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F042/75-145/2015. KERETMEGALLAPODAS
2. SZ. MODOSITASA

Szerz6d6 felek: 1./
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§
székhely: 1139 Budapest, Vaci Ut 73/A.
addszam: 15328326-2-41
bankszamlaszam: 10032000-00283865
NEAK Kdézpontositott Természetbeni Ellatasi szamla
képviseld: Kiss Zsolt ellatasi fSigazgatd helyettes
mint Vev§, a tovabbiakban: Vev§ vagy NEAK

./

Név: AbbVie Kft.

székhely: 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 7.
addszam: 23395675-2-43 / HU23395675
bankszamlaszam: 13100007-02508440-00523483
cégjegyzék szama: Cg. 01-09-963633

képviseld: Bozzay Kinga, {igyvezetd

- a tovabbiakban, mint Eladé vagy Nyertes Ajanlattevd —

Elozmények

Felek tudomaéssal birnak arrél, hogy az egészségbiztositdsi szervekrdl sz6l6 386/2016.
(XIl. 2.) Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése értelmében 2017. januar 1-jétél az
Orszdgos Egészségbiztositdsi Pénztar {a tovdbbiakban: OEP) elnevezése Nemzeti
Egészségbiztositasi AlapkezelGre véltozott (a tovdbbiakban: NEAK).

A NEAK, mint ajanlatkérd, a kdzbeszerzésekrél szold 2011. évi CVIIL térvény (a
tovdbbiakban: Kbt.) 109. & (1) bekezdés a) pontja szerinti, keretmegéallapodas
megkoétésére iranyuld, hirdetmény kozzétételével induld, tirgyaldsos kdzbeszerzési
eljarast inditott ,Tételes elszdmolds ald es6é gyulladdsos kérképre szolgilé
hatéanyagok 2015. november 1-t5l — 2017. oktéber 31-ig terjed8 aktiv iddszakra
sz6l6 beszerzése 11 részben” megnevezéssel. A lefolytatott kozbeszerzési eljaras
eredményeként annak 6. részében a Kbt. rendelkezései alapjan, a felek kozott 2015.
december 17-én Keretmegallapodas jott létre F042/75-145/2015. szdmon (a
tovdbbiakban: Keretmegallapodds). A Keretmegéllapodds a netté 13 049 800 000
forint értéki keretdsszeg kimeriléséig, de legfeljebb 2018. februar 28. napjéig tarté
hatarozott idétartamra jott létre.

A gyogyszerellatas igényeinek felmérésekor elére nem lathaté okokra visszavezethetd
ellatasi tobbletigényre tekintettel, a keretmegéllapodas értéke kordbban netté
965 685 200 Ft-tal médositasra keriilt.
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Az Adalimumab hatéanyag készitmény az infiiximab hatdanyaghoz hasonléan a
legszélesebb kérben tdrzskényvezett TNF Alfa gatlé készitmény. Szemben az
infliximabbal, amelynek beviteli formdja infuzidban torténik, az adalimumab
hatéanyag beaddasa injekcio forméajaban térténik, ami nemcsak a beteg szdmara jelent
kényelmes megoldast, hanem a kérhazi ellaté rendszert is kevésbé terheli. A korhazi
ellatdist nem igénylé subcutan készitmények felhaszndlasa jelentds mértékben
megemelkedett az utébbi hénapokban.

Gasztroenterolégia, reumatoldgai valamint bérgyogyaszat teriletén alkamazzak
gyulladasos korképek kezelésére. Tekintettel arra, hogy ezen betegségek krénikus
megbetegedések, a betegek sokdig maradnak a terapidn, tartds gyogyszeres ellatast
igényelnek, kezelésiik folyamatos. A gasztroenteroldgiai terlileten a TNF-alfa gatlokra
reagaléd betegek mintegy 10-15%-3andl a gyogyszert semlegesité hatasi antitestek
jelennek meg, igy a gydgyszer hatékonysagat elvesztheti. Tekintettel arra, hogy az
infliximab hatéanyagon tal, mas alternativa nem all rendelkezésre, igy a legnagyobb
betegszamnodvekedést mutaté gastroenteroldgiai indikdciékban az adalimumabra
valté betegek szama exponencidlisan emelkedett szeptember-oktéberi hénapokban.
A hatbanyagra valé igényt tovabb néveli a szintén befogadasra varé hydradenitis
suppurativa indikiciéban egyedi engedéllyel alkalmazott kezelések szama, mivel
ebben az indikicidban jelenleg ez az egyetlen alkalmazhat6 készitmény.

Ezért a Felek rogzitik, hogy:

a) utébb besllé, olyan kériilmények, amelyeket az ajanlatkéré kell6 gondossaggal
eljarva nem lathatott elére, sziikségessé tették a Keretmegallapodas médositasat;

b) a modositds nem valtoztatia meg a Keretmegdllapodés &ltalanos jellegét és
illeszkedik a Keretmegéllapodds jellegéhez, hiszen a Keretmegallapodas targyat
képezd termékek kbre nem maédosul;

c) az ellenérték névekedése nem haladja meg az eredeti Keretmegallapodas

értékének 50%-at.

A modositas sziikségességének indoka a folyamatos és biztonsagos betegellatds
biztositdsa a keretmennyiség kimertiiiését kdvetSen.

Erre tekintettel a felek a kbzbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLINL. torvény 141. § (4)
bekezdés c) pontja alapjdn a Keretmegdllapodast az aldbbiak szerint médositani
kivanjak.

A médositds tartalma:

1./

Felek megallapodnak, hogy a Keretmegéllapodas 2./ pontja az aldbbiak szerint
médosul (médositas vastag, déit betlivel jelezve):
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Termék megnevezése Termék nétté AFA (Ft) Termék brutté
osszara (Ft) 59 Osszara (Ft)
Hl-lmll‘a- 16 312 250 000 815 612 500 17 127 862 500
(adalimumab}

A Keretmegdllapodds szerinti vételdr minddsszesen netté tizenhatmillidrd-
hdromszdztizenkettémillié-kettGszdzétvenezer forint plusz nyolcszdztizenétmillio-
hatszéztizenkettGezer-6tszéz  forint Afa, azaz bruttdé tizenhétmillidrd-
egyszdzhuszonhétmillio-nyolcszazhatvankettdezer-dtszaz forint, mely 6sszesen 6t %-
os mértékd Altalanos Forgalmi Adét tartalmaz.

2./

Felek megallapodnak, hogy a Keretmegéllapodas 3./ pontja az aldbbiak szerint
moédosul {mddositas vastag, ddlt betlivel jelezve):

Termék megnevezése Keretmennyiség (mg)
Humira-
{adalimumab) 5 000 000

3./

Felek megéllapodnak, hogy a Keretmegallapodas 18.1./ pontja az aldbbiak szerint
moédosul (médositas vastag, d6lt betlivel jelezve):

Jelen Keretmegéllapodds annak mindkét fél altali alairasanak napjan lép hatalyba és
netté 16 312 250000 Ft, azaz nettd tizenhatmilligrd-hdromszdaztizenkettémillio-
kettészdzotvenezer forint érték(i Kerettsszeg kimeriiléséig, de legfeljebb 2018.
februar 28. napjaig tarté hatarozott id6tartamra jon létre az aldbbiakkal:

A Keretmegallapodas 18.1. pontjaban szabalyozott aktiv idészak 2017. december 31-
ig tart, majd az azt kovetd két hénap (2018. februar 28. napjaig) az Un. passziv
idészak.

a/

Felek megéllapodnak, hogy a Keretmegallapodéds 18.3./ pontja az aldbbiak szerint
maddosul {médositas vastag, délt betlivel jelezve):

lelen Keretmegallapodas megsz(inik, amennyiben a netté 16 312 250 000 Ft, azaz
nettd tizenhatmilliard-haromszaztizenkettomillio-kettészdzétvenezer forint értékd
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Keretdsszeg kimeriilt, vagy pedig eltelt a 18.1./ pontban meghatarozott hatarozott
id8, vagy ha a Felek a jelen Keretmegallapodast koz6s megegyezéssel megsziintetik.

5./

A Keretmegallapodés jelen modositassal nem érintett rendelkezései véltozatlanul
hatdlyban maradnak, azaz Elad6 az Eredeti Keretmegallapodésban foglait valtozatlan
szallitdsi, fizetési és egyéb feltételek, illetve valtozatlan vételarak érvényesitése
mellett kdteles szallitani, teljesiteni.

6./

Felek tudomasul veszik, hogy a keretmegallapodds mddositdssal nem érintett
megallapodasai véltozatlan tartalommal maradnak hatdlyban. A kdzbeszerzési
targyalds soran Eladé altal az dru mennyiséghez megajdnlott Rabatt aranya a
moédositott mennyiségre vonatkozdan is, legaldbb valtozatlan ardnyban érvényes, e
feletti mértékid rabatt a szerz6dés hatalya alatt érvényesen adhaté.

A jelen médositis annak mindkét fél altali aldirdsat kdvetSen lép hatdlyba, a
keretmegéllapodas a hatdlyba 1épés fent meghatdrozott napjatél a moédositott
rendelkezésekkel egyiitt hatalyos.

Az Eladé altal jelen médositassal érintett mennyiség tekintetében megajanlott rabatt
mértéke, illetve mennyisége is Gizleti titoknak mindsal.

Jelen médositas hat (6) egymassal szé szerint megegyez6 példanyban késziilt, melyet
szerz6dé felek — mint akaratukkal mindenben egyez6t — elolvasds és értelmezés utan
jévahagyolag irtak ala.

Budapest, 2017. .3l Budapest, 2017. ,40..54....”
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