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A Megrendel8 a kbzbeszerzésekrdl szolé 2011. évi CVIII. térvény (,Kbt.”) 109.§ (1) bekezdés
b) pontja alapjan hirdetmény kdzzétételével induld, nyilt keretmegallapoddsos eljarast
inditott ,Tételes elszamolas ala es6 huszonnyolc gyégyszerkészitmény 2013. év november
1-t6l - 2016. februar 29-ig terjedo idOGszakra sz6l6 kozbeszerzése, 29 részben”
megnevezéssel. A lefolytatott kozbeszerzési eljaras eredményeként a szerz6dé felek
(,Felek”) kozott a 2. rész: ,trastuzumab” részajanlat tekintetében keretmegéllapodas
(,Keretmegallapodas”) jott létre, amely alapjan a Megrendeld a Kbt. 110.§ (3} bekezdés b}
pontja szerint meghatarozott konzultaciés eljarast folytatott le. A jelen egyedi szerzGdés
(,Szerzddés”) a konzultiaci6 eredményeképpen, a Megrendel§ beszerzési igényének

megvaldsitasara jott létre.

Keretmegéatlapodds szama:
Hatdlya:

Keretdsszege a 2. részre vonatkozdan:

F042/55-30/2013.

a teljes megrendelt &sszeg kimeriiléséig, de
legfeljebb 2016. februar 29-ig

brutté 15 778 054 681,20,- Ft



F042/55-59/2013.

1./

A Szerz6dés targya

trastuzumab (Herceptin 150mg por old. Infaziéhoz valé konc. 1x)
(OENO kéd: 06010)
(a tovabbiakban: ,Termék”)

Szallitoé kotelezettséget vallal a Szolgaltaték egyedi megrendelései alapjan a Terméknek a
mindenkor hatalyos NM rendeletben foglalt indikaciéban kezelt betegek részére, a
Szerz6déshen meghatarozott mennyiségének Szolgaltaték részére torténd leszallitasara.

lelen SzerzOGdés megkotésével a Megrendel$ a Szolgaltaték javara jar el. A Termékek
szallitasa a magyar Polgari Torvénykoényv (,Ptk.”) 233. § (1) bekezdésének megfeleléen, a
Szolgéltatok javara torténik. Megrendeld véllalja, hogy a Szolgaltatokat a jelen Szerzddés
Szolgéltatokat érinté rendelkezéseirdl, valamint a megrendelés feltételeirdl tajékoztatja.

Szallité fenntartja maganak a jogot arra nézve, hogy az egyes Szolgaltatokkal kiilon
megallapodast kosson a Szolgdltaték részére leszillitott, de a 6.4 pontban szerepl6
Megrendel§ altal nem finanszirozott mennyiségek elszamolasara vonatkozdan.

Megrendel6 tudomasul veszi, hogy amennyiben a Szolgiltaté a fenti megéllapodast a
Szallitéval a jelen Szerzédés hatdlyba lépéséig nem koti meg, dgy Szallitd jogosult az adott
Szolgaltaté felé torténd szallitdsok megtagadasara.

2./
Szerz6déses ar

Szallité a Termék szerz6désszer(i leszallitisa és 6. pont szerinti felhasznéldsa esetén az
aladbbi ellenértékre jogosult:

Termék netté FA 5% Termék brutto
osszara (Ft) (Ft) dsszara (Ft)

o

Termék neve

trastuzumab

(Herceptin 150mg 3 435600000, Ft  171930000,-Ft 3 610 530 000,- Ft
por old. Infuziéhoz

valo konc. 1x)

A szerzGdéses alapmennyiséget tartalmazd szerzGdéses vételar minddsszesen nettd
harommiltiard-négyszazharmincnyolcmillio-hatszazezer forint plusz szazhetvenegymillié-
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kilencszdzharmincezer  forint Afa, azaz brutté harommillidrd-hatszaztizmillié-
otszdzharmincezer forint, mely 6t %-os mérték( Altaldnos Forgalmi Adét tartalmaz.

Szdllitdé a mindenkori teljesités idején hatdlyos jogszabdlyok szerinti mértékd altalanos
forgalmi adot koteles a szamldjaban felszamitani, Megrendeld pedig kifizetni.

Ajanlatkérd Ajanlattevé kérésének megfelelGen, a mennyiségre, és a Termék egységardra
vonatkozé adatokat, egyéb Ajanlattevf altal megajdnlott véllaldsokat és egyéb
kedvezményeket Uzleti titokként kezeli. A Felek kdzti tételes elszimolds a jelen Szerz6dés
elvalaszthatatlan, titkos mellékletét képezS, végsé ajanlati ar szerint torténik, amely
tartalmazza a mennyiséget, a Termék egységarat valamint a teljes mennyiség 6sszértékét.

Szallito kijelenti, hogy a Termék dara tartaimazza a Szerz§dés teljesitésével dsszefiiggéshen
felmerilé mindennemdi kéltségét és hasznat is. A fenti ar tovabba tartalmazza a csomagolés
koltségét, a Szolgaltaték székhelyére, illetve telephelyére torténd szillitds koltségét, a
beszerzéssel osszefliggd valamennyi adét, illetéket, vamot, tovdbba a forgalmazassal
kapcsolatos minden raforditast.

A fenti ar a Szallité szerzGdéses kitelezettségeinek teljesitése soran kétdttnek tekintends és
semmilyen kériilmények kdzott — pl. esetleges forintleértékelés bekdvetkezte esetén — sem
valtoztathaté. A szerz8déses vételdr kizarélag AFA besorolds valtozisa esetén médosulhat.

Az egyes széllitasok soran szdllitandd Termék kiszerelését Szdllitonak a Szolgéltatéval a
szallitast megelGzGen kell egyeztetnie.

3./

Szerzodéses mennyiségek

A Felek rogzitik, hogy a szerz6déses mennyiség a Szolgéltato 4ltal a Szerz6dés hatélya (aktiv
id6szak teljes idGtartama, tovabba a passziv idészak elsé 3 hdnapja) alatt felhasznalt, és a
jelen Szerz6dés 6. pontja, valamint az NM rendelet szerint elszdmolhaté mennyiség.

A jogszabaly alapjan az egyedi méltanyossag keretében finanszirozott gyégyszermennyiség
a jelen szerzédésben rogzitett mennyiséget terheli.

Felek rogzitik, hogy a szerz6déses mennyiségtil Megrendels -25%-ban térhet el.

Felek megallapodnak abban, hogy a Termék felhasznaldsa sorin keletkezd eldobott
mennyiség a Szallitot terheli.

a./

Teljesités idépontja
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A Felek rogzitik, hogy a teljesités id6pontja a Szallitd altal leszallitott, és a Megrendel§ altal
szerz8désszer( teljesitésként elfogadott szallitédsokrdl készitett, a 6. pont szerinti kimutatas
Szallité részére torténd megkiildésének a napja. Abban az esetben, ha jelen Szerzédés
hatdlya alatt a szerzGdéses alapmennyiség teljes mértékben nem keril lehivasra, vagy el6re
lathatéan nem fog lehivasra keriilni, gy a fennmaradé mennyiség szallitdsarél Megrendel6
ad Szallitd részére utasitast. Utébbi esetben a Szallitéi teljesités akkor tekintendd
teljesitettnek, amennyiben a Megrendel§ utasitdsai szerinti szallitds szallitolevéllel
igazolasra keriilt.

5./

Jotallas, szavatossag:

A Szerz8dés targyat képezd Terméknek az EU/1/00/145/001 szam alatt térzskdnyvezett,
valamint az OEP &ltal TB tdmogatasba befogadott hatéanyag mindségi kévetelményeinek
kell megfelelnie.

Szallité szavatolja, hogy a Termék folyamatos hatdsdgi mindségellendrzés alatt all, ennek
kdvetkeztében a Megrendel6nek, illetve a Szolgéltaténak az drudtvételt kévetben a Termék
mindségét megvizsgaltatnia nem kell.

A Termék jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy hatosagi engedélyben megjelolt idd.

A Szillité koteles gondoskodni arrdl, hogy a Termék lejarati ideje legalabb a mindenkori
kiszallitastél szamitott 12 hdnapig terjedjen.

6./

Elszamoldsi rend, a fizetés esedékessége és a fizetés feltételei:
6.1.

A Felek kozotti elszamolas a Szolgaltaték attali tényleges és a vonatkozd jogszabalyban, az
alkalmazasi el8iratban, valamint TB tamogatdsba befogadé hatarozatban vagy OEP
hatdrozatban foglaltaknak megfelelen igazolt, a Megrendel6 altal teljesitésként elfogadott
felhasznalas alapjan torténik, az alabbiak szerint.

Felek rogzitik, hogy a Megrendel6 a Termék felhasznalasat kizarolag a mindenkor hatalyos
NM rendeletnek megfeleléen finanszirozza.

Megrendel8 a Szallité altal leszéllitott és a Szolgaltatok altal felhasznalt Termék
mennyiséget havonta az aldbbiakban részletezett elszamolasi rend szerint allapitja meg:

A Szolgaltaté a Termék szabdlyszer’ leszdllitasard! és annak felhasznalasardl havonta, a
felhaszndlds honapjdt (a tovabbiakban: tdrgyhonapot) kdvetd hénap 5. napjagig — a Termék
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atvetelét igazold széllitélevél masolati példanyaval egyitt — oz egészségiigyi szolgditatdsok
Egészségbiztositasi Alapbdl térténé finanszirozdsanak részletes szabdlyairdl sz6l6 43/1999.
(Ill. 3.) Korm. rendeletben meghatdrozott adattartalommal - jelentést kiild a Megrendelé

részére.

Megrendel6 a Szolgdltaté altal jelentett adatokat a tdrgyhdnapot kévetd hénap utolsé
napjdig feldolgozza és megallapitja a targyhavi felhasznédldst. A Megrendel8 a felhasznélas
megallapitadsanal a Szolgaltato dltal jelentett és a vonatkoz6 jogszabalyok, a TB tdmogatdsba

befogado hatdrozat{ok), illetve szakmai szabalyok (alkalmazasi el8irat) szerint elszdmolhaté
Termék mennyiséget veszi figyelembe.

6.2.
A Megrendel6 a targyhavi felhasznalasrél és a megel6z8 idészak felhasznalasat érinté
korrekcidikrél a tdrgyhdnapot kévetd hdnap utolsé napjdig az alabbi adattartalommal
kimutatdst kild a Szallité részére.

A kimutatas tartalmazza az alabbi adatokat:
e Szolgaltaté megnevezése
o szdllitélevelenkénti bontasban
o termék megnevezése

o felhasznalas datuma, id6szak, korrekciés idészak

o felhasznalds mennyisége (milligramm) (TTT kdd alapjan)

o kodolt taj

o BNO f6csoport megnevezés és vonal szerinti bontdst az aldbbiak szerint:
C50,C16 és EMK

o Megrendeld altal elfogadott és a Szallité dltal a Megrendelének kiszamlazhaté

mennyiség (fizetendd)

o Szolgaltatot terhelé mennyiség

o Szallitét terhelé mennyiség
Tovdbbd Megrendel§ a kimutatds megklldésével egyiitt elektronikusan egy
részletes hibalistat is biztosit Szallité részére, illetve Megrendel6 irasban
havonta tajékoztatja Szillitét a centrumonkénti és indikdciénkénti
kezelésszamokrol.

A Felek régzitik, hogy a teljesités id6pontja minden esetben a kimutatds Szallité részére
térténd megkildésének napja, amely egyben a teljesités Megrendelé altali elfogaddsit,
annak igazolasat is jelenti (teljesitésigazolds).

6.3.
A 5zdllitd, a Megrendeld altal a teljesités igazoldsara megkiildott, 6.2 pont szerinti kimutatas
alapjan havonta egyetlen, forintra kerekitett végosszegli szdmlat allit ki, amelynek
tartalmazni kell:
(i) a szamla alapjat képez6 kimutatas azonosité adatait;
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(ii) a szamlazott Termék megnevezését;

(iii} a kimutatasban szerepld 6sszmennyiséget és annak értékét
(iiii) jelen Szerz6dés nyilvantartdsi szamat

(iv) az egyedi elszamolélap azonositdjat

(v) a felhasznald Szolgéltatok nevét.

A Szallito a Megrendelé altal megktildott kimutatas (teljesitésigazolds) alapjan a szamlat egy
eredeti és kett6 masolati példanyban - a targyhdnapot kéveté mdsodik honap 15. és 20.
napja kozott - megktildi az OEP Specidlis Finanszirozasi FGosztalya részére.

A Szallité részére kifizetés kizirdlag a jelen pontban meghatéarozott alakisdgok és a szamla
kiallitdsdra vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfeleld szamla
Megrendel§ részére tértént atadasat kovetden eszkdzélhetd.

6.4.
A Felek rogzitik, hogy a Szallito kizardlag az éltala szerzédésszer{ien leszallitott, a Szolgaltaté
ltal ténylegesen és igazoltan, tovabba a Szerz6désben és az NM rendeletben foglaltaknak
megfelelen felhasznalt, a Megrendeld altal jévahagyott és a fentiekben meghatarozottak
szerint  kimutatott  milligrammban  meghatdrozott mennyiségek ellenértekének
megfizetésére tarthat igényt a Megrendel6vel szemben. Az elszdmolds alapja a jogszer(ien
felhasznalt milligram mennyiség.

Amennyiben a készitmény felhasznaldsa orvos szakmailag indokolt volt, de a Szolgaltaté
(jelentésbeli) hibajabdl a kezelés Megrendel6 altal nem finanszirozhatd, a rendelkezésére
all6 jelentési és korrekcids id6 leteltét kévetSen a felhasznalt Termék kdltsége Szolgaltatot
terheli.

Amennyiben a készitmény felhasznalasa orvos szakmailag indokolatlan volt, vagy annak
felhasznéldsa barmely okbdl nem rendeltetésszer(i, vagy a Szerz8dés hatdlya alatt
lejelentésre nem keriilt, akkor a felhasznalt termék koltsége a Szolgaltatét terheli.

6.5.
A Széllitd részére kifizetés kizarélag a meghatéarozott alakisagok és a szamla kiallitaséra
vonatkozd jogszabélyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfelelé szamla Megrendeld
dltali kézhezvételét kdvet6 30 napon beliil torténik a Ptk. 292/B (1) bekezdésének

£~ r

figyelembe vételével. A fizetés mddja bankszamlara torténd atutalas.

6.6.
Szallité tudomasul veszi, hogy a részére torténd kifizetés sordn alkalmazdsra keriilnek a
2003. évi XCII. tv. 36/A §-anak rendelkezései.

A 2003. évi XCll tv. 36/A § (1) bek. rendelkezései szerint, a kbzbeszerzések teljesitéséhez
kapcsolddéan a kézbeszerzésekrdl szolé torvény szerinti nyertes ajanlattevé és a Kbt.
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szerinti alvallalkozék kozétti szerzGdések, valamint minden tovabbi, a polgéri jog szerinti
alvallalkozék kozott megkotott vallalkozdsi szerzGdések alapjan térténd, a havonta nettd
maodon szamitott 200.000 forintot meghaladé kifizetésnél a kifizetést teljesitdé az igénybe
vett alvallalkozénak a teljesitésért — visszatartasi kotelezettség nélkll — abban az esetben
fizethet, ha:

o) az alvallalkozd bemutat, dtad vagy megkiild a tényleges kifizetés idSpontjatdl szamitott
30 napnal nem régebbi nemlegesnek mingsiil§ egyiittes adéigazoldst, vagy

b) az alvallalkozé a kifizetés id6pontjdban szerepel a kdztartozasmentes ad6zoi
adatbazisban.

A 2003. évi XCl. tv. 36/A § (6) bek. rendelkezései szerint, az (1)-(4) bekezdések
rendelkezéseit a Kbt. szerinti ajanlatkérd, illetve a nevében eljaré mas személy és a nyertes
ajanlattevé kozott létrejott szerz6désekre is alkalmazni kell, azzal az eltéréssel, hogy az
ajanlatkérét nem terheli a visszatartdsi kotelezettség az ajénlati vagy a teljesitési
biztositékra, illetéleg az ajanlatkérének egyetemleges felelGssége nem keletkezik.

7./

A SzerzOdés hatalya:

a./

lelen Szerz6dés annak mindkét fél altali aldirdsdnak napjan Iép hatadlyba és a Szerz6désben
meghatirozott mennyiség teljes megrendeléséig, vagyis a készlet kimeriiléséig, de
legfeljebb 2015. februar 28-ig tarté hatarozott idétartamra jon iétre, az alabbiakkal:

(i) Szallité a szallitdsi kotelezettségét az egyedi megrendelések alapjan 2014. oktéber
31. napjaig koteles teljesiteni; azzal, hogy a 2014. oktdber 31-ig teljesitett (szallftott)
mennyiségek Szolgaltaték altali felhasznaldsidra még tovabbi 3 hénap all rendelkezésre,
és a Felek kozotti elszamolasra, valamint a tételek korrekcidjara a szallitasi hataridot
kdvetd 4. hénap elteltéig van lehetdség.

(i) Felek megéallapodnak abban, hogy a Kbt. 124 § (8) bekezdés d) pont alapjén, mely
értelmében a keretmegallapodas alapjan torténd kdzbeszerzés esetén a 10 napos
szerz6déskotési moratorium letelte elétt is megkothet6 a szerz6dés, a Széllitéd az
ajanlati kotottség bealltanak napjat kdvetd naptél megkezdi a Termék szallitasat.

(ii)A Felek megdllapodnak abban, hogy kartéritési igény nélkil a Szerzfdés a
Megrendel6 &ltal a Szillitéhoz cimzett egyoldald, irdsbeli felmondé nyilatkozattal
felmondhaté abban az esetben, ha:

- a hatbéanyaggal kapcsolatosan az NM rendelet mddositast tartalmaz a
tekintetben, hogy a hatéanyag teljes indikaciés kdre az NM rendeletbdl

toriésre kerdil.

4
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Ebben az esetben a Szerzédés a felmondas Szallité Altali kézhezvételét kovetden az
elszamolasok lezarasaval szlinik meg, melynek id&étartama legfeljebb 4 (négy) hénap
lehet, tekintettel a Szerz6désben roégzitett korrekcié elszamolashoz sziikséges
id6tartamra.

b./
A Szdllité kotelezettséget vallal arra, hogy nem fizet, illetve szadmol el a szerzGdés
teljesitésével dsszefiiggésben olyan koltségeket, melyek a Kbt. 56. § {1) bekezdés k) pontja
szerinti feltételeknek nem megfelel6 tarsasag tekintetében meriilnek fel, és melyek a Szallité
addékoteles jovedelmének csokkentésére alkalmasak.

A Szdllité kiételezettséget vallal tovabba arra, hogy a Szerzddés teljesitésének teljes
idftartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkérd szdmara megismerhetévé teszi és a
Kbt. 125.§ (5) bekezdés szerinti {igyletekrél a Megrendel6t haladéktalanul értesiti.

A Megrendel6 jogosult és egyben koteles a szerzddést felmondani - ha sziikséges olyan
hataridével, amely lehet6vé teszi, hogy a Szerz8déssel érintett feladata ellatasarol
gondoskodni tudjon - ha

a)a nyertes ajanlattevében kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladd tulajdoni
részesedést szerez valamely olyan jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd
gazdasagi tarsasdg, amely nem felel meg a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontjdban
meghatarozott feltételeknek.

b)a nyertes ajanlattevé kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladd tulajdoni
részesedést szerez valamely olyan jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd
gazdasagi tarsasagban, amely nem felel meg a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontjdban
meghatarozott feltételeknek.

A Szerz3dés e pontban meghatdrozott felmondasa esetén a Szallité a Szerz6dés megsziinése
el8tt mar teljesitett szolgaltatas szerz8désszerii pénzbeli ellenértékeére jogosuit.

8./

Szerzddés médositasa:

Felek megallapodnak tovabba abban, hogy amennyiben a Szerz6dés hatélybalépése utan a
Termék kiszerelése médosul, Szallité - a Megrendeld elézetes irasbeli jovahagyasa alapjan -
jelen Szerz6dés mdodositdsa nélkiil jogosult a Terméket az Gj kiszerelési egységnek
megfeleléen szallitani.

Egyebekben a Szerz6dés mddositasara a Kbt. 132. § azirdanyaddé.
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Jelen Szerzédést 6 {hat) egymdssal sz6 szerint megegyez8 példdnyban késziilt, melyet
szerz6d6 felek — mint akaratukkal mindenben egyezdt — elolvasas és értelmezés utan
jovahagydlag irtak ala.

Budapest, 2013. vkides Y.
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