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ADASVETELI KERETSZERZODES

Amely 1étrejott egyrészrol

Markhot Ferenc Oktatokérhaz és Rendeldintézet
Székhely: 3300 Eger, Knézich Kéroly u. 1.

A dbszam: 15813839-2-10

- S§zamlaszam: 10035003-00333111-00000000

T Orzsszam: 813837
K épviseli: Dr. Vacity Jozsef foigazgatod
mint Vevé (a tovabbiakban: Vevd)

masrészrol

STAD Hungary Gazokat Forgalmazo6 és Termel6 Korlitolt Felelosségit Tarsasag

Székhely: 3527 Miskolc, Zsigmondy Vilmos utca 38.

Adbszam: 10968927-2-05

Bankszamlaszam: 10918001-00000004-08800006

Cégjegyzékszam: 05-09-009144

Képviseli: Peko Zoltan

mint Elado (a tovabbiakban: Elado, Vevé és Elado egyiitt a tovabbiakban: Felek, vagy Kiilon

Fél)

k6zott, alulirott helyen és napon az alabbi feltételekkel.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1. Elézmények

A Felek rogzitik, hogy Vevé, mint Ajanlatkérs, a kozbeszerzésekrél sz6lo 2015. évi
CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) Mésodik része szerinti (Kbt. 81. §), hirdetménnyel
induld és nyilt eljarast (tovabbiakban: Kozbeszerzési eljaras) folytatott le, ,,Orvesi gizok
beszerzése” targyban, amely ecljarisban Vevs, mint Ajénlatkéré 2 (kettd) db
részajanlattételi lehetGséget hatarozott meg.

Eladé a Kozbeszerzési eljarisban a szerzOdés teljesitésére valo alkalmassigit igazolta,
kizaré okok hatilya alatt nem 4ll, ajanlata a 2. rész tekintetében, amelynek targya

»Cseppfoly6s egészségiigyi gizok (egészségiigyi oxigén)” érvényes ¢s egyben a
legkedvezobb megajanlast tartalmazo ajanlatnak mindsiilt.

Figyelemmel arra, hogy Vev, mint Ajanlatkéré Eladé ajénlatat fogadta el a kdzbeszerzési
eljaras fenti része vonatkozéasdban nyertes ajanlataként, a Felek a Kbt. szerinti torvényes
hat4rid6n beliil adasvételi keretszerz8dést (a tovabbiakban: Szerzédést) kotnek egymassal.

Vevé rogziti, hogy a Polgari Torvénykonyvrél sz616 2013. évi V. térvény (a tovabbiakban:
Ptk.) 8:1. § (1) bekezdés 7. pontja alapjan szerz6d6 hatésdgnak mindsiil.

Eladé ajanlatdnak azon elemei, amelyek értékelésre keriiltek:

Nett6 ar/m3 (HUF): , 115 Ft/m3
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2. Fogalom-meghatirozas

2.1.  Ajelen pontban meghatarozott, nagybetiivel irt fogalmak a Szerz6dés vonatkozasaban az itt

meghatarozott jelentéssel birnak fliggetleniil attol, hogy azok nagy- vagy kisbetlivel
szerepelnek:

2.1.1. Egyedi megrendelés: A Szerzédés alapjan, elére egyeztetett formaban és modon, Vevo
részér6l Eladénak kiild6tt olyan nyilatkozat, amely alapjan VevOnek a Szerzddés targyat
képezd terméke(ke)t, meghatrozott idépontra at kell adnia.

2.1.2. Termékek: mindazon eszkdzoket, termékeket jelentik, amelyeket Eladénak a Szerzédes
értelmében Vevd szamara at kell adnia.

2.1.3. Vészhelyzet: A folyamatos és zavartalan betegellatashoz sziikséges orvosi gazigény
varatlan megnévekedése az orvosi gazra szorul6 betegek szamanak a megszokottdl eltérd
hirtelen megndvekedése miatt.

2.1.4. Szerzddés: Vevd és Eladd kozott 1étrejott megallapodast jelenti, amelyet jelen szerzédés
forméajaban rogzitettek, és a Felek alairtak, beleértve annak Osszes mellékletét, valamint
mindazon okiratokat, amelyekre a Szerz6désben utalas torténik.

- 2.1.5. Vis maior: A kifejezés a kovetkezd eseményeket jelenti: terrorcselekmény, blokad, jarvany,
foldesuszamlas, tliz, vihar, arviz, foldrengés, robbanés, vizkar, villamlas, lekiizdhetetlen
fagy, szokatlan és rendkivili id8jardsi vagy mdas koriilmények miatti kozlekedési
késedelmek, vagy hasonld, az érintett fél ellendrzésén kiviil es6 események.

2.2. Jelen Szerz6dés szempontjadbol barmely kozlés vagy jognyilatkozat akkor mindsiil
irasbelinek, ha a kozlést vagy jognyilatkozatot a nyilatkozo fél alairta, és azt a cimzett
részére tértivevény kiilonszolgéltatdssal feladott postai kildeményként megkiildte vagy
személyesen atadta, illetve, ha a kozlés vagy nyilatkozat kézhezvételét a cimzett fél irdsban
visszaigazolta. Ebben az esetben irasbeli visszaigazoldsnak minGsil az e-mailben megtett
nyilatkozat vagy k6zlés is.

3. A Szerzodés targya

3.1. Jelen Szerzddés alapjan Vevé megrendeli, Eladé pedig élvéllalja a szerzOdéskotést
megel6z6 ,,Orvosi gazok beszerzése” targyu kozbeszerzési eljards 2. részének
kozbeszerzési dokumentumaiban meghatarozott termékek leszallitasat, atadasat, tulajdonba

adasat, lizembe helyezését, valamint a szerzédésben foglalt tovabbi kapcsolodd
szolgaltatasok teljesitését.

3.2. A termékekre, mennyiségekre vonatkozo kovetelményeket részletesen a jelen Szerzddés 1.
~ szamu mellékleteként csatolt Kozbeszerzési Milszaki Leiras tartalmazza.

3.3. A Kozbeszerzési eljarisban Elado 4ltal tett megajénlds sem a miiszaki tartalom, sem az

ellenérték vonatkozdsdban nem modosithatdé a Szerzédés alapjan torténd Egyedi
megrendelések teljesitése soran.

4. Felek jogai és kotelezettségei

4.1. Vevo szolgaltatasa

4.1.1. Vevl koteles a Szerz6dés teljesitéséhez szitkséges adatokat, informdaciokat, feltételeket
Elado6 részére biztositani. Vevé koteles minden olyan intézkedést megtenni, amely Eladd

teljesitését eldsegiti.

4.1.2. Vevo koteles a szerzodésszerli teljesitést igazolni és a vételarat megfizetni.

2



4.2. Eladé szolgaltatasa

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.

5.1

5.2.

Eladé koteles az ajanlatiban foglaltak szerinti és a Szerz6dés mellékletét képezd
Kozbeszerzési Miiszaki Leirasban szerepld termékeket az Egyedi Megrendelések szerint,
az abban meghatarozott feltételek szerint atadni, illetve teljesiteni.

Elado koteles a Vevd szamara \1j, a humén egészségiigyi ellatasban rendeltetésszeri
hasznélatra alkalmas termékeket szallitani.

Eladé a termék atadisival egyidejiileg koteles az arra vonatkozd, rendeltetésszertl
hasznélathoz sziikséges valamennyi iratot, dokumentdciét, igy kiilondsen a kezelés,
hasznélati Gtmutatét, a forgalomba hozatalra vonatkozé okmaényokat, valamint a muszaki
lefrast a termékek vonatkozisaban a Vevd részére atadni, illetve elektronikus uton is

elérhet6vé tenni, tovabba a rendeltetésszer(i hasznalathoz szikséges tajékoztatast a Vevd
részére megadni.

Eladd kijelenti, hogy az 4ltala teljesitendd minden termék rendelkezik és a szerzOdés
hatalya alatt rendelkezni is fog a human egészségiigyi ellatdsban torténd felhaszndlashoz
szilkséges valamennyi engedéllyel, egyéb irattal, igy kiillondsen magyarorszagi forgalomba
hozatali engedéllyel. A magyarorszagi forgalomba hozatali engedély/forgalmazési jog
igazolasara szolgalé dokumentum jelen szerz6dés mellékletét képezi.

Eladé kijelenti, hogy egészségiigyi cseppfolyds oxigénre vonatkozdan gyogyszer
forgalomba hozatali engedéllyel, valamint gydégyszernagykereskedelmi engedéllyel
szerzédéskotés idépontjaban rendelkezik, és azzal a szerzédés teljes idGtartama alatt
rendelkezni fog. A forgalomba hozatali engedély jogosultjatol eltér6 Eladé esetén a

forgalomba hozatali engedélyes nyilatkozata, miszerint a megajanlott terméket a szilkséges

mennyiségben a jelen szerz6dés telj es1tesenek a telJes ideje alatt biztositja Eladonak jelen
szerzodés mellekletét képezi.

Elado kételes a teljesités soran a 60/2003. (X. 720.) ESzCsM, valamint a 1997. évi CLIV.
torvény betartasaval eljarni.

5. A Szerzddés hatalya

A Szerz6dés mindkét fél 4ltali - aldirasatél érvényes és hatdlyos. A Szerzédés a
hatlybalépéstSl szamitottan a keretdsszeg kimeriiléséig, de legkés6bb a hatalyba 1épéstol
sz&mitott 12 hénapig tarté hatarozott idStartamra jon 1étre, azzal, hogy a Vevd jogosult a
jelen keretszerz6dés id6beli hatélyat (12 hénap), annak lejarta el6tt legaldbb 30 naptéri
nappal megtett irasbeli jognyilatkozataval egyoldaltian — a keretdsszeg véltozatlanul

hagyésa mellett — egy alkalommal legfeljebb tovabbi 6 hénappal meghosszabbitani (Kbt.
141. § (4) bek. a) pont).

A Szerzédés keretosszege: netté 28.437.500- Ft, azaz netté huszonnyolemillio-
négyszazharminchétezer-otszaz forint.

Vevd netté 21.875.000,- Ft, azaz netté huszonegymilli-nyolcszazhetvenitezer forint
osszeg lehivasira kotelezettséget vallal. Vevé meghatiroz opcids lehivasi lehetéséget
tovabbi 6.562.500,- Ft, azaz hatmillié-otszazhatvankétezer-6tszaz forint értékben,
azonban ennek lehivasara az opci6 szabalyaira tekintettel nem vallal kitelezettséget.

Felek kijelentik, hogy az opcié jogintézményével és jogkdvetkezményeivel tisztdban

‘vannak, kiilénésen, hogy a Vevé egy vagy tobb jognyilatkozatdval jogosult, de nem
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koteles a szerz6dés id6beli hatdlya alatt lehivést/lehivasokat eszk6zolni az opcids Osszeg
egészére vagy egy részére Ptk. 6:225. § (1) bekezdése alapjan. A nyilatkozat tartalmazza a
hivatkozast a jelen keretszerzOdésre, valamint az elézményi kozbeszerzési eljarasra,
tovabba a kifejezett utaldst arra vonatkozoan, hogy a szerzédésben foglalt opcids jogaval
élni kivan. Az opcids 6sszegb6l lehivott termékek vonatkozasaban az Eladénak a jelen
keretszerz6dés rendelkezései szerint teljesitési kotelezettsége keletkezik. Felek lehivas alatt
a jelen szerz6dés szerinti megrendelés opcitra vonatkozd részét értik. Elado jelen
szerzOdés alairdsival véglegesen és visszavonhatatlanul lemond a Vevvel szemben

minden olyan igényér6l, amely az opc1os Osszeg egészben vagy részben torténd ki nem
meritésébdl adodik.

Elad6 az opcidval érintett tételek szallitdsara az alapmennyiség tekintetében megajanlott
aron, azonos szerz8déses feltételekkel koteles, értve ez alatt tébbek kozott, hogy az az
opcidval érintett termékek miiszaki paraméterei és a hozzajuk tartozd szolgaltatdsok
megegyeznek az opcidval nem érintett termékek miiszaki paramétereivel. Az opcidval nem
érintett termékekre a jelen szerzOdésben foglalt rendelkezések megfeleléen iranyadok.

Opcios lehivas esetén a teljesitési hataridd megegyezik a jelen Szerz6désben meghatarozott
teljesitési idtartammal.

5.3. Elado elb’teljesﬁésre az Egyedi megrendelések teljesitése vonatkozasdban — Vevdvel
torténo el6zetes egyeztetés alapjan — jogosult. .

6. A teljesités modja, helyszme
6.1. A teljesnes helyszine: 3300 Eger, Knézich Kéroly utca 1.
6.2. A teljesités médja

6.2.1. Elado kéteiezettséget vallal arra, hogy a jelen Szerzédés targyat képez6 Termékek
széllitasat, és jelen Szerz8dés targyat képezd szolgéltatisokat jelen szerz6dés hatalya alatt

folyamatosan, a jelen Szerzédés eldirasainak és az Egyedi megrendeleseknek megfelelden
végzi.

6.2.2. Vevo a megrendelését irasban (e-mail formajaban) kdoteles megtenni. A megrendelés
fogadasahoz sziikséges feltételeket az Eladd koteles folyamatosan biztositani. Eladé felel,

ha a megrendelés olyan okbol nem volt megkiildhetd, mely az & felel6sségi korébe
tartozik.

6.2.3. Elado koteles a megrendélés kézhezvételét kovetden haladéktalanul jelezni, ha az nem felel
meg a jelen szerzOdésnek. Ezen esetben a Vevl j megrendelést kiild. Az egyedi
megrendeléseket Vevs a megrendelés napjan legkésébb délel6tt 10 6raig megkiildi Eladé részére.

6.2.4, Elad6 a Termékeket a Vevd eseti megrendeléseitél szamitott 48 Oran beliil koteles
szallitani. Vészhelyzet esetén a széllitds ideje a megrendelést6l szadmitva cseppfoly6s
-oxigén esetén a megrendeléstdl szamitott 4 6ran beliili helyszinre érkezéssel.

6.2.5. A Termékek atadas-atvétele munkanapokon 8:00 6ratél 15:00 6réig, pénteken 8:00 6ratol
12:00 o6raig torténik, kivéve a vészhelyzet esetét, mely esetben a Felek a termék
atvételének id6pontjardl eltérhetnek a teljesités szerzO6dés szerinti hatéridejének betartasa
érdekében. Az atvétel sordn a Vevd csak a mennyiséget ellenérzi, tekintettel arra, hogy a
teljesitett termékek jellemzdit az Elad6 irasban igazolja.

6.2.6. Eladd feladata tovébba a teljesités helyszinén taldlhatd, Vevé tulajdonaban 4116, 5000 m3
befogadoképességli, cseppfolyds oxigént tarolé tartdly folyamatos karbantartasa,
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6.2.7.

6.3.
6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

7.1.

hibaelharitds, javitas, {izemszer(i miikddtetés biztositas, rendszeres jégtelenités, szintmérd
hitelesitése, id6szakos és rendszeres hat6sagi feliilvizsgalatok lebonyolitasa.

Eladb koteles telemetria alapu tavfeliigyeleti rendszert biztositani. A kdzponti szerver a
tartilyra szerelt tartdlykomputerrel egy GSM/GPRS mobilhalézaton keresztiil
kommunikal. Oréanként adatokat kap a tartalyban levd nyomasrél és a cseppfolyds oxigén
szintjér8l. Az eszkozon a halozatrél riasztasi szinteket tud beallitani, igy ha az eszkoz azt
érzékeli, hogy elérte a riasztasi szintet, hivast kezdeményez a szerver felé, igy Elad6
értesiil a vészszintr6l és intézkedik, azaz inditja vészellatasra a cseppfolyos tartalykocsit.
Ezzel a tavfeliigyelettel biztosithatd, hogy ha barmilyen mulasztas vagy hiba térténik, és a

tartalyszint a megallapitott szint ald esik, akkor automatikusan indul a vészellatasra a
tartalykocsi. '

A felt6ltés 1500 m3 toliottségi szint elérése esetén indokolt.
Eladé koteles 0-24 6ras tigyeleti szolgalatot biztositani.

A fenti szolgaltatasok ellenértékét a jelen szerzdés szerinti vételar tartalmazza, annak

kiilon szaml4zésa ill. azzal kapcsolatban kiildén igényérvényesités nem lehetséges az Eladd
részérél.

Az esetlegesen kicserélt alkatrészek a beépitéssel — minden tovabbi fizetési igény nélkiil

(figyelemmel a fentiekre) — a Vevé tulajdondba megy at, kivéve a tartdlycomputert, amely
Elad6 tulajdona marad.

Amennyiben a hibara az atvételt kovetden deriil fény, akkor a Vevd koteles ezt
haladéktalanul az Eladé tudomaséra hozni, aki koteles a hibés teljesitéssel érintett terméket
(ideértve — mivel az a tartdlyban a hibés teljesitéssel érintett termékkel keveredik) a
bejelentéstél szamitott 3 munkanapon belill kicserélni. A hibés teljesités vitatasa a
kicserélési - (kellékszavatossagi igény teljesitési) kotelezettséget nem érinti, de az
esetleges tobbletkoltségeket/karokat a téves allaspontot elbterjesztd félnek kell viselnie.

Teljesités igazolasa

Vevd koteles Elado teljesitésének elismerésérdl a megrendelések alapjan atadott termékek
(mennyiség) teljesitésérdl a teljesitési igazolast oly moédon kiadni, hogy Vevé képviseldje a
szallitolevelet alairja.

A teljesitési igazolas alapjan Elado jogosult a vonatkozé szdmlajat kidllitani és Vevo

_részére benyujtani.

A teljesités igazoldsdra Vevd részérSl a mindenkori fogydgyszerész, illetve helyettese
jogosult.

7. A fizetend6 ellenérték, fizetési feltételek

Eladé az Egyedi megrendelésekben meghatirozott (jelen. Szerz6dés 2. szamd
mellékletében meghatarozott 4rat alapul véve) szerzddéses éron (tovabbiakban:
szerzOdéses 4r) vallalja jelen Szerzédés targyat képezd termékek szallitasat, kapcsolodo
szolgaltatasok teljesitését. A szerzédéses ar az Egyedi megrendelés teljesitése soran a jelen
szerz8dés 1.4. pontjaban és a 2. szamu mellékletben meghatérozott arral azonos.

A 2. szaml mellékletben megadott nettd ajanlati ar (termékek, eszkozok esetén)
tartalmazza a behozatallal, forgalomba hozatallal kapcsolatban felmeriilé kéltségeket (vam,
adok, dijak, illetékek, egyéb), valamint a kapcsolodd szolgaltatisok esetében valamennyi

(ﬂh%

5



jarulékos koltséget, dijat, de nem tartalmazza — sem termékek sem a szolgaltatidsok esetén
— az altalanos forgalmi adét. -

A termékek ara tartalmazza a kiszallitas koltségét.

Az altalanos forgalmi add Gsszegét Elado koteles — a 2. szdmu mellékletben feltiintetett
nettd arra, mint vetitési alapra kalkulaltan — Vev6vel szemben felszamitani és kiszamladzni.

7.2. Eladé a fentiek alapjdn tovabbi ellenszolgéltatas-fizetési igényt VevOvel szemben
semmiféle jogeimen nem tdmaszthat, kivéve, ha jelen Szerzédés masként rendelkezﬂc

7.3.  Elado az alabbiakban foglaltak szerint részszdmlézéasra jogosult

7.3.1. Az Egyedi megrendelés teljesitésének igazolasat kdvetben Eladé jogosult az Egyedi
megrendelésben foglalt ellenértékben szamlat kiallitani.

7.4. Az ajénlattétel, a Szerzddés, a szamlazas és a kifizetések pénzneme magyar forint (HUF).

7.5.  Vev0 a vételarat az igazolt Szerzédésszerti teljesitést kdvetden dtutaléssal, forintban (HUF)
: teljesiti a Kbt. 135. § (1) és (5)-(6) bekezdései, tovabba a Ptk. 6:130. § (1) és (3) bekezdés
szerint. A kotelezé egészségbiztositas ellatdsairdl sz6l6 1997. évi LXXXIIL torvény 9/A.

§-aban foglaltak alapjan valamennyi szamla kiegyenlitésének hatarideje 60 nap.

7.6. Késedelmes fizetés esetén Vev6, Ptk. 6:155. § szerinti mértékd, és. a késedelem
id6tartamahoz igazodd késedélmi kamatot, tovdbbéa a kiilén Jogszabalyban megéallapitottak
szerint (2016. évi IX. torvény) behajtasi koltségatalanyt fizet.

7.7.  Felek rogzitik, hogy fizetési kotelezettséget kizardlag a jogszabalyoknak és jelen

Szerzédésnek mindenben megfelelo szamla &s mellekletemek Vevé éltali kézhezvétele
keletkeztet.

7.8. A szamlékat a kovetkez cimre kell benytjtani: 3300 Eger, Knézich Karoly utca 1.Vevd a
Kbt. 27/A. §-a alapjan elfogadja és feldolgozza az olyan elektronikus szamlékat, amelyek
megfelelnek az EN 16931-1:2017 szamt eurdpai szabvanynak és az Eurdpai Bizottsag
altal e szabvanyhoz az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapjaban kdzzétett szintaxislistanak.

7.9.  Eladé kételes a szamlét a teljesités elismerésétSl szamitott 15 napon beliil kiallitani, majd a
Vevo részére eljuttatni. A szamldhoz a teljesitési igazolast mellékelni kell. Fizetés a
szerzddésszerl teljesitést kdvetden torténik Vevd altal alairt teljesitést igazold okmany és
Elado altal kiallitott, cégszerlien alairt és benyujtott szamla alapjan.

- 7.10. Elado jelen szerzddésbél eredé koévetelését nem engedményezheti harmadik személyre.
Elad6 jelen Szerz6dés teljesitése soran eléleget nem kérhet, és az elbre fizetés sem
megengedett.

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

a) nem fizethet, illetve szamolhat el a Szerz8dés teljesitésével Osszefiiggésben olyan
koltségeket, amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti
feltételeknek nem megfeleld tarsasidg tekintetében meriilnek fel, és amelyek Eladd
adokételes jovedelmének csokkentésére alkalmasak; '

b) a Szerzédés teljesitésének teljes idStartama alatt tulajdonosi szerkezetét Vevd szamara

megismerhetévé teszi és a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti iigyletekr6l Vevot
haladéktalanul értesiti. :

7.12. A kilfoldi adoilletségli Elado koteles a szerzédéshez — a hatalybalépést kovetd 5
munkanapon belil, stlyos szerzodésszegeés terhe mellett - arra vonatkozd meghatalmazast
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8.1

8.2

8.3.

84.

8.5.

8.6.

8.7.

csatolni, hogy az illetdésége szerinti adGhatosagtol a magyar adohatosag kdzvetleniil

beszerezhet az Eladéra vonatkozo adatokat az orszagok kozdtti jogsegély igénybevétele
nélkil.

8. Szerzidést biztosité mellékkotelezettségek, a szerz6dés megerdsitése

Késedelmi kothér: Eladoé amennyiben olyan okbél, amiért felel6s (Ptk. 6:186. §), a jelen
szerzbdésben meghatérozott teljesitési hatarid6t nem tartja be (késedelem), késedelmi
kotbért fizet Vevének. A kotbér mértéke az elmulasztott hataridét kovetd naptél szdmitva
naptari naponta az Egyedi megrendelésben foglalt termékek netto ellenértékének 1 %-a
maximum az Egyedi megrendelésben foglalt termékek nettd ellenértékének 15 %-a. A
teljesités késedelme tekintetében minden megkezdett nap egész napnak tekintendd. A 15
napot meghalad6 késedelem esetén Vevd jogosult az adott Egyedi megrendeléstdl eléllni,
amely okéan Eladé meghitsulasi kotbér fizetésére lesz kotelezett.

Eladé amennyiben olyan okbél, amiért felelds (Ptk. 6:186. §), a jelen szerzédésben a
vészhelyzetre meghatarozott teljesitési hataridét nem tartja be (késedelem), késedelmi
kotbért fizet Vevének. A kotbér mértéke a jelen szerzédésben a vészhelyzetre
meghatdrozott teljesitési hataridé esetén az elmulasztott hataridét kdvetd 6ratol szamitva
6rénként az Egyedi megrendelésben foglalt termékek nettd ellenértékének 1 %-a

- maximum az BEgyedi megrendelésben foglalt termékek nettd ellenértékének 15 %-a. A

teljesités késedelme tekintetében minden megkezdett 6ra egész oranak tekintendd. A 15
6rat meghaladé késedelem esetén Vevd jogosult az adott Egyedi megrendeléstdl elallni,
amely okan Eladé meghitsulasi kotbér fizetésére lesz kitelezett.

Meghiasulasi kitbér: Amennyiben olyan okbél, amiért Elado felelés (Ptk. 6:186. §) a
Szerz6dés. teljesedésbe menése meghitisul, kiteles Eladé a VevOnek meghitsulési kotbert

fizetni, amelynek 6sszege a Szerz6dés osszegébdl még fel nem hasznalt (opcio nélkiili)
netto keretosszeg 30%-a

Amennyiben az Egyedi megrendeles teljesﬁese olyan okbol, amiért Eladé felel6s (Ptk. 6:186.
§), meghitsul, Fladé koteles a Vevének meghitsulési kotbért fizetni, amelynek Gsszege az
Egyedi megrendelés nett6 ellenértékének 15%-a.

Vev§ esetleges kotbér-igényét irasbeli felszolitds utjan érvényesiti, melynek Elad6 koteles
8 naptari napon belill maradéktalanul eleget tenni. Amennyiben Eladé a fenti irat
kézhezvételét kovetd 3 munkanapon beliil magat érdemi indokolédssal és azt alatémasztd
bizonyitékokkal nem menti ki,, akkor a kétbér elismertnek tekintendd, és a Kbt. 135. § (6)

bekezdésében foglalt egyéb beszamitasi feltételek teljestilésekor -a kotbér- az Eladoi
szamlaba beszamithato.

A kotbérigények érvényesitése vagy annak elmulasztasa nem zarja ki a szerz6désszegésbll
eredd egyéb igények érvényesitésének lehetoséget.

A nem szerz6désszer(i teljesités Vevd 4ltal torténd elfogaddsa nem jelent lemondast a
szerz6désszegésbdl eredd igényekrol.

Az Eladé szavatossigi felel6sségére az altala 4tadott termékek és kapcsolodd

szolgaltatisok vonatkozasaban a Ptk. és a vonatkozo egyéb jogszabalyok rendelkezései az
iranyadok.

Elado teljes kartéritési kételezett‘s'éget véllal jelen Szerz6déssel kapcsolatosan az altala
okozott kérokért, fiiggetleniil attol, hogy az Vevére vagy harmadik személyekre harul.
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8.8.  Amennyiben Eladé teljesitésével kapcsolatban Vevd ellen per indul, Elado — amennyiben
erre jogi lehet6ség van — Vevd oldalan koteles a perbe belépni és minden intézkedést
megtenni Vevé pernyertessége érdekében, amennyiben ez nem lehetséges, koteles a Vevd
pernyertességét egyéb modon elésegiteni. Pervesztesség esetén koteles megtériteni minden

olyan negativ jogkdvetkezmény koltségét, amely az 8 tevékenységével vagy mulasztisaval
kapcsolatban harult a Vevore.

8.9. Felek megegyeznek abban, hogy a vitds kérdést megkisérlik peren kiviili békés uton
rendezni, és csak ennek eredménytelensége esetén fordulnak birdsdghoz. Amennyiben az
egyeztetés nem vezet eredményre, Ugy jelen szerz6désbél eredd jogvitajuk tekintetében
kik6tik a Vevd székhelye szerinti illetékes Jéarasbirdsdg/Torvényszék kizardlagos
illetékességét.

8.10. Eladé kijelenti, hogy a nemzeti vagyonr6l szolé 2011. évi CXCVL torvény 3. §-dban
foglaltak szerinti 4tlathatd szervezetnek mindsiil, nem all cs6d-, és felszdmolasi,
végelszadmolési és kényszertorlési eljaras hatélya alatt, tovibba 60 napnél régebben lejart
koztartasa nincs. Eladé vallalja, hogy amennyiben a fentickben rogzitett valtozas all be,
gy arrdl a Vev6t 8 napon beliil irasban tijékoztatjak. Felek rogzitik, hogy a Vevo a
Szerz6dést azonnali hatéllyal felmondhatja, ha a fenti feltételek valamelyike bekovetkezik.

Elad6 kijelenti azt is, hogy tisztdban van a nemzeti vagyonrél szold térvény étlathatd
szervezetre vonatkozo elSirdsaval. Az allamhéztartasrodl sz616 2011. évi CXCV. térvény 41.
§-a alapjan kozponti koltségvetési kiadési eldiranyzatok terhére olyan jogi személlyel, jogi
személyiséggel nem rendelkezd szervezettel nem kothetd érvényesen visszterhes
szerz0dés, illetve létrejott ilyen szerz8dés alapjdn nem teljesithetd kifizetés, amely
szervezet nem minOsiil atlathat6 szervezetnek.

8.11. Vevl ezen feltétel ellendrzése céljabdl, a szerz6désbdl eredd kovetelések eléviiléséig
jogosult Eladé atlathatosagaval Osszefliggd adatokat kezelni.

8.12. Elad6 kijelenti, hogy amennyiben a szerz0dés teljesitése soran- altala személyes adatok
~ megismerésére, kezelésére, vagy adatfeldolgozésra keriil sor, tevékenységiik sordn az
Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. éprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmér6l és az ilyen
adatok szabad aramlasrol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(4ltalanos adatvédelmi rendelet), tovabbd az informdaciés Onrendelkezési jogrol €s az
- informacidszabadsagrol sz616 2011. évi CXIL. térvény, az allami és onkorméanyzati szervek
elektronikus informacidbiztonsagarol szold 2013. évi L. torvény és a vonatkozd egyéb
magyar jogszabalyok el6irdsainak megfelelden jar el. Ennek érdekében megteszi a
szitkséges technikai intézkedéseket az adatok és informaciok jogosulatlan megismerése,
tovabbitasa, modositasa vagy megsemmisitése ellen.

8.13. Felek jelen szerzddés alairdsival egyidejiileg nyilatkoznak és szavatolnak, hogy a jelen
Szerz6désben megjeldlt kapcsolattartd személyek hozzajarulasat beszerezték adataik jelen

Szerz6désben vald feltiintetéséhez, és azoknak Jelen Szerz8dés teljesitése érdekeben a
masik fél altal valé felhasznalaséhoz.

9. Egyiittmiikodés a teljesités soran

9.1. Felek a Szerz6dés teljesitésének eldsegitése érdekében kapcsolattartd személyeket jeldlnek
meg az aldbbiak szerint. Felek vallaljék, hogy a kapcsolattartok személyében, illetve
adataikban bekovetkez6 véaltozasokrol haladéktalanul tajékoztatjak egymast. A tajékoztatas
elmulasztasabol eredd karokért a mulaszté Fél felel. A kapcsolattartok személyében tortént
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.3.:

10.1.

véltozas a Kbt. 141.§ (4) bekezdés a) pontja szerinti koriilménynek mindstl. A modosulas
hatalybalépésének idépontja az err6l sz416 értesités keltének napja.

A Szerz8dés teljesitésével kapcsolatban

A Vev6 részérél jognyilatkozattételre jogosult
Név: Dr. Vacity Jézsef foigazgato
Telefonszam: +36 36/410-313

E-mail cim: titkar@mfkh.hu

A Vevé részér6l szakmai kapcesolattartisra kijeliilt személy:
Név: Dr. Orosz Krisztina

Telefonszam: +36 36 801-749

E-mail cim: gyo gyszertar@mﬂdl.hﬁ

FElad6 kepv1seleteben jognyilatkozat tételére kizardlag a tarsasig cégjegyzésre jogosult
képviseldi jogosultak. A Szerzédés teljesitésével kapcsolatban a Elad6 részérél szakmai
kapcsolattartasra kijel6lt személy:

Név: Erd6sy Szabolcs
Telefonszam: +36 30 968 2475
E-mail cim: szabolcs erdosy@siad.eu

Szerz6d6 Felek altal elkiildott értesitéseket a kovetkezd napokon kell k6zoltnek tekinteni:
a) személyesen vagy futdr utjan torténd kézbesités esctén akkor, amikor a kiilldeményt az
adott félnél igazoltan atadjék; '

b) postai (tértivevényes, ajanlott, avagy egyéb konyvelt) killdemény esetén, amikor annak
kézbesitése igazoltan megtorténik, azzal, hogy amennyiben a kiildemény ,,ismeretlen”,
elkdltozott”, ,nem vette” 4t vagy ,;nem kereste” jelzéssel érkezik vissza a masik

Szerz6dé Fél cimérdl, akkor tekintik kézbesitettnek, amikor a killdeményt a posta
visszaforditotta; '

¢) e-mail cimre kiildott levelet az elkiildést6]l szamitott masodik munkanapon vagy a
vételt visszaigazold e-mail idépontjaban. Eladé a megrendelés vételéhez olyan e-mail
cimet kételes folyamatosan — stilyos szerz6désszegés tethe mellett — biztositani, ami a
vételrdl automatikus visszaigazolast kiild. Amennyiben az egyedi megrendelésrdl az
automatikus visszaigazolds nem érkezik meg Vevd ennek tényét koteles Eladé jelen
szerz8désben megjelolt kapcsolattartdjaval kozolni.

Felek rogzitik, hogy az egymasnak a fentiek szerint megkiild6tt nyilatkozatokat akkor is
kozoltnek tekintik, ha az azért nem jutott a masik Szerz6d6 Fél tudomasara, mert a
kézbesitést barmely moédon megakadalyozta (pl: nem kereste, a megadott cimen

ismeretlen, ismeretlen helyre koltozott, az atvételt megtagadta, az elektronikus
levelez6rendszerébe nem 1épett be).

10. Titoktartas
Eladé 'alkalmazottjait, illetve az 4ltala a teljesitésbe bevont alvallalkozokat, egyéb

kizremiikodbket titoktartési kotelezettség terheli a Szerzédés teljesitése soran vagy azzal
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Osszefiiggésben tudomasukra jutott, birtokukba kerdilt, illetve méas modon megismert
minden olyan, nem nyilvanosan hozzaférhetd, illetve nem koézérdeki adat, terv,
informédcid, okmény, dokumentum tartalma vonatkozésdban, amelynek nyilvanossagra
hozatala Vevé hivatali, tizleti vagy egyéb titkait sértené.

10.2. A titoktartasi kotelezettség a Szerzddés megsziinésétél szamitott 3 (harom) évig all fenn. A
titoktartsi  kotelezettségre  vonatkozd  rendelkezéseknek Eladé  alkalmazottai,
alvallalkozok, illetve egyéb kozremiikoddk részér6l torténd megismertetése, betartatasa,
illetve a betartdsanak ellendrzése Eladd kotelezettsége, illetve felelssége. A jogosulatlan
nyilvanossagra hozatalbdl szdrmazé hatrinyok elhéaritdsdhoz, illetve kikiiszoboléséhez
sziikséges koltségek — az esetleges titoksértésért fennallé feleldsségen tul — Eladét terhelik,
kivéve, ha bizonyitja, hogy a titok megbrzése és megériztetése tekintetében gy jart el,
ahogy az adott helyzetben altaldban elvarhato.

103. Felek tudomésul veszik, hogy a jelen Szerzédéssel és Eladé tevékenységével
Osszefiiggésben tudomdsukra jutott mindennemil informécié — fiiggetlentil annak
megjelenési formajatdl — tekintetében lejarati hataridé nélkil teljes korti titoktartasi
kotelezettség terheli, igy azt Felek nem jogosultak harmadik személyek szamara

semmilyen modon hozzaférhetévé, megismerhetévé tenni a Felek elézetes irasbeli
hozzéjarulasa nélkiil.

10.4. Eladé tudomésul veszi,” 'hogy - az " informécids ~Onrendelkezési jogrél és ~az
informacidszabadsagrol szolo 2011. évi CXIL toérvény rendelkezéseit alapjan — a Vevd
rendelkezésiikre bocsatott személyes és kiilonleges adatokat csak a Szerz6dés hatélya alatt
és olyan mértékben kezelheti, amilyen mértékben a Szerzédésben rogzitett feladat
ellatisahoz elengedhetetleniil sziikséges figyelembe véve a hivatkozott jogszabaly
adatkezelésre vonatkozo értelmezd rendelkezését. Elado tovabba koteles az egészségiigyi
és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérSl és védelmérSl szold 1997. évi
XLVIL torvény rendelkezéseit is betartani.

10.5. Elad6é kotelezettséget és egyben kartéritési felelGsséget véallal azért, hogy a Szerz8dés
teljesitése soran minden, a Vevével kapcsolatban tudomasara jutott adatot, mindsitett
adatot, informaciot csak Szerzédéses kotelezettsége teljesitéséhez hasznalhatja fel, azokat
kizérdlag Vevl eldzetes és kifejezett frasbeli hozzédjarulasaval adhatjdk 4t harmadik
személy részére, a Szerz6dés megsziinésével egyidejiileg ezen adatokat, informécidkat,
iratokat, az ezekrdl készillt mésolatokat koteles a Magyar Allamkincstirnak
visszaszolgéltatni, adathordoz6ir6l t6rolni, illetve megsemmisiteni.

10.6. Eladé kotelezettséget és egyben kartéritési feleldsséget véllal tovabba azért, hogy a feladat
teljesitése sordn barmilyen moédon tudomaésukra jutott, illetve birtokdba keriilt adatot,
mindsitett adatot, tényt, informéci6t bizalmasan kezeli, nem teszi hozzéférhetdvé, azokat
titokként meg0rzi, nem hozza nyilvanossdgra, valamint nem hasznaljdk fel a jelen
Szerz8désen kiviil es6, altaluk folytatott tevékenység soran. Tudomasul veszik, hogy

azokat kizdrolag Vevd el6zetes és kifejezett irdsbeli hozzajarulasaval adhatjak 4t harmadik
szemely részére.

10.7. Eladé tudomésul veszi, hogy a titoktartdasra vonatkozo, a fentiekben lefrt
kotelezettségvallalasa jelen SzerzOdés alairasat6l id6beli korlatozas nélkiil érvényes €s a
jelen Szerz6dés barmely modon torténd megsziintetése esetén is hatalyban marad.

10.8. Elado koteles a Szerz6dés teljesitésében részt vevovel (szerz6d6 fél tisztségviselje, tagja,
munkavallal6ja, vele polgari vagy egyéb jogviszonyban all6 személy) - a jelen pontban
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10.9.

10.10.

10.11.

11.1.

11.2.

11.3.

114,

12.1.
12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

meghatéarozottakkal egyezé - titoktartdsi nyilatkozatot aldiratni. Harmadik szemeélynek
mindsiilnek mindazok, akik a titoktartési nyilatkozatot nem irjék ala.

Eladé kijelenti, hogy kartéritési felel6ssége korében koteles megtériteni a Vevé
valamennyi, a jelen pontban véllaltak megsértésére visszavezethetd vagyoni karat, illetve
sérelemdijat, amennyiben a titoktartasi kotelezettséget a szerz6d6 fél, tovabba a jelen

Szerz6dés mellékleteként csatolt titoktartisra kotelezett szdndékosan vagy gondatlanul
megszegi.

Eladé tudomasul veszi, hogy a titoktartdsi kotelezetiség megsértésének polgari és
biintetSjogi jogkdvetkezményeiért a mindenkor hatalyos jogszabalyban foglaltak szerinti
biintet6jogi és polgari jogi szabalyok szerint felel.

A titoktartdsi kotelezettség megszegése esetén Vevd kartalanitdsi kotelezettség nélkiil
azonnali hatallyal jogosult a Szerz6dést felmondani.

11. Alvallalkozok

Eladé jogosult kozremiikodék (ideértve a Kbt. szerinti alvallalkozék fogalmat is)
igénybevételére. Az alvallalkoz6 igénybevételénél a Kbt. és a Kozbeszerzési eljaras

rendelkezései iranyadék. Az alvallalkozokkal kotdtt szerzOdésekre a Kbt. szabélyai
értelemszertien iranyadok.

Eladé az igénybe vett alvallalkozoért (kdzremiikddéért) tgy felel, mintha az alvéllalkozo
(kdzremiikods) 4ltal végzett munkakat sajat maga végezte volna el. A jogosulatlanul
igénybe  vett  alvéllalkozd  (kézremiikodS) ~ vonatkozasdban — azon  hatranyos

kovetkezményekért is felel, amik ezen alvallalkozé (kdzremiikods) igénybevétele nélkil
nem kovetkeztek volna be.

Vevd az alvillalkozé igénybevétele korében kifejezetten felhivja Elado figyelmét a Kbt.
138. §-ban foglaltakra. '

Eladé jelen Szerzédés alairdsival nyilatkozik, hogy a szerzédés teljesitéséhez nem vesz
igénybe a Kbt. 62. § (1)-(2) bekezdése szerinti kizard okok hatalya alatt 4116 alvallalkozot.

12. A Szerz6dés megsziinése, megsziintetése

A Szerzédés teljesités eldtti megsziintetésére a Ptk. tulajdonétruhdzasi szerzodésekre
vonatkoz6 szabalyai irdnyadok az aldbbiak figyelembevételével.

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

A jelen Szerzédés megszlinik, amennyiben az 5.1 pontban meghatirozott iddtartam
(eredeti, meg nem hosszabbitott idStartam, vagy meghosszabbitds esetén a
meghosszabbitott id6tartam) eltelik, vagy a keret6sszeg kimeriil.

A sérelmet szenvedett fél jogosult azonnali hatéallyal eldllni a Szerzédeéstdl, ill. azt
felmondani masik fél szerzédésszegése esetén, ha mar nem all érdekében a teljesités. A
jelen Szerzédésben sulyos szerzOdésszegésként megjelolt barmely magatartds vagy
mulasztas tantsitasa, illetve az egyéb ilyennek minGsitheté magatartisok vagy mulasztdsok
barmelyike az érdekmulas bekovetkezését Gnmagaban megalapozza.

Sulyos szerzddésszegésnek mindsiil Elado részérdl kiilondsen, ha
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a) Eladd a jelen szerzédés 6.2.6. pontjaban foglalt barmely kotelezettségét megszegi
(Ebben az esetben a jelen szerz8dés 12.5. pontjanak c) alpontja nem alkalmazando,
hanem mar a jelen szerzddés 6.2.6. pontban foglalt barmely kotelezettség egyszeri
megszegése stulyos szerz6désszegésnek mindsiil.); vagy

b) Eladé alapos ok nélkiil teljesitést felfiiggeszti (legalabb 1 napra), vagy

c) Elado6 ismételten (2. alkalommal) késedelembe esik, vagy hibasan teljesit, vagy

d) Eladé ellen az illetékes birdsag jogerbs végzése alapjan felszdmolasi eljards indul; vagy

e) Eladd végelszamolas irdnti kérelme (amennyiben gazdaségi tirsasagrol van szo) a
cégbirosagnal benyujtasra keriilt; vagy

f) Eladéval szemben az illetékes cégbirosig elétt megsziintetési, torlési eljards indul,
vagy

g) FEladé jelen Szerzédésben foglalt barmely egyéb kotelezettsegenek nem tesz eleget, €s
emiatt a Szerz8dés feljogositja Vevot a felmondasra vagy az elallasra, vagy

h) amennyiben barmely a Kbt. altal eldirt kotelezettségét — kivéve, ha ahhoz mas
jogkovetkezményt fiiz a Kbt. vagy mas kdgens jogszabaly — Flad6 megszegi, vagy

i) jogszabalyon vagy jelen Szerzddésen alapuld titoktartdsi kotelezettségét megszegi,
vagy

j) Jogszabalyon alapuld egyéb felmondasi vagy elallasi okok fennallnak vagy

k) FEladé ateljesités soran hamis adatot szolgaltat, vagy :

1) Elado6 alvallalkozot jogosulatlanul vesz igénybe, vagy

m) Elado a foglalkoztatasra vonatkozé szabalyokat megsérti, vagy

n) Eladé szerzédésszegésével megbetegedést vagy halalt okoz.

12.6. Eladé jogosult jelen Szerz6dést6l vald azonnali hatalyu elallasra/felmondasra ha Vev6 —
olyan okbol, amelyért felelés —

a) aszamlat — felszolitas ellenére — sem fizeti meg, vagy
b) egyébként Elado tevékenységét lehetetlenné teszi. -

12.7. A Szerzédés barmely jogcimen t6rténé megsziinése esetén Eladd a megsziinésig teljesitett
szolgaltatasok ellenértékére jogosult.

12.8. SzerzOdésszegés esetén barmely fél koteles fenti joganak gyakorlasa el6tt a masik,
szerz6désszegh fél figyelmét irdsban felhivni a szerz6désszegés megsziintetésére,
megfeleld, legalabb 3 munkanapos (fizetés teljesitésénél 15 napos) hataridé mellett. Az
azonnali hatdlya felmondast tartalmazd nyilatkozatban hivatkozni kell a stlyos
szerzodésszegés tényére, és meg kell jelolni a stlyos szerzédésszegés megallapitasanak
alapjaul szolgald tényt, koriilményt. Nem kell jelen pontot alkalmazni akkor, ha a
szerzOdésszegés jellege miatt (pl.: elmulasztott szigora hatarid6) nem-lehetséges.

12.9. Vevd jogosult és egyben koteles a Szerz6dést felmondani - ha sziikséges olyan hatéarid6vel,

amely lehet6vé teszi, hogy a Szerzddéssel érintett feladata ellatdsardl gondoskodni tudjon -
ha

a) Eladéban kozvetetten vagy kozvetleniil 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;

b) Eladé kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghalad6 tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben,
amely tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjdban

meghatarozott feltétel.
12 RN
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12.10.

12.11.

12.12.

12.13.

13.1.

13.2.

Ennek érdekében a SzerzOdés teljesitésének teljes idStartama alatt Eladé tulajdonosi
szerkezetét Vevd szamaéra megismerhetdvé teszi és a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti
tigyletekr6l Vevoét haladéktalanul értesiti.

Vevl a Szerzédést felmondhatja, ha:

a) feltétleniil sziikséges a szerz8dés olyan lényeges modositésa, amely esetében a Kbt.
141. § alapjan 0j kozbeszerzési eljarast kell lefolytatni;

b) Eladd nem biztositja a Kbt. 138. §-ban foglaltak betartasat, vagy Elad6é személyeben

érvényesen olyan jogutédlas kévetkezett be, amely nem felel meg a Kbt. 139. §-ban
foglaltaknak; vagy

c) az EUMSZ 258. cikke alapjan a kiizbeszerzés szabélyainak megszegése miatt
kotelezettségszegési eljaras indult vagy az Eurépai Uni6 Birésdga az EUMSZ 258.
cikke alapjan inditott eljarasban kimondta, hogy az Eur6pai Uni6 jogabol eredd
valamely kotelezettség tekintetében kotelezettségszegés tortént, és a birosig altal
megallapitott jogsértés miatt a Szerz0dés nem semmis.

Vis maiorra Eladé csak akkor hivatkozhat, ha frdsban értesiti a Vevét — amennyiben a
koriilmények lehetévé teszik — a vis maior tényérdl és varhaté idStartaméarél. Ha a Vevo
egyéb irdnyu irisos utasitdst nem ad, Eladénak tovébb kell teljesitenie szerzddéses
kotelezettségeit, amennyiben az ésszertien lehetséges és meg kell keresnie minden ésszerti
alternativ médot, amelyet a vis maior esete nem gatol.

A Szerzddésben foglalt hataridSk a vis maior id6tartamaval meghosszabbodnak.

Amennyiben a vis maior idStartama meghaladja a 45 (negyvendt) napot, a felek a
Szerzddés teljesitésével kapcsolatban johiszemi targyalésokat kezdenek.

Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya kdzpontositott — orszagos, regionalis —, illetve
fenntarté 4ltal, vagy a fenntartd megbizasabol inditott kozds kozbeszerzési eljarasba is
bevonasra keriilhet, ezért Vev a kdvetkez6 bonto feltételt koti ki:

Vevl szerzédéses kotelezettséget kizarélag a Polgari Torvénykonyvrdl szolé 2013. évi V.
térvény 6:116. § (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozd bontd feltétellel vallal, hogy
amennyiben a beszerzés kozvetlen targydra vonatkozban a kdzpontositott kdzbeszerzési
rendszerben, Osszevont kozbeszerzési eljarasban, vagy a fenntarté dltal, vagy a fenntarto
megbizasabol inditott kozos kozbeszerzési eljaras keretében, Vevé szdmara a kdzvetlen
megrendelés lehet§ségét tartalmazo keretmegéllapodds vagy szerz6dés 1ép hatélyba, a
kozpontositott, kozos vagy Osszevont kozbeszerzés rendszerében kell a beszerzést

megvalésitania. Felek rogzitik, hogy ebbsl Vevének semmilyen hétrdnyos kévetkezménye
nem szarmazhat.

13. A Szerz6dés tartalminak értelmezése, zaré rendelkezések

Jelen Szerz6désben nem szabalyozott kérdésekben, Magyarorszdg mindenkor hatalyos
jogszabalyai, kiilondsen a Kbt., tovdbba a Kbt. altal engedett korben a Ptk. és a kapcsolodo
jogszabalyok vonatkozo rendelkezései az irdnyadok.

Szerz3d6 Felek rogzitik, hogy jelen Szerzédés csak a Kbt. feltételeinek (141. §) teljesiilése
esetén, frasban médosithaté. Felek rogzitik, hogy a Szerzédés a Kbt. 141. § (4) bekezdés a)
pontjanak megfeleléen modosul az alabbi esetekben:

a) felek kozhiteles nyilvantartasban foglalt adatainak modosulédsa esetén a nyilvéantartasba
bejegyzés napjaval,

d 1 {1 "f}»\
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13.3.

134.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

13.9.

b) felek kapcsolattartoira, teljesitésigazold személyére vonatkozé adatok moédosulasa
~ esetén a masik félhez tett kozlés kézhezvételének napjaval
amennyiben a Kbt. ezt nem zérja ki. :

Felek rogzitik, hogy semmis a Szerz6dés moédositasa, ha az arra irdanyul, hogy Eladét
mentesitsék az olyan szerz6désszegés (illetve szerz6désszegésbe esés) és annak
jogkovetkezményei - ide nem értve a felmondas vagy eldllas joganak gyakorlasat -
alkalmazasa al6l, amelyért felelds (illetve felelés lenne), vagy amely arra irdnyul, hogy
Vevd atvallaljon Eladét terheld tébbletmunkakoltségeket vagy indokolatlanul egyéb, a
szerzOdés alapjan FEladot terheld kockéazatokat. E korben kijelenti Elad6, hogy a

kockazatokat felmérte és azt a Jelen szerzddésben foglalt ellenszolgéltatasban teljeskoriien
érvényesitette.

Felek megallapodnak abban, hogy amenny1ben jelen Szerzédés barmely pontja kogens
jogszabalyba iitkbézne, vagy a kozbeszerzési eljaras kotelezd érvényl dokumentumanak
tartalmaval ellentétes lenne, akkor jelen Szerz6dés fentieket sért6 rendelkezése helyébe —
minden tovabbi jogcselekmény, igy kiilondsen a Szerz6dés moédositasa nélkil — 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 szévegszen’ien a
Szerz6dés nem tartalmazza (az adott rendelkezés a Szerzdés részét képezi).

Felek kifejezetten rogzitik, ‘hogy tudomasuk van arrél, hogy Vevé koteles a Kozbeszerzési
Hatosagnak bejelentem ha

a) Eladd szerz6déses kotelezettségét stlyosan megszegte és ez a  szerz8dés
felmondasahoz vagy elallashoz, kartérités koveteléséhez vagy a szerzddés alapjan
alkalmazhaté egyéb jogkdvetkezmény érvényesitéséhez vezetett, valamint, ha Elado
olyan magatartasaval, amelyért felelds, részben vagy egészben a szerzddés
lehetetleniilését okozta. A bejelentésnek tartalmaznia kell a szerz6désszegés leirasat,
az annak alapjan alkalmazott jogkGvetkezményt, valamint, hogy a szerz6dé fél a
szerzGdésszegést elismerte-e, vagy sor keriilt-e arra vonatkozdan perinditésra.

- b) Elad6 szerzédéses kotelezettségének jogerSs birdsagi hatarozatban megéllapitott

megszegeése esetén a szerzOdésszegés tényét, leirasat, lényeges jellemzdit, beleértve
azt is, ha a szerzOdésszegés a szerz6dés felmondasdhoz vagy a szerzddéstdl vald
elallashoz, kartérites koveteléséhez vagy a szerz6dés alapjan alkalmazhato egyéb
szankcid érvényesitéséhez vezetett, valamint Elad6 szerz6d6 fél olyan magatartasaval
amelyért felelGs, (részben vagy egészben) a szerz6dés lehetetleniilését okozta.

Felek fenti korben megallapodnak abban, hogy Elad6 nem jogosult a fenti adatok atadasa
miatt a Vévovel szemben semmiféle igényt sem érvényesiteni abban az esetben sem, ha
barmely atadott tény, vagy koriilmény utébb nem bizonyulna valbsnak, kivéve, ha ezzel a
Vevonek az adatok ataddsanak pillanatdban tényszertien tisztdban kellett lennie (nem
tartozik ide a hibas jogszabély-értelmezésbdl vagy téves tényallas-értelmezésbdl szarmazo
kérilmény, kivéve, ha az a Vevdnek felrohatdan kovetkezett be).

Jelen Szerz6dés 5 megegyezd, eredeti példanyban késziilt el, elvalaszthatatlan részét
képezi (VevO példanyahoz fizikailag nem kapcsolva) a k6zbeszerzési eljaras iratanyaga,
kivéve a dontések és dontésel6készité anyagok.

A Szerz6dés a mindkét fél aldirasra és kotelezettségvallalasra jogosult vezetd
tisztségvisel6jének (Eladonal cégszerti) alairdsa esetén érvényes.

Jelen szerz6dés mindkeét fél altal torténd alairas napjatol hatalyos..
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13.10. Jelen szerzddésben nem szabalyozott kérdésekre a Kbt., valamint a Kbt. altal biztositott

kérben a Polgari Térvénykonyv, és a — beszerzés targya szerint — vonatkozé jogszabalyok
rendelkezései az iranyadok.

14. Mellékletek

. szamt melléklet: Miiszaki leirds

. széml melléklet: Eladé ajanlata

. szami melléklet: Atlathatésagi nyilatkozat

. szamt melléklet: Magyarorszagi forgalomba hozatali engedély/ forgalmazasi jog igazolasara

szolgéld dokumentum

5. szamu melléklet: A forgalomba hozatali engedély Jogosultjatol eltér6 Eladd esetén a

forgalomba hozatali engedélyes nyilatkozata, miszerint a megajanlott terméket a sziikséges

mennyiségben a jelen szerz6dés teljesitésének a teljes ideje alatt biztositja Eladénak. (adott
esetben)

6. Nyilatkozat az alvallalkozokrél

BwN -

A Szerzdést a felek attanulmanyozis és értelmezés utan, mint szandékukkal és tgyleti

akaratukkal mindenben megegyez6t 5 (6t) eredeti példdnyban jovéhagyodlag irjak ald, amelybol
Vevét 4 példany illeti.
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3. szdmt melléklet

ATLATHATOSAGINYILATKOZAT

Alulirott, Péké Zoltan a SIAD Hungary Gazekat Forgalmazd és Termeld Korlatolt
Teleldsséglt Tarsasag (székhelye: 3527 Miskole, Zsigmondy Vilmos ulea 38., adészan:
10968927-2-05) képviseletében, mint a Markhot Ferenc Oktatokorhdz és Rendeléintézet
(székhelye: 3300 Eger, Knézich Karoly u. 1., NEAK kod: N385) epészségiipyi
.,zolg’lltato szerzbdéses parinere kijelentem, hogy a SIAD Hungary Gazokat For gﬂlmdm

és Termeld Korldtolt Teleldsségli TArsasAg a nemzeti vagyomrdl szolé 2011, évi

CXCVI. torvény szerinti Atlathatd szervezetnek mindsiil,

Kotelezeitséget vallalok arra, hogy amennyiben a STAD Hungary Gazokat Forgalmazd
¢s Termeld Korlarolt Feleldsségli Tarsasdg helyzetdben olyan valtozas kdvetkezik be,
amely miatt a tovibbiakban nem minsiil Atlathatd szervezetnek, Ugy azt a valtozds

bekdvetkezésétél szamitott 8 napon belill kiteles vagyok a Kérhaz részére irasban
hejelenteni,

Kijelentent, hogy tisztdban vagyok a nemzeti vagyonrdl szold torvény atlithatd
szervezetre vonatkozd eldirdsival.

Az allamhaztartastdl szolé 2011, évi CXCV. t(nveny 41, §-a alapjan kozponti
koltsegvetem kmdasx elmranyzatok telhére oiyan ]og1 szemellyel jogi szeme\wseggel

lcttetbtt ilven szexzbdes alamén,nfiﬂ_ltillt’_ltheté lqﬁ_zgﬁ@ amely szerve?ei nem mm(w;m
4tlathatd szervezetnek.

A kotelezettségvallalo ezen feliétel ellenbrzése celjébél a szerzddéshbol eredd
kivetelések eléviiléséig jogosult a jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezs
szervezet dtlathatésdgival 8sszefitggd adatokat kezelni.

?

Kelt: , Al Ch

(a af Lés)

A nemzeti vagyonrdl 2011, évi CXCVI. térvény 3. § (1) bekezdés 1. slapjin

atlithaté szervezet:

a) az dallam, a koltségvetési szerv, a koztestillet, a helyi Snkorményzat, a ncu‘zge,tmegl

Onkorményzat, a tdrsulés, az egyhézi jogi személy, az olyan gazdilkedd szervezet,

amClyben. az allam vagy a helyl Onkorményzat kilon-kilén vagy epylitt 100%-o0s
¢szeseddssel rendelkezik, a nemzetkdzi szervezet, a kilfldi allam, a kilfoldi

hclyhatosag, a killfsldi allami vagy helyhatésdgi szerv és az E,mépal Gazdaségi

Térségrdl sz616 megallapoddsban részes allam  szabdlyozott piacira bevezetett

nyilvanosan mitkodd részvénytéarsasag,

b) az olyan belfsldi vagy killfoldi jogi személy vagy jogi személyiséggel nem

rendelkezd gazdalkodd szervezet, amely megfelel a kdvetkezd felicteleknek:

ba) tulajdonosi szerkezete, a pénzmosds és a terrorizmus finanszirozasa megeldzésérdl

¢s megakadéalyozasardl szolé torvény szerint meghatdrozott tényleges tulajdonosa

megismerhetd, ﬁ
{
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bb) wz FBurépal Unié tagillamaban, az Burdpai Gazdasdgl Térséprbl 2616
megallapodisban részes llamban, a Guzdasdgi Egyiitimitkodési és Fejlesztesi Szervezet
tagdllamdban  vagy olyan  Allamban  tendelkezik . adbilletbséggel, amellyel
Magyarorszagnalc a kettbs adoztatds elkeriilésérdl szolo egyezmenye van,

be) nemn mindsil a tarsasdgi adérél és az osztalékaddérdl sz6l6 t6rvény szerint
meghatirozot! ellendrzott kulsldi tArsasdgnak,

bdy a gazdillods szervezetben kdzvetlenitl vagy kozvetetten t6bb mint 25%-o0s

tntajdonnal, befolydssal vagy szavazati joggal bird jogi személy, jogi személyiséggel
nem rendelkezd pazdélkodd szervezet tekintetében g ba), bb) ¢s be) alpont szerinti
feliételel fennéllnak; '

¢) az a civil szervezet és a vizitdrsulat, amely megfelel n kévetkezd feltételeknek:

&) vezet tisziségviselsi megismerhetk,

ch) o civil szerveret ds g vizitdrsulat, valamint ezek vezetd tisztségviseldi nem #tlathatd
szervezetben nem rendelkeznek 25%-ot meghaladé részesedéssel,

ce} szelhelye az Furdpai Unié tagdllaméban, az Bur6pai Gazdasdgl Térségrdl szold
megallapodasban részes allamban, a Gazdasigi Baytittmtksddsi és Fejlesztési Szervezet
tagatlamaban vagy olyan allamban van, amellyel Magyarorszagnak a kettds adéziatis
elkeriilésérol sz615 egyezmeénye van;

Teljes bizonyitd erejd maganoliratnak mindsiil a polgari perrendtartisrél sz6lé

- 2016, vi CHXX, thrvémy 328, § (1) bekezdése alapjan:

325, § TA teljes bizonylto ercjft maganokirat]

(1) Teljes bizonyitd erejli a maganokirat, ha

a) a kidllitd az okiratot sajit keziileg fita és aldirta,

b) két mnd igazolja, hogy az okirat ‘aldiréja a részben vagy egészben nem altala irt
okiratot elsttik irta ald, vagy alafrdsat elSttik sajat kezll alafrasénak ismerte el
igazolasként az okiratot mindkét tann alairja, tovabbd az okiraton a tamik nevét és
laleohelyét - ennek hignyaban tartGzkodasi helyét - olvashatdan is fel kell tintet,

¢) uz okirat aldirojanak aldirdsat vagy kézjegyét az oldraton bird vagy kozjepyzd
hitelesiti, : '

d} az okiratot a jogi személy képviseletére jogosult személy a 14 vonatkozo szabalyok
szerint mepteleléen alafrja,

€) lgyvéd vagy Lamarai joglandcsos az Altala készitett okirat szabélyszerdi
ellenjegyzésével bizonyita, hogy az okirat alairdja a més Altal frt okiratot elétte {ita ald
vapry alairdsat eldtie sajat kezii aldfrasanak ismerte el,

1) sz elektronikus oliraton az alaid a minfsiiett vagy mindsitett tanusitvinyon alapuld
fokowott biztonsag elektronikus alafrasat vagy bélyegzbjét helyezte el, és - amennyiben
jogszabaly Ggy rendelkezik - azon idébélyegzét helyez el, :
8) az elektronikus okiratot az alafrd a Kormény rendeletében meghatérozott azonosiia
visszavezetelt dokumentumhitelesités szolgaltatassal hitelesiti, vagy

) alyan, t8rvényben vagy korményrendeletben meghatdrozott szolgaltatds keretében
i6te létre, ahol a szolgdltatd az okiratot a kiallito azonosttdsan kereszttl a kigllito
szemclydhez rendeli és a személyhez rendelést a kiallitd sajat kezfi aldfvisdra
egyertelmilen visszavezethetd adattal egylitt vagy az alapjan hitelesen igazolja; tovibba

e

a szolgaltaté az egyértelmi szemeélyher rendelésrél kiallitott {gazoldst elektronikus

dokumentumba kapesolt, elvalaszthatatlan zéradékba Toglalja és azt az okirattal egyiitt

legalabb fokozott biztonsagn elekironikus bélyegzivel és legalabb fokozott biztonsagh
id6bslyegzdvel latja el.
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Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb a gydgyszerpiacot szabélyozd
torvények moédositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 5. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan eljarva a 2019. december 02. napjan, a SIAD
Hungary G4zokat Forgalmazé és Termeld Kft. (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére az
Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: OGYEI) elétt
az. Oxigén SIAD mélyhiititt orvosi gaz elnevezésii gyogyszer (a tovabbiakban: Készitmény)
forgalomba hozatali engedélyének médositasa irant indult eljardsban az alabbi

hatarozatot

hozom.

A Kérelmezd Oxigén SIAD mélyhiitétt orvosi gaz elnevezésti készitmény vonatkozésiban
2009. januéar 16. napjan 1269/40/09 iktatoszamon kelt, forgalomba hozatali engedélyt megado
hatarozatomat, a kordbbi modositdsokkal egységes szerkezetben (a tovabbiakban: eredeti
hatarozat) az alabbiak szerint

moédositom:

Jelen hatarozat véglegessé vildsaval egyidejiileg az eredeti hatarozat rendelkezd része
helyébe az alabbi valtoztatasokkal kiegésziilt rendelkez6 rész 1ép:

1.) A gyogyszer neve (védjegyzett név, hatiserésség, gyogyszerforma):

Oxigén STAD mélyhiitott orvosi gaz






2.) A gyogyszer kiszerelése (kiszerelési egység, csomagolis mddija) és a
nyilvantartasi szama(i):

101 rozsdamentes acél tartily kriogén lizemii csatlakozékkal

és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/73
211 rozsdamentes acél tartily kriogén iizemii csatlakozdkkal

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

¢és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/75
371 rozsdamentes acél tartily kriogén iizemi csatlakozékkal

és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/76
411 rozsdamentes acél tartily kriogén iizemii csatlakozékkal

és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/77
451 rozsdamentes acél tartaly kriogén iizemii csatlakozékkal

és biztonsagi szeleppel -~ - OGYI-T-20708/78
5001 rozsdamentes acél, felhasznalonal maradé tartaly

kriogén iizemii csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/52

600 1 rozsdamentes acél, felhasznalonal maradé tartaly
kriogén iizemii csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/53

6501 rozsdamentes acél, felhasznalonil marado tartaly :
kriogén iizemii csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/54

8001 rozsdamentes acél, felhasznilonil marado tartaly
kriogén iizemii csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/55

10001 rozsdamentes acél, felhasznalonal maradoé tartaly
kriogén iizemii csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel OGYI-T-20708/56

95001 rozsdamentes acél, felhasznalénal maradd, és a felhasznilo telepitett
tartalyaiba valo toltést megel6z6 szallité tartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel OGYI-T-20708/57

18 0001 rozsdamentes acél, felhasznAalonal marado, és a felhasznalo telepitett
tartalyaiba val6 toltést megel6zé szallité tartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel OGYI-T-20708/58

207571 rozsdamentes acél, felhasznilonal maradé, és a felhasznalo telepitett
tartalyaiba valé toltést megel6z6 szallito tartaly vikuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel OGYI-T-20708/59

210001 rozsdamentes acél, felhasznilonal maradé, és a felhasznalo telepitett

tartalyaiba valo toltést megel6zé szallité tartaly vikuumszigeteléssel és
biztonsdigi szelepekkel OGYI-T-20708/60

: % o






235001 rozsdamentes acél, felhasznilénal marado, és a felhasznilé telepitett
tartalyaiba valo toltést megel6zé szallité tartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel OGYI-T-20708/61

195691 rozsdamentes acél, felhasznAlonal maradé, és a felhasznalo telepitett
tartalyaiba valo toltést megel6zé szallitétartaly vikuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel

OGYI-T-20708/68

227211 rozsdamentes acél, felhasznilonal maradd, és a felhasznalo telepitett
tartalyaiba valé toltést megel6zd szallitotartaly vaknumszigeteléssel és
biztonsigi szelepekkel

OGYI-T-20708/69

308931 rozsdamentes acél, felhasznilénal maradé, és a felhasznAalo telepitett
tartalyaiba valé toltést megel6zé szallitotartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel

OGYI-T-20708/70

310751 rozsdamentes acél, felhasznalénil marado, és a felhaszn4lé telepitett
tartalyaiba valé toltést megeldzé szallitétartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsigi szelepekkel

OGYI-T-20708/71

310861 rozsdamentes acél, felhasznalénil maradd, és a felhasznilé telepitett
tartalyaiba valé toltést megelzé szallitétartaly vakuumszigeteléssel és
biztonsagi szelepekkel

OGYI-T-20708/72

2a.) Nemzetkozi eljaras szam:

3.) A gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjinak neve, székhelye:

SIAD Hungary Gazokat Forgalmazé és Termelé Kft. 3527 Miskole Zsigmondy ut 38, .
Magyarorszag

4.) A gyogyszer felszabaditisaért felelés gyarto neve, székhelye telephelye:

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

5.) A gvégyszer hatéanyaga(i):

Oxigén

6.) Az 1. szamu mellé¢klet az alabbiak szerint valtozik:

Ervényben marad az OGYEI/9822-8/2019 szamu hatérozat 1. szami melléklete. [ ///
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7.) A 2. szimi melléklet az aldbbiak szerint valtozik:

Ervényben marad az OGYEI/9822/2019 szamu Alkalmazasi El6irés
Ervényben marad az OGYE1/9822/2019 szami Betegtajékoztatd
Ervényben marad az OGYEI/9822/2019 szamu Cimkeszéveg

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

Ervényben marad az OGYEI/9822-8/2019 szAmi hatarozat 3. szémi melléklete.

9.) A 4. sziamu melléklet az alabbiak szerint valtozik:

A 4. szamu melléklet helyébe a jelen hatarozat 4, szamu melléklete keril.

10.) A Gytv. 5. § (10) bekezdésében foglaltakkal dsszhangban a gyégyszer forgalomba
hozatali engedélye az alibbiakkal 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 gy4rtasi hely
bevezetése

Type IB B.ILb.1.e. Uj késztermék gyartsi hely
bevezetése :

Type 1B B.ILb.1.e. I'Jj késztermék gyartasi hely
bevezetése

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

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

Type IAn B.ILb.1.b.. Uj késztermék csomagol6hely -

bevezetése ‘
Type IAv B.ILb.1.b. Uj késztermék csomagol6hely
bevezetése

Jelen médositasok az eredeti hatirozatnak egységes és elvalaszthatatlan részét képezik és
annak indokoldsat nem érintik. '






Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016.
évi CL. térvény (tovabbiakban: Akr.) 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt dontés
ellen kézigazgatasi per indithaté a kozigazgatasi perrendtartasrdl sz616 2017. évi L. térvény 13.
§ (3) bekezdésében meghatdrozott birdsag elétt. A keresetlevelet az illetékes birdésagnak
cimezve, az OGYEI-hez kell benytijtani.

Megallapitom, hogy az igazgatdsi 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 vonatkozdsaban — a

Gytv. 5. § (10) bekezdése szerinti — forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelmet
nyujtott be az OGYEI-hez.

Az OGYEI a beérkezett kérelmet, és annak mellékletét képezd dokumentéciot megvizsgalta. A
formai vizsgalat soran megallapitast nyert, hogy a készitmény az emberi alkalmazésra keriild
gyogyszerek forgalomba hozataldnak és gyartisanak engedélyezésérdl szold 450/2017. (XIL: -
27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 13. § (2)-(8) bekezdésében foglalt
feltételeknek maradéktalanul eleget tesz.

Ezt kdvetden keriilt sor a kérelem, és annak mellékleteként benyujtott dokumentéci6 tartalmi
értékelésére. Az értékelés eredményeként az OGYEI megéllapitotta, hogy a gyogyszer
mindsége, mennyiségi dsszetétele — ideértve a gyartas koriilményeit is — tovabbra is ismert €s
meghatarozott, a gyogyszer terdpids hatésossiga klinikailag tovabbra is biztositott, és az
elony/kockazat ardnya tovabbra is kedvezd.

A kozvetlen vagy kiilsd csomagoldson feltiintetett, Gytv. szerinti kézértheté tdjékoztatas

(a tovébbiakban: cimke) és a betegtdjékoztaté tovabbra is megfelel a Gytv. 8-10. §-aban
foglaltaknak.

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

A Kérelmez6 a Gytv.. 25/B. §-a és 1. szimi melléklete szerinti dij megfizetési
kotelezettségének hatariddben eleget tett. Az igazgatasi szolgéltatasi dij az Ugyfelet terheli.
Jelen eljarasban egyéb eljarasi koltség nem mertiilt fel.

Fentiek alapjan a készitmény forgalomba hozatali engedélyének moédositisa engedélyezhetd,
ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Jelen hatarozat egy példanyét valamint annak mell¢kleteit (kivéve 3. és 4. szamu mellékletek)
az OGYEI a Korm. rendelet 11. § (5) bekezdése szerint elektronikus tton a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezelének megkiildi.

A fellebbezés lehetségét a Gytv. 26.§ (6) bekezdése zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkoz6 lehetoséget az Akr. 114 § (1) allapitja meg.

&z el






Az OGYEI e hatérozatban foglalt dontését a Gytv. S. § alapjan biztositott hatéskorében, az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetr6l sz6l6 28/2015 (I1.25.) Korm.
rendelet 4.§ (1) bekezdésében foglalt kijelslés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten

Mellékletek:
1.) 4. szama melléklet: Gyartohelyek (bizalmas adatokat tartalmazo melléklet — csak a kérelmez6 kapja meg)
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Kht. 138. § (3) bekezdése szerinti nyilatkozat alvillalkozé bevonisardl

Adulirott Pékeé Zoltdn, mint a STAD Hungary Gazokat Forgalmazé 6 Termels Korlitolt
eleldsségli Tarsasay (szdkhely: 3527 Miskole, Zsigmondy Vilmos utca 38.) cégjepyzésre
jogosult képviseltje nyilatkozom, hogy az ,,Orvesi gizok beszerzése” targyl kizbeszerzési
eljards 2. része eredményeként megkdtendd szerz6dés teljesitéséher!

a) az aldbbi, az ajanlathan még meg nem nevezett alvallalkozd(ka)t vonjuk be:?

(a sorok szdma sziiksdg szerint hdvithetd)

b) alvallalkozét nem vesziink igénybe.

Kelt: Budapest, 2022. &v .. % ho 4. nap

| Keérjik aldhizassal jeloIni az a) vagy a b) pontot,

* Alvéllalkozot a-teljesftés folyaman barmikor bejelenthet és be is kell jelentenie, ha igénybe vesz u jelen
nyilatkozat kitdltésével és'a Vevd részére toriénb megkliddsével, A szerz6dés teljesitésének idotarlama alatt
kiteles Vevbt thjékoztatni az alvallalkozdk bejelentésben ktizolt adatainak valtozisérél. Ha azonban alvéllatkozo
a szerzidéskotéskor még nem ismert vagy alvallalkozdt a teljesitéshez epydltaldn nem kivan i 'qbe venni,

hiizza &t a tdblézatot. Jelen cégszerfien alafrt nyilatkozatot nemleges esetben is csatolnia kell a sz[er 4 )}bs 7!
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