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I. Altalanos kovetelmények

A Kbt. 36. § (3) bekezdése alapjan, ahol a Kbt. vagy a Kbt. felhatalmazasa alapjan meg-
alkotott kiilon jogszabaly alapjan az ajanlatkérd a kozbeszerzési eljaras soran valamely
dokumentum benyujtasat irja eld, a dokumentum - ha jogszabaly eltéréen nem rendelke-
zik - egyszerli masolatban is benyujthat6. Az ajanlatkérd eldirhatja az olyan nyilatkozat
eredeti vagy hiteles masolatban torténd benyujtasat, amely kozvetleniil valamely kovete-
1és érvényesitésének alapjaul szolgal (kiilondsen: garanciavallalo nyilatkozat vagy kezes-
ségvallalasrol szo6ld nyilatkozat). Nem elektronikus uton torténd ajanlattétel esetén az
ajanlat 61. § (1) bekezdése szerint benyujtott egy eredeti példanyanak a 60. § (3) bekez-
dése szerinti nyilatkozat eredeti alairt példanyat kell tartalmaznia. Az ajanlatkéré a nem
magyar nyelven benyujtott dokumentumok ajanlattevé altali felelds forditasat is koteles
elfogadni.

A meghatarozott gyartmanyra, technikai megoldasra valo hivatkozas csak a kdzbeszerzés
targyanak egyértelmli meghatarozasa érdekében tortént, azzal egyenértékii eszkozok is
megajanlhatok a 310/2011. (X11.23.) Kormanyrendelet 26. § (6) bekezdése alapjan.

3. A projekt eredményei, tdmogatasbol 1étrehozott vagyon tulajdonjoga és a 1étrejott va-
gyoni értéket képviseld szellemi alkotdsok, adatbazis felhasznalasanak joga a Ajanlat-
kérét (Kedvezményezettet) illeti meg. A szerz6dés teljesitése soran keletkezd, szerzoi
jogi védelemmel rendelkezé alkotason az Ajanlatkérdt (Kedvezményezett) teriileti
korlatozas nélkiili, harmadik személynek atadhat6 felhasznélési jogot szerez illetve jo-
got szerez az alkotas atdolgozasara.

Amennyiben a szellemi alkotas felhasznalasra jogot szerez az Ajanlatkérét (Kedvez-
ményezett) koteles oktatasi/képzési/foglalkoztatasi célra torténd felhasznalasat bar-
mely tovabbi felhaszndld szdmara ingyenesen biztositani.

Fontos fogalmak a Kbt. alkalmazasaban:

ajanlattevé: az a gazdasagi szerepld, aki (amely) a kozbeszerzési eljarasban ajanlatot
nyujt be;

alvillalkozo: az a gazdasagi szerepld, aki (amely) a kozbeszerzési eljaras eredményeként
megkotott szerzddés teljesitésében az ajanlattevd altal bevontan kozvetleniil vesz részt,
kivéve

a) azon gazdasagi szerepl6t, amely tevékenységét kizardlagos jog alapjan végzi,

b) a szerz6dés teljesitéséhez igénybe venni kivant gyartot, forgalmazot, alkatrész vagy
alapanyag eladojat,

C) épitési beruhazas esetén az épitdanyag-eladot;

A Kbt. 26. § szerint, ha egy gazdasagi szerepld a kozbeszerzés értékének huszonot sza-
zalékat meghalad6 mértékben fog kozvetleniil részt venni a szerzédés - részajanlat-
tételi lehetdség biztositasa esetén egy részre vonatkozd szerzddés - teljesitésében, akkor
nem lehet alvallalkozénak mindsiteni, hanem az ajanlatban (részvételi jelentkezésben)
¢s a szerzddés teljesitése soran kozos ajanlattevoként (a kozbeszerzési eljards részvételi
szakaszaban részvételre jelentkezdként) kell, hogy szerepeljen. Egy gazdasagi szereplo-
nek a szerz6dés teljesitésében vald részvétele aranyat az hatarozza meg, hogy milyen
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aranyban részesiil a beszerzés targyanak altalanos forgalmi adé nélkiil szamitott ellenér-
tékeébol.
Ko6z0s ajanlattétel esetén a Kbt. 25. §-aban foglaltak az iranyadoak.

elektronikus ut: elektronikus adatfeldolgozast, -tarolast és -tovabbitast végzd vezetékes,
radiotechnikai, optikai vagy mas elektromagneses eszk6zok alkalmazésa;

Europai Unio, illetve az Eurépai Unio tagdllama kifejezésen az Eurdpai Gazdasagi Tér-
séget, valamint az Eur6pai Gazdasagi Térségrol szo616 megallapodasokban részes allamo-
kat is érteni kell, kivéve a 9. § (1) bekezdés d) pontja esetében;

gazdasagi szereplo: barmely természetes személy, jogi személy, egyéni cég vagy szemé-
lyes joga szerint jogképes szervezet, aki, illetve amely a piacon épitési beruhazasok kivi-
telezését, illetve épitmények épitését, aruk szallitasat vagy szolgaltatasok nyujtasat kinal-
I

hamis adat: a valosagnak megfeleléen ismert, de a valdsagtol eltéréen kozolt adat;
hamis nyilatkozat: olyan nyilatkozat, amely hamis adatot tartalmaz;

kozbeszerzési eljards megkezdése: A kozbeszerzés megkezdésén a kdzbeszerzési eljarast
megindité hirdetmény feladasanak idépontjat, a kdzvetlen részvételi felhivéas [38. § (1)
bekezdés] megkiildésének idOpontjat, a hirdetmény nélkiili targyaldsos eljaras esetében
pedig az ajanlattételi felhivas - a 99. § (2) bekezdése szerinti esetben a targyalasi meghivo
- megkiildésének, ennek hianyaban a targyalas megkezdésének idépontjat kell értent;

meghatdrozo befolyds: meghatarozo befolyast képes gyakorolni az a szervezet, amely az
alabbi feltételek koziil legalabb eggyel rendelkezik egy masik szervezet tekintetében:

a) vagyoni hozzajarulasa, illetve részvénytarsasag esetében a tulajdonaban 1év6 részvé-
nyek névértéke meghaladja a jegyzett toke felét,

b) a tagok szavazatanak tobbségével egyediil rendelkezik, vagy mas tagok a befolyassal
rendelkezdvel kotott megallapodas alapjan a befolyassal rendelkezovel azonos tartalom-
mal szavaznak, vagy a befolyéssal rendelkezOn keresztiil gyakoroljak szavazati jogukat,
feltéve hogy egyiitt a szavazatok t6bb mint felével rendelkeznek,

¢) jogosult arra, hogy a vezetd tisztségviselok (dontéshozok, ligyvezetdk) vagy a feliigye-
18bizottsag (feliigyeleti, ellendrzd szerv, testiilet) tagjainak tobbségét megvalassza (kije-
16lje) vagy visszahivja;

tamogatds: a kozbeszerzésre iranyuld szerzodés teljesitéséhez pénzeszkoz vagy egyeb
anyagi elOny juttatdsa az ajanlatkérd részére, ide nem értve az adokedvezményt és a ke-
zességvallalast;

tényleges tulajdonos:

A 2007. évi CXXXVI. torvény a pénzmosas €s a terrorizmus finanszirozasa megelzésé-
6l és megakadalyozasarol sz6lo torvény 3. § szerint:

3.81)

ra) az a természetes személy, aki jogi személyben vagy jogi személyiséggel nem rendel-
kezd szervezetben kozvetleniil vagy - a Polgéari Torvénykonyvrdl szold 2013. évi V. tor-
vény (a tovabbiakban: Ptk.) 8:2. § (4) bekezdésében meghatarozott modon - kozvetve a
szavazati jogok vagy a tulajdoni hanyad legalabb huszonét szazalékaval rendelkezik, ha a
jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet nem a szabalyozott pia-
con jegyzett tarsasag, amelyre a kozOsségi jogi szabalyozassal vagy azzal egyenértékii
nemzetkozi eldirdsokkal dsszhangban 1évd kozzétételi kovetelmények vonatkoznak,
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rb) az a természetes személy, aki jogi személyben vagy jogi személyiséggel nem rendel-
kezd szervezetben - a Ptk. 8:2. § (2) bekezdésében meghatarozott - meghatarozé befo-
lyassal rendelkezik,
rc) az a természetes személy, akinek megbizasabol valamely ligyleti megbizast végrehaj-
tanak,

rd) alapitvanyok esetében az a természetes személy,
1. aki az alapitvany vagyona legalabb huszondt szazalékanak a kedvezményezettje, ha a
leend6 kedvezményezetteket mar meghataroztak,
2. akinek érdekében az alapitvanyt létrehoztak, illetve mikodtetik, ha a kedvezményezet-
teket még nem hataroztdk meg, vagy
3. aki tagja az alapitvany kezel6 szervének, vagy meghataroz6 befolyast gyakorol az ala-
pitvany vagyondnak legaldbb huszonét szazaléka felett, illetve az alapitvany képviseleté-
ben eljar, tovabba
re) az ra)-rb) alpontokban meghatarozott természetes személy hianyaban a jogi személy
vagy jogi személyiséggel nem rendelkez6 szervezet vezet6 tisztségviseldje;
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I1. Részletes ajanlati feltételek

Az ajanlat elkészitése
A Dokumentacio kiegészitése, tajékoztatas

Az Ajanlattevé az ajanlattételi hatarido lejartat megel6zo ésszerti idoben kérjen irés-
ban tovabbi tajékoztatast az ajanlat elkészitésé¢hez sziikséges barmely informdécio te-
kintetében, az Ajanlattételi felhivasban megadott elérhetdségeken.

Az Ajanlatkérd az ajanlattételi hataridé lejarta el6tt ésszer(i idoben irasban adja meg a
kért tajékoztatasra a valaszat. A felhivas V.4.) 15. pontja tartalmazza, hogy Ajanlatké-
r6 mely id6pontot tekinti ésszerli hataridonek.

Az Ajanlattételi felhivas és/vagy Dokumentacio modositasa

Az Ajanlatkéré az ajanlattételi hataridé lejartaig barmikor jogosult mddositani az
Ajénlattételi felhivasban, illetve a Dokumentacioban meghatarozott feltételeket.
Amennyiben az ajanlattételi felhivas vagy a dokumentacié modosul, vagy az ajanlatté-
teli hataridé meghosszabbitasra kertil, Ajanlatkérdnek elegendd a mddositott ajanlatté-
teli hataridoérdl vagy a dokumentacié modositasrol a modositott dokumentacié kdzvet-
len megkiildésével értesiteni az ajanlattevoket.

Az ajanlat visszavonasa

Az Ajénlattevd az ajanlattételi hataridd lejartdig az Ajénlatkér6hdz intézett irasbeli
nyilatkozattal visszavonhatja az ajanlatat.

Az ajanlat modositasa

Az Ajanlattevd az ajanlattételi hataridd lejartaig modosithatja az ajanlatat (Kbt. 60. §
(7) bekezdés).

Az ajanlattételi hataridd lejartat kovetden (ami egybeesik az ajanlatok nyilvanos bon-
tasanak kezdési idOpontjaval) a benytjtott ajanlatok még az ajanlatkérd hozzajarulasa-
val sem modosithatok!

Az ajanlatba csatolandé iratok

Az ajanlatnak az iratjegyzék szerinti nyilatkozatokat, illetve dokumentumokat kell
tartalmaznia.

Az ajanlattétel koltségei

Az ajanlat elkészitésével és benyujtasaval kapcsolatos 0sszes koltséget az Ajanlattevd
viseli, ezekkel kapcsolatban az Ajanlatkéré semmilyen mdédon nem tehetd feleldssé.

A szerzodés teljesitésére valo alkalmassag igazolasa
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Az ajanlat érvényességéhez szilikséges, hogy az Ajanlattevd igazolja a szerzodés telje-
sitésére valo alkalmassagat.

a) A pénziigyi-gazdasagi alkalmassag igazolasa céljabdl az Ajanlattevének ajanla-
tahoz mellékelnie kell az Ajanlattételi felhivas I11.2.2 pontban elGirt iratokat

b) A miiszaki-szakmai alkalmassaga igazolasa céljabol az Ajanlattevének ajanlata-
hoz mellékelnie kell az Ajanlattételi felhivas 111.2.3 pontban el6irt iratokat

A kapacitasait rendelkezésre bocsatd szervezet (Kbt. 55. § (5) bekezdése) az eldirt
igazolasi modokkal azonos modon koteles igazolni az adott alkalmassagi feltételnek
torténé megfelelést, tovabba koteles nyilatkozni, hogy a szerzédés teljesitéséhez sziik-
séges eroforrasok rendelkezésre allnak majd a szerzodés teljesitésének idOtartama
alatt.

A Kbt. 55. § (6) alapjan az ajanlattevé az alkalmassag igazolasa soran az (5) bekezdés
szerint mas szervezet kapacitasara a kovetkezo esetekben tdmaszkodhat:

a) ha az alkalmassag igazolasakor bemutatott, mas szervezet altal rendelkezésre bocsa-
tott er6forrdsokat a szerzddés teljesitése soran ténylegesen igénybe fogja venni és en-
nek mddjardl nyilatkozik, ilyen nyilatkozatnak tekintendd az is, ha a szervezet alval-
lalkozoként megjeldlésre kertilt, vagy

b) ha az alkalmassagi kovetelmény korabbi szallitasok, szolgaltatasok vagy épitési be-
ruhazasok teljesitésére vonatkozik, az ajanlattevd nyilatkozik arr6l, hogy milyen mo-
don vonja be a teljesités soran azt a szervezetet, amelynek adatait az alkalmassag iga-
zolasahoz felhasznélja, amely lehetdvé teszi e més szervezet szakmai tapasztalatanak
felhasznalasat a szerzodés teljesitése soran, vagy

¢) a gazdasagi és pénziigyi alkalmassag igazolasa soran — az a) pontban foglalt esetek-
tol eltéréen - akkor is, ha az adott alkalmassagi kovetelmények nem a teljesitéskor
ténylegesen rendelkezésre bocsathatd eréforrdsokra vonatkoznak. Ebben az esetben az
a szervezet, amelynek adatait az ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd az alkalmas-
sag igazolasahoz felhasznalja, a Ptk. 6:419. §-aban foglaltak szerint kezesként felel az
ajanlatkérdt az ajanlattevo teljesitésének elmaradasaval vagy hibdas teljesitésével Osz-
szefiiggésben ért kar megtéritéséért.

Kizaro okok igazolasi modja:

Kizaré okok vonatkozasaban a 310/2011. (X11.23.) Kormanyrendelet az iranyado.

A Kbt. 122. § (1) bekezdése alapjan Ajanlattevonek az ajanlatban a 310/2011.
(XI1.23.) Kormany rendelet (tovabbiakban Kr.) 12. § szerint nyilatkoznia kell arrél,
hogy nem tartozik a felhivasban eldirt kizar6 okok hatalya ala, valamint a Kbt. 56. §
(1) bekezdés k) pont kc) alpontjat a Kr. 2. § i) pont ib) alpontja és a 4. § f) pont fc) al-
pontjaban foglaltak szerint kell igazolnia.

A kizaré okok fenn nem 4llasara vonatkozd nyilatkozatnak az ajanlattételi felhivas
megkiildésének id6pontjanal nem régebbinek kell lennie, és jelen kdzbeszerzés targya-
ra kell vonatkoznia.

A kozbeszerzés teljesitése soran igénybe venni kivant alvallalkozo és az alkalmassag
igazolasaban résztvevd gazdasagi szereplOk tekintetében az ajanlattevé a Kbt. 58. § (3)
bek. alapjan koteles nyilatkozni ajanlataban, hogy a szerzddés teljesitéséhez nem vesz
igénybe a Kbt. 56. §-aban foglalt kizaré okok hatalya ald es¢ alvallalkozot és az al-
kalmassag igazolasaban résztvevo gazdasagi szereplot.
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10.

11.

12.

Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét a Kozbeszerzési Hatdsag alabbi ttmuta-
toira (elérhet: www.kozbeszerzes.hu honlapon):

o A kdzbeszerzésekrol szolo 2011. évi CVIIL térvény 56-57. §-aban, valamint a
kozbeszerzési eljarasokban az alkalmassag és a kizard okok igazolasanak, va-
lamint a kozbeszerzési miszaki leirds meghatarozasanak modjardl szo6lod
310/2011. (X11.23.) Korm. rendelet 2-3. §-aban hivatkozott igazolasokrol, nyi-
latkozatokrol, nyilvantartdsokrdl és adatokrol a Magyarorszagon letelepedett
gazdasagi szereplok vonatkozasaban” c. Gtmutatd (KE.2014/57.szam,
2014.05.16.)

o A kozbeszerzési eljaras soran benyujtandod, kizar6é okokkal kapcsolatos igazo-
lasokroél, nyilatkozatokrol, nyilvantartasokrdl €s adatokrél az Eurdpai Unidban
¢s az Eurdpai Gazdasagi Térségben letelepedett gazdasagi szereplok vonatko-
zdsaban” c. itmutatd (KE 2012/61.szam, 2012.06.01.).

Az ajanlat pénzneme
Az arakat HUF-ban kell megadni.

Az ajanlat nyelve

Az ajanlatban valamennyi dokumentumnak magyar nyelviinek kell lennie. Az idegen
nyelven késziilt iratokat (felelés) magyar forditasban is be kell csatolni. A fordita-
sok helyességért ajanlattevd felel. Ajanlatkérd az esetleges téves informaciot hamis
adatkozlésnek mindésiti. A felel6s forditasrol az ajanlatban nyilatkozni kell, amennyi-
ben idegen nyelvii dokumentum is beadasra keriil az ajanlatban.

A Kbt. 56. § szerinti hatosagi igazolasokat, nyilatkozatokat, alairasi cimpéldanyt, cég-
kivonatot (felelds) magyar forditasban is be kell benyujtani, ezzel egyidejileg a kiil-
foldi Ajanlattevd koteles tablazatos formaban nyilatkozni arra vonatkozodan, hogy a

kizaré okok tekintetében mely, az ajanlattevd székhelye szerinti hatdsagok adnak ki
igazolast.

Teljes koriiség, tobb valtozata ajanlat, tobb alanyu ajanlat

Az Ajanlattevé az Ajanlattételi felhivasban meghatarozottak szerint nem jogosult
részajanlat tételre, tovabba alternativ (tobbvaltozatll) ajanlatot nem jogosult tenni.

Kbt. 25. § (1) és (2) bek. alapjan:

° tobb gazdasagi szerepld kozosen is tehet ajanlatot;

° kozos ajanlattétel esetén az ajanlathoz csatolni kell a k6zos ajanlattevok koziil
egy, a kozbeszerzési eljarasban a kozos ajanlattevok nevében eljarni jogosult képvise-
16 megjelolését, a kozos ajanlattevok egyetemleges feleldsségvallalasardl szolo nyilat-
kozatot, valamint a feladat elvégzésére vonatkozd, a tagok kozotti munkamegosztast
¢és részesedések %-os aranyait tartalmazo megéllapodast.

Ko6z0s ajanlattétel esetén a Kbt. 25. § (3)-(4) és (6)-(7) bek. szerint kell eljarni.

Ajanlati ktottség


http://www.kozbeszerzes.hu/
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Az Ajénlattevd ajanlatdhoz az ajanlattételi hatarido lejartatdl kotve van (ajanlati ko-
tottség). Az ajanlati kotottség idétartama 30 (harminc) nap.

Az ajanlatkéro indokolt esetben az ajanlati kotottség lejartanak idopontjat megelézden
felkérheti az ajanlattevoket ajanlataiknak meghatarozott idOpontig torténd tovabbi
fenntartasara, az ajanlati kotottség kiterjesztése azonban nem haladhatja meg az ajan-
lati kotottség lejartanak eredeti iddpontjatol szamitott 30 napot.

13. Az ajanlat érvényességének alaki kellékei

Az ajanlatokat (a mellékletekkel egyiitt) egy eredeti papiralapi példanyban és
elektronikusan 1 db CD vagy DVD-én, ,,pdf” formatumban rogzitve kell benyujtani.
Az ajanlatban nyilatkozni kell, hogy az elektronikus példany a papiralapu eredetivel
mindenben megegyezik. Amennyiben az eredeti papiralapu ¢és a CD-én 1évé példany
kozott barmilyen eltérés van, a papiralapt példany tartalma az iranyado.

Az ajanlatot egy boritékban vagy csomagban kell elhelyezni, melyen kiviilrél az alab-
biak szerint kell megjeldlni a beszerzés targyat:

DEGF-257/2015.

AJANLAT
DEK-257__ A Debreceni Egyetem részére torténé tanacsadas a Gyermekgyo-
gyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz.
projekt keretén beliil.
targya kozbeszerzési eljarasra

tovabba fel kell tiintetni az Ajanlattevé bejegyzett cégnevét, székhelyét, illetve - ha
a jelen kozbeszerzési eljardsban az Ajanlattevd valamely szervezeti egysége jar el - az
ilyen szervezeti egység telephelyét, fidktelepét.

Az ajanlatot a Kbt. 60. § meghatarozottak szerint kell elkésziteni.

Az ajanlatot az ajanlattevonek az Ajanlattételi felhivasban, valamint a dokumentacio-
ban meghatarozott tartalmi és formai kdvetelményeknek megfelelden kell elkészitenie
¢és benyujtania.

Az ajanlatokat le kell flizni, minden informaciot tartalmazo oldalt oldalszdmmal kell
ellatni, az ajanlatba oldalszamozott tartalomjegyzéket kell csatolni.

Az ajanlat nem tartalmazhat betoldasokat, torléseket, feliilirdsokat, kivéve, ha az Ajan-
lattevd javitja ki sajat hibajat. Ilyenkor a javitdsokat az Ajanlattevonek kiilon is ala
kell irnia.

Az ajanlatnak tartalmaznia kell kiilondsen az ajanlattevd kifejezett nyilatkozatat az
Ajanlattételi felhivas feltételeire, a szerz0dés megkotésére €s teljesitésére, valamint a
kért ellenszolgaltatasra vonatkozdan (Kbt. 60. § (3) bekezdés).
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Az ajanlatban az ajanlattevonek az egyéb eldirt dokumentumok benyujtasa mellett
nyilatkoznia kell arr6l, hogy a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik tamogatasarol
sz016 torvény szerint mikro-, Kis- vagy kozépvallalkozasnak mindsiil-e (Kbt. 60. § (5)
bekezdés).

Az ajanlatnak felolvasolapot kell tartalmaznia, amely feltiinteti ajanlat esetében az
ajanlattevok nevét, cimét (székhelyét, lakohelyét), valamint azokat a fobb, szamszerii-
sithetd adatokat, amelyek az értékelési szempont alapjan értékelésre kertilnek.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlatot aldird személy eredeti, vagy egyszerii masolati
alairasi cimpéldanyt vagy alairas mintat, ill. meghatalmazast.

Az ajanlatnak tartalmaznia kell a kdtelezben benytjtand6 iratjegyzékben feltiintetett
iratokat, még abban az esetben is, ha azok ,,nemleges” tartalmuak.

Az ajanlatok benyujtasa, ajanlattételi (benyujtasi) hatarido

Ajénlatok nyilvanos bontasa:

Az ajanlat postai uton vagy személyesen is benytjthato.

Az ajanlat postai Gton csak tértivevényes kiildeményként nyujthatd be. A személyesen
benyujtott ajanlat atvételét Ajanlatkérd a helyszinen irasban visszaigazolja. Lezaratlan,
illetve sériilt boritékot nem vesz 4t.

Az ajanlatoknak legkésébb 2015.08.10. 10.45-ig meg kell érkezniiik az alabbi
cimre:
Debreceni Egyetem
Kancellaria
Jogi Igazgatésag Kozbeszerzési Osztaly
4028 Debrecen, Kassai ut 26.
I. em. 14. szoba

A postan feladott ajanlatot az Ajanlatkérdé csak akkor tekinti hataridon beliil benyu;j-
tottnak, ha annak kézhezvételére az ajanlattételi hatariddig az ajanlat benyujtdsanak
cimén sor keriilt. Az ajanlat, illetve az azzal kapcsolatos postai kiildemények elveszté-
sébdl vagy téves kézbesitésébdl eredd kockazat az Ajanlattevot terheli. Ajanlatkérd
felhivja az Ajanlattevok figyelmét, hogy Ajanlatkérdnél kiilsd szolgaltatd végzi a pos-
tai kiildemények atvételét €s tovabbitasat, ezért a postdn megkiildott ajanlatok esetén a
kiildemény megérkezése az ajanlattétel helyszinére legalabb egy munkanapot vehet
igénybe.

Az ajanlatok felbontasa

Az ajanlatokat a Kbt. 62. § alapjan az Ajanlatkérd az ajanlattételi hataridé lejarta-
nak idépontjaban bontja fel.

A bontas mindaddig tart, amig a hatarido lejartaig benyujtott 6sszes ajanlat felbontasra
nem kertil.

Az ajanlatok felbontasanal a Kbt. 62. § (2) bekezdés alapjan csak az ajanlatkérd, az
ajanlattevok, valamint az altaluk meghivott személyek, tovabba - a kozbeszerzéshez
tdmogatasban részesiild ajanlatkérd esetében - a kiilon jogszabdlyban meghatarozott
szervek képviseldi, valamint személyek lehetnek jelen.
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Az ajanlatok felbontasakor ismertetni kell az ajanlattevok nevét, cimét (székhelyét, la-
kohelyét), valamint azokat a fébb, szamszeriisithetd adatokat, amelyek az értékelési
szempont (részszempontok) alapjan értékelésre keriilnek.

Az ajanlatkérd a Kbt. 62. § (4) bekezdés alapjan az ajanlatok bontasanak megkezdése-
kor, az ajanlatok felbontdsa eldtt kozvetleniil ismerteti a kozbeszerzés becsiilt értékét
¢s a szerzddés teljesitéséhez rendelkezésre allo anyagi fedezet 6sszegét.

Ha az ajanlatok bontasan egy ott jelen 1év6 személy kéri, az ajanlat ismertetését kove-
tden azonnal lehetévé kell tenni, hogy betekinthessen a 60. § (6) bekezdése szerinti
felolvasolapba.

A beadott ajanlatok felbontasarol és a felolvasott adatok ismertetésérdl az ajanlatkérd
jegyzokonyvet készit, amelyet a bontastol szamitott 6t napon beliil megkiild az 6sszes
ajanlattevonek.

A Kbt. 61. § (3) alapjan a hataridé utan beérkezett ajanlat csomagolésa az ajanlattevo
személyének megallapitasa céljabol bonthat6 fel, amelyrdl kiilon jegyzkonyv késziil.

Ajanlatok vizsgalata

Az ajanlatkérd koteles megallapitani, hogy mely ajanlatok érvénytelenek, és hogy van-
e olyan ajanlattevo, akit az eljarasbol ki kell zarni.

Ervénytelen az ajanlat a Kbt. 74. § alapjan, ha:

(1) Az ajanlat jelentkezés érvénytelen, ha

a) azt az ajanlattételi hatarid6 lejarta utan nyujtottak be;

b) az ajanlattevé vagy alvallalkozdja vagy az ajanlatban az alkalmassag igazolasaban
részt vevo szervezet nem felel meg az 0sszeférhetetlenségi kovetelményeknek [24. §];
C) az ajanlattevot vagy alvallalkozojat, vagy az alkalmassag igazolasaban részt vevo
szervezetet az eljarasbol kizartak;

d) az ajanlattevé nem felel meg a szerzédés teljesitéséhez sziikséges alkalmassagi ko-
vetelményeknek;

e) egyéb modon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi felhivasban és a dokumentaci-
oban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek, ide nem értve az ajan-
latok ajanlatkérd altal eldirt formai kovetelményeit;

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul az ajanlat érvénytelen, ha:

a) aranytalanul alacsony ellenszolgaltatast tartalmaz [69. §];

b) lehetetlen vagy tulzottan magas vagy alacsony mértékd, illetve kirivoan aranytalan
kotelezettségvallalast tartalmaz [70. §];

C) az ajanlattevé az ajanlati biztositékot az ajanlatkérd altal el6irt hataridére nem, vagy
az eldirt mértéknél kisebb Gsszegben bocsatotta rendelkezésre (jelen eljardasban nem
kovetelmeény).

(4) Ha az ajanlat érvénytelen, az ajanlatkéronek nem kell az értékelési szempon-
tok szerint az ajanlatot értékelnie.

11
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Az Ajanlattevé Kizarasa

(1) Az ajanlatkéronek ki kell zarnia az eljarasbol azt az ajanlattevét, alvallalkozot
vagy az alkalmassag igazolasaban részt vevo szervezetet, aki

a) a kizar6 okok [56-57. §] hatalya ala tartozik;

b) részérdl a kizaro ok [56-57. §] az eljaras soran kovetkezett be.

(2) Az ajanlatkéro kizarhatja az eljarasbol

a) azt az ajanlattevét aki szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani [2. § (5) bekez-
dése],

Az ajanlatok hianypotlasa, pontositasa

Az ajanlatokban felmeriil6 hidnyok potlasara Ajanlatkéré a Kbt. 67. §-ban foglaltak
alapjan biztosit lehetdséget. Az ajanlatok elbirdldsa sordn az Ajanlatkérd irdsban a
tobbi Ajanlattevd egyidejii irasbeli értesitése mellett szolitja fel hianypotlasra az érin-
tett Ajanlattevo(ke)t.

Az ajanlatkérd nem rendel el Gjabb hianypodtlast arra vonatkozdan, ha a hianypotlassal
az ajanlattevd az ajanlatban kordbban nem szerepld gazdasagi szereplét von be az eljé-
rasba, és e gazdasagi szereplore tekintettel lenne sziikséges az Gjabb hianypotlas.

Ha az ajanlatkérd az ajanlatban a 63. § (4) bekezdése szerinti értékelés eredményére
kihaté szamitési hibat észlel, annak javitasat a Kbt. 68. § alapjan az ajanlatkérd végzi
el Ggy, hogy a kozbeszerzés targya elemeinek tételesen meghatarozott értékeit (az
alapadatokat) alapul véve szamitja ki az Osszesitett ellenértéket vagy més - az ajanlat-
ban megtalalhat6 szamitason alapul6 - adatot. A szamitasi hiba javitasarél az 0sszes
ajanlattevot egyidejlileg, kdzvetleniil, irdsban, haladéktalanul tajékoztatni kell.

Az ajénlatok elbiraldsa sordn a Kbt. 69. §-ban foglaltak alapjan az Ajanlatkérd irasban
€s a tobbi Ajanlattevd egyidejli irasbeli értesitése mellett felvilagositast kérhet az
Ajanlattevotdl az ajanlattal kapcsolatos nem egyértelmi kijelentések tartalménak tisz-
tazasa érdekében.

A Kbt. 69. § (2) bekezdése szerint, ha az ajanlatban foglalt ellenszolgaltatas tobb, mint
20 %-kal eltér a kdzbeszerzés becsiilt értékétdl, akkor ajanlatkérének az ajanlati ar
aranytalanul alacsony voltdnak megitéléséhez irasban kell magyarazatot kérnie az
ajanlattevotol.

Ha az ajanlatnak a biralati részszempontok szerinti valamelyik tartalmi eleme lehetet-
lennek vagy tulzottan magas vagy alacsony mértékiinek, illetéleg kirivoan aranytalan-
nak értékelt kotelezettséget tartalmaz, az Ajanlatkérd az érintett ajanlati elemekre vo-
natkoz6 adatokat, valamint indokolast koteles irdsban kérni (Kbt. 70. §), melyrdl va-
lamennyi ajanlattevét egyidejiileg értesiteni kell.

Az ajanlatok értékelése és osszehasonlitasa
Az Ajanlatkér6 a szerzOdés teljesitésére pénziigyi-gazdasagi és miiszaki-szakmai

szempontbol alkalmas Ajanlattevének a jelen kdzbeszerzési dokumentacioban megha-
tarozott kovetelményeket kielégitd ajanlatait (érvényes ajanlatokat) a Kbt. 71. § (2) a)
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20.

21.

pontja szerint a legalacsonyabb 6sszegii ellenszolgaltatas megajanlasa alapjan értékeli,
az Ajénlattételi felhivas IV.2.1) pontjaban meghatarozottak szerint.

Az ajanlati arat nettd (4fa-t nem tartalmazo) 6sszegben, forintban kérjiikk megajanlani
az Osszes ajanlott szolgaltatas egységarainak €s tervezett mennyiségei szorzatanak 0sz-
szegére vonatkozodan, a mellékelt felolvasolapnak megfelelden.

Az ajanlati arnak tartalmaznia kell a kdzbeszerzési eljaras alapjan megkdtendd szerzo-
dés szerinti feladatok ellatasaval kapcsolatban felmeriilé valamennyi koltséget. A fel-
olvasolapon szerepeltetett vallalasi dijon kiviil ajanlattevé nem jogosult semmilyen
egyéb dijra vagy koltségtéritésre.

A kozbeszerzési eljaras eredménytelensége

76. §

(1) Eredménytelen az eljaras, ha

a) nem nyujtottak be ajanlatot vagy tobb szakaszbol allo eljaras részvételi szakaszaban
részvételi jelentkezést;

b) kizarolag érvénytelen ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket nytjtottak be;

C) egyik ajanlattevo sem vagy az Gsszességében legeldnyodsebb ajanlatot tevd sem tett -
az ajanlatkérd rendelkezésére 4llo anyagi fedezet mértékére tekintettel - megfeleld
ajanlatot;

d) az ajanlatkér6 az eljarast a szerz6dés megkotésére vagy teljesitésére képtelenné va-
lasa miatt eredménytelenné nyilvanitja [66. § (1) bekezdése, 44. § (3) bekezdése];

e) valamelyik ajanlattevének vagy részvételre jelentkezének az eljaras tisztasagat vagy
a tobbi ajanlattevd, illetve részvételre jelentkezd érdekeit stilyosan sértd cselekménye
miatt az ajanlatkérd az eljaras eredménytelenné nyilvanitasarol dont;

f) a 65. § (2) bekezdése szerinti esetben az eljarasban benyujtott minden ajanlat tekin-
tetében lejar az ajanlati kotottség €s egyetlen ajanlattevd sem tartja fenn ajanlatat;

g) a Kozbeszerzési DontObizottsag megsemmisiti az ajanlatkérdé valamely dontését, és
az ajanlatkérd 0j kozbeszerzési eljaras lefolytatasat hatarozza el, vagy elall az eljaras
lefolytatasdnak szandékatol, az ajanlatkérd azonban nem nyilvanithatja eredményte-
lennek az eljarast akkor, ha a jogszertitlen eljarast lezdr6 dontés megsemmisitését ko-
vetden jogszerli dontés meghozatalaval az eljaras jogszertisége helyreéllithato.

(2) Amennyiben ajanlatkérd a kozbeszerzési eljarasban lehetdvé tette a részekre torté-
né ajanlattételt, az eredménytelenség az eljarasnak csak az eredménytelenségi okkal
érintett részére allapithato meg. Amennyiben az ajanlatkérd az eljarast megindito fel-
hivasban rogzitette és megindokolta azt, hogy barmely rész eredménytelensége esetén
mar nem 4all érdekében a szerzédések megkdtése, az eljarast valamennyi rész tekinte-
tében eredménytelenné nyilvanithatja.

Az eljaras eredményének ismertetése

A Kbt. 77. § (2) alapjan az ajanlatkérd az elbiralasanak befejezésekor kiilon jogsza-
balyban meghatarozott mintdk szerint irasbeli 6sszegezést koteles késziteni.

Az ajanlatkérd az ajanlatok elbirdlasanak befejezésekor az (1) bekezdés szerinti tajé-
koztatast az irasbeli Osszegezésnek minden ajanlattevd részére egyidejiileg, telefaxon
vagy elektronikus uton torténd megkiildésével teljesiti.

A Kbt. 78. § szerint az ajanlatkérd az ajanlatok elbiralasarol készitett irasbeli 0sszege-
z¢st az ajanlattevok részére torténd megkiildésétdl szamitott huszadik napig egy alka-
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22.

23.

24,

25.

lommal jogosult mddositani, sziikség esetén az érvénytelenségrol szolo tajékoztatast
visszavonni, tovabba a mar megkotott szerzodéstol elallni, illetve amennyiben a telje-
sités megkezdése miatt az eredeti allapot nem allithatd helyre, a szerz6dést azonnali
hatallyal felmondani, ha az eredmény megkiildését kovetéen észleli, hogy az ered-
mény (eredménytelenség) torvénysértd volt €s a modositas a torvénysértést orvosolja.
Az ajanlatkérd a modositott irasbeli dsszegezést koteles faxon vagy elektronikus uton
haladéktalanul, egyidejiileg az 6sszes ajanlattevonek megkiildeni.

Az ajanlatokrol késziilt irasbeli 0sszegezésben észlelt barmely elirdst (néveserét, hibas
névirast, szam- vagy szamitasi hibat vagy mas hasonl6 elirast) az ajanlatkérd kérelem-
re vagy kérelem hidnyéaban is kijavithatja. A kijavitott irasbeli 6sszegezést az ajanlat-
kérd legkésobb az eljaras eredményének megkiildését kovetd tiz napon beliil koteles
egyidejileg megkiildeni az 6sszes ajanlattevének.

A szerzodéskotés tervezett idopontja

A szerzddés kétoldalu aldirasa az Ajanlattételi Felhivasban, a jelen dokumentacidban,
illetve az elfogadott ajanlatban foglaltak alapjan keriil sor az dsszegezés megkiildését
kovetd 11. és 30. nap kdzott.

Az eljaras nyertesének visszalépése

Ha az eljaras nyertese visszalép a szerz0déskotéstol, az Ajanlatkéré — amennyiben hir-
detett ilyet - az eljaras eredményének kihirdetésekor masodik legeldnydsebb ajanlatot
benyujtonak mindsitett Ajanlattevével koti meg a szerzodést.

Alkalmazandé jogszabalyok

A jelen ajanlati dokumentacioban nem szabalyozott kérdésekben a vonatkozo6 hatalyos
magyar jogszabalyok rendelkezései az irdnyadok.

Munkavédelemre vonatkozo eloirasok

A Kbt. 54. § (1) bekezdésben eldirtaknak megfeleléen azon szervezetek (hatdsidgok)
neve és cime, amelyektdl az ajanlattevo tajékoztatast kérhet a teljesités helyén irany-
ado, a szerz0dés teljesitése soran ra vonatkozo kotelezettségekrol:

Hajdu-Bihar Megyei Korméanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve
Cim:4028 Debrecen, Rozsahegy 1t 4.

Postafiok:4001 Debrecen, Pf.:115.

Telefon:+36 /52 / 420-015 Fax:+36 / 52 / 413-288
E-mail:titkarsag@ear.antsz.hu

Hajda-Bihar Megyei Kormanyhivatal Munkavédelmi és Munkaiigyi Szakigazgatasi
Szervének Munkatigyi Feliigyeldsége

4024 Debrecen, Piac u. 42-48.

Postacim: 4002 Debrecen, Pf. 14.

tel: 06-52-417-340

fax: 06-52-451-063

E-mail: hajdubihar-kh-mmszsz-mu@ommf.gov.hu, hajdubihar-kh-
mmszsz@ommf.gov.hu
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Adozas tekintetében:

NAYV Eszak-alfoldi Regionalis Ado Féigazgatosaga
4034 Debrecen, Vagohid u. 2.

Tel.: +3652-506-700

Fax: +3652-506-727

www.nav.gov.hu

Kornyezetvédelem tekintetében:
Vidékfejlesztési Minisztérium

1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.
Postacim: Vidékfejlesztési Minisztérium
1860 Budapest

Telefon: 06-1-301-4000 Fax: 06-1-302-0408
info@vm.gov.hu

www.vm.gov.hu

Akadalymentesités tekintetében:

Nemzeti Eréforras Minisztérium

Szocialis, Csalad- és Ifjusagiigyért Felelds Allamtitkarsag
1054 Budapest, Alkotmany u. 3.

1373 Budapest, Postafiok 609.

Ko6zponti telefonszamok: 06-1-475-5700; 06-1-475-5800
www.nefmi.gov.hu
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IRATJEGYZEK
az ajanlat részeként benyujtando igazolasokrol, nyilatkozatokrol

Ssz. Vizsgalat targya Igazolas modja
1 Informacids adatlap Kiadott minta szerint (1. sz. mellék-
' let)
2. | Tartalomjegyzék oldalszamozott
3 Felolvasolap Kiadott minta szerint (2. sz. mellék-
' let)
Kbt. 56. § (1) a)-k) és (2) bekezdése szerinti | A 310/2011. (XI1.23.) Kormanyren-
4. | kizar6 okok hatalya ald tartozés delet 12. § alapjan a kiadott minta
szerint (3. és 4. sz. melléklet)
Kbt. 58. § (3) bekezdés Kiadott iratminta szerint (5. sz. mel-
5. 1éklet)
Pénziigyi-gazdasagi alkalmassag megitélése |az Ajanlattételi felhivas I11.2.2. pont-
jaban elo6irtak és a 310/2011. (XI1.23.)
6. Korményrendelet 14. § (1) b) pontja
szerint vagy 14. szamu melléklet.
Miszaki-szakmai alkalmassag megitélésére | az Ajanlattételi felhivas I11.2.3. pont-
7 kért dokumentumok jaban el6irtak a 310/2011. (XI1.23.)
' Kormanyrendelet 15-16. § szerint
vagy 14. szdmu melléklet.
Kapacités biztositdsara bevont szervezet Kotelezettségvallalasra vonatkoz6
9. | Tekintetében nyilatkozatok a Kbt. 55. § (5)-(6)
alapjan (7-8. sz. melléklet)
Az Ajanlattételi felhivas feltételeire, a szer- | Kbt. 60. § (3) és (5) szerinti nyilatko-
10. |zOdés teljesitésére, a kért ellenszolgéltatasra |zat eredeti példanyban
vonatkozo6an, KKvt szerinti besorolés (9. sz. melléklet)
Alvallalkozok tekintetében Kbt. 40. § (1) bekezdés teljesitése a
11. kiadott iratminta szerint (6. sz. mel-
1¢klet)
Ko6z0s ajanlattétel esetén Ko6z0s ajanlattételrdl szoldo megalla-
12 podas a Kbt. 25. § szerint
13 Alairasi cimpéldany(ok), alairasminta, meg- | Felhivas V.4.2) pontja alapjan
" | hatalmazas
14 Szerzdi €s iparjogvédelmi nyilatkozat Dokumentacié 5.c) pont alapjan (10.
' sz. melléklet)
Nyilatkozat az ajanlat papiralapu és elektro- | Dokumentacié 13. pont alapjan
15 | nikus példanyainak egyezdségérol (11. sz. melléklet)
Nyilatkozat felelds forditasrol, amennyiben | Dokumentacio 13. pont alapjan
16. idegen nyelvii irat keriilt benyujtasra (12. sz. melléklet)
17 Részletes arajanlat (13. sz. melléklet)
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Zaradék

Az Ajanlatkérd, az Ajanlatkérd nevében eljaro, illetve a Biralo Bizottsag kotelezettséget vallal
arra, hogy az ajanlatban fellelhetd, a torvényben meghatarozott médon elkiilonitett adatokat a
Kbt. 80. § szerinti eldirasok figyelembe vételével tlizleti titokként kezeli.
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\V2
VALLALKOZASI SZERZODES
TERVEZET

amely létrejott egyrészrol a

DEBRECENI EGYETEM

Székhely: 4032 Debrecen, Egyetem tér 1.

Intézményi azonosito: FI17198

Statisztikai szamjel: 15329750-8542-312-09

Adodszam: 15329750-2-09

Bankszamlaszam:10034002-00282871

képviseli: Dr. Bacs Zoltan kancellar, pénziigyi ellenjegyzd: Borné Lampert Andrea kancellar-
helyettes

mint megrendeld (tovabbiakban: Megrendeld);

masrészrol a(z)

SZEKhELY: oot
c€gjegyZEKSZAM: ....c.oouieiiiiiiieeeee e
AdOSZAM: ..o

KEPVISELL: tvveeeiieiieeieeeeceeee e ,
mint vallalkozo6, a tovabbiakban Vallalkozo,
egylittesen mint Felek, kozott alulirott helyen és idében az alabbi feltételekkel:

El6zmények

Megrendel6 a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 szamu palyazatbol fakado feladatainak egy
részére vonatkozdan a kozbeszerzésekrdl szolo 2011. évi CVIIL toérvény alapjan (tovabbiak-
ban Kbt.) 121. § (1) b) alapjan kozbeszerzési eljarast folytatott le DEK-257__ A Debreceni
Egyetem részére torténd tandcsadas a Gyermekgyogyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzésé-
hez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt keretén beliil cimmel. Vallalkozo, aki az
ajanlati dokumentacioban meghatarozott szolgaltatds ellatasara jogosultsdggal rendelkezd
gazdasagi szerepld, részt vett az eljarasban, és a benyujtott ajanlatot megvizsgald Biralo Bi-
zottsag javaslata alapjan az Ajanlatkérd dontése szerint a kdzbeszerzési eljarast megnyerte.

Fentiek alapjan Megrendel6 megrendeli, Vallalkozo elvallalja a jelen szerz6désben meghata-
rozott tevékenység elvégzeését.

l. Szerzodés targya
DEK-257__A Debreceni Egyetem részére torténd tanacsadas a Gyermekgyogyaszati
Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt kere-
tén beliil.
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- Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) és a klinikai vizsgélat operativ tevékenységeivel
kapcsolatos (pl study koordinator feladatai, belsé eljarasrendek kialakitdsanak el-
veli, stb) dokumentumok, irdnyelvek elkészitése;

- Szabvanymiiveleti eldirasmintak kidolgozasa (fazis 2, 3);
- Szabvanymiiveleti eldirasok kidolgozasa (fazis 1);
A feladatok részletes leirdsat az 1. szamu melléklet tartalmazza.

1. A teljesités soran az 1. sz. mellékletben meghatarozottak szerint kételes Vallalkozo telje-
siteni.

2. Vallalkozo altal teljesitendd szolgaltatasoknak teljes kortien meg kell felelniiik az ajanlat-
tételi felhivasban és az ajanlattételi dokumentacidoban rogzitett kovetelményeknek.

3. Jelen szerzddésnek elvalaszthatatlan részét képezi a kozbeszerzési eljaras ajanlattételi
felhivasa, ajanlattételi dokumentécioja, az esetleges kiegészitd tajékoztatas, valamint
Villalkozo ajanlata.

Il. Szerzodés teljesitésének helye, hatarideje

1. Villalkoz6 az 1.1. pontban foglalt kotelezden teljesitendd feladatokat szerzddéskotéstol
szamitott 75 nap beliil befejezi. Eldteljesitést a Megrendeld elfogad.

2. A teljesités helye:
4032 Debrecen, Egyetem tér 1.

3. Felek a teljesités eredményét minden esetben a teljesités elszamolasakor dokumentaljak.
Villalkozo a teljesités elszdmolédsa sordn teljesitési jegyzokonyvet készit. Sikeres atadas
esetén a jegyzokonyv Megrendeld altali aldirdsa igazolja Vallalkozo6 szerzddésszerti telje-

sitéset.

I11.  Vallalkozasi dij, fizetési feltételek:
A Villalkoz6 a jelen szerzddésben vallalt kotelezettsége teljesitése ellenében ............... Ft
+AFA,azaz ................. forint + 27% AFA, azaz 6sszesen brutto............... Ft vallalkozo6i
dijra jogosult.

Fizetési feltételek:

Megrendeld eldleget nem biztosit. Vallalkozé 1 db szamla benyujtasara jogosult.

Megrendeld el6teljesitést elfogad.

Megrendeld a kifizetést a kiallitott szamla atvétele utan 30 napon beliil atutaldssal teljesit a
Kbt. 130. § valamint a Ptk. 6:130. § (1)-(2) bekezdése alapjan.
A kifizetés a 2003. évi XCIL. tv. (Art.) 36/A § hatalya ala tartozik.

19



DEK-257__ A Debreceni Egyetem részére torténd tanacsadas a Gyermekgyogyaszati Fazis
1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt keretén beliil

A szamla csak akkor fizethetd ki, ha teljesitésigazolassal van alatdmasztva.

Megrendeld a Kbt. 125. § (4) bekezdés alapjan nem fizet, illetve nem szdmol el olyan koltsé-
geket, melyek a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsa-
sag tekintetében meriilnek fel, és melyek a Vallalkoz6 addkdteles jovedelmének csokkentésé-
re alkalmasak.

Vallalkozo6 a szerzddés teljesitésének teljes id6tartama alatt tulajdonosi szerkezetét a Megren-
deld szamara megismerhetdveé teszi és a Kbt. 125. § (5) bekezdés szerinti ligyletekrél a Meg-
rendel6t haladéktalanul értesiti.

Szerzddést biztositdé mellékotelezettségek:

Késedelmi kotbér: a késedelemmel érintett nettd vallalkozasi dij 1%-a/nap, de a késedelmi
kotbér mérteke legfeljebb a netto vallalkozasi dij 20%-a.

Hibas teljesitési kotbér: amennyiben Vallalkozé hibasan teljesit, Megrendeld — kotbérigényé-
nek érvényesitése mellett — a teljes nettd vallalkozoi dij 5 %-anak megfeleld 0sszegli hibas
teljesitési kotbérre tarthat igényt.

Meghiusulasi kotbér: a vallalkozasi dij nett6 szerzodéses aranak 20 %-a.

V. A szerzodés idotartama:

Jelen szerzO0dés hatarozott idore szol, az alairastol kezdéddéen 75 napra. Megrendel6 a ko-
telezettség teljesitésérol teljesitésigazolast allit ki.

A teljesités igazolasat Megrendeld részérdl Dr. Balla Gyorgy a palyazat szakmai koordi-
natora és keretfeleldse jogosult alairni.

A feladat teljesitése:

Villalkozo jelen szerzodés teljesitése soran Megrendeld utasitasai szerint és érdekeinek
megfelelden a téle elvarhato legnagyobb gondossaggal koteles eljarni. Vallalkozo a vallalt
kotelezettségét sajat koltségén teljesiti.

Vallalkoz6 a Megrendeld kérésére — vagy sziikség esetén annak hianyaban is — koteles ta-
jékoztatast nydjtani a tevékenyseégérol; kiillondsen ha jolag felmeriilt koriilmények az uta-
sitasok modositasat igénylik, illetleg ha ezen 0 koriilmények veszélyeztetik, késleltetik
vagy gatoljak a vallalt kotelezettség teljesitését. A tdjékoztatds elmulasztasabol eredd ka-
rért a Vallalkozo6 feleldséggel tartozik.

A Vallalkozé a jelen szerzddés teljesitéseével Gsszefliggésben tudomasara jutott lizleti és
egyeb titkot, més hasonld adatot, informaciot koteles bizalmasan kezelni, azokat kizérolag
a jelen szerz6dés teljesitéséhez hasznalhatja fel.

Szerz6dd Felek jelen szerzddés teljesitésével kapcsolatban kapcsolattartoként az alabbi
személyeket jelolik meg:

Megrendeld kapcsolattartoja:
Zsoldos Zsofia
Tel.: 06203728605 , E-mail cim: komplex.innovacio@gmail.com

Vallalkoz6 kapcesolattartdja: .........oovveiiiiiiiiiiiiiiii i,

Tel s ,
E-mail cim: ...
V1. A szerzédés modositiasa, megsziinése
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6.1. Jelen szerz6dés modositasara és megsziinésére a Ptk. és a Kbt. rendelkezéseit kell alkal-
mazni a kovetkezOk szerint: jelen szerzddést Szerzddd Felek kozos megegyezéssel torténd
irasbeli megallapodassal megsziintethetik. Szerz6dé Felek megallapodnak abban, hogy a fen-
tebb leirt adataikban bekovetkezett valtozasok (kivéve a nevet érintd valtozds) okdn nem
sziikséges szerzddésmodositast felvenni, a valtozas kozlése a masik F¢l altal postai titon meg-
kiildott levél formajaban torténik.

a. Barmelyik fél jogosult jelen szerz6dést egyoldaltian, 30 napos felmondasi idd
gyakorlasa mellett, a masik félhez intézett irasbeli nyilatkozattal rendes fel-
mondassal megsziintetni. Szerz6dé Felek azonnali hatallyal felmondhatjak a
szerzOdést, ha a masik Fél a jelen szerzodésben vallalt kotelezettségét felszoli-
tas ellenére sem teljesiti, vagy egyéb sulyos szerzddésszegést kovet el (rendki-
viili felmondas). E jog gyakorldsa esetén a szerzddés azon a napon sziinik meg,
amikor a szerzddésszegd Fél részére kézbesitik a rendkiviili felmondést. Szer-
z0d6 Felek sulyos szerzédésszegésnek kiilondsen, ha a szerzddésben vallalt
munkafolyamatban ismételten torténik sulyos, a Megrendeld altal irdsban kifo-
gasolt hiba, tovabba a hataridok cstiszasdnak be nem jelentését, az egyiittmii-
kodési kotelezettség elmulasztasat.

b. Amennyiben jelen szerzédés az idobeli hataly lejarata el6tt barmilyen forma-
ban megszilinik, Szerz6d6 Felek az addig teljesitett részfeladatokkal egymassal
elszamolnak. Ez aldl kivételt képez az az eset, ha Vallalkoz6 magatartasa miatt
a szerzddés rendkiviili felmondassal megsziintetésre keriil; ez esetben az el-
szamolas a koriilmények figyelembe vétele mellett torténik.

VIl. Egyéb rendelkezések:

7.1. A Kbt. 128. § (2) szerzddés alapjan Eladd tudomadsul veszi, hogy jelen szerzddés tel-
jesitése soran kizarolag a kozbeszerzési eljarasi ajanlataban megjelolt alvallalkozo mii-
kodhet kozre, valamint koteles kozremiikodni az olyan alvallalkozo és szakember, aki
(amely) a koz-beszerzési eljarasban részt vett Elado alkalmassaganak igazolasaban. Elado
koteles Vevo részére bejelenteni, ha olyan alvéllalkozot kivan bevonni a teljesitésbe, ame-
lyet az ajanlatdban nem nevezett meg, €s a bejelentéssel egyiitt nyilatkoznia kell arrol is,
hogy az altala igénybe venni kivant alvéallalkoz6 nem 4ll a Kbt. 56. § szerinti kizaré okok
hatalya alatt.

7.2. A kozbeszerzési eljaras ajanlataban megnevezett azon részek, melyek teljesitésére El-
ado alvallalkozot vesz igénybe: ...

A kozbeszerzési eljaras ajanlatdban megnevezett személyek/szervezetek az alabbiak:
Elad6 az alvallalkozok személyét a Kbt-ben meghatarozott modon és esetben mddosithat-
ja.

Elad6é tudomasul veszi, hogy a szerzddési feladatok teljesitését a fenti személyek utjan jo-
gosult ellatni. Elad6 tudomasul veszi, hogy kizarolag a Kbt. 128. § (3) bekezdésében leirt
modon lehetséges a fent megnevezett alvallalkoz6 vagy szakember modositasa.

7.3. A Kbt. 125. § (4) bekezdése a) pontja alapjan Elado tudomasul veszi, hogy nem fizet-
het, illetve szamolhat el jelenszerzédés teljesitésével Osszefiiggésben olyan koltségeket,
melyek a Kbt. 56.§ (1) bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasag
tekintetében meriilnek fel, és amelyek az Elado addkoteles jovedelmének csokkentésére
alkalmasak.
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Elad6 vallalja, hogy jelen szerzddés teljesitésének teljes iddtartama alatt tulajdonosi szer-
kezetét a Vevo szamara megismerhetové teszi, és a Kbt. 125. § (5) bekezdés szerinti iigy-
letekrdl a Vevot haladéktalanul értesiti.

Vevo a Kbt. 125. § (4) és (5) bekezdése szerint az ott foglalt esetekben jelen szerzddést
jogosult és egyben koteles is felmondani.

Elado kijelenti, hogy jelen szerz6dés alairdsakor a nemzeti vagyonrdl szold 2011. évi
CXCVL tv. szerinti atlathatd szervezetnek mindsiil. Jelen szerzddést Vevo kartalanitas
nélkiil és azonnali hatallyal felmondhatja, ha Eladé mar nem mindsiil atlathat6 szervezet-
nek.

7.4. Szerzddo Felek jelen szerzddés teljesitése soran kotelesek kolesondsen egyiittmiikod-
ni egymassal; jelen szerz6dés modositasat igényld koriilményekrdl kotelesek haladéktala-
nul t4jékoztatni egymast.

7.5. Szerz6do Felek abban allapodnak meg, hogy jelen szerz6désbol eredo esetleges jogvi-
taikat elsésorban békés uton kisérelik megoldani. Ennek érdekében az alabbi peren kiviili
egyeztetési szabalyokat hatdrozzak meg:

Amennyiben a fenti egyeztetési eljaras a kezdeményezéstol szamitott 30 napon beliil nem
jar sikerrel, ebben az esetben a kezdeményezd félnek jogaban all birdsaghoz fordulni.

A peren kiviil nem rendezheto tigyekre vonatkozéan Szerz6do Felek kikotik — perértéktol
fliggd-en — a Debreceni Jarasbirosag vagy a Debreceni Torvényszék kizarolagos illetékes-
ségét.

7.5. Jelen szerz6dés modositasara csak Szerz6dd Felek altal erre kifejezetten felhatalma-
zott képviseldk utjan, irasban, Szerz6dd Felek egybehangzd jognyilatkozatai alapjan van
lehetdség, a Kbt. 132. §-aban meghatdrozott esetben.

7.6. Jelen szerzddés szerint sziikséges valamennyi nyilatkozatot Szerz6d6 Felek irasban
(postai vagy elektronikus uton) kotelesek megtenni. A szerzddésszegéssel, illetve jelen
szerz6dés megsziinésével kapcsolatos nyilatkozatok kizardlag postai uton kézbesithetok.
Jelen szerzddéssel kapcsolatos irasbeli nyilatkozatok akkor is szabalyszertien kozdltnek
tekintendok, ha a cimzett az atvételt megtagadta, vagy a kiildeményt nem vette at. Ilyen
esetben a kézbesités idopontja az atvétel megtagaddsanak napja, illetve a kézbesités meg-
kisérlésérdl szo616 postai jelentés napja.

7.7. Jelen szerz8désben nem szabalyozott kérdésekben, valamint barmely, a teljesitéssel
kapcsolatos ellentmondas esetén Vevd ajanlattételi felhivasa €s ajanlatkérési dokumenta-
cidja, Elado ajanlata, annak mellékletei, vonatkoz6 rendelkezései, tovabba a magyar Pol-
gari Torvénykonyv és a Kozbeszerzési Torvény szabalyai az iranyadok.
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Jelen szerzddés négy (4) egymassal szo szerint mindenben megegyezo, eredeti példanyban
késziilt, amelybdl harom példany Megrendeldt, egy példany Vallalkozot illeti meg.
Szerz6do Felek jelen szerzodést elolvastak, értelmezték €s mint akaratukkal mindenben
egyezOt irjak ala.

Debrecen, 2015. ..o,

Megrendeld Vallalkozo
Debreceni Egyetem

Dr. Bacs Zoltan
kancellar

Pénziigyi ellenjegyzo:

kancellar-helyettes

2015.  ho ..napja

Szakmai ellenjegyzd:
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1.sz. melléklet
Miiszaki specifikacio

tanacsadas a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 szamu palyazat keretén beliil

A beszerzés rovid leirasa:
A projekt keretében a Debreceni Egyetem részére torténd tanacsadas a Gyermekgyogyaszati
Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez torténik meg az alabbiak szerint.

A részletes miiszaki-szakmai leiras:

Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) és a klinikai vizsgélat operativ tevékenységeivel kapcsola-
tos (pl study koordinator feladatai, belsd eljarasrendek kialakitasanak elvei, stb) dokumentu-
mok, iranyelvek elkészitése
A Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) egy jogszabalyba iiltetett nemzetkdzi, etikai €s tudo-
manyos mindségi standard, amely szabalyozza a huméan klinikai vizsgalatok tervezésének,
vezetésének, monitorozasanak, auditalasanak, dokumentéalasanak, elemzésének és jelenté-
sének elveit, s amely biztositja, hogy az adatok és a jelentésben kozolt eredmények hihe-
toek €s pontosak legyenek, illetve a vizsgalatban résztvevd onkéntesek (vizsgalati szemé-
lyek) valamennyi joga, integritasa, és adatainak védelme érvényesiiljon. A programpont
célja annak el6segitése, hogy a DEKK felkésziilt kozremiikodoként vegyen részt GCP-
konform gyermekgyogyaszati vizsgalatokban.
e Operativ klinikai vizsgalati tevékenységekkel kapcsolatos munkakorok azonositasa
GCP-konform vizsgalatban:
o Vizsgélatvezetd

o Alvizsgalo

o Study coordinator

o Study nurse

o Egyéb munkakorok
e  Munkakdri leirds-mintak elkészitése
e Folyamatszabalyozasi dokumentumok, eljarasrendek kialakitasi elveinek attekintése
e GCP tréning-anyag elkészitése, figyelemmel a gyermekpopulacié vizsgalatabol eredd

specialis kérdésekre, elvarasokra

Villalkozo dltal teljesitendo:

e Munkakori leiras mintak elkészitése (a munkakorok azonositasa utan 4-8 db)

e Jelentés az eljarasrendek, folyamatszabalyozasi dokumentumok kialakitasanak elvei-
rél, helyi adaptaciojarol (min. 5 iv (1 iv=40.000 karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elké-
szitend6 kb. 80-100 oldal)

e Szakértdi napok, amelyl db GCP tréning-anyag elkészitése, figyelemmel a gyermek-
populacid vizsgélatabol eredd specialis kérdésekre, elvarasokra

Szabvanymiiveleti eléirdsmintdk kidolgozasa (fazis 2, 3)
A szabvanymdiiveleti eldirdsok a mindségbiztositasi rendszer részei, olyan szabalyozasi
dokumentumok, melyek a klinikai vizsgéalatokkal kapcsolatos folyamatok vagy tevékeny-
ségek elvégzésének modjat irjak le. A munkautasitasok alacsonyabb szintii szabalyozo
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dokumentumok, konkrét munkafolyamat 1épéseit irjak le.

A programpont célja a gyermekgyodgyaszati fazis 2 és 3 vizsgalatokban érintett szervezeti
egységek szamara a helyi szabalyozasi rendszer kialakitdsanak tdmogatasa minta doku-
mentumok elkészitésével.

e Javaslattétel mindségbiztositasi rendszerre: Fazis 2 és 3 vizsgalat végzéséhez sziiksé-
ges javasolt szabvanymiiveleti eldirdsok ¢s munkautasitasok listajanak elkészitése

e Az egyes szabalyozasi dokumentumok vonatkozéasdban minta-dokumentumok elkész-
tése, melyeket az egyes érintett DE szervezeti egységek sajat hasznalatra adaptalhat-
nak

Villalkozo dltal teljesitendo:

e Szakért6i napok, melyek a szabalyozasi rendszer kialakitasdhoz sziikséges konzultaci-
okhoz, a javasolt szabalyozasi rendszer elemeinek meghatarozasahoz sziikségesek.
(Szabalyozasi dokumentumok javasolt listaja)

e Szabalyozasi mintadokumentumok elkészitése (Szabvanymiiveleti Eldiras-mintak, va-
lamint — amennyiben lehetséges — munkautasitas-mintak, egyéb mindségbiztositasi
vagy mindségiranyitdsi dokumentumok) (Javasolt terjedelem: kb. 15 iv (1 iv=40.000
karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elkészitend6 kb. 240-300 oldal)

Szabvanymiveleti eldirasok kidolgozasa (fazis 1)

A szabvanymiiveleti el6irdsok a mindségbiztositasi rendszer részei, olyan szabalyozasi

dokumentumok, melyek a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos folyamatok vagy tevékeny-

ségek elvégzésének modjat irjak le. A munkautasitdsok alacsonyabb szintli szabalyozo

dokumentumok, konkrét munkafolyamat 1épéseit irjak le.

A programpont célja a kialakitando fazis 1 vizsgalohely miikodéséhez sziikséges szaba-

lyozasi dokumentumok elkészitése.

e Mindségbiztositasi rendszer dokumentacios hatterének kialakitasa a fazis 1 vizsgélo-
helyen: a sziikséges szabvanymiiveleti eldirasok és munkautasitasok listajanak elkészi-
tése

e Az F1 vizsgalohelyre adaptalt SZME-k és munkautasitasok kidolgozasa

Villalkozo dltal teljesitendo:
e Szakértdi napok, melyek a fazis 1 vizsgalohely szabalyozasi rendszerének kialakitasa-
hoz sziikséges konzultacidkhoz, a javasolt szabalyozasi rendszer elemeinek meghata-
rozasdhoz szilikségesek. (Szabalyozasi dokumentumok javasolt listaja)

® Szabalyozasi dokumentumok elkészitése a fazis 1 vizsgalohely szdmara (Szabvany-
miiveleti El6irasok, valamint — amennyiben lehetséges — munkautasitasok, egyéb mi-
ndségbiztositasi vagy mindségiranyitasi dokumentumok) (Javasolt terjedelem: kb. 22
iv (1 iv=40.000 karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elkészitend6 kb. 350-440 oldal)

A dokumentumok Pdf és Word formatumban elektronikusan és 2-2 példanyban nyomtatva,
spirdlozva kérjiik elkésziteni.

Minimalis formai kovetelmények az elkészitendé dokumentumokkal kapcsolatban: 12 betii-
méret, 1,15 sorkdz, Times New Roman betiitipus. Egy iv 40.000 brutt6 karakter.
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V.

IRATMINTAK

1. sz. melléklet

INFORMACIOS ADATLAP

Kérjiik, hogy az ajanlatuk elsd, borito lapjan az alabbi adatokat, mint minimum tiintessék fel:

Az ajanlat szama ¢€s targya:

DEK-257__ A Debreceni Egyetem részére torténd tanacs-
adas a Gyermekgyogyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végze-
séhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt keretén
beliil.

Az ajanlatot add cég pontos neve:

Cime:

Képviseli:

Cégjegyzékszama:

Adobszama:

Bankszamlaszama:

Telefonszama:

Telefax szama:

E-mail cime:

A targyban érintett kapcsolattartd sze-
mély neve:

A targyban érintett kapcsolattarto tele-
fonszdma:

A targyban érintett kapcsolattart6 e-
mailcime:
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2. sz. melléklet

FELOLVASOLAP
DEK-257__A Debreceni Egyetem részére torténo tanacsadas a Gyermekgyogyaszati
Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt keretén

beliil.
AJANNAttEVO NEVE: e
AJANNAttevl CIME: e
AJANIati AT: oooevneineeiieieeeeeneanees Ft + AFA
AZAZ vevinrririnnriiiintttttnntttitnstttiesttcttnstcstnntisstnstosnases forint + AFA
Keltio oo

cégszerl alairas

Kérjiik, hogy ezutan kovetkezzen a tartalomjegyzék a kovetkez6 oldalon.
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3. sz. melléklet

Nyilatkozat Kbt. szerinti kizaro okok vonatkozasaban

Alulirott ..o, , mint az ... (cég neve, székhelye:
..................... ) ajanlattevd szervezet cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egye-
tem, mint Ajanlatkérd altal a DEK-257_ , A Debreceni Egyetem részére torténd tanacsadas a
Gyermekgyogyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz.
projekt keretén beliil” targyu kdzbeszerzési eljaras soran az alabbi

nyilatkozatot
teszem a kizaro okok vonatkozasaban:

Az éltalam képviselt tarsasaggal szemben nem allnak fenn a kdzbeszerzésekrdl szolo 2011.
évi CVIIL térvényben (Kbt.) foglalt 56. § (1) a)-k) és (2) bekezdésében szerepl6 kizard okok.

cégszerl alairés
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4, sz. melléklet

Nyilatkozat Kbt. 56. § (1) bekezdés kc) pont vonatkozasaban

Alulirott ..., , Mint az ... (cég neve, székhelye:
..................... ) ajanlattevd szervezet cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egye-
tem, mint Ajanlatkéré altal a DEK-257__,,A Debreceni Egyetem részére torténd tanacs-
adas a Gyermekgyogyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-
2015-0001 sz. projekt keretén beliil” targyu kozbeszerzési eljarasban nyilatkozom, hogy az
altalam képviselt cég

a) szabalyozott t6zsdén jegyzett tarsasag *
b) szabalyozott tdzsdén nem jegyzett tarsasag*

A b) pont szerinti esetben az ajanlattevonek a pénzmosds és a terrorizmus finanszirozasa
megel6zésérél és megakadalyozasarol szolo 2007. évi CXXXVI. torvény 3. § r) pontja szerin-
ti tényleges tulajdonosa(i):

Y I 1 ()
lakeime: ......oooviiii
b)neve: ..o
lakeime: ....ooooevii
Nyilatkozat Kbt. 56. § (2) bekezdés vonatkozasaban
Alulirott ..........ocooiiiiii. , MInt az ... (cég neve, székhelye:

..................... ) ajénlattevd szervezet cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egye-
tem, mint Ajanlatkér6 éltal ,,DEK-257 A Debreceni Egyetem részére torténé tanacsadas
a Gyermekgyogyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-
0001 sz. projekt keretén beliil” targyu kozbeszerzési eljarasban nyilatkozom, hogy az alta-
lam képviselt cég vonatkozasaban

- nincs olyan jogi személy vagy személyes joga szerinti jogképes szervezet, amely az
ajanlattevében kozvetetten vagy kozvetleniil tobb, mint 25%-os tulajdoni résszel vagy
szavazati joggal rendelkezik.*

- van olyan jogi személy vagy személyes joga szerinti jogképes szervezet, amely az
ajanlatteviében kozvetetten vagy kozvetlentil tobb, mint 25%-os tulajdoni résszel vagy
szavazati joggal rendelkezik;

NEVE.

Nyilatkozom, hogy e szervezet vonatkozasaban a Kbt. 56. § (2) bekezdésében hivat-
kozott kizar6 feltételek nem allnak fenn.

cégszerl alairas

*megfeleld aldhuzando
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5. sz. melléklet

NYILATKOZAT
a Kbt. 58. § (3) bekezdése alapjan

Alulirott ... , MINt aZ ......ooiiiii (cég neve, székhelye:
..................... ) ajanlattevd szervezet cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egye-
tem, mint Ajanlatkéré altal ,,DEK-257_ A Debreceni Egyetem részére torténo tanacsadas
a Gyermekgyogyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-
0001 sz. projekt keretén beliil” targyu kdzbeszerzési eljarasban nyilatkozom, hogy az alta-
lam képviselt cég a szerzddés teljesitése soran nem vesz igénybe olyan alvallalkozoét és kapa-
citast rendelkezésre bocsatd szervezetet, akivel szemben a Kbt. 56. § szerinti kizard okok
fennallnak.

cégszerl alairas
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6. sz. melléklet

NYILATKOZAT
a Kbt. 40. § (1) bekezdés a) és b) pont alapjan

Alulirott ..., , MInt Az ... (cég neve, székhelye:
..................... ) ajanlattevd szervezet cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egye-
tem, mint Ajanlatkérd éltal ,,DEK-257__ A Debreceni Egyetem részére torténé tanacsadas
a Gyermekgyogyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-
0001 sz. projekt keretén beliil” targyt kozbeszerzési eljarasban nyilatkozom, hogy az alta-
lam képviselt ajanlattevd a szerzodés teljesitése soran

a) alvallalkozot

*nem vesz igénybe

*az alabbi tevékenységek tekintetében vesz igénybe:
1)
- az alabbiak tekintetében .......................
2)
- az alabbiak tekintetében .......................

b) Ebbdl 10 %-ot elérd, vagy meghaladé mértékben alvallalkozot

*nem vesz igénybe
*az alabbiakat vesz igénybe:
1)

cégszerl alairas
*megfeleld alahuzando
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7. sz. melléklet

NYILATKOZAT
a Kbt. 55. § (5) és (6) bekezdése alapjan

Alulirott .......oooviiii i, , MINt aZ ..o (cég neve, székhelye:
..................... ) ajanlattevd szervezet cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egye-
tem altal ,,DEK-257 A Debreceni Egyetem részére torténé tanacsadas a Gyermekgyo-
gyaszati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt
keretén beliil” targya kozbeszerzési eljarasban nyilatkozom, hogy az altalam képviselt cég a
targyi eljarasban kapacitast rendelkezésre bocsato szervezetet

- *nem vesz igénybe a jelen kozbeszerzési eljaras targyat képezo szerzodés teljesitésé-

hez
- *igénybe vesz a jelen kdzbeszerzési eljaras targyat képezo szerzodés teljesitéséhez

a kovetkezo(k) tekintetében:

Alkalmassagi kovetelmény(ek) Kapacitast rendelkezésre bocsato szervezet
(pl.: P1.), M1.) alkalmassagi fel-
tétel)
neve:
székhelye:
cégjegyzékszama:

A kapacitasra tamaszkodas a Kbt. 55. § (6) bekezdés

*a) pontja alapjan:
az alkalmassag igazolasakor bemutatott, més szervezet altal rendelkezésre bocsatott erd-
forrasokat a szerzodés teljesitése soran ténylegesen igénybe fogom venni, a szervezet al-
vallalkozoként megjelolésre keriilt

*b) pontja alapjan:
az alkalmassagi kovetelmény korabbi szallitasok, szolgaltatasok vagy épitési beruhazasok
teljesitésére vonatkozik. Nyilatkozom, hogy a teljesités sordn a megnevezett szervezetet
..................................................... tevékenység teljesitésére vonom be, igy ada-
tait az alkalmassag igazolasahoz hasznilom fel, amely lehetdvé teszi e mas szervezet
szakmai tapasztalatanak felhasznalasat a szerz0dés teljesitése soran.

*c) pontja alapjan:
a gazdasagi és pénziigyi alkalmassag igazolasa soran - az a) pontban foglalt esetektdl elté-
réen - akkor is, ha az adott alkalmassagi kovetelmények nem a teljesitéskor ténylegesen
rendelkezésre bocsathatdo erdforrasokra vonatkoznak. Ebben az esetben az a szervezet,
amelynek adatait az ajanlatomban az alkalmassag igazoldsahoz felhasznalom, a Ptk.
6:419. §-aban foglaltak szerint kezesként felel az ajanlatkérdt az ajanlattevd teljesitésének
elmaradéasaval vagy hibas teljesitésével Gsszefliggésben ért kar megtéritéséert.

torténik.

cégszertli alairas
*megfeleld aldhuzando
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8. sz. melléklet

Nyilatkozat Kbt. 55. § (5) bekezdése alapjan

Alulirott ... , MINt aZ .......oooiiii (cég neve, székhelye:
..................... ) cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egyetem, mint Ajanlatkérd
altal ,DEK-257 A Debreceni Egyetem részére torténo tanacsadas a Gyermekgyogya-
szati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt kere-
tén beliil” targya kozbeszerzési eljarasban nyilatkozom, hogy az altalam képviselt cég a
.............................. ajanlattevd szdmara a kovetkezd kapacitas(oka) bocsatja rendelke-

Alkalmassagi kovetelmény(ek) (pl.: P1, M1,...sth.)

Nyilatkozom, hogy az el6irt igazolasi médokkal azonos mdédon igazolom az adott alkalmas-

o

sagi feltételnek torténd megfelelést, tovabba, hogy a szerzddés teljesitéséhez sziikséges ero-
forrasok rendelkezésre 4llnak majd a szerzdés teljesitésének idOtartama alatt.

cégszerl alairas
*megfeleld aldhuzando

Megjegyzés:

Ajénlatkéro felhivja az ajanlattevok figyelmét az alkalmassag igazolasara vonatkozo szabalyok valtozasara:

A Kbt. 55. § (6) bekezdése alapjan az ajanlattevé a Kbt. 55. § (6) a)-¢) pontjaban meghatarozott moédon tamasz-
kodhat az alkalmassag igazolasa soran mas szervezet kapacitasara. A Kbt. 55. § (6) ¢) pontja szerinti esetben az a
szervezet, amelynek adatait az ajanlattev6 az alkalmassag igazolasahoz felhasznalja, a Ptk. 6:419. §-aban foglal-
tak szerint kezesként felel az ajanlatkérOt az ajanlattevé teljesitésének elmaradasaval vagy hibas teljesitésével
Osszefliggésben ért kar megtéritéséért.
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9. sz. melléklet

NYILATKOZAT
a 60. § (3) és (5) bekezdésérol*

Alulirott ... , MINt aZ ......oooiiiii (cég neve, székhelye:
..................... ) cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egyetem, mint Ajanlatkérd
altal ,DEK-257_ A Debreceni Egyetem részére torténo tanacsadas a Gyermekgyogya-
szati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt kere-
tén beliil” targya kozbeszerzési eljarasban eztton

nyilatkozom,

hogy az Ajanlattételi Felhivasaban, valamint az Ajanlati Dokumentacioban meghatarozott
kovetelményeket megismertem, és azokat kotelezoként, feltételek nélkiil elfogadom.

Az ajanlat elfogadasa esetén vallalom, hogy a szerzddést megkdtdom, tovabba a szerzédésben
vallalt kotelezettségeket az Ajanlattételi Felhivasban és Dokumentacioban eldirtak szerint,
valamint a Kbt. eldirasainak és az egyéb jogszabalyi eldirdsoknak megfeleléen — a felolvaso-
lapon szerepld ellenszolgaltatasért — maradéktalanul teljesitem.

Az altalam képviselt cég Kkvt. szerinti besorolasa*: Mikrovallalkozas
Kisvallalkozas

Kozépvallalkozas
Nem tartozik a tv. hatalya ala

cégszerl alairas

*megfeleld aldhuzando

A Kbt. 36. § (3) bekezdése alapjan e nyilatkozatot eredeti aldirt példanyban kérjiik be-
nyujtani.
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10. sz. melléklet

NYILATKOZAT
szerzdi és iparjogvédelmi helytallasrol

Alulirott ..o, , MInt Az ... (cég neve, székhelye:
..................... ) cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egyetem, mint Ajanlatkérd
altal ,DEK-257__A Debreceni Egyetem részére torténé tanacsadas a Gyermekgyogya-
szati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt kere-
tén beliil” targy kdzbeszerzési eljarasban ezuton

nyilatkozom

hogy az altalam teljesitendd szolgaltatasok, illetve azok barmely részének Ajanlatkérd altali
igénybe vétele nem sérti barmely harmadik személy szerzéi jogat, szabadalomhoz, védjegy-
hez, ipari minta oltalomhoz fiiz6d6, vagy barmilyen més iparjogvédelmi oltalmat élvezd jo-
gat. Tovabba kifejezetten €s visszavonhatatlanul nyilatkozom arra vonatkozéan, hogy ha bar-
mely harmadik személy az Ajanlatkérével szemben ilyen alapon barmilyen, igy kiilondsen
kartéritési igényt timaszt, akkor ezért teljes mértékben az Ajanlatkérd helyett helyt allok.

Kelt: oo

cégszerl alairas
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11. sz. melléklet

NYILATKOZAT
az ajanlat papiralapu és elektronikus példanyanak egyeziségérol

Alulirott ... , MINt aZ ......oooiiiii (cég neve, székhelye:
..................... ) cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egyetem, mint Ajanlatkérd
altal ,DEK-257_ A Debreceni Egyetem részére torténo tanacsadas a Gyermekgyogya-
szati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt kere-
tén beliil” targyu kézbeszerzési eljarasban ezuton

nyilatkozom,

hogy az altalunk benyujtott papiralapt ajanlat és a ,,pdf” formatumban elektronikus adathor-
dozora rogzitett masolati példanyok mindenben megegyeznek.

Kelt: cooee

cégszerl alairas
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12. sz. melléklet

Nyilatkozat felelés forditasrol

Alulirott ..., , MInt Az ... (cég neve, székhelye:
..................... ) cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egyetem, mint Ajanlatkérd
altal ,,DEK-257__A Debreceni Egyetem részére torténd tanacsadas a Gyermekgyogya-
szati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt kere-
tén beliil” targy kozbeszerzési eljarasban ezuton

nyilatkozom,

hogy az ajanlatba csatolt idegen nyelvi iratok magyar nyelvi forditasa teljesen megegyeznek
az eredeti szoveggel.

Kelt: oo,

cégszerll alairas
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13. sz. melléklet

Részletes arajanlat

Alulirott ... , MINt aZ .......oooiiii (cég neve, székhelye:
..................... ) cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egyetem, mint Ajanlatkérd
altal ,DEK-257_ A Debreceni Egyetem részére torténo tanacsadas a Gyermekgyogya-
szati Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt kere-
tén beliil” targyu kozbeszerzési eljarasban ezaton

nyilatkozom,

hogy a részletes ajanlatunk az alabbi

Nettd Ajanlati ar

Megnevezés (HUF)

Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) és a klinikai vizsgalat operativ tevé-
kenységeivel kapcsolatos (pl study koordinator feladatai, bels6 eljaras-
rendek kialakitasanak elvei, stb) dokumentumok, irdnyelvek elkészitése

Szabvanymiiveleti el6irasmintak kidolgozasa (fazis 2, 3)

Szabvanymiiveleti eldirasok kidolgozasa (fazis 1)

Kelt: oooeeei

cégszerl alairas
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14. sz. melléklet
NYILATKOZAT
alkalmassagi feltételek teljesitésérol

Alulirott ..........oooiiiiii. , MInt azZ ......ooiiii (cég neve, székhelye:
..................... ) ajanlattevd szervezet cégjegyzésre jogosult képviseldje, a Debreceni Egye-
tem, mint Ajanlatkér6 altal ,,DEK-257 A Debreceni Egyetem részére torténd tandcsadds a
Gyermekgyogydszati Fdzis 1,2,3 vizsgdlatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz.
projekt keretén beliil” targy kozbeszerzési eljaras soran az alabbi

nyilatkozatot
teszem:

A 310/2011. (XII.23.) Korm. rendelet 14. § (8) és a 17. § (6) bekezdése alapjan jelen kozbe-
szerzési eljaras alabbi alkalmassagi feltételeinek eleget tesziink:

P1) Mérleg szerinti eredmény: igen/nem*
M1.) Szakember: igen/nem*

Tudomadsul vessziik, hogy amennyiben az elbiralas sordn az ajanlatkérének kétsége meriil fel
a pénziigyi-gazdasagi és miuszaki-szakmai alkalmassagi feltételek teljesitését illetden jelen
nyilatkozat valdsdgtartalméval kapcsolatban, Ajanlatkérd a Kbt. 67. § szerinti felvilagositas
kérés keretében eldirhatja a 310/2011. (XI1.23.) Korm. rendelet 14. § (1) és a 15. § (3) bekez-
dése szerinti igazoldsok benytjtasat.

Kelt: oo

cégszerl alairas

* Megfelel6 alahuzando
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VI.

MUSZAKI LEIRAS
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Miiszaki leiras

A Debreceni Egyetem részere torténé tanacsadas a Gyermekgyogyaszati Fazis 1,2,3 vizsgala-
tok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt keretén beliil

A beszerzés rovid leirasa:
A projekt keretében a Debreceni Egyetem részére torténd tanacsadas a Gyermekgyogyaszati
Fazis 1,2,3 vizsgalatok végzéséhez torténik meg az alabbiak szerint.

A részletes miuszaki-szakmai leiras:

Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) ¢és a klinikai vizsgalat operativ tevékenységeivel kapcsola-
tos (pl study koordinator feladatai, belsd eljarasrendek kialakitasanak elvei, stb) dokumentu-
mok, irdnyelvek elkészitése
A Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) egy jogszabalyba iiltetett nemzetkozi, etikai és tudo-
manyos mindségi standard, amely szabalyozza a human klinikai vizsgélatok tervezésének,
vezetésének, monitorozasanak, auditdldsanak, dokumentalasanak, elemzésének és jelenté-
sének elveit, s amely biztositja, hogy az adatok és a jelentésben k6zolt eredmények hihe-
téek és pontosak legyenek, illetve a vizsgalatban résztvevd onkéntesek (vizsgélati szemé-
lyek) valamennyi joga, integritdsa, és adatainak védelme érvényesiiljon. A programpont
célja annak eldsegitése, hogy a DE KK felkésziilt kozremiikoddként vegyen részt GCP-
konform gyermekgydgyaszati vizsgalatokban.
e Operativ klinikai vizsgalati tevékenységekkel kapcsolatos munkakorok azonositasa
GCP-konform vizsgalatban:
o Vizsgélatvezetd
o Alvizsgald
o Study coordinator
o Study nurse
o Egyéb munkakorok

e Munkakdri leirds-mintak elkészitése

e Folyamatszabalyozasi dokumentumok, eljarasrendek kialakitasi elveinek attekintése

e GCP tréning-anyag elkészitése, figyelemmel a gyermekpopulécié vizsgalatabol eredd
specialis kérdésekre, elvarasokra

Villalkozo dltal teljesitendo:

e Munkakéri leiras mintak elkészitése (a munkakorok azonositasa utan 4-8 db)

e Jelentés az eljarasrendek, folyamatszabalyozasi dokumentumok kialakitasanak elvei-
r6l, helyi adaptaciojarol (min. 5 iv (1 iv=40.000 karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elké-
szitend6 kb. 80-100 oldal)

e Szakértéi napok, amelyl db GCP tréning-anyag elkészitése, figyelemmel a gyermek-
populécio vizsgalatabol ered6 specialis kérdésekre, elvardsokra

Szabvanymuveleti elGirasmintak kidolgozasa (fazis 2. 3)

A szabvanymiiveleti eldirdsok a mindségbiztositasi rendszer részei, olyan szabdlyozasi
dokumentumok, melyek a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos folyamatok vagy tevékeny-
ségek elvégzésének maodjat irjak le. A munkautasitisok alacsonyabb szintii szabalyoz6
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dokumentumok, konkrét munkafolyamat 1épéseit irjak le.

A programpont célja a gyermekgydgyaszati fazis 2 és 3 vizsgalatokban érintett szervezeti

egységek szamara a helyi szabalyozasi rendszer kialakitasanak tdmogatdsa minta doku-

mentumok elkészitésével.

e Javaslattétel mindségbiztositasi rendszerre: Fazis 2 €s 3 vizsgalat végzéséhez sziiksé-
ges javasolt szabvanymiiveleti eldirdsok ¢s munkautasitasok listajanak elkészitése

e Az egyes szabalyozasi dokumentumok vonatkozdsdban minta-dokumentumok elkész-
tése, melyeket az egyes érintett DE szervezeti egységek sajat hasznalatra adaptéalhat-
nak

Villalkozo dltal teljesitendo:

e Szakért6i napok, melyek a szabalyozasi rendszer kialakitasdhoz sziikséges konzultaci-
okhoz, a javasolt szabalyozasi rendszer elemeinek meghatarozasahoz sziikségesek.
(Szabalyozasi dokumentumok javasolt listaja)

e Szabalyozasi mintadokumentumok elkészitése (Szabvanymiiveleti El6iras-mintak, va-
lamint — amennyiben lehetséges — munkautasitas-mintak, egyéb mindségbiztositasi
vagy mindségiranyitdsi dokumentumok) (Javasolt terjedelem: kb. 15 iv (1 iv=40.000
karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elkészitend6 kb. 240-300 oldal)

Szabvanymiveleti eldirasok kidolgozasa (fazis 1)

A szabvanymiuveleti eldirasok a mindségbiztositasi rendszer részei, olyan szabalyozasi

dokumentumok, melyek a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos folyamatok vagy tevékeny-

ségek elvégzésének modjat irjak le. A munkautasitasok alacsonyabb szintli szabalyozo

dokumentumok, konkrét munkafolyamat 1épéseit irjak le.

A programpont célja a kialakitando fazis 1 vizsgalohely mikddéséhez sziikséges szaba-

lyozasi dokumentumok elkészitése.

e Mindségbiztositasi rendszer dokumentacids hatterének kialakitasa a fazis 1 vizsgélo-
helyen: a sziikséges szabvanymiiveleti eldirasok és munkautasitasok listajanak elkészi-
tése

e Az F1 vizsgalohelyre adaptalt SZME-k és munkautasitasok kidolgozasa

Villalkozo dltal teljesitendo:
e Szakértdi napok, melyek a fazis 1 vizsgalohely szabalyozasi rendszerének kialakitasa-
hoz sziikséges konzultacidkhoz, a javasolt szabalyozasi rendszer elemeinek meghata-
rozasdhoz szilikségesek. (Szabalyozasi dokumentumok javasolt listaja)

® Szabalyozasi dokumentumok elkészitése a fazis 1 vizsgalohely szamara (Szabvany-
miiveleti El6irasok, valamint — amennyiben lehetséges — munkautasitasok, egyéb mi-
ndségbiztositasi vagy mindségiranyitasi dokumentumok) (Javasolt terjedelem: kb. 22
iv (1 iv=40.000 karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elkészitend6 kb. 350-440 oldal)

A dokumentumok Pdf és Word formatumban elektronikusan és 2-2 példanyban nyomtatva,
spirdlozva kérjiik elkésziteni.

Minimalis formai kdvetelmények az elkészitendé dokumentumokkal kapcsolatban: 12 betii-
méret, 1,15 sorkdz, Times New Roman betiitipus. Egy iv 40.000 brutt6 karakter.
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