletkezik. Felek lehivés alatt a jelen szerz6dés szerinti megrendelés
opcidra vonatkozé részét értik. Eladd jelen szerzddés aldirasdval véglegesen és
visszavonhatatlanul lemond a Vevdvel szemben minden olyan igényérél, amely az
opcids 0sszegegészben vagy részben torténd ki nem meritésébodl adodik.

Elad6 az opcidval érintett tételek szallitdsira az alapmennyiség tekintetében
megajanlott aron, azonos szerzddeéses feltételekkel koteles, értve ez alatt tobbek
kozott, hogy az az opcioval érintett termékek miiszaki paraméterei és a hozzajuk
tartozo szolgéltatdsok megegyeznek az opcidval nem érintett termékek miiszaki
paramétereivel. Az opcioval nem érintett termékekre a jelen szerz6désben foglalt
rendelkezések megfelelGen iranyaddk. Opcids Ichivas esetén a teljesitési hataridd
megegyezik a jelen Szerz6désben meghatarozott teljesitési idtartammal.
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5.3.

6.1.
6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

Eladé eldteljesitésre az Egyedi megrendelések teljesitése vonatkozasaban — Vevovel
torténd elézetes egyeztetés alapjan — jogosult.

6. A teljesités modja, helyszine

A teljesités helyszine: 3300 Eger, Knézich Kéroly utca 1.
A teljesités mddja

Eladé kételezettséget vallal arra, hogy a jelen Szerzddés targyat képezé Termékek
széallitasat, és jelen Szerzddés targyat képezd szolgaltatasokat jelen szerzOdes hatalya
alatt folyamatosan, a jelen Szerz6édés eldirdsainak és az Egyedi megrendeléseknek
megfeleléen végzi.

Vevd a megrendelését irasban (e-mail forméajaban) koteles megtenni. A megrendelés
fogadésahoz sziikséges feltételeket az Eladd koteles folyamatosan biztositani. Eladd
felel, ha a megrendelés olyan okbdl nem volt megkiildhetd, mely az 6 felelésségi
korébe tartozik.

Eladé koteles a megrendelés kézhezvételét kovetSen haladéktalanul jelezni, ha az nem
felel meg a jelen szerz6désnek. Ezen esetben a Vevd 01j megrendelést killd. Az egyedi
megrendeléseket VevS a megrendelés napjan legkésébb délel6tt 10 oraig megkiildi
Elado részére.

Eladd a Termékeket a Vevs eseti megrendeléseitél szamitott 48 ordn beliil koteles
szallitani. Vészhelyzet esetén a szallitds ideje a megrendeléstdl szamitva cseppfolyos
oxigén esetén a megrendeléstdl szamitott 4 dran beliili helyszinre érkezéssel.

A Termékek atadas-atvétele munkanapokon 7:00 6ratél 18:00 éraig térténik, kivéve a
vészhelyzet esetét, mely esetben a Felek a termék atvételének idopontjardl eltérhetnek
a teljesités szerzodés szerinti hatdridejének betartdsa érdekében. Az atvétel sordn a
Vevd csak a mennyiséget ellendrzi, tekintettel arra, hogy a teljesitett termékek
jellemzéit az Elad6 irasban igazolja.

Elado feladata tovabba a teljesités helyszinén talalhatd, Vevd tulajdondban allo, 5000
m3 befogaddképességli, cseppfolyds oxigént tarolo tartaly folyamatos karbantartésa,
{izemszeri miikédtetés biztositas, rendszeres jégtelenités, szintmérd hitelesitése,
idészakos és rendszeres hat6sagi feliilvizsgalatok lebonyolitésa.

A karbantartas nem fedi le a nem Uzemszerli hasznalat kovetkezteben bekdvetkez
karbantartasi/hibaelhéritési tevékenységeket. Nem mindsiilnek lizemszer(i hasznalatbdl
bekovetkezd hibinak killondsen (de nem kizarélagosan) a karbantartds hidnyébol, a
Vevé hibajabdl, illetéktelen beavatkozdsbol, természeti csapasbol, rongalasbdl,
beazasbol, valamint a felek tevékenységi korétdl fiiggetlen okokbol bekovetkezd
hibak. A bérleti dijban nem szerepld hibaelharitis és/vagy karbantartds kéltsége
(beleértve anyagkoltség, munkadij, kiszéllasi koltség) a Vevot terheli.

Eladd koteles telemetria alapt tavfeliigyeleti rendszert biztositani.A kézponti szerver a
tartalyra szerelt tartdlykomputerrel egy GSM/GPRS mobilhalozaton keresztiil
kommunikal. Oranként adatokat kap a tartdlyban levé nyomasrdl és a cseppfolyos
oxigeén szintjérSl. Az eszk6zon a halézatrol riasztési szinteket tud beéllitani, igy ha az
eszkoz azt érzékeli, hogy elérte a riasztasi szintet, hivast kezdeményez a szerver felé,
igy Eladé értesiil a vészszintrdl és intézkedik, azaz inditja vészellatasra a cseppfolyds
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6.2.7.

6.3.
6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

7.1.

tartalykocsit. Ezzel a tavfeligyelettel biztosithato, hogy ha barmilyen mulasztis vagy
hiba torténik, és a tartalyszint a megallapitott szint ala esik, akkor automatikusan indul
a vészellatdsra a tartlykocsi, A Vevd feladata és koltsége a tartdlykomputer
villamosenergiaval térténd folyamatos ellatdsa €s annak Dbiztositdsa, hogy a
tartdlykomputer folyamatosan a mobilhaldzatra csatlakozik.

A feltoltés 1500 m3 toltéttségi szint elérése esetén indokolt.
Eladé kételes 0-24 6rés tigyeleti szolgalatot biztositani.

A fenti szolgaltatasok ellenértékét a jelen szerz6dés szerinti vételar tartalmazza, annak
kiilon szamlazasa ill. azzal kapcsolatban killon igényérvényesités nem lehetséges az
Elado részérdl.

A tartaly kiils6 kopenyén kiviil es6 szerelvények meghibasodasa esetén
- ilyenek a szelepek (biztonsagi, visszacsapé szelepek; elzard szerelvények)
- nem tartozéka a tartaly kiils6 festése,

az esetlegesen kicserélt alkatrészek a beépitéssel — minden tovabbi fizetési igény
nélkil (figyelemmel a fentickre) — a Vev( tulajdondba megy at, kivéve a
tartalycomputert, amely Elad¢ tulajdona marad.

Amennyiben a hibira az atvételt kdvetGen derll fény, akkor a Vevd koételes ezt
haladéktalanul az Eladé tudomdasdra hozni, aki kételes a hibas teljesitéssel érintett
terméket (ideértve — mivel az a tartalyban a hibds teljesitéssel érintett termékkel
keveredik) a bejelentést6] szamitott 3 munkanapon belill kicserélni. A hibas teljesités
vitatdsa a kicserélési - (kellékszavatossagi igény teljesitési) kotelezettséget nem érinti,
de az esetleges tobbletkoltségeket/karokat a téves allaspontot elbterjesztd félnek kell
viselnie.

Teljesités igazolasa

Vevi koteles Eladd teljesitésének elismerésérol az Egyedi megrendelések alapjan
atadott termékek (mennyiség) teljesitésérél a teljesitési igazolast oly modon kiadni,
hogy Vevé képviselGje a szallitolevelet alairja.

A teljesitési igazolas alapjan Elado jogosult a vonatkoz6 szamlajat kiallitani és Vevd
részére benyujtani.

A teljesités igazoldsdra Vev6 részér6l a mindenkori f0gyogyszerész, vagy az altala
meghatalmazott személyjogosult.

7. A fizetendé ellenérték, fizetési feltételek

Elad6 az Egyedi megrendelésekben meghatérozott (jelen Szerzodés 2. szadmu
mellékletében meghatdrozott 4rat alapul véve) szerzddéses aron (tovabbiakban:
szerzGdéses ar) véllalja jelen SzerzOdés targyat képezé termékek szallitasat,
kapcsolodd szolgaltatasok teljesitését. A szerzddéses ar az Egyedi megrendelés
teljesitése soran a jelen szerz6dés 1.4. pontjdban és a 2. szaml mellékletben
meghatdrozott 4rral azonos.



7.2.

7.3.
7.3.1.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10,

7.11.

A 2. szamu mellékletben megadott nettd ajanlati ar (termékek, eszkdzok esetén)
tartalmazza a behozatallal, forgalomba hozatallal kapcsolatban felmertil6 koltségeket
(vam, adok, dijak, illetékek, egyéb), valamint a kapcsolddd szolgaltatdasok esetében
valamennyi jarulékos koltséget, dijat, de nem tartalmazza — sem termékek sem a
szolgaltatdsok esetén — az altaldnos forgalmi adot.

A termékek ara tartalmazza a kiszallitas koltségét.

Az altalanos forgalmi addé Osszegét Eladd koteles — a 2. szamu mellékletben
feltiintetett nettd arra, mint vetitési alapra kalkuldltan — Vev6vel szemben felszamitani
és kiszamlazni.

Eladé a fentiek alapjin tovabbi ellenszolgaltatas-fizetési igényt Vev6vel szemben
semmiféle jogcimen nem tamaszthat, kivéve, ha jelen Szerz&dés masként rendelkezik.

Elado az alabbiakban foglaltak szerint részszamlazasra jogosult

Az Egyedi megrendelés teljesitésének igazolasat kovetden Eladd jogosult az Egyedi
megrendelésben foglalt cllenértékben szdmlat kiallitani.

Az ajanlattétel, a Szerz0dés, a szamlazas és a kifizetések pénzneme magyar forint
(HUF).

Vevd a vételdrat az igazolt SzerzGdésszeri teljesitést kovetSen atutaldssal, forintban
(HUF) teljesiti a Kbt. 135. § (1) ¢s (5)-(6) bekezdései, tovabba a Ptk. 6:130, § (1) és
(2) bekezdés szerint. A koételezd egészségbiztositas ellatdsairdl szolé 1997. évi
LXXXIIL toérvény 9/A. §-aban foglaltak alapjan valamennyi szdmla kiegyenlitésének
hatéarideje 60 nap.

Késedelmes fizetés esetén Vevd, Ptk. 6:155. § szerinti mértékl, és a késedelem
idotartamahoz igazod6é késedelmi kamatot, tovdbba a kiildn jogszabalyban
megallapitottak szerint (2016. évi IX. tdrvény) behajtasi koltségatalanyt fizet.

Felek rogzitik, hogy fizetési kotelezettséget kizardlag a jogszabalyoknak és jelen
Szerzédésnek mindenben megfeleld szamla és mellékleteinek Vevd altali kézhezvétele
keletkeztet.

A szamlékat a koévetkezé cimre kell benydjtani: 3300 Eger, Knézich Kaéroly utca
1.Vev6é a Kbt. 27/A. §-a alapjan elfogadja és feldolgozza az olyan elektronikus
szamlakat, amelyek megfelelnek az EN 16931-1:2017 szdmu eurdpai szabvanynak és
az Eurdpai Bizottsdg altal e szabvanyhoz az Eurépai Unié Hivatalos Lapjéban
kozzétett szintaxislistanak.

Elad6 koteles a szamlat a teljesités elismerésétdl szamitott 15 napon belil kiallitani,
majd a Vevd részére eljuttatni. A teljesitésigazolasaként a Vevo elfogadja a Vev§ altal
alairt szallitdlevelet, melyet Elad6 1 példanyban a szallitas soran atad Vevd részére, és
amelyet a szdmldhoz mellékelni kell. Fizetés a szerz8désszeri teljesitést kovetSen
toriénik Vevo altal alairt teljesitest igazold okmany ¢€s Elado altal kiéllitott, cégszeriien
alairt és benyujtott szamla alapjan.

Elad6 jelen szerz6désbl eredé kdvetelését nem engedményezheti harmadik
személyre. Eladd jelen Szerz8dés teljesitése soran eléleget nem kérhet, és az elére
fizetés sem megengedett.

Felek rogzitik, hogy Kbt. 136. § (1)-(2) alapjan Eladé



a) nem fizethet, illetve szamolhat el a Szerzddés teljesitésével dsszefliggésben olyan
koltségeket, amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti
feltételeknek nem megfeleld tarsasag tekintetében merilnek fel, és amelyek Eladé
adokoteles jovedelmének csokkentésére alkalmasak;

b) a Szerz4dés teljesitésének teljes idOtartama alatt tulajdonosi szerkezetét Vevo
szamara megismerhetévé teszi és a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti {igyletekro]
Vevét haladéktalanul értesiti.

7.12. A kulfoldi adoilletéségli Elado kételes a szerzOdéshez — a hatalybalépést kiovets 5
munkanapon belil, stlyos szerz6désszegeés terhe mellett - arra vonatkozo
meghatalmazast csatolni, hogy az illetésége szerinti adohatosdgtél a magyar
adohatdsag kozvetlenill beszerezhet az Eladéra vonatkozd adatokat az orszagok
kozotti jogsegély igénybevétele nélkiil.

8. Szerzoédést biztosité mellékkotelezettségek, a szerzodésmegerdsitése

8.1. Késedelmi kitbér:Eladé amennyiben olyan okbdl, amiért felelés (Ptk. 6:186. §), a
jelen szerzédésben meghatérozott teljesitési hatdridét nem tartja be (késedelem),
késedelmi kotbért fizet Vevonek. A kotbér mértéke az elmulasztott hataridét kovetd
naptol szamitva naptari naponta az Egyedi megrendelésben foglalt termékek nettd
ellenértékének 1 %-a, maximum az Egyedi megrendelésben foglalt termékek netto
ellenértékeének 15 %-a. A teljesités késedelme tekintetében minden megkezdett nap
egész napnak tekintendd. A 15 napot meghalad6 késedelem esetén Vevd jogosult az
adott Egyedi megrendeléstol elallni, amely okén Eladé meghitsulési kotbér fizetésére
lesz kotelezett.

Eladé amennyiben olyan okbdl, amiért felelds (Ptk. 6:186. §), a jelen szerz6désben a
vészhelyzetre meghatarozott teljesitési hataridot nem tartja be (késedelem), késedelmi
kotbért fizet Vevének. A kotbér mértéke a jelen szerzédésben a vészhelyzetre
meghatarozott teljesitési hataridé esetén az elmulasztott hatdridét kovetd oratol
szamitva dranként az Egyedi megrendelésben foglalt termékek nettd ellenértékének 1
%-a, maximum az Egyedi megrendelésben foglalt termékek nettd ellenértékének 15
%-a. A teljesités késedelme tekintetében minden megkezdett oéra egész oOrdnak
tekintendd. A 15 d6rat meghaladd késedelem esetén Vevé jogosult az adott Egyedi
megrendeléstél elallni, amely okan Eladé meghitisuldsi kotbér fizetésére lesz
kotelezett,

8.2. Meghiusulasi kotbér: Amennyiben olyan okbdl, amiért Elado felelds (Ptk. 6:186. §) a
Szerz8dés teljesedésbe menése meghivsul, koteles Eladé a Vevonek meghitisuldsi
kotbért fizetni, amelynek Osszege a Szerzddés 6sszegébol még fel nem hasznalt (opcid
nélkiili) nett6 keretosszeg 30%-a.

Amennyiben az Egyedi megrendelés teljesitése olyan okbdl, amiért Eladé felelds (Ptk.
6:186. §), meghiusul, Elado koteles a Vevonek meghitisulasi kotbért fizetni, amelynek
0sszege az Egyedi megrendelés nettd ellenértékének 15%-a.

8.3. Vevl esetleges kotbér-igényét irdsbeli felszolitas utjan érvényesiti, melynek Eladd
koteles 8 naptari napon beliil maradéktalanul eleget tenni. Amennyiben Eladé a fenti

irat kézhezvételét kovetd 3 munkanapon bellil magat érdemi indokolassal és azt
alatamasztd bizonyitékokkal nem menti ki,akkor a kotbér elismertnek tekintendd, és a
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

Kbt. 135. § (6) bekezdésében foglalt egyéb beszamitasi feltételek teljesiilésekor a
kotbér az Eladdi szamléba beszdmithato.

A kotbérigények érvényesitése vagy annak elmulasztisa nem zarja ki a
szerz0désszegésbdl ered6 egyéb igények érvényesitésének lehetbségét.

A nem szerzodésszerl teljesités Vevd altal torténd elfogaddsa nem jelent lemondast a
szerzddésszegésbil eredd igényekrdl,

Az [Eladé szavatossdgi felelOsségére az éltala atadott termékek és kapcsolodod
szolgaltatdsok vonatkozasdban a Ptk. és a vonatkozé egyéb jogszabalyok
rendelkezései az iranyadok.

Elad6 kartéritési kotelezettséget az aldbbiak szerint vallal jelen Szerzddéssel
kapcsolatosan az altala okozott karokért:.

8.7.1. Az Eladé kizéarélag dologban bekdvetkezett karért felel, és teljes feleldssége
(akar szerzOdésszegés, kotbér, szavatossagi igény, vagy egyéb szerz6désen vagy
jogszabélyon alapuld igény esetén)-15.000.000,-ft (tizendt milli¢ forint) 6sszegben
korlatozott (Eladé kartéritési kotelezettségének felsé hatara). Sorozatban eléforduld
azonos vagy hasonlé karesemény, vagy kozvetleniil kapcsolodd események egy
kareseménynek mindsiilnek.

8.7.2. Elad6 nem vallal felel6sséget bevételkiesésért, profit csSkkenésért,
hasznalatban  tortén6  kiesésért, goodwill értékvesztésért, lizletvesztésért,
adatvesztésért vagy abbdl eredd karért, kovetkezményi vagy kozvetett karért vagy
veszteségért,

8.7.3. Jelen szerz6dés egyik rendelkezése sem értelmezheté Ugy, hogy az Eladd
kizarja a feleldsségét olyan karokért, melyek esetében a karfelelésség kizarasara
vonatkozd kikotés jogszabdly kotelez6en alkalmazando (kogens) rendelkezése
alapjan semmisnek mindsiil.

8.7.4. Eladé a szerz6dés jelen 8.7 pontban foglat karfelel6sség korlatozasara,
kizarasara vonatkoz6 rendelkezéseket a szerz6dés lényeges elemének tekinti, amely
nélkil jelen szerz6dést nem kotétte volna meg.

Amennyiben Eladd teljesitésével kapcsolatban Vevd ellen per indul, Eladé —
amennyiben erre jogi lehetség van — Vevé oldalan koteles a perbe belépni és minden
intézkedést megtenni Vevd pernyertessége érdekében, amennyiben ez nem lehetséges,
kételes a Vevd pernyertességét egyéb modon eldsegiteni. Pervesztesség esetén koteles

megtériteni minden olyan negativ jogkOvetkezmény koltségét, amely az 6
tevékenységével vagy mulasztaséval kapcsolatban harult a Vevére.

Felek megegyeznek abban, hogy a vitds kérdést megkisérlik peren kiviili békés uton
rendezni, és csak ennek eredménytelensége esetén fordulnak birésaghoz. Amennyiben
az egyeztetés nem vezet eredményre, ugy jelen szerzodésbdél eredd jogvitdjuk
tekintetében kikotik a Vevd székhelye szerinti illetékes Jarasbirosdg/Torvényszék
kizardlagos illetékességét.

Eladé kijelenti, hogy a nemzeti vagyonrdl szold 2011. évi CXCVL. térvény 3.§-dban
foglaltak szerinti atlathatd szervezetnek mindsiil, nem &all cséd-, és felszdmolasi,
végelszamolasi ¢s kényszertorlési eljards hatdlya alatt, tovabba 60 napnél régebben
lejart kztartasa nincs. Eladé vallalja, hogy amennyiben a fentiekben rogzitett valtozas
all be, Gigy arrél a Vevét 8 napon belill irasban tajékoztatjak. Felek rogzitik, hogy a
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8.11.

8.12.

8.13.

9.1.

9.2.
9.2.1.

9.2.2,

Vevé a SzerzO0dést azonnali hatéllyal felmondhatja, ha a fenti feltételek valamelyike
bekdvetkezik.

Eladé kijelenti azt is, hogy tisztdban van a nemzeti vagyonrdl szl térvény atlathato
szervezelre vonatkozo elGirdsaval. Az allamhdztartasrol sz6lé 2011, évi CXCV.
torvény 41. §-a alapjan kézponti koltségvetési kiadasi eldiranyzatok terhére olyan jogi
személlyel, jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezettel nem kdthetd érvényesen
visszterhes szerzOdés, illetve létrejott ilyen szerzddés alapjan nem teljesithetd
kifizetés, amely szervezet nem mindsiil 4tlathatod szervezetnek.

Vevd ezen feltétel ellenérzése céljabdl, a szerz6désbdl eredd kovetelések eléviiléséig
jogosult Eladé atlathatosagaval sszefiiggd adatokat kezelni.

Elado kijelenti, hogy amennyiben a szerzddés teljesitése soran 4ltala személyes adatok
megismerésére, kezelésére, vagy adatfeldolgozasra keriil sor, tevékenységilik soran az
Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsérdl, valamint a 95/46/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet), tovabbd az informacios
onrendelkezési jogrol és az informéacidszabadsagrol szolo 2011. évi CXII. torvény, az
allami és onkormanyzati szervek elektronikus informaciobiztonsagardl szdolo 2013. évi
L. torvény és a vonatkozd egyéb magyar jogszabalyok elSirdsainak megfelelen jar el.
Ennek érdekében megteszi a sziikséges technikai intézkedéseket az adatok és
informaciok jogosulatlan megismerése, tovabbitasa, modositasa vagy megsemmisitése
ellen.

Felek jelen szerzOdés aldirasaval cgyidejileg nyilatkoznak és szavatolnak, hogy a
jelen Szerz6désbenmegjeldlt kapcsolattartd szemeélyek hozzajarulasat beszerezték
adataik jelen SzerzGdésben valo feltiintetéséhez, és azoknak jelen Szerzodés teljesitése
érdekében a masik fél altal val6 felhasznalasahoz.

9. Egyiittmiikodés a teljesités sordan

Felek a Szerz8dés teljesitésének elOsegitése érdekében kapcsolattartdo személyeket
jelolnek meg az alabbiak szerint. Felek vallaljak, hogy a kapcsolattartok személyében,
illetve adataikban bekovetkez6 valtozasokr6l haladéktalanul tdjékoztatjdk egymadst, A
tajékoztatas elmulasztisabol eredd kéarokért a mulasztd Fél felel. A kapcsolattarték
személyében tortént véltozds a Kbt. 141.§ (4) bekezdés a) pontja szerinti
kériilménynek mindsiill. A modosulds hatalybalépésének idépontja az errdl sz416
értesités keltének napja.

A Szerzddés teljesitésével kapcsolatban

A Vev§ részér6l jognyilatkozattételre jogosult

Név: Dr. Vacity Jozsef f6igazgatod

Telefonszdm: +36 36/410-313

E-mail cim: titkar@mfkh.hu

A Vev§ részér6l szakmai kapcsolattartdsra kijelolt személy:

Név:Perjésiné Dr.ZsambalZsargalmaa
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0.2.3:

9.3.

10.1.

10.2.

Telefonszdm:+36 36 801-749
E-mail cim:gyogyszertar@mikh.hu

Elado képviseletében jognyilatkozat tétclére kizardlag a tarsasig cégjegyzésre jogosult
képviseléi jogosultak. A Szerzddés teljesitésével kapcsolatban az Eladé részérdl
szakmai kapcsolattartasra kijelolt személy:

Név: Erd6sy Szabolcs
Teletonszam: +36 30 968 2475

E-mail cim; szaboles erdosy@siad.eu

Szerz8d8 Felek A&ltal elkiildStt értesitéseket a kovetkez6 napokon kell kozoltnek

tekinteni:

a) személyesen vagy futdr Gtjdn tOrténd kézbesités esetén akkor, amikor a
killdeményt az adott félnél igazoltan atadjak;

b) postai (tértivevényes, ajanlott, avagy egyéb konyvelt) kiilldemény esetén, amikor
annak kézbesitése igazoltan megtérténik, azzal, hogy amennyiben a kiildemény
ismeretlen”, | elkoltozott”, ,,nem vette” at vagy ,,nem kereste” jelzéssel érkezik
vissza a masik Szerz6dd Fél cimérdl, akkor tekintik kézbesitettnek, amikor a
kiildeményt a posta visszaforditotta;

¢) e-mail cimre kiildott levelet az elkiildéstél szamitott masodik munkanapon vagy a
vételt visszaigazold e-mail id6pontjaban. Elad6 a megrendelés vételéhez olyan e-mail
cimet koteles folyamatosan —stlyos szerz0désszegés terhe mellett — biztositani, ami a
vételrl automatikus visszaigazolast killd. Amennyiben az egyedi megrendelésrél az
automatikus visszaigazolas nem érkezik meg Vevd ennek tényét koteles Elado jelen
szerz6désben megjeldlt kapcsolattartéjaval kozolni.

Felek rogzitik, hogy az egymasnak a fentiek szerint megkiildott nyilatkozatokat akkor
is kozolinek tekintik, ha az azért nem jutott a masik Szerzddo Fél tudomaséara, mert a
kézbesitést barmely mdédon megakadalyozta (pl.: nem kereste, a megadott cimen
ismeretlen, ismeretlen helyre koltozott, az 4atvételt megtagadta, az elektronikus
levelezdrendszerébe nem lépett be).

10. Titoktartas

A Felekalkalmazottjait, illetve az éltala a teljesitésbe bevont alvallalkozdkat, egyéb
kozremitkodéket titoktartasi kotelezettség terheli a Szerzédés teljesitése soran vagy
azzal Osszefliggésben tudomasukra jutott, birtokukba keriilt, illetve méas médon
megismert minden olyan, nem nyilvanosan hozzéaférhetd, illetve nem kozérdeki adat,
terv, informécio, okmdany, dokumentum tartalma vonatkozésdban, amelynek
nyilvanossagra hozatala a masik félhivatali, tizleti vagy egyéb, vagy harmadik személy
egészségligyi titkait sértené.

A titoktartasi koételezettség a jelen Szerz6dés megsziinésétdl szamitott 3 (harom) évig
all fenn, ha jogszabaly ennél hosszabb hatarid6t nem aéllapit meg (ide értve a
hatérozatlan idGtartamot is). A titoktartasi kételezettségre vonatkozo rendelkezeéseknek
Eladd alkalmazottai, alvallalkozdk, illetve egyéb koézremikodok részérdl torténd
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

megismertetése, betartatasa, illetve a betartdsanak ellendrzése Eladd kotelezettsége,
illetve feleldssége. A jogosulatlan nyilvanossdgra hozatalbol szarmazd hatranyok
elharitdsdhoz, illctve kiklszobdléséhez szikséges koltségek — az  esetleges
titoksértésért fennall6 feleldsségen tul — Eladét terhelik, kivéve, ha bizonyitja, hogy a
titok meglrzése és megdriztetése tekintetében uigy jart el, ahogy az adott helyzetben
altalaban elvarhato.

Felek tudomésul veszik, hogy a jelen Szerzddéssel €s a masik fél tevékenységével
Osszefliggésben tudomasukra jutott mindennemd informacié — fiiggetleniil annak
megjelenési form4jatol — tekintetében lejarati hataridé nélkdl teljes korii titoktartasi
kotelezettség terheli, igy azt Felek nem jogosultak hammadik személyek szamara
semmilyen mddon hozzaférhetévé, megismerhetévé tenni a Felek elézetes irasbeli
hozzajarulasa nélkil.

Elado — a fentieken tul — tudomdsul veszi, hogy - az informécids 6nrendelkezési jogrél
és az informacioszabadsagrol szolo 2011. eévi CXIL. torvény rendelkezéseit alapjan —a
Vevé rendelkezésiikre bocsatott személyes és kiilonleges adatokat csak a Szerzddés
hatalya alatt és olyan meértékben kezelheti, amilyen mértékben a Szerzddésben
rogzitett feladat ellatdsdhoz elengedhetetleniil sziikséges figyelembe véve a
hivatkozott jogszabaly adatkezelésre vonatkozo értelmezd rendelkezését. Elado
tovabba koteles az egészségiigyi €s a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok
kezelésér6l és védelmérdl szold 1997, évi XLVII. térvény rendelkezéseit is betartani.

Elado kotelezettséget és egyben kartéritési felelosséget vallal azért, hogy a Szerzédés
teljesitése soran minden, a Vevével kapcsolatban tudomasara jutott adatot, mindsitett
adatot, informaciét csak Szerzddéses kotelezettsége teljesitéséhez hasznélhatja fel,
azokat kizarolag Vev6 elGzetes és kifejezett irasbeli hozzajarulasdval adhatjak 4t
harmadik személy részére, a Szerzddés megsziinésével egyidejlileg ezen adatokat,
informaciokat, iratokat, az ezekr6l késziilt masolatokat koteles a Magyar
Allamkincstarnak visszaszolgaltatni, adathordozoirdl t6rdlni, illetve megsemmisiteni.

Elad6 kotelezettséget ¢s egyben kartéritési felelsséget vallal tovabba azért, hogy a
feladat tcljesitése soran barmilyen médon tudoméasukra jutott, illetve birtokaba kertilt
adatot, mindsitett adatot, tényt, informdciét bizalmasan kezeli, nem teszi
hozzaférhetévé, azokat titokként megérzi, nem hozza nyilvanossdgra, valamint nem
hasznaljak fel a jelen Szerzédésen kiviil eso, altaluk folytatott tevékenység soran.
Tudomasul veszik, hogy azokat kizérolag Vevld elbzetes és kifejezett irdsbeli
hozzajarulasaval adhatjak at harmadik személy részére.

Elad6 tudomasul veszi, hogy a titoktartdsra vonatkozd, a fentiekben leirt
kotelezettségvallalasa jelen Szerzddés alairasatdl idébeli korlatozas nélkil érvényes és
a jelen Szerz6dés barmely modon térténd megsziintetése esetén is hatalyban marad.

Elado koteles a Szerz6dés teljesitésében részt vevdvel (szerzddd fél tisztségviseldje,
tagja, munkavallaléja, vele polgéari vagy egyéb jogviszonyban alld személy) - a jclen
pontban meghatarozottakkal egyezd - titoktartasi nyilatkozatot aldiratni. Harmadik
személynek minésiilnek mindazok, akik a titoktartasi nyilatkozatot nem irjék ala.

Eladd kijelenti, hogy kartéritési feleldssége korében koteles megtériteni a Vevd
valamennyi, a jelen pontban vallaltak megsértésére visszavezetheté vagyoni karat,
illetve sérelemdijat, amennyiben a titoktartasi kitelezettséget a szerzddo fél, tovabbd a
jelen Szerz6dés mellékleteként csatolt titoktartdsra kotelezett szandékosan vagy
gondatlanul megszegi.
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10.10.

10.11.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Eladé tudomésul veszi, hogy a titoktartdsi kotelezettség megsértésének polgari és
blntetdjogi jogkdvetkezményeiért a mindenkor hatalyos jogszabédlyban foglaltak
szerinti biintet6jogi és polgari jogi szabalyok szerint felel.

A titoktartasi kotelezettség megszegése esetén Vevo kartalanitasi kotelezettség nélkiil
azonnali hatallyal jogosult a SzerzGdést felmondani.

11. Alvallalkozok

Eladd jogosult kézremilkédék (ideértve a Kbt. szerinti alvallalkozdék fogalmét is)
igénybevételére. Az alvéllalkozé igénybevételénél a Kbt. és a Kdzbeszerzési eljaras
rendelkezései irdnyaddk. Az alvéllalkozokkal kotétt szerzddésekre a Kbt. szabalyai
értelemszerlen iranyadok.

Eladé az igénybe vett alvallalkozoért (kdzremukodoért) Ugy felel, mintha az
alvallalkozé (kozrem(kodo) altal végzett munkakat sajat maga végezte volna el. A
jogosulatlanul igénybe wvett alvallalkozd (kOzremiikédd) vonatkozasaban azon
hatranyos kovetkezményekért is felel, amik ezen alvéllalkozd (kdzremiikods)
igénybevétele nélkiil nem kovetkeztek volna be.

Vevd az alvallalkozd igénybevétele korében kifejezetten felhivja Eladé figyelmét a
Kbt. 138. §-ban foglaltakra.

Elad6 jelen SzerzO6dés alairasaval nyilatkozik, hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem
vesz igénybe a Kbt. 62. § (1)-(2) bekezdése szerinti kizdrd okok hatalya alatt 4llo
alvallalkozét.

12. A Szerzédés megsziinése, megsziintetése

A SzerzGdés teljesités eldtti megsziintetésére a Ptk. tulajdonatruhazasi szerzédésekre
vonatkoz6 szabdlyai iranyaddk az alabbiak figyelembevételével.

Felek a nem szerz6désszegésre alapitott elallas/felmondas jogat kizarjak, kivéve ahol a
jogszabaly vagy jelen Szerz6dés masként rendelkezik.

A jelen Szerz6dés megszinik, amennyiben az 5.1 pontban meghatarozott idétartam
(eredeti, meg nem hosszabbitott idOtartam, vagy meghosszabbitds esetén a
meghosszabbitott id6tartam) eltelik, vagy a keretésszeg kimertl.

A sérelmet szenvedett fél jogosult azonnali hatallyal eldllni a Szerz6déstél, ill. azt
felmondani masik fél szerz6désszegése esetén, ha mar nem all érdekében a teljesités.
A jelen Szerz6désben sulyos szerzédésszegésként megjelolt barmely magatartas vagy
mulasztis tantsitdsa, illetve az egyéb ilyennek mindsithetd magatartasok vagy
mulasztdsok barmelyike az érdekmulés bekdvetkezését onmagaban megalapozza.

Sulyos szerzédésszegésnek mindsiil Elado részér6l killondsen, ha

a) Elad¢ a jelen szerz6dés 6.2.6. pontjdban foglalt barmely kotelezetiségét megszegi
(Ebben az esetben a jelen szerzédés 12.5. pontjanak c) alpontja nem alkalmazandd,
hanem mar a jelen szerz6dés 6.2.6. pontban foglalt barmely kotelezettség egyszeri
megszegesesulyos szerzddésszegésnek mindsiil.); vagy
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b) Elado alapos ok nélkiil teljesitést felfiiggeszti (legalabb 1 napra), vagy

c) Eladé ismételten (2. alkalommal) késedelembe esik, vagy hibasan teljesit, vagy

d) Eladé ellen az illetékes birdsag jogerds végzése alapjan felszamoldsi eljards indul;
vagy

e) Elad6 végelszamolds iranti kérelme (amennyiben gazdasagi tarsasagrol van szd) a
cégbirosagnal benyujtasra keriilt; vagy

f) Eladdval szemben az illetékes cégbirdsag eldtt megszintetési, torlési eljaras indul,
vagy

g) Eladé jelen Szerzédésben foglalt barmely egyéb kotelezettségének nem tesz
eleget, és emiatt a Szerz6dés feljogositja Vevot a felmondasra vagy az elallasra,
vagy

h) amennyiben barmely a Kbt. altal el6irt kotelezettségét — kivéve, ha ahhoz mas
jogkovetkezményt fliz a Kbt. vagy mas kogens jogszabaly — Eladomegszegi, vagy

i) jogszabalyon vagy jelen Szerzodésen alapuld titoktartasi kotelezettségét megszegi,
vagy

j) Jogszabalyon alapul6 egyéb felmondasi vagy elallasi okok fennéllnak, vagy

k) Eladé a teljesités soran hamis adatot szolgéltat, vagy

1) Eladoé alvallalkozot jogosulatlanul vesz igénybe, vagy

m) Eladé a foglalkoztatasra vonatkozé szabdlyokat megsérti, vagy

n) Eladd szerzédésszegésével megbetegedést vagy haldlt okoz, példaul mert Eladé a
vallalt idére nem szallit, vagy nem j6 mindséget szallit, stb. és emiatt a betegek
oxigén ellatasat Vevd nem tudja biztositani.

12.6. Eladé jogosult jelen Szerzdéstdl vald azonnali hatalyl eldllasra/felmondasra, ha Vevd
— olyan okbdl, amelyért felelds —

a) aszamlat — felszolitas ellenére — sem fizeti meg, vagy

b) egyébként Elado tevékenységét lehetetlenné teszi,

¢) jogszabélyon vagy jelen Szerz6désen alapul6 titoktartasi kotelezettségét megszegi,
d) szerzddésszegésével megbetegedést vagy halalt okoz.

12.7. A Szerzédés barmely jogcimen torténd megsziinése esetén Eladd a megsziinésig
teljesitett szolgéltatasok ellenértékére jogosult.

12.8. Szerzddésszegés esetén barmely fél koteles fenti joganak gyakorlasa el6tt a masik,
szerz6désszegd fél figyelmét irasban felhivni a szerz8désszegés megsziintetésére,
megfeleld, legalabb 3 munkanapos (fizetés teljesitésénél 15 napos) hataridé mellett.
Az azonnali hatalya felmondast tartalmazé nyilatkozatban hivatkozni kell a silyos
szerzOdésszegés tényére, és meg kell jelolni a sulyos szerzddésszegés
megallapitdsanak alapjaul szolgalé tényt, korilményt. Nem kell jelen pontot
alkalmazni akkor, ha a szerzOdésszegés jellege miatt (pl.: elmulasztott szigomi
hatarid6) nem lehetséges.

12.9. Vevs jogosult és egyben koteles a Szerzédést felmondani - ha sziikséges olyan
hataridével, amely lehetévé teszi, hogy a Szerzddéssel érintett feladata ellatasardl
gondoskodni tudjon - ha

a) Eladdban kozvetetten vagy kozvetlenill 25%-ot meghalad6 tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes
szervezet, amely tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb)
alpontjaban meghatarozott feltétel,
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12.10.

12.11.

12.12.

12.13.

13.1.

13.2.

b) Eladé kozvetetten vagy kozvetlenill 25%-ot meghaladd tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes
szervezetben, amely tckintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb)
alpontjaban meghatarozott feltétel.

Ennek érdekében a Szerzédés teljesitésének teljes id6tartama alatt Eladé tulajdonosi
szerkezetét Vevo szamara megismerhetOvé teszi és a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti
tigyletekrél Vevot haladéktalanul értesiti.

Vevo a Szerzodést felmondhatja, ha:

a) feltétlentil szilkséges a szerzGdés olyan lényeges modositasa, amely esetében a
Kbt. 141. § alapjan 0j kozbeszerzési eljarast kell lefolytatni;

b) Eladé nem biztositia a Kbt. 138. §-ban foglaltak betartdsdt, vagy Elado
személyében érvényesen olyan jogutddlas kovetkezett be, amely nem felel meg a
Kbt. 139. §-ban foglaltaknak; vagy

c) az EUMSZ 258. cikke alapjan a kdzbeszerzés szabélyainak megszegése miatt
kotelezettségszegési eljards indult vagy az Eurdpai Unié Birdsiaga az EUMSZ
258. cikke alapjan inditott eljardsban kimondta, hogy az Eurépai Unid jogabél
credd valamely kotelezettség tekintetében kételezettségszegés tortént, és a birdsig
altal megdllapitott jogsértés miatt a Szerz6dés nem semmis.

Vis maiorra Eladé csak akkor hivatkozhat, ha irdsban értesiti a Vev6t — amennyiben a
kériilmények lehetdvé teszik — a vis maior tényérél és varhaté idétartamarol. Ha a
Vev6 egyéb irdnyd irdsos utasitdst nem ad, Eladénak tovabb kell teljesitenie
szerz8déses kotelezettségeit, amennyiben az ésszeriien lehetséges és meg kell keresnie
minden ésszeri altemativ mddot, amelyet a vis maior esete nem gatol.

A Szerz8désben foglalt hatarid6k a vis maior idétartamaval meghosszabbodnak.

Amennyiben a vis maior idétartama meghaladja a 45 (negyvendt) napot, a felek a
Szerzodés teljesitésével kapesolatban johiszem targyalasokat kezdenek.

Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya kdzpontositott — orszagos, regionalis —, illetve
fenntart6 4ltal, vagy a fenntarté megbizasabol inditott k6z0s kdzbeszerzési eljarasba is
bevonasra keriilhet, ezért Vevo a kovetkezd bontd feltételt koti ki:

Vevl szerzddéses kotelezettsépet kizarélag a Polgari Torvénykonyvrdl sz616 2013. évi
V. torvény 6:116. § (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozé bonté feltétellel vallal, hogy
amennyiben a  beszerzés kdzvetlen targydra  vonatkozdéan a  kdzpontositott
kozbeszerzési rendszerben keretmegéllapodas vagy szerz6dés kertil megkotésre, a
kdzpontositott kozbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania. Felek
rogzitik, hogy ebbdl Vevének semmilyen hatranyos kévetkezménye nem szdrmazhat.

13. A Szerz6dés tartalmanak értelmezése, zaro rendelkezések

Jelen Szerz6désben nem szabalyozott kérdésekben, Magyarorszag mindenkor hatélyos
jogszabalyai, kiilonosen a Kbt., tovabbd a Kbt. altal engedett kérben a Ptk. és a
kapcsolddd jogszabalyok vonatkozd rendelkezései az iranyadok.

Szerz6d8 Felek rogzitik, hogy jelen Szerzédés csak a Kbt. feltételeinek (141. §)
teljesiilése esetén, irasban modosithatéd. Felek régzitik, hogy a Szerz6dés a Kbt. 141, §
(4) bekezdés a) pontja alapjan modosul az alabbi esetekben:
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

a) felek kozhiteles nyilvantartdsban foglalt adatainak modosuldsa esetén a
nyilvantartisba bejegyzés napjaval,

b) felek kapcsolattartdira, teljesitésigazolé személyére vonatkozo adatok modosuldsa
esetén a masik félhez tett kozlés kézhezvételének napjéval

amennyiben a Kbt. ezt nem zérja ki.

Felek rogzitik, hogy semmis a Szerzédés modositasa, ha az arra iranyul, hogy Eladot
mentesitsék az olyan szerzOdésszegés (illetve szerzOdésszegésbe esés) és annak
jogkovetkezményei - ide nem értve a felmondas vagy elallas joganak gyakorlasat -
alkalmazdasa aldl, amelyért felelds (illetve felelds lenne), vagy amely arra iranyul, hogy
Vevé atvallaljon Eladot terheld tobbletmunkakéltségeket vagy indokolatlanul egyéb, a
szerz6dés alapjin Eladoét terhel§ kockazatokat. E korben kijelenti Elad6, hogy a
kockazatokat felmérte és azt a jelen szerz6désben foglalt ellenszolgaltatasban
teljeskoriien érvényesitette.

Felek megallapodnak abban, hogy amennyiben jelen Szerz8dés barmely pontja kdgens
jogszabdlyba itkézne, vagy a kozbeszerzési eljaras  kotelez6  érvényl
dokumentumanak tartalmaval ellentétes lenne, akkor jelen Szerzodés fentieket sértd
rendelkezése helyébe — minden tovabbi jogcselekmény, igy killondsen a Szerzddés
modositdsa nélkiil — a megsértett kotelezd érvényli jogszabalyi rendelkezés vagy
kozbeszerzési dokumentumi rendelkezés keriil. Fentieket kell megfeleléen alkalmazni,
ha valamely kogens jogszabaly akként rendelkezik, hogy valamely rendelkezése a
Szerz6dés része és azt szovegszerlien a Szerz8dés nem tartalmazza (az adott
rendelkezés a Szerz6dés részét képezi).

Felek kifejezetten rogzitik, hogy tudomédsuk van arr6l, hogy VevO koteles a
Kozbeszerzési Hatdsagnak bejelenteni, ha

a) Elado szerzédéses kotelezettségét silyosan megszegte €s ez a szerz6dés
felmondasdhoz vagy elllashoz, kartérités koveteléséhez vagy a szerzddés alapjan
alkalmazhato egyéb jogkovetkezmény érvényesitéséhez vezetett, valamint, ha
Elad6 olyan magatartisaval, amelyért felelds, részben vagy egészben a szerzédés
lehetetleniilését okozta. A bejelentésnek tartalmaznia kell a szerzodésszegés
leirasat, az annak alapjan alkalmazott jogkovetkezményt, valamint, hogy a
szerz6do fél a szerzOdésszegést elismerte-e, vagy sor kerlilt-c arra vonatkozdan
perinditasra.

b) Eladd szerzddéses kotelezettségenek jogerds birosigi hatarozatban megallapitott
megszegése esetén a szerzddésszegés tényét, leirdsat, lényeges jellemzéit,
beleértve azt is, ha a szerzOdésszegés a szerz6dés felmondasihoz vagy a
szerz6déstdl vald elallashoz, kartérités koveteléséhez vagy a szerzédés alapjan
alkalmazhat6 egyéb szankcid érvényesitéséhez vezetett, valamint Eladé szerz6dé
fél olyan magatartasaval, amelyért felelds, (részben vagy egészben) a szerzédés
lehetetleniilését okozta.

Felek fenti korben megallapodnak abban, hogy Elado nem jogosult a fenti adatok
ataddsa miatt a Vevdvel szemben semmiféle igényt sem érvényesiteni abban az
esetben sem, ha bdrmely atadott tény, vagy kérilmény utobb nem bizonyulna
valosnak, kivéve, ha ezzel a Vevdnek az adatok atadasanak pillanatdban tényszerden
tisztaban kellett lennie (nem tartozik ide a hibas jogszabaly-értelmezésb6l vagy téves
tényéllas-értelmezésbsl szarmazd koriilmény, kivéve, ha az a Vevlnek felrohatéan
kovetkezett be).
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13.7. Jelen Szerzddés 5 megegyezl, eredeti példanyban késziilt el, elvalaszthatatlan részét

képezi (Vevd példanydhoz fizikailag nem kapcsolva) a kozbeszerzési eljaras
iratanyaga, kivéve a dontések és dontésel6készité anyagok.

13.8. A Szerzédés a mindkét fél aldirasra és kotelezettségvallalidsra jogosult vezetd

tisztségviseldjéncek (Eladondl cégszeril) aldirasa esetén €rvényes.

13.9. Jelen szerzédés mindkét fél altal térténd alairas napjatol hatalyos..

13.10. Jelen szerzodésben nem szabélyozott kérdésekre a Kbt., valamint a Kbt. 4ltal

biztositott korben a Polgari Torvénykdnyv, és a — beszerzés targya szerint — vonatkozé
jogszabalyok rendclkezésci az irAnyadok.

14. Mellékletek

1.

szamu melléklet: Miiszaki leiras

2. szamu melléklet: Elado ajanlata
3.
4. szamu melléklet: Magyarorszagi forgalomba hozatali engedély/ forgalmazasi

szamu melléklet: Atlathatésagi nyilatkozat

jogigazoldsara szolgdlo dokumentum

szdma melléklet: A forgalomba hozatali cenged¢ly jogosultjatdl eltéré Elado esetén a
forgalomba hozatali engedélyes nyilatkozata, miszerint a megajanlott terméket a sziikséges
mennyiségben a jelen szerzédés teljesitésének a teljes ideje alatt biztositja Eladonak. (adott
esetben)

. Nyilatkozat az alvallalkozokrél

A Szerzéddést a felek dttanulméanyozds és értelmezés utdn, mint szandékukkal és Ugyleti
akaratukkal mindenben megegyez6t 5 (6t) credeti példanyban jovahagyolag irjak ala,
amelybdl Vevot 4 példany illeti.

Eger, 2023. junius /-
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3. szam melléklet

ATLATHATOSAGI NYILATKOZAT

Alulivoft  Pékd Zoltan a SIAD Hungary Garzokar Forgalmaz6 &s Termeld Korlatolt
Felelosségit Tarsasag (székhelye: 3527 Miskole, Zsigmondy Vibmos utca 38., adészém:
10968927-2-05) képviseletében, mint a Heves Varmegyci Markhot Ferenc Oktatékorhaz
¢s Rendelointézet (székhelye: 3300 Eger, Knézich Kéroly u. 1., NEAK kdd: N585)
cgészsegugyi szolgaltatd szerzddéses partnere kijelentem, hogy a SIAD Hungary Gazokat
Forgalmazo és Termeld Korlatolt Feleldsségl Tarsasdg a nemzeti vagyonrd! 2616 2011,
évi CXCVIL tirvény szerint aldthatd szervezetnek mindsiil,

Kotelezeltséget véllalok arra, hopy amennyiben a SIAD Hungary Gézokat Forgalmazé és
Termel Korldtolt Felelosségii Tarsasag helyzetében olyan véltozas kivetkezik be, amely
miatt a tovabbiakban nem mindstil dtlathatG szervezetnek, tgy ast a véltozas
bekbvetkezésétdl szamitott 8 napon beliil koteles vagyok a Koérhaz részére frdsban
bejelenteni.

Kijelentemn, hogy tisztdban vagyok a nemzeti vagyonrdl szoléd torvény tlathaté
szervezetre vonatkozo cldirdsaval.

A¢ allambaziantasrol s#6l6 2011, évi CXCV. t(')rvény 4]. §-u alapjan kozponti
kéltségvetési kiadasi eldiranyzatok terhére olyan jogi szcmé]lyd jogi szzmélyxseggc]
new endeikesd szervezettel nem kéthetd érvépneson vicisterhes szerzodes, illetve
et ilyen szerzddés alap] _-.-_,_1g'llgg;;¢t_h__ O kifiseiés, amel) szervezet nem mindsiil
atlathato %/ervezcmck

A kdtelezettségvallald even feltéte] ellenbrzése céljabdl, a szerz6ddésbdl eredd kivetelésck
eléviléséip jogosull a jogi szemdly, jogi személyiségpel nem rendelkezd szervezet
atlathatosagdval Osszefigpd adatokat kezelni,

Kelt: Gyongydshalasz, 2023, junius 12.

.........................................

(alairas)

A nemceti vagyonrél 2011, évi CXCVI. torvény 3. § (1) bekezdés L. alapjén atldthaté
szervezet:

a) av allam, a koliségvetési szerv, a koztestiilet, a helyi dnkormanyzat, a nemzetiségi
unkmmanwal a tirsulds, az egvhazi jogi S/cmcly. az olyan gazddlkodé szervezct,
amclyben az dllam vagy a helyi onkorményzat kiillon-kiillén vagy egyiitt 100%-o0s
részesedéssel rendelkezik, a nemzetk6zi szervezet, a kilfoldi dllam, a kilfoldi
helybatésag, a kiliBldi 4llami vagy helyhatosagi szerv és az Lurépai Gazdasagi Térségrél
sz0l6 megallapodasban részes allamn szabalyozot piacdra bevezetet) nvilvanosan miksdé
részvénylarsasdy,
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b) az olyan belttldi vagy kiltdldi jogi személy vagy jopi személyiségpc) nem rendelkezé
gazdalkodd szervezet, amely megfelel a kovetkezo tfeltételeknek:

ba) tulajdonosi szerkezete, a pénzmosas &s a terrorizmus finanszirozdsa megeldrésérol és
mepakadalyozisarol  sz0ld  Gevény  szerint meghatdrozott  tényleges  tulajdonosa
megismerheid,

bb) az Furopai Unié tagdllaméban, az Furdpai Gazdasdgi Térségrol 52616
megallapoddsban részes allamban, a Gazdasagi Egyiittmikodési és Fejlesztési Szervezet
tagdllamdban vagy olyan 4llamban rendelkezik  adoilletdséggel, amellyel
Magyarorszagnak a kettds adoztatds elkertilésérdl s2016 egyezménye van,

be) nem mindsiil a tdrsasdgi adordl ¢és az osztalékadordl szold térvény szerint
meghatdrozott ellendrzistt kilfsldi tarsasagnak,

bd) a gazdilkodo szervezetben kozvetlenil vagy kdzvetetten tobb mint 25%-os
tulajdonnal, befolydssal vagy szavazati joggal biro jogi személy, jogi személyiséggel nem
rendelkezd gazdilkodd szervezet tekintetében a ba), bb) és be) alpont szerinti feltételek
fennéllnak;

c) az a civil szervezet és a vizitdrsulat, amely megfelel a kovetkezd feltételeknek:

ca) vezetd tisztségviseldi megismerhetdk,

cb) a civil szervezer és a vizitdrsulat, valamint ezek vezetd tiszségviseldi nem atlathatd
szervezetben nem rendelkeznek 25%-ot meghalado részesedéssel,

cc) székhelye az Furdpai Unid tagdllumaban, az Eurdpai Gazdasagi Térséprdl sz616
megéllapodasban részes dllamban, & Gazdasagi Egyiittmikadési €s Fejlesziési Szervezet
tagallamdban vagy olyan dllamban van, amellyel Magyarorszagnak a kettds adoztatas
elkeriilésérol 57010 egyezménye van:

Teljes bizonyité erejii magdnokiratnak mindstil a polgdri perrendtartisrél sz6lo
2016. évi CXXX. torvény 325. § (1) bekezdése alapjin:

325. § [A fcljes bizonyiid ereji maganokirat]

(1) Feljes bizonyité erejii a magénokirat, ha

a) a kiallito az okiratot sajat keslleg ira és aldfnta,

b) két tanu igazolja, hogy az okirat aléirdja a részben vagy egészben nem altala irt okiratot
eléttlik irta ald, vagy aldirdsat clottik sajat kezt aldirdsanak ismerte cl; igazoldsként av
okiratot mindkét tant alirja, tovabba az okiraton a tanik nevit &s lakohelyét - ennck
hidnyaban tartdzkoddsi helyét - olvashatéan is fel kel tiintetni,

¢) az okirat alair6janak aldirasal vagy keézjegyét az okiraton bird vagy kozjegy<d hitelesiii,
d) az okiratot a jogi személy képviscletére jogosult személy a ra vonatkozd szabdiyok
szerint megfelelden aldirja,

e) tligyvéd vagy kamarai joprandcsos az 4ltala készitet okirat szabilyszeric
ellenjegyzésével bizonyitja, hogy az okirat aldirdja a mas altal irt okiratot elétie irta ali
vagy alairasat clétte sajat kezd ulafrisdanak ismerte el,

f) az clektronikus okiraton az aldiré a mindsitett vagy mindsitett tantsitvanyon alapuld
fokozott biztonsagn elektronikus aldirasar vagy bélyegzdjét helyezte el, és - amennyiben
jogszabaly dgy rendelkezik ~ azon idobélyegzdt helyez el,

g) az clektronikus okiratot az aldird a Kormany rendeletében meghatarozott azonositisra
visszavezelett dokumentumbhitelesilés szolgaltatassal hitelesiti, vagy

h) olyan, torvényben vagy kormanyrendeletben meghatirozott szolgdltatas keretében jou
létre, ahol a szolgaltatd az okiratot a kidllitd azonositasan keresztiil a kidllitd személyches
rendeli ¢s a személyhesz rendelést a kidlhd sajat kezii aldirdsara egyértelmiien
visszavezethe1d adattal egyiint vagy az alapjan hitelesen igazolja; tovabbé a szolgdltato az
egyértelm személvher, rendelésrdl kidllitott igazolast clekironikus dokumentumba
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kapcsolt, elvalaszthatatlan zaradékba foglalja és azt az okirattal egyiitt legalabb fokozott
biztonsdgt elektronikus bélyegzével és legaldbb fokozott biztonsagn 1d6bélyegzbvel 14tja
el.
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Moédositas ddtuma: 2020. 06. 18.
Tktatészdm: OGYEN/73329-8/2019
Ugyintézé: Batainé dr. Jager Krisztina
Targy: forgalomba hozalali engedély
modositasa

SIAD Hungary Giazokat Forgalmazé és Termel§ Kft.
3527 Miskolc
Zsigmondy u. 38.

Képviseld:
RAD-MED-PHARMA Kft.
1119 Budapest

Andor utca 24. C. fszt. 7.
Adészam: 14423909

Az emberi alkalmazasra keriilé gyégyszerekrol €s egyéb a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvényck modositasarol sz6ld 2005. évi XCV. toérvény (a tovidbbiakban: Gytv.) 5. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazds alapjan eljarva a 2019. december 02. napjan, a STAD
Hungary Gazokat Forgalmazé és Termel6 Kft. (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére az
Orszagos Gyogyszerészeli és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) clétt
az Oxigén STAD mélyhiititt orvosi giz elnevezésti gydgyszer (a tovabbiakban: Készitmény)
forgalomba hozatali engedélyének modositasa irant indult eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.
A Kérelmezo Oxigén SIAD mélyhiitott orvosi gaz elnevezésii készitmény vonatkozasiban
2009. januar 16. napjan 1269/40/09 iktatészamon kelt, forgalomba hozatali engedélyt megado
hatdrozatomat, a korabbi moddositisokkal egységes szerkezetben (a tovabbiakban: eredeti
hatarozat) az aldbbiak szerint

modositom:

Jelen hatirozat véglegessé valisaval egyidejileg az eredeti hatarozat rendelkezé része
helyébe az aldbbi valtoztatasokkal kiegésziilt rendelkezé rész 1ép:

1.) A gyvégyszer neve (védjegyzett név, hatdseriosség, gyogyszerforma):

Oxigén SIAD mélyhiitétt orvosi gaz



2.) A gybgyszer kiszerelése (kiszerclési egység, csomagolis méodja) és a gydgyszer

nyilvantartasi szamaf(i):

101

211

311

371

411

451

5001

6001

6501

8001

10001

95001

18 0001

207571

210001

rozsdamentes acél tartaly kriogén iizemi csatlakozékkal
és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/73

rozsdamentes acél tartily kriogén iizemii csatlakozékkal
és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/74

rozsdamentes acél tartaly kriogén iizemi csatlakozékkal
és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/75

rozsdamentes acél tartily kriogén iizemi esatlakozdkkal
és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/76

rozsdamentes acél tartaly kriogén iizemi csatlakozdékkal
és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/77

rozsdamentes acél tartdly kriogén tizemi csatlakozokkal
és biztonsagi szeleppel " OGYI-T-20708/78

rozsdamentes acél, felhasznaléndl marado tartaly
kriogén iizemi csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/52

rozsdamentes acél, felhasznalénal maradé tartaly
kriogén iizemii csatlakozikkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/53

rozsdamentes acél, felhasznalonal marado tartily
kriogén iizemii csatlakozdkkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/54

rozsdamentes acél, felhasznalonil maradé tartaly
kriogén iizemii csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/55

rozsdamentes acél, felhaszndléndl maradé tartily
kriogén iizemii csatlakozdékkal és biztonsigi szeleppel OGYI-T-20708/56

rozsdamentes acél, felhaszndlonal maradé, és a felhasznalo telepitett
tartalyaiba valé toltést megel6zé szallito tartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel OGYI-T-20708/57

rozsdamentes acél, felhasznalonal maradoé, és a felhasznalé telepitett
tartalyaiba valé toltést megel6zé szallit tartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel OGYI-T-20708/58

rozsdamentes acél, felhasznalonal maradé, és a felhasznald telepitett
tartdlyaiba val6 toltést megelézo szallité tartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel OGYI-T-20708/59

rozsdamentes acél, felhasznalénal marado, és a felhasznalo telepitett
tartalyaiba valo toltést megelozo szallité tartily vikuumszigeteléssel és
biztonsdgi szelepekkel OGYI-T-20708/60



235001 rozsdamentes acél, felhasznalonal marado, és a felhasznalé telepitett
tartalyaiba valé toltést megeldzo szallito tartialy vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelcpekkel OGYI-T-20708/61

195691 rozsdamentes acél, felhasznalonal maradoé, és a felhasznalé telepitett
tartalyaiba val6 téltést megeldzo szillitotartily vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel

OGYI-T-20708/68

227211 rozsdamentes acél, felhasznalonal marado, és a felhasznalé telepitett
tartalyaiba valé tiltést megelzé szallitdtartaly vikuumszigeteléssel és
biztonsdgi szelepekkel

OGYI-T-20708/69

30 8931 rozsdamentes acél, felhasznalénal marado, és a felhasznal6 telepitett
tartalyaiba valé tiltést megeldzo szallitétartaly vikuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel

OGYI-T-20708/70

310751 rozsdamentes acél, felhasznalénal maradd, és a felhasznalé telepitett
tartalyaiba valé toltést megel6zo szallitotartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel

OGYI-T-20708/71

310861 rozsdamentes acél, felhasznalonal maradd, és a felhasznald telepitett
tartilyaiba vala toltést megelGzo szallitétartaly vikuumszigeteléssel és
biztonsaigi szelepekkel

OGYI-T-20708/72

2a.) Nemzetkozi eljardas szam:

3.) A gyiogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjianak neve, székhelye:

SIAD Hungary Gazokat Forgalmazo és Termelé Kft. 3527 Miskolc Zsigmondy 1t 38.
Magyarorszag

4.) A gyogyszer felszabaditisaért felelos gvartd neve, székhelye telephelye:

SIAD Hungary Gazokat Forgalmazé és Termelé Kft, 3527 Miskolc Zsigmondy it 38.
Magyarorszag

5.) A gyégyszer hatéanyaga(i):

Oxigén

6.) Az 1. szami melléklet az alibbiak szerint valtozik:

Ervényben marad az OGYEI/9822-8/2019 szdmu hatdrozat 1. szamu melléklete,



7.) A 2. szamui melléklet az alibbiak szerint valtozik:

Iflrvényben marad az OGYI?I/9822/201 9 szamu Alkalmazasi El6iras
Ervényben marad az OGYE/9822/2019 szamu Betegtajékoztatd
Ervényben marad az OGYEL/9822/2019 szam Cimkeszoveg

8.) A 3. szamu melléklet az alabbiak szerint valtozik:

Ervényben marad az OGYEI/9822-8/2019 szdmu hatdrozat 3. szdmu melléklete.

9.) A 4. szamui melléklet az aldbbiak szerint valtozik:

A 4. szimu melléklet helyébe a jelen hatarozat 4. szamid melléklete keriil.

10.) A Gytv. 5. § (10) bekezdésében foglaltakkal sszhangban a gyégyszer forgalomba
hozatali engedélye az alabbiakkal egésziil ki:

a) OGYEI/73329/2019 Type IB B.ILb.1.e. Uj késztermék gyartasi hely
bevezetése

Type IB B.ILb.1.e. Uj késztermék gyartasi hely
bevezetése

Type 1B B.ILb.1.e. Uj késztermék gyartasi hely
bevezetése

Type IB B.1L.b.1.e. Uj késztermék gyartasi hely
bevezetése

Type IAx BILb.1.b. Uj késztermék csomagolshely
bevezetése

Type IAix B.ILb.1.b. Uj késztermék csomagoléhely
bevezetése

Type 1A B.ILb.1.b. Uj késztermék csomagoléhely
bevezetése

Type IAy B.ILb.1.b. Uj késztermék csomagoléhely
bevezetése

Jelen médositisok az eredeti hatirozatnak egységes és elvilaszthatatlan részét képezik és
annak indokolasat nem érintik.
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Jelen hatdrozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kézigazgatasi cselekmény kozl€sétsl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az éltalanos k6zigazgatasi rendtartasrol szo16 2016.
évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 114. § (1) bekezdésc alapjén a véglegessé valt dontés
ellen kézigazgatasi per indithatd a kozigazgatéasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. térvény 13,
§ (3) bekezdésében meghatérozott birdsag el6tt. A keresetlevelet az illetékes birdsignak
cimezve, az OGYEI-hez kell benytjtani.

Mecgallapitom. hogy az igazgatasi szolgaltatdsi dij megtéritésre keriilt. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2019. november 27. napjan kelt levelében a Készitmény vonatkozasdban — a
Gytv. 5. § (10) bekezdése szerinti — forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelmet
nyujtott be az OGYLI-hez.

Az OGYEI a beérkezett kérelmet, és annak mellékletét képezd dokumentaciot megvizsgalta. A
formai vizsgalat soran megallapitdst nyert, hogy a készitmény az emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerek forgalomba hozataldnak és gyartasanak engedélyezésérdl szolé 450/2017. (XII.
27.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Korm. rendelet) 13. § (2)-(8) bekezdésében foglalt
feltételeknek maradéktalanul eleget tesz.

Ezt kovetden kerlilt sor a kérelem, és annak mellékletcként benyujtott dokumentdcid tartalmi
értékelésére. Az értékelés eredményeként az OGYEI megallapitotta, hogy a gyogyszer
mindsége, mennyiségi osszetétele — ideértve a gyartas koriilményeit is — tovabbra is ismert és
meghatarozott, a gydgyszer terapias hatasossdga klinikailag tovabbra is biztositott, és az
elény/kockéazat aranya tovabbra is kedvezo.

A kézvetlen vagy kiils6 csomagolason feltlintetett, Gytv. szerinti kézérthetd tajékoztatas
(a tovéabbiakban: cimke) és a betegtdjekoztatd tovabbra is megfelel a Gytv. 8-10. §-dban
foglaltaknak.

A fentiek alapjan a gyogyszer maradéktalanul megfelel a Gytv. 5. § (10) bekezdésében,
valamint a Korm. rendeletben foglalt jogszabalyi eléirasoknak.

A Kérelmezd a Gytv. 25/B. §-a ¢és 1. szami melléklete szerinti dij megfizetési
kételezettségének hataridoben eleget tett. Az igazgatasi szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli.
Jelen eljardsban egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Fentiek alapjan a készitmény forgalomba hozatali engedélyének médositasa engedélyezhetd,
ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Jelen hatarozat egy példdnyat valamint annak mellékleteit (kivéve 3. és 4. szamu mellékletek)
az OGYEI a Korm. rendelet 11. § (5) bekezdése szerint elektronikus uton a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezelének megkiildi.

A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26.§ (6) bekezdése zarja ki. mig a kizigazgatasi per inditdsara
vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) allapitja meg.

A



Az OGYEI e hatarozatban foglalt dontését a Gytv. S. § glapjan biztositott hatdskorében, az
Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetrdl szolo 28/2015 (IN.25.) Korm.

rendelet 4.§ (1) bekezdésében foglalt kijelolés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten

s

Meliékletek: .
1.) 4. szAmi melléklet: Gyartéhelyek (bizalmas adatokat tartalmazé mellékiet — csak a kérelmez6 kapja meg)
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Kbt. 138. § (3) bekezdése és a Kbt. 43. § (2) bekezdés ¢) pontja szerinti nyilatkozat
alvillalkozé bevonasirol!

Alulirott Péké Zoltan, mint a SIAD Hungary Gdzokat Forgalmazé és Termels Korldtolt
Feleldsségh Thrsnsdg (székhelye: 3527 Miskole, Zsigmondy Vilmos utca 38.)
cégjegyzésre/nyilatkozatiételre jogosult képviselaje nvilatkozom, hogy a , Cseppfolyéy
cpésisivdgyi gdrok  (egdszségiigyl oxigén) beszerzése” hrgyn kizbeszerzési cljaras
ercdménycként megkdtendd szerzédés teljesitéséhez az aldbby alvéllalkozo(kajt kivanjuk

bevonni. / i1villalkozot nem L inunk bevonni 2
l‘. I« 2 C,.t'
| EléthetGséy o o -
| Kip re i &1y |
S 1] } 1y | |
varhaté %-08 ardnya

Az alvillalkozdi  szerzddés
szerinti ellenszolp dltatas éricke
A kbzbeszerzésnek az a része,
ameclynck  teljesitéséhez  az ‘
~alvallalkozot  igénybe  kivanja |
' venoi

(a sorok sedina sziiks€y szerint bévitherd)

Kelt: GyongyGshalisz, 2023, jinius 12,

Péké Zoltan
lipvvezetd
SIAD Hungary Gidzokat Forgalmazé és Termelé Korlatolt
Feleldsségll Tarsasag

! Felhivjuk u figyelmer, hogy a Kbt. 138, § (3) bekezdése alapjan o nyertes ajinlatievi kételes az ajaniakérének
azalvalialkozdi tefjcsitest ktSverden az ajsnlattevoi teljesitésen helil az alvallalkozéi teljesités iényleges s7azalékas
ardnyat, valunint az. ellenszolgdltaias teljesitésének iddpontjat és a kifizerent elfenszolgaltatas értékeét bejelenteni.

4 Alvallalkozét a teliesiiés folyaman banmikor bejelenthet és be is kell jelentenie, ha igénybe vesz, a jelen
nyilatkovat kitbltésével ¢s Megrendeld részére trténd megkitldésével. A szerz6dés teljesitésének idétartama alan
kiteles Megrendelot tajékozatni az alvallatkozok bejelentéshen kézole adatainak viliozdsirél. Ha azonban
alvallalkozd a szerzodeskotéskor még nein ismen vagy alvallalkozot a teliesiiéchez = 4l Tan nem kivin igénvhe
venni, hazza & a tablizatot. Jelen cégszeriien alafrt nyilatkozator nermleges esethon is oanolnin kel o szerzodcshe !
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